Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

D-Vit Lamyra 5 000 Ul comprimate filmate

D-Vit Lamyra 10 000 Ul comprimate filmate

D-Vit Lamyra 50 000 Ul comprimate filmate
Colecalciferol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

e Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca
dumneavoastra.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este D-Vit Lamyra si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a administra D-Vit Lamyra
3. Cum sa administrati D-Vit Lamyra

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza D-Vit Lamyra

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ceeste D-Vit Lamyra si pentru ce se utilizeaza
Medicamentul D-Vit Lamyra contine substanta activa colecalciferol care face parte din grupul
vitaminelor, fiind cunoscuta si sub denumirea de vitamina D3.

D-Vit Lamyra este utilizat pentru profilaxia si tratamentul deficientei de vitamina D:

- D-Vit Lamyra 5 000 UI - la adulti, varstnici, copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6-18
ani,

- D-Vit Lamyra 10 000 Ul - la adulti, varstnici, copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 9-18
ani,

- D-Vit Lamyra 50 000 Ul - la adulti si Varstnici.

2. Ce trebuie si stiti inainte de a administra D-Vit Lamyra

Nu trebuie sa administrati D-Vit Lamyra,

- dacd sunteti alergic la vitamina D sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6),

- daca suferiti de hipervitaminoza D,

- daca aveti o valoare mare, anormala a calciului in urind (hipercalciurie),

- daca aveti o valoare mare, anormala a calciului in sange (hipercalcemie),

- daca suferiti de insuficienta renala severa,

- dacd aveti sau ati avut pietre la rinichi (urolitiaza),

- valori crescute ale fosfatului Tn sange, dezechilibru al metabolismului fosfo-calcic care a dus la
boala de rinichi cronica

- daca sunteti gravida sau alaptati nu administrati D-Vit Lamyra 50 000 Ul,



- la copii cu vérsta sub 6 ani nu administrati D-Vit Lamyra 5 000 Ul,
- la copii cu varsta sub 9 ani nu administrati D-Vit Lamyra 10 000 Ul,
- la copii si adolescenti nu administrati D-Vit Lamyra 50 000 UI.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati D-Vit Lamyra, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Se recomanda o atentie deosebita:

e daca aveti antecedente de calculi renali sau cu alte afectiuni renale;

e daca aveti insuficienta renald severa — vi se va administra altd forma de vitamina D, cu excetia
celei sub formia de colecalciferol. in cazul semnelor de insuficienta a functiei renale, doza trebuie
redusa sau tratamentul trebuie intrerupt;

e daca aveti sarcoidozd (o boald caracterizatd prin existenta unor noduli in diferite organe),
deoarece transformarea vitaminei D in metabolifii sai activi poate fi crescuta;

e daca administrati alte medicamente, produse multivitaminice si/sau a suplimentelor alimentare
care contin vitamina D, pentru a se evita supradozajul

e daca suferiti de boli ale inimii si administrati medicamente impotriva bolilor cardiovasculare
(glicozide cardiace, diuretice);

e daca administrati doze mai mari de vitamina D — creste riscul de fracturi la varstnici (cea mai
mare crestere avand loc in primele 3 luni dupad administrarea medicamentului)

e administrati cu precautie vitamina D deoarece poate dezvilui hiperparatiroidism primar
nediagnosticat anterior (boala endocrind care se dezvoltd cu o cantitate excesivd de hormon
paratiroidian);

e dacd aveti afectiune asociatd 1n primul rdnd cu rezistenta la hormonul paratiroidian
(pseudohipoparatiroidismului) — nivel scazut de calciu in sange si ridicat de fosfat — se
administreaza alt derivat de vitamina D

Suplimentele de calciu trebuie utilizate sub supraveghere medicala.in timpul tratamentului pe
termen lung cu o doza zilnicd mai mare de 1000 Ul vitamind D, trebuie urmarite valorile
fosfatilor si calciului din sdnge (calcemia) si din urind (calciuria). Daca nivelurile de calciu sunt
crescute, atunci trebuie luat in considerare potentialul tratamentului cu vitamina D de a avea
hiperparatiroidism primar demascat (secretia excesiva de hormon paratiroidian).

Se recomanda controlul copiilor ale caror mame au primit tratament cu vitamina D in doze
farmacologice deoarece pot reactiona cu o sensibilitate crescutd la efectele vitaminei D.

Se recomanda administrarea cu prudenta a Vit Lamyra 5 000 UI si D-Vit Lamyra 10 000 Ul in
timpul sarcinii.

Copii si adolescenti

D-Vit Lamyra 5 000 Ul nu se administreaza copiilor cu varsta sub 6 ani;
D-Vit Lamyra 10 000 Ul nu se administreaza copiilor cu varsta sub 9 ani;
D-Vit Lamyra 50 000 Ul nu se administreaza copiilor si adolescentilor.

D-Vit Lamyra impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sd luati alte
medicamente inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala si plante medicinale.

- anticonvulsivante (fenitoina,) hidantoind, primidona si barbituricele, (medicamente utilizate in
tratamentul convulsiilor, de ex. fenobarbital);

- medicamente care determind inducerea enzimei hepatice;

- glucocorticoizii reduce efectul vitaminei D;

- administrarea concomitentd de corticosteroizi (medicamente pentru tratamentul alergiilor si
inflamatiilor) poate sa reduca efectul vitaminei D si absorbtia calciului poate fi scazuta;



- tratamentul concomitent cu vitamina D3 si glicozide cardiace (medicamente care stimuleaza
functia de contractie a inimii) poate s creasca eficacitatea si potentialul toxic al acestora din urma
(aritmii). Se recomanda monitorizarea regulata incluzand electrocardiograma, nivelul de calciu si,
eventual nivelele plasmatice de digoxina sau digitoxina;

- administrarea concomitentd a colestiraminei sau laxativelor precum uleiul de parafind poate
reduce absorbtia gastro-intestinald a vitaminei D;

- administrarea concomitentd cu medicamente denumite diuretice tiazidice poate reduce excretia
urinarad de calciu si poate creste riscul de hipercalcemie. Este necesard monitorizarea regulata a
calciului seric;

- spuneti medicului dumneavoastrd daca administrati sau ati administrat actinomicina, agenti
antifungici imidazolici, preparate care contin fosfor;

- utlizarea preparatelor sau/si alimentelor care contin calciu in doze mari, creste riscul de
hipercalcemie;

- solutiile de fosfat nu trebuie utilizate pentru a reduce hipercalcemia in hipervitaminoza D din
cauza riscului de calcifiere metastaticd; vitamina D creste absorbtia preparatelor care contin fosfor
si creste riscul de hiperfosfatemie

- antiacidele (preparate cu continul de magneziu) trebuie evitate, deoarece acestea poate duce la
hipermagnezemie;

- utilizarea simultand a calcitoninei, etidronatului, azotatului de galiu, pamidronatului,
plikamicinei cu vitamina D poate avea un efect opus al acestor medicamente in tratamentul
hipercalcemiei

D-Vit Lamyra impreuni cu alimente,bauturi si alcool

Trebuie evitata utilizarea simultana a produselor multivitamine care contin vitamina D.

Utilizarea alimentelor care contin calciu in doze mari poate creste riscul de hipercalcemie.
Alimentele care contin magneziu trebuie evitate, deoarece acest lucru poate duce la riscul de
hipermagnezemie.

Solutiile de fosfat nu trebuie utilizate pentru a reduce hipercalcemia in hipervitaminoza D.

Sarcina, aldptarea si fertilitate
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau doriti sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

D-Vit Lamyra 50 000 UI nu trebuie administrat in sarcind si alaptare.

Sarcina

Nu existd informatie relevanta despre utilizarea colecalciferolului la gravide. Studiile la animale
au demonstrat toxicitate reproductiva. Doza zilnica recomandata la femeile insarcinate si cele care
alapteaza este de 400 UI, totusi, o doza mai Tnaltd (pana la 2000 Ul/zi) poate fi necesara la femeile
cu deficientd de vitamina D. In timpul sarcinii femeile trebuie sa urmeze sfatul medicului
specialist, Tntru-cat necesitatile pot varia in dependenta de severitatea afectiunii si raspunsul la
tratament.

Alaptarea
Vitamina D si metabolitii se excretd in laptele matern. La sugari nu s-a raportat insa supradozaj

determinat de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
D-Vit Lamyra nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa administrati D-Vit Lamyra



Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul, farmacistul sau asistenta
medicala.

Discutati cu medicul dumneavoastrd, cu farmacistul sau cu asistenta medicald dacd nu sunteti
sigur.

Doza necesara pentru tratarea deficitului de vitamina D va depinde de cat de scazut este nivelul al
vitaminei D.

D-Vit Lamyra 5 000 Ul

Tratamentul deficienzei vitaminei D: se utilizeaza 5000 — 10 000 Ul pe zi, ceea ce corespunde cu
administrarea D-Vit Lamyra 5000 Ul cate 1-2 comprimate o data pe zi timp de 8 saptamani..
Terapia de intretinere. se administreaza 1200 — 2000 Ul pe zi, ceea ce corespunde cu
administrarea D-Vit Lamyra 5000 Ul cate 1 comprimat o data in 3 zile.

D-Vit Lamyra 10 000 Ul

Tratamentul deficienzei vitaminei D: se utilizeaza 5 000 — 10 000 Ul pe zi, ceea ce corespunde cu
administrarea D-Vit Lamyra 10 000 UI cate 1 comprimat o data la 2 zile — 1 data pe zi timp de 8
saptamani.

Terapia de intretinere: Se administreaza 1 200 — 2 000 Ul pe zi, ceea ce corespunde cu
administrarea D-Vit Lamyra 10 000 UI cate 1 comprimat pe saptamana..

D-Vit Lamyra 50 000 Ul

Tratamentul deficienzei vitaminei D: 1 comprimat 50.000 Ul pe saptamana timp de 8 saptamani,
urmat de un tratament de intretinere.

Terapia de intretinere: cate 1 comprimat pe luna sau 1400 — 2000 Ul pe zi.

Prevenirea sau profilaxia deficientei de vitamina D - cate 1 comprimat pe luna.

Addugare la terapia specifica pentru osteoporoza: doza zilnica 800-1000 Ul, sau dozei
saptamanale corespunzitoare 7000 UI, sau dozei alternative lunare 50 000 Ul vitamina D. La
pacientii varstnici, care sunt supusi riscului de caderi si fracture se recomanda doza, echivalent cu
2000 Ul vitamina D pe zi.

Metoda de administrare
Se administreaza pe cale orala.
Comprimatul trebuie inghitit intreg cu apa, independent de modul de alimentare.

Utilizarea la copii si adolescenti

Tratamentul se efectueaza numai sub supravegherea unui medic si sub controlul nivelurilor serice
de 25- (OH) D.

D-Vit Lamyra 5 000 Ul - tratamentul deficitului de vitamina D la adolescentii cu varsta de la 6
ani si peste — 800 Ul pe zi, care corespunde unui comprimat D-Vit Lamyra 5 000 UI o dati in
satamana.

D-Vit Lamyra 10 000 UI - tratamentul deficitului de vitamina D la adolescentii cu varsta de la 9
ani si peste — 800 Ul pe zi, care corespunde unui comprimat D-Vit Lamyra 10 000 Ul la fiecare 2
saptamani.

Daci utilizati mai mult D-Vit Lamyra decét trebuie

Aportul in exces de vitamina D duce la cresterea nivelului de calciu in organism ceea ce va poate
afecta inima sau rinichii. Simptomele supradozajului sunt: pierderea in greutate, oboseala, greata,
varsaturi, diaree, urinare frecventa, transpiratie, dureri de cap, sete si ameteli, dureri in oase, batai
aritmice ale inimii si anumite reactii grave care ar putea duce la moarte.

Tratamentul consta in Intreruperea tratamentului cu vitamina D, consumul abundent de apa, 0
dietd saraca in calciu.

A fost raportat faptul ca administrarea orald de doze mari de vitamina D (500 000 UI bolus unic) a



crescut riscul de fracturi la varstnici, cea mai mare crestere avand loc in primele 3 luni dupa
administrarea medicamentului.

In cazul in care simtiti una sau mai multe dintre simptomele descrise mai sus anuntati imediat
medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati D-Vit Lamyra

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, ci continuati administrarea asa cum v-a fost
prescrisa. Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Daci incetati sa utilizati D-Vit Lamyra

Nu intrerupeti tratamentul cu D-Vit Lamyra decat la indicatia medicului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, dar ele nu apar
sistematic la toata lumea.

Frecventele sunt definite conform urmatoarei conventii:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si < 1/100)

Rare (>1/10000 si < 1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

Mai putin frecvente — valoare mare, anormala a calciului in sange (hipercalcemie), valoare mare,
anormala a calciului n urina (hipercalciurie).

Rare - mancarimi, roseata a pielii, urticarie.

Cu frecventa necunoscuta — reactii alergice precum angioedem (umflarea rapida a pielii sau
mucoasei) sau edem laringian.

La copii, este posibila intarzierea cresterii, din cauza hipervitaminozei cu vitamina D (
administrarea unei cantitati excesive) din cauza hipercalcemiei (valoare mare a calciului n
sénge), mai ales dupa administrarea D-Vit Lamyra pentru o perioada lunga de timp, la o doza de
45 mcg (1800 unitati) pe zi.

- Simptomele timpurii ale hipervitaminozei cu vitamina D - constipatia; diaree; uscaciune in gura;
dureri prelungite de cap; sete crescuta; o crestere a frecventei urinarii, in special noaptea, sau o
crestere a volumului de urind excretatd; pierderea poftei de mancare; gust metalic in gura; greata
sau varsaturi (mai frecvente la copii si adolescenti); oboseald neobisnuitd sau slabiciune generala.
- Simptomele térzii ale hipervitaminozei cu vitamina D - durere in oase; urina tulbure; cresterea
tensiunii arteriale; sensibilitate la lumina sau iritare a ochilor; batai neregulate ale inimii; piele
iritata; letargie (somnolenta); dureri de muschi; greatd sau varsaturi, pancreatita (dureri
abdominale severe); psihoza, schimbari ale dispozitiei sau modificari mentale; scadere rapida in
greutate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii



sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md .

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza D-Vit Lamyra

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30° C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului, dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine D-Vit Lamyra

D-Vit Lamyra 50 000 Ul comprimate filmate.

Fiecare comprimat filmat contine 50 000 Ul colecalciferol (echivalent cu 1.25 mg vitamina D3).

D-Vit Lamyra 10 000 Ul comprimate filmate.
Fiecare comprimat filmat contine 10 000 Ul colecalciferol (echivalent cu 250 mcg vitamina D3).

D-Vit Lamyra 5 000 Ul comprimate filmate.
Fiecare comprimat filmat contine 5 000 Ul colecalciferol (echivalent cu 125 mcg vitamina D3).

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind PH102, dioxid de siliciu precipitat, fosfat
dicalcic anhidru USP, croscarmeloza sodica, stearat de magneziu.
Filmul: Sepifilm LP 030 Blanc, Sepisperse uscat 5047 rosu, apa purificata.

Cum arata D-Vit Lamyra si continutul ambalajului

D-Vit Lamyra 5 000 Ul comprimate filmate

Comprimate rotunde de culoare bruna-rosietica.

Cutie cu 1 blister din PVC/PVDC/AI a 30 comprimate, impreuna cu prospectul pentru pacient.
Cutie cu 2 blistere din PVC/PVDC/AI a cate 30 comprimate, impreuna cu prospectul pentru
pacient.

D-Vit Lamyra 10 000 Ul comprimate filmate

Comprimate rotunde de culoare bruna-rosietica.

Cutie cu un blister din PVC/PVDC/AI a 15 comprimate, impreuna cu prospectul pentru pacient.
Cutie cu un blister din PVC/PVDC/AI a 30 comprimate, impreuna cu prospectul pentru pacient.

D-Vit Lamyra 50 000 Ul comprimate filmate.

Comprimate ovale de culoare bruna-rosietica.

Cutie cu 1 blister din PVC/PVDC/AI a 8 comprimate, impreuna cu prospectul pentru pacient.
Cutie cu 1 blister din PVC/PVDC/AI a 15 comprimate, impreuna cu prospectul pentru pacient.



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinitorul Certificatului de Tnregistrare
Lamyra LLP

Farringdon Road, 49, et. 3

Londra ECIM 3JP

Marea Britanie

Fabricantul

Quest Vitamins Middle East FZE

Plot No. 13, Street S230 JAFZA South, 17836 Dubai
Emiratele Arabe Unite

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, vd rugam sd contactati
reprezentanta locala a detinatorului certificatului de inregistrare: +373 22 404 236 sau pe adresa
de email pv@tpi-pharm.md sau office@tpi-pharm.md

Urmiitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Monitorizarea pacietului
Urmatorii indicatori pot fi utili pentru monitorizarea pacientilor (le necesitate, in functie de starea
pacietului poate fi necesard efectuarea si a altor teste):

- concentratia calciului in sange sau nivelului plasmatic al calciului ionizat. Din cauza
diapazonului terapeutic Tngust, se recomanda determinarea acestor indicatori, cel putin, o
data pe saptamana la inceputului tratamentului, apoi — periodic in timpul tratamentului.
Daca este posibil, trebuie determinata concentratia atit a calciului liber, cat si a calciului In
sange.

- nivelul plasmatic al fosfatazei alcaline, concentratia fosfatilor in sange, concentratia
calciului in urina de 24 ore, raportul dintre calciu si creatinind in urina.

- Azotul ureic din plasma sanguina si creatinina plasmaticd. Se recomanda monitorizarea
periodic aa pacientilor care administreazd doze terapeutice.

Grupe speciale de pacienti:

Varstnici

Cercetarile arata ca, la pacientii varstnici, poate fi crescuta necesitatea de vitamina D ca urmare a
scaderii capacitatii pielii de a sintetiza previtamina D3 sau reducerea expunerii la soare, functia
renala scizuti sau absorbtia scizuti a vitaminei D. In momentul stabilirii dozei este necesar a se
lua in considerare concentratia 25-hidroxicolecalciferolului in plasma sanguina.

Pacienti cu tulburari ale functiei hepatice

Deficienta vitaminei D 1n organism in afectiuni ale ficatului deseori necesitd administrarea unor
doze mai mari pentru tratament. Pentru stabilirea dozei este necesar a se lua in considerare
concentratia 25-hidroxicolecalciferolului in plasma sanguina.
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