Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

HIDROFEROL 0,266 mg capsule moi
Calcifediol

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recitii.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este HIDROFEROL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati HHDROFEROL
Cum sa utilizati HHIDROFEROL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza HIDROFEROL

Continutul ambalajului si alte informatii

oukrwnE

1. Ceeste HIDROFEROL si pentru ce se utilizeaza

HIDROFEROL contine o forma de vitamind D, calcifediol, care este utilizatd pentru a trata
deficitul de vitamina D si a problemelor care apar atunci, cdnd e necesar de inceput tratamentul
cu doze mari sau este preferata administrarea la intervale de timp.

Vitamina D este implicatd in organismul uman, printre altele, pentru a creste absorbtia calciului.

HIDROFEROL este utilizat:

La adulti:

In tratamentul deficitului de vitamina D, in cazurile, in care este necesara administrarea initiala de

doze mari sau este preferata administrarea la intervale de timp, in urmatoarele situatii:

- caadjuvant pentru tratamentul osteoporozei;

- lapacientii cu sindrom de malabsorbtie (dificultati de absorbtie a nutrientilor);

- osteodistrofie (probleme osoase) sau lipsa de calciu la pacientii cu insuficienta renala;

- probleme osoase, provocate de medicamentele corticosteroide (antiinflamatoare utilizate n
diferite boli).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati HIDROFEROL

Nu utilizati HIDROFEROL.:

e daca sunteti alergic la calcifediol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

e daca suferiti de hipercalcemie (niveluri de calciu in sange mai mari de 10,5 mg/dl) sau
hipercalciurie (concentratii mari de calciu 1n urind);

e daca suferiti de formare de pietre de calciu

e daca ati fost diagnosticat cu hipervitaminoza D (exces de vitamind D in organism).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul sau cu farmacistul inainte de a lua HIDROFEROL.



- Nu trebuie sa depasiti aportul zilnic recomandat de vitamina D, deoarece poate duce la
intoxicatie (vezi pct. 3 Daca utilizati mai mult HIDROFEROL decdt trebuie).

- In timp ce luati acest medicament sau inainte de a incepe de a-I lua, medicul va poate indica
efectuarea unor teste de sange sau urina pentru a verifica concentratiile de calciu, fosfor si alti
parametri.

- Unii pacienti cu afectiuni hepatice pot avea un efect mai mic la acest medicament.

- Pacientii cu afectiuni renale necesita o atentie deosebita si trebuie monitorizati in mod special
de catre medic, efectuand analize periodice.

- Pacientii cu afectiuni cardiace necesitd o atentie speciald si trebuie frecvent monitorizati de
catre medic pentru a controla calciul din sidnge, in special cei carora li se administreaza
glicozide cardiace (a se vedea punctul HIDROFEROL impreuna cu alte medicamente).

- Dacd aveti hipoparatmroidism (functia insuficientd a hormonului paratiroidian), acest
medicament poate fi mai putin activ.

- Daca aveti tendinta de a forma pietre la rinichi care contin calciu, medicul dumneavoastra va va
monitoriza concentratiile de calciu din sange.

- Pacientii cu imobilizare prelungita pot necesita doze mai mici de acest medicament.

- Unele afectiuni ale intestinului pot reduce capacitatea de absorbtie a vitaminei D (cum ar fi
bolile, la care apare diareea frecventa).

- Pacientii cu sarcoidoza (boald cu noduli, de obicei pe piele), tuberculoza sau alte boli cu noduli
trebuie sd fie atenti in special cu acest medicament, deoarece au un risc mai mare de reactii
adverse la doze mai mici, decéat cele recomandate. Este necesar de efectuat analize periodice
pentru a monitoriza nivelurile de calciu din sange si urina.

- Medicul dumneavoastra trebuie sa va informeze pe dumneavoastra si familia dumneavoastra
si/sau pe cei care va ingrijesc despre importanta administrarii medicamentului in dozele
indicate de medic si despre recomandarile privind dieta si consumul concomitent de suplimente
de calciu, pentru a evita supradozarea.

- Interferenta cu testele de laborator: dacd e necesar sa efectuati un test diagnostic (inclusiv
sange, urind, teste cutanate folosind alergeni, etc.), informati medicul ca luati acest
medicament, deoarece poate influenta rezultatele. De exemplu, testul pentru determinarea
colesterolului.

Copii si adolescenti
Pentru utilizarea la copii si adolescenti se recomanda alta forma farmaceutica cu o doza mai mica.

Varstnici

Pacientii varstnici au in general necesitati mai mari de vitamina D, deoarece pielea este mai putin
capabila sa transforme vitamina D in formele sale active sau din cauza unei expuneri mai reduse la
soare, sau din alte motive. E necesar de luat medicamentul sub supraveghere medicala.

HIDROFEROL impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot modifica modul in care functioneaza HIDROFEEROL. Pe de alta parte,

HIDROFEROL sau calcifediolul, substanta activa a sa, poate afecta eficacitatea altor medicamente

administrate concomitent. Prin urmare, pot aparea interactiuni cu urmatoarele medicamente:

- medicamente utilizate pentru tratarea epilepsiei (cum ar fi fenitoind, fenobarbital si primidona)
si alte medicamente care induc enzimele (favorizand reducerea efectului HIDROFEROL);

- medicamente pentru tratamentul bolilor de inima si/sau hipertensiunii arteriale: glicozide
cardiace, diuretice tiazidice sau verapamil;

- colestiramind, colestipol (pentru scaderea nivelurilor crescute de colesterol din sange), orlistat
(pentru obezitate). Administrarea acestor medicamente si calcifediol trebuie efectuatd cu un



interval de timp de cel putin 2 ore;

- ulei mineral sau parafina (laxative): se recomanda utilizarea unui alt tip de laxativ sau separarea
administrarii ambelor medicamente;

- Unele antibiotice (cum ar fi penicilina, neomicina si cloramfenicolul);

- saruri de magneziu;

- alte produse cu vitamina D;

- suplimente de calciu;

- corticosteroizi (medicamente antiinflamatorii).

HIDROFEROL impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Unele alimente si bauturi sunt suplimentate cu vitamina D. Acest lucru trebuie luat Tn considerare,
deoarece efectele lor se pot adauga la efectele acestui medicament si, prin urmare, pot fi excesive.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu luati acest medicament in timpul sarcinii.
Nu luati acest medicament daca alaptati la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
HIDROFEROL nu are nici o influentd sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

HIDROFEROL contine etanol, sorbitol (E 420) si Sunset Yellow (E 110).

Acest medicament contine 1% etanol (alcool), aceastd cantitate micd corespunde la 4,98
mg/capsula.

Acest medicament contine sorbitol. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugadm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament poate provoca reactii alergice, deoarece contine colorantul Sunset Yellow (E
110). Poate provoca astm bronsic, in special la pacientii alergici la acid acetilsalicilic.

3. Cum sa utilizati HIDROFEROL
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Nu luati mai multe capsule sau mai frecvent, decat vd recomanda medicul (saptamanal,
bisaptamanal sau lunar). Daca faceti acest lucru, creste riscul de supradozaj.

Dozele variaza in functie de persoana si indicatii. Medicul dumneavoastra va va verifica periodic
valorile calciului si vitaminei D, de obicei inainte de inceperea tratamentului si ulterior peste 3
luni.

In functie de indicatie, dozele vor fi in general reduse sau se vor administra la interval mai mari
de timp atunci, cand simptomele se imbunatatesc sau deficitul de vitamina D a fost depasit.

Dozele recomandate:

Adulti
Doza recomandata este de o capsula (0,266 mg calcifediol) o data pe luna.
o Insuficienta Vitaminei D: se recomandd administrarea unei capsule (0,266 mg calcifediol) pe



lund timp de 2 luni.

o Deficitul de vitamina D: se recomandd administrarea initiald a unei capsule (0,266 mg
calcifediol) pe luna timp de 4 luni.

o Ca adjuvant pentru tratamentul osteoporozei la pacientii cu deficit de vitamind D, se
recomanda administrarea unei capsule (0,266 mg calcifediol) pe luna timp de 3-4 luni.

Exista populatie cu risc crescut de deficit de vitamind D, la care ar putea fi necesara administrarea
dozelor mai mari sau o duratd mai lungd de administrare, cu conditia cd medicul le considera
adecvate, in functie de gradul de deficientd dupa testele sanguine corespunzatoare si verificarile
regulate ulterioare ale unor astfel de niveluri:

e Osteodistrofie renald: o capsula (0,266 mg calcifediol) sdptdmanal sau o data la 2 saptamani.

e Boli osoase induse de corticosteroizi: o capsula (0,266 mg calcifediol) lunar.

e Pacienti cu deficiente semnificative de vitamind D sau sindrom de malabsorbtie: repetarea
dozei initiale la o sdptdméana dupd initierea tratamentului (o capsuld), urmata de o capsula o
datd pe lund timp de 4 luni, cu monitorizarea concentratiei plasmatice a 25-OH-
colecalciferolului. In functie de aceste valori poate fi necesard o crestere a dozei sau a
frecventei administrarii. Odata ce valoarea este stabilizatd in acest interval, tratamentul trebuie
intrerupt sau frecventa administrarii trebuie redusa.

Administrare orala.

Daca vi se pare ca efectul acestui medicament este prea puternic sau prea slab, adresafi-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult HIDROFEROL decat trebuie

Daca luati mai mult din acest medicament, decat doza prescrisa de medicul dumneavoastrd
(supradozaj) si/sau o perioada lunga de timp pot sa apara niveluri ridicate de calciu in sénge si urina
si fosfor in sénge, ceea ce duce la insuficientd renald. Unele simptome de toxicitate pot aparea
devreme, iar altele mai tarziu. Simptomele initiale includ: slabiciune, oboseala, dureri de cap,
pierderea poftei de mancare, uscaciunea gurii, tulburari digestive cum ar fi varsaturi, crampe
abdominale, constipatie sau diaree, sete puternica; urinare excesiva, dureri musculare.

Unele simptome, care pot aparea mai tarziu, sunt: mancarime, scadere in greutate, intarzierea
cresterii la copii, tulburari renale, intoleranta la lumina soarelui, inflamatia conjunctivei, cresterea
nivelului colesterolului si transaminazelor, inflamatia pancreasului, calcificari (depozite de saruri de
calciu) in vasele sanguine si in alte tesuturi, cum ar fi tendoanele si muschii, cresterea tensiunii
arteriale, tulburari mintale, batai neregulate ale inimii.

Simptomele supradozajului de obicei se amelioreaza sau dispar la sistarea tratamentului, dar in caz
de intoxicatie severa se pot dezvolta insuficientd renald sau cardiaca.

Daca uitati sa utilizati HIDROFEROL

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa capsula uitata.

Utilizati doza uitatd cat mai curand posibil; apoi reveniti 1a regimul dumneavoastra de dozare
obisnuit.

Daca incetati sa utilizati HIDROFEROL
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.



Reactiile adverse sunt, in general, mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane),
daca dozele sunt ajustate la recomandari. Cu toate acestea, pot aparea reactii adverse semnificative
in cazul tratamentului cu doze mai mari sau mai prelungit decat este prescris de medicul
dumneavoastra, care poate determina hipercalcemie (valori crescute ale calciului in sange) .

Urmatoarele reactii adverse pot aparea:

Greata, varsaturi, gurd uscatd, constipatie, modificari ale gustului cu un gust metalic, crampe
abdominale (senzatie de crampe la nivelul intestinului), anorexie (pierderea apetitului).

Tn caz de hipercalcemie moderata (niveluri crescute de calciu), pot si apara slibiciune, oboseala,
somnolenta, cefalee (dureri de cap) si iritabilitate.

In caz de hipercalcemie poate apirea aritmie (tulburari ale ritmului cardiac).

In caz de hipercalcemie pot aparea dureri osoase si musculare si aparitia calcificarilor (depozite de
calciu) in tesuturi moi. De asemenea se pot dezvolta nefrocalcinoza (formarea depunerilor de calciu
in rinichi), afectarea functiei renale cu poliurie (urinare excesiva), polidipsie (sete crescutd), nicturie
(urinere mai abudenta noaptea) si proteinurie (aparitia proteinei in urind).

In cazuri rare (poate afecta pana la 1 din 1000 persoane), la doze foarte mari pot apirea fotofobie
(intoleranta ochilor la lumina) si conjunctivita cu calcificari (depozite de calciu) pe cornee.

Alte reactii adverse includ: rinoree (elimindri nazale), mancarime, hipertermie (febrd) si scaderea
libidoului (dorinta sexuald). Pancreatitd (inflamatia pancreasului). Cresterea azotului ureic in sénge,
albuminurie (aparitia alouminei in urina), hipercolesterolemie (cresterea valorilor de colesterol in
sange) si hipercalcemie (cresterea valorilor de calciu in sange).

Nivelurile crescute de calciu in sdnge pot duce la cresterea valorii transaminazelor (AIAT si AsAT).

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.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

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

5. Cum se pastreaza HIDROFEROL
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

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

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine HIDROFEROL

- Substanta activa este calcifediolul.

Fiecare capsula moale contine 0,266 mg calcifediol (echivalent cu 15,960 Ul de Vitamina D).

- Celelalte componente sunt: continutul capsulei moi: etanol anhidru, trigliceride cu lant


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

mediu; invelisul capsulei moi: gelatina, glicerol, sorbitol (70%) (E 420), dioxid de titan (E 171),
Sunset Yellow (E 110).

Cum arata HIDROFEROL si continutul ambalajului
HIDROFEROL se prezinta sub forma de capsule gelatinoase moi, ovale, de culoare oran;.

HIDROFEROL este disponibil in cutii cu 1 blister din PVC/PVDC-AI a céte 10 capsule moi.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
FAES FARMA, S.A.

Maximo Aguirre, 14

48940 Leioa (Bizkaia)

Spania

Fabricantul

FAES FARMA, S.A.
Méaximo Aguirre, 14
48940 Leioa (Bizkaia)
Spania

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2018.

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