DETRES® 50.000 U.I.

COLECALCIFEROL 50.000 Ul (VITAMINA D3 1,25 mg)

& Gador ., DETRES® 100.000 U.I.

COLECALCIFEROL 100.000 Ul (VITAMINA D3 2,50 mg)

Venta bajo receta profesional Cépsulas blandas
Industria argentina

COMPOSICION
Cada cépsula blanda de DETRES® 50.000 U.I. contiene:
Colecalciferol (equivalente a 1,25 mg de Vitamina D3).........coccoiiiiiiiiiiiiiiiii e 50.000 UI

Cada cépsula blanda de DETRES® 100.000 U.1. contiene:
Colecalciferol (equivalente a 2,50 mg de Vitamina D3) ........ccoccoiiiiiiiiiiiiiiie e 100.000 UI

FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas blandas.

Indicaciones terapéuticas

Prevencion y tratamiento del déficit de vitamina D en adultos y adolescentes (nifios > 12 afios). El déficit de la
vitamina D se define como concentraciones séricas de 25-hidroxicolecalciferol (25(OH)D) <25 nmol/l.

Como adyuvante en el tratamiento especifico de la osteoporosis en pacientes con déficit de vitamina D o con
riesgo de padecer déficit de vitamina D, preferiblemente en combinacion con calcio.

Posologia y forma de administracion

Posologia

Tratamiento del déficit de vitamina D: Se debe ajustar la dosis en funcion de los niveles plasmaticos deseables
de 25- hidroxicolecalciferol (25(0H)D), la gravedad de la enfermedad y la respuesta del paciente al tratamiento.
Tratamiento del déficit de vitamina D sintomatico: Dosis de carga de 100.000 Ul o equivalente (2 x 50.000 Ul en
1 semana).

Dosificacion en la insuficiencia hepatica

No es necesario ajustar la dosis.

Dosificacion en la insuficiencia renal

Este medicamento no se debe utilizar en pacientes con insuficiencia renal grave.

Poblacion pediatrica

Este medicamento no esta recomendado en nifios menores de 12 afos.

Forma de administracion

Las céapsulas se deben tragar enteras con agua.

Se debe advertir a los pacientes para que tomen el medicamento preferentemente con las comidas.
Contraindicaciones

v Enfermedades y/o trastornos que den lugar a hipercalcemia o hipercalciuria.

v Nefrolitiasis.

v Nefrocalcinosis

v Hipervitaminosis D.

v Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se debe advertir a los pacientes bajo tratamiento con dosis mensuales de DETRES® que no tomen simultanea-
mente otros productos que contengan vitamina D.

Este medicamento se debe prescribir con precaucion en pacientes con sarcoidosis debido al riesgo de un
incremento del metabolismo de la vitamina D a su forma activa. En estos pacientes se debe vigilar el contenido
de calcio en suero y orina.

Durante el tratamiento prolongado, se deben controlar los niveles de calcio en suero y vigilar la funcién renal a
través de mediciones de la creatinina sérica. La monitorizacion es especialmente importante en pacientes de
edad avanzada bajo tratamiento simultaneo con glucésidos cardioténicos o diuréticos y en pacientes con ten-
dencia elevada a la formacion de célculos. En caso de hipercalciuria (superior a 300 mg (7,5 mmol)/24 horas) o
signos de funcion renal alterada, se debera reducir la dosis o interrumpir el tratamiento.

Este medicamento se debe usar con precaucién en pacientes con alteraciones de la funcién renal, y se debera
vigilar su efecto sobre los niveles de calcio y fosfato. Se debera tomar en consideracion el riesgo de calcifica-
cion de tejidos blandos. En pacientes con insuficiencia renal grave, la vitamina D en forma de colecalciferol no
se metaboliza de manera normal y se deberan utilizar otras formas de vitamina D. Cuando se prescriban otros
medicamentos que contienen vitamina D se deberd considerar el contenido de vitamina D en DETRES®. La
toma de dosis adicionales de vitamina D debera realizarse bajo estrecha supervisiéon médica. En estos casos, es
necesario vigilar frecuentemente los niveles de calcio en suero y la excrecién urinaria de calcio.

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 12 afos.



Interaccioén con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los diuréticos tiazidicos reducen la excrecion urinaria de calcio. Debido al aumento del riesgo de hipercalcemia,
se debe vigilar de forma regular el nivel sérico de calcio durante el uso concomitante con diuréticos tiazidicos.
El uso simultdneo de fenitoina o barbituricos puede reducir el efecto de la vitamina D puesto que incrementan
el metabolismo.

Una dosis excesiva de vitamina D puede inducir hipercalcemia, lo que puede aumentar el riesgo de toxicidad
por digitélica y arritmias graves debido al efecto inotrépico positivo. El electrocardiograma (ECG) y los niveles
séricos de calcio se deben monitorizar estrechamente.

Los glucocorticoides pueden aumentar el metabolismo y la eliminacion de la vitamina D. Durante el uso conco-
mitante, puede ser necesario aumentar la dosis de DETRES®.

El tratamiento simultaneo con resinas de intercambio idnico tales como colestiramina o laxantes como aceite de
parafina, puede reducir la absorcion gastrointestinal de vitamina D. El tratamiento con orlistat puede potencial-
mente reducir la absorcion de colecalciferol debido a que éste es liposoluble.

El agente citotéxico actinomicina y los antifingicos imidazoélicos interfieren con la actividad de la vitamina D
inhibiendo la conversion de 25-hidroxivitamina D a 1,25-dihidroxivitamina D mediante el enzima renal 25-hidroxi-
vitamina D-1-hidroxilasa.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Este medicamento puede ser utilizado durante el embarazo sélo en caso de déficit de vitamina D.

Este medicamento no esta recomendado durante el embarazo en pacientes sin un déficit de vitamina D ya que
la ingesta diaria no debera superar las 600 Ul de vitamina D.

Estudios en animales han puesto de manifiesto toxicidad reproductiva de las dosis altas de vitamina D. No exis-
ten indicios de que la vitamina D a dosis terapéuticas sea teratogénica en el ser humano.

Lactancia

Durante la lactancia se puede utilizar vitamina D. La vitamina D3 pasa a la leche materna. Este hecho se debera
tener en cuenta cuando se administre vitamina D adicional al nifio.

Fertilidad

No existen datos del efecto del medicamento sobre la fertilidad. Sin embargo, no se espera que los niveles
enddgenos normales de vitamina D tengan ningun efecto adverso sobre la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No existen datos acerca del efecto de este medicamento sobre la capacidad para conducir. Sin embargo, pare-
ce improbable que pueda haber un efecto.

Reacciones adversas

Las frecuencias de las reacciones adversas se definen como: poco frecuentes > 1/1.000, <1/100), raras
>1/10,000, <1/1,000) o frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Reacciones de hipersensibilidad
tales como angioedema o edema de la laringe.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Poco frecuentes: Hipercalcemia e hipercalcitria.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Raras: Prurito, erupcién cutanea y urticaria.

Sobredosis

Una sobredosis puede dar lugar a una hipervitaminosis D. El exceso de vitamina D provoca niveles anormalmen-
te altos de calcio en sangre que, eventualmente, pueden dafiar gravemente a los tejidos blandos y a los rifiones.
El limite superior de ingesta tolerable para la vitamina D3 (colecalciferol) esta establecido en 4000 Ul (100 pg) al
dia. La vitamina D3 no se debe confundir con sus metabolitos activos, colecalciferol.

Los sintomas de hipercalcemia pueden incluir anorexia, sed, nduseas, vémitos, estrefimiento, dolor abdominal,
debilidad muscular, fatiga, trastornos mentales, polidipsia, poliuria, dolores éseos, nefrocalcinosis, célculos re-
nales y, en casos graves, arritmias cardiacas. Una hipercalcemia extrema puede tener como consecuencia el
comay la muerte.

Los niveles persistentemente elevados de calcio pueden provocar lesiones renales irreversibles y calcificacion
de tejidos blandos.

Tratamiento de la hipercalcemia: Se debe interrumpir el tratamiento con vitamina D. Igualmente, se debe in-
terrumpir el tratamiento con diuréticos tiazidicos, litio, vitamina A y glucésidos cardioténicos. Rehidratacion v,
en funcién de la gravedad, se debera considerar el tratamiento aislado o combinado con diuréticos de asa,
bisfosfonatos, calcitonina y corticosteroides. Se deben monitorizar los electrolitos plasmaticos, la funcién renal y
la diuresis. En casos graves, se deberan vigilar el ECG y la CVP.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con el
Centro de Toxicologia (CIAT), tel. 1722.

PRESENTACION
DETRES® 50.000 U.l. se presentan en envases conteniendo 1y 2 capsulas blandas.

DETRES® 100.000 U.l. se presentan en envases conteniendo 1 capsula blanda.
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15y 30°C), en lugar seco y protegido de la luz.
“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

DETRES® 50.000 U.I.
DETRES® 100.000 U.I.

colecalciferol (vitamina D3)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene informa-
cién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

* Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

* Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

* Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no apa-
recen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es DETRES® y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar DETRES®
Coémo tomar DETRES®

Posibles efectos adversos

Conservacion de DETRES®

Qué es DETRES® y para qué se utiliza

Este medicamento contiene vitamina D3 que regula la captacién y el metabolismo del calcio, asi como la
incorporacion de calcio al tejido éseo.

DETRES® se utiliza para prevenir y tratar el déficit de vitamina D3 en adultos y adolescentes (nifios > 12 afios
de edad).

Su médico le puede prescribir este medicamento como complemento a la medicacion especifica de la pérdida
6sea. Consulte con su médico si tiene dudas adicionales, y siga siempre sus instrucciones.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar DETRES®

No tome DETRES®:

 Si es alérgico al colecalciferol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento.

* Si padece hipercalcemia (niveles aumentados de calcio en sangre) o hipercalciuria (niveles aumentados de
calcio en orina).

* Si sufre hipervitaminosis D (niveles aumentados de vitamina D en sangre).

* Si tiene piedras en el rifén.

Si padece algo de lo anteriormente indicado, consulte con su médico antes de tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte con su médico antes de tomar este medicamento:

* Si sufre sarcoidosis (un tipo especial de enfermedad del tejido conectivo que afecta a los pulmones, piel y
articulaciones).

* cuando utilice simultdneamente otros medicamentos que contienen vitamina D.

* Si tiene problemas con sus rifiones o ha tenido piedras en el rifion.

Nifios

Este medicamento no es adecuado para el uso en nifios menores de 12 afios.

Toma de DETRES® con otros medicamentos

Comunique a su médico que esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro

medicamento, en particular:

* Colestiramina (utilizado para tratar el colesterol alto).

* Fenitoina o barbituricos (utilizados para tratar la epilepsia).

* Laxantes que contienen aceite de parafina.

e Diuréticos tiazidicos (para tratar la tensién arterial alta).

® Glucocorticoides (para tratar la inflamacion).

* Glucoésidos cardioténicos (para tratar afecciones del corazén), por ej. digoxina.

* Actinomicina (quimioterapia)

* |midazol (antifingico)

* Orlistat (pérdida de peso)

Embarazo, lactancia y fertilidad

Durante el embarazo, la toma diaria de vitamina D no debe superar 600 Ul.

Este medicamento solo se usara durante el embarazo, si el déficit de vitamina D se ha diagnosticado clini-
camente.

Este medicamento se puede usar durante la lactancia. La vitamina D3 pasa a la leche materna. Esto se debera
tener en consideracion cuando se administre vitamina D adicional al lactante.

No existen datos acerca de los efectos de la vitamina D3 sobre la fertilidad. Sin embargo, no esta previsto que
unos niveles normales de vitamina D normal tengan efectos adversos en la fertilidad.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedar-
se embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.



Conduccién y uso de maquinas
Este medicamento carece de efectos conocidos sobre la capacidad para conducir o usar maquinas.

Como tomar DETRES®

Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. En caso de dudas, consulte
de nuevo a su médico.

Las capsulas deben tragarse enteras con agua.

Debe tomar este medicamento preferentemente con una comida abundante para que su cuerpo absorba la
vitamina D3.

Adultos y adolescentes

Para el déficit de vitamina D se puede ajustar la dosis en funcién de los niveles de vitamina D en la sangre
(niveles 25(0OH)D).

Para el tratamiento del déficit de vitamina D sintomatico, la dosis recomendada es de una cépsula de 100.000
Ul o dos cépsulas de 50.000 Ul en 1 semana.

Uso en nifos

Este medicamento no esta destinado a nifios menores de 12 afos.

Si toma mas DETRES® del que debe

Si ha tomado mayor cantidad de este medicamento que la recetada, o si accidentalmente un nifio ha tomado
este medicamento, péngase en contacto con su médico o con urgencias para evaluar el riesgo existente o
llame al servicio de informacion toxicoldgica, indicando el medicamento y la cantidad utilizada y lleve consigo
el envase con el medicamento. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional
sanitario.

Los sintomas més frecuentes de sobredosis son: nauseas, vomitos, sed excesiva, la produccion de grandes
cantidades de orina durante 24 horas, estrefiimiento y deshidratacién, cantidades elevadas de calcio en la
sangre (hipercalcemia e hipercalcitria) que se detectan en andlisis de laboratorio.

Ante la eventualidad de una sobredosificacio rir al Hospital mds cercano o comunicarse con el
Centro de Toxicologia (CIAT), tel. 1722.

Si olvidé tomar DETRES®
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con DETRES®
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Debera interrumpir de inmediato la toma del medicamento y consultar con su médico si experimenta sintomas
de reacciones alérgicas graves, tales como:

* Hinchazon de la cara, labios, lengua o garganta

¢ Dificultad para tragar

e Urticaria y dificultad para respirar

Efectos adversos poco frecuentes (aparecen en menos de 1 de cada 100 personas): Hipercalcemia (niveles
aumentados de calcio en sangre) e hipercalcidria (niveles aumentados de calcio en orina).

Raros (aparecen en menos de 1 de cada 1.000 personas): Picor, erupcién cutanea (prurito/urticaria).

Conservacion de DETRES®
Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15y 30°C), en lugar seco y protegido de la luz.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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Al cuidado de la vida
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