DETRES® 100.000
VITAMINA D3 100.000 Ul

Venta bajo receta profesional Solucion Oral
Industria argentina
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Contiene Butilhidroxitolueno y Alfa Tocoferol.

ACCION TERAPEUTICA

Vitaminoterapia D por via oral. La vitamina D optimiza la absorcion y la utilizacién del fosfato y del calcio, para
la normal calcificacion del hueso. Actlia en conjunto con la calcitonina y la hormona paratiroidea, regulando la
calcemia, mediante un incremento de los niveles plasmaticos de calcio y fosfato.

Codigo ATC: A11CC05

INDICACIONES
Prevencién y tratamiento del déficit de vitamina D.

ACCION FARMACOLOGICA

La vitamina D actta favoreciendo la absorcion y utilizacién del fésforo y del calcio para la calcificacion 6sea
normal. La generacion de colecalciferol (vitamina D3), se produce en la piel, tras la exposicion a los rayos ultra-
violetas de la luz solar, luego en el higado se convierte en calcidiol, y éste en el rifién, en calcitriol (forma que se
piensa es la mas activa).

El calcitriol ejerce su accion a través de la union al receptor especifico en el citoplasma de la mucosa intestinal
y después se incorpora al nicleo, dando lugar probablemente a la formacién de una proteina que liga al calcio,
aumentando su absorcion en el intestino.

En conjunto con la hormona paratiroidea, el calcitriol media el transporte del ion desde el hueso al liquido extra-
celular, efectuando la homeostasis del calcio en ese liquido.

FARMACOCINETICA

La exposicién de la piel a la luz del sol (rayos ultravioleta) da lugar a la generacion de colecalciferol (vitamina
D3). A nivel hepatico éste se convierte en calcidiol que luego, a nivel renal, se transforma en calcitriol. Para su
transporte se une a globulinas, se deposita principalmente en el higado y en reservorios de grasas. El calcitriol
no necesita activacién metabdlica y se degrada en forma parcial en el rifion. Su accion hipercalcémica se inicia
alas 2 a6 horas (via oral); la concentracion se obtiene a las 2 horas. Su vida media plasmatica es de 3 a 8 horas.
La duracion de la accion es de 1 a 2 dias, tras su administracion por via oral.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Forma de administracion: via oral.

El contenido del frasco se puede administrar puro o diluido en un poco de agua (puede aparecer una ligera
turbidez) o en la leche de un biberén.

Raquitismo por deprivacion de vitamina D:

Profilaxis: su implementacion es imprescindible para todos los bebés y nifios pequefios, bajo las condiciones
actuales de vida debido a: exposicion insuficiente al sol o bajo contenido de vitamina D.

Un frasco cada tres meses hasta el quinto afio. Esta dosis puede duplicarse si el nifio no esta expuesto al sol o
si la piel estd muy pigmentada. No exceda de 4 a 6 frascos por afio.

Deficiencia de vitamina D en el nifio grande y el adolescente:

Profilaxis: un frasco cada tres meses a la luz del sol baja.

Deficiencia de vitamina D en mujeres embarazadas:

Profilaxis: un sélo frasco alrededor del sexto mes de embarazo.

Deficiencia de Vitamina D en adultos y ancianos:

Profilaxis: un frasco cada tres meses.

Tratamiento: uno o dos frascos por mes dependiendo de la intensidad de la deficiencia hasta el retorno normal
del calcio sérico y la fosforemia, controlando la calciuria para evitar una sobredosis, luego tratamiento profilactico
segun el diagrama anterior.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a la vitamina D, hipercalcemia, hipercalciuria, litiasis célcica.

......... PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
El margen entre la dosis téxica y la dosis terapéutica es estrecho. Debe ajustarse la dosis tan pronto como se
observe una mejoria clinica. La administracion debe efectuarse bajo supervision médica.

El consumo en la dieta de alimentos fortificados con vitamina D debe reajustarse para evitar las alteraciones por
la sobredosificacion de vitamina D o anélogos.

Embarazo

No se han documentado inconvenientes con la ingesta de los requerimientos diarios de vitamina D. Sin embargo,
puede ser peligroso para la madre y el feto, recibir excesivas cantidades de vitamina D. En embarazadas con
hipersensibilidad a los efectos de la vitamina D puede presentarse hipoparatiroidismo, hipercalcemia y en lac-
tantes un sindrome de facies particular (tipi diablo) retardo mental y estenosis congénita de aorta.
Amamantamiento

No se han detectado problemas en humanos con la ingesta de los requerimientos diarios normales, si bien pe-
quefas cantidades de metabolitos de vitamina D estan presentes en la leche materna. Algunos lactantes pueden
ser hipersensibles aun a bajas dosis de Vitamina D.

Empleo en pediatria

Puede detenerse el crecimiento, en niflos con una administracion diaria prolongada de 1.800 Ul de vitamina D.
El uso en pacientes pediatricos debe realizarse bajo estricto control médico.

Empleo en ancianos

En este grupo etario las respuestas a la vitamina D y sus analogos, son similares a las observadas en adultos
jovenes.

Pacientes bajo terapia anticonvulsiva

Para prevenir la osteomalacia, los pacientes que reciben terapia anticonvulsiva pueden requerir suplementos
de vitamina D.

Interacciones medicamentosas

El colestipol, la colestiramina y/o los aceites minerales reducen la absorcion a nivel intestinal de la vitamina D,
por ello, en caso que deban administrarse en forma conjunta se debe aumentar la dosis de vitamina D en forma
adecuada.

Farmacos anticonvulsivantes y barbituricos pueden reducir el efecto de la vitamina D, por acelerar su metablismo
hepatico enzimatico-inducido. Medicamentos empleados en el tratamiento de la hipercalcemia, pueden antago-
nizar los efectos de la vitamina D: los bifosfonatos (como el pamidronato y otros), nitrato de galio y la plicamida.
Disminuyen la absorcién de las vitaminas liposolubles, como la vitamina D, los antiacidos a base de sales de

aluminio. En la terapia de la hipercalcemia, la vitamina D puede antagonizar los efectos de la calcitonina, si se
administran conjuntamente. Pueden incrementar el riesgo de hipercalcemia, los diuréticos tiazidicos y prepara-
dos de calcio administrados junto con la vitamina D.
En pacientes digitalizados la administracién conjunta de vitamina D puede generar arritmias cardiacas, asi como
ol = £ la coadministracién con sales que contienen fosfatos pueden inducir riesgo de hiperfosfatemia.
G| S 5
Dl g
&l R L = REACCIONES ADVERSAS
2 2l = H Los efectos indeseables son muy raros y son debidos a sobredosificacion (ver seccion Sobredosificacion): reac-
i Kl cion de hipersensibilidad al colecalciferol, hipercalcemia, hipercalciuria y litiasis célcica.
el = ' [%¢)
S| glw | ] ]
Sl s|w ° SOBREDOSIFICACION
£l E % S Signos clinicos:
z S| O | 2 Dolor de cabeza, astenia, anorexia, pérdida de peso, retraso en el crecimiento, nauseas, vémitos, poliuria, po-
&1 81 o lidipsia, deshidratacion, hipertension arterial, litiasis célcica, calcificaciones tisulares, en particular renales y
- 1 vasculares, insuficiencia renal.
o o . 4
= < Signos biolégicos:
5 £ Hipercalcemia, hipercalciuria, hiperfosfatemia, hiperfosfaturia.
3 g Si experimenta alguno de los signos mencionados:
5 i x Detenga la administracion de vitamina D, reduzca la ingesta de calcio, aumente la diuresis, tome abundantes
o x bebidas.
oS | o
Q 0 N
g R
= -l O
(%] o Ll N
& b g INFORMACION PARA EL PACIENTE
= [reg =~
8 2l |2|]
5 COMPOSICION
3 E Cada frasco de DETRES® 100.000 contiene: Colecalciferol (Vitamina D3) .
3 g| s = Excipientes
e = E H © Contiene Butilhidroxitolueno y Alfa Tocoferol.
-8 = 'C
| < ola| .. 3| 8
215 8| 8 R INFORMACION GENERAL
s|3|E|E| & 2| & Es recomendable leer este prospecto interno para pacientes antes de comenzar el tratamiento con
Z|O|F|F|@jF|< DETRES® 100.000 y leerlo nuevamente cada vez que se renueve la prescripcion.
oyniBojo4 g oussiq DISSD|-
’ 1O QUE ES DETRES® 100.000 Y PARA QUE SE UTILIZA?
DETRES® 100.000 es una solucion oral que contiene una forma de vitamina D llamada colecalciferol.
La vitamina D ayuda a captar el calcio en el intestino y en el rifién facilitando la formacién del hueso.
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DETRES® 100.000 esta indicado para:

* La prevencion y el tratamiento de la deficiencia de vitamina D: como ocurre en la osteomalacia en los
adultos y en el raquitismo en los nifios (reblandecimiento de los huesos).

* También esté indicado como parte de la prevencion y el tratamiento de la osteoporosis en pacientes con
inapropiada ingesta de calcio y/o de vitamina D con los alimentos.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Antes de comenzar el tratamiento con DETRES® 100.000, usted debe decirle a su médico:

® Sj es alérgico a la vitamina D o a alguno de los componentes de este medicamento

* Los problemas que afectan su salud ahora y en el pasado.

* Si esta embarazada o en plan de quedar embarazada.

* Si se encuentra amamantando (dar el “pecho” a su bebé).

* Los medicamentos que esté tomando, incluyendo los que compra sin receta.

* Si ha padecido alguna enfermedad del hueso, del rifién, del corazén o vascular.

* Si tiene elevados los niveles de calcio, fosfato o vitamina D en la sangre.

Usted no debe tomar DETRES® 100.000, en los siguientes casos:

e Sitiene altos los niveles de vitamina D en la sangre.

 Sitiene altos los niveles de calcio en la sangre.

 Sila funcién de sus rifiones o su corazén se encuentra afectada.

* Si padece osteodistrofia renal, que es una enfermedad ésea que se desarrolla cuando los rifiones estan
deteriorados.

Si padece arteriosclerosis (estrechamiento de las paredes de las arterias por depdsito de grasa, colesterol
y calcio).

Si es alérgico o tiene hipersensibilidad a la vitamina D, o a cualquiera de los componentes de este medi-
camento.

Si padece sarcoidosis, una enfermedad inflamatoria que afecta pulmones, piel, ojos, higado entre otros.
Si tiene altos los niveles de fosfato en la sangre.

Hable con su médico sobre los medicamentos que toma, vitaminas, suplementos ya sean prescriptos o
no por un profesional. Tenga una lista de todos los medicamentos que toma y no olvide llevarla cada vez
que concurra a su médico. No olvide decirle a su médico si toma, especialmente, alguno de los siguientes
medicamentos, ya que puede necesitar un control més frecuente y modificar la dosis del medicamento:
Medicamentos para el tratamiento de las convulsiones (antiepilépticos) y barbituricos.

Medicamentos empleados en el tratamiento de la hipercalcemia: bifosfonatos (como el pamidronato y
otros), nitrato de galio, la plicamida y la calcitonina.

Medicamentos antiacidos a base de sales de aluminio.

Medicamentos para aumentar la eliminacién de orina, diuréticos tiazidicos.

Preparados de calcio administrados junto con la vitamina D.

Glucoésidos cardiacos, por ejemplo la digoxina, utilizados para el tratamiento de las enfermedades del
corazon.

Sales que contienen fosfatos, pueden aumentar los niveles de fosfato en sangre.

Medicamentos que reducen el nivel de colesterol de la sangre (colestipol, la colestiramina). Estos medica-
mentos y los aceites minerales pueden afectar la absorcién de la vitamina D.

El consumo en la dieta de alimentos fortificados con vitamina D debe ser ajustado para evitar la adminis-
tracion excesiva de vitamina D.
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USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

¢Cuanto, cuando y como usarlo?

Tome DETRES® 100.000, tal como su médico le ha dicho.

Instrucciones de uso

Este medicamento se debe tomar por via oral. Puede administrarse puro o diluido en un poco de agua
(puede quedar turbia) o leche de la mamadera.

La posologia de la vitamina D debe adecuarse a cada caso segun el criterio del médico.

* Para la prevencion del raquitismo en nifios hasta 5 arios: un frasco monodosis cada 3 meses hasta el quin-
to afio. Sumédico puede duplicar la dosis si el nifio se expone poco al sol, o si su piel es muy pigmentada.
No exceder los 4 a 6 frascos monodosis por afio.

Para la profilaxis de la carencia vitaminica en el nifio mayor y el adolescente: un frasco monodosis cada 3
meses en perfodo de escaso sol.

Para la prevencion de la carencia de vitamina D en la mujer embarazada: un frasco monodosis en toma
Unica hacia el 6to. mes de gestacion.

Para la prevencion de la carencia de vitamina D en el adulto y personas de edad: un frasco monodosis
cada 3 meses.

Tratamiento de carencia de vitamina D en el adulto y personas de edad: uno o dos frascos monodosis
por mes.

Olvido de dosis

En caso de omitir tomar su dosis de DETRES® 100.000, témela tan pronto como pueda. No tome una dosis
doble para reponer una dosis olvidada. Si tiene dudas al respecto, consulte con su médico.

Si ha tomado DETRES® 100.000 en cantidades superiores a las recomendadas por error, debe contactar a
su médico inmediatamente o concurrir al hospital mas cercano.

Es importante que usted contintie tomando la medicacion el tiempo que su médico se la ha indicado. Si tiene
dudas o consultas, concurra a su médico.

.

EFECTOS INDESEABLES
Los efectos indeseables son muy raros y son debidos a sobredosificacion (ver seccion sobredosificacion):
reaccion de hipersensibilidad al colecalciferol, hipercalcemia, hipercalciuria y litiasis célcica.

RECORDATORIO
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas”. Consulte a su médico.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILICE EL MEDICAMENTO

Lea atentamente toda la informacion para el paciente, ya que se describen las precauciones a tener en
cuenta antes del inicio y durante el tratamiento.

Es importante que esté atento a la aparicién de algun efecto indeseable y consulte a su médico a la bre-
vedad. Debido a que el margen entre la dosis téxica y la dosis terapéutica es estrecho, su médico debe
ajustar la dosis tan pronto como se observe una mejoria clinica. La administracién debe efectuarse bajo
supervision médica.

Si usted se encuentra en plan o estd embarazada, o se encuentra dando el pecho a su bebé, consulte con
su médico antes de utilizar este medicamento. El uso en nifios debe realizarse bajo estricto control médico.

MODO DE CONSERVACION

¢Doénde y como guardar el medicamento?

Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento.
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15y 30° C.

PRESENTACION
Se presenta en envases conteniendo 1 frasco con 2 ml de solucion oral.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS
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