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Raquiferol D3 Mini Caps

Vitamina D3 25.000 Ul

Via oral
Cépsulas blandas

Férmula

Cada capsula blanda contiene Vitamina D3 25.000 Ul (equivalente a 625,0000 ug de Colecalciferol).
Excipientes: Aceite de soja 194,2500 mg; DL-alfa tocoferol acetato 0,7500 mg; Gelatina 67,1725 mg;
Anhidrisorb 85/70 (solucién sorbitol / sorbitdn) 32,5701 mg; Diéxido de titanio suspendido en
anhidrisorb 1:1,5 2,7520 mg; Amarillo ocaso (Cl N° 15985) 0,0002 mg; Amarillo de quinoleina
(CI N° 47005) 0,0046 mg.

Accion terapéutica

Vitaminoterapia D por via oral. Favorece la absorcion y utilizacién del calcio y el fésforo, necesarios
para la normal calcificacion ésea.

Raquiferol D3 Mini Caps aumenta la concentracién plasmaética de calcio y fésforo, regulando la
calcemia junto a la hormona paratiroidea y la calcitonina.

Codigo ATC: A11CCO5.

Indicaciones

- Coadyuvante de la prevencion y tratamiento de la deficiencia de vitamina D: Raquitismo y osteomalacia.

- Prevencién y tratamiento de la osteoporosis, en pacientes con una dieta inadecuada de vitamina D
y/o calcio.

Accion farmacoldgica

La vitamina D favorece la absorcion y utilizacion de calcio y fosforo para la calcificacion normal del hueso.
Habitualmente, la exposicion de la piel a los rayos ultravioleta de la luz solar da lugar a la formacién
de Colecalciferol (Vitamina D3). La Vitamina D3 se metaboliza en el higado, transformandose en
calcidiol que luego, en el rifidn, se convierte en calcitriol (forma mas activa). El calcitriol actta por
unién a un receptor especifico en el citoplasma de la mucosa intestinal y después se incorpora al
ntcleo, estimulando la sintesis de una proteina ligadora, que aumenta la absorcion intestinal de calcio.
Junto con la hormona paratiroidea, el calcitriol regula el transporte del ion calcio desde el hueso
al liquido extracelular, regulando su homeostasis. Se une a globulinas de transporte y se deposita
principalmente en el higado y en reservorios de grasas. El calcitriol no requiere activaciéon metabdlica,
y su degradacion se produce de forma parcial en el rindn. Su vida media plasmética es de 3 a 8 horas, su
accion hipercalcémica comienza a las 2 a 6 horas (cuando se administra por via oral); la concentracién
se obtiene a las 2 horas. Luego de su administracion oral, la duracién de la accién es de 1 a 2 dias.

Farmacocinética:

Absorcion: La absorcion de la Vitamina D3 se da a nivel del intestino delgado en presencia de bilis,
por lo que la administracion con las comidas podria facilitar la absorcién.

Distribucion y metabolizacion: La Vitamina D3 se une especificamente a a-globulina.

El metabolismo de la vitamina D ocurre en dos pasos: El primer paso se da a nivel hepatico, donde se
transforma en 25-hidroxicolecalciferol (calcifediol). Este calcifediol, ligado a su proteina transportadora,
constituye el principal reservorio circulante de Vitamina D3. El segundo paso ocurre a nivel renal,

donde el 25-hidroxicolecalciferol, es transformado en 1,25 dihidroxicolecalciferol (calcitriol), la forma
activa de la Vitamina D3, responsable del incremento de la absorcién del calcio. El calcitriol no requiere
activacion metabdlica, y su degradacion se produce, en forma parcial, en el rindn. Su vida media en
plasma es de 3 a 8 horas, su accion hipercalcémica comienza a las 2 a 6 horas luego de la ingesta
oral. La concentracion méxima se obtiene a las 2 horas de la toma. Luego de su administracion oral
la duracioén de la accion es de 1 a 2 dias. La vitamina D no metabolizada, se almacena en el tejido
adiposo y muscular.

Eliminacién: La eliminacién de la Vitamina D3 se realiza por via fecal proveniente de la excrecién
biliar, y por via renal, por la orina.

Posologia y forma de administracion

La posologia de la vitamina D debe ajustarse en cada caso de acuerdo al criterio médico.
Raquiferol D3 Mini Caps se administra por via oral, preferiblemente con la comida principal del dia.
Las céapsulas blandas de Raquiferol D3 Mini Caps deben ingerirse enteras con agua.

1 cépsula blanda de Raquiferol D3 Mini Caps contiene 25.000 Ul de Vitamina D3.

Dosis recomendada:

- Tratamiento del déficit de vitamina D: Se debe ajustar la dosis en funcién de los niveles plasméticos
deseables de 25-hidroxicolecalciferol (25 (OH) D), la gravedad de la enfermedad y la respuesta del
paciente al tratamiento.

- Tratamiento de la carencia sintomética de vitamina D: Dosis de carga de 100.000 Ul o equivalente.
Se debera considerar una dosis de mantenimiento de 25.000 Ul/mensual, un mes después de la
dosis de carga.

Uso en nifios: Este medicamento no esta indicado para el uso de nifios menores de 12 afios.

Poblaciones especiales:

Ciertas poblaciones tienen un alto riesgo de deficiencia de vitamina D y pueden requerir una dosis
mayor y un seguimiento de la 25 (OH) D sérica, como por ejemplo:

Pacientes hospitalizados alojados en instituciones.

Individuos de piel oscura.

Individuos de edad avanzada (por disminucién de la sintesis cutanea de vitamina D).

Individuos con exposicion solar limitada (por la utilizacion de ropa protectora, uso frecuente de
protectores solares, etc.).

Individuos obesos.

Pacientes con diagnostico de osteoporosis.

Uso de ciertos medicamentos (anticonvulsivantes, glucocorticoides, antirretrovirales para HIV,
tuberculostaticos, colestiramina).

Pacientes con malabsorcion, incluida enfermedad inflamatoria intestinal y celiaquia, gastrectomia
parcial o total, by pass gastrico, cirrosis biliar primaria, insuficiencia pancretica (fibrosis quistica),
colestasis crénica.

« Sindrome nefrético.

* Enfermedad de Paget.

Estos individuos pueden requerir una dosis mayor de Vitamina D3 y medicién sérica de los niveles
de 25 (OH) D

Insuficiencia renal: Raquiferol D3 Mini Caps no debe administrarse en pacientes con insuficiencia
renal severa.

Insuficiencia hepatica: No se requieren ajuste de dosis en pacientes con alteracion de la funcién hepética.

Contraindicaciones

Raquiferol D3 Mini Caps esta contraindicado en pacientes con:

- Hipersensibilidad conocida a Colecalciferol (Vitamina D3) o a alguno de los componentes de este
medicamento.

- Pacientes con hipercalcemia y/o hipercalciuria.

- Hipervitaminosis D.

- Litiasis renal.

- Nefrocalcinosis.

Advertencias y precauciones
La administracién de Raquiferol D3 Mini Caps debe realizarse bajo supervision médica.
Insuficiencia renal: La Vitamina D3 se debe utilizar con precaucion en pacientes con deterioro de la



funcion renal, y se deben controlar los niveles de calcio y fésforo sanguineos. Se debe considerar el
riesgo de calcificacion de los tejidos blandos.

Uso de digitalicos y otros glucésidos cardiacos: En caso de tratamiento concomitante con digitalicos
y otros glucésidos cardiacos, la administracion de Vitamina D3 puede incrementar la toxicidad de
los digitales.

Sarcoidosis: Se debe administrar con precaucién en pacientes con sarcoidosis, debido al posible
incremento en el metabolismo de la Vitamina D3 en su forma activa. Se sugieren controlar los niveles
de calcio en suero y orina.

Otros tratamientos con Vitamina D3 y exposicion a la luz solar: Se deben tener en cuenta la dosis
total de Vitamina D3 en los casos de consumo dietético de alimentos fortificados con vitamina D,
otros tratamientos con vitamina D, exposicion solar del paciente, etc., para evitar los trastornos de
la sobredosificacién de vitamina D o analogos. La administracion excesiva de vitamina D durante
un periodo largo de tiempo, puede causar alteraciones por toxicidad. Estas alteraciones que son
consecuencia de la hipercalcemia, son la calcificacion excesiva de huesos y tejidos blandos, como rifiones
(incluyendo célculos renales), pulmones e incluso los timpanos (pudiendo llegar a producir sordera).
Controles del calcio sérico y electrocardiogréficos:

Se recomienda una supervision de los niveles de calcio séricos y electrocardiograma si fuera necesario.
Embarazo: No se han hallado inconvenientes con la ingesta de los requerimientos diarios de
vitamina D. Sin embargo, recibir excesivas cantidades de vitamina D, puede ser peligroso para
la madre y el feto. En embarazadas con hipersensibilidad a los efectos de la vitamina D puede
presentarse hipercalcemia, hipoparatiroidismo y en lactantes un sindrome de facies particular
(tipi diablo), retardo mental, estenosis congénita de aorta y molestias gastrointestinales.

El uso de este medicamento no se recomienda durante el embarazo en pacientes sin déficit de
vitamina D, ya que la ingesta diaria no debera superar los 600 Ul de vitamina.

No existe indicios de que la vitamina D a dosis terapéuticas sea teratogénica en el ser humano.
Lactancia: Si bien pequenas cantidades de metabolitos de vitamina D estén presentes en la leche
materna, no se han detectado problemas en humanos con la ingesta de los requerimientos diarios
normales. Algunos lactantes pueden ser hipersensibles alin a bajas dosis de vitamina D.

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.

Interacciones medicamentosas

Diuréticos tiazidicos: Reducen la excrecion urinaria de calcio. Debido al aumento del riesgo de
hipercalcemia, se deben vigilar regularmente los niveles séricos de calcio durante el uso concomitante
con estos medicamentos.

- Fenitoina, Barbittricos: Pueden reducir el efecto de la vitamina D ya que incrementa el metabolismo.
Digitalicos u otros glucdsidos cardiacos: Una dosis excesiva de vitamina D puede inducir
hipercalcemia, lo que puede aumentar el riesgo de toxicidad por digitalizacién y arritmias graves
debido al efecto inotrépico positivo. El electrocardiograma y los niveles séricos de calcio se deben
monitorizar estrechamente.

Glucocorticoides: Pueden aumentar el metabolismo y eliminacion de vitamina D. Durante el uso
concomitante puede ser necesario aumentar la dosis de Raquiferol D3 Mini Caps.

- Colestiramina, colestipol y/o laxantes (aceite de parafina): El uso concomitante con estos medicamentos
puede reducir la absorcion gastrointestinal de vitamina D. Por lo cual en caso de administracion
concomitante se deberd aumentar adecuadamente la dosis de vitamina D.

Actinomicina, antiflngicos imidazélicos: Interfieren con la actividad de la vitamina D inhibiendo
la conversion de 25-hidroxivitamina D a 1,25-dihidroxivitamina D mediante la enzima renal
25-hidroxivitamina D-1-hidroxilasa.

Bifosfonatos, nitrato de galio y pliacamida: Empleados en el tratamiento de hipercalcemia, pueden
antagonizar los efectos de vitamina D.

- Antiacidos: Los antiacidos a base de sales de aluminio, reducen la absorcién de vitaminas liposolubles
como la vitamina D. En terapia de la hipercalcemia, la vitamina D puede antagonizar los efectos
de la calcitoina si se administran conjuntamente.

Ketoconazol: Se ha descripto una disminucién de los niveles de calcitriol en pacientes en tratamiento
con ketoconazol, que podria generar una disminucién de los efectos farmacoldgicos.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas a la Vitamina D3, son generalmente, infrecuentes. La ingesta excesiva en
una sola dosis o en tratamientos prolongados, puede producir severa intoxicacion por hipercalcemia.
La hipercalcemia producida por la administracion crénica de vitamina D, puede originar calcificacion
vascular generalizada, nefrocalcinosis y calcificacion de tejidos blandos, que puede conducir a

ocasionar hipertension arterial y dafio renal. Estos efectos pueden aparecer principalmente cuando

la hipercalcemia se acompafia por hiperfosfatemia.

- Las reacciones adversas mas frecuentes descriptas son: Constipacion, diarrea, sequedad bucal,
cefalea, sed, anorexia, nauseas, vomitos, astenia.

- Intoxicacion severa: Dolor 6seo, hipertension arterial, orina turbia, prurito, mialgias, pérdida de peso
y convulsiones.

- Otras reacciones menos frecuentes:

* Poco frecuentes: Hipercalcemia, hipercalciuria.

* Raras: Prurito, rash cutaneo, urticaria.

Sobredosificacion

Sintomas de sobredosis:

Una sobredosis puede dar lugar a una hipervitaminosis D. El exceso de vitamina D provoca niveles
anormalmente altos de calcio en sangre que, eventualmente, pueden dafar gravemente a los tejidos
blandos y a los rifiones.

Los sintomas de hipercalcemia pueden incluir anorexia, sed, nauseas, vomitos, estrefimiento, dolor
abdominal, debilidad muscular, fatiga, trastornos mentales, polidipsia, poliuria, dolores 6seos,
nefrocalcinosis, calculos renales 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 sobredosis:

Como primera medida ante una sobredosis, es la suspension del tratamiento de la vitamina D.
Igualmente, se debe interrumpir el tratamiento con diuréticos tiazidicos, litio, vitamina A y glucésidos
cardioténicos. Rehidratacion y, en funcién de la gravedad, se debera considerar el tratamiento
aislado o combinado con diuréticos de asa, bisfosfonatos, calcitonina y corticoesteroides. Se deben
monitorizar los electrolitos plasmaticos, la funcién renal y la diuresis. En todos los casos, se recomienda
un control del calcio sérico y un control electrocardiografico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion
Raquiferol D3 Mini Caps Capsulas blandas: Envase conteniendo 4 capsulas blandas.

O Capsula blanda esférica de color amarillo claro opaco.

Venta bajo receta. Industria Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud de la Nacién. Certificado N° 57.795.

Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo, Farmacéutica.

Elaborado en Av. Méarquez 654/91, Villa Loma Hermosa, B1657CSA, Pcia. de Buenos Aires.
Acondicionamiento primarioy secundarioen José E. Rod6 6424, C1440AKJ, Ciudad Aut. de Buenos Aires.
Fecha de dltima actualizacion: Mayo de 2023.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios.

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C.

Mantener en su envase original hasta su utilizacién.

Informacidn a profesionales y usuarios: @ 0-800-333-5658

Roemmers S.A.I.C.F., Fray Justo Sarmiento 2350, B1636AKJ Olivos, Pcia. de Buenos Aires.
Www.roemmers.com.ar
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