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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: ERGOCALCIFEROL
Forma farmacéutica: Solucion para inyeccion IM
Fortaleza: 200 000 Ul

Estuche por 10 ampolletas de vidrio ambar

Presentacion:
con 1 mL cada una.

Titular del Registro Sanitario, ciudad, ALFARMA S.A. Ciudad de Panama, Panama.

pais:

Fabricante (s) del producto, cuidad = SAMARTH LIFE SCIENCES PVT. LTD., Baddi, India.
(es) , pais (es): Producto terminado.

Numero de Registro Sanitario: M-14-213-A11

Fecha de Inscripcion: 8 de octubre de 2014

Composicion:
Cada mL contiene:

Ergocaiciferol
(Eg. a 200 000 UI) 5,0 mg*
*Se adiciona un 10 % de exceso

Plazo de validez: 24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C. No refrigerar.

Condiciones de almacenamiento: »
Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Ergocalciferol se indica en el tratamiento del hipoparatiroidismo, raquitismo refractario
(conocido también como raquitismo resistente a la vitamina D) y la hipofosfatemia familiar.

Contraindicaciones:

Hipercalcemia, sindrome de mala absorcion, sensibilidad anormal a los efectos toxicos de la
vitamina D, hipervitaminosis D, disminucion de la funcidn renal, sarcoidosis y posibilidad de
otra enfermedad granulomatosa.

Precauciones:
Generales

Debe evaluarse la administracion de vitamina D a partir de alimentos fortificados,
suplementos dietéticos, autoadministrado y de fuentes del farmaco por prescripcion. La
dosis terapéutica debe reajustarse tan pronto como se observe mejoria clinica. Los niveles
de dosis deben individualizarse y tenerse cuidado para prevenir efectos téxicos serios. EN
EL RAQUITISMO VITAMINA D-RESISTENTE EL RANGO ENTRE LAS DOSIS



TERAPEUTICAS Y TOXICAS ES ESTRECHO. Cuando se usen dosis terapéuticas elevadas
debe seguirse el progreso con determinaciones frecuentes del calcio en sangre.

En el tratamiento del hipoparatiroidismo pudiera requerirse calcio intravenoso, hormona
paratiroidea y/o dihidrotaquisterol.

El mantenimiento del nivel normal de fosforo sérico por restriccion de fosforo en la dieta y/o
administracion de geles de aluminio como aglutinantes del fosfato intestinal en pacientes
con hiperfosfatemia, como se observa frecuentemente en osteodistrofia renal, es esencial
para prevenir la calcificacion metastasica.

Es necesaria una dieta de calcio adecuada para la respuesta clinica a la terapia con
vitamina D.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

El efecto de la vitamina D puede estar reducido en pacientes que toman barbitiricos o
anticonvulsivantes.

El uso farmacéutico de la Vitamina D solamente debe realizarse bajo supervision médica.

El uso concomitante de tiazidas y dosis farmacolégicas de vitamina D puede causar
hipercalcemia en algunas personas.

Efectos indeseables:
La hipervitaminosis D se caracteriza por efectos en los siguientes sistemas de érganos:

Renal: Deficiencia de la funcion renal con poliuria, nicturia, polidipsia, hipercalciuria, azoemia
reversible, hipertension, nefrocalcinosis, calcificacion vascular generalizada o insuficiencia
renal irreversible que puede resultar en muerte.

SNC: Retraso mental.

Tejidos Blandos: Calcificacion generalizada de los tejidos blandos, incluyendo corazon,
vasos sanguineos, tubulos renales y pulmones.

Esquelético: En los adultos ocurre concomitantemente desmineralizacion Osea
(osteoporosis).

Disminucién de la velocidad promedio de crecimiento lineal e incremento en la
mineralizacion de los huesos en infantes y nifios (enanismo) dolores indefinidos, rigidez y
debilidad.

Gastrointestinal: Nausea, anorexia, estrefiimiento.

Metabdlico: Acidosis moderada, anemia, pérdida de peso.

Posologia y modo de administracion:

EL RANGO ENTRE LA DOSIS TERAPEUTICA Y LA TOXICA ES ESTRECHO.
Raquitismo Resistente a la Vitamina D: 12,000 a 500,000 Unidades USP diarias.

Hipoparatiroidismo: 50,000 a 200,000 Unidades USP diarias conjuntamente con 4 g de
lactato de calcio seis veces al dia.

LAS DOSIS DEBEN INDIVIDUALIZARSE BAJO SUPERVISION MEDICA ESTRECHA.

La ingestion de calcio debe ser adecuada. Deben realizarse determinaciones de calcio y
fésforo en sangre cada 2 semanas o més frecuentemente si fuera necesario. Deben tomarse
Rayos-X de los huesos mensualmente hasta que las condiciones se corrijan y estabilicen.

Solamente para uso intramuscular.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:



Los aceites minerales interfieren con la absorcion de las vitaminas solubles en grasa,
incluyendo las preparaciones de vitamina D.

La administracion de diuréticos tiazidas a pacientes hipoparatiroideos corrientemente
tratados con Ergocalciferol Capsulas, pueden sufrir de hipercalcemia

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo: Categoria D.

Estudios de reproduccion en animales han mostrado anormalidades fetales en varias
especies asociados con hipervitaminosis D. Estas son similares al sindrome de estenosis
supravalvular adrtica descrita en infantes por Black en Inglaterra (1963). Este sindrome esta
caracterizado por estenosis supravalvular aértica, facies de diablillo y retraso mental. Por lo
tanto, para la proteccion del feto, debe evitarse el uso de vitamina D en exceso a la dosis
dietética permitida durante el embarazo normal, a no ser que a juicio del médico el beneficio
potencial sobrepase el peligro significativo involucrado. No se ha establecido la seguridad de
un exceso de 400 Unidades de vitamina D durante el embarazo.

Lactancia

Debe tenerse precauciéon cuando se administra Ergocalciferol en capsulas a una mujer
durante la lactancia. Al administrar a una madre dosis elevadas de vitamina D, aparece 25-
hidroxicolecalciferol en la leche y provoca hipercalcemia en el nifio. En este caso se requiere
el monitoreo de la concentracion de calcio sérico.

Uso Pediatrico

Las dosis pediatricas deben individualizarse y monitorearse bajo supervision médica
estrecha.

Uso Geriatrico

Los estudios clinicos realizados con Ergocalciferol Capsulas no han incluido un numero
suficiente de sujetos de 65 afos de edad y mayores para determinar si responden de forma
diferente a los sujetos jévenes. Otra experiencia clinica reportada no identificé diferencias en
la respuesta entre los pacientes ancianos y jovenes. Algunos reportes publicados sugieren
que la absorcién de la vitamina D administrada oralmente puede estar atenuada en ancianos
comparada con individuos jévenes. En general, la seleccion de la dosis para un paciente
anciano debe ser cautelosa, comenzando usualmente en el extremo inferior del rango de
dosis, reflejando la mayor frecuencia de disminucién de la funcidon hepatica, renal o cardiaca
y de enfermedad concomitante u otra terapia medicamentosa.

Carcinogénesis, Mutagénesis y Trastornos de la Fertilidad

No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial del
farmaco en estas areas.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

Los efectos de la administracién de la vitamina D pueden persistir por 2 meses o0 mas
después del cese del tratamiento.

La hipervitaminosis D se caracteriza por:

Hipercalcemia con anorexia, nausea, debilidad, pérdida de peso, dolores indefinidos y
rigidez, estrefiimiento, retraso mental, anemia y acidosis moderada.

Deficiencia de la funcion renal, con poliuria, nicturia, polidipsia, hipercalciuria, azoemia
reversible, hipertension, nefrocalcinosis, calcificacion vascular generalizada o insuficiencia
renal irreversible que puede resultar en muerte.



Calcificacion generalizada de los tejidos blandos, incluyendo corazdn, vasos sanguineos,
tubulos renales y pulmones. En los adultos ocurre concomitantemente desmineralizacion
Osea (osteoporosis).

Disminucién de la velocidad promedio de crecimiento lineal e incremento en la
mineralizacion de los huesos en infantes y nifios (enanismo).

El tratamiento de la hipervitaminosis D con hipercalcemia consiste en una retirada
inmediata de la vitamina, una dieta baja en calcio, administracion abundante de liquidos
junto con el tratamiento sintomatico y de soporte. La crisis hipercalcémica con
deshidratacion, letargo, coma y azoemia, requiere un tratamiento mas vigoroso. El primer
paso debe ser la hidratacion del paciente. La administracion de infusién salina intravenosa
puede incrementar rapida y significativamente la excrecion urinaria de calcio. Un diurético
del asa (furosemida o acido etacrinico) puede administrarse con la infusiéon salina para
incrementar aun mas la excrecion renal de calcio. Otras medidas terapéuticas reportadas
incluyen dialisis o la administracion de citratos, sulfatos, fosfatos, corticoesteroides, EDTA
(acido etilendiaminotetraacético) y mitramicina por via de regimenes apropiados. Con la
terapia apropiada el resultado usual es la recuperacion, cuando no haya ocurrido un dafio
permanente. Se han reportados muertes por fallo renal o cardiovascular.

Se desconoce la LDsp en animales. La dosis toxica oral del ergocalciferol en el perro es 4
mg/kg.

Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: A11CC02

Grupo farmacoterapéutico: Vitaminas, Vitaminas A y D incl.,, combinaciones de las dos,
Vitamina D y analogos.

Del grupo de la Vitamina D el Ergocalciferol tiene la mayor actividad. Regula el metabolismo
fésforo-calcio y los procesos de osificacion, asi como la absorcion de fosforo y de
aminoacidos en los tubulos renales.

Ergocalciferol aparece en forma de cristales blancos o incoloros, es insoluble en agua,
soluble en solventes organicos y escasamente soluble en aceites vegetales. Se afecta por el
aire y la luz. El ergosterol o provitamina D, se encuentra en las plantas y la levadura y no
tiene actividad antiraquitica.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

La sintesis in vivo de los metabolitos principales biolégicamente activos de la vitamina D
ocurre en dos pasos. La primera hidroxilacion del ergocalciferol tiene lugar en el higado (a
25-hidroxivitamina-D) y la segunda en los rifiones (a 1,25-dihidroxivitamina D). Los
metabolitos de la vitamina D promueven la absorcién activa del calcio y del fésforo por el
intestino delgado, elevando los niveles séricos de calcio y fosfato suficientemente para
permitir la mineralizacién 6sea. Los metabolitos de la vitamina D también movilizan el calcio
y el fosfato de los huesos y probablemente incrementen la reabsorcion de calcio y quizas
también de fosfato por los tubulos renales.

Hay un tiempo de 10 a 24 horas entre la administracién de la vitamina D y el inicio de su
accion en el cuerpo, debido a la necesidad de los metabolitos activos en el higado y los
rifones. La hormona paratiroidea es la responsable de la regulacion de este metabolismo en
los rifiones.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revisién del texto: 30 de abril de 2022.






