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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

Nombre del producto: VITAMINA Ay D2

Forma farmacéutica: Gotas orales

Fortaleza: -

Presentacion: Estuche por un frasco de vidrio ambar con 15 mL

con tapa gotero.

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, BAYAMO, CUBA.

Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, BAYAMO, CUBA.

NUumero de Registro Sanitario: M-14-190-A11

Fecha de Inscripcion: 23 de septiembre de 2014

Composicion:

Cada mL (20 gotas) contiene:

Vitamina A 7,50 mg
(eg. a 25,0 mg de palmitato de retinol

en aceite, que equivalen a 25 000 Ul de

vitamina A)

Ergocalciferol 0,05 mg
(eg. a 2000 Ul de vitamina D2)

Sorbitol Solucién 70% 50,000 mg
Plazo de validez: 18 meses
Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30°C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Prevencion y tratamiento de la deficiencia de vitamina A y D. Sindrome de malabsorcién asociados a:
insuficiencia pancreatica (enfermedad pancreatica, fibrosis quistica), enfermedad del tracto hepatobiliar
(disfunciéon hepética, cirrosis, ictericia obstructiva), enfermedades del intestino delgado (esprue
tropical, diarrea persistente). Diabetes mellitus, hipertiroidismo, deficiencia proteica severa.

Hipocalcemia crénica, hipofosfatemia, osteodistrofia renal, raquitismo; osteoporosis postmenopausica,
insuficiencia renal crénica

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la vitamina A. Hipervitaminosis A.

Hipersensibilidad a la vitamina D. Hipervitaminosis D. Hipercalcemia. Osteodistrofia renal con
hiperfosfatemia. Hipercalcemia.

Contiene sorbitol, no administrar en pacientes con intolerancia a la fructosa.

Precauciones:



Vitamina A:

Nifios: Son mas sensibles a efectos adversos y toxicidad con dosis altas y uso prolongado.
Adulto mayor: Riesgo de acumulacion en sobredosis por alteraciones en la eliminacion.
Dafio hepético: Puede potenciar hepatotoxicidad.

Dafio renal: Pueden incrementarse las concentraciones séricas de retinol por disminucion de la
eliminacion.

Alcoholismo cronico, hepatitis viral: Potencia hepatotoxicidad por retinol.

Vitamina D:

No administrar con otros analogos de la vitamina D (calcitriol, calciferol o dihidrotaquisterol)

Algunos nifios y adultos con sarcoidosis o0 hipoparatirodismo pueden tener incrementada la
sensibilidad a los anélogos de la vitamina D.

Adulto mayor: Puede tener mayor necesidad de vitamina D, por disminucion de la capacidad de la piel
de producir provitamina Ds.

Dafio hepético y renal: Riesgo de toxicidad.

Ateroesclerosis, insuficiencia cardiaca: Riesgo de hipercalcemia (puede producir arritmias) y aumento
del colesterol. Vigilar concentraciones plasmaticas de calcio, fosfato y creatinina al inicio del
tratamiento.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Contiene glicerol, puede causar alteraciones digestivas, diarreas y dolor de cabeza.
Contiene benzoato de sodio, puede incrementar el riesgo de ictericia en recién nacidos.
Efectos indeseables:

Vitamina A:

La ingesta aguda de elevadas dosis de retinol (mas de 1 500 000 U en adultos, entre 350 000 y 750
000 U en nifios), o por periodos prolongados (mas de 25 000 U/d durante 8 meses en adultos; entre 18
000 y 50 000 U/d en nifios durante varios meses), puede producir toxicidad severa y muerte. Todos los
pacientes que reciben mas de 25 000 U/d deben ser supervisados estrechamente. Efectos agudos:
sedacion, vértigo, prurito, eritema, sangrados de encias, inflamacion oral, confusion, excitacion,
diarrea, somnolencia, nauseas, vOmitos, hiperalciuria, aumento de la presion intracraneal con
abombamiento de las fontanelas en nifios, cefalea, papiledema, exoftalmos, vision doble, descamacion
de la piel de las manos y los labios, asi como aumento de la presion intracraneal en adultos y
abombamiento de la fontanela en nifios. Efectos crénicos: fatiga, irritabilidad, anorexia, pérdida de
peso, dolor articular y 6seo, sequedad de la piel, los labios y la boca, alopecia, hiperpigmentacién de la
piel (manchas en plantas de los pies y palmas de las manos), fatiga, malestar, letargo, irritabilidad,
cambios de conducta, dolor abdominal, fiebre y sudacién excesiva, cefalea, mayor fotosensibilidad
cutdnea y convulsiones. Ademas se ha observado hipomenorrea, hepatoesplenomegalia, cirrosis,
elevacion de las transaminasas hepaticas, anemia, leucopenia, trombocitopenia, cambios radiol6gicos
en huesos.



En nifios cierre prematuro de la epifisis de los huesos largos que puede conducir a detencién del
crecimiento de los huesos.

Vitamina D:

Dosis excesivas de ergocalciferol de 20 000 de 60 000 U/d por periodos prolongados (varias semanas
0 meses) en adultos, o entre 2000 6 4000 U/d en nifios puede producir toxicidad severa. La
hipercalcemia cronica inducida por vitamina D puede producir calcificaciones vasculares,
nefrocalcinosis y calcificaciones de tejidos blandos, hipertension e insuficiencia renal.

Sintomas tempranos de toxicidad asociados a hipercalcemia: debilidad, fatiga, somnolencia, cefalea,
anorexia, sequedad de la boca, sabor metalico, nduseas, vomitos, constipacion o diarrea, dolor
abdominal, ataxia, vértigo, tinnitus, entre otras.

Sintomas tardios de toxicidad asociados a hipercalcemia: rinorrea, prurito, disminucion de la libido,
nefrocalcinosis, empeoramiento de la funcién renal, osteoporosis, anemia, pérdida de peso,
calcificacion metastasica, hipertension arterial, convulsiones, arritmias cardiacas por desbalance
electrolitico. Para evitar este cuadro se deben medir periddicamente el calcio y los fosfatos en sangre.

El fésforo no debe exceder los 70 mg/dL y el calcio no debe exceder los 11 mg/dL.
Tratamiento de la sobredosis y efectos adversos graves:

La hipervitaminosis a se trata retirando la vitamina A e iniciando un tratamiento sintomatico y de
mantenimiento. Algunos sintomas desaparecen en una semana; otros pueden persistir durante varias
semanas 0 meses.

La hipervitaminosis D se trata interrumpiendo la administracion de la vitamina, con dieta baja en calcio,
ingestion abundante de liquido, acidificacion de la orina y tratamiento sintomatico y de mantenimiento.
Las crisis hipercalcémicas requieren hidratacion vigorosa con suero fisiolégico intravenoso para
aumentar la excrecion de calcio, con o sin diurético de asa. La terapia adicional puede incluir dialisis o
administracién de corticosteroides o calcitonina, y evitar la exposicion excesiva a la luz solar. El
tratamiento puede reanudarse a dosis mas reducidas cuando las concentraciones séricas de calcio
hayan vuelto a niveles normales.

Posologiay método de administracién:
5 gotas al dia; esta podrd aumentarse segun el caso y criterio del médico.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:



Vitamina A:

Anticoagulantes derivados de la cumarina o de la indandiona: Deben evitarse grandes cantidades de
retinol si el paciente esta recibiendo anticoagulantes para evitar que se produzca una respuesta
hipoprotrombinémica y aumenta los efectos anticoagulantes.

Neomicina, colestiramina, aceite mineral, colestipol y sucralfato: Disminuyen la absorcion del retinol.
Anticonceptivos orales: El uso simultdneo puede aumentar las concentraciones plasmaticas de retinol.
Acitretina, isotretinoina, tretinoina y etretinato: Incrementan el riesgo de hipervitaminosis A.

Vitamina E: Facilita la absorcién, almacenamiento hepético y utilizacion del retinol y reducir la
toxicidad; dosis excesivas pueden agotar las reservas de vitamina A.

Se ha evidenciado la influencia de la vitamina A en la respuesta de la vacuna del sarampion.

Suplementos de calcio: la ingesta excesiva de retinol puede estimular la pérdida ésea y producir
hipercalcemia.

Vitamina D:
Fenitoina, BarbitUricos, Primidona y Carbamazepina: Pueden reducir el efecto de la vitamina D.

Calcitonina, etidronato, pamidronato: El ergocalciferol puede antagonizar estas medicaciones cuando
se usan para el tratamiento de la hipercalcemia.

Diuréticos tiazidicos o preparaciones gque contengan calcio en dosis elevadas: Aumentan riesgo de
hipercalcemia.

Colestiramina, aceite mineral, colestipol y sucralfato: Disminuyen la absorcion del ergocalciferol.
Uso en Embarazo y lactancia:
Vitamina A:

Embarazo: Categoria de riesgo A o X en funcién de la dosis. En el embarazo o en edad fértil no se
recomiendan dosis superiores a 2500 Ul (ingesta por la dieta y suplementos vitaminicos).

Lactancia materna: Compatible. Los efectos de altas dosis se desconocen en la lactancia.
Vitamina D:

Embarazo: Categoria de riesgo A. Puede prescribirse en cualquier trimestre del embarazo. Si se
administran dosis superiores a las terapéuticas es categoria D. El beneficio de su uso en mujeres
embarazadas puede aceptarse a pesar del riesgo. La hipercalcemia durante el embarazo se asocia a
mayor sensibilidad a los efectos de la vitamina D, a supresion de la funcién paratiroidea, retraso
mental, estenosis adrtica congénita en lactantes.

Lactancia materna: Compatible.

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

Sobredosis:

Medidas generales.

Propiedades farmacodinamicas:

Mecanismo de accion de la Vitamina A: es esencial para el funcionamiento normal de la retina; en
forma de retinol se combina con la opsina (pigmento rojo de la retina) para formar rodopsina (purpura
visual) que es necesaria para la adaptacién visual a la oscuridad. Es necesaria para el crecimiento de
los huesos, la funcion testicular y ovarica, el desarrollo del embridn y para regular el crecimiento y la
diferenciacion de los tejidos epiteliales; puede actuar como cofactor en reacciones biogquimicas.
Ademas es esencial para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de otros tejidos.



Mecanismo de accion de la Vitamina D: es esencial para la absorcion y utilizacion de calcio y fosfato y
para la calcificacion normal de los huesos. Junto con la hormona paratiroidea y calcitonina regula las
concentraciones séricas de calcio aumentando las concentraciones séricas de calcio y fosfato segun
sea necesario. Estimula la absorcion de calcio y fosfato en el intestino delgado y moviliza el calcio en
el hueso. El ergocalciferol (calciferol, Vitamina D,;) se encuentra en preparados vitaminicos
comerciales. Es transportado al higado donde se convierte en calcifediol (25-hidroxicolecalcifediol) que
luego es transportado al rifion y convertido en calcitriol (1,25-hidroxicolecalcifediol, la forma que se
cree que es la activa) y 24,25-hidroxicolecalciferol (cuyo papel fisiol6gico no ha sido determinado).

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucidn, biotransformacion, eliminacién):
Vitamina A:

Absorcion: Se absorbe facilmente en el tracto gastrointestinal sano (duodeno y yeyuno); la absorcion
requiere de la presencia de sales biliares, lipasa pancreatica, proteina y grasa de la dieta. El exceso no
absorbido se excreta en las heces. Las preparaciones miscibles en agua se absorben mas facilmente
que las soluciones oleosas.

Union a proteinas: Menos del 5% a lipoproteinas en sangre (normal); puede llegar hasta 65% cuando
el almacén hepatico esté saturado debido a la ingestidn excesiva; cuando se libera del higado se une a
la proteina que liga retinol.

Almacenamiento: Hepético (aproximadamente las necesidades para 2 afios en adultos); pequefas
cantidades en rifién y pulmon.

Metabolismo: Hepatico.
Eliminacion: Fecal/Renal.
Vitamina D:

Absorcién: Se absorbe facilmente en el intestino delgado proximal. Requiere la presencia de sales
biliares.

Union a proteinas: A alfa globulinas y albumina.
Depésito: Principalmente en el higado y en otros reservorios de grasas.

Metabolismo: La activacion metabdlica se produce en dos pasos, el primero en el higado y el segundo
en el rifidn. La degradacion se produce parcialmente en el rifion.

Vida media: De 19 a 48 horas (pero se acumula en los depdsitos de grasas del organismo durante
periodos prolongados).

Comienzo de la accion: Hipercalcémica: De 12 a 24 horas; el efecto terapéutico puede necesitar de 10
a 14 dias.

Duracion de la accidn: Hasta 6 meses; las dosis repetidas tienen accién acumulativa.

Eliminacion: Bilis/Renal.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del producto:
No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 30 de noviembre de 2017.



