FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lundeos 1.000 UI capsulas blandas

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada capsula contiene:

1.000 UI de colecalciferol (equivalente a 25 microgramos de vitamina D3).
Contiene sorbitol (E420) y tartrazina (E102).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula blanda.

Capsula de gelatina blanda, redonda, de color amarillo transparente que contiene liquido claro e incoloro.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

* Tratamiento de la deficiencia de vitamina D (niveles séricos de 25-hidroxicolecalciferol (25 (OH) D) <
25nmol/l) en adultos y adolescentes.

* Prevencion de la deficiencia de vitamina D en adultos con un riesgo identificado.

*+  Como complemento de la terapia especifica para la osteoporosis en pacientes con deficiencia de
vitamina D o con riesgo de deficiencia de vitamina D en adultos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis debe ajustarse en funcion de los niveles séricos deseables de 25-hidroxicolecalciferol (25 (OH) D),
de la gravedad de la enfermedad y la respuesta del paciente al tratamiento. La dosis debe ser determinada
individualmente por un médico.

Adultos

Tratamiento inicial de deficiencia de vitamina D (niveles séricos < 25 nmol/l o < 10 ng/ml)(dosis de
carga): 1.000-4.000 Ul/dia.

Después del primer mes tras la dosis de carga, se debe considerar una dosis de mantenimiento menor.

Prevencion de la deficiencia de vitamina D:
1.000 Ul/dia
Como complemento de la terapia especifica de la osteoporosis:1.000 Ul/dia.

Alternativamente, se pueden seguir las recomendaciones nacionales de posologia en el tratamiento de la
deficiencia de vitamina D.

Insuficiencia hepadtica
No se requiere ajuste posoldgico.

Insuficiencia renal
Lundeos 1.000 Ul no deberia ser usado en pacientes con insuficiencia renal severa (ver seccion 4.3).
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Poblacion pediatrica
Lundeos no esta recomendado en nifios menores de 12 afos.

Dosis recomendada para el tratamiento inicial de la deficiencia de vitamina D en adolescentes (12-18
arios): 1.000 Ul/dia.

Dosis mas altas deben considerarse en funcion de los niveles séricos deseables de 25-hidroxicolecalciferol
(25 (OH) D), la gravedad de la enfermedad y la respuesta del paciente al tratamiento. La dosis debe ser
establecida individualmente por un médico. La dosis para el tratamiento inicial de la deficiencia de
vitamina D en adolescentes no debe exceder 4.000 Ul / dia.

Forma de administracion
Este medicamento se administra por via oral.

Las capsulas deberian ser tragadas enteras (no masticadas) con agua, preferiblemente con la comida
principal del dia.

4.3 Contraindicaciones

. Hipersensibilidad al principio activo (colecalciferol) o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion 6.1.

. Hipercalcemia y/o hipercalciuria.

. Nefrolitiasis (calculos renales).

. Hipervitaminosis D.

. Insuficiencia renal severa.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Durante el tratamiento a largo plazo, se deben monitorizar los niveles de calcio en suero y se debe controlar
la funcion renal a través de mediciones de creatinina en suero. La monitorizacion es especialmente
importante en pacientes de edad avanzada que reciben tratamiento concomitante con glucosidos cardiacos o
diuréticos (ver seccidon 4.5) y en el caso de hiperfosfatemia, asi como en pacientes con un mayor riesgo de
litiasis. En caso de hipercalciuria (superior a 300 mg (7,5 mmol) / 24 horas) o signos de insuficiencia renal,
se debe reducir la dosis o interrumpir el tratamiento.

Insuficiencia renal

Lundeos 1.000 UI capsulas blandas debe usarse con precaucion en pacientes con insuficiencia renal y se
debe controlar el efecto sobre los niveles de calcio y fosfato. Se debe tener en cuenta el riesgo de
calcificacion de los tejidos blandos.

En pacientes con insuficiencia renal grave, la vitamina D en forma de colecalciferol no se metaboliza
normalmente y deben usarse otras formas de vitamina D (ver seccion 4.3, contraindicaciones).

Sarcoidosis

Lundeos 1.000 UI capsulas blandas debe prescribirse con precaucion en pacientes con sarcoidosis, debido a
un posible aumento en el metabolismo de la vitamina D a su forma activa. En estos pacientes se deben
monitorizar los niveles séricos y urinarios de calcio.

Uso concomitante de productos multivitaminicos

Se requiere supervision médica durante el tratamiento para prevenir la hipercalcemia.

El contenido de vitamina D en Lundeos 1.000 UI debe tenerse en cuenta al recetar otros medicamentos que
contengan vitamina D. Sélo se deben tomar dosis adicionales de vitamina D bajo estrecha supervision
médica.

Pseudohipoparatiroidismo
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Lundeos 1.000 Ul no debe tomarse si presenta pseudohipoparatiroidismo (la necesidad de vitamina D
puede verse reducida por la sensibilidad a veces normal a la vitamina D, con riesgo de sobredosis a largo
plazo). En tales casos, se dispone de derivados de vitamina D mas manejables.

Los medicamentos que tienen efecto a través de la inhibicion de la resorcion 6sea disminuyen las
cantidades de calcio derivadas del hueso. Para evitar esto, asi como el tratamiento concomitante con
medicamentos que mejoran el desarrollo 6seo, es necesario tomar vitamina D y garantizar niveles
adecuados de calcio.

Poblacion pediatrica
Lundeos 1.000 UI capsulas blandas no debe administrarse a nifios menores de 12 afios.

Lundeos contiene tartrazina.
Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene tartrazina. Puede provocar asma,
especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Lundeos contiene sorbitol.
Este medicamento contiene 4,8 mg de sorbitol en cada capsula blanda.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El uso concomitante con productos que contienen calcio administrados en grandes dosis puede aumentar el
riesgo de hipercalcemia.

En los casos de tratamiento con medicamentos que contengan digitalicosy otros glucésidos cardiacos, la
administracion de vitamina D puede aumentar el riesgo de toxicidad digital (arritmia). Si fuera necesario se
debe realizar una supervision médica estricta, y la monitorizacion electrocardiografica junto con la
concentracion de calcio en suero si fuera necesario.

Los diuréticos tiazidicos reducen la excrecion urinaria de calcio. Se recomienda el control de la
concentracion sérica de calcio durante el uso concomitante de diuréticos tiazidicos debido al incremento del
riesgo de hipercalcemia.

El uso concomitante de fenitoina o barbittricos puede reducir el efecto de la vitamina D ya que el
metabolismo aumenta.

La rifampicina y la isoniazida pueden reducir la eficacia del colecalciferol por incrementar el metabolismo
de la vitamina D.

El tratamiento simultdneo con resina de intercambio idnico (como colestiramina, orlistat) o laxantes (como
el aceite de parafina) pueden reducir la absorcion gastrointestinal de la vitamina D.

Debido al riesgo de hipermagnesemia, no se debe administrar medicamentos que contienen magnesio
(como los antiacidos) durante el tratamiento con vitamina D.

Los productos que contienen fosforo utilizados en grandes dosis, y administrados concomitantemente,
pueden aumentar el riesgo de hiperfosfatemia.

El agente citotoxico, actinomicina, y los antifungicos imidazoélicos, interfieren con la actividad de la
vitamina D al inhibir la conversion de 25-hidroxivitamina D en 1,25-dihidroxivitamina D por la enzima
renal, 25-hidroxivitamina D-1-hidroxilasa.

El uso concomitante de glucocorticoides puede disminuir el efecto de la vitamina D.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Hay muy pocos datos sobre el uso de colecalciferol en mujeres embarazadas. La deficiencia de vitamina D
es perjudicial para la madre y el nifio. Se ha demostrado que altas dosis de vitamina D tienen efectos
teratogénicos en experimentos con animales (ver seccion 5.3).

Se debe evitar una sobredosis de vitamina D durante el embarazo, ya que la hipercalcemia prolongada
puede provocar retraso fisico y mental, estenosis aortica supravalvular y retinopatia en el nifio.
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Cuando hay una deficiencia de vitamina D, la dosis recomendada depende de las pautas nacionales, sin
embargo, la dosis maxima recomendada durante el embarazo es de 4.000 UI / dia de vitamina D3. Para el
tratamiento durante el embarazo a dosis mas altas, Lundeos no se recomienda durante el embarazo.
Lactancia

La vitamina D y sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se han observado reacciones adversas
en lactantes. Lundeos puede usarse a las dosis recomendadas durante la lactancia en caso de deficiencia de
vitamina D. Esto debe tenerse en cuenta al administrar vitamina D adicional al nifio.

Tal suplementacion no reemplaza la administracion de vitamina D en recién nacidos.

Fertilidad

No hay datos sobre los efectos de colecalciferol en la fertilidad. Sin embargo, no se espera que los niveles
endogenos normales de vitamina D tengan efectos adversos sobre la fertilidad.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas. El
colecalciferol no tiene efectos secundarios conocidos que puedan afectar la capacidad para conducir,
utilizar o trabajar con maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran a continuacion, por clase de 6rganos del sistema y frecuencia. Las
frecuencias se definen como: poco frecuentes (>1/1.000, <1/100) o raras (>1/10.000, <1/1.000).
Trastornos del metabolismo y de la nutricion.

Poco frecuentes: Hipercalcemia e hipercalciuria.

Trastornos cutaneos y subcutaneos.

Raras: prurito, exantema y urticaria.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis

La sobredosis aguda o crénica de colecalciferol puede causar hipercalcemia, un aumento en las
concentraciones séricas y urinarias de calcio. Los sintomas de la hipercalcemia no son muy especificos y
consisten en nauseas, vomitos, diarrea a menudo en las primeras etapas y estrefiimiento posterior, anorexia,
fatiga, dolor de cabeza, dolor muscular y articular, debilidad muscular, polidipsia, formacion de poliuria de
calculos renales, nefrocalcinosis, fallo renal, calcificacion de tejidos blandos, cambios en las mediciones de
ECG, arritmias y pancreatitis. En casos raros y aislados, hay informes de que la hipercalcemia puede ser
mortal.

Tratamiento de la sobredosis

Una normalizacion de la hipercalcemia debido a la intoxicacion por vitamina D dura varias semanas. La
recomendacion para el tratamiento de la hipercalcemia es evitar cualquier administracion adicional de
vitamina D. También se puede considerar una dieta baja en calcio o libre de calcio.

La rehidratacion y el tratamiento con diuréticos, por ejemplo, furosemida se puede considerar para asegurar
una diuresis adecuada. También se puede considerar el tratamiento adicional con calcitonina o
corticosteroides.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
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5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Se ha demostrado que el colecalciferol en animales induce malformaciones en ratas, ratones y conejos a
dosis significativamente mas altas que la dosis humana. Las malformaciones incluyeron defectos
esqueléticos, microcefalia y malformaciones cardiacas.

En dosis equivalentes a las utilizadas terapéuticamente, el colecalciferol no tiene actividad teratogénica.
El calcitriol, el metabolito activo del colecalciferol, no fue genotoxico en el ensayo de mutagénesis
microbiana y en un ensayo de micronticleos en ratones.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Contenido de la capsula
Triglicéridos de cadena media
Todo-rac-alfa-tocoferol, acetato

Cubierta de la capsula

Gelatina (E441)

Glicerol (E422)

Sorbitol liquido (E420) (parcialmente deshidratado)
Tartrazina (E102)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

36 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Blister blanco opaco de PVC/PVdAC/AL
Envases de 30 capsulas.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No hay requerimientos especiales de eliminacién. Cualquier medicamento no utilizado o material de
desecho debe desecharse de acuerdo con los requisitos locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock.
Dublin 1

DO1 YE64

Irlanda

8. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION
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Con receta médica. Financiado por la Seguridad Social.
9. PRECIOS

Lundeos 1.000 UI capsulas blandas - 30 capsulas blandas, PVP 1va: 4,68 €
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Julio 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (https://www.aemps.gob.es/)
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