Devisal CB 20.000
Devisal CB 50.000
Devisal CB

Vitamina D3 (Colecalciferol)
20.000/50.000/100.000 UI

Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Capsulas blandas

FORMULA:

Devisal CB 20.000:

Cada cépsula blanda contiene:

Vitamina Ds (colecalciferol) 20.000 UI.

Excipientes: aceite de soja, DL-alfa tocoferol acetato, gelati-
na, Anhidrisorb 85/70 (sorbitol sorbitan solucién), punzo 4R,
lecitina de soja, triglicéridos de cadena media, tinta blanca
para impresion, c.s.p. 1 capsula blanda.

Devisal CB 50.000:

Cada capsula blanda contiene:

Vitamina Ds (colecalciferol) 50.000 Ul (1,25 mg).
Excipientes: aceite de soja, DL-alfa tocoferol acetato, gelati-
na, Anhidrisorb 85/70 (sorbitol sorbitan solucién), punzo 4R,
dioxido de titanio, lecitina de soja, triglicéridos de cadena
media, tinta blanca para impresion, c.s.p. 1 capsula blanda.
Devisal CB:

Cada capsula blanda contiene:

Vitamina Ds (colecalciferol) 100.000 Ul (2,5 mg).

Excipientes: aceite de soja, DL-alfa tocoferol acetato, gelati-
na, Anhidrisorb 85/70 (sorbitol sorbitan solucién), punzo 4R,
verde FD&CN3, amarillo ocaso, diéxido de titanio, lecitina de
soja, triglicéridos de cadena media, tinta blanca para impre-
sién, c.s.p. 1 capsula blanda.

ACCION TERAPEUTICA:
Vitaminoterapia D por via oral (Cédigo ATC: A11CC05).

INDICACIONES:

Prevencion y tratamiento de:

- deficiencia de vitamina D (como raquitismo, osteomalacia)
- osteoporosis en pacientes con ingestion inadecuada de
vitamina D y/o de calcio con los alimentos, como adyuvante
de otros tratamientos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /

PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA

La vitamina D es esencial para la absorcién y la utilizacion de cal-
cio y de fosfato, para la calcificacion normal del hueso. La expo-
sicion de la piel a los rayos ultravioleta de la luz solar, da lugar a
la formacién de colecalciferol (vitamina Ds). En el organismo es
transformada en calcitriol, su metabolito activo. Calcitriol actua
a través de la unién a receptores especificos en el citoplasma de
la mucosa intestinal, y posterior incorporacién al nicleo, condu-
ciendo probablemente a la formacién de una proteina ligadora
de calcio, ocasionando un incremento en la absorcion de calcio
a nivel intestinal. Conjuntamente con la hormona paratiroidea y la
calcitonina, el calcitriol regula la movilizacién del i6n calcio desde
el hueso, y la reabsorcién de calcio en el tbulo renal distal, con-
tribuyendo a la homeostasis del calcio en el fluido extracelular.
FARMACOCINETICA:

Absorcion: la vitamina D es facilmente absorbible desde el intes-
tino delgado (proximal o distal) en presencia de bilis, por lo que la
administracioén con la comida principal del dia puede facilitar su
absorcion.

Distribucion: para su transporte se une especificamente a la alfa
globulina. Se almacena en los compartimentos de reserva tales co-
mo tejido adiposo, muscular e higado.

Metabolismo: el metabolismo del colecalciferol transcurre en dos
pasos; el primero, en el higado, donde es transformado en 25-hi-
droxicolecalciferol (calcifediol). 25-hidroxicolecalciferol ligado a su
proteina transportadora constituye el principal reservorio circulan-
te de vitamina D. El segundo paso ocurre en el rifion en donde
25-hidroxicolecalciferol es transformado en 1-25 dihidroxicolecalci-
ferol (calcitriol), la forma maés activa de vitamina Ds, cuya vida media
es de 3 a 6 horas, y 24,25-dihidroxicolecalciferol que no posee un
rol fisiolégico determinado. El inicio de la accion hipercalcemiante
de calcitriol se produce luego de 2 a 6 horas de la administracion
oral, y se prolonga durante 3 a 5 dias. La degradacién de calcitriol
se produce en forma parcial en el rifién.

Eliminacion: la eliminacién de la forma no transformada y sus me-
tabolitos se realiza por via fecal proveniente de la bilis; se produce
cierto grado de recirculacién enterohepatica, y aparece en la orina
en cantidades muy pequefias.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal, se observd
una disminucién de la eliminacion de la vitamina D en comparacion
con sujetos sanos.

Pacientes con obesidad: los pacientes con obesidad tienen menor
habilidad de mantener los niveles de vitamina D al exponerse al sol,
y es probable que requieran dosis mayores de vitamina D.

POSOLOGIA 'Y MODO DE ADMINISTRACION:

- Devisal CB 20.000:

Prevencion de la deficiencia de vitamina D en nifios mayores de 12
anos y adolescentes: 1 capsula blanda cada 6 semanas.
Tratamiento de la deficiencia de vitamina D en nifios mayores de

12 afos y adolescentes: 1 capsula blanda cada 2 semanas, por un
periodo de 6 semanas.

Prevencion de la deficiencia de vitamina D en adultos: 1 capsula
blanda por mes. Poblaciones de alto riesgo pueden requerir dosis
mayores (véase Poblaciones de alto riesgo).

Tratamiento de la deficiencia de vitamina D en adultos: 2 capsulas
blandas por semana, por un periodo de 7 semanas. El tratamiento
debe continuarse con dosis de mantenimiento de 2-3 capsulas blan-
das al mes (requerimiento diario de vitamina D: 1400-2000 Ul/dia).
En tales situaciones, se deberan controlar los niveles séricos
de vitamina D transcurridos 3-4 meses del tratamiento de man-
tenimiento.

- Devisal CB 50.000:

Tratamiento de la deficiencia de vitamina D en adultos: 1 capsula
blanda por semana, durante 6 a 8 semanas.

El tratamiento debe continuarse con dosis de mantenimiento de 1
céapsula blanda al mes (requerimiento diario de vitamina D: 1400-
2000 Ul/dia). En tales situaciones, se deberan controlar los niveles
séricos de vitamina D transcurridos 3-4 meses del tratamiento de
mantenimiento.

En nifios mayores de 12 afios y adolescentes: ajustar la dosis en
funcion de los niveles plasmaticos deseables de 25-hidroxicolecal-
ciferol (25(OH)D), la gravedad de la enfermedad y la respuesta del
paciente al tratamiento.

- Devisal CB:

El ajuste de la dosis debe realizarse tan pronto como se observe
una mejoria clinica. La administracién debe realizarse bajo super-
visién médica.

Prevencion de la deficiencia de vitamina D en nifios mayores de
12 afios y adolescentes: 1 capsula blanda cada 3 meses, en pe-
riodo de sol escaso.

Prevencion de la deficiencia de vitamina D en adultos y pacientes
de edad avanzada: 1 capsula blanda cada 3 meses.

Tratamiento de la deficiencia de vitamina D en adultos y pacientes
de edad avanzada: 1-2 capsulas blandas por mes controlando los
niveles sanguineos de vitamina D.

Ciertas poblaciones tienen un alto riesgo de deficiencia de vitamina D
Y pueden requerir dosis més altas y el monitoreo sérico de 25(OH)D:
pacientes institucionalizados u hospitalizados, personas de piel os-
cura, individuos con exposicion al sol efectiva limitada, ya sea por
uso de ropa de proteccion o pantallas solares, personas con obesi-
dad, pacientes con osteoporosis, pacientes en tratamiento conco-
mitante con anticonvulsivantes o glucocorticoides, pacientes con
malabsorcion (incluida enfermedad inflamatoria intestinal y enfer-
medad celiaca) y pacientes recientemente tratados por deficiencia
de vitamina D y que requieren terapia de mantenimiento.
Tratamientos prolongados: durante el tratamiento prolongado, se
deberan controlar regularmente, los niveles de calcio y vitamina D
séricos y de calcio urinario.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: Devisal CB/Devisal CB 50.000 no deben ser
utilizados en combinacién con calcio en pacientes con disfun-
cion renal severa.



Insuficiencia hepatica: no se requiere ajuste de dosis.

Modo de administracion:

Las cépsulas deben ingerirse enteras con abundante liquido, junto
con la comida principal.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a la vitamina D o a cualquiera de los componen-
tes del producto. Hipercalcemia. Hipercalciuria. Pseudohipoparati-
roidismo. Hipervitaminosis D. Osteodistrofia renal con hiperfosfate-
mia. Debe evaluarse la relacion riesgo/beneficio en pacientes con:
arteriosclerosis, insuficiencia cardiaca, hiperfosfatemia, insuficien-
cia renal severa y sarcoidosis. Nefrolitiasis y/o nefrocalcinosis.

ADVERTENCIAS:

General: debera controlarse el consumo de alimentos fortificados
con vitamina D, la ingesta de medicamentos que contengan vita-
mina D y el nivel de exposicion solar del paciente, a fin de evitar
la sobredosificacién de vitamina D o analogos.

PRECAUCIONES:

Pacientes bajo terapia anticonvulsiva: los pacientes bajo terapia
anticonvulsiva pueden necesitar suplementos de vitamina D para
prevenir una osteomalacia.

Pacientes con enfermedades cardiovasculares: el producto de-
bera administrarse con precaucion en pacientes con afecciones
cardiacas, especialmente si se encuentran bajo tratamiento con
digitalicos (véase Interacciones medicamentosas).

Embarazo: no se han evidenciado inconvenientes con la ingesta
de los requerimientos diarios de vitamina D. Sin embargo, dosis
excesivas de vitamina D3 pueden ser peligrosas para la madre y
el feto. En mujeres embarazadas con hipersensibilidad a los efec-
tos de la vitamina D pueden observarse hipercalcemia, hipopara-
tiroidismo, y en lactantes, reacciones adversas como un sindro-
me de facies particular (tipo diablo), retardo mental y estenosis
congénita de la aorta.

Lactancia: no se han observado en lactantes problemas con la in-
gesta de los requerimientos diarios normales de vitamina D, a pe-
sar de que pequenas cantidades de metabolitos de esta vitamina
se encuentran en la leche materna. Algunos lactantes pueden ser
hipersensibles, ain a bajas dosis de vitamina D.

Pacientes pediatricos: con la administracion diaria prolongada de
1.800 Ul de vitamina D puede detenerse el crecimiento en nifios.
Por tal motivo, su empleo debe efectuarse bajo estricta vigilan-
cia médica.

No se recomienda el uso de cépsulas blandas en menores de 12
anos, debido al riesgo de asfixia mecanica. Se recomienda el uso de
una forma farmacéutica mas adecuada, como Devisal solucion oral.
Pacientes de edad avanzada: en pacientes de edad avanzada la
respuesta a la vitamina D y sus analogos fue similar a la de adul-
tos jovenes.

Insuficiencia renal: se recomienda monitorear los niveles de cal-
cio y fosfato, y tener en cuenta el riesgo de calcificacion del tejido
blando en pacientes con deterioro de la funcién renal. En pacien-

tes con insuficiencia renal severa el producto no debe utilizarse
en combinacién con calcio. En estos pacientes la vitamina D en
forma de colecalciferol no puede ser metabolizada normalmen-
te, por lo tanto, se recomienda utilizar otras formas de vitamina.
Litiasis renal: no existe evidencia clara de la relacién causal entre
la suplementacién con vitamina D y una litiasis renal. El riesgo es
probable, especialmente en los casos de administracién conco-
mitante de suplementos de calcio. Por tal motivo, la necesidad
de suplementos de calcio debera considerarse en cada paciente
en particular, y administrarse bajo estrecha supervision médica.
Sarcoidosis: debido a un posible incremento del metabolismo de
la vitamina D en su forma activa, se recomienda monitorear los
niveles de calcio sérico y urinario.

Interacciones medicamentosas

- Bifosfonatos, nitrato de galio: los bifosfonatos y nitrato de galio
pueden antagonizar los efectos de la vitamina D.

- Antidcidos: los antiacidos a base de sales de aluminio redu-
cen la absorcién de vitaminas liposolubles, como la vitamina D.

- Barbituricos y anticonvulsivantes: barbitlricos y anticonvulsi-
vantes pueden disminuir el efecto de la vitamina D al acelerar su
metabolismo hepatico enzimatico inducido.

- Calcitonina: la administracion concomitante de vitamina D y cal-
citonina puede antagonizar los efectos de esta ultima.

- Diuréticos tiazidicos y preparados de calcio: la administracion
conjunta de vitamina D con diuréticos tiazidicos y preparados de
calcio puede incrementar el riesgo de hipercalcemia. Se reco-
mienda el monitoreo del calcio sérico.

- Colestiramina, colestipol, orlistat y/o aceites minerales: colesti-
ramina, colestipol, orlistat y los aceites minerales laxantes como
el aceite de parafina reducen la absorcién intestinal de la vitami-
na D. Por tal motivo, en caso de administracién concomitante, se
debe aumentar en forma adecuada la dosis de vitamina D.

- Digitélicos y otros glucdsidos cardioténicos: la administracion
conjunta de vitamina D en pacientes digitalizados o en tratamien-
to con otros glucésidos cardiotonicos puede ocasionar arritmias
cardiacas. Por lo tanto, se recomienda monitorear cuidadosa-
mente los niveles séricos y urinarios de calcio, asi como realizar
ECG periddicamente, en aquellos pacientes que reciban de ma-
nera conjunta ambos medicamentos.

- Sales conteniendo fosfatos: la coadministracion con sales con-
teniendo fosfatos puede inducir riesgo de hiperfosfatemia.

- Corticoides: la administracion concomitante de vitamina D y
corticoides puede disminuir el efecto de vitamina D.

- Actinomicina y antifingicos imidazdlicos: actinomicina y anti-
fungicos imidazolicos interfieren con la actividad de vitamina D
al inhibir la enzima renal que interviene en la conversién de
25-hidroxicolecalciferol en 1-25-dihidroxicolecalciferol.

REACCIONES ADVERSAS:

Las dosis que pueden causar toxicidad varian de acuerdo a la
sensibilidad de cada sujeto. Puede producirse intoxicacion seve-
ra con la ingesta excesiva de vitamina D en una sola dosis o en
tratamientos prolongados.



La hipercalcemia como resultado de la administraciéon crénica
de vitamina D puede originar una calcificacién vascular genera-
lizada, nefrocalcinosis y calcificacion de otros tejidos blandos,
pudiendo resultar en hipertensiéon y dafio renal. Estos efectos
pueden ocurrir principalmente cuando la hipercalcemia es acom-
panada de hiperfosfatemia.

En el caso de intoxicacion por vitamina D puede ocurrir muerte
por dafio renal o vascular.

Las principales reacciones adversas observadas son: constipa-
cién, diarrea, flatulencia, dolor abdominal, sabor metalico, seque-
dad bucal, aumento de la sed, anorexia, nduseas, vomitos, can-
sancio, cefalea, somnolencia, estado de confusion, reacciones
de hipersensibilidad, nefrocalcinosis, poliuria, insuficiencia renal
e hipercalciuria. En casos severos se observé: dolor 6seo, hiper-
tension arterial, turbidez en la orina, prurito, rash, urticaria, dolor
muscular, pérdida de peso y/o convulsiones.

Otras reacciones adversas segun frecuencia de aparicion:
Metabdlicas y nutricionales: Poco frecuentes: hipercalcemia e hi-
percalciuria

Dermatoldgicas: Raras: prurito, erupciéon cutanea y urticaria.

SOBREDOSIFICACION:

Sintomas: en adultos con funcién paratiroidea normal, el umbral pa-
ra la intoxicacién con vitamina D, es entre 40.000 y 100.000 Ul/dia,
durante 1 a2 meses. Por lo tanto, se desaconseja la ingesta de vita-
mina D sin supervisién médica.

Una sobredosis puede conducir a un aumento de los niveles de
fésforo sérico y urinario, asi como al sindrome hipercalcémico y, en
consecuencia, a depositos de calcio en los tejidos y sobre todo en
los rifiones (nefrolitiasis, nefrocalcinosis) y en los vasos. Por lo tan-
to, se debe interrumpir el producto cuando la calcemia exceda los
10,6 mg/dl (2,65 mmol/l) o si la calciuria excede 300 mg/24 horas
en adultos o 4-6 mg/kg/dia en nifios.

La sobredosis cronica puede dar lugar a una calcificacion vascular y
orgénica como consecuencia de la hipercalcemia.

Los sintomas de intoxicacion son poco caracteristicos y se mani-
fiestan como: nauseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento tardio, pér-
dida de apetito, cansancio, dolor de cabeza, dolor muscular, dolor
en las articulaciones, debilidad muscular, somnolencia persistente,
azotemia, polidipsia y poliuria y, en la etapa final, deshidratacion.
Los resultados de laboratorio, incluyen: hipercalcemia, hipercalciuria
y aumento de las concentraciones séricas de hidroxicolecalciferol.
Tratamiento:

En una sobredosis crénica de vitamina D se puede requerir diu-
resis forzada, asi como la administraciéon de glucocorticoides o
calcitonina.

El tratamiento de la hipervitaminosis incluye como primera me-
dida la discontinuacién inmediata de vitamina D. Segun el grado
de hipercalcemia, las siguientes medidas incluyen: dieta baja en
calcio o libre de calcio, ingesta abundante de liquido, aumento de
la excrecion urinaria con furosemida, acidificacion de la orina du-
rante la detoxificacion y tratamiento de soporte (administracion
de glucocorticoides y calcitonina). Si la funcion renal es adecua-

da, los niveles de calcio se pueden reducir de manera confiable
mediante la infusién endovenosa de solucion isoténica de cloruro
de sodio (entre 3y 6 litros en 24 horas) con la adicién de furose-
mida y, en algunas circunstancias, 15 mg/kg/h de EDTA acom-
panado de un control continuo de calcio y electrocardiograma.
En caso de oligoanuria, en cambio, es necesaria la hemodidlisis
(dializado libre de calcio).

No existe un antidoto especial.

Se recomienda sefialar los sintomas de sobredosis a pacientes ba-
jo un tratamiento cronico con dosis elevadas de vitamina D (nau-
seas, vomitos, dolor muscular, dolor en las articulaciones, debilidad
muscular, somnolencia persistente, azotemia, polidipsia y poliuria).
En caso de sobredosis accidental, si se presenta crisis hipercal-
cémica, se debera realizar rehidratacion endovenosa con solu-
cion fisiologica isoténica (pudiendo adicionar diuréticos del asa) a
fin de aumentar la excrecion de calcio.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospi-
tal mas cercano o consultar a los centros toxicolégicos del:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

PRESENTACION:
Devisal CB 20.000:
Envase conteniendo 2 y 5 céapsulas blandas.

Caépsula blanda translicida de color rojo con la
inscripcion 20, conteniendo una solucion oleosa
levemente amarillenta.

Devisal CB 50.000:
Envase conteniendo 2 cépsulas blandas.

Caépsula blanda opaca oval de color rojo con la
inscripcion 50, conteniendo una solucion oleosa
levemente amarillenta.

Devisal CB:
Envase conteniendo 1, 2 y 4 capsulas blandas.

Capsula blanda opaca oval color bordd con la
inscripcion 100, conteniendo una solucién oleo-
sa levemente amarillenta.

los medi fuera del alcance de los nifos.

Este Medicamento
es Libre de Gluten

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la hu-
medad y de la luz.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.714

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Elaborado por: Catalent Argentina S.A.l.C.

Av. Marquez 654/691 - Villa Loma Hermosa, Buenos Aires.

Todo tratamiento exige un control periddico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y adn durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Ultima revision: Abril de 2023.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires
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