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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1450-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2018-51036272-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2018-51036272-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. solicita se autorice una nueva forma farmacéutica para la
especialidad medicinal denominada GADOFEROL / COLECALCIFEROL 50 mg (50,000 Ul) y 100 mg (100,000
Ul), Certificado n° 57.740

Que lo solicitado se encuadra en los términos de laLey N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus
modificatorios N° 1.890/92y 177/93.

Que como surge de la documentaci 6n aportada ha satisfecho |os requisitos exigidos por la normativa aplicable.
Que € Instituto Naciona de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que por Disposicion ANMAT N° 680/13 se adopt6 € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadrada en el articulo 3° del Decreto No 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GADOR SA. para la especiaidad medicina que se denominard
GADOFEROL CB / COLECALCIFEROL 50.000 Ul (equivalente a 1,25 mg de Vitamina D3), la nueva forma
farmacéutica de CAPSULAS BLANDAS, cuya composicion para los excipientes sera: D-L ALFA TOCOFEROL
(VITAMINA E) 1 mg, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 269 mg, COMPONENTES DE LA CAPSULA
DE GELATINA BLANDA: GELATINA 150 H 127,3597 mg, GLICERINA 58,6911 mg, AGUA PURIFICADA
21 mg, AMARILLO DE QUINOLEINA 0,0117 mg, VERDE FD&C N°3 0,0029 mg, SUSPENSION DE
DIOXIDO DE TITANIO EN GLICERINA (1:15) 29346 mg; a expenderse en BLISTER
PVC/ACLAR/EVOH/PVC-ALU, en estuches de cartulina que contienen 1, 2, 3 y 4 CAPSULAS BLANDAS,
efectuandose su elaboracion en: DROMEX SR.L. sito en: POLO INDUSTRIAL EZEIZA, CANELONES Y
PUENTE DEL INCA, PARCELA 35, CARLOS SPEGAZZINI, EZEIZA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
(ELABORACION A GRANEL DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA); y a GADOR SA. sito en:
DARWIN 429, CABA (ACONDICIONADOR ALTERNATIVO: ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y
SECUNDARIO); con la condicion de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida util de
VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE
(ENTRE 15°C-30°C), EN LUGAR SECO, PROTEGIDO DE LA LUZ.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma GADOR SA. para la especiaidad medicina que se denominard
GADOFEROL CB / COLECALCIFEROL 100.000 Ul (equivalente a 2,50 mg de Vitamina D3), la nueva forma
farmacéutica de CAPSULAS BLANDAS, cuya composicion para los excipientes sera D-L ALFA TOCOFEROL
(VITAMINA E) 1 mg, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 219 mg, COMPONENTES DE LA CAPSULA
DE GELATINA BLANDA: GELATINA 150 H 128,1316 mg, GLICERINA 59,0468 mg, AGUA PURIFICADA
21 mg, AMARILLO DE QUINOLEINA 0,1358 mg, AZUL BRILLANTE N°1 0,1358 mg, SUSPENSION DE
DIOXIDO DE TITANIO EN GLICERINA (1:1,5) 1,55 mg; aexpenderse en BLISTER PVC/ACLAR/EVoH/PVC-
ALU, en estuches de cartulina que contienen 1, 2, 3y 4 CAPSULAS BLANDAS; efectuandose su elaboracion en:
DROMEX S.R.L. sito en: POLO INDUSTRIAL EZEIZA, CANELONES Y PUENTE DEL INCA, PARCELA 35,
CARLOS SPEGAZZINI, EZEIZA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES (ELABORACION A GRANEL DE
CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA); y a GADOR SA. sto en: DARWIN 429, CABA
(ACONDICIONADOR ALTERNATIVO: ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO); con la
condicion de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida util de VEINTICUATRO (24) MESES,
CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 15°C-30°C), EN
LUGAR SECO, PROTEGIDO DE LA LUZ.

ARTICULO 3°.— Acéptanse los proyectos de rétulos primarios (50.000 Ul) segin GEDO N° 1F-2019-20364758-
APN-DERM#ANMAT,; roétulos primarios (100.000 Ul) segin GEDO N° [|F-2019-20364622-APN-
DERM#ANMAT,; rétulos secundarios (50.000 Ul) segin GEDO N° 1F-2019-20364522-APN-DERM#ANMAT;
rotulos secundarios (100.000 Ul) segin GEDO N° |F-2019-20364428-APN-DERM#ANMAT; prospecto segun
GEDO N° |F-2019-20364889-APN-DERM#ANMAT e informacion para € paciente segin GEDO N° |1F-2019-
20364994-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, e certificado actualizado N°
57.740, consignando |o autorizado por los articul os precedentes, cancel@ndose la version anterior.

ARTICULO 5°.- Inscribanse la nueva forma farmacéutica en el Registro Naciona de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°.- Con caracter previo a la comercializacion de la nueva forma farmacéutica autorizada por la



presente Disposicion, € titular de la misma debera notificar a esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de
realizar laverificacion en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 7°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega

de la presente Disposicién, rétulo, prospecto e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2018-51036272-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.03.18 14:36:25 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.18 14:37:08 -03:00



ORIGHNA]L

Proyecto de Rétulo de Envase Primario

GADOFEROL®CB
COLECALCIFEROL 50.000 Ul (VITAMINA D: 1,25 mg)

Capsula blanda
Lote N°: , Vencimiento:

GADOR S.A.

Bator S.A. &
Gustavo H. Ostunt
Apoderado
D.N.I. 13,653.713




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas

Anexo

Numero: 1F-2019-20364758-APN-DERM#ANMAT

Referencia: ROTULO GADOFEROL CB (50.000 Ul ) FS23.

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Abril de 2019

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.04 10:45:21 -03'00"

Melina Mosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.04 10:45:22 -03'00"



ORIGINAL

Provyecto de Rotulo de Envase Primario

GADOFEROL®*CB
COLECALCIFEROL 100.000 Ul (VITAMINA D; 2,50 myg)
Capsula blanda

Lote N°: Vencimiento:
GADOR S.A.

%
or oAk

Gustavo H. Ostuni
Apoderado
DA 13.853.713
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Anexo

Numero: 1F-2019-20364622-APN-DERM#ANMAT

Referencia: ROTULO GADOFEROL CB (100.000 Ul ) FS 29

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Abril de 2019

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.04 10:45:09 -03'00'

Melina Mosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.04 10:45:11 -03'00"



ORIGINAL

Proyecto de Rétulo de Envase Secundario

GADOFEROL®CB
COLECALCIFEROL 50.000 Ul (VITAMINA D; 1,25 mg)
Capsula blanda

Venta Bajo Receta Industria Argentina

COMPOSICION:

Cada cépsula blanda de Gadoferol® CB contiene:

Colecalciferol (equivalente a 1,25 mg de Vitamina Day........coooiiiiviiiiiiiicninen . 50.000 UI
Excipientes:

D-L- a- Tocoferol (vitamina E}.... ..o 1 mg
Triglicéridos de cadena Media..............cceriieiiieiiiniee et 269 mg

Componentes de la capsula blanda”:

Gelating 150 H ... et 127,3597 mg
GHCBIING ..ottt e et e et et e et e et e s s e st e renereterassaars 58,6911 mg
Agua purificada” ..., ettt 21 mg
Amarillo de QUINOIEING" ...t 0,0117 mg
VErde FDEC NOS Y ettt r s 0,0029 mg
Suspensién de Dioxido de titanio en Glicering (1:1,5) V..eeeveeveeeoeeeeeeiveerceereea 2,9346 mg

POSOLOGIA: Segun prescripciéon médica
Lote N°: Vencimiento:
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C), en lugar seco

y protegido de la luz.

Gustavo H. Ostuni
Apoderado
O.N.I. 13653713

it e —
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"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

GADOR S.A.

Darwin 429, (C1414CUI) C.A.B.A. Teléfono: 4858-9000.

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica

Especialidad Medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud. Certificado N°57.740
Elaborade en: Polo Industrial Ezeiza, Canelones y Puente del Inca, Parcela 35, Carlos
Spegazzini, Partido de Ezeiza, Pcia. Bs. As. |

Nota: igual texto para los envases conteniendo 2, 3 y 4 capsulas blanda.s.

0 019- APN-D
et ga N. Greco
Gustavo H. Ostuni Diroeto f}a ot
Apoderado Mat-Ne 9957

D.NI 13663718 Pégina 3és172




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas

Anexo

Numero: 1F-2019-20364522-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Abril de 2019

Referencia: ROTULO SECUNDARIO GADOFEROL CB (50.000 Ul) FS 25 a27

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.04 10:45:00 -03'00"

Melina Mosquera
Asesor Técnico

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.04 10:45:01 -03'00"



ORIGINAL

Proyecto de Rétulo de Envase Secundario

GADOFEROL®CB
COLECALCIFEROL 100.000 Ul {(VITAMINA D; 2,50 mg)
Capsula blanda

Venta Bajo Receta ' , Industria Argentina
COMPOSICION:

Cada capsula blanda de Gadoferol® CB contiene:

Colecalciferol (equivalente a 2,50 mg de Vitamina Dsj......oooviiiiviiiiiniiinns 100.000 UI
Excipiéntes:

D-L- a- Tocoferol (vitamina E).......c.ooooiiiii e 1 mg
Triglicéridos de cadena Media...........ccoooviiieiniiieii e 219 mg

Componentes de la capsula blanda":

Gelating 180 H. V...t 128,1316 mg
GHEBIING ... ettt ee ettt e e e et te et et en e 59,0468 mg
AGUE PUFITICAAE V..o ettt ettt et et et e n s e et e e e es et 21 mg
AMarillo de qUINOIBINGY....................coovvveeereveceseesveeeeeeeeeeeeseeeseesseeeeeesseesseeseee e 0,1358 mg
AZUL Brillante NOT Vet RS 0,1358 mg
Suspension de Dioxido de titanio em Glicerina (1:1,5) V.......cccc.oveevviveveiiecvreeenne 1,65 mg

POSOLOGIA: Segun prescripcién médica
Lote N°: : Vencimiento:
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C), en lugar seco

y protegido de la luz.

Gustave H. Ostuhi
Apoderado
D.N.L 13.653.713

I S,
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"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

GADOR S.A.

Darwin 429, (C1414CUI) C.A.B.A. Teléfono: 4858-8000.

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmaceéutica

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°57.740
Elaborado en: Polo Industrial Ezeiza, Canelones y Puente del Inca, Parcela 35, Carlos
Spegazzini, Partido de Ezeiza, Pcia. Bs. As.

Nota: igual texto para los envases conteniendo 2, 3 y 4 capsulas blandas.

Apoderado
D.N.L 13.653.713
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo

Numero: 1F-2019-20364428-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Abril de 2019

Referencia: ROTULO SECUNDARIO GADOFEROL CB (100.000 Ul) FS31 a33

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.04 10:44:48 -03'00"

Melina Mosquera
Asesor Técnico

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.04 10:44:49 -03'00"



ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO PROPUESTO

GADOFEROL" CB
COLECALCIFEROL 50.000 Ul (VITAMINA D3 1,25 mg) - COLECALCIFEROL 100.000 Ul {(VITAMINA Dz 2,50 mg)
Capsula blanda

Venta Bajo Receta ‘ Industria Argentina
COMPOSICION:

Cada cdpsula blanda de Gadoferol® CB contiene:

Colecalciferol {equivalente @ 1,25 mg de Vitamina Daju.cccove e cvrrnrrecne s veeveerrvcnsensensensene e 53.000 U1
Excipientes:

D-L- - Tocoferol {Vitamina E)......iiicins e risvercecvnsssese e sesessrssssssserssssessssssssssssssseesesssnnes 1 ME

Triglicéridos de cadena MEIa.....c.co.vvvrriris s et et s 269 mg
Componentes de la capsula blanda?:

GEIBEING 150 H ..ot er s sttt er st n e e 127,3597 mg
GHCEIINGY oo eeeeveveveeversnes evtvttie s ses e eeee s eas e e s eneesnneas 58,6911 mg
AGUA DUIIFICOTAY <ottt sttt ass sttt et ee s e s e v e erene oo ran s an e 21 mg
AMArillo de QUINOIBINGY. ...ttt eev s et 0,0117 mg
Vrde FDEUT NOZ Y .ot r et ettt st e as e aeen s nasaneenesneane 0,0029 mg
Suspensién de Diéxido de titanio en Glicering {1:1,5] "......cccccocovvveiveieeeireieeeeeeeesenn 2,9346 myg

Cada cépsula blanda de Gadoferol® CB contiene:

Colecalciferol (equivalente a 2,50 mg de Vitaming Daj.......cocumerrnnrenrnesissnesnecesresinnenns e 100.000 Ul
Excipientes:

D-L- a- Tocoferol (Vitamina E)...........cc.ccrri e e ssssesveniessss s s s sessss e esssssesansessee 1 MG

Triglicéridos de cadena MEdid ...ttt e e e e es s ene s smeen 219 mg
Componentes de la cdpsula blanda”: '

GOIGHING T50 H. V.o et s v ees s as e e er et eee e s v reeresenessneaeas s sannaes 128,1316 mg
GHERIING ... oeovseeversetstes e tets e s bbb bbb 59,0468 mg
AGUO PULIFICAAG Y.ttt ettt eem et reer st s s ae st s ene s s sasssssertsoserarnnn 21mg
AMGALillo dE QUINOIBINGY..............cveeeevvivevecierevis sttt es st csasass s ses s eorasnanseasses 0,1358 mg
AZUTBITIANTE INBT T, oo e e s e eee e et et e s e ee e eee s ts e e e e eeeneenaren 0,1358 mg
Suspension de Dibxido de titanio em Glicering (1:31,5) Y ..o 1,55 mg
ACCION TERAPEUTICA:

Vitaminoterapia D por via oral. Codigo ATC: A11CCQ5

INDICACIONES:

Gustavo H. Ostuni
Apoderado
DN 13.6582.713
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Prevencién y tratamiento de la deficiencia de vitamina D: raquitismo, osteomalacia

(reblandecimiento de los huesos).

También esta indicado como parte de la prevencién y el tratamiento de la osteoporosis en
pacientes con ingestién 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 absorcidn y la utilizaciéon de calcio y de fosfato, para la
calcificacidn normal del hueso. La expasicion de la piel a los rayos ultravioleta de la luz solar, da
tugar a la formacion de colecalciferol (vitamina D3). En el organismo es transformada en calcitriol,
su metabolito activo. Calcitriol actia a través de la unidn a receptores especificos en el citoplasma
de la mucosa intestinal y posterior incorporacion al nucleo, conduciendo probablemente a la
formacién de una proteina ligadora de calcio, ocasionando un incremento en la absorcién de
calcio a nivel intestinal. Conjuntamente con la hormona paratiroidea y calcitonina, calcitriol,
regula la movilizacion del idn calcio desde el hueso y la ‘reabsorcién de calcio en el tubulo renal

distal, contribuyendo a la homeostasis de calcio en e! fluido extracelular.

FARMACOCINETICA

Absorcién: la vitamina D es facilmente absorbible desde el intestino delgado (proximal o distal)

en presencia de bilis, por lo que la administracién con la comida principal del dia puede facilitar

su absorcion.

Distribucién: para su transporte se une especificamente a a-globulina. Se almacena en los

compartimentos de reserva como tejido adiposo, muscular e higado.

Metabolismo: el metabolismo de colecalciferol transcurre en dos pasos; el primero, en el higado,

Apoderado
D.éL 15655713
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su proteina transportadora, constitu'ye el principal reservorio circulante de vitamina D. El segundo
paso ocurre en el riidn en donde 25-hidroxicolecaiciferol es transformado en 1,25-
dihidroxicolecalciferol (calcitriol), 1a forma mas activa de vitamina D3, cuya vida mediaesde 3a 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
rifign.
Eliminacion: la eliminacion de la forma no transformada y sus metabolitos se realiza por via fecal

proveniente de 1a bilis, se produce cierto grado de recirculacion enterohepética, y aparece en la

orina en cantidades muy pequefias.
Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal, se observé una disminucién de la

eliminacién de 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.

POSCOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Via Oral: las cédpsulas deben tragarse enteras con agua.

Se recomienda administrar GADOFEROL® CB 50,000 Ul {equivalente a 1,25 rﬁg de Vitamina Ds) -
GADOFEROL® CB 100,000 Ul {equivalente a 2,50 mg de Vitamina Ds), preferiblemente con una
comida principal. -l

Cépsula blanda de 100,000 Uf de vitamina D3 (6 2,50 mg):

Ut

Gustavo H. Ostuni
Apoderado
DN 15.252.713
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El ajuste de la dosis debe realizarse tan pronto como se observe una mejoria clinica, ya que el
margen entre la dosis terapéutica y la dosis téxica es estrecho. La administracion debe realizarse

bajo supervision médica.

Prevencion de la deficiencia de vitamina D en nifios mayores de 12 afios y adolescentes: 1 cdpsula

blanda de 100,000 U! cada 3 meses, en periodo de so! escaso.

Prevencion de la deficiencia de vitamina D en adultos y pacientes de edad avanzada: 1 capsula

blanda de 100,000 Ul cada 3 meses.

Tratamiento de la deficiencia de vitamina D en adultos y pacientes de edad avanzada: 1-2 capsulas

blandas de 100,000 Ul por mes, controlando los niveles sanguineos de vitamina D.

Cdpsula blanda de 50,000 UI de vitamina D3 (6 1,25 mg):

s Adultos
Se pueden requerir dosis mds aitas en ciertas situaciones, ver a continuacién:

Tratamiento de la deficiencia de vitamina D3 (<25nmol/l) 50,000 Ul/semana {1 cépsula)
durante 6-8 semanas, seguido de terapia de mantenimiento {pueden requerirse 1400-2000
Ul/dia, equivalente a 1 cdpsula por mes; las mediciones de hasta 25 {OH) D se deben hacer
aproximadamente de tres a cuatro meses después de iniciar la terapia de mantenimiento para

confirmar que se ha alcanzado el nivel deseado).

Ciertas poblaciones tienen un afto riesgo de deficiencio de vitamina D3 y pueden requerir dosis

mas altas y la monitorizacién sérica de 25 (OH) D:

¢ Individuos institucionalizados o hospitalizados

e Personas de piel oscura

‘ LY IF-2019-208 39-A PN-DERMAN
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¢ Individuos con exposicién al sol efectiva limitada debido a la ropa de proteccion o el uso
constante de pantallas solares

s Individuos obesos

® Pacientes evaluados para ostecporosis

e Uso de ciertos medicamentos concomitantes (Por ej., medicamentos anticonvulsivantes,

glucocorticoides)

+ Pacientes con malabsorcidn, incluida la enfermedad inflamatoria intestinal y la enfermedad

celiaca

e Aguellos recientemente tratados por deficiencia de vitamina D3 y que requieren terapia de
mantenimiento.

Poblaciones especiales:

Pacientes con disfuncion renal: la vitamina D3 no deberia ser utilizada en combinacién con calcio

en pacientes con disfuncién renal severa.

Pacientes con disfuncién hepdtica: no se requiere ajuste de la dosis en pacientes con disfuncion

hepdtica.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a vitamina D o a cualquiera de los componentes del producto
Hipercalcemia y/o hipercalciuria

Hipervitaminosis D

Nefrolitiasis y / 0 nefrocalcinosis

-Insuficiencia renal severa

- Osteodistrofia renal con hiperfosfatemia

- Gustave H. Ostuni
Apoderado
D.NI. 13.653.713
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Debe evaluarse la relacidn riesgo/beneficio en pacientes con: arteriosclerosis, insuficiencia

.

cardiaca, hiperfosfatemia, y sarcoidosis.
ADVERTENCIAS:

Debera controlarse el consumo de alimentos fortificados con vitamina D y la ingesta de
medicamentos que contengan vitamina D, y el nivel de exposicién solar del paciente, a fin de

evitar la sobredosificacién de vitamina D o analogos.

PRECAUCIONES:

La vitamina D3 se debe usar con precaucion en pacientes con deterioro de la funcion renal y se
debe monitorear el efecto sobre los niveles de calcio y fosfato. El riesgo de calcificacion de los

tejidos blandos debe tenerse en cuenta.

Se requiere precaucion en pacientes que reciben tratamiento para enfermedades

cardiovasculares {Ver Interacciones).

Gadoferol CB® 50,000 — 100,000U! debe prescribirse con precaucién en pacientes con sarcoidosis,
debido a un posible aumento en el metabolismo de la vitamina D3 en su forma activa. £n estos

pacientes, se debe controlar los niveles de calcio sérico y urinario.

Empleo en pacientes de edad avanzada: en pacientes de edad avanzada la respuesta a vitamina

D y sus andlogos fue similar a las de adultos jévenes.

Insuficiencia renal: se recomienda monitorear los niveles de calcio y fosfato, y tener en cuenta el
riesgo de calcificacion del tejido blando. En pacientes con insuficiencia renal severa el producto

no debe utilizarse en combinacién con calcio.

Litiasis renal: no existe evidencia clara de la relacion causal entre la suplementacién con vitamina

D vy la litiasis renal. El riesgo es probable, especialmente en los casos de administracion

-
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concomitante de suplementos de calcio. Por tal motivo, la necesidad de suplementos de calcio

debera considerarse en cada paciente en particular y administrarse bajo estrecha supervisidn

médica.
Embarazo

No se han documentado inconvenientes con la ingesta de los requérimientos diarios de vitamina
D. Sin embargo, puede ser peligroso para la madre y el feto, recib.ir excesivas cantidades de
vitamina D. En embarazadas con hipersensibilidad a los efectos de la vitamina D puede
presentarse hipoparatiroidismo, hipercalcemia y en lactantes un sindrome de facies particular

(tipi diablo) retardo mental y estenosis congénita de aorta.

Lactancia

No se han detectade problemas en humanos con la ingesta de los requerimientos diarios
normales, si bien pequefas cantidades de metabolitos de vitamina D estdn presentes en la leche

materna. Algunos lactantes pueden ser hipersensibles a(n a bajas dosis de Vitamina D.

Empleo pedidtrico: con la administracion dliaria prolongada de 1.800 Ul de vitamina D puede
detenerse el crecimiento en nifios. Por tal motivo, su empleo debe efectuarse bajo estricta
vigilancia médica. No se recomienda el uso de Gadoferol CB {cdpsulas blandas) 50,000 — 100,000
Ul en nifios, debido al riesgo de asfixia mecanica. Se recomienda el uso de formas farmacéuticas

mas adecuadas, como una solucion oral.
Pacientes bajo terapia anticonvulsivante

Para prevenir la osteomalacia, los pacientes que reciben terapia anticonvulsivante pueden

requerir suplementos de vitamina D.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Bifosfonatos y nitrato de galio pueden antagonizar los efectos de vitamina D.

ra.A.
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- Antiacidos: los antiécido; a base de sales de aluminio reducen la absorcion de vitaminas
liposolubles, como vitamina D,

- Barbitdricos y anticonvulsivantes: barbitdricos y anticonvulsivantes pueden disminuir el efecto
de vitamina D al acelerar su métabolismo hepatico enzimatico-inducido.

- Calcitonina: la administracién concomitante de vitamina D y calcitonina puede antagonizar los
efectos de esta Oltima.

- Diuréticos tiazidicos y preparados de calcio: la administracién conjunta de vitamina D con
diuréticos tiazidicos y preparados de calcio puede incrementar el riesgo de hipercalcemia. ée
recomienda el monitoreo del calcio sérico.

- Colestiramina, colestipol, orlistat o laxante como el aceite de parafina pueden reducir la
absorcién gastrointestinal de la vitamina D3. Por tal motivo, en caso de administracién
concomitante, se debe aumentar en forma adecuada la dosis de vitamina D.

- Digitalicos y otros gluctsidos cardiotdnicos: la administracién conjunta de vitamina D en
‘pacientes digitalizados o en tratamiento con otros glutésidos cardiotonicos puede ocasionar
arritmias cardiacas. Se recomienda estricta supervisién médica,. junto al monitoreo de la

concentracion sérica de calcio y electrocardiograma si fuera necesario.

- Sales conteniendo fosfatos: la coadministracidn con sales confeniendo fosfatos puede inducir
riesgo de hiperfosfatemia.

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

- Actinomicina y antifan_gicos imidazolicos: actinomicina y antifingicos imidazélicos interfieren
con la actividad.de vitamina D al inhibir la enzima renal que interviene en la conversidn de 25-
hidroxicolecalciferol en 1,25-dihidroxicolecalciferol.

REACCIONES ADVERSAS:

Gustavo H. Ostuni -
Apoderado
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Las dosis que pueden causar toxicidad varian de acuerdo a la sensibilidad de cada sujeto. Puede
producirse intoxicacion severa con la ingesta excesiva de vitamina D en una sola dosis 0 en

tratamientos prelongados.

La hipercalcemia inducida por la administracion crénica de vitamina D puede originar una
calcificacion vascular generalizada, nefrocalcinosis y calcificacion de otros tejidos blandos lo que
puede preducir hipertension y dafio renal. Estos efectos pueden aparecer principalmente cuando

la hipercalcemia es acompanada por hiperfosfatemia.
En casos de intoxicacién por vitamina D puede ocurrir la muerte por dafic renal o vascular.

Las dosis que pueden causar toxicidad varian con la sensibilidad de cada individuo. Las principales
reacciones adversas observadas son: constipacién {mas frecuente en nifios), diarrea, sequedad de
boca, cefalea, aumento de fa sed, anorexia, nauseas, vomitos, cansancio. En casos severos: dolor
oseo, hipertension arterial, turbidez en la orina, prurito, dolores musculares, pérdida de peso y/o

convulsiones.

Las reacciones adversas se enumeran a continuacién, por frecuencia. Las frecuencias se definen

como: poco frecuentes (> 1 / 1,000, <1/100) o raras (> 1/ 10,000, <1 / 1,000).

Trastornos del metabelismo y la nutricidn: Poco frecuentes: Hipercalcemia e hipercalciuria.
Enfermedades de la piel y subcutaneas: Raras: prurito, erupcién cutinea y urticaria.
Notificacién de Sospecha de Reacciones Adversas:

Es importante notificar la sospecha de réacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervisién contiﬁuada de la relacién beneﬁcio/riésgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas é través del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente link:

http://sistemés.anmat.gov.ar/apIicaciones_het/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.htlm y/o al

f "‘/ o'
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Departamento de Farmacovigilancia de GADOR S.A. via email a farmacovigilancia@gador.com o

telefénicamente al 0800-220-2273.
SOBREDOSIS
Sintomas de sobredosis:

El umbral para la intoxicacién con vitamina D es entre 40,000 y 100,000 Ul dia durante 1 a 2 meses
~en adultos con funcién paratiroidea normal. Los bebés y nifios peguefios pueden reaccionar
sensiblemente a concentraciones mucho mds bajas. Por lo tanto, se desaconseja la ingesta de

vitamina D sin supervisidon médica,

La sobredosis conduce a un aumento de los niveles de fésforo sérico y urinario, asi como al
sindrome hipercalcémico y, en consecuencia, depdsitos de calcio en los tejidos y sobre todo en
los rifiones (nefrolitiasis, nefrocaicinosis) y los vasos. Se debe iﬁterrumpir Gadoferol C.Bﬁ 50,000 -
100,000U1 cuando la calcemia exceda 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 crénica puede conducir a calcificacién

vascular y de drganos, como resultado de la hipercalcemia.

Los sintomas de intoxicacién son poco caracteristicos y se manifiestan como nauseas, vémitos,
inicialmente también diarrea, estrefiimiento tardio, pérdida 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, deshidratacién. Los hallazgos bicquimicos
tipicos incluyen hipercalcemia, hipercalciuria, y un aumento de fas concentraciones séricas de

hidroxicolecalciferol.
Tratamiento de sobredosis:

Los sintomas de una sobredosis cronica de vitamina D pueden requerir diuresis forzada asi como
la administracién de glucocorticoides o calcitonina. La sobredosificacion requiere medidas para

tratar la -a menudo persistente y bajo ciertas circunstancias que amenaza la vida- hipergalcemia.

ddor o.
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La primera medida es interrumpir la preparacion de vitamina D; |a hipercalcemia causada por la
intoxicacion con vitamina D tarda varias semanas en normalizarse. Segin el grado de
hipercalcemia, las medidas incluyen una dieta baja en calcio o libre de calcio, una ingesta
abundante de liquidos, un aumento de la excrecion urinaria con furosemida y ademas, la
administracion de glucocorticoides y calcitonina. Si la funcién renal es adecuada, los niveles de
calcio pueden reducirse de manera confiable mediante la infusion E.V. de solucidn isoténica de
cloruro de sodio {3-6 litros en 24 horas) con la adicidn de furosemida y, en algunas circunstancias,

también EDTA (dcido etilendiaminotetraacético) 15 mg/kg/h acompafiado de un control continuo

de calcio y ECG. En oligoanuria, en cambio, es necesaria la hemodidlisis (dializado libre de calcio).

No existe un antidoto especial. Se recomienda sefialar los sintomas de posiblé sobredosis a
pacientes bajo tratamiento crénico con dosis mas altas de vitamina D (nduseas, vémitos,
iniciatmente también diarrea, posterior estrefiimiento, anorexia, cansancio, dolor de cabeza,
dolor muscular, dolor en las articulaciones, debilidad muscular, somnolencia persistente,

azotemia, polidipsia y poliuria}.

La hipercalcemia como resultado de la administracidn crénica de vitamina D puede originar una
calcificacidon vascular generalizada, nefrocalcinosis y calcificacion de otros tejidos blandos,
pudiendo resultar en hipertensién y dafio renal. Estos efectos pueden ocurrir principalmente

cuando la hipercalcemia es acompafiada de hiperfosfatemia.
En el caso de intoxicacién por vitamina D puede ocurrir muerte por dafio renal o vascular.

Las principales reacciones adversas observadas son: constipacién (mas frecuente en nifios),
diarrea, sequedad bucal, aumento de la sed, anorexia, nduseas, vémitos, cansancio y cefalea. En
casos severos se observé: dolor dseo, hipertensién arterial, turbidez en la orina, prurito, dolor

muscular, pérdida de peso y/o convulsiones,

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano o copsultarg los

S
ANMAT
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Hospital Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-2247 / 6666
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”
PRESENTACIONES:

GADOFEROL® CB (Vita'mina Dz 50.000 UI, equivalente a 1,25 mg), se presenta en envases

conteniendo 1, 2, 3 y 4 capsulas blandas

GADOFEROL® CB (vitamina D3 100.000 Ui, equivalente a 2,50 mg), se presenta en envases

conteniendo 2, 3 y 4 capsulas blandas

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 152C y 302C}, en lugar seco y

protegido de la luz.

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

GADOR S.A.

Darwin 429, {C1414CUI) C.A.B.A. Teléfono: 4858-9000.

Directora Técnica: Olga N. Grece, Farmacéutica

Especialidad Medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud. Certificado N257.740

Elaborado en: Polo Industrial Ezeiza, Canelones y Puente del Inca, Parcela 35, Carlos Spegazzini,

Partido de Ezeiza, Pcia. Bs. As.

Fecha de Oltima revisién: _ /
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DML 13052713

irectord Técﬂica

Pagina 23 de 222 Mat. N° 9957




[F-2019-2086483%-APN-DERNAANMMA T

Pagina 24 de 242



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas

Anexo

Numero: 1F-2019-20364889-APN-DERM#ANMAT

Referencia;: PROSPECTO GADOFEROL CB FS 35 a58

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Abril de 2019

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 24 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.04 10:45:30 -03'00"

Melina Mosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.04 10:45:32 -03'00"



ORIGINAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

GADOFEROL® CB

COLECALCIFEROL 50.000 UI (VITAMINA Ds 1,25 mg) - COLECALCIFEROL 100.000 UI (VITAMINA Ds 2,50 mg)
Capsula blanda :

Venta Bajo Receta Industria Argentina

COMPOSICION:
Cada capsula blanda de Gadoferol® CB contiene:

Colecalciferol {equivalente a 1,25 mg de Vitamina Daj.c.coceivenieiiiiccesieeeieetieee et cae s 50.000 UI

Excipientes:

D-L- a- Tocoferol (VItarming E).......co e e cr s bt vt et e ase s e srssvesssssassesnrs & TR
Triglicéridos de cadena media.........ccccevveeiiciveniiennien e ettt et e ettt e et r et e e e e erentenee 269 mg
Componentes de la cépsula blanda®:

GEITHING 150 HY oottt ettt ea et e st sas et ans e nare e 127,3597 mg
GHETINGY. ..ottt retetstsa e b st e s b st n e 58,6911 mg
AGUE DUPIFICAUGY (oot teee e etete e e b e vaas s s e a st s as b eas s sams eassssasans 21mg
Amarilfo de QUINOIBINGY ...........coo.voveveeireieeeieisiee et eeie sttt ss ettt b as s st srsassias 0,0117 mg
VEIAE FDEC NO3 Y oottt erae st en st ms s et s st eaenisasrees 0,0029 mg
Suspension de Diéxido de titanio en Glicering (1:1,5) Y.......oceeeveveeeeeeeiveeereeessecerevenns 2,9346 mg

Cada capsula blanda de Gadoferol® CB contiene:

Colecalciferol (equivalente a 2,50 mg de Vitaming Daje.coe e v 100.000 Ul
Excipientes:

D-L- ¢t- TOCOFErol (VItAMING E)uvrerivreisiisesvirireiveiriestesiossissssersssersessoss sessarsasssssasssnssss sasnes sassss ossssasnssn sess 1mg
Triglicéridos de cadena Media..........ooii i s 219 mg
Componentes de la cpsula blanda®:

GeIatiNG 150 H. 2 ..ottt bbbttt et et 128,1316 mg
GIHCBIINGY ..o eeeeeeeee e e vt e eesrat s ot saereeanesnsenesasereaeseesreenteassrssesanannnaarsosansnnen 59,0468 mg
AGQUG PUTIFICATT Y.ttt frete et ites st sttt st b et sa s s s beb s s st st sat ettt ias s s ns 21mg
AMAEIHO A8 GUINOIBINGY ...ttt evree s ia st cveasessee s st st sasas s ts e s eissensens 0,1358 mg
AZULBEHANEE NCT oottt sttt ettt e st e an et s s ses s sanenas 0,1358 mg
Suspension de Didxido de titanio em Glicering (1:1,5)Y...........cocecvrvervrvveceivevievirenrsnsseien, 1,55mg
INFORMACION GENERAL

_Es recomendable leer este prospecto interno para pacientes, antes de comenzar el tratamiento con

GADOFERCL® CB y leerlo nuevamente cada vez que se renueve la prescripcidn.

%4 [F-2019-2
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QUE ES GADOFEROL® CB Y PARA QUE SE UTILIZA?

GADOFEROL® CB son Capsulas Blandas que contienen una forma de vitamina D llamada
colecalciferol. La vitamina D ayuda a captar el calcio en el intestino y en el rifion facilitando la
formacién del hueso.

GADOFEROL® (B estd indicado para:

 La prevencidn y el tratamiento de la deficiencia de vitamina D: como ocurre en la osteomalacia en
los adultos y en el raquitismo en los nifios (reblandecimiento de los huesos).

* También esta indicado como parte de la prevencidon y el tratamiento de la osteoporosis en

pacientes con inapropiada ingesta de calcio y/o de vitamina D con los alimentos.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Antes de comenzar el tratamiento con GADOFERCL® CB usted debe decirle a su médico:
* Si es alérgico a la vitamina D o a alguno de los companentes de este medicamento

e Los problemas que afectan su salud ahora y en el pasado.

* Si esta embarazada o en plan de quedar embarazada.

= Si se encuentra amamantando (dar el “pecho” a su behé).

» Si ha padecido alguna enfermedad del hueso, del rifion, del corazén o vascular.

» Si tiene elevados los niveles de calcio, fosfato o vitamina D en la sangre.

= Los medicamentos gue esté tomando, incluyendo los que compra sin receta.

Hable con su médico sebre los medicamentos que toma, vitaminas, suplementos ya sean prescriptos
. © no por un profesional. Tenga una lista de todos fos medicamentos que toma y no olvide llevarla

cada vez que concurra a su médico. No olvide decirle a su médico si toma, especialmente, alguno de

los siguientes medicamentos, ya que puede necesitar un control més frecuente y modificar la dosis

del medicamento:

barbitaricos.

» Medicamentos para el tratamiento de las convulsiones (antiepilépticg

A
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* Medicamentos empleados en el tratémiento de la hipercalcemia: bifosfonatos (como el
pamidronato y otros}, nitrato de galio, la plica}nida y la calcitonina.

* Medicamentas antidcidos a base de sales de aluminio,

* Medicamentos para aumentar la eliminacion de orina, diuréticos tiazidicos.

* Preparadaos de calcio administradoéjunto con la vitamina D.

» Glucdsidos cardiacos, por ejemplo la digoxina, utilizados para el tratamiento de las enfermedades
del corazon. |

+ Sales que contienen fosfatos, pueden aumentar los niveles de fosfato en sangre.

+ Medicamentos que reducen el nivel de colesterol de |la sangre (colestipol, la colestiramina).

Estos medicamentos y los aceites minerales pueden afectar la absorcién de la vitamina D.

El consumo en la dieta de alimentos fortificados con vitamina D debe ser ajustado para evitar la

administracién excesiva de vitamina D.

Usted no debe tomar GADOFEROL® CB en los siguientes casos:

* Si tiene altos los niveles de vitamina D en la sangre.

 Sj tiene altos los niveles de calcio en la sangre.

¢ Si la funcidn de sus rifiones o su corazén se encuentra afectada.

« Si padece osteodistrofia renal,-que es una enfermedad 6sea que se desarrolla cuando los rifiones
estan deteriorado;.

¢+ Si padece arteriosclerosis (estrechamiento de las paredes de las arterias por depésito de grasa,
colesterol y calcio).

* Si es alérgico o tiene hipersensibilidad a la vitamina D, o0 a cualquiera de los componentes de este
medicamento.

¢ Si padece sarcoidosis, una enfermedad inflamatoria que afecta pulmones, piel, ojos, higado entre,

otros.

DT
Gustavo H. Ostuni
Apoderado
D.N.I. 13.653.713
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» §j tiene altos los niveles de fosfato en la sangre.

No debe ser administrado en nifios debido al riesgo de asfixia mecanica al ingerir fas capsulas
blandas. Se debera utilizar una forma farmacéutica mas adecuada GADOFEROL® CB Capsulas

Blandas.

é¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo; o si estoy amamantando?
Si, debe informarle si esta embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar
embarazada o si estd amamantando. Dosis excesivas de vitamina D pueden ser perjudiciales para la

madre y el feto.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

é¢Cudnto, cudndo y como usarlo?

Tome GADOFEROL® CB, tal como su médico le ha dicho. Su médico adecuard la ddsis, acorde a su
necesidad.

Se recomienda tomar Gadoferol® CB junto con la comida principal. Se debe ingerir la capsula entera

~con un vaso de agua.

Olvido de Dosis

En caso de omitir tomar su dosis de GADOFEROL® CB 100,000 Ul o 50,000 UI, tomela tan pronto como
pgeda. No tome una dosis doble’ para reponer una dosis olvidada. Si tiene dudas al respecto, consulte
con su médico.

Si ha tomado GADOFEROL® CB 100,000 Ul o 50,000 Ul en cantidades superiores a las recomendadas
por error; debe contactar a su médico inmediatamente o concurrir al hospital mds cercano.

Es importante que usted continde tomando la medicacion el tiempo que su médico se la ha indicado.

Si tiene dudas o consultas, concurra a su medico.

[F-201!

Gustavo H. (llsl'uni
Apcderado
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Si toma mas Gadoferoi® CB del que debe:

Deje de tomar el medicamente y llame a su médico inmediatamente si usted o su hijo toman mas
cantidad de este medicamento que la recetada por su médico. Si no es posible hablar con el médico,
vaya al hospital mas cercano y lleve consigo el envase con el medicamento.

También puede consultar al Servicio de Informacién Toxicolégica, teléfono 91 562 04 20, indicando
el medicamento y la cantidad tomada.

Los sintomas mas frecuentes en caso de sobredosis son: nauseas, vomitos, sed excesiva, produccion
excesiva de orina durante unas 24 horas, estrefiimiento y deshidratacion, y niveles elevados de calcio

en la sangre y en la arina (hipercalcemia e hipercalciuria) en los analisis clinicos.

EFECTOS INDESEABLES

Como cualquier medicamento GADOFEROL® CB 50,000 Ul Y 100,000 Ul pueden provocar efectos
indeseables.

Niveles altos de calcio en la sangre debido a la administracién prolongada de vitamina D pueden
generar:

Depdsitos de calcio en el rifidn, calcificacion de los vasos sanguineos en general y calcificacion de
otros tejidos blandos, lo que puede causar aumento de la presién arterial y dafio en el rifion. Estos
efectos pueden presentarse principalmente en circunstancias donde el aumento de calcio en sangre
es acompafada por un aumento de fosforo en la sangre. En caso de intoxicacién por vitamina D
puede devenir la muerte por dafio vascular o renal.

Las dosis que pueden causar toxicidad varian con la sensibilidad de cada individuo,

Los principales efectos indeseables son: constipacion o estrefiimiento (mas frecuente en nifios),
aumento de la sed, diarrea, nduseas, vomitos, anorexia, dolor de cabeza, cansancio, sequedad de

boca.

gor S.A.

Gustavo H. Ostuni

Apoaderado .
D.N.I. 13.653.713 Pagina 67ed 372




IF-2019-20868994-APN-DERNMEANNMA T

Pégina do de 13



En casos severos: prurito o picazon, dolor en los huesos, dolores musculares, aumento de la presién
arterial, pérdida de peso, turbidez en la orina y/o convulsiones.

Digale a su médico si tiene cualquier efecto indeseable que le molesta o que no desaparece.

Estos no son todos los efectos indeseahble posibles de GADOFERQL® CB 50,000 UI'Y 100,000 UI

GADOFEROL® CB. Para obtener mds informacién, consulte a su médico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp ¢ llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

RECORDATORIO

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas". Consulte a su médico.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILICE EL MEDICAMENTO

Lea atentamente toda la informacidn para el paciente, ya que se describen las precauciones a tener

en cuenta antes del inicio y durante el tratamiento.

Es importar;te que esté atento a la aparicién de algan efecto indeseable y consulte a su médico a la
brevedad.

Debido a que el margen entre la dosis toxica y la dosis terapéutica es estrecho, su médico debe
ajustar la dosis tan pronto como se observe una mejoria clinica. La administracién debe efectuarse
bajo supervisién médica.

Si usted se encuentra en plan o esta embarazada, ¢ se encuentra dando el pecho a su bebe, consulte
con su médico antes de utilizar este medicamento. El uso en nifios debe realizarse bajo estricto

control médico.

éSi padezco problemas de rifion, es necesario realizarme controles antes o durante el tratamiento

con GADOFEROL® CB 50,000 Ul Y 100,000 UI?

Gustavo H. Ostuni
Apoderado
DML 13853773
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S, si usted padece problemas de rifién su médico le solicitara controles de los niveles de caicio y
fosfato.

é¢Dénde y como guardar el medicamento?

Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifios.

_ No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

PRESENTACIONES:

GADOCFEROL® CB (Vitamina D3 50.000 Ul, equivalente a 1,25 mg) se presenta en envases conteniendo

1, 2, 3y 4 capsulas blandas

GADQFEROL® CB (vitamina Di; 100.000 Ul, equivalente a 2,50 mg) se presenta en envases

conteniendo 2, 3 v 4 cdpsulas blandas

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 152C y 302C}, en lugar seco y

protegido de la luz.

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

GADOR S.A.

Darwin 429, (C1414CUI} C.A.B.A. Teléfono: 4858-9000.

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N257.740

Elaborado en: Polo Industrial Ezeiza, Canelones y Puente del Inca, Parcela 35, Carlos Spegazzini,

Partido de Ezeiza, Pcia. Bs. As.

Fecha de Gltima revision: __/__

% 1F-20
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