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Prospecto: Informacién para el usuario

Dibase®

10,000 Ul/ml

Solucién oral - Gotas
Colecalciferol (Vitamina D3)

Via oral

Lea todo el prospecto detenidamente
antes de empezar a tomar este
medicamento porque contiene
informacién importante para usted.
» Conserve este prospecto, ya que
puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su
médico o farmacéutico.
Este medicamento se le ha recetado
solamente a usted y no debe darselo
a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que
puede perjudicarles.
Si experimenta efectos adversos,
consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto.
Ver la Seccién 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es DIBASE® y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a
tomar DIBASE®.

. Coémo tomar DIBASE®.

. Posibles efectos adversos.

. Conservacion de DIBASE®.

. Contenido del envase e informacién
adicional.

b w

1. QUE ES DIBASE® Y PARA QUE SE
UTILIZA

DIBASE® contiene colecalciferol,
conocido como Vitamina D3.

mejor

DIBASE® se utiliza para prevenir y tratar la
deficiencia de vitamina D.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE
EMPEZAR A TOMAR DIBASE®

No tome DIBASE®

- Si es alérgico al colecalciferol (vitamina
D3) o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento
(incluidos en la Seccién 6).

- Si presenta altos niveles de calcio en

sangre (hipercalcemia) o en orina
(hipercalciuria).
- Si  tiene piedras en los rifiones

(nefrolitiasis) o depositos de calcio en el
parénquima del rindn (nefrocalcinosis).

- Si presenta enfermedad de los rifiones
(insuficiencia renal) (ver la Seccién
“Advertencias y Precauciones”).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes
de empezar a tomar DIBASE®.

El médico podria recomendar tomar DIBASE®
como prevencién contra la deficiencia de
vitamina D:

Para recién nacidos (especialmente bebés
prematuros) y lactantes.

Durante el ultimo trimestre del embarazo.
Para mujeres en periodo de lactancia.
Para pacientes geriatricos.

En caso de exposicion inadecuada al sol,
especialmente en nifos y adolescentes.
En caso de una dieta no balanceada
(por ejemplo, dieta baja en calcio, dieta
vegetariana).

En caso de pigmentacion intensa en la piel.
En caso de enfermedades cutdneas
extensas, enfermedades infecciosas
(por  ejemplo, tuberculosis, lepra)
enfermedades digestivas o enfermedades
hepéticas (insuficiencia hepatica).

En pacientes bajo tratamiento con
medicamentos antiepilépticos o bajo
terapia a largo plazo con ciertos agentes
antiinflamatorios.

El médico podria indicar pruebas
periddicas para verificar los niveles de
calcio o vitamina D en la sangre y orina en
los siguientes casos:

- Si necesita tomar DIBASE® durante un
periodo prolongado y en dosis altas.
-Si es anciano y estd tomando
determinados medicamentos usados
para tratar los trastornos cardiacos
(por ejemplo, glucésidos cardiacos) o
medicamentos para reducir la presion
arterial aumentando la produccion de

orina (diuréticos).

Si tiene sarcoidosis, una enfermedad
inflamatoria que puede afectar a todo
el cuerpo y provocar la formacion de
nédulos. Si sus niveles de vitamina D o
calcio son altos, su médico reducira la dosis
o interrumpira el tratamiento con DIBASE®.

En general, no debe tomar DIBASE® si
presenta insuficiencia renal (ver la Seccion
“No tome DIBASE®”), pero si el médico
considera que el tratamiento con DIBASE®
es absolutamente necesario, debera
realizar pruebas periddicas para verificar los
niveles de calcio y fosfato en la sangre. Si
sus niveles de calcio y fosfato son altos, su
médico reducird la dosis o interrumpira el
tratamiento con DIBASE®.

Informe al médico de los siguientes casos,
ya que podria ser necesario aumentar las
dosis, en comparacién con las indicadas en
la Seccion 3“Coémo tomar DIBASE®”:

« Si estd tomando medicamentos que
se usan para tratar las convulsiones
(anticonvulsivos o barbituricos) (ver
la Seccién “Uso de DIBASE® con otros
medicamentos”).

- Siesta tomando cortisona, medicamentos
que se usan para tratar la inflamacién (ver
la Seccién “Uso de DIBASE® con otros

medicamentos”).

Si estd tomando medicamentos que se

usan para reducir la presencia de acidos

grasos en la sangre, como colestipol,

colestiraminay orlistat (ver la Seccion“Uso

de DIBASE® con otros medicamentos”).

Si estd tomando antiacidos que contienen

aluminio, medicamentos que se usan para

tratar la presencia excesiva de acido en el

estdmago, que incluso pueden entrar en

el es6fago (ver la Seccion “Uso de DIBASE®

con otros medicamentos”).

« Si presenta obesidad.

+ Si padece de enfermedades digestivas
(sindrome de malabsorcion ofibrosis quistica).

« Si presenta enfermedad del higado
(insuficiencia hepatica).

Uso de DIBASE® con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta
utilizando, ha utilizado recientemente o
pudiera utilizar cualquier otro medicamento.

Informe a su médico, especialmente, si
estd tomando alguno de los siguientes
medicamentos ya que éstos podrian reducir
el efecto de DIBASE®:

+ Medicamentos anti-epilépticos

(anticonvulsivantes, barbituricos).

« Medicamentos que reducen los acidos
grasos en la sangre, como colestipol,
colestiramina u orlistat.

Si estd tomando antiacidos que contienen
aluminio, medicamentos que se usan para
tratar la presencia excesiva de &cido en el
estomago, que incluso pueden entrar en
el esofago.

Cortisona, medicamento para
inflamaciones.

tratar

Ademads, si estda tomando los siguientes
medicamentos, informe a su médico,
quien controlard su condicién y evaluara
cuidadosamente si necesita realizar pruebas
adicionales:

Diuréticos tiazidicos, medicamentos que
se usan para tratar la presion arterial alta
aumentando la produccion de orina.
Digitalicos, medicamentos que se utilizan
para tratar ciertos trastornos cardiacos.
Preparaciones que contienen magnesio.
Warfarina, medicamento que se utiliza para
prevenir que se formen coagulos de sangre.

Uso de DIBASE® con alimentos, bebidas y
alcohol

Informe a su médico si ya estd tomando
otros productos que contienen vitamina D,
alimentos fortificados con vitamina D o si
consume leche enriquecida con vitamina
D, para que el médico pueda considerar la
dosis total de vitamina D que debe recetarle
para evitar un exceso de dosis.

Beber alcohol en exceso durante un periodo
prolongado (alcoholismo crénico) reduce las
reservas de vitamina D en el higado.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de
lactancia, cree que podria estar embarazada
o tiene intencién de quedar embarazada,
consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento.

Embarazo

Durante los primeros 6 meses de embarazo,
el médico recetard este medicamento solo
si lo considera estrictamente necesario,
debido al riesgo de efectos nocivos para el
feto. (Ver la Seccion 3 “Si toma mas DIBASE®
del que debe”).

Lactancia

El médico recetard este medicamento
durante la lactancia, cuando sea necesario.
Esto no sustituye la administracion de
vitamina D al recién nacido.

Conduccion y uso de maquinas

Es poco probable que DIBASE® tenga algun
efecto sobre la capacidad de conducir y
utilizar maquinaria.

3. COMO TOMAR DIBASE®

Siga exactamente las instrucciones de
administracion de este medicamento
indicadas por su médico. En caso de duda,
consulte a sumédico o farmacéutico.

El médico evaluaré las dosis y la duracién del
tratamiento en funcién de su estado de salud.
No exceda las dosis indicadas por el médico.

Las dosis deben tomarse por via oral. Se
recomienda tomar DIBASE® con las comidas.

Poblacion pediatica (<18 aiios)

« Neonatos (0 - 1 aio)

- Prevencion: la dosis recomendada es
1-2 gotas diarias (equivalentes a 250-
500 Ul de vitamina D3).

- Tratamiento: el médico determinard
la dosis adecuada y podrd prescribir
posteriormente una dosis mas baja.
La dosis diaria no debe superar las 4
gotas al dia (equivalente a 1,000 Ul de
vitamina D3).

« Nifos (1-11 afnos)

- Prevencion: 1-2 gotas (equivalentes a
250-500 Ul de vitamina D3) al dia. A
partir del segundo afo de vida, ante la
presencia de muchos factores de riesgo
provocados por el déficit de vitamina D
y segun opinién del médico, se puede
aumentar la dosis hasta 3 gotas al dia
(equivalente a 750 Ul de vitamina D3).

- Tratamiento: el médico determinara
la dosis adecuada y podrd prescribir
posteriormente una dosis mas baja.
La dosis diaria no debe superar las 8
gotas al dia (equivalente a 2,000 Ul de
vitamina D3).

« Adolescentes (12 - 17 afos)
- Prevencidn: 2-4 gotas (equivalentes a
500-1,000 Ul de vitamina D3) al dia.
- Tratamiento: 4-16 gotas al dia
(equivalentes a 1,000-4,000 Ul de
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vitamina D3). El médico determinard la
dosis adecuada y, posteriormente, podra
prescribir una dosis mas baja. La dosis
diaria no debe exceder 16 gotas al dia
(equivalente a 4,000 Ul de vitamina D3).

» Mujeres embarazadas

- La dosis recomendada es 3-4 gotas
diarias (equivalentes a 750-1,000 Ul de
vitamina D3) durante el Ultimo  trimestre.
Sin embargo, en mujeres consideradas
con deficiencia de vitamina D puede ser
necesaria una dosis mas alta (hasta 2,000
Ul al dia - 8 gotas).

+ Adultos y ancianos

- Prevencidn: la dosis recomendada es
3-4 gotas diarias (equivalentes a 750-
1,000 Ul de vitamina D3).
En casos con alto riesgo de deficiencia,
el médico evaluara si necesita aumentar
la dosis a 8 gotas diarias (equivalente a
2,000 Ul de vitamina D3).
Tratamiento: 4 gotas (equivalentes
a 1,000 Ul de vitamina D3) al dia. El
médico determinara la dosis adecuada
y, posteriormente, podrd prescribir
una dosis mas baja. Las dosis mas altas
deben adaptarse a los niveles séricos
deseados de 25-hidroxicolecalciferol
(25 (OH) D), la gravedad de la
enfermedad y la respuesta del paciente
al tratamiento. La dosis diaria no debe
superar las 16 gotas al dia (equivalente
a 4,000 Ul de vitamina D3).

« Instrucciones de uso

El estuche contiene un frasco y un gotero
dosificador. El frasco se encuentra sellado
con un cierre a prueba de nifos. El gotero
dosificador estd protegido mediante
un anillo de plastico. Para utilizar
el medicamento siga las siguientes
instrucciones:

a. Para abrir el frasco, presionar el tapén
hacia abajo y girar al mismo tiempo
(ver Figura 1).

b. Desenroscar el envase de plastico que
contiene el gotero dosificador (ver
Figura 2).

c. Insertar el gotero en el frasco para
extraer el contenido. Poner en una
cuchara el niUmero de gotas indicadas
por su médico.

d. Para cerrar el frasco, extraer el gotero
dosificador del frasco y volver a poner
el tapon original al frasco (ver Figura 3).

e. Colocar tanto el frasco como el gotero
dosificador en su envase original.

Figura 1

Para abrir el frasco,
presionar el tapon
hacia abajo y girar
al mismo tiempo.

Figura 2

Antes de usar el
gotero dosificador,
desenroscar el
envase plastico.

Figura 3

Para cerrar el frasco,
enroscar el tapon
(no es necesario
presionar).
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Sitoma mas DIBASE® del que debe

En caso de ingestién/toma accidental, que
cause una sobredosis de DIBASE®, informe
inmediatamente al médico o acuda al
hospital més cercano.

En caso de sobredosis, puede haber un
aumento en los niveles de calcio en la
sangre y orina, seguido de los siguientes
sintomas: ndauseas, vomitos, sed, sed
excesiva (polidipsia), produccién de grandes
cantidades de orina (poliuria), estreAimiento
y deshidratacion.

La sobredosis crénica puede causar
acumulacion de sales de calcio en los vasos
sanguineosy los 6rganos. El uso de una dosis
excesiva de vitamina D durante los primeros
6 meses de embarazo puede causar graves
danos al feto y al recién nacido.

Si olvid6 tomar DIBASE®
No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con DIBASE®
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de
este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que cualquier otro medicamento,
DIBASE® puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos reportados con el uso
de vitamina D se listan a continuacién:
Reacciones alérgicas.

Debilidad, pérdida de apetito (anorexia), sed.
Somnolencia, confusién.

Cefalea.

Estrefiimiento, emisién de  gases
(flatulencia), dolor de estdbmago, nauseas,
vomitos, diarrea, sensacion de sabor a
metal en la boca, resequedad bucal.
Erupcién cuténea, prurito.

Acumulacion excesiva de calcio en los
rinones (nefrocalcinosis), produccion de
grandes cantidades de orina (poliuria),
sed intensa (polidipsia), enfermedad renal

(insuficiencia renal).
« Altos niveles de calcio en sangre
(hipercalcemia) o en orina (hipercalciuria).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto
adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos
que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. CONSERVACION DE DIBASE®

Mantener este medicamento fuera de la
vista'y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la
fecha de caducidad que aparece en el envase,
después de CAD. La fecha de caducidad es el
ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por
los desaglies ni a la basura. Consulte a
su farmacéutico cédmo deshacerse de los
envases y de los medicamentos que ya no
utilizara. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

Conservar a temperatura inferior a 30° C.

Conservar en el envase original

protegerlo de la luz.

para

La vida util de este producto tras la apertura
delabotellaesde 5 meses (marcarlafechade
apertura en la seccion del carton dedicada a
este fin). Transcurrido este periodo, se debe
eliminar el medicamento residual.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E
INFORMACION ADICIONAL

Composicion de DIBASE®

DIBASE® 10,000 Ul/ml solucién oral, gotas
Cada ml de solucién oral contiene:
Colecalciferol (vitamina D3) ......... 0.25mg
Equivalente a 10,000 Ul. Excipientes, c.s.

1 gota contiene: 250 Ul de vitamina D3.

Aspecto de DIBASE® y contenido del
envase
« Solucioén oral, gotas
- DIBASE® es una solucién que se
presenta en un frasco de vidrio color
ambar con tapdn de polipropileno a
prueba de nifos.
- Disponibleenlasiguiente presentacion:
envase que contiene un frasco con 10
ml de solucién y 1 gotero dosificador.

Venta bajo receta médica.

Fabricante: ABIOGEN PHARMA, Pisa - Italia.

autorizacion de
LATIN FARMA, S.A. -

Titular de la
comercializacion:
Guatemala

Fecha de la dultima revision de este

prospecto: Febrero 2022.
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