PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Colecalciferol Strides 800 IE mjuka kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje kapsel innehaller 800 IE kolekalciferol (motsvarande 20 mikrogram vitamin D3).

For fullstandig forteckning over hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, mjuk (kapsel)
BI4, genomskinlig, oval, mjuk gelatinkapsel innehallande klar, gul, oljig vatska.
Kapselmatt: diameter: 6,7 +/- 0,5 mm och langd: 9,6 +/— 0,5 mm.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Profylax och behandling av D-vitaminbrist.

Som komplement till specifik osteoporosbehandling hos patienter med risk foér
D-vitaminbrist eller som I6per risk for D-vitamininsufficiens.

Colecalciferol Strides 800 IE ar avsett for vuxna, aldre och ungdomar fran 12 ars alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

D-vitaminbrist

Vid D-vitaminbrist hos vuxna och éldre (serumnivaer <25 nmol/l (<10 ng/ml)), 1-4 kapslar
(800-3 200 IE) dagligen i upp till 12 veckor beroende pa sjukdomens svarighetsgrad och
patientens behandlingssvar.

D-vitamininsufficiens

Vid D-vitamininsufficiens hos vuxna och aldre (serumnivaer 25-50 nmol/I

(10-20 ng/ml)), langvarig underhallsbehandling efter behandling av D-vitaminbrist hos
vuxna och &ldre och for att férebygga D-vitamininsufficiens, 1-2 kapslar (800-1 600 IE)
dagligen.



Osteoporos
Som tillagg till specifik behandling for osteoporos, 1 kapsel dagligen.

Dosering vid nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering behdvs.

Dosering vid nedsatt njurfunktion

Colecalciferol Strides 800 IE bor inte anvéndas till patienter med gravt nedsatt
njurfunktion (se avsnitt 4.3).

Pediatrisk population

D-vitaminbrist eller D-vitamininsufficiens

D-vitaminbrist eller D-vitamininsufficiens hos barn 6ver 12 ar, 1 kapsel dagligen
beroende pa sjukdomens svarighetsgrad och patientens behandlingssvar. Ska endast ges
under medicinsk 6vervakning. Colecalciferol Strides 800 IE ska inte anvandas till barn
under 12 ar.

Administreringssatt

Oralt

Kapslarna ska svéljas hela (inte tuggas) tillsammans med vatten. Kapslarna ska inte
tuggas for att underlatta nedsvéljningen av kapselinnehallet. D-vitamin bor tas i
samband med maltid for att 6ka absorptionen.

4.3 Kontraindikationer

0 Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1.

0 Hypervitaminos D

0 Nefrolitiasis, nefrokalcinos

0 Sjukdomar eller tillstand som leder till hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri
0 Gravt nedsatt njurfunktion

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid terapeutisk behandling ska dosen faststallas individuellt for patienter genom
regelbunden kontroll av kalciumnivaer i plasma. Vid langtidsbehandling bor kalciumnivan
I serum, urinutsondring av kalcium och njurfunktion kontrolleras genom kontroll av
serumkreatinin. Kontroll ar sarskilt viktig for aldre patienter som samtidigt tar
hjartglykosider eller diuretika (se avsnitt 4.5), vid hyperfosfatemi och for patienter med
Okad risk for litiasis. Vid hyperkalciuri (som éverstiger 300 mg (7,5 mmol)/24 timmar)
eller vid tecken pa nedsatt njurfunktion ska dosen reduceras eller behandlingen sattas ut.



Nedsatt njurfunktion

D-vitamin ska anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion, och
effekten pa kalcium- och fosfatnivaer ska kontrolleras. Risken for mjukdelsforkalkning ska
beaktas. Hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion metaboliseras inte D-vitamin i form
av kolekalciferol pa normalt satt och andra typer av D-vitamin ska anvandas (se

avsnitt 4.3).

Kontroll av barn vars modrar far behandling med D-vitamin

Liknande kontroll kréavs for barn vars madrar far behandling med D-vitamin i
farmakologiska mangder. Vissa barn kan reagera med okad kénslighet pa effekten av
D-vitamin.

Pseudohypoparatyreos

Vitamin D3-kapslar ska inte tas om pseudohypoparatyreos foreligger (behovet av
D-vitamin kan vara nedsatt vid den ibland normala kansligheten mot D-vitamin, med en
risk for 6verdosering pa lang sikt). I sadana fall finns mer hanterbara D-vitaminderivat
tillgangliga.

Sarkoidos

Colecalciferol Strides 800 IE ska forskrivas med forsiktighet till patienter med sarkoidos
pa grund av risken for 6kad metabolism av D-vitamin till dess aktiva form. Dessa
patienter ska dvervakas med avseende pa kalciuminnehallet i serum och urin.

Anvéndning av ytterligare tillskott
Hansyn ska tas till D-vitamintillskott fran andra kallor. Samtidig anvandning av
multivitaminprodukter och kosttillskott som innehaller D-vitamin ska undvikas.

Behov av ytterligare kalciumtillskott ska 6vervégas for enskilda patienter. Kalciumtillskott
ska ges under noggrann medicinsk dvervakning.
Medicinsk 6vervakning kravs under behandling for att forebygga hyperkalcemi.

Pediatrisk population
Colecalciferol Strides 800 IE ska inte ges till barn <12 ars alder.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 800 IE, d.v.s.
ar nast intill ”natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning med produkter som innehaller kalcium och som administreras i
hdga doser kan oka risken for hyperkalcemi. Tiaziddiuretika minskar utséndringen av
kalcium i urin. P& grund av den okade risken for hyperkalcemi ska serumkalcium
kontrolleras regelbundet vid samtidig anvandning av tiaziddiuretika eller med produkter
som innehaller kalcium och tas i h6ga doser.

Samtidig behandling med antikonvulsiva medel (som fenytoin), hydantoin eller
barbiturater kan minska effekten av D-vitamin pa grund av metabol aktivering. Samtidig
anvandning av glukokortikosteroider kan minska effekten av D-vitamin. Systemiska



kortikosteroider hammar absorptionen av kalcium. Langvarig anvandning av
kortikosteroider kan motverka effekten av D-vitamin.

Produkter som innehaller magnesium (som antacida) far inte tas under behandling med
D-vitamin pa grund av risken for hypermagnesemi.

Samtidig anvandning av kalcitonin, etidronat, galliumnitrat, pamidronat eller plicamycin
och D-vitamin kan motverka effekten av dessa produkter vid behandling av hyperkalcemi.

Produkter som innehaller hoga doser av fosfor och som ges samtidigt kan dka risken for
hyperfosfatemi.

Effekterna av digitalis och andra hjartglykosider kan forstarkas av oral administrering
av kalcium och D-vitamin. Strikt medicinsk évervakning krévs och vid behov
6vervakning med EKG och av kalcium.

Samtidig behandling med jonbytarharts sdsom kolestyramin eller laxermedel sasom
paraffinolja kan minska den gastrointestinala absorptionen av D-vitamin.

Det cytotoxiska preparatet aktinomycin och imidazolantimykotika paverkar
D-vitaminaktiviteten genom att hdmma omvandlingen av 25-hydroxivitamin D till
1,25-dihydroxivitamin D genom njurenzymet 25-hydroxivitamin D-1-hydroxylas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvandning av kolekalciferol hos gravida kvinnor.
D-vitaminbrist &r skadligt for modern och barnet. Hoga doser av D-vitamin har visat sig
ha teratogena effekter vid djurstudier (se avsnitt 5.3).

Overdosering av D-vitamin maste undvikas under graviditet eftersom langvarig
hyperkalcemi kan leda till fysisk och intellektuell funktionsnedséttning, supravalvular
aortastenos och retinopati hos barnet.

Vid D-vitaminbrist beror den rekommenderade dosen pa nationella riktlinjer, men den
hdgsta rekommenderade dosen under graviditet &r 4 000 IE vitamin D3/dag. For
behandling med hogre doser under graviditet rekommenderas inte kolekalciferol.

Amning

Vitamin D3 och dess metaboliter utsondras i bréstmjolk. Inga biverkningar har observerats
hos spadbarn. Colecalciferol kan anvéndas vid rekommenderade doser under amning vid
D-vitaminbrist. Detta ska beaktas om extra D-vitamin ges till barnet.

Fertilitet
Det finns inga data om effekten av Colecalciferol pa fertilitet. Normala endogena nivaer
av D-vitamin forvantas dock inte ha nagra negativa effekter pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Colecalciferol Strides 800 IE har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar

Biverkningar anges nedan enligt organsystem och frekvens.
Frekvenserna definieras som mindre vanliga (>1/1,000, <1/100)
eller séllsynta (>1/10 000, <1/1 000).

Immunsystemet
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): 6verkanslighetsreaktioner
sdsom angioddem eller larynxddem.

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: hyperkalcemi och hyperkalciuri.

Hud och subkutan vavnad
Séllsynta: klada, hudutslag och urtikaria.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor
det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella
rapporteringssystemet listat via Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

De allvarligaste foljderna av akut eller kronisk 6verdosering ar hypervitaminos,
hyperkalcemi och hyperfosfatemi pa grund D-vitamintoxicitet. Symtom kan inkludera
illamaende, krakningar, polyuri, anorexi, svaghet, apati, torst, forstoppning, buksmarta,
muskelsvaghet, férvirring, polydipsi, skelettsmarta, forkalkning i njurarna, njurstenar,
vertigo och vid svara fall hjartarytmier. Kronisk dverdosering kan leda till forkalkning av
kérl och organ som en foljd av hyperkalcemi. Hyperkalcemi kan i extrema fall leda till
koma eller till och med dodsfall. Ihallande hoga nivaer av kalcium kan orsaka irreversibelt
nedsatt njurfunktion och férkalkning av mjukdelar.

All behandling med D-vitamin maste upphora. Samtidigt maste ocksa anvandning av
tiaziddiuretika, litium, D- och A-vitamin samt hjartglykosider upphora. Hos patienter med
nedsatt medvetandegrad &r &ven magsackstomning nddvandig. Rehydrering och
monoterapi eller kombinationsbehandling med loopdiuretika, bisfosfonater, kalcitonin och
kortikosteroider kan anvandas beroende pa dverdoseringens svarighetsgrad.
Serumelektrolyter, njurfunktion och diures ska dvervakas. Vid svara fall kan 6vervakning
med EKG och av centralt ventryck kréavas.


http://www.lakemedelsverket.se

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vitamin D och analoger, ATC-kod: A11CC05

Verkningsmekanism

| sin biologiskt aktiva form stimulerar vitamin D3 intestinal kalciumabsorption,
inlagring av kalcium i osteoiden och frisattning av kalcium fran benvéavnad. | tunntarmen
framjar det snabbt och fordréjt kalciumupptag. Aven den passiva och aktiva transporten
av fosfat stimuleras. | njuren hdmmar det utséndring av kalcium och fosfat genom att
frémja tubuldr resorption. Produktionen av biskéldkortelhormon (PTH) i biskdldkorteln
h&mmas direkt av den biologiskt aktiva formen av vitamin D3. Utséndring av PTH
hdammas dessutom av det 6kade kalciumupptaget i tunntarmen under paverkan av
biologiskt aktivt vitamin D3.

D-vitaminreceptorer finns i flera andra vavnader forutom skelettet, och darfor har
D-vitamin olika effekt i flera fysiologiska processer. Nar det géller dess biologiska effekter
finns studiedata for autokrin/parakrin realisering av tillvéaxt- och differentieringskontroll pa
hematopoetiska celler, immunceller, hudceller, skelettceller och glatta muskelceller samt
pa celler i hjarnan, levern och vissa endokrina organ.

D-vitamin kan, genom sin 6kade kalciumabsorption, mycket effektivt 6ka den minskande
effekt kalcium har pa skelettresorptionen. | en studie med 148 aldre, postmenopausala
kvinnor ledde administrering av 800 IE D-vitamin (kolekalciferol) och 1 200 mg kalcium
till 72 % 6kning av 25(0OH)D-nivan och 17 % minskning av PTH-nivan jamfort med
tillskott med kalcium ensamt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
D-vitamin absorberas val fran magtarmkanalen i narvaro av galla.

Distribution och metabolism

Vitamin D3 hydroxyleras i levern och bildar 25-hydroxikolekalciferol och genomgar
darefter ytterligare hydroxylering i njurarna for att bilda den aktiva metaboliten
1,25-dihydroxikolekalciferol (kalcitrol).

Eliminering
Metaboliterna cirkulerar i blodet bundna till ett specifikt a-globin. D-vitamin och dess
metaboliter utsdndras i huvudsak i galla och feces.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Kolekalciferol har visat sig vara teratogent hos djur i hoga doser (4-15 ganger den
humana dosen). Avkomma fran dréktiga kaniner som behandlats med héga doser
D-vitamin hade lesioner som anatomiskt liknar dem vid supravalvulér aortastenos, och
avkomma som inte visade nagra sadana forandringar visade vaskular toxicitet som liknar
den hos vuxna efter akut D-vitamintoxicitet. Det finns ingen ytterligare relevant
information till sakerhetsbedémningen i tillagg till det som anges i dvriga delar av



produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Kapselinnehall
Majsolja, raffinerad

Kapselhdlje
Gelatin

Glycerol (E422)

Briljantblatt FCF (E133)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumblister belagd med PVC-film forpackat i kartonger.
Forpackningsstorlekar: 28, 30, 56, 60 och 90 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt gallande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistloki Dervi

3, JULIA House

1st Floor

1066 Nicosia

Cypern



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

60099

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE / FORNYAT
GODKANNANDE

2022-01-18 / 2022-01-18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-10-17
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