PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
D-vitamin Vatten Avia orala droppar, 16sning, 80 IE/droppe

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml D-vitamin Vatten Avia innehaller: kolekalciferol 68 mikrogram motsvarande 2720 IE/ml
vitamin Ds.

Hjéalpamne: sorbitol, flytande (icke kristalliserande) 106,7 mg/ml

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Orala droppar, 16sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Profylaktisk behandling mot D-vitaminbrist hos barn upp till 2 ars alder, hos vissa barn vid sarskilda
behov upp till 5 ars alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Profylaktiskt till barn 0-2 ar: 5 droppar dagligen.

Profylaktiskt till barn upp till 5 ar vid sarskilda behov: 5 droppar dagligen.

Ett sarskilt behov av profylaktisk behandling upp till 5 ars alder kan ses hos barn som inte far D-
vitaminberikade livsmedel, barn med moérk hudfarg och barn som inte sommartid vistas tillrackligt
utomhus eller har klader som técker ansikte, armar och ben.

5 orala droppar ger cirka 400 IE vitamin D. 1 ml D-vitamin Vatten Avia motsvarar 34 droppar.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot de aktiva innehéllsamnena eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Preparatet bor ej tas tillsammans med andra preparat innehallande D-vitamin. Vitamin D é&r fettl6sligt,
absorberas tillsammans med fett och har tendens att ansamlas i kroppen. Detta kan leda till forgiftning
vid 6verdosering och langtidshehandling. Behandling med D-vitamin bor darfor inte 6verskrida
rekommenderad dosering.

Hjalpdmnen

D-vitamin Vatten Avia innehaller mindre & 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

D-vitamin Vatten Avia innehaller makrogolglycerolricinoleat som kan ge magbesvar och diarré.



Barn som véager under 3200 g

D-vitamin Vatten Avia innehaller 16 mg sorbitol per dosenhet. Sorbitol &r en kalla till fruktos.
Patienter med hereditar fruktosintolerans och som véger under 3200 g bor inte anvéanda detta
ladkemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktioner finns rapporterade.

4.6 Graviditet och amning

Ej relevant. Godkand indikation omfattar endast barn upp till 5 ar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Fa biverkningar har rapporterats for produkten.

Organsystem Biverkning Frekvens

Magtarmkanalen Buksmértor Inte kénd

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r 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 till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Ds-vitamin: Toxicitet: Lag akut toxicitet. Upprepad 6verdosering under lang tid innebér dock risk.
Stora individuella variationer. Dagliga doser om 3-4 000 IE till spadbarn, 4-5 000 IE till barn och 75-
100 000 IE till vuxna kan ge toxiska symtom. Symptom: Karaktaristiska hyperkalcemisymptom som
trétthet, eufori, omtéckning, illaméaende, viktforlust, torst, polyuri, nefrokalcinos, njursvikt. EKG-
forandringar, arytmier. Pankreatit. Behandling: Vid massiv dos ev. ventrikeltdmning, kol. Solljus och
vidare D-vitamintillforsel undvikes. Kalciumkarens. Rehydrering. Diuretika (t ex furosemid) for att
sakra god diures. Vid hyperkalcemi ev bisfosfonater eller kalcitonin. Prednisolon 20 mg ganger x 3.
Symtomatisk behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vitamin D
ATC-kod: A11CC


http://www.lakemedelsverket.se

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Formella farmakokinetiska studier har ej utforts.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Butylhydroxianisol

propylgallat
sorbinsyra

sackarinnatrium

sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)
pepparmintolja

citronsyra

dinatriumfosfatdihydrat

vatten

makrogolglycerolricinoleat

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

2ar,

Oppnad forpackning ar hallbar i 6 manader.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

6.5 Forpackningstyp och innehall
Brun glasflaska med droppinsats, 25 ml (850 droppar).

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Tom flaska kan
lamnas till glasatervinning.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Avia Pharma AB
Box 7688
103 95 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
26721



9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2008-10-10/2013-10-10

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-01-23
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