Bipacksedel: Information till anvéandaren
Deltius 25 000 IE harda kapslar
kolekalciferol (vitamin Ds)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Deltius ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Deltius
Hur du anvénder Deltius

Eventuella biverkningar

Hur Deltius ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Deltius ar och vad det anvands for

Deltius harda kapslar innehaller den aktiva ingrediensen kolekalciferol (vitamin D3). Vitamin Dz kan
finnas i vissa livsmedel och bildas ocksa av kroppen nar huden exponeras for solljus. Vitamin D;
hjélper njurarna och tarmarna att ta upp kalcium och det hjalper till att bilda skelettet. Vitamin Ds-brist
ar den framsta orsaken till rakit (otillracklig inlagring av kalcium i skelettet hos barn) och osteomalaki
(motsvarande hos vuxna).

Deltius harda kapslar anvéands for inledande behandling av symtomgivande vitamin D-brist hos vuxna.

Kolekalciferol (vitamin D3) som finns i Deltius kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Deltius

Anvand inte Deltius:

- om du &r allergisk mot vitamin D3 eller mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du har hog halt kalcium i blodet (hyperkalcemi) eller urinen (hyperkalciuri)

- om du har njursten eller allvarligt nedsatt njurfunktion

- om du har hog halt vitamin D3 i blodet (hypervitaminos D).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Deltius om du:

- far behandling med vissa lakemedel for hjartsjukdomar (t.ex. hjartglykosider, bl.a. digoxin)

- har sarkoidos (en sjukdom i immunsystemet som kan orsaka forhdjda nivaer av vitamin Dy i
kroppen)

- behandlas med urindrivande medel (t.ex. tiaziddiuretika)

- ar immobiliserad

- har pseudohypoparatyros

- tar lakemedel innehallande vitamin D eller &ter livsmedel eller mj6lk berikade med vitamin Ds



- sannolikt kommer att exponeras for mycket solljus under behandling med Deltius

- tar ytterligare tillskott som innehaller kalcium. Lakaren kommer att kontrollera mangden
kalcium i blodet sa att den inte &r for hog nar du anvander Deltius

- har njurskada eller njursjukdom och om du har latt for att for att fa njursten. Léakaren kan vilja
kontrollera méngden kalcium i blodet eller urinen

- tar en dygnsdos vitamin D3 som déverstiger 1000 IE under en langre tid. Lakaren bor kontrollera
mangden kalcium i blodet.

Barn och ungdomar
Anvandning rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Deltius

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda

andra lakemedel. Detta &r sérskilt viktigt om du tar:

- lakemedel som verkar pa hjartat eller njurarna, som hjartglykosider (t.ex. digoxin) eller
urindrivande medel (t.ex. bendroflumetiazid). Samtidig anvandning av dessa lakemedel och
vitamin D kan orsaka en kraftig 6kning av halten kalcium i blodet och urinen

- lakemedel som innehaller vitamin D5 eller om du &ter livsmedel med hogt vitamin Ds-innehall,
t.ex. vissa typer av vitamin Ds-berikad mjolk

- aktinomycin (lakemedel for behandling av vissa typer av cancer) och svampmedel av
imidazoltyp (t.ex. klotrimazol och ketokonazol, ldkemedel som anvands for att behandla
svampsjukdom). Dessa lakemedel kan stdra &mnesomsattningen for vitamin Ds

- lakemedel mot tuberkulos t.ex. rifampicn, isoniazid

- foljande lakemedel eftersom de kan paverka effekten eller absorptionen av vitamin Ds:

- lakemedel mot epilepsi, vissa somnmedel (barbiturater)

- glukokortikoider (hormonbehandling som t.ex. hydrokortison eller prednisolon) De kan
minska effekten av vitamin D3

- lakemedel som sanker kolesterolhalten i blodet (t.ex. kolestyramin eller kolestipol)

- vissa lakemedel for viktminskning som minskar kroppens upptag av fett (t.ex. orlistat)

- vissa laxermedel (t.ex. flytande paraffin).

Deltius med mat, dryck och alkohol
Du ska helst ta detta lakemedel tillsammans med en maltid for att underlatta kroppens upptag av
vitamin Ds.

Graviditet, amning and fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Denna hdga styrka av vitamin D; rekommenderas inte for gravida och ammande kvinnor.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det finns begransade uppgifter om mojliga effekter av detta lakemedel pa korférmagan och formagan
att anvanda maskiner. Det forvantas dock inte att det skulle paverka korférmagan eller formagan att
anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Deltius

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.



Kapslarna ska svaljas hela (t.ex. med vatten).
Du ska helst ta detta lakemedel tillsammans med en maltid.

Anvandning for vuxna
Rekommenderad dos &r en kapsel 25 000 IE en gang i veckan under den forsta manaden. Efter den
forsta manaden kan lagre doser 6vervégas.

Den inledande behandlingen kan féljas av underhallsbehandling, enligt ldkarens ordination.
Lékaren anpassar dosen for dig.

Barn och ungdomar
Deltius 25 000 IE rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Graviditet och amning
Deltius 25 000 |IE rekommenderas inte.

Om du har tagit fér stor mangd av Deltius

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning, eller uppsok narmaste akutmottagning och ta med dig lakemedelsforpackningen.

De vanligaste symtomen pa dverdosering ar: illamaende, krakningar, stark torst, 6kad urinproduktion
under 24 timmar, forstoppning och uttorkning, hoga kalciumnivaer i blodet och i urinen (hyperkalcemi
och hypercalciuri) pavisade i laboratorietester.

Om du har glomt att ta Deltius

Om du har glémt att ta en dos Deltius ska du ta den glomda dosen sa snart som majligt och ta sedan
nésta dos nasta dos vid ratt tidpunkt. Om det ddremot néstan ar dags att ta nasta dos ska du hoppa 6ver
den gldmda dosen och ta nasta dos som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Eventuella biverkningar kan omfatta:

Mindre vanliga (forekommer hos mindre an 1 av 100 anvandare)
- For mycket kalcium i blodet (hyperkalcemi)
- For mycket kalcium i urinen (hyperkalciuri)

Séllsynta (férekommer hos mindre &n 1 av 1000 anvandare)
- Hudutslag

- Klada

- Nésselutslag

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan) Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Deltius ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr kolekalciferol (vitamin Dj).

En kapsel innehaller: 0,625 mg kolekalciferol (vitamin D3) motsvarande 25 000 IE.
- Ovriga innehallsamnen &r:

- Raffinerad olivolja

- Gelatin

- Titandioxid (E 171)

- Gul jarnoxid (E172)

- Svart jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Deltius 25 000 IE ar en hard kapsel med genomskinlig underdel och vit éverdel, med ett grént band.
Kapselns matt ar 15,9 x 5,8 mm. Den innehaller en oljig I6sning och levereras i ett blister av
aluminium-PVC/PVDC i kartongaskar.

Varje ask kan innehalla 3, 4, 8, 12 eller 40 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Italfarmaco S.p.A.

Viale Fulvio Testi, 330

20126-Milano

Italien

Tillverkare

Abiogen Pharma S.p.A.


http://www.lakemedelsverket.se

Via Meucci, 36 — Pisa
Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-04-04

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



