PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Detremin 800 IE/droppe orala droppar, 10sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 16sning (25 droppar) innehaller 0,5 mg kolekalciferol, vilket motsvarar 20 000 IE vitamin Ds.
1 droppe innehaller 20 mikrogram kolekalciferol, vilket motsvarar 800 IE vitamin Ds.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Orala droppar, 16sning.

Klar, svagt gulaktig, viskds lésning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av:
- vitamin D-brist eller vitamin D-insufficiens
- sekundar hyperparatyreoidism

Profylax och behandling av vitamin D-brist vid malabsorption.
Som komplement till specifik osteoporosbehandling i kombination med kalcium.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Vanligtvis justeras dosen beroende pa malvardet av serum-25-hydroxikolekalciferol, sjukdomens

svarighetsgrad och patientens respons pa behandlingen. Matning av 25-hydroxikolekalciferol och kalcium
rekommenderas 1 manad efter behandlingsstart. Fortsatta dosen, behandlingstiden och behovet av ytterligare
kontroller ska anpassas efter den enskilde patienten, beroende pa diagnos, sjukdomens svarighetsgrad och
patientens respons pa behandlingen.

Dosen hos vuxna och ungdomar (11-17 ar) ska inte dverstiga 4000 IE (5 droppar) per dag, barn (1-10 ar)
2000 IE/dag och spadbarn (alder 0-1 ar) 1000 IE/dag. For vuxna patienter med malabsorption ska den
dagliga dosen inte dverstiga 9600 IE.

En vanlig daglig dos pa 800 IE (en droppe) 6kar serum 25-hydroxikolekalciferol i genomsnitt med cirka 20
nmol/l inom 4-5 manader hos vuxna.
Dosen kan ges som dagliga doser eller en gang i veckan.

Vitamin D brist eller insufficiens:

Vitamin D-status 25(0H)D Daglig dos Veckodos
nmol/l*
. 3-5 droppar 21-35 droppar
Brist <25 2 400-4 000 IE 16 800-2 8000 IE




1-2 droppar 7-14 droppar

Insufficiens 25-50 800-1 600 IE 5 600-11 200 IE

*Serum-25-hydroxikolekalciferol

Sekundar hyperparatyroidism:

1-4 droppar dagligen eller 7-28 droppar en gang i veckan.

Utover matningar av serum 25-hydroxikolekalciferol och kalciumnivaer rekommenderas méatning av PTH-
nivaer.

Profylax och behandling av vitamin D-brist vid malabsorption:
Profylax: 1-3 droppar dagligen eller 7-21 droppar en gang i veckan.
Behandling: 3-12 droppar dagligen eller 21-84 droppar en gang i veckan.

Osteoporos i kombination med kalcium:
Understddande behandling tillsammans med specifik behandling vid osteoporos: 1 droppe dagligen eller 7
droppar en gang i veckan.

Sarskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion

Detremin ska inte anvédndas i kombination med kalcium till patienter med gravt nedsatt njurfunktion. Se
avsnittet Varningar och forsiktighet. Hos patienter med svar njurinsufficiens metaboliseras inte vitamin D i
form av kolekalciferol normalt och en annan form av vitamin D kan darfor behdvas.

Overviktiga patienter
Patienter med hogre BMI kan behdva hogre doser for att hdja 25-hydroxikolekalciferol i serum till den
onskade nivan.

Patienter med malabsorption
Patienter med malabsorption kan behtva en 6kad dos.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs.

Aldre personer
Ingen dosjustering kravs for aldre som far doser lagre an 4000 IE/dag.

Pediatrisk population

D-vitaminbrist och insufficiens:

Alder <1 &r: 1 droppe dagligen eller 7 droppar en gang i veckan.

Alder 1-10 &r: 1-2 droppar dagligen eller 7-14 droppar en gang i veckan.
Alder> 10 &r: 1-5 droppar dagligen eller 7-35 droppar en gang i veckan.

Sekundar hyperparatyroidism:

Alder <1 &r: 1 droppe dagligen eller 7 droppar en gang i veckan.

Alder 1-10 &r: 1-2 droppar dagligen eller 7-14 droppar en gang i veckan.
Alder> 10 &r: 1-5 droppar dagligen eller 7-35 droppar en gang i veckan.

Profylax och behandling av vitamin D-brist vid malabsorption:
Vid behandling av vitamin D-brist pa grund av malabsorption bor dosen anpassas till graden av
malabsorption och vitamin D-brist.

Alder <1 &r: 1 droppe dagligen eller 7 droppar en gang i veckan.
Alder 1-10 &r: 1-2 droppar dagligen eller 7-14 droppar en gang i veckan.
Alder> 10 ar: 1-5 droppar dagligen eller 7-35 droppar en gang i veckan.
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Underhallsdos: 1 droppe dagligen eller 7 droppar en gang i veckan.
Kalciumtillskott rekommenderas under de forsta veckornas behandling hos det véaxande barnet.

Dosen hos ungdomar (11-17 ar) far inte dverstiga 4000 IE (5 droppar) per dag, barn (1-10 ar) 2000 IE/dag
och spadbarn (alder 0-1 ar) 1000 IE/dag.

Administreringssatt

For oral anvandning. Detremin kan tas oberoende av maltider (se avsnitt 5.2).

Vand flaskan sakta upp och ned for att luft ska komma in i flaskan. Det kan ta nagra sekunder till forsta
droppen kommer. De efterféljande dropparna kommer nagot snabbare. Dropparna tas foretradesvis med
hjalp av en sked. Var noga med att hela dosen intas.

4.3 Kontraindikationer

Detremin ska inte anvéandas vid:
- overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- hyperkalcemi
- hypervitaminos D

Detremin ska inte anvéndas i kombination med kalcium till patienter med gravt nedsatt njurfunktion.
4.4  Varningar och forsiktighet

Om Detremin ges tillsammans med andra vitamin D-innehallande produkter bor den totala dosen vitamin D
beaktas. Vitamin D ar fettlosligt och kan ackumuleras i kroppen. Detta kan orsaka toxiska effekter i fall av
overdosering och langtidsbehandling med for hoga doser, se avsnitt 4.9. Intag av stora doser D-vitamin
(4000 IE/dag eller hogre) under en lang tid kan leda till en minskning i bentathet. Serumnivaer av 25-
hydroxikolekalciferol éver 125 nmol/L kan vara potentiellt skadligt. Rekommenderad dos ska darfor inte
Overskridas.

Vid hoga doser av vitamin D3 bor kalciumnivaerna i serum och urin 6vervakas och sarskild forsiktighet
rekommenderas for patienter som har eller har haft njursten.

Vitamin D bor anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion och effekten pa kalcium-
och fosfatnivaerna ska dvervakas. Risken for forkalkning av mjukvavnad (som ex. nefrokalcinos) ska
beaktas. Om hyperkalcemi eller hyperkalciuri identifieras maste lakemedlet séttas ut. Hos patienter med
gravt nedsatt njurfunktion ska Detremin inte anvandas i kombination med kalcium.

Den aktiva metaboliten av vitamin Ds (1,25-dihydroxikolekaciferol) kan paverka fosfatbalansen. For
patienter med forhojda fosfatnivaer kan darfor behandling med en fosfatbindare 6vervagas.

Vitamin D; ska forskrivas med forsiktighet till patienter som lider av sarkoidos eller andra granulomattsa
sjukdomar, pa grund av risken for 6kad metabolism av vitamin D till dess aktiva form, samt till patienter
med sjukdomar som &r associerade med en dkad risk for att utveckla hyperkalcemi (sa som vissa
tumorsjukdomar eller tyreotoxikos). Dessa patienter ska dvervakas med avseende pa kalciumnivaerna i
serum och urin.

Behandling med vitamin Dsunder en ldngre period ska kontrolleras arligen med avseende pa serum-kalcium,
serum-kreatinin och serum-albumin. Overvakning &r av sarskild vikt hos patienter som behandlas med
hjartglykosider, vissa typer av diuretika samt litium (se avsnitt 4.5). Hos aldre individer har hypervitaminos
D kopplats till en 6kad risk for fall. Den rekommenderade dosen ska inte 6verskidas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner



- Fenytoin och barbiturater kan reducera effekten av vitamin D; genom att stimulera omvandlingen av
25-hydroxikolekalciferol och 1,25-dihydroxikolekaciferol till inaktiva metaboliter. Dosjusteringar
kan kravas.

- Rifampicin och isoniazid kan reducera effekten av vitamin Ds. Dosjustering kan krévas.

- Patienter som behandlas med hjartglykosider kan vara extra kansliga for hoga kalciumnivaer. EKG-
parametrar och kalciumnivaer bor darfor kontrolleras.

- Samtidig administrering av bensotiadiazinderivat (tiaziddiuretika) 6kar risken for hyperkalcemi
eftersom de minskar kalciumutséndringen via urinen.

- Behandling med vitamin D5 kan 6ka absorptionen av aluminium i tarmen.

- Om vitamin D; kombineras med metaboliter eller vitamin D-analoger rekommenderas noggrann
overvakning av kalciumnivaerna i serum.

- Glukokortikoider kan tka metabolismen och eliminationen av vitamin D. Dosjusteringar kan krévas.

- Behandling med litium kan 6ka risken for att utveckla hyperparatyreoidism. Samtidig behandling
med vitamin D5 ska kontrolleras noggrant med serum-kalcium.

- Laxerande lakemedel som innehaller paraffinolja kan hamma absorptionen av fettlosliga vitaminer.

- L&kemedel som ger upphov till fettmalabsorption, t.ex. orlistat, eller gallsyrebindande lakemedel,
sasom kolestyramin, kan minska absorptionen av vitamin D. Dosjusteringar kan kravas.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Detremin kan anvéndas under graviditet vid D-vitaminbrist.

Djurstudier har visat reproduktionstoxiska effekter av héga doser vitamin D (se avsnitt 5.3). Det finns inga
indikationer att vitamin D i terapeutiska doser &r teratogen hos ménniska.

Amning
Vitamin D kan anvandas under amning. Vitamin D och dess metaboliter utsondras i brostmjolk. Detta bor
beaktas om ytterligare D-vitamin ges till barnet.

Fertilitet
Det finns inga data fran anvandning av Detremin pa fertilitet. Normala endogena nivaer av vitamin D
forvantas emellertid inte ge upphov till nagra negativa effekter pa fertilitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Effekten pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner har inte undersokts. Detremin har inga kanda
biverkningar som férmodas paverka formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar
Frekvenser av biverkningar &r inte kénda. Foljande reaktioner har rapporterats:

Metabolism och nutrition
Ingen kand frekvens: hyperkalcemi, hyperkalciuri

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: forstoppning, gashildning, illamaende, buksmarta, diarré

Hud och subkutan vévnad
Ingen kand frekvens: dverkanslighetsreaktioner sasom klada, utslag, urtikaria

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr 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

Symtom

Akut eller kronisk éverdosering med vitamin D kan orsaka hyperkalcemi. Symtom pa hyperkalcemi ar
trétthet, psykiska symtom (t.ex. eufori, forvirring, paverkad medvetandegrad), illamaende, krakningar,
aptitloshet, viktforlust, térst, polyuri, bildning av njurstenar, nefrokalcinos, forkalkning av mjukvévnad och
njursvikt, EKG-forandringar, arytmier och pankreatit. I enskilda fall har utgangen av dessa beskrivits som
dadliga.

Behandling

Om massiva doser har intagits kan ventrikeltdomning Gvervégas, tillsammans med administrering av
medicinskt kol. Solljus och ytterligare administrering av vitamin D eller kalcium ska undvikas.
Vatskeersattning och behandling med diuretika, t.ex. furosemid, for att sakerstélla adekvat diures. Vid
hyperkalcemi kan bifosfonater eller kalcitonin och kortikosteroider administreras. Behandlingen &r
symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vitamin D och analoger
ATC-kod: A11CCO05

I dess biologiskt aktiva form stimulerar vitamin D5 kalciumabsorption i tarmen, integrering av kalcium i
osteoiden och frisattning av kalcium fran benvéavnad. | tunntarmen framjar det snabbt och fordrojt
kalciumupptag. Aven den passiva och aktiva transporten av fosfat stimuleras. 1 njuren hammar det
utsondring av kalcium och fosfat genom att frdmja tubulér resorption. Produktionen av biskéldkdrtelhormon
(PTH) i biskoldkortlarna h&mmas direkt av den biologiskt aktiva formen av vitamin D;. Utséndring av PTH
hdmmas dessutom av det 6kade kalciumupptaget i tunntarmen till f6ljd av inverkan av biologiskt aktivt
vitamin Ds.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Vitamin D3 som administreras oralt absorberas néstan fullstdndigt. Vitamin D5 kraver fett for att absorberas i
tarmen. Detremin innehaller olja vilket underlattar intestinal absorption och darfér kan Detremin tas
oberoende av maltider. Vitamin D; lagras i fettvavnad och dess biologiska halveringstid ar ungefar 50 dagar.
Efter en enskild dos av vitamin D5 nds maximala serumkoncentrationer av den aktiva metaboliten 25-
hydroxikolekalciferol efter omkring en vecka. 25-hydroxikolekalciferol elimineras sedan langsamt med en
synbar halveringstid i serum pa omkring 50 dagar pa grund av den langsamma eliminationen av
ursprungsforeningen. 25-hydroxikolekalciferol metaboliseras till den aktiva metaboliten 1,25-
dihydroxikolekalciferol. Efter hdga vitamin Ds-doser kan serumkoncentrationerna av 25-
hydroxikolekalciferol vara forhjda under en manad eller tva. Hyperkalcemi till foljd av en 6verdos kan
kvarsta under flera veckor.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter


http://www.lakemedelsverket.se

Vid doser avsevart hogre an det terapeutiska dosintervallet till manniska har teratogena effekter iakttagits i
djurstudier. Det finns ingen ytterligare information av betydelse for sakerhetsvarderingen utéver vad som
redan beaktats i 6vriga delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Triglycerider med medellanga kedjor.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

5ar

Hallbarhet i bruten forpackning: 6 manader

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Flaska med droppinsats med 3,6 ml 16sning (90 droppar & 800 IE vitamin Ds) eller 10 ml 16sning (250
droppar &4 800 IE vitamin Dy).

Flaska: 10 ml gjutna glasflaskor, bruna, typ Ill-glas.

Droppinsats: Droppinsats tillverkad av polyeten, farglos.
Forslutning: Skruvlock tillverkat av polypropen, vit.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Renapharma AB

Riddargatan 16,

SE-114 51 Stockholm, Sweden
Tel: +46 18 7001140

e-mail: info@renapharma.se

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

43883

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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2011-08-26/2016-03-16

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-02-28
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