PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Divifarm 800 IE filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller kolekalciferol (vitamin Ds) 800 IE (motsvarande 20 mikrogram vitamin Ds).

Hjélpdmnen med kéand effekt:
En tablett innehaller 60 mg laktosmonohydrat och 1 mg sackaros.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Gulfargad, rund, 6,1 mm diameter filmdragerad tablett med slét, konvex yta pa bada sidor.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Profylax och behandling av D-vitaminbrist hos vuxna och ungdomar med en identifierad risk. Vitamin
D-brist definieras som serumniva av 25-hydroxikolekalciferol (25(OH)D) < 25 nmol/l.

Som komplement till specifik osteoporosbehandling hos patienter med risk for vitamin D-brist,
foretraddesvis i kombination med kalcium.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Rekommenderad dos: 1 tablett dagligen.

Hogre doser kan behdvas for behandling av vitamin D-brist da dosen ska anpassas efter 6nskad
serumniva av 25-hydroxikolekalciferol (25(OH)D), bristtillstandets allvarlighetsgrad samt patientens
svar pa behandlingen.

Den dagliga dosen bor inte 6verskrida 4000 IE (5 tabletter).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt av Divifarm for barn under 12 &r har inte faststallts.

Dosering vid nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering ar nodvandig.

Dosering vid nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krévs vid latt nedsatt njurfunktion.

Vid gravt nedsatt njurfunktion (CKD 3-5) krdvs noggrann 6vervakning av kalcium-, fosfat- och
25(OH)D-nivaer. Baserat pa dessa varden kan individuell dosjustering behévas.



Administreringssatt
Tabletterna kan svaljas hela eller krossas. Tabletterna kan tas tillsammans med mat.

4.3 Kontraindikationer

Sjukdomar och/eller tillstand som leder till hyperkalcemi eller hyperkalciuri.

Njursten.

Nefrokalcinos.

Hypervitaminos D.

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Divifarm bor forskrivas med forsiktighet till patienter som lider av sarkoidos pa grund av risk for 6kad
metabolism av vitamin D till dess aktiva form. Dessa patienter bor kontrolleras med avseende pa
kalciumhalten i serum och urin.

Vid langtidsbehandling bor kalciumnivaerna i serum foljas och njurfunktionen kontrolleras genom
maétning av serumkreatinin. Monitorering ar sérskilt viktig hos aldre patienter som samtidigt behandlas
med hjartglykosider eller diuretika (se avsnitt 4.5) och hos patienter med hég tendens till stenbildning.
Vid hyperkalciuri (kalciummangden i urin éverskrider 300 mg (7,5 mmol)/24 timmar) eller tecken pa
nedsatt njurfunktion ska dosen minskas eller behandlingen avbrytas.

Divifarm ska ges med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion och effekterna pa kalcium-
och fosfatnivaerna bor kontrolleras. Risken for kalkinlagring i mjukdelar bor beaktas. Hos patienter
med grav njurinsufficiens ar metabolismen av vitamin D i form av kolekalciferol stord och andra
(aktiva) former av vitamin D bor anvandas.

Innehallet av vitamin D (800 IE) i Divifarm ska beaktas vid forskrivning av andra lakemedel som
innehaller vitamin D. Ytterligare dosering av vitamin D bor ske under strikt medicinsk dvervakning. |
dessa fall kravs tata kontroller av serumkalciumnivaer och kalciumutsondring i urinen.

Divifarm innehaller laktosmonohydrat och sackaros. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga
tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist, glukos-
galaktosmalabsorption, fruktosintolerans eller sukras-isomaltasbrist.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Tiaziddiuretika minskar urinutsondringen av kalcium. Pa grund av den 6kade risken for hyperkalcemi
bor serumkoncentrationerna av kalcium féljas regelbundet vid samtidig behandling med
tiaziddiuretika.

Samtidig behandling med fenytoin eller barbiturater kan minska effekten av vitamin D eftersom
metabolismen oKar.

Det cytotoxiska medlet aktinomycin och antimykotiska imidazolderivat paverkar vitamin D-aktiviteten
genom att hamma omvandlingen av 25-hydroxi-D-vitamin till 1,25-dihydroxi-D-vitamin via
njurenzymet 25-hydroxi-D-vitamin-1-hydroxylas.

Overdrivet hoga doser av vitamin D kan ge upphov till hyperkalcemi, vilket kan ge dkad risk for
digitalistoxicitet och allvarlig arytmi. Elektrokardiogram (EKG) och kalciumserumnivaerna hos dessa
patienter ska foljas noggrant.

Glukokortikoider kan ¢ka metabolismen och eliminationen av vitamin D. Vid samtidig behandling kan
det vara nédvandigt att 6ka dosen av Divifarm tabletter.



Samtidig behandling med jonbytarresiner sasom kolestyramin eller laxermedel, sdsom paraffinolja,
kan reducera den gastrointestinala absorptionen av vitamin D.

Behandling med orlistat kan minska absorptionen av fettlésliga vitaminer, inklusive vitamin Ds.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Det finns inga data avseende paverkan av Divifarm pa fertilitet. Normala endogena nivaer av vitamin
D forvantas emellertid inte ge upphov till negativa effekter pa fertilitet.

Graviditet

Divifarm ska endast ges under graviditet vid brist pa vitamin D. Divifarm rekommenderas inte till
gravida kvinnor utan brist pa vitamin D, eftersom det dagliga intaget inte ska 6verskrida 600 I1E
vitamin D. | djurstudier har héga doser av vitamin D givit reproduktionstoxiska effekter (se avsnitt
5.3). Det finns inga tecken pa teratogena effekter hos manniska vid terapeutiska doser av vitamin D.

Amning
Vitamin D kan ges under amning. Vitamin D3 passerar 6ver i modersmjélk. Detta bor beaktas om

ytterligare D-vitamin redan ges till barnet.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det finns inga uppgifter om effekter pa férmagan att framfora fordon. Nagon sadan effekt ar dock
osannolik.

4.8 Biverkningar

Biverkningar &r listade nedan per organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som: Mindre
vanliga (>1/1000, <1/100), sallsynta (>=1/10 000, <1/1000) eller ingen kand frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet )
Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Overkanslighetsreaktioner som
angio6dem eller laryngealtdem.

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Hyperkalcemi och hyperkalciuri.

Hud och subkutan vavnad
Sallsynta: Pruritus, hudutslag och urtikaria.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se/

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till hypervitaminos D. Overdrivet intag av vitamin D orsakar onormalt higa
kalciumnivaer i blodet, vilket kan leda till allvarlig skada pa mjukdelar och njurar. Tolerabel Upper
Intake Level for vitamin D3 (kolekalciferol) ar satt till 4000 IE (100 mikrogram/dag). Hégre doser ska
inte tas utan medicinsk dvervakning. Vitamin D ska inte forvaxlas med dess aktiva metaboliter.

Symptom pa hyperkalcemi kan vara anorexi, torst, illamaende, krakningar, forstoppning, buksmartor,
muskelsvaghet, trotthet, mental paverkan, polydipsi, polyuri, skelettsmarta, nefrokalcinos, njursten,
och i allvarliga fall hjartarytmier. Extrem hyperkalcemi kan resultera i koma och déd. Langvariga hoga
kalciumnivaer kan leda till irreversibel njurskada och kalkinlagring i mjukdelar.

Behandling av hyperkalcemi: Behandlingen med vitamin D maste avbrytas. Behandling med
tiaziddiuretika, litium, vitamin A och hjartglykosider maste ockséa upphora i enlighet med patientens
kliniska tillstand och lakarens beddmning. Alternativ behandling av hjarttillstandet bor Gvervagas om
det anses nodvandigt. Rehydrering och, beroende pa svarighetsgrad, enskild eller kombinerad
behandling med loopdiuretika, bisfosfonater, kalcitonin och kortikosteroider ska Gvervégas.
Serumelektrolyter, njurfunktion och diures maste dvervakas. Vid allvarlig forgiftning bor EKG och
CVP (centralt ventryck) foljas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vitaminer och analoger, ATC-kod: A11C C05

Vitamin D 6kar den intestinala absorptionen av kalcium och fosfat.

Administrering av vitamin Dz motverkar utvecklingen av rakitis hos barn och osteomalaci hos vuxna.
Administrering av vitamin D; motverkar dven 6kning av parathormon (PTH) som beror pa
kalciumbrist och som orsakar 6kad benresorption. Forutom benvévnad och tarmslemhinna har &ven ett
flertal andra vavnader vitamin D-receptorer till vilka den aktiva hormonella formen av vitamin D,
kalcitriol, binder.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vitamin D

Absorption
Vitamin D absorberas latt i tunntarmen.

Distribution och metabolism

Kolekalciferol och dess metaboliter cirkulerar i blodet bundet till ett specifikt globulin. Kolekalciferol
metaboliseras via hydroxylering i levern till den aktiva formen 25-hydroxikolekalciferol, som sedan
metaboliseras vidare i njurarna till 1,25- dihydroxikolekalciferol. 1,25-dihydroxikolekalciferol &r den
aktiva metabolit som ger en 6kad kalciumabsorption. Ometaboliserat vitamin D lagras i fett- och
muskelvévnad.

Eliminering
Vitamin D utsdndras via feces och urin.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter
Teratogena effekter har iakttagits i djurstudier vid doser avsevart hdgre an det terapeutiska

dosintervallet till manniska. Det finns ingen ytterligare information av betydelse for
sakerhetsvarderingen utdver vad som redan beaktats i évriga delar av produktresumén.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Tablettkarna:
Laktosmonohydrat
Cellulosapulver

Modifierad matstarkelse
Majsstéarkelse
Kroskarmellosnatrium
Sackaros

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Magnesiumstearat
Natriumaskorbat

Triglycerider, medellangkedjiga
all-rac-a-Tokoferol

Filmdragering:
Poly(vinylalkohol)

Titandioxid (E171)

Makrogol

Talk

Kinolingult aluminiumlack (E104)
Gul jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Blister: 2 ar.
Tablettburk: 20 manader.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Blister: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Tablettburk: Forvaras i originalburken. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

90 och 100 tabletter i ogenomskinligt PVC/PVdC-aluminium-blister och ytterkartong.
250 tabletter i HDPE plastburk med PP-lock i en ytterkartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.
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