Bipacksedel: Information till patienten
Fultium 25 000 IE oral I6sning

kolekalciferol (vitamin Ds)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fultium &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Fultium

Hur du tar Fultium

Eventuella biverkningar

Hur Fultium ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SouhkrwdE

1. Vad Fultium ar och vad det anvands for

Fultium innehaller den aktiva substansen kolekalciferol (vitamin Ds.).
Vitamin D3 reglerar upptag och omséttning av kalcium samt inlagring av kalcium i benvavnad.

Fultium anvands for inledande behandling av symptomatisk vitamin D-brist hos vuxna.

Kolekalciferol som finns i Fultium 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Fultium

Ta inte Fultium:

- om du ar allergisk mot vitamin D eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har héga halter av vitamin D i blodet (hypervitaminos D)

- om du har héga halter av kalcium i blodet (hyperkalcemi) eller hdg kalciumniva i urinen
(hyperkalciuri)

- om du har njursten och/eller nefrokalcinos (férkalkning av njurarna) eller allvarlig njursjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Fultium

- om du har njurskada eller njursjukdom. Din ldkare kommer att behdva mata nivaerna av kalcium i
blodet eller urinen

- om du behandlas for hjartsjukdom

- omdu har en tendens att bilda kalciumhaltiga njurstenar



- om din rorelseférmaga ar kraftigt begransad, eftersom det i dessa fall finns risk for okad mangd
kalcium i blodet (hyperkalcemi) eller 6kad mangd kalcium i urinen (hyperkalciuri)

- om du har sarkoidos (en sjukdom i immunsystemet som kan paverka lever, lungor, hud och
lymfkartlar)

- om du har pseudohypoparatyreos (obalans i nivaerna av biskéldkortelhormon), eftersom behovet
av vitamin D kan minska. Da finns det risk att du far i dig for mycket vitamin D. Andra lakemedel
som innehaller vitamin D kan vara lampligare for dig

- om du redan tar ytterligare doser av kalcium eller vitamin D (t.ex. lakemedel som innehaller
vitamin D och dven om du ater mat eller tar kosttillskott som innehaller vitamin D). Nar du tar
Fultium kommer din lakare att kontrollera dina blodnivaer av kalcium for att sakerstélla att de inte
ar for hoga.

Andra lakemedel och Fultium
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka, eller paverkas av, effekten av Fultium

- Hjartmediciner (hjartglykosider som digoxin). Din lakare kan behtva évervaka ditt hjarta med ett
elektrokardiogram (EKG) och méta nivaerna av kalcium i blodet.

- Vitskedrivande lakemedel (tiaziddiuretika, t.ex. mot hogt blodtryck). Det kan dka risken for
fornéjd mangd kalcium i blodet (hyperkalcemi) eller forhéjd méngd kalcium i urinen
(hyperkalciuri).

- Lakemedel for behandling av epilepsi (t.ex. fenytoin) eller somnmedel (barbiturater sasom
fenobarbital) eftersom dessa ldkemedel kan minska effekten av vitamin D.

- Glukokortikoider (steroidhormoner som hydrokortison eller prednisolon). Dessa kan minska
effekten av vitamin D.

- Antibiotika som anvands for att behandla en bakteriell infektion som kallas tuberkulos (sasom
rifampicin och isoniazid) eftersom de kan minska effekten av vitamin D.

- Laxermedel (sasom paraffinolja), ett kolesterolséankande lakemedel (kolestyramin) eller ett
lakemedel for viktnedgang som kallas orlistat, eftersom de kan minska upptaget av vitamin D.

- Actinomycin (ett lakemedel som anvands for att behandla vissa former av cancer) och
svampmedel av imidazol-typ (lakemedel sasom klotrimazol och ketokonazol som anvands for att
behandla svampsjukdomar), eftersom de kan stéra &mnesomséttningen av vitamin D.

Barn och ungdomar
Fultium 25 000 IE oral 16sning rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ar.

Graviditet och amning

Om du &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 hoga styrka rekommenderas inte under graviditet och amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Fultium har inga kanda effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du tar Fultium

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Fultium 25 000 IE oral 16sning kan tas direkt fran flaskan eller pa en sked. L6sningen kan blandas med
en liten méngd kall eller [jummen mat omedelbart innan den tas. Se till att hela dosen svéljs.

Flaskan ska skakas fore anvandning.



Den rekommenderade dosen &r 1 flaska per vecka under den forsta manaden, din lakare kommer att
anpassa dosen for dig.

Anvéandning for barn och ungdomar
Fultium 25 000 IE oral 16sning rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Fultium

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Om majligt, ta flaskan, kartongen och denna information med dig for att visa den till
lakaren. Om du har tagit for mycket 16sning kan du fa illamaende eller krakning, fa forstoppning eller
magsmartor, svaga muskler, trétthet, aptitléshet, njurproblem och i svara fall oregelbundna hjartslag.

Om du har glémt att ta Fultium

Om du har glémt att ta en dos Fultium, ta den gldmda dosen sa snart som mdjligt. Ta inte en dubbel
dos for att kompensera for glomd dos. Ta darefter nasta dos enligt de instruktioner som du har fatt av
din lakare.

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.

Biverkningar av Fultium kan inkludera:

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- forh6jd mangd kalcium i blodet (hyperkalcemi). Du kan fa illamaende eller krékningar, forlora
aptiten, ha forstoppning, magont, vara mycket torstig, ha muskelsvaghet, kanna dig dasig eller
forvirrad

- foérhojd mangd kalcium i urinen (hyperkalciuri).

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- klada

- utslag

- nasselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fultium ska forvaras

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.


http://www.lakemedelsverket.se

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar kolekalciferol (vitamin Ds).

En engangsdos flaska med 2,5 ml innehaller: kolekalciferol (vitamin Dz, motsvarande 25 000 IE) 625
mikrogram.

Ovriga innehallsamnen &r:
Raffinerad olivolja

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fultium 25 000 IE oral 16sning &r en svagt gul, genomskinlig olja.
Anvand inte detta lakemedel om lsningen ar grumlig.

Den tillhandahalls i en barnstensfargad glasflaska for engangsbruk.
1 forpackning innehaller 1 flaska med 2,5 ml oral 16sning.

Spara inte lakemedel eller livsmedelsblandning som innehaller Fultium for anvandning vid ett senare
tillfalle eller vid nasta maltid.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Mipharm S.p.A
Via B. Quaranta, 12
20141 Milano
Italien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark
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