PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fultium 25 000 IE oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En 2,5 ml engangsflaska innehaller:
Kolekalciferol (vitamin D3, motsvarande 25 000 IE) 625 mikrogram.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral 16sning i engangsflaska.

Blekgul transparent, luktfri 1dsning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Inledande behandling av vuxna med symptomgivande vitamin D-brist.
4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad dos: 1 flaska (25 000 IE) en gang per vecka.

Efter forsta manaden kan lagre doser 6vervagas, beroende pa dnskvarda serumnivaer av
25-hydroxikolekalcefirol (25(OH)D), sjukdomens svarighetsgrad och patientens behandlingssvar.
Alternativt kan nationella doseringsrekommendationer for behandling av D-vitaminbrist foljas.

Dosering vid nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs.

Dosering vid nedsatt njurfunktion
Fultium far inte ges till patienter med gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3).

Pediatrisk population
Fultium rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Administreringssatt

Oral anvéndning.
Patienterna bor instrueras att ta Fultium 25 000 IE oral Idsning tillsammans med mat (se avsnitt 5.2).

Flaskan ska skakas fore anvandning.



Fultium oral 16sning kan dispenseras pa en sked eller blandas med en liten méangd kall eller ljummen
mat eller dryck omedelbart fére anvandning. Var noga med att hela dosen svaljs.

4.3 Kontraindikationer

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

Nefrolitiasis och/eller nefrokalcinos.

Sjukdomar eller tillstdnd som leder till hyperkalcemi eller hyperkalciuri.

Gravt nedsatt njurfunktion.

4.4  Varningar och forsiktighet

Vitamin D ska anvéandas med forsiktighet av patienter med nedsatt njurfunktion. Hos dessa patienter
bor effekten pa kalcium- och fosfatnivaerna dvervakas. Risken for forkalkning av mjukvéavnad bor
beaktas. Hos patienter med grav njurinsufficiens kan det hénda att D-vitamin i form av kolekalciferol
inte metaboliseras pa ett normalt satt, Fultium &r kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

Forsiktighet bor iakttas hos patienter som far behandling for hjarta-karlsjukdom (se avsnitt
4.5 -hjartglykosider inklusive digitalis).

Fultium ska inte tas om det finns en tendens till bildning av kalciuminnehallande njursten.

Fultium ska anvéndas med sarskild forsiktighet till patienter med nedsatt renal kalcium- och
fosfatutsondring, vid behandling med bensotiadiazinderivat och till immobiliserade patienter (risk for
hyperkalcemi, hyperkalciuri). Dessa patienter bor 6vervakas med avseende pa kalciumhalten i plasma
och urin.

Vitamin D5 ska forskrivas med forsiktighet till patienter som lider av sarkoidos, pa grund av risken
for okad metabolism av vitamin D till dess aktiva form. For dessa patienter bor kalciuminnehallet i
serum och urin dvervakas.

Fultium ska inte tas vid pseudohypoparatyreos eftersom behovet av D-vitamin kan vara nedsatt vid
den ibland normala kansligheten for D-vitamin, med en risk for 6verdosering pa lang sikt. | sadana fall
finns mer hanterbara D-vitaminderivat tillgangliga.

Vid langtidsbehandling med en daglig dos som 6verstiger 1 000 IE vitamin D, bor serumhalten
kalcium féljas och njurfunktionen évervakas, sérskilt hos dldre patienter. Vid hyperkalcemi eller
hyperkalciuri (6ver 300 mg (7,5 mmol)/24 timmar) ska behandlingen avbrytas. Om det finns tecken
pa nedsatt njurfunktion ska dosen minskas eller behandlingen avbrytas.

Innehallet av vitamin D i Fultium bor beaktas vid forskrivning av andra lakemedel som innehaller
vitamin D, analoger och metaboliter av vitamin D och aven nar mat och kosttillskott som innehaller
vitamin D tas samtidigt. Ytterligare doser av vitamin D och kalcium ska tas under noggrann medicinsk
Overvakning. | dessa fall &r det nédvéndigt att 6vervaka kalciumhalten i serum och
kalciumutsondringen i urinen ofta.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidig anvandning av fenytoin, isoniazid eller barbiturater kan minska effekten av vitamin D,
eftersom metabolismen 6kar. Samtidig anvéndning av glukokortikoidsteroider kan minska
effekten av vitamin D.

Effekten av digitalis och andra hjértglykosider kan forstarkas vid samtidig administrering av oralt
kalcium kombinerat med vitamin D. Noggrann medicinsk dvervakning kravs och vid behov
Overvakning av EKG och kalcium.



Rifampicin kan minska effektiviteten av vitamin D pa grund av leverenzyminduktion.

Samtidig anvandning av bensotiadiazinderivat (tiaziddiuretika) 6kar risken for hyperkalcemi pa grund
av minskningen av renal kalciumutsondring. Kalciumnivaer i plasma och urin bor darfor 6vervakas.

Samtidig behandling med jonbytesharts, som kolestyramin, eller laxeringsmedel, som paraffinolja
och med orlistat, kan minska absorptionen av vitamin D i magtarmkanalen.

Det cytotoxiska medlet actinomycin och svampmedel med imidazol paverkar vitamin D-aktiviteten
genom att hdmma omvandlingen av 25-hydroxivitamin D till 1,25-dihydroxivitamin D med
njurenzymet 25-hydroxivitamin D-1-hydroxylas.

Ketokonazol kan hamma bade syntetiska och katabola enzymer av vitamin D. Minskning av endogena
vitamin D koncentrationer i serum har observerats efter administrering av ketokonazol 300 mg/ dag till
1 200 mg/ dag i en vecka till friska mén. Men interaktionsstudier in vivo av ketokonazol med vitamin
D har inte utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Anvéndning under graviditet och amning rekommenderas inte for formulering med denna hdga styrka
och en beredningsform med lagre styrka bér anvéandas.

Graviditet

Vitamin D-brist ar skadligt for mor och barn. Hoga doser av vitamin D har i djurstudier visats ha
teratogen effekt (se avsnitt 5.3). Overdosering av vitamin D méste undvikas under graviditet, eftersom
langvarig hyperkalcemi kan leda till fysiska och psykiska handikapp, supravalvular aortastenos samt
retinopati hos barnet.

Vid konstaterad vitamin D-brist baseras dosen pa nationella riktlinjer, den maximala dosen ska inte

Overstiga 4 000 IE/ dag.
Behandling av gravida kvinnor med hdga doser vitamin D rekommenderas inte.

Amning

Vitamin D5 och metaboliter passerar dver i brostmjolk. Detta bor beaktas om ytterligare vitamin D
redan ges till barnet.

Behandling av ammande kvinnor med hdga doser D-vitamin rekommenderas inte.

Fertilitet
Normala endogena nivaer av vitamin D forvantas inte ha ndgra odnskade effekter pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det finns inga data gallande effekten av detta lakemedel pa formagan att framfora fordon. Det ar
emellertid osannolikt att det skulle ha ndgon paverkan.

4.8 Biverkningar

Frekvensen av biverkningar listade nedan definieras enligt foljande konvention:
Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100) eller séllsynta (=1/10 000, <1/1 000).

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Hyperkalcemi och hyperkalciuri.

Hud och subkutan vavnad



Séllsynta: Klada, utslag och urtikaria.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet 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

4.9 Overdosering

Den allvarligaste effekten av akut eller kronisk 6verdosering ar hyperkalcemi pa grund av vitamin D
toxicitet. Symptomen kan vara illamaende, kréakningar, polyuri, anorexi, svaghet, apati, torst och
forstoppning. Kronisk dverdosering kan leda till kalcifiering av blodkarl och organ som ett resultat av
hyperkalcemi.

Behandlingen med vitamin D maste avbrytas och rehydrering sattas in.

I allvarliga fall kan hemodialys (med kalciumfritt dialysat) krévas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vitamin D och analoger, ATC-kod: A11CCO05

I den biologiskt aktiva formen, stimulerar vitamin D5 den intestinala absorptionen av kalcium och
inkorporering av kalcium i osteoid, och friséttning av kalcium fran benvéavnad.

I tunntarmen Okar absorptionen av kalcium. Den passiva och aktiva transporten av fosfat blir ocksa
stimulerad.

I njurarna hdmmas utsondringen av kalcium och fosfat genom 6kad turbuldr resorption. Produktionen
av paratyroidhormon (PTH) i bisk6ldkdrteln hammas direkt av den biologiskt aktiva formen av
vitamin D;. PTH-uts6éndring hammas dessutom genom 6kade kalciumupptag i tunntarmen under
paverkan av biologiskt aktivt vitamin Ds.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Vitamin D absorberas val i mag-tarmkanalen i narvaro av galla, darfér kan administrering tillsammans

med foda underlatta absorptionen av vitamin Ds.

Distribution och Metabolism

Kolekalciferol och dess metaboliter cirkulerar i blodet bundna till ett specifikt globulin.
Kolekalciferol omvandlas i levern genom hydroxylering till 25-hydroxikolekalciferol. Det
omvandlas sedan ytterligare i njurarna till 1,25-dihydroxikolekalciferol.
1,25-dihydroxikolekalciferol &r den aktiva metabolit som ansvarar fér 6kning av
kalciumabsorptionen. Vitamin D, som inte metaboliseras, lagras i fett- och muskelvévnader.

Efter en engangsdos av kolekalciferol uppnds maximala serumkoncentrationer av den priméara
lagringsformen efter cirka 7 dagar. 25-hydroxycolecalciferol elimineras sedan langsamt med en
apparent halveringstid pa cirka 50 dagar.


http://www.lakemedelsverket.se

Eliminering
Vitamin D; och dess metaboliter utsondras framst i galla och faeces, men en liten mangd aterfinns i
urinen.

Sérskilda populationer
En defekt i metabolismen och utséndringen av vitamin D har beskrivits hos patienter med kronisk
njursvikt.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

I prekliniska toxicitetsstudier vid engangs- och upprepad dosering observerades det endast effekter vid
exponering for hdga doser. Teratogena effekter har iakttagits i djurstudier vid mycket hoga doser.
Normala endogena nivaer av kolekalciferol har ingen potentiell mutagen aktivitet (negativ i Ames-
test). Tester pa karcinogenicitetsaktivitet har inte utforts.

Det finns ingen ytterligare relevant information till sakerhetsbeddmningen i tillagg till det som anges i
ovriga delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Raffinerad olivolja

6.2 Inkompatibiliteter

I avsaknad av kompatibilitetsstudier far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml barnstensfargad glasflaska (typ I11 glas) innehallande 2,5 ml l6sning, forsluten med ett
skruvlock av polypropen.

Forpackningen innehaller 1 engangsflaska.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

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

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STADA Arzneimittel AG
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