BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvédndaren
Heliotria 5 600 IE harda kapslar
Heliotria 12 500 IE harda kapslar
Heliotria 25 000 IE harda kapslar

kolekalciferol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

Detta lakemedel har ordinerats enbart at 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

IS AR S o

1.

Vad Heliotria ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Heliotria

Hur du tar Heliotria

Eventuella biverkningar

Hur Heliotria ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Heliotria ar och vad det anvands for

Heliotria innehaller den aktiva substansen kolekalciferol (vitamin D3).

Heliotria reglerar upptag och omséttning av kalcium samt inlagring av kalcium i skelettet.

Detta lakemedel anvands for att forhindra och behandla brist pa vitamin D hos vuxna och ungdomar. Det
anvands ocksa som komplement till specifik behandling mot benskorhet (osteoporos) hos patienter med risk
for vitamin D-brist.

Kolekalciferol (vitamin D3) som finns i Heliotria 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 behover veta innan du tar Heliotria

Ta inte Heliotria:

om du ar allergisk mot kolekalciferol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6)

om du har hoga halter kalcium i blodet (hyperkalcemi) och/eller urinen (hyperkalciuri)

om du har hoga halter vitamin D i ditt blod (hypervitaminos D)

om du har tendens till njursten eller férkalkning i njurarna

om du har svara njurproblem

om du har pseudohypoparatyreos (stérningar i parathormonomsattningen). Det finns en risk for langvarig
overdosering da ditt behov av vitamin D kan variera 6ver tid. Lakaren kan vilja forskriva ett annat
lakemedel med liknande verkningsmekanism.



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

- om du har mild till mattlig njursjukdom
- om du tar tiaziddiuretika (lakemedel som stimulerar urinflddet, vatskedrivande lakemedel)
- om du ar séngliggande (immobiliserad)

Du kan ha en forhojd risk for hoga halter av kalcium i blodet eller urinen (hyperkalcemi eller
hypercalciuri). Lakaren kan vilja méata halterna av kalcium i blodet och urinen under behandlingen for att
kontrollera att de inte ar for hdga. Om du har mild till mattlig njursjukdom kan aven fosfathalterna
kontrolleras.

- om du har sarkoidos (en inflammatorisk sjukdom) finns det en risk for 6kad ombildning av vitamin
D till dess aktiva form. | detta fall ska kalciumhalterna i ditt blod och din urin 6vervakas.

- om du eller ditt barn far symtom som liknar dem vid éverdosering (se avsnitt 3) kort efter att
behandlingen pabarjats, dven om du foljer den rekommenderade doseringen. Tala i sa fall omedelbart
med din lakare, eftersom detta kan bero pa en tidigare oupptackt arftlig metabolisk sjukdom
(idiopatisk infantil hyperkalcemi).

Du ska inte ta Heliotria om du har en tendens att utveckla njurstenar som innehaller kalcium.

Behandling med detta lakemedel kraver dvervakning av kalciumhalten i blodet och urinen samt &ven av
njurfunktionen. Detta &r sarskilt viktigt om du:

- tar hjartglykosider (lakemedel som anvénds for att behandla vissa hjartsjukdomar)

- om du tar tiaziddiuretika (lakemedel som stimulerar urinflodet)

- &r aldre.

Om halterna av kalcium i blodet eller urinen 6kar eller om det finns tecken pa nedsatt njurfunktion kan
lakaren besluta att minska dosen Heliotria eller sétta ut behandlingen.

Du ska inte ta nagra andra lakemedel eller kosttillskott som innehaller vitamin D om inte lakaren
rekommenderar det.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.

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

Foljande lakemedel kan paverka effekten av Heliotria:

- fenytoin, primidon (anvénds for behandling av epilepsi)

- barbiturater (anvands for somnbesvar)

- glukokortikoider (“kortison”, lakemedel med antiallergisk, antiinflammatorisk och immunhdmmande
effekt, till exempel prednisolon)

- rifampicin eller isoniazid (anvands for behandling av tuberkulos)

- imidazol antimykotika (lakemedel sasom ketokonazol eller mikonazol som anvands for att behandla
svampsjukdomar)

- aktinomycin (anvéands for behandling av vissa former av cancer).

Samtidig anvéndning av Heliotria med foljande lakemedel kraver extra forsiktighet:
- Tiaziddiuretika (anvands for att 6ka urinflodet), till exempel hydroklortiazid: kan minska utséndringen av

kalcium i urin och foljaktligen leda till 6kade halter av kalcium i blodet. Behandlingen kréver 6vervakning
av kalciumhalten i blod och urin.



- Hijartglykosider (anvands for att behandla hjartsjukdomar), till exempel digoxin: kan 6ka risken for

forandringar i hur hjartat slar (arytmier). Lakaren 6vervakar kalciumhalterna i ditt blod och din urin samt
din hjartfunktion med EKG (elektrokardiogram). Vid behov 6vervakas ocksa halterna av din hjartmedicin.

- Jonbytesresiner sasom kolestyramin (anvéands for att sanka blodfetter), orlistat (anvands for att behandla

fetma) eller laxermedel sasom paraffinolja (anvands for att behandla forstoppning): kan minska
absorptionen av vitamin D. Se till att du tar Heliotria minst en timme fore eller 4-6 timmar efter att du tagit
sadana lakemedel.

- Lakemedel som innehaller kalcium, magnesium eller fosfor, da halten av dessa mineraler kan 6ka.
- Kalcitonin, galliumnitrat, pamidronat, bisfosfonater eller plikamycin (anvéands for att sanka kalciumhalten)

eftersom vitamin D kan minska deras effekter.

- Syrabindande medel (antacida, anvands for att géra magen mindre sur) som innehaller aluminium, eftersom

vitamin D kan ¢ka absorptionen av aluminium. De ska endast anvandas tillsammans i undantagsfall och
under en kort tid och aluminiumhalten i blodet ska dvervakas.
- Lékemedel som liknar vitamin D (till exempel kalcitriol) maste undvikas.

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 anvander detta ldkemedel. Detta lakemedel kan anvandas under amning, men endast
om du har diagnostiserats med vitamin D-brist och efter lakares rekommendation da vitamin D passerar over i
brostmjolk. Detta lakemedel rekommenderas inte under graviditet da styrkan 6verskrider den godtagbara
dosen.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel paverkar sannolikt inte din formaga att kora bil eller hantera maskiner.

3.

Hur du tar Heliotria

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

Forebyggande av vitamin D-brist — Komplement till specifik osteoporosbehandling:

Den rekommenderade dosen ar 5 600 IE per vecka (motsvarande en kapsel Heliotria 5 600 IE per vecka, eller
en kapsel Heliotria 12 500 IE varannan vecka, eller en kapsel Heliotria 25 000 IE per manad).

Om du I6per hdg risk for D-vitaminbrist kan dosen 6kas till 1 kapsel Heliotria 12 500 IE per vecka eller 2
kapslar Heliotria 25 000 IE per manad.

Behandling:
Den rekommenderade dosen ar:

2-4 kapslar Heliotria 5 600 IE per vecka eller
1-2 kapslar Heliotria 12500 1U per vecka eller

1

kapsel Heliotria 25000 1U per vecka.

Anvandning for barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Anvéndning for patienter med njurproblem

Heliotria ska anvandas med forsiktighet hos patienter med mild to mattligt nedsatt njurfunktion. Effekten pa
kalcium- och fosfatmetabolismen bor évervakas (se avsnitt 2, ’Varningar och forsiktighet™).

Heliotria ska inte anvéndas hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 2 “Ta inte Heliotria™).

Anvandning for patienter med leverproblem
Ingen dosjustering kravs.

Administreringssétt

Kapseln ska svéljas hel med vatten, helst tillsammans med dagens huvudmaltid.

Om du tagit for stor méngd av Heliotria



Om du av misstag tar en kapsel fér mycket hédnder sannolikt ingenting. Om du av misstag tar flera kapslar for
mycket ska du omedelbart kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning
av risken samt radgivning. Detsamma galler om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag.

Den huvudsakliga konsekvensen av en dverdos av vitamin D &r att halten kalcium 6kar i blodet och urinen.
Symtomen ar inte specifika och kan till exempel vara: illamaende, krakningar, diarré, forstoppning,
aptitloshet, viktnedgang, trétthet, muskelsvaghet, huvudvark, torst, uttorkning, hogt blodtryck, sémnighet,
yrsel, 6kat behov att urinera, 6kat behov att urinera pa natten, svettning, rastloshet, irritabilitet och feber.
Njurstenar kan bildas och det kan ocksa forekomma att mjuka vavnader forkalkas, vilket leder till skada pa
njurar, blodkérl och hjérta. Allvarlig forgiftning kan leda till oregelbundna hjértslag medan extremt hog
kalciumhalt kan orsaka koma och till och med dédsfall.

Om du har glomt att ta Heliotria
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd 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 behdver inte fa dem.
Vitamin D kan orsaka féljande biverkningar, sarskilt vid éverdosering:

Sluta ta detta lakemedel och kontakta omedelbart lakare om du far symtom pa allvarlig
allergisk reaktion, sasom:

e svullnad i ansikte, tunga eller hals

e svarighet att svélja

e nasselutslag och andningssvarigheter.

Andra biverkningar

Frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data.
e for hog halt av kalcium i blod och urin (hyperkalcemi, hyperkalciuri)
e forstoppning, gasbildning, illamaende, buksmarta, diarré
e klada, hudutslag, nasselutslag

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. HurHeliotria ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges efter EXP pa kartongen eller blistret. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r kolekalciferol (vitamin Ds).
5600 IE: 1 kapsel innehaller 140 mikrogram kolekalciferol motsvarande 5 600 IE vitamin Ds.
12500 IE: 1 kapsel innehaller 312,5 mikrogram kolekalciferol motsvarande 12 500 IE vitamin Ds.
25000 IE: 1 kapsel innehaller 625 mikrogram kolekalciferol motsvarande 25 000 IE vitamin Ds.

- Ovriga innehallsamnen &r all-rac-alfa-tokoferylacetat, raffinerad olivolja, och gelatin. For styrkorna
5600 IE och 12 500 IE anvands ocksa shellack (E904), svart jarnoxid (E172), propylenglykol
(E1520), koncentrerad ammoniak (E527) och kaliumhydroxid (E525).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Heliotria ar en genomskinlig hard kapsel som innehaller en Klar, latt gul olja. (langd: 18 mm)

De harda kapslarna med Heliotria 5 600 IE och 12 500 IE ar markta med D5600 respektive D12500.
Alla styrkor finns i PVdC/PE/PVC/aluminiumblisterférpackningar innehallande 1, 2, 3, 4, 8, 12, 24 och
48 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férséljning
Laboratoires S.M.B. s.a.

Rue de la Pastorale 26-28

1080 Bryssel

Belgien

Tillverkare

SMB Technology S.A.
Rue du Parc Industriel 39
Marche-en-Famenne, 6900
Belgien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Decurol
Sverige: Heliotria

Denna bipacksedel andrades senast
2024-02-14
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.



