PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kolekalciferol Teva 5 600 IE mjuka kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 kapsel innehaller 0,140 mg kolekalciferol motsvarande 5 600 IE vitamin Ds.

Hjélpdmne(n) med kand effekt
Kapslarna kan innehalla spar av sojalecitin (kan innehalla sojaolja).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Raodbrun, ogenomskinlig, oval, mjuk kapsel fylld med klar, svagt gul, oljig vétska. Matt: Langd: cirka
8-9 mm, bredd: ca 6-7 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

) Inledande behandling av D-vitaminbrist (serumhalter < 25 nmol/l eller < 10 ng/ml) hos vuxna
och ungdomar.

e  Profylax mot D-vitaminbrist hos vuxna och ungdomar med identifierad risk.

o Som tillagg till specifik behandling av osteoporos hos patienter med D-vitaminbrist eller som
I6per risk for D-vitaminbrist.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Dosen ska faststallas individuellt av behandlande lékare beroende pa den enskilde patientens behov av
Ds-vitamintillskott.

Initial behandling av D-vitaminbrist (25(OH)D i serum < 25 nmol/I eller < 10 ng/ml) hos vuxna och
ungdomar
Rekommenderad dos: en till fem kapslar per vecka.

Efter den forsta manaden ska en lagre underhallsdos dvervagas med hansyn till dnskade serumnivaer
av 25-hydroxikolekalciferol (25(0H)D), sjukdomens svarighetsgrad och patientens svar pa
behandlingen.

Profylax och behandling av D-vitaminbrist hos vuxna och ungdomar med identifierad risk
Rekommenderad dos: en kapsel per vecka.

Som tillagg till specifik behandling av osteoporos hos vuxna patienter med D-vitaminbrist eller som
I6per risk for D-vitaminbrist
Rekommenderad dos: en kapsel per vecka.



Dosering vid nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering ar nddvandig.

Dosering vid nedsatt njurfunktion

Vid gravt nedsatt njurfunktion ska dosen faststéllas individuellt av behandlande lakare beroende pa
onskade serumnivaer av 25-hydroxikolekalcefirol (25(OH)D), sjukdomens svarighetsgrad och
patientens svar pa behandlingen (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Kolekalciferol Teva rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Administreringssatt

Kapslarna ska svéljas hela med vatten. Kolekalciferol Teva kan tas med eller utan mat.
4.3. Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Sjukdomar och/eller tillstand som leder till hyperkalcemi eller hyperkalciuri.

Nefrolitiasis.

Nefrokalcinos.

Hypervitaminos D.

Detta lakemedel innehaller spar av sojalecitin, vilket kan innehalla sojaolja. Ska inte anvéandas vid
allergi mot jordnotter eller soja.

4.4  Varningar och forsiktighet

Overvakning
Under initial behandling och langtidsbehandling bér serumnivaerna av kalcium féljas och

njurfunktionen bor dvervakas genom matningar av serumkreatinin. Overvakning ar sarskilt viktigt hos
aldre patienter som samtidigt behandlas med hjartglykosider eller diuretika (se avsnitt 4.5) och hos
patienter med en hdg tendens till stenbildning. Vid hyperkalciuri (som éverstiger 300 mg

(7,5 mmol)/24 timmar) eller tecken pa nedsatt njurfunktion ska dosen minskas eller behandlingen
séttas ut.

Sarkoidos

Kolekalciferol ska forskrivas med forsiktighet till patienter med sarkoidos pa grund av risken fér dkad
metabolism av D-vitamin till dess aktiva form. Dessa patienter bor vervakas med avseende pa
kalciuminnehallet i serum och urin.

Nedsatt njurfunktion

Kolekalciferol ska anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt njurfunktion och effekten pa
kalcium- och fosfatnivaerna ska dvervakas. Risken for forkalkning av mjukvéavnad ska beaktas. Hos
patienter med gravt nedsatt njurfunktion metaboliseras inte vitamin D i form av kolekalciferol pa
normalt sétt (se avsnitt 4.2).

Andra produkter som innehaller vitamin D,

Innehallet av vitamin D (5 600 IE) i detta lakemedel bor 6vervagas vid forskrivning av andra
lakemedel som innehaller vitamin D. Ytterligare doser av vitamin D bor ske under noggrann
medicinsk dvervakning.

Pseudohypoparatyreos

Behandling med D-vitamin rekommenderas inte vid pseudohypoparatyreos (behovet av D-vitamin kan
vara nedsatt av den ibland normala kansligheten for Ds-vitamin, med en risk for langtidsoverdosering).
For dessa fall finns mer latthanterliga Ds-vitaminderivat tillgangliga.




Lecitin fran soja
Detta lakemedel innehaller spar av sojalecitin, vilket kan innehalla sojaolja. Ska inte anvéandas vid
allergi mot jordnotter eller soja.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Tiaziddiuretika
Tiaziddiuretika minskar urinutséndringen av kalcium. Serumkalcium ska kontrolleras regelbundet
under samtidig anvandning av tiaziddiuretika, pa grund av den 6kade risken for hyperkalcemi.

Fenytoin eller barbiturater
Samtidig anvandning av fenytoin eller barbiturater kan minska effekten av vitamin D eftersom
metabolismen okar.

Digitalis och andra hjértglykosider

Effekten av digitalis och andra hjartglykosider kan forstarkas vid samtidig administrering av oralt
kalcium kombinerat med vitamin D;. Noggrann medicinsk dvervakning krévs och vid behov
tillsammans med 6vervakning av kalciumkoncentrationer i serum och EKG.

Glukokortikoider
Glukokortikosteroider kan 6ka metabolismen och elimineringen av vitamin D. Vid samtidig
behandling kan det vara nddvéndigt att hdja dosen av kolekalciferol.

Hartser och laxermedel

Samtidig behandling med jonbytesharts sasom kolestyramin eller laxermedel sdsom paraffinolja kan
minska absorptionen av vitamin D i magtarmkanalen. Orlistat kan eventuellt forsdmra absorptionen av
kolekalciferol, eftersom det ar fettlosligt.

Aktinomycin och svampmedel av imidazoltyp

Det cytotoxiska medlet aktinomycin och svampmedel av imidazoltyp paverkar vitamin D-aktiviteten
genom att hamma omvandlingen av 25-hydroxivitamin D till 1,25-dihydroxivitamin D genom
njurenzymet 25-hydroxivitamin D-1-hydroxylas.

Rifampicin
Rifampicin kan minska effekten av kolekalciferol pa grund av leverenzyminduktion.

Isoniazid
Isoniazid kan minska effekten av kolekalciferol pa grund av hamning av den metabola aktiveringen av
kolekalciferol.

Magnesium
Produkter som innehaller magnesium (t.ex. antacida) ska inte tas under langtidsbehandling med hoga

doser vitamin D3 pa grund av risken for hypermagnesemi.

Fosfor
Lakemedel som innehaller hoga doser fosfor och som ges samtidigt med kolekalciferol kan oka risken
for hyperfosfatemi.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad méngd data fran anvandningen av kolekalciferol hos gravida kvinnor. Vitamin D-
brist &r skadligt for mor och barn. I djurstudier har hdga doser av vitamin D visats ha teratogena
effekter (se avsnitt 5.3).

Overdosering av vitamin D maste undvikas under graviditet, eftersom langvarig hyperkalcemi kan
leda till fysiska och psykiska handikapp, supravalvulér aortastenos samt retinopati hos barnet.



Vid foreliggande D-vitaminbrist beror rekommenderad dos pa nationella riktlinjer. Hogsta
rekommenderad dos vitamin D3 under graviditet ar dock 4 000 |IE/dag. Kolekalciferol Teva
rekommenderas inte under graviditet.

Amning

Vitamin D3 och dess metaboliter utsdndras i brostmjolk. Inga biverkningar har observerats hos
spadbarn. Kolekalciferol Teva kan anvéndas under amning vid vitamin D-brist, i rekommenderade
doser. Detta ska beaktas om extra vitamin D ges till barnet.

Fertilitet
Det finns inga uppgifter om effekten av kolekalciferol pa fertilitet. Normala endogena nivaer av
vitamin D forvantas inte ha nagra oonskade effekter pa fertilitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kolekalciferol Teva har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Frekvensen av biverkningar definieras som: mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000) eller ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet
Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): 6verkanslighetsreaktioner, till exempel
angioddem eller larynxddem.

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: hyperkalcemi och hyperkalciuri.

Hud och subkutan vavnad
Séllsynta: klada, utslag och urtikaria.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar 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
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4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till hypervitaminos D. Overskott av vitamin D orsakar onormalt hoga nivéer av
kalcium i blodet, vilket s& smaningom kan ge allvarliga skador pa mjukvéavnad och njurar.

Symtom pa hyperkalcemi kan vara anorexi, torst, illamaende, krakningar, forstoppning, buksmarta,
muskelsvaghet, trotthet, mental paverkan, polydipsi, polyuri, skelettsmérta, nefrokalcinos och njursten
samt i svara fall dven hjartarytmier. Extrem hyperkalcemi kan leda till koma och dodsfall.

Behandling av hyperkalcemi: Behandlingen med vitamin D maste avbrytas. Behandling med
tiaziddiuretika, litium, vitamin A och hjartglykosider maste ocksa avbrytas. Rehydrering och,
beroende pa svarighetsgrad, enskild eller kombinerad behandling med loopdiuretika, bisfosfonater,
kalcitonin och kortikosteroider bor dvervagas. Serumelektrolyter, njurfunktion och diures maste
overvakas. | svara fall bor EKG och CVP (centralt ventryck) féljas. Beroende pa graden av
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hyperkalcemi och pa patientens tillstand, t.ex. vid oligoanuri kan hemodialys (kalciumfritt dialysat)
vara nodvandig.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vitamin D och analoger, kolekalciferol ATC-kod: A11CC05

Kolekalciferol (vitamin D3) bildas i huden vid exponering for UVB-ljus och omvandlas till den
biologiskt aktiva formen. Vitamin D 6kar absorptionen av kalcium och fosfat i tarmen.

Administrering av vitamin D3 motverkar utvecklingen av engelska sjukan hos barn, samt osteomalaci
hos vuxna. Det motverkar dven den 6kning av parathormon (PTH) som orsakas av kalciumbrist och
som orsakar 6kad benresorption.

Forutom skelett och tarmslemhinna har manga andra vavnader vitamin D-receptorer som den aktiva,
hormonella formen av vitamin D, kalcitriol, binder till.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Vitamin D absorberas latt i tunntarmen. Intag av féda dkar eventuellt absorptionen av vitamin D.

Distribution och metabolism

Kolekalciferol och dess metaboliter cirkulerar i blodet bundet till ett specifikt globulin. Kolekalciferol
metaboliseras i levern genom hydroxylering till 25-hydroxikolekalciferol. Det metaboliseras sedan
ytterligare i njurarna till 1,25-dihydroxikolekalciferol. 1,25-dihydroxikolekalciferol ar den aktiva
metabolit som ger en 6kad kalciumabsorption. Ometaboliserat Vitamin D lagras i fett- och
muskelvévnad.

Efter en engangsdos av kolekalciferol uppnas maximala serumkoncentrationer av den priméra
lagringsformen efter cirka 7 dagar. 25(0OH)D; elimineras sedan langsamt med en skenbar halveringstid
i serum pa cirka 50 dagar. Kolekalciferol och dess metaboliter utséndras huvudsakligen i galla och
feces.

Eliminering
Vitamin D utsondras framst i galla och feces, men en liten procentandel aterfinns i urinen.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

| djurstudier har teratogenicitet observerats vid mycket hdgre doser an det humana terapeutiska
intervallet. Inga andra relevanta data finns tillgangliga 4n de som namnts nagon annanstans i
produktresumén (se avsnitt 4.6 och 4.9).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. FoOrteckning éver hjalpamnen

Kapselns innehall

Triglycerider, medellangkedjiga

all-rac-alfa-tokoferol (E307)

Kapselns holje
Gelatin



Glycerol (E422)

Gul jarnoxid (E172)

Rdd jarnoxid (E172)

Renat vatten

Spar av fosfatidylkolin (fran soja), medellangkedjiga triglycerider, etanol, glycerid (fran solrosolja),
oljesyra, askorbylpalmitat och alfa-tokoferol.

6.2 Inkompabiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterférpackningar av PVC/PVDC-aluminium med 4, 12, 30 och 60 mjuka kapslar samt
endosblisterforpackning med 4 x 1, 12 x 1, 30 x 1 och 60 x 1 mjuka kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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