Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Fultium 2740 IU/ml tipat, liuos
kolekalsiferoli (D;-vitamiini)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timin léikkeen ottamisen, silli se siséltaa

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fultium on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Fultium-valmistetta
Miten Fultium-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fultium-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e e

1. Mité Fultium on ja mihin siti kiytetiin
Fultium sisdltdd vaikuttavana aineena kolekalsiferolia (Ds-vitamiinia).
D;-vitamiini séitelee kalsiumin imeytymistd ja hajoamista seki sen sitoutumista luukudokseen.

Fultium-valmistetta kdytetddn D;-vitamiinin puutoksen hoitoon ja ennaltaehkéisyyn aikuisille, nuorille ja
lapsille, joilla on tunnistettu Ds-vitamiinin puutoksen riski.

Léaédkari voi madrati Fultium-valmistetta my0s kéytettavaksi luukatolaédkityksen lisdna.

Kolekalsiferolia, jota Fultium sisdltdd, voidaan joskus kdyttid myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékariltd, apteekkihenkildkunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Fultium-valmis tetta

Ali ota Fultium-valmistetta

- jos olet allerginen D-vitamiinille taitimédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on D-hypervitaminoosi (kohonnut D-vitamiinipitoisuus veressé)

- jos sinulla on hyperkalsemia (kohonnut veren kalsiumpitoisuus) tai hyperkalsiuria (kohonnut virtsan
kalsiumpitoisuus)

- jos sinulla on munuaiskivid ja/tai nefrokalsinoosi (munuaisten kalkkiutuminen) taivakava munuaisten
toimintah&irio.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Fultium-valmistetta

- jos sinulla on munuaisvaurio tai munuaissairaus. Ladkédri seuraa veren ja virtsan kalsiumpitoisuuksia.
- jos saat hoitoa sydéinsairauteen



- jos sinulla on alttius kalsiumia sisdltdvien munuaiskivien muodostumiselle

- jos likuntakykysi on vaikeasti rajoittunut, koska siind tapauksessa on olemassa veren kohonneen
kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemian) tai virtsan kohonneen kalsiumpitoisuuden (hyperkalsiurian) riski

- jos sairastat sarkoidoosia (immuunijirjestelmidn hairio, joka saattaa vaikuttaa maksaan, keuhkoihin,
thoon tai imusolmukkeisiin)

- jos sinulla on pseudohypoparatyreoosi (sairaus, joka muuttaa elimiston tapaa reagoida
lisékilpirauhashormoniin), koska D-vitamiinin tarve saattaa olla pienentynyt. Lisdksi saattaa olla riski,
ettd saat lian paljon D-vitamiinia. Muut D-vitamiinia siséltdvét valmisteet saattavat sopia sinulle
paremmin.

- jos kdytdt muita kalsiumia tai D-vitamiinia sisdltdvid valmisteita (esim. D-vitamiinia siséltédvia
ladkevalmisteita, taijos syot elintarvikkeita tai kdytdt ravintolisid, jotka sisdltdvat D-vitamiinia).
Fultium-valmisteen kayton aikana ladkari seuraa veresikalsiumpitoisuutta ja varmistaa, ettei se ole
liian suuri.

Muut lééike valmis teet ja Fultium
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita.

Seuraavilla ladkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Fultium-valmisteen kanssa:

- sydinlddkkeet (syddnglykosidit, kuten digoksiini). L&#kari saattaa seurata syddmesi toimintaa
sydansdhkokayralld (EKG:ld) ja mitata veresi kalsiumpitoisuuksia.

- ladkevalmisteet, jotka nopeuttavat virtsan eritystéd (tiatsididiureetit, esim. kohonneen verenpaineen
hoitoon). Tdm4 voi johtaa kohonneeseen veren kalsiumpitoisuuteen (hyperkalsemia) tai kohonneeseen
virtsan kalsiumpitoisuuteen (hyperkalsiuria).

- epilepsialidkkeet (kuten fenytoiini) tai unilidkkeet (barbituraatit, kuten fenobarbitaali), silli nima
ladkkeet voivat heikentdd D-vitamiinin vaikutusta

- glukokortikoidit (steroidihormonit, kuten hydrokortisoni tai prednisoloni). Nédmé lidkkeet voivat
heikentdd D-vitamiinin vaikutusta.

- antibiootit, joita kdytetddn tuberkuloosin (bakteeri-infektio) hoitoon (esim. rifampisiini ja isoniatsidi),
silld ne saattavat heikentdd D-vitamiinin vaikutusta

- laksatiivit (kuten parafiinidljy), kolesterolia vidhentdvé lidke kolestyramiini tai painonhallintaliike
orlistaatti, silldi ne saattavat vihentdd D-vitamiinin imeytymisté

- aktinomysiini (tietyn tyyppisten syOpien hoitoon kiytettdva lidke) ja imidatsolisienilidkkeet
(esimerkiksi klotrimatsolin ja ketokonatsolin kaltaiset lidkkeet, joita kdytetdéin sienitautien hoitoon),
silld ne saattavat hiiritd D-vitaminiaineenvaihduntaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta

tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Tété lddkevalmistetta saa kayttdéd raskauden aikana vain, jos sinulla on todettu D-vitamiinin puutos ja ladkari
katsoo, ettd lidkevalmisteen kéytto on ehdottoman vélttimatonta.

Fultium-valmistetta voidaan kéyttd4 imetyksen aikana, jos D-vitamiinin puutos on todettu. D-vitamiini
erittyy rintamaitoon. TAma on otettava huomioon, jos imetettiville lapselle annetaan D-vitamiinilisda.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fultum-valmisteella ei tiedetd olevan vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.
3. Miten Fultium-valmistetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lidkéari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.



Kéddnna pullo pystyasentoon ja ravista varovasti, jotta saat ensimmaisen tipan. Pullo on pidettévé
pystyasennossa tippojen annostelun ajan.

Fultium-tipat annostellaan lusikkaan ennen ottamista. Tipat voidaan sekoittaa pieneen miardan kylmia tai
haaleaa ruokaa tai juomaa juuri ennen kéyttdd. Koko annos pitdd kayttaa.

Jos tarvitaan suurempia annoksia, valmisteet, joista on saatavilla suurempi vahvuus, voivat sopia annosteluun
paremmin.

Kiytto lapsille ja nuorille

Suositeltu annos D-vitamiinin puutoksen ehkéisyyn lapsille (0—11-vuotiaat), joilla on tunnistettu riski, on
6 tippaa (400 IU) vuorokaudessa.

Suositeltu annos D-vitamiinin puutoksen ehkéisyyn nuorille (12—18-vuotiaat), joilla on tunnistettu riski, on
6-12 tippaa (400—800 IU) vuorokaudessa.

Vuorokausiannos ei saa olla yli:

- 1 000 IU (15 tippaa) alle 1-vuotiaille lapsille

- 2 000 TU (30 tippaa) 1-10-vuotiaille lapsille

- 4 000 IU (60 tippaa) vahintddn 11-vuotiaille nuorille.

Kiytto aikuisille

Suositeltu annos D-vitamiinin puutoksen ennaltachkdisyyn ja kdyttoon luukatolddkityksen lisdné
(osteoporoosi) on 6—12 tippaa (400—800 IU) vuorokaudessa.

D-vitamiinin puutoksen hoidossa tavallinen annos on 12 tippaa (800 IU) vuorokaudessa. Ladkéari voi sdataa
annosta yksilollisesti.

Vuorokausiannos ei saa olla yli 4 000 U (60 tippaa).

Jos otat enemmiin Fultium-valmis te tta kuin sinun pitiisi

Yhden ylimdéréisen tipan ottamisesta vahingossa ei todennékoéisesti ole haittaa. Jos olet ottanut useita
ylimdaraisid tippoja taijos vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ldakariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.
Jos mahdollista, ota pullo, pakkaus ja timé pakkausseloste mukaan ja ndyté ne laédkarille. Jos otat lian monta
tippaa, mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, ummetus, mahakipu, lihasheikkous, visymys,
ruokahaluttomuus, munuaisvaivat ja vakavissa tapauksissa epasddnnéllinen syddmensyke.

Jos unohdat ottaa Fultium-valmis tetta )
Jos unohdat ottaa tipat, ota ne mahdollisimman pian. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi

unohtamasi annoksen. Ota seuraavat tipat ladkériltd saamiesi ohjeiden mukaan.

Jos sinulla on kysymyksid taman ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Fultium saattaa aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Melko harvinais et haittavaikutukset (enintdén 1 potilaalla sadasta):

- lian suuri veren kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia). Saatat voida pahoin tai oksentaa, menettdé
ruokahalun, sinulle saattaa ilmaantua ummetusta tai mahakipua, saatat kokea voimakasta janon
tunnetta tai sinulla saattaa ilmeté heikkoutta, uneliaisuutta tai sekavuutta.

- liian suuri virtsan kalsiumpitoisuus (hyperkalsiuria).

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdédn 1 potilaalla tuhannesta):



- ihottuma
- kutina
- nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fultium-valmisteen siilyttimine n

Tama valmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopidivimiirin "EXP” jilkeen. Viimeinen

kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Avattu pullo pitdd kdyttdd 6 kuukauden kuluessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fultium 2740 IU/ml tipat, liuos siséltia
Vaikuttava aine on kolekalsiferoli (Ds-vitamiini).

1 ml luosta sisdltda:
Kolekalsiferolia (D;-vitamiinia, méérin, joka vastaa 2740 [U:ta) 68,5 mikrogrammaa.

1 tippa siséltda:
Kolekalsiferolia (D;-vitamiinia, médérin, joka vastaa 67 [U:ta) 1,67 mikrogrammaa.

Muut aineet:
- keskipitkit triglyseridit (kookosoljy ja palmudljy).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fultium 2740 IU/ml tipat, liuos on kirkas, vériton tai kellertava oljy.

Ali kiytd titi ldkevalmistetta, jos huomaat, etti liuos on sameaa.
Valmiste toimitetaan ruskeassa lasisessa pullossa, jonka mukana on tiputin.

Jokaisessa pakkauksessa on yksi pullo, joka sisdltdd 25 ml oraaliliuosta (vastaa 1025 tippaa).
Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18



61118 Bad Vilbel
Saksa

Muut valmis tajat
Unimedic AB
Storjordenvigen 2
86421 Matfors
Ruotsi

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.1.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Fultium 67 IE/droppe orala droppar, 16s ning
kolekalciferol (vitamin Dj3)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Fultium 4r 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

A e

1. Vad Fultium ér och vad det anvinds for
Fultium mnehaller den aktiva substansen kolekalciferol (vitamin Djs.).
Vitamin D; reglerar upptag och omséattning av kalcium samt inlagring av kalcium i benvivnad.

Fultium anvénds for att forebygga och behandla vitamin D;-brist hos vuxna, ungdomar och barn med en
identifierad risk for vitamin Ds-brist.

Fultum kan ocksé anvdndas som ett komplement till medicinsk behandling mot benskorhet.

Kolekalciferol som finns i Fultium kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns
i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvérdspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Fultium

Ta inte Fultium:

- om du &r allergisk mot vitamin D eller nagot annat innehéllsimne i detta likemedel (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 hog kalciumnivé i urinen
(hyperkalciuri)

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

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

- om du har njurskada eller njursjukdom. Din Iikare kommer att behdva médta nivierna av kalcium 1 blodet



eller urinen

- om du behandlas for hjirtsjukdom

- om du har en tendens att bilda kalciumhaltiga njursten

- omdin rorelseformaga ér kraftigt begrinsad, eftersom det i dessa fall finns risk for 6kad méngd kalcium
i blodet (hyperkalcemi) eller 6kad méngd kalcium i urinen (hyperkalciuri)

- om du har sarkoidos (en sjukdom iimmunsystemet som kan paverka lever, lungor, hud och lymfkértlar)
- om du har pseudohypoparatyreoidism (obalans i nivderna av biskoldkortelhormon), eftersom behovet av
vitamin D kan minska. Da finns det risk att du fari dig for mycket vitamin D. Andra likemedel som

innehaller vitamin D kan vara lampligare for dig

- om du redan tar ytterligare doser av kalcium eller vitamin D (t.ex. likemedel som innehaller vitamin D
och dven om du dter mat eller tar kosttillskott som innehéller vitamin D). Néar du tar Fultium kommer din
lakare att kontrollera dina blodnivaer av kalcium for att sékerstélla att de inte dr for hoga.

Andra likemedel och Fultium
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

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

- Hjirtmediciner (hjartglykosider som digoxin). Din likare kan behdva Gvervaka ditt hjirta med ett
elektrokardiogram (EKG) och méta nivderna av kalcium 1 blodet.

- Vitskedrivande likemedel (tiaziddiuretika, t.ex. mot hogt blodtryck). Det kan oka risken for forhdjd
mangd kalcium iblodet (hyperkalcemi) eller forhdjd méngd kalcium i urinen (hyperkalciuri).

- Lékemedel for behandling av epilepsi (t.ex. fenytoin) eller somnmedel (barbiturater sdsom fenobarbital)
eftersom dessa likemedel kan minska effekten av vitamin D.

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

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

- Laxermedel (sdsom paraffinolja), ett kolesterolsdnkande likemedel som kallas kolestyramin eller ett
likemedel for viktnedgéng som kallas orlistat, eftersom de kan minska upptaget av vitamin D.

- Actinomycin (ett likemedel som anvénds for att behandla vissa former av cancer) och svampmedel av
imidazol-typ (likemedel sdsom klotrimazol och ketokonazol som anvinds for att behandla
svampsjukdomar), eftersom de kan stora &mnesomséttningen av vitamin D.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller

apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Du ska inte ta detta likemedel under graviditet utan konstaterad vitamin D-brist och endast om din ldkare
anser det absolut nodvandigt for dig.

Fultium kan anvindas under amning vid faststilld vitamin D-brist. Vitamin D passerar ver i brostm;jolk,
detta bor beaktas om ytterligare vitamin D redan ges tillbarnet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Fultium har inga kénda effekter pa formagan att kora bil eller anvéinda maskiner.

3.  Hur du tar Fultium

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vind flaskan upp och ned och skaka forsiktigt for att fa den forsta droppen, flaskan ska hallas vertikalt (rakt
upp och ner) nir dropparna kommer ut.



Ta gérna dropparna med en sked. Dropparna kan blandas med en liten méngd kall eller jlummen mat
omedelbart innan de tas. Se till att hela dosen svéljs.

Ifall hogre doser krévs, kan produkter med en hdgre styrka vara mer Iimpligt att anvinda.

Anvéndning for barn och ungdomar
For att forebygga vitamin D-brist hos barn (0 och upp till 11 &r) med en identifierad risk &r den
rekommenderade dosen 6 droppar (400 IE) per dag.

For att forebygga vitamin D-brist hos ungdomar (12 artill 18 ar) med en identifierad risk &r den
rekommenderade dosen 6-12 droppar (400 IE - 800 IE) per dag.

For behandling av vitamin D-brist ska den dagliga dosen justeras individuellt.

Den dagliga dosen bor inte dverstiga:
- 1000 IE (15 droppar) for spaddbarn yngre én ett ar.
- 2000 IE (30 droppar) for barn 1-10 é&r.
- 4000 IE (60 droppar) for ungdomar fran 11 &r och dldre.

Anvéndning for vuxna
Rekommenderad dos for att forebygga vitamin D-brist och som ett komplement till medicinsk behandling
mot benskorhet (osteoporos) dr 6-12 droppar (400 IE - 800 IE) per dag.

For behandling av vitamin D-brist dr dosen vanligen 12 droppar (800 IE) dagligen, dosen kan justeras
individuellt av din likare.

Den dagliga dosen bor inte 6verstiga 4 000 IE (60 droppar).

Om du har tagit for stor méngd av Fultium

Om du av misstag tar en droppe for mycket, dr det inte troligt att det hander ndgot. Om du av misstag tar
flera droppar for mycket eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta genast likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning av risken samt radgivning. Om
mojligt, ta flaskan, kartongen och denna information med dig for att visa den till likaren. Om du har tagit for
manga droppar kan du f2 foljande symtom pa 6verdosering: illamaende eller krikning, forstoppning eller
magsmaértor, svaga muskler, trétthet, aptitloshet, njurproblem ochi svara fall oregelbundna hjértslag.

Om du har glomt att ta Fultium
Om du har glomt att ta dina droppar, ta dem s snart som mojligt. Ta inte en dubbel dos for att kompensera
for glomd dos. Ta dérefter ndsta dos enligt de instruktioner som du har fatt av din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.
Biverkningar av Fultium:

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

- forhdjd médngd kalcium i blodet (hyperkalcemi). Du kan ha illaméende eller krikningar, forlora aptiten,
ha forstoppning, magont, vara mycket torstig, ha muskelsvaghet, kdnna dig dasig eller forvirrad



- forhdjd mingd kalcium i urinen (hyperkalciuri).

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare):
- klada

- utslag

- nisselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Fultium ska forvaras

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad.

Haéllbarhet i bruten forpackning: 6 ménader

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration
Den aktiva substansen ar kolekalciferol (vitamin Dj).

1 ml oral 16sning innehéller:
Kolekalciferol (vitamin D;, motsvarande 2740 IE) 68,5 mikrogram.

1 droppe innehéller:
Kolekalciferol (vitamin Ds;,motsvarande 67 IE) 1,67 mikrogram.

Ovriga innehallsédmnen Ar:
- Triglycerider med medelldnga kedjor (fran kokosnétsolja och palmkérnolja).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fultum 67 IE/droppe orala droppar, 16sning en dr en klar, farglos till svag gul olja 16sning. Anvénd inte detta
likemedel om I6sningen &r oklar.

Det tillhandahalls ibruna glasflaskor med en droppinsats.

1 forpackning innehaller 1 flaska med 25 ml oral 16sning (motsvarande 1 025 droppar).



Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Unimedic AB
Storjordenvigen 2
86421 Matfors
Sverige

Lokal fore tridare

STADA Nordic ApS, filial i1 Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 25.1.2022



