VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fultium 2740 IU/ml tipat, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra liuosta siséltaa:
Kolekalsiferolia (D;-vitamiinia, méérin, joka vastaa 2740 [U:ta) 68,5 mikgogrammaa.

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

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tipat, liuos.

Kirkas, vériton tai kellertdva oljy.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

D-vitamiinin puutoksen hoitoon ja ennaltachkdisyyn aikuisille, nuorille ja lapsille, joilla on tunnistettu
puutoksen riski.

Osteoporoosin spesifisen hoidon lisdnd potilaille, joilla on D-vitamiinin puutos, micluiten samanaikaisesti
kalsiumin kanssa.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset
D-vitamiinin puutoksen ennaltaehkdisy ja osteoporoosi:
Suositeltu annos on 6—12 tippaa (400—-800 IU) vuorokaudessa.

D-vitamiinin puutoksen hoito:

12 tippaa (800 IU) vuorokaudessa. Suuremmat annokset on sdddettava seerumin 25-hydroksikolekals iferolin
(25(OH)D) tavoitearvon, sairaustilan vaikeusasteen ja potilaan hoitovasteen mukaan.

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

Pediatriset potilaat

Ehkdisy:

Lapset (0—11-vuotiaat), joilla on tunnistettu riski: 6 tippaa (400 IU) vuorokaudessa.

Nuoret (12—18-vuotiaat), joilla on tunnistettu riski: 6—12 tippaa (400—800 IU) vuorokaudessa.

Hoito:



D-vitamiinin puutoksen hoidossa annos on sdddettdva seerumin 25-hydroksikolekalsiferolin (25(OH)D)
tavoitearvon, sairaustilan vaikeusasteen ja potilaan hoitovasteen mukaan.

Vuorokausiannos ei saa olla yli 1 000 IU alle 1-vuotiailla imevaisilld, yli 2 000 [U 1-10-vuotiailla lapsilla
eikd yli 4 000 IU yli 11-vuotiailla nuorilla.

Vaihtoehtoisesti voidaan noudattaa kansallisia D-vitamiinin puutoksen hoidosta annettuja annossuosituksia.

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

Annostus potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse sdatia.

Annostus potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Fultium-valmistetta ei saa kdyttda vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille (ks. kohta 4.3).

Antotapa
Suun kautta.

Kdyttoohjeet
Pakkaus sisdltdd 25 mln pullon ja tiputtimen.
Pullo on pidettdva pystyasennossa tippojen annostelun ajan.

Fultium-tipat voidaan annostella lusikkaan tai sekoittaa pieneen méérdan kylméé tai haaleaa ruokaa tai
juomaa juuri ennen kayttdd. Koko annos pitdd kayttas.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
D-hypervitaminoosi

Nefrolitiaasi ja/tai nefrokalsinoosi

Hyperkalsemiaa ja/tai hyperkalsiuriaa aiheuttavat sairaudet

Vaikea munuaisten vajaatoiminta

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

D-vitamiinia on kdytettivd varoen munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille, ja sen vaikutusta
kalsium- ja fosfaattipitoisuuksiin on seurattava. Pehmytkudosten kalsifikaation riski on otettava huomioon.
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla kolekalsiferolin muodossa oleva D-vitamiini ei
valttdmattd metaboloidu normaalisti, Fultium on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3).

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, jotka saavat hoitoa sydin- ja verisuonisairauteen (ks.
kohta 4.5 — sydinglykosidit, digitalis mukaan lukien).

Fultium-valmistetta ei pidd kdyttd4, jos on alttius kalsiumia siséltdvien munuaiskivien muodostumiselle.

Fultium-valmistetta on kdytettdva erityistd varovaisuutta noudattaen potilaille, joilla kalsiumin ja fosfaatin
erittyminen munuaisten kautta on heikentynyt, tai samanaikaisesti bentsotiadiatsiinijohdannaisten kanssa tai
likuntakyvyttdmille potilaille (hyperkalsemian ja hyperkalsiurian riski). Téllaisilla potilailla plasman ja
virtsan kalsiumpitoisuutta on seurattava.

D;-vitamiinia on méérattdva varoen sarkoidoosia sairastaville potilaille, koska D-vitamiinin
metaboloituminen sen aktiiviseksi muodoksi saattaa voimistua. Néilld potilailla seerumin ja virtsan
kalsiumpitoisuutta on seurattava.



Fultum-valmistetta ei pidd kayttdd pseudohypoparatyreoosin yhteydessd, koska D-vitamiinin tarve saattaa
olla pienentynyt silloin, kun D-vitamiiniherkkyys on normaali, mikd aiheuttaa pitkdaikaisen yliannostuksen
riskin. Tata tarkoitusta varten on saatavilla paremmin sdddeltdvissd olevia D-vitamiinijohdannaisia.

Pitkdaikaisessa hoidossa, jossa kdytetddn samansuuruista yli 1 000 IU:n vuorokausiannosta D-vitamiinia,
seerumin kalsiumarvoja ja munuaisten toimintaa on seurattava, etenkin idkkailld potilailla. Hyperkalsemia-
tai hyperkalsiuriatapauksissa (yli 300 mg (7,5 mmol) / vrk) hoito on lopetettava. Jos havaitaan merkkejd
munuaisten vajaatoiminnasta, annosta on pienennettiava tai hoito on lopetettava.

Fultium-valmisteen D-vitamiinipitoisuus on otettava huomioon maarattiessd muita D-vitamiinia siséltdvid
ladkevalmisteita tai D-vitamiinin analogeja tai metaboliitteja, taijos samanaikaisesti kiytetdan D-vitamiinia
sisdltdvid elintarvikkeita tairavintolisid. D-vitamiinin ja kalsiumin lisiannoksia saa ottaa vain tarkassa
ladkarin valvonnassa. Téllaisissa tapauksissa on tarpeen seurata sddnnollisesti seerumin kalsiumpitoisuuks ia
ja kalsiumin erittymistd virtsaan.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laéikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Samanaikainen fenytoiinin, isoniatsidin tai barbituraattien kaytto voi heikentdd D-vitamiinin vaikutusta,
koska aineenvaihdunta lisdéntyy. Samanaikainen glukokortikoidien kdyttd voi heikentdd D-vitamiinin
vaikutusta.

Kalsiumin ja D-vitamiinin samanaikainen antaminen suun kautta saattaa tehostaa digitaliksen ja muiden
sydinglykosidien vaikutuksia. Potilaan on oltava tarkassa lddkérin valvonnassa, ja EKG-seuranta ja
kalsiumpitoisuuksien seuranta saattaa olla tarpeen.

Rifampisiini saattaa heikentdd D-vitamiinin tehokkuutta maksaentsyymien induktion seurauksena.

Bentsotiadiatsiinijohdannaisten (tiatsididiureettien) samanaikainen anto suurentaa hyperkalsemian riskid,
koska kalsiumin erittyminen munuaisten kautta vihenee. Siksi plasman ja virtsan kalsiumpitoisuuksia on
seurattava.

Samanaikainen hoito anioninvaihtajahartseilla, kuten kolestyramiinilla, tai laksatiiveilla, kuten
parafinioljylla, taiorlistaatilla saattaa vihentdd D-vitamiinin imeytymistd maha-suolikanavasta.

Solunsalpaaja aktinomysiini ja imidatsolisienilddkkeet hdiritsevat D-vitamiinin toimintaa estamalld 25-
hydroksi-D-vitamiini-1-hydroksylaasin (munuaisentsyymi) vélittdiméda 25-hydroksi-D-vitamiinin konversiota
1,25-dihydroksi-D-vitamiiniksi.

Ketokonatsoli saattaa estdd sekd synteettisid ettd katabolisia D-vitamiinin entsyymejd. Kun terveille miehille
annettiin viikkon ajan 300—1 200 mg ketokonatsolia vuorokaudessa, seerumin endogeenisten D-
vitamiinipitoisuuksien havaittin pienentyneen. Ketokonatsolin yhteisvaikutuksia in vivo D-vitamiinin kanssa
ei kuitenkaan ole tutkittu.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Riittdvd D-vitamiinin saantion valttdméatontd raskauden ja imetyksen aikana. D-vitamiinin suositeltava
paivittiinen saanti raskauden ja imetyksen aikana on kansallisten ja eurooppalaisten suositusten mukainen ja
noin 600 IU.

Raskaus

Y1 600 [Umn péivittdisid annoksia saa kdyttdd vain, jos se on ehdottomasti tarpeen ja jos se on todella
vilttdmatontd D-vitamiinin puutoksen korjaamiseksi. Raskauden aikana D-vitamiinin péivittdiinen saanti ei
saa ylittdd 4 000 IU:ta. D-vitamiinin yliannostusta taytyy valttdd raskauden aikana, koska pitkittynyt
hyperkalsemia voi aiheuttaa lapselle fyysisti ja psyykkistd jilkeenjddneisyyttd, supravalvulaarista



aorttastenoosia ja retinopatiaa. Eiole viitteitd siitd, ettd terapeuttisilla annoksilla kédytettdvd D-vitamiini olisi
teratogeeninen thmisilld. Eldinkokeissa on havaittu lisdéntymistoksisuutta suurilla D-vitamiiniannoksilla (ks.
kohta 5.3).

Imetys
Fultium-valmistetta voidaan kéyttd4d imetyksen aikana D-vitamiinin puutokseen. D-vitamiini ja sen

metaboliitit erittyvit rintamaitoon. Tama on otettava huomioon, jos lapselle annetaan D-vitamiiniliséa.

Hedelméllisyys
D-vitamiinin normaalien endogeenisten pitoisuuksien eiodoteta aiheuttavan hedelmillisyyteen kohdistuvia

haittavaikutuksia. Suurten D-vitamiiniannosten vaikutuksia hedelmillisyyteen ei tunneta.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiayttokykyyn

Valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn eiole tietoja. Vaikutus on kuitenkin
epatodennidkdinen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu elinjérjestelmén ja esiintymistiheyden mukaan seuraavasti: melko harvinainen
(> 1/1 000, < 1/100) tai harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000).

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Melko harvinainen: Hyperkalsemia ja hyperkalsiuria.

1ho ja ihonalainen kudos
Harvinainen: Kutina, ihottuma ja urtikaria.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirked ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén imoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Akillisen tai pitkdaikaisen yliannostuksen vakavin seuraus on D-vitamiinin toksisuudesta johtuva

hyperkalsemia. Oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, polyuria, anoreksia, heikkous, apatia, jano ja

ummetus. Pitkdaikainen yliannostus voi johtaa hyperkalsemian seurauksena verisuonten ja elinten
kalsifikaatioon.

Hoitona on kaikkien D-vitamiinivalmisteiden kéyton lopettaminen ja rehydraatio.

Hemodialyysi (dialysaatilla, joka eisisdlld kalsiumia) saattaa olla tarpeen vaikeissa tapauksissa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka


http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeuttinen ryhmé: D-vitamiini ja sen kaltaiset yhdisteet, ATC-koodi: A11CCO05

Biologisesti aktiivisessa muodossaan D;-vitamiini stimuloi kalsiumin imeytymistd suolesta, kalsiumin
liittymistd osteoidiin ja kalsiumin vapautumista luukudoksesta.

Ohutsuolessa se edistdd nopeaa ja viivdstynyttd kalsiumin ottoa. Myds fosfaatin passiivinen ja aktiivinen
kuljetus tehostuvat.

Munuaisissa se estdd kalsiumin ja fosfaatin eritystd edistiméalld tubulaarista resorptiota. D;-vitamiinin
biologisesti aktiivinen muoto estéd suoraan lisékilpirauhasen parathormonin tuotantoa. Parathormonin
eritystd estdd myos lisddntynyt kalsiumin otto ohutsuolessa biologisesti aktiivisen D;-vitamiinin
vaikutuksesta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

D-vitamiini imeytyy hyvin maha-suolikanavasta sappinesteen lisnd ollessa, joten D;-vitamiinin ottaminen
aterian yhteydessé saattaa helpottaa sen imeytymista.

Jakautuminen ja biotransformaatio

Kolekalsiferoli ja sen metaboliitit kiertdvét veressa sitoutuneena tiettyyn globuliiniin. Kolekalsiferoli
hydroksyloituu maksassa 25-hydroksikolekalsiferoliksi. Sen jilkeen se hydroksyloituu edelleen munuaisissa
aktiiviseksi metaboliitiksi, 1,25-dihydroksikolekalsiferoliksi (kalsitrioliksi), joka vastaa kalsiumin
imeytymisen lisddntymisestd. Metaboloitumaton D-vitamiini varastoituu rasva- ja lihaskudoksiin.

Suun kautta annetun kolekalsiferolin kerta-annoksen jilkeen ensisijaisen varastoitumismuodon
huippupitoisuudet seerumissa saavutetaan suunnilleen 7 vuorokaudessa. 25-hydroksikolekalsiferoli
eliminoituu sen jilkeen hitaasti, nienndinen puoliutumisaika seerumissa on noin 50 vuorokautta.

Eliminaatio
D;-vitamiini ja sen metaboliitit erittyvit pddasiassa sappinesteeseen ja ulosteeseen, vain pieni osuus erittyy
virtsaan.

Erityisryhmét

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on havaittu puutteellista D-vitamiinin metaboliaa
ja eritysta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Haittoja on koe-eldimilld todettu kerta-annoksen ja toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevissa
tutkimuksissa vain silloin, kun on kéytetty suurilla annoksilla aikaansaatua altistusta. Teratogeenisuutta on
havaittu eldinkokeissa hyvin suurilla annoksilla. Kolekalsiferolin normaaleilla endogeenisilla pitoisuuksilla
ei ole havaittu mutageenisuutta (negatiivinen tulos Amesin testissd). Karsinogeenisuutta koskevia kokeita ei
ole tehty.

Turvallisuuden arvioinnin kannalta eiole saatavilla muita merkityksellisid tietoja kuin on esitetty
valmisteyhteenvedon muissa kohdissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Keskipitkt triglyseridit (kookosoliy ja palmudljy)

6.2 Yhteensopimattomuudet



Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta
Avaamisen jilkeen: 6 kuukautta

6.4  Sailytys

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Tyypin III ruskeasta lasista valmistettu pullo, jonka sisdlté on tilavuudeltaan 25 ml (vastaa 1 025 tippaa) ja
joka on suljettu valkoisella turvasinetoidylld polypropeenikierrekorkilla ja jonka mukana on valkoinen
polyeteenitiputin. Pakkaus siséltdd yhden tippapullon.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttdmiton valmiste on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

AlA sdilytd valmiksi annosteltua Fultium-valmistetta tai ruokaa, johon on sekoitettu valmistetta, myShempii
kéyttod varten tai seuraavaan ateriaan asti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34165

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaard: 7.7.2017
Viimeisimméin uudistamisen paiviméaéra: 15.3.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.1.2022



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Fultium 2740 IE/ml orala droppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml oral 16sning innehaller:
Kolekalciferol (vitamin Ds, motsvarande 2740 IE) 68,5 mikrogram.

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

For fullstédndig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Orala droppar, 16sning

Klar, farglos till svagt gul olja.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Profylax och behandling av vitamin D-brist hos vuxna, ungdomar och barn med en identifierad risk for D-
vitaminbrist.

Som komplement till specifik osteoporosbehandling hos patienter med D-vitaminbrist, foretradesvis i
kombination med kalcium.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering

Vuxna
Profylax avvitamin D-brist och osteoporos
Rekommenderad dos &r 6 - 12 droppar (400 IE - 800 IE) dagligen.

Behandling av vitamin D-brist

12 droppar (800 IE) dagligen. Hogre doser ska justeras utifrén 6nskade serumhalter av
25-hydroxikolekalciferol (25(OH)D), sjukdomens svarighetsgrad och patientens behandlingssvar.
Den dagliga dosen bér inte overstiga 4 000 IE (60 droppar).

Pediatrisk population

Profylax:

Barn (0 till 11 &r) med en identifierad risk: 6 droppar (400 IE) per dag.

Ungdomar (12 till 18 &r) med en identifierad risk: 6 - 12 droppar (400 IE - 800 IE) per dag.




Behandling:
Vid vitamin D-brist, justeras dosen utifrdn 6nskade serumhalter av 25-hydroxikolekalciferol (25(OH)D),
sjukdomens svarighetsgrad och patientens behandlingssvar.

Den dagliga dosen bor inte 6verstiga: 1 000 IE per dag for spadbarn <1 &r, 2 000 IE per dag forbarn 1 - 10
ar, 4 000 IE per dag for ungdomar> 11 ar.

Alternativt kan nationella doseringsrekommendationer for behandling av vitamin D-brist foljas.
Om hogre doser krivs, kan det vara bittre att anvinda en beredning med hogre styrka.

Dosering vid nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krévs.

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

Administreringssitt
Oral anvindning.

Bruksanvisning
Forpackningen innehéller en 25 ml flaska med en pipett.
Flaskan ska hallas vertikalt nidr dropparna dispenseras.

Fultum droppar kan dispenseras pé en sked eller blandat med en liten méngd kall eller jummen mat eller
dryck omedelbart fore anvindning. Var noga med att hela dosen sviljs.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Hypervitaminos D.

Nefrolitiasis och/eller nefrokalcinos.

Sjukdomar eller tillstdind som leder till hyperkalcemi eller hyperkalciuri.

Gravt nedsatt njurfunktion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vitamin D ska anvéndas med forsiktighet av patienter med nedsatt njurfunktion. Hos dessa patienter bor
effekten pa kalcium- och fosfatnivaer dvervakas. Risken for forkalkning av mjukvdvnad bor beaktas. Hos
patienter med grav njurinsufficiens kan det hinda att vitamin D i form av kolekalciferol inte metaboliseras
pé normalt sitt, Fultium &r kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

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

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

Fultum ska anvindas med sérskild 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 pé kalciumhalten i plasma och
urin.



Vitamin Dj; 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 kalciumhalten i serum och
urin overvakas.

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

Vid langtidsbehandling med en daglig dos som 6verstiger 1 000 IE vitamin D, bor serumhalten kalcium
foljas och njurfunktionen Gvervakas, sérskilt hos édldre 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.

Innehéllet av vitamin D i Fultium bor beaktas vid forskrivning av andra likemedel som innehaller vitamin
D, analoger och metaboliter av vitamin D och dven nir mat och kosttillskott som innehéller vitamin D tas
samtidigt. Ytterligare doser av vitamin D och kalcium bor ges under strikt medicinsk 6vervakning. I dessa
fall 4r det n6dvéndigt att ofta kontrollera kalciumhalten i serum och kalciumutséndringen 1 urin.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdndning av fenytoin, isoniazid eller barbiturater kan minska effekten av vitamin D,
eftersom metabolismen dkar. Samtidig anvindning av glukokortikoidsteroider kan minska effekten av
vitamin D.

Effekten av digitalis och andra hjirtglykosider kan forstérkas vid samtidig administrering av oralt kalcium
kombinerat med vitamin D. Noggrann medicinsk 6vervakning krdvs och vid behov évervakning av EKG och
kalcium.

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

Samtidig anvdndning av bensotiadiazinderivat (tiaziddiuretika) Okar risken for hyperkalcemi pa grund av
minskningen av renal utséndring av kalcium. Kalciumnivaer i plasma och urin bor dirfor 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 himma béde syntetiska och katabola enzymer av vitamin D. Minskning endogena vitamin
D koncentrationer i serum har observerats efter administrering av ketokonazol, 300 mg/ dag till 1 200
mg/dag ien veckatill friska mian. Men interaktionsstudier in vivo av ketokonazol med vitamin D har inte
utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Under graviditet och amning ar tillrickligt D-vitaminintag nodvédndigt. Det rekommenderade dagliga intaget
av vitamin D under graviditet och amning foljer nationella eller europeiska riktlinjer och &r cirka 600 IE.

Graviditet
Dagliga doser 6ver 600 IE bor endast tas nér det dr absolut nddvandigt och endast ndr det dr absolut
nddvéndigt for att korrigera D-vitaminbrist. Under graviditet bor det dagliga intaget inte 6verstiga 4 000 IE



vitamin D. Overdosering av vitamin D méste undvikas under graviditet, eftersom lingvarig hyperkalcemi
kan leda till fysiska och psykiska handikapp, supravalvulir aortastenos och retinopati hos barnet. Det finns
inga indikationer pa att D-vitamin vid terapeutiska doser &r teratogent hos ménniskor. Hoga doser av vitamin
D har i djurstudier visats ha reproduktionstoxikologisk effekt (se avsnitt 5.3).

Amning
Fultium kan anvidndas under amning vid vitamin D-brist. Vitamin D och dess metaboliter passerar 6ver i
brostmjolk. Detta bor beaktas om ytterligare vitamin D redan ges till barnet.

Fertilitet
Normala endogena nivder av vitamin D forvintas inte ha nigra oonskade effekter pa fertilitet. Effektenav
hoga doser av vitamin D pé fertiliteten &r okdnd.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Det finns inga data for detta likemedel géllande férmégan att framfora fordon. Det dr emellertid osannolikt
att det skulle paverka.

4.8 Biverkningar

Frekvensen av biverkningar listade nedan definieras enligt foljande konvention:
Mindre vanliga (>1/1000, <1/100) eller séllsynta (=>1/10 000, <1/1000).

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Hyperkalcemi och hyperkalciuri.

Hud och subkutan vivnad
Séllsynta: Klada, utslag och urtikaria.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

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

Behandlingen med vitamin D méste avbrytas och rehydrering sittas 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 D; den intestinala absorptionen av kalcium och
inkorporering av kalcium i osteoid, och frisdttning av kalcium fran benvdvnad.

I tunntarmen 6kar absorptionen av kalcium. Den passiva och aktiva transporten av fosfat blir ocksé
stimulerad.

I njurarna, hdmmas utsondringen av kalcium och fosfat genomokad turbulir resorption. Produktionen av
paratyroidhormon (PTH) i biskoldkorteln hdmmas direkt av den biologiskt aktiva formen av vitamin Dj.
PTH-utséndring hammas dessutom genom Okat kalciumupptag i tunntarmen under paverkan av biologiskt
aktivt vitamin Dj.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Vitamin D absorberas vil i mag-tarmkanalen i nérvaro av galla, darfor kan administrering tillsammans med

foda underlétta absorptionen av vitamin Dj.

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 for 6kning av kalciumabsorptionen. Vitamin D, som inte metaboliseras, lagras i fett- och
muskelvdvnader.

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

Eliminering
Vitamin Ds och dess metaboliter utsondras framsti galla och faeces, men en liten méangd aterfinns 1 urinen.

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

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

I prekliniska toxicitetsstudier vid engéngs- och upprepad dosering observerades det endast effekter vid
exponering for hoga 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 sdkerhetsbeddmningen i tilligg till det som anges i Gvriga
delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen



Triglycerider med medellanga kedjor (fran kokosnétsolja och palmkérnolja).

6.2 Inkompatibilite ter

Eftersom kompatibilitetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
Hallbarhet i bruten forpackning: 6 ménader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Bémstensfargad glasflaska (typ III glas) innehéllande 25 ml (motsvarandel 025 droppar), med vitt skruvlock
av polypropen med sékerhetsforsegling och en vit droppinsats av polyeten. Férpackningen innehaller 1
droppflaska.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Spara inte likemedel eller livsmedelsblandning som innehéller Fultium for anvindning vid ett senare tillfille
eller vid nésta maltid.
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