VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fultum 400 IU pehmeit kapselit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kapseli siséltdaa:
400 IU kolekalsiferolia (vastaa 10 mikrogrammaa Ds-vitamiinia).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kapseli, pehmead

Oranssi/punainen, ldpikuultava pehmeé livatekapseli.

Kapselin mitat ovat 10,6 mm x 6,2 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

D-vitamiinin puutoksen ennaltachkdisyyn nuorille ja aikuisille, joilla on tunnistettu puutoksen riski.
Osteoporoosin hoidon lisdnd aikuisille.

Fultium 400 IU pehmeit kapselit on tarkoitettu aikuisille, idkkaille ja vihintdén 12-vuotiaille nuorille.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Hoitava ladkari médrittdd annoksen yksilllisesti potilaan D-vitamiinilisén tarpeen, potilaan painon ja
kansallisten hoitosuositusten mukaan.

Tavallisesti voidaan noudattaa seuraavaa annostusta:

D-vitamiinin puutoksen ennaltaehkdisy aikuisilla, iiikkdilld ja véihintidn 12-vuotiailla nuorilla,
Jjoilla on tunnistettu puutoksen riski:

Fultum 400 IU pehmeit kapselit soveltuvat paivittdin kaytettaviksi D-vitamiinilisiksi. Suositeltu

annos on yksi tai kaksi kapselia vuorokaudessa.

Hoitavan lddkérin sdétdma annos eisaa olla yli 4 000 IU (vastaa kymmentd 400 IU:n kapselia
vuorokaudessa).

Osteoporoosin tukihoito
Osteoporoosin litinndishoidoksi suositellaan 800 IU D-vitamiinia vuorokaudessa (vastaa kahta
400 IUmn kapselia vuorokaudessa).

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



Annostus potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on seurattava kalsium- ja fosfaattiaineenvaihduntaa
ja harkittava annoksen séétédmisti yksilollisesti (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Fultum 400 IU pehmeitd kapseleita eiole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa

Suun kautta.
Kapselit niellidn kokonaisina veden kera, micluiten aterian yhteydessa.

4.3 Vasta-aiheet

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

Nefrolitiaasi

Hyperkalsemiaa ja/tai hyperkalsiuriaa aiheuttavat sairaudet

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvéit varotoime t

D-vitamiinia on kdytettiva varoen munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille (ks. kohta 4.2),
koska téllaisilla potilailla on suurentunut hyperkalsemian ja hyperfosfatemian riski. Valmisteen
vaikutusta kalsium- ja fosfaattipitoisuuksiin on seurattava. Pehmytkudosten kalsifikaation riski on
otettava huomioon.

Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla kolekalsiferoli ei vilttaiméattd metaboloidu
normaalisti, joten on suositeltavaa kdyttdd pienempad D-vitamiinin vuorokausiannosta seké seurata
tarkoin kalsium-fosfaattiaineenvaihduntaa ja munuaisten toimintaa. Lisdksi tillaisilla potilailla on
otettava huomioon yksilollisesti D-vitamiinin k&yton kaikki hyddyt ja riskit ja harkittava D-vitamiinin
aktiivisen muodon kayttoa.

D-vitamiinia on kéytettava varoen pseudohypoparatyreoosia sairastaville potilaille, koska heilld
annosta saatetaan joutua pienentdmiin; veren kalsiumpitoisuutta on seurattava yliannostuksen
vélttdmiseksi.

Pitkdaikaisessa hoidossa, jossa kdytetdédnyli 1 000 IU:n vuorokausiannosta D-vitamiinia, veren
kalsiumarvoja on seurattava.

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, jotka saavat hoitoa sydin- ja verisuonisairauteen (ks.
kohta 4.5).

Varovaisuutta on noudatettava sarkoidoosia sairastavilla potilailla, koska D-vitamiinin
metaboloituminen sen aktiiviseksi muodoksi saattaa voimistua.

Annosta on pienennettiva potilaan kdyttimien D-vitamiinilisien ja muiden D-vitaminia sisdltdvien
ladkevalmisteiden sekd muista lihteistd saaman D-vitamiinin perusteella (ks. kohta 4.5).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

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

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



Rifampisiini saattaa heikentdd D-vitamiinin vaikuttavuutta maksaentsyymien induktion vuoksi.

Isoniatsidi saattaa heikentdd D-vitamiinin vaikuttavuutta D-vitamiinin metabolisen aktivaation
estymisen vuoksi.

Tiatsididiureetit saattavat aiheuttaa hyperkalsemiaa, koska ne vihentévit kalsiumin erittymisté
munuaisten kautta. Siksi plasman ja virtsan kalsiumpitoisuuksia on seurattava pitkdaikaisessa
hoidossa.

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

Suurentuneen yliannostusriskin vuoksi on noudatettava varovaisuutta, jos valmistetta kiytetdan
samanaikaisesti muiden D-vitamiinia sisdltivien lidkevalmisteiden tai ravintolisien kanssa.

Solunsalpaaja aktinomysiini ja imidatsolisienilddkkeet hairitsevdt D-vitamiinin toimintaa estimalld 25-
hydroksi-D-vitamiini-1-hydroksylaasin (munuaisentsyymi) valittimada 25-hydroksi-D-vitamiinin
konversiota 1,25-dihydroksi-D-vitamiiniksi.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus ja imetys

D-vitamiinin ihmisilld kaytettdvien normaalien hoitoannosten haitallisuudesta alkiolle tai sikidlle ei
ole viitteita.

Suuria D-vitamiiniannoksia ei suositella raskauden aikana potilaille, joilla eiole D-vitamiinin
puutosta. Jos kyseessé ei ole D-vitamiinin puutos, kolekalsiferolin vuorokausiannos ei saa ylittda

600 IU vuorokaudessa. Jos potilaalla on D-vitamiinin puutos, annos riippuu kansallisista suosituksista;
suurin vuorokausiannos ei kuitenkaan saa ylittdd 4 000 IU vuorokaudessa.

Imetys

Dj;-vitamiini erittyy rintamaitoon. Tdméa on otettava huomioon, kun D-vitamiinia annetaan
rintaruokitulle lapselle. Suuria D-vitamiiniannoksia eisuositella rintaruokinnan aikana potilaille, joilla
eiole D-vitamiinin puutosta. Jos kyseessé eiole D-vitamiinin puutos, kolekalsiferolin
vuorokausiannos ei saa ylittdd 600 IU vuorokaudessa. Jos kyseessd on D-vitamiinin puutos, annos
riippuu kansallisista suosituksista; suurin vuorokausiannos ei kuitenkaan saa ylittdd 4 000 [U
vuorokaudessa.

Hedelmillisyys

Ei ole olemassa tietoja D;-vitamiinin vaikutuksesta hedelméillisyyteen. D-vitamiinin normaalien
endogeenisten pitoisuuksien ei kuitenkaan odoteta aiheuttavan hedelmillisyyteen kohdistuvia
haittavaikutuksia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn eiole tietoa. Vaikutus on kuitenkin
epéatodenndkdinen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu elinjirjestelmén ja esintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheydet on
médritelty seuraavasti: melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100) tai harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000).

Aineenvaihduntaja ravitsemus
Melko harvinainen: Hyperkalsemia ja hyperkalsiuria.

Tho ja ihonalainen kudos
Harvinainen: Kutina, ihottuma ja urtikaria.



Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Akillisen tai pitkdiaikaisen 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 kayton lopettaminen ja rehydraatio.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
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. Myos fosfaatin passiivinen ja
aktiivinen kuljetus tehostuvat.

Munuaisissa se estdd kalsiumin ja fosfaatin eritystd edistimailld tubulaarista resorptiota. D ;-vitamiinin
biologisesti aktiivinen muoto estéé suoraan lisikilpirauhasen parathormonin tuotantoa. Parathormonin
eritystd estdd myos lisddntynyt kalsiumin otto ohutsuolessa biologisesti aktiivisen Ds-vitamiinin
vaikutuksesta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kolekalsiferoli imeytyy hyvin maha-suolikanavasta sappinesteen lasnd ollessa, joten D;-vitamiinin
ottaminen pdivin padaterian yhteydessé saattaa helpottaa sen imeytymista.

Jakautuminen ja biotransformaatio
Kolekalsiferoli hydroksyloituu maksassa 25-hydroksikolekalsiferoliksi. Sen jilkeen se hydroksyloituu
edelleen munuaisissa aktiiviseksi metaboliitiksi, 1,25-dihydroksikolekalsiferoliksi (kalsitrioliksi).

Eliminaatio
Metaboliitit ovat verenkierrossa sitoutuneena spesifiseen a-globiiniin, ja D;-vitamiini ja senmetaboliitit
erittyvit pddasiassa sappinesteeseen ja ulosteeseen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta


http://www.fimea.fi/

Eldinkokeissa on havaittu teratogeenisuutta ihmisilld kéytettyjd normaaleja hoitoannoksia
huomattavasti suuremmilla annoksilla. Valmisteesta ei ole muita turvallisuuden arvioinnin kannalta
merkityksellisid tietoja kuin mitd on esitetty valmisteyhteenvedon muissa osissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin ydin:
Keskipitkdketjuiset triglyseridit

Kapselin kuori:

Glyseroli (E422)

Puhdistettu vesi

Punainen rautaoksidi (E172)
Liivate (E441)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Séilyta ldpipainopakkaus alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lapindkyvéd, valkoinen PVC/PVdC/aluminifolio- lipipainopakkaus.
Pakkauskoot: 30, 60 ja 90 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

35517

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

5



Myyntiluvan my&ntdmisen paivaméaéra: 8.2.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.7.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fultum 400 IU mjuka kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En kapsel innehéller:
400 TU kolekalciferol (motsvarande 10 mikrogram vitamin Dj).

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Mjuk kapsel

Orange/rod, genomskinlig, mjuk gelatinkapsel.

En kapsels dimensioner r 10,6 mm x 6,2 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Profylax av D-vitaminbrist hos ungdomar och vuxna med en identifierad risk.
Som komplement till osteoporosbehandling hos vuxna.

Fultium 400 IU mjuka kapslar dr avsedda for vuxna, dldre och ungdomar (12 ar och &ldre).

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Dosen bestims individuellt av en behandlande ldkare baserat pa behovet av D-vitamintillskott,

patientens vikt och nationella riktlinjer.
Vanligtvis kan foljande dosering foljas:

Forebyggande av D-vitaminbrist hos vuxna, dldre och ungdomar (12 dr och dldre) med en
identifierad risk:

Fultium 400 IU mjuka kapslar kan anvéndas som ett dagligt D-vitamintillskott. Rekommenderad dos
ar en eller tva kapslar per dag.

Dosen bestimd av den behandlande likaren ska inte Gverstiga 4 000 IU (motsvarande tio kapslar a
400 IU per dag).

Som komplement till behandling mot osteoporos
Som komplement till osteoporosbehandling rekommenderas 800 IU vitamin D per dag (motsvarande
tvé kapslar 4 400 IU per dag).

Dosering vid nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krévs.



Dosering vid nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska kalcium- och fosfatmetabolismen dvervakas och justering
av dosen individuellt ska 6vervigas (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Fultum 400 IU mjuka kapslar dr inte avsedda for barn under 12 ars alder.

Administreringssatt

Oral anvéindning.
Kapslarna ska sviéljas hela med vatten, helst tillsammans med mat.

4.3 Kontraindikationer

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

Nefrolitiasis

Sjukdomar eller tillstind som leder till hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri

44 Varningar och forsiktighet

Vitamin D ska anvdndas med forsiktighet hos patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2),
eftersom dessa patienter har storre risk for hyperkalcemi och hyperfosfatemi. Hos dessa patienter ska
effekten pa kalcium- och fosfathalten 6vervakas. Risken for forkalkning av mjukvdvnad ska beaktas.
Hos patienter med svér njurinsufficiens metaboliseras inte kolekalciferol pa ett normalt sitt varfor
anviandning av en ldgre daglig dos av vitamin D rekommenderas samt noggrann évervakning av
kalcium- och fosfatmetabolismen och njurfunktionen. Hos dessa patienter ska dessutom alla fordelar
och risker med anvéndning av vitamin D beaktas individuellt och anvindning av den aktiva formen av
vitamin D ska 6vervagas.

Vitamin D ska anvindas med forsiktighet hos patienter med pseudohypoparatyreos, eftersom en
dosminskning kan krdvas hos dessa patienter. Kalciumnivaer i blodet ska 6vervakas for att undvika
overdosering.

Vid langtidsbehandling med en daglig dos som 6verstiger 1 000 IU vitamin D, ska blodhalten av
kalcium Overvakas.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som far behandling for hjart- och kérlsjukdom (se avsnitt 4.5).

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med sarkoidos pa grund av risken for 6kad metabolism av
vitamin D till dess aktiva form.

Dosen ska minskas pa basis av de D-vitamintillskott och dvriga medicinska preparat innehéllande
vitamin D som patienten anvinder samt pa basis av den mangd vitamin D som patienten intar fran
ovriga kéllor (se avsnitt 4.5).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Samtidig behandling med fenytoin eller barbiturater kan minska effekten av vitamin D, eftersom
metabolismen Okar. Samtidig anvdndning av glukokortikoider kan minska effekten av vitamin D.

Effekten av digitalis och andra hjirtglykosider kan forstirkas vid samtidig administrering av oralt
kalcium kombinerat med vitamin D. Noggrann medicinsk dvervakning krévs, och vid behov
overvakning av EKG och kalciumhalt.

Rifampicin kan minska effekten av vitamin D pé grund av leverenzyminducerande effekt.



Isoniazid kan minska effekten av vitamin D pa grund av himmande effekt pa metabolisk aktivering av
vitamin D.

Tiaziddiuretika minskar urinutsondringen av kalcium och kan orsaka hyperkalcemi. Dérfor ska
kalciumnivaer iplasma ochurin foljas vid langtidsbehandling.

Samtidig behandling med jonbytarresiner, sasom kolestyramin, eller laxermedel, sdsom paraffinolja,
eller orlistat, kan minska den gastrointestinala absorptionen av vitamin D.

Forsiktighet ska iakttas pa grund av en forstorad risk for 6verdosering med samtidig anvidndning av
lakemedlet med andra likemedel eller kosttillskott som innehéller vitamin D.

Det cytotoxiska medlet aktinomycin och imidazolantimykotika stor D-vitaminaktiviteten genom att
hdmma omvandlingen av 25-hydroxivitamin D till 1,25-dihydroxivitamin D via njurenzymet 25-
hydroxivitamin D-1-hydroxylas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Det finns inte indikationer pa att rekommenderade doser f6r ménniska av vitamin D &r skadliga for
embryot/fostret.

Stora doser av vitamin D rekommenderas inte under graviditet till patienter utan vitamin D-brist. Vid
ingen vitamin D-brist ska den dagliga dosen av kolekalciferol inte 6verstiga 600 IU per dag. Vid
konstaterad vitamin D-brist baseras dosen pé nationella riktlinjer, den maximala dagliga dosen ska
dock inte Gverstiga 4 000 IU per dag.

Amning

Vitamin D; utséndras i brostmjolk. Detta ska beaktas om ytterligare vitamin D ges till det ammade
barnet. Stora doser av vitamin D rekommenderas inte under amning till patienter utan vitamin D-brist.
Vid ingen vitamin D-brist ska den dagliga dosen av kolekalciferol inte dverstiga 600 1U/dag. Vid
konstaterad vitamin D-brist baseras dosen pé nationella riktlinjer, den maximala dosen ska dock inte
overstiga 4 000 IU/dag.

Fertilitet
Det finns inga data avseende inverkan av vitamin D5 pa fertilitet. Normala endogena nivaer av
vitamin D forvintas emellertid inte ge upphov till negativa eftekter pa fertilitet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Det finns inga data for detta likemedel gillande féormégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
En effekt dr dock osannolik.

4.8 Biverkningar

Biverkningar ar listade nedan per organsystem och frekvens. Frekvenserna 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 vivnad
Sallsynta: Pruritus, hudutslag och urtikaria.

Rapportering av misstinkta biverkningar

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




webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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49 Overdosering

Den allvarligaste effekten av akut eller kronisk 6verdosering dr hyperkalcemi pa grund av vitamin D
toxicitet. Symptomen kan vara illamdende, krakningar, polyuri, anorexi, svaghet, apati, térst 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 séittas in.

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 frisittning av kalcium fran benvdvnad.

I tunntarmen befrdmjar den snabbt och fordrojt kalciumupptag. Den passiva och aktiva transporten av
fosfat blir ocksé stimulerad.

I njurarna hdmmas utsondringen av kalcium och fosfat genom 6kad tubuldr resorption. Produktionen
av paratyroidhormon (PTH) i biskdldkorteln hdmmas direkt av den biologiskt aktiva formen av
vitamin Ds3. PTH-utsondring hdmmas dessutom genom 6kade kalciumupptag i tunntarmen under
péverkan av biologiskt aktivt vitamin Dj.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Kolekalciferol absorberas vil i mag-tarmkanalen i ndrvaro av galla, diarfor kan administrering

tillsammans med dagens huvudmaltid underlitta absorptionen av vitamin D;.

Distribution och metabolism

Kolekalciferol omvandlas ilevern genom hydroxylering till 25-hydroxikolekalciferol. Det omvandlas
sedan genom hydroxylering vidare i njurarna till sin aktiv metabolit 1,25-dihydroxikolekalciferol
(kalcitriol).

Eliminering
Metaboliter cirkulerar i blodet bundna till ett specifikt a-globulin. Vitamin D; och dess metaboliter
utsondras framsti galla och faeces.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Vid doser avsevirt hogre dn det terapeutiska dosintervallet for médnniska har teratogenicitet

observerats i djurstudier. Inga andra relevanta uppgifter som inte har nimnts pa annat hall i
produktresumén finns tillgéngliga.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kapselinnehall:
Medellangkedjiga triglycerider

Kapselhdlje:

Glycerol (E422)

Renat vatten

Rod jarnoxid (E172)

Gelatin (E441)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinlig, vitt PVC/PVdC blister med aluminiumfolie.
Forpackningsstorlekar: 30, 60 och 90 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35517

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 8.2.2019
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.7.2021
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