FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Detremin

800 IU kapsel, mjuk
Kolekalciferol (vitamin D3)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonaleller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Detremin ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Detremin
3. Hur du anvander Detremin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Detremin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Detremin ar och vad det anvands for

Detremin innehaller kolekalciferol (vitamin D3).

Detremin anvands for att behandla D-vitaminbrist eller
D-vitamininsufficiens hos vuxna och ungdomar (barn éver 12 ar).
Detremin anvands aven som understodjande behandling till en
specifik benskorhetsbehandling i kombination med kalcium.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Detremin

Anvand inte Detremin
om du ar allergisk mot vitamin D3 eller mot nagot annat

innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har hyperkalcemi (for hoga halter av kalcium i blodet)
om du har hypervitaminos D (for hoga halter av vitamin D i blodet)

Ta inte Detremin tillsammans med kalcium om du har gravt
nedsatt njurfunktion.
Varningar och forsiktighet

Ta inte mer Detremin an den dos lakaren har ordinerat, eftersom
det kan leda till overdosering. Nar du anvander Detremin ska du
inte samtidigt anvanda andra produkter som innehaller vitamin D,
utover de din lakare har ordinerat.

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
tar Detremin:;

- om du har nedsatt njurfunktion.
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- om du har eller har haft njursten.
- om du har nefroskleros (forkalkning i njurarna).
- om du har sarkoidos (en sjukdom dar inflammatoriska knutor

bildas och som framfor allt drabbar lungorna) eller nagon
annan kronisk inflammatorisk sjukdom som leder att knutor
bildas.

- om du har en sjukdom som o6kar risken for forhojda nivaer av

kalcium i blodet, exempelvis tyreotoxikos (Overskott av
skoldkortelhormon) eller vissa tumorsjukdomar.

" om du har en okad halt av fosfat i blodet kan lakaren ordinera

ett [Akemedel som binder fosfat tillsammans med Detremin.
Fraga din lakare om rad.

Barn

Detta lakemedel ar inte ldampligt for barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Detremin

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, dven receptfria sadana.
Det ar sarskilt viktigt om du anvander:

fenytoin (mot epilepsi) eller barbiturater (lugnande medel)
rifampicin eller isoniazid (mot tuberkulos)

hjartglykosider (mot hjartsjukdom), exempelvis digoxin
vatskedrivande lakemedel av tiazidtyp (lakemedel mot hogt
blodtryck)

lakemedel som innehaller aluminium (mot halsbranna)
andra produkter som innehaller vitamin D

glukokortikoider (mot inflammation)

hogaktiv antiretroviral terapi, HAART (behandling mot HIV)
litium (antipsykotiskt lakemedel)
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® |axermedel
® orlistat (for viktminskning)
® kolestyramin (mot hogt kolesterol)

Detremin med mat, dryck och alkohol

Se avsnitt 3 "Hur du anvander Detremin”.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Detremin kan anvandas under graviditet vid D-vitaminbrist.

Detremin kan anvandas under amning. Vitamin D och dess
nedbrytningsprodukter fors over i brostmjolk. Vand dig till din
lakare eller barnmorska om du har fragor om detta.

Det finns ingen information om effekten av Detremin pa fertilitet.
Normala nivaer av vitamin D forvantas dock inte ha nagon negativ
effekt pa fertilitet.

Korformaga och anviandning av maskiner

Effekten pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner har inte
undersokts. Detremin har inga kanda biverkningar som formodas
paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Hjalpamnen

Detta lakemedel innehaller 6 mg sorbitol per kapsel.

3. Hur du anvander Detremin
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Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Svalj kapslarna hela med ett glas vatten.

Dosen du far beror pa varfor du far Detremin och pa halten vitamin
D i ditt blod. Det ar darfor viktigt att du alltid tar den dos som din
lakare har ordinerat at just dig, d&ven om du kdnner nagon annan
som har fatt en mycket hogre dos ordinerad. F6lj anvisningarna
fran din lakare.

D-vitaminbrist:
Rekommenderad initial dos ar: 3-5 kapslar dagligen i 3-6 manader.
Rekommenderad underhallsdos ar: 1-2 kapslar dagligen.

D-vitamininsufficiens:
Rekommenderad initial dos ar: 1-2 kapslar dagligen i 3-6 manader.
Rekommenderad underhallsdos ar: 1-2 kapslar dagligen.

Understodjande behandling till en specifik benskorhetsbehandling i
kombination med kalcium.
Rekommenderad dos ar: 1 kapsel dagligen.

Detremin kan tas oberoende av maltider.

Nar du anvander Detremin kan din lakare vilja ta blodprover for att
kontrollera att behandlingen fungerar sa bra som majligt for dig.

Om du har tagit for stor mangd av Detremin
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Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta din lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Om du har tagit en massiv dverdos maste du
omedelbart s6ka medicinsk hjalp; du kan behdéva sjukhusvard.

Om du har glomt att ta Detremin

Hoppa over den missade dosen och ta sedan foljande doser som
vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel,
vand dig till lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande symtom har observerats, utan kand frekvens, efter intag
av produkter som innehaller vitamin D3:

- for hoga halter av kalcium i blodet och urinen
- forstoppning, gasbildning, illamaende, buksmartor, diarré
- oOverkanslighetsreaktioner som klada, utslag eller nasselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 01:57


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Detremin ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan,
efter "EXP".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar |ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar kolekalciferol (vitamin D3). 1 mjuk kapsel

innehaller 20 mikrogram kolekalciferol, motsvarande 800 U
vitamin D3.

Ovriga innehallsdmnen ar: Raffinerad olivolja, DL-alfa-tokoferol (
vitamin E), gelatin, glycerol, vatten och sorbitol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Detremin, 800 IU, mjuk kapsel ar rund, genomskinlig och svagt
gulaktig. Kapselns matt ar 9 mm x 8 mm.

90 eller 250 kapslar har forpackats i en barnstensfargad glasflaska
med en aluminiumforsegling och ett skruvlock i aluminium som
forslutningssystem. Glasflaskan ar forpackad i en kartong.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Renapharma AB

Riddargatan 16,

SE-114 51 Stockholm, Sverige

Tel: +46 18 7001140

E-post: info@renapharma.se

Tillverkare:

Patheon Softgels B.V., De Posthoornstraat 7, Tilourg, 5048AS,
Nederlanderna

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Norge, Sverige: Detremin

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-17
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