Bipacksedel: Information till anvandaren
Benferol 400 IE mjuka kapslar

kolekalciferol (vitamin D3)

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

— Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Benferol ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Benferol

3. Hur du tar Benferol

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Benferol ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Benferol ar och vad det anvands for

Benferol innehaller vitamin D3 som reglerar upptag och omsattning av kalcium samt inlagring av
kalcium i benvavnad.

Benferol anvénds for att forebygga och behandla vitamin D3-brist hos vuxna och ungdomar.

Din lakare kan ordinera Benferol som ett komplement till specifik lakemedelsbehandling mot
benforlust.

2. Vad du behdver veta innan du tar Benferol
Ta inte Benferol:

—om du &r allergisk mot kolekalciferol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

— om du har hyperkalcemi (6kad mangd kalcium i blodet) eller hyperkalciuri (6kad mangd kalcium i
urinen)

—om du har hypervitaminos D (6kad méangd vitamin D i blodet)

—om du har njursten.

Om nagot av ovanstdende galler dig, kontakta ldkare eller apotekspersonal innan du tar Benferol.

Varningar och forsiktighet



Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Benferol:

—om du har sarkoidos (en sarskild typ av bindvavssjukdom som drabbar lungor, hud och leder)
—om du anvander andra lakemedel som innehaller vitamin D
—om du har njurproblem eller har haft njursten.

Om nagot av ovanstaende galler dig, kontakta ldkare eller apotekspersonal innan du tar Benferol.

Andra lakemedel och Benferol

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel, i synnerhet nagot av foljande:

— kolestyramin (anvands for behandling av hogt kolesterol)

— fenytoin eller barbiturater (anvéands for behandling av epilepsi)
— laxermedel som innehaller paraffinolja

— tiaziddiuretika (for behandling av hogt blodtryck)

— glukokortikoider (for behandling av inflammation)

— hjartglykosider (for behandling av hjartsjukdomar), t.ex. digoxin
— aktinomycin (kemoterapi)

— imidazol (svampmedel)

— orlistat (viktminskningsstod).

Benferol med mat och dryck

Se avsnitt 3 "Hur du tar Benferol”

Graviditet, amning och fertilitet
Under graviditet bor det dagliga intaget inte 6verstiga 600 IE vitamin D.

Benferol ska bara anvandas under graviditet om vitamin D-brist har faststéllts av halso- och
sjukvardpersonal.

Benferol kan anvandas under amning. Vitamin D3 passerar éver i modersmjolk. Ta hénsyn till detta
om du ger extra vitamin D till ett barn som ammas.

Om du &r gravid, ammar eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Benferol.

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Benferol har inga kanda effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.



3. Hur du tar Benferol

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Kapslarna ska svaljas hela med vatten.
Benferol kan tas med eller utan mat.

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar &r: 1-2 kapslar varje dag.
Den dagliga dosen far inte 6verstiga 10 kapslar.
Anvandning for barn

Benferol ska inte anvandas hos barn yngre an 6 ar och ska anvandas med forsiktighet hos barn i aldern
6-12 ar, eftersom de kanske inte kan svalja kapslarna och kan satta dem i halsen. Andra former av
detta lakemedel kan vara mer lampliga for barn i dessa aldersgrupper, radfraga lakare eller
apotekspersonal.

Rekommenderad dos fér barn &r: 1 kapsel varje dag.

Om du har tagit for stor mangd av Benferol

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

De vanligaste symtomen pa dverdosering &r: illamaende, krakningar, okad torst, produktion av stora
mangder urin under 24 timmar, forstoppning och uttorkning, samt hoga halter av kalcium i blodet
(hyperkalcemi och hyperkalciuri) vilket kan ses i laboratorietester.

Om du har glémt att ta Benferol
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du slutar att ta Benferol

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, fraga lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Benferol och kontakta omedelbart lakare om du far symtom pa allvarliga allergiska
reaktioner, sdsom:

. svullnad av ansikte, 1&ppar, tunga eller svalg
. svarigheter att svalja

. nasselutslag och andningssvarigheter.



Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Hyperkalcemi (6kad mangd kalcium i blodet) och hyperkalciuri (6kad mangd kalcium i urinen).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Klada, utslag (pruritus/urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Benferol ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

— Den aktiva substansen &r kolekalciferol (vitamin D3). Varje mjuk kapsel innehaller 0,01 mg
kolekalciferol vilket motsvarar 400 IE vitamin D3.

— Ovriga innehallsamnen &r: all-rac-alfa-tokoferol (E307), medellanga triglycerider, glycerol, gelatin,
renat vatten och Opacode vitt markblack (bestaende av: schellack (E904), titandioxid (E171),
ammoniumhydroxid (E527), propylenglykol (E1520), n-butylalkohol, isopropylalkohol och
simetikon).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Benferol 400 IE &r en klar, oval, mjuk kapsel som innehaller en svagt gul, oljig vatska. Varje kapsel
har ”0.4” tryckt i vitt black.

Varje forpackning innehaller 28 eller 90 kapslar packade i blisterkartor (tryckforpackningar).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Consilient Health Limited
Floor 3, Block 3, Miesian Plaza,
Dublin 2, D02 Y754,

Irland

Tillverkare

Consilient Health Limited,
Block 2A Richview Office Park,
Clonskeagh, Dublin 14,

D14 YOAS5, Irland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under féljande
namn:

Danmark: Benferol

Nederlanderna: Ben 400 IE zachte capsules
Norge: Benferol

Sverige: Benferol
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