Bipacksedel: Information till anvédndaren

Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter
kolekalciferol (vitamin Ds)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter
Hur du tar Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter &r och vad det anvands for

Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter innehaller kolekalciferol (vitamin D). Vitamin D hjalper
kroppen med upptag av kalcium och stérker benbildning.

Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter ar avsett for:

e behandling av brist pa vitamin D hos barn éver 3 ar, ungdomar och vuxna

o forebyggande av brist pa vitamin D hos barn dver 3 ar, ungdomar fran 12 &r och vuxna med
identifierad risk

e som tillagg till specifik behandling vid vissa skelettsjukdomar, sasom benskorhet (osteoporos) hos
vuxna patienter med brist pa vitamin D eller med risk for brist pa vitamin D.

Kolekalciferol (vitamin Ds) som finns i Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter

Ta inte Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter

e om du ar allergisk mot kolekalciferol (vitamin D) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

e om du har 6kad méngd kalcium i blodet (hyperkalcemi) eller urinen (hyperkalciuri)

e om du har njurstenar som innehaller kalcium eller kalcium ansamlas i dina njurar (nefrokalcinos)

e om du har hoga nivaer av vitamin D i blodet (hypervitaminos D).



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter

e under langvarig anvandning av detta lakemedel. Lakaren kommer att behdva mata kalciumnivaerna
i ditt blod eller urin och kontrollera din njurfunktion.

e om du har njurskada eller njursjukdom. Lékaren kommer att behéva mata kalcium- och
fosfatnivaerna i ditt blod eller urin.

e om du behandlas for hjartsjukdom (t.ex. hjartglykosider, sasom digoxin)

e om du har sarkoidos (en sjukdom i immunsystemet som kan paverka levern, lungorna, huden eller
lymfkortlarna). Lakaren kan ordinera regelbundna blod- och urinprov.

e om du anvénder andra vitamin D-kallor

e om du har en rubbning avseende biskdldkdrtelhormon (pseudohypoparatyreos). | sadana fall ar
Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter inte lampliga som vitamin D-tillskott. Radfraga lakare sa
att de kan forskriva en lamplig vitamin D-produkt.

Barn
Detta lakemedel ska inte ges till barn under 3 ar. Vitamin Ds-oljedroppar &r sékrare for spadbarn och
smabarn.

Andra lakemedel och Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter
Tala om f0r lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Tala sarskilt om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:

e diuretika av tiazidtyp kan minska utsondringen av kalcium i urinen

o kortikosteroider (antiinflammatoriska l&dkemedel som anvands vid immunologiska sjukdomar och
astma) kan minska upptaget av kalcium

e jonbyteshartser (t.ex. kolestyramin eller kolestipol), laxermedel (sdsom paraffinolja) eller orlistat
(ett lakemedel som anvénds for att behandla fetma) kan férsamra upptaget av vitamin D

¢ hjartglykosider (kallas dven digitalisglykosider, for vissa hjartsjukdomar): dessa lakemedel kan 6ka
effekten av Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter

e antikonvulsiva lakemedel (for behandling av epilepsi), sdsom fenobarbital, hydantoin och andra
barbiturater (sémntabletter) eller primidon kan minska effekten av vitamin D

e andra produkter som innehaller vitamin D (t.ex. multivitaminer, kosttillskott); ta inte sadana
produkter tillsammans med Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter eftersom det finns en risk att
du tar for mycket vitamin D

e hoga doser av kalciuminnehéllande lakemedel, pa grund av risken for hoga kalciumnivaer i blodet

e produkter som innehaller hoga halter av magnesium (sasom vissa syrabindande medel), pa grund
av att magnesium och kolekalciferol kan paverka varandras blodnivaer och effekter. Dessa effekter
ar &nnu inte helt kanda.

e produkter som innehaller fosfor och som anvands i stora doser, Cholecalciferol Afortas 800 IE
tabletter kan Oka risken for hoga fosfatnivaer i blodet

e azollakemedel (sdsom ketokonazol och protonpumpshammaren omeprazol); dessa lakemedel
minskar vitamin D-syntesen i njurarna. Effekterna &r annu inte helt kinda.

Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter med mat och dryck
Innan du borjar behandling med vitamin D kan din lakare fraga om dina kostvanor, sarskilt mat som
innehaller tillsatt vitamin D.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.



Graviditet

Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter kan anvandas vid den rekommenderade dosen under
graviditet. Hittills har det inte funnits nagra tecken pa att vitamin D ar skadligt for barnet nar det
anvénds vid rekommenderad dos.

Overdosering av vitamin D maste undvikas under graviditet d& det kan skada ditt barn (risk for fysisk
och intellektuell funktionsnedsattning samt hjart- och égonsjukdomar).

Den hogsta dagliga dosen bor inte dverstiga 4000 IE vitamin D per dag.

Amning

Kvinnor kan amma under behandling med Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter. Vitamin D och
dess nedbrytningsprodukter utsondras i brostmjolk. Detta ska beaktas da extra vitamin D ges till
barnet. Hog dos av vitamin D (6ver 4000 IE dagligen) ska inte anvandas under amning.

Fertilitet
Normala nivaer av vitamin D forvantas inte ha negativa effekter pa fertilitet.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Vitamin D har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter innehaller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 800 IE, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dosering
Dosen ska bestammas individuellt av den behandlande lakaren och kan bero pa den méangd tillskott av
vitamin D som krdvs och den sjukdom for vilken l&karen ordinerat lakemedlet.

Vuxna
Behandling av brist pa vitamin D hos vuxna
Rekommenderad dos: 800 IE dagligen.

Forebyggande av brist pa vitamin D hos vuxna med identifierad risk
Rekommenderad dos: 800 IE dagligen.

Som tillagg till specifik behandling for vissa skelettsjukdomar, sasom benskorhet (osteoporos) hos
vuxna patienter med brist pa vitamin D eller med risk for brist pa vitamin D

Rekommenderad dos: 800 IE dagligen. Hos skéra &ldre med hdg risk for fall, frakturer och osteoporos
kan 1600 IE dagligen 6vervagas. Vid otillrackligt intag av kalcium via kosten bér kalciumtillskott ges.

Anvéandning for barn

Barn under 3 ar

Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter rekommenderas inte for barn under 3 ar.
Vitamin Ds-oljedroppar &r sakrare for spadbarn och smabarn.

Barn 6ver 3 ar och ungdomar fran 12 ar upp till 18 ar
Rekommenderad dos: 800 IE varannan dag (motsvarande 400 IE dagligen).



Administreringssatt
Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter kan tas oberoende av maltid.

Tabletterna ska losas upp for sakrare administrering till sma barn.

Tabletten kan sattas pa en tesked fylld med kranvatten tills tabletten helt har 16sts upp. Detta tar cirka
1-2 minuter. Blandningen har en neutral smak. Den uppldsta tabletten kan intas fran teskeden eller
blandas med en liten portion av fast foda.

Anvandning vid njursjukdom
Vitamin D kan anvandas med forsiktighet vid nedsatt njurfunktion. I sadana fall kan lakaren ordinera
regelbundna laboratorieprov.

Om du har tagit for stor mangd av Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter

Overdosering av detta likemedel kan ge féljande symtom: aptitloshet, torst, illamaende, krakningar,
forstoppning, buksmaérta, muskelsvaghet, trétthet, forvirring, 6kad urinering, skelettsmérta, ansamling
av kalcium i njurarna, njurstensbildning och i svara fall oregelbundna hjartslag (arytmi). I extrema fall
kan hoga nivaer av kalcium i blodet leda till medvetslsenhet eller dodsfall. Langvariga hoga
kalciumnivaer kan leda till irreversibel njurskada och/eller férkalkning i mjukdelar.

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) for beddmning av risken samt
radgivning.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter och kontakta lakare omedelbart om nagot av féljande
tecken pa svar allergisk reaktion uppstar:

- swvullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals

- svarigheter att svélja

- nasselutslag och svarigheter att andas.

Biverkningar enligt frekvens:

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 anvandare)
e forhojd kalciumniva i blodet
e forhojd kalciumniva i urinen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

e mag- och tarmbesvar, sasom forstoppning, gasbildning, illamaende, buksmarta, diarré
o Overkéanslighetsreaktioner

e hudproblem, sdsom klada, rodnad, nasselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cholecalciferol Afortas 800 IE tabletter ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kolekalciferol (vitamin D3). En tablett innehaller
20 mikrogram (800 IE) kolekalciferol.

- Ovriga hjalpamnen ar mikrokristallin cellulosa 102 (E460), lgsubstituerad
hydroxipropylcellulosa (E463), kolloidal vattenfri kiseldioxid, all-rac-alfa-tokoferol (E307),
modifierad starkelse, medellangkedjiga triglycerider, natriumaskorbat (E301), sackaros och
kolloidal kiseldioxid (E551).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vita, platta tabletter med fasad kant och med brytskara pa ena sidan. Tabletten har en diameter pa
6 mm och en tjocklek pa 2 mm.

30, 60 eller 90 tabletter i PVC/PVDC/aluminiumblister och kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Danmark

Tillverkare

MEDITOP Pharmaceutical Ltd.

Ady Endre u. 1.

2097 Pilisborosjend

Ungern

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Nederlédnderna: Cholecalciferol Meditop 800 IE, tabletten
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