Bipacksedel: Information till patienten
Defevix 72 mikrogram mjuka kapslar
kalcifediol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Defevix &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Defevix

Hur du tar Defevix

Eventuella biverkningar

Hur Defevix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Defevix ar och vad det anvands for

Defevix innehaller en form av vitamin D, kalcifediol, som anvands for att forebygga och behandla
vitamin D-brist och problem relaterade till detta. Vitamin D ar viktigt for kroppens funktioner, bland
annat okar det upptaget av kalcium.

Defevix anvands for att behandla vitamin D-brist hos vuxna och for att férebygga vitamin D-brist hos
vuxna med identifierade risker.

Defevix anvéands ocksa for att behandla vissa skelettsjukdomar, sasom benskorhet (osteoporos) hos
vuxna.

Kalcifediol som finns i Defevix kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Defevix

Ta inte Defevix:

- om du &r allergisk mot kalcifediol eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har hyperkalcemi (hdga nivaer av kalcium i blodet) eller hyperkalciuri (hdga nivaer av
kalcium i urinen).

- om du har kalciumstenbildning (njursten).

- om du har fatt diagnosen hypervitaminos D (6verskott av vitamin D i kroppen).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Defevix.

1

Internal



- Du ska inte 6verskrida det rekommenderade dagliga intaget av vitamin D-tillskott, som detta
lakemedel, eftersom det kan leda till forgiftning (se avsnitt 3, stycket Om du har tagit for stor
mangd av Defevix).

- Fore eller under anvandningen av detta lakemedel kan lakaren be dig l1damna blod- eller
urinprover for att kontrollera nivaerna av kalcium, fosfor och andra varden.

- Om du har njursjukdom kraver behandlingen sérskild forsiktighet och din lakare kommer att
Overvaka dig genom regelbundna provtagningar.

- Om du har hjartsjukdom kréver behandlingen sarskild forsiktighet och din lakare kommer att
overvaka dig ofta for att kontrollera kalciumnivaer i blodet. Detta géller sarskilt om du far
behandling med hjartglykosider (se nedan, stycket Andra lakemedel och Defevix).

- Om du har hypoparatyreos (brist pa biskoldkértelnormon) kan detta lakemedel vara mindre
effektivt.

- Om du har en bendgenhet for kalciuminnehallande njursten ska din lakare kontrollera dina
kalciumnivaer i blodet.

- Om du har varit ororlig under en langre tid kan du behdva lagre doser av detta lakemedel.

- Om du har sarkoidos (sjukdom med kndlar, vanligen i huden), tuberkulos eller andra sjukdomar
med knolar, ska detta lakemedel anvéndas med sarskild forsiktighet eftersom du Ioper storre
risk for biverkningar vid doser som &r lagre &n de rekommenderade. Din lakare kommer att ta
regelbundna prover for att kontrollera kalciumnivaerna i blod och urin.

- Effekter pa laboratorieprov: Om du ska genomga nagot diagnostiskt test (t.ex. blodprov,
urinprov, hudtester med allergen), informera lakaren att du tar detta lakemedel eftersom det kan
paverka resultaten, t.ex. i kolesterolmatning.

Barn och ungdomar
Defevix dar inte avsett for anvéndning hos barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Defevix
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka hur detta lakemedel verkar. Omvant kan Defevix eller dess aktiva
substans kalcifediol paverka effekten av andra lakemedel som tas samtidigt.

Dérmed kan Defevix och féljande lakemedel paverka varandra:

- lakemedel som anvands for att behandla epilepsi (t.ex. fenytoin, fenobarbital och primidon) och
andra enzymokande lakemedel (som kan minska effekten av Defevix)

- hjartlakemedel och/eller blodtryckssankande lakemedel, sdsom hjartglykosider, tiaziddiuretika
eller verapamil

- kolestyramin, kolestipol (mot kolesterol), orlistat (mot évervikt). Dessa lakemedel ska intas
minst 2 timmar fore eller efter kalcifediol.

- mineralolja eller paraffin (laxermedel): Anvandning av en annan typ av laxermedel eller intag
av vardera lakemedel vid olika tidpunkter rekommenderas.

- vissa antibiotika (t.ex. penicillin, rifampicin, isoniazid, neomycin och kloramfenikol)

- magnesiumsalter

- andra produkter med vitamin D

- kalciumtillskott

- kortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel)

- lakemedel som hammar enzymer (t.ex. atazanavir, klaritromycin, indinavir, itrakonazol,
ketokonazol, nefazodon, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir, telitromycin, vorikonazol).

Defevix med mat och dryck
Vissa livsmedel och drycker innehaller tillsatt vitamin D. Detta ska beaktas eftersom effekterna kan
Oka effekterna av detta l&kemedel och darfor bli alltfor starka.

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.
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Detta lakemedel rekommenderas inte under graviditet och amning.
Kalcifediol utséndras i brostmjolk. Detta ska beaktas nér vitamin D-tillskott ges till spadbarn.

Det finns inga data om effekterna av kalcifediol pa fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Defevix har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Defevix innehaller etanol, flytande sorbitol (icke-kristalliserande) (E 420) och allurarétt (E 129).
Detta lakemedel innehaller 1 mg alkohol (etanol) per mjuk kapsel. Méangden i en kapsel av detta
lakemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller 1 ml vin. Den laga mangden alkohol i detta ldkemedel ger
inga mérkbara effekter.

Detta lakemedel innehaller 10 mg sorbitol som flytande sorbitol (icke-kristalliserande) per mjuk
kapsel, motsvarande 0,04 mg/mg.

Detta lakemedel innehaller allurarétt (E 129) vilket kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Defevix

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

Rekommenderad dosering:

o Behandling av vitamin D-brist och férebyggande av vitamin D-brist hos patienter med
identifierade risker: en kapsel en gang i veckan.

) Tillagg till specifik behandling mot benskorhet: en kapsel en gang i veckan.

Detta lakemedel ska inte anvandas dagligen.

Lékaren ska regelbundet kontrollera dina nivaer av kalcium och vitamin D, vanligtvis innan
behandlingen paborijas och efter 3-4 manader.

Ska svéljas.
Defevix kan tas med eller utan mat, svéljas hel och kan tas tillsammans med vatten, mjolk eller juice.

Om du har tagit fér stor mangd av Defevix

Om du tar mer av detta lakemedel an den dos som lékaren ordinerat (6verdos) och/eller under lang tid,
kan hyperkalcemi (hoga kalciumnivaer i blodet) samt fosfater i urin och blod uppsta, vilket kan leda
till njursvikt. Vissa forgiftningssymtom kan férekomma tidigt och andra senare. De forsta symtomen
inkluderar: svaghet, trétthet, huvudvark, aptitforlust, muntorrhet, matsmaltningsbesvar sasom
krakningar, magkramper, forstoppning eller diarré, 6kad torst; 6kad urinering, muskelsmarta. Vissa
symtom som kan uppsta senare ar: klada, viktminskning, hammad tillvaxt hos barn, njursjukdomar,
kénslighet mot solljus, bindhinneinflammation, ékade kolesterol- och transaminasvérden (férhojda
levervarden), inflammation i bukspottkorteln, férkalkning (kalciumsaltavlagringar) i blodkarl och
andra vavnader sasom senor och muskler, forhéjt blodtryck, psykiska storningar, oregelbundna
hjartslag. Symtomen pa éverdosering lindras eller forsvinner vanligen nar behandlingen avslutas, men
om forgiftningen ar allvarlig kan njursvikt eller hjartsvikt forekomma.

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Defevix
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.
Ta den missade dosen s& snart som mojligt och aterga sedan till ditt vanliga doseringsschema.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar kan uppsta om du tar for mycket eller anvander lakemedlet langre &n vad din lakare
ordinerat, vilket kan orsaka hyperkalcemi (6kade kalciumnivaer i blodet) och hyperkalciuri (6kade
kalciumnivaer i urinen), se avsnitt 3 for beskrivning av symtom.

Andra biverkningar inkluderar allergiska reaktioner sasom klada, lokal svullnad, andningssvarigheter
och hudrodnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Defevix ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r kalcifediol. Varje kapsel innehaller 75 mikrogram
kalcifediolmonohydrat (motsvarande 72 mikrogram kalcifediol).

- Ovriga innehallsamnen &r: vattenfri etanol, medellangkedjiga triglycerider och kapseln bestér
av: gelatin, glycerol, flytande sorbitol (icke-kristalliserande) (E 420), titandioxid (E 171) och
allurarétt (E 129).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Defevix ar rosa, ovala mjuka gelatinkapslar med en langsgaende fog. Kapslarna ar forpackade i
PVC/PVDCI//Al-blister innehdllande 4, 12, 16, 24 eller 48 kapslar. Blistren ar forpackade i en kartong.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
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http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkannande for forsaljning
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Tyskland

Tillverkare

Faes Farma, S.A.
C/ Maximo Aguirre
14 Leioa

48940 Bizkaia
Spanien

eller

Faes Farma, S.A.

Parque Cientifico y Tecnoldgico de Bizkaia
Ibaizabal Bidea, Edificio 901

48160 Derio (Bizkaia)

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-30
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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