Bipacksedel: Information till anvandaren
Kolekalciferol Evolan 800 IE/droppe orala droppar, l6sning
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 foljande:

Vad Kolekalciferol Evolan ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Kolekalciferol Evolan
Hur du anvéander Kolekalciferol Evolan

Eventuella biverkningar

Hur Kolekalciferol Evolan ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Kolekalciferol Evolan ar och vad det anvands for

Kolekalciferol Evolan innehaller kolekalciferol (vitamin D3). Det anvands for att behandla vitamin D-brist
vid till exempel féljande tillstand:

- benskorhet, da i kombination med kalcium och annan behandling
- sekundar hyperparatyreoidism (nar laga halter av kalcium i blodet leder till for stor utséndring av
biskdldkdrtelhormoner tillsammans med férstoring av biskldkorteln).

Kolekalciferol Evolan anvands ocksa for att forebygga och behandla vitamin D-brist hos personer som har
svart att ta upp vitamin D.

Kolekalciferol som finns i Kolekalciferol Evolan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Kolekalciferol Evolan

Anvand inte Kolekalciferol Evolan

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot vitamin D5 eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Kolekalciferol Evolan (se avsnitt 6 Innehallsdeklaration)

- om du har hyperkalcemi (for hoga halter av kalcium i blodet)

- om du har hypervitaminos D (fér hdga halter av vitamin D i blodet).

Ta inte Kolekalciferol Evolan tillsammans med kalcium om du har gravt nedsatt njurfunktion.

Varningar och férsiktighet

Ta inte mer Kolekalciferol Evolan @n den dos ldkaren har ordinerat, eftersom det kan leda till Gverdosering.
Nér du anvénder Kolekalciferol Evolan ska du inte samtidigt anvanda andra Idkemedel eller livsmedel som
innehéaller vitamin D, utdver de lakemedel din lakare ordinerat.



Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Kolekalciferol Evolan:

- om du har eller tidigare har haft njursten

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har sarkoidos (en inflammatorisk bindvévssjukdom som framfor allt drabbar lungorna) eller
nagon annan kronisk sjukdom som leder till inflammation i bindvaven.

Om du har 6kad halt av fosfat i blodet kan det paverkas av anvandning av D vitamin. Fraga din lakare om
rad.

Andra lakemedel och Kolekalciferol Evolan
Tala om foOr lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel. Det ar sarskilt
viktigt om du anvénder:

fenytoin (mot epilepsi), barbiturater (sémnmedel eller lugnande medel)
rifampicin eller isoniazid (mot tuberkulos)
hjartglykosider (t ex digoxin, mot hjértsjukdom)
- vétskedrivande lakemedel av tiazidtyp (t.ex. hydroklortiazid och bendroflumetiazid, ldkemedel mot
hogt blodtryck)
- tabletter som innehaller aluminium (mot halsbranna)
- andra produkter eller lakemedel som innehaller vitamin D
- lakemedel for viktminskning (t.ex. orlistat och kolestyramin).

Kolekalciferol Evolan med mat och dryck
Du ska helst ta Kolekalciferol Evolan tillsammans med dagens huvudmaltid. For att gora det lattare att ta
dropparna kan du blanda dem med mat eller dryck.

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 anvander detta lakemedel.

Kolekalciferol Evolan kan anvéndas under graviditet vid D-vitaminbrist.

Kolekalciferol Evolan kan anvandas under amning. Vitamin D och dess nedbrytningsprodukter fors éver i
brostmjolk. Vand dig till din lakare eller barnmorska om du har fragor om detta. Man har inte sett nagra fall
dar amning har lett till 6verdosering hos sp&dbarn.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Effekten pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner har inte undersokts. Kolekalciferol Evolan har inga
kanda biverkningar som férmodas paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Kolekalciferol Evolan

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

Dosen du far beror pa varfor du far Kolekalciferol Evolan 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, &ven om du kanner nagon annan som
har fatt en mycket hogre dos ordinerad. Vanlig dos &r mellan 1 droppe och 5 droppar dagligen eller mellan
7 droppar och 35 droppar per vecka.

Kolekalciferol Evolan bor tas tillsammans med mat. Hall flaskan stilla, rakt upp och ned. Se bild nedan:



Det kan ta nagra sekunder till férsta droppen kommer. De efterfoljande dropparna kommer nagot snabbare.
Ta gérna dropparna med hjélp av en sked. Se till att hela dosen sviljs.

Vid anvandning Kolekalciferol Evolan under lang tid kan lékaren vilja ta regelbundna blodprover for att
kontrollera att behandlingen fungerar sa bra som mojligt.

Om du har tagit for stor mangd av Kolekalciferol Evolan
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 bedémning av risken samt radgivning.

Om du har gléomt att ta Kolekalciferol Evolan
Hoppa 6éver den missade dosen och ta sedan féljande doser som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Foljande biverkningar har observerats efter intag av vitamin D; men hur vanligt forekommande det &r har
inte kunnat beraknas: for hoga halter av kalcium i blodet och urinen, férstoppning, gasbildning, illamaende,
buksmartor, diarré och dverkanslighetsreaktioner som klada, utslag eller nasselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 Kolekalciferol Evolan ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Forvara droppflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

- Inga sérskilda temperaturanvisningar.

- Losningen ska anvandas inom 12 manader fran det att flaskan 6ppnats for forsta gangen.

- Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter ”Utg.dat.” respektive "EXP”,
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Anvand inte detta lakemedel om du maérker att Idsningen ar grumlig.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kasserar

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kolekalciferol (vitamin D3). 1 ml 16sning (25 droppar) innehaller 0,5 mg
kolekalciferol, vilket motsvarar 20 000 IE vitamin Ds.

- 1 droppe innehaller 20 mikrogram kolekalciferol, vilket motsvarar 800 IE vitamin Ds.

- Ovriga innehallsamnen &r triglycerider med medellanga kedjor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Kolekalciferol Evolan ar en Kklar, svagt gulaktig, viskds 16sning.

Varje kartong innehaller en brun glasflaska med droppinsats och skruvlock. Flaskan innehaller 250 droppar

(10 ml I6sning).

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Evolan Pharma AB, PO Box 120, 18212 Danderyd, Sverige

Tillverkare
Sopharma AD, 16 lliensko Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgarien

och

SOPHARMA AD, Industrial zone, Sandanski, 2800, Bulgaria

Denna bipacksedel godkandes senast: 2024-08-27
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