Bipacksedel: Information till anvéandaren
Kolekalciferol Teva 25 000 IE mjuka kapslar
kolekalciferol

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 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 eller sjukskoterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Kolekalciferol Teva ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Kolekalciferol Teva
Hur du tar Kolekalciferol Teva

Eventuella biverkningar

Hur Kolekalciferol Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Kolekalciferol Teva &ar och vad det anvands for

Kolekalciferol Teva innehaller kolekalciferol (vitamin Ds) som reglerar upptag och omséttning av
kalcium samt inlagring av kalcium i benvévnad.

Kolekalciferol Teva anvénds for att forebygga och behandla D-vitaminbrist hos vuxna och ungdomar
(barn > 12 ar).

Kolekalciferol Teva anvéands ocksa till vuxna som ett komplement till specifik lakemedelsbehandling
mot benskorhet (osteoporos), foretradesvis i kombination med kalcium.

Kolekalciferol som finns i Kolekalciferol Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. 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 Kolekalciferol Teva

Ta inte Kolekalciferol Teva om du:

- ar allergisk mot kolekalciferol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- har hyperkalcemi (6kad méangd kalcium i blodet) eller hyperkalciuri (6kad mangd kalcium i
urinen)

- har njursten eller har l&tt bildar njurstenar

- har en kraftigt nedsatt njurfunktion

- ar allergisk mot jordnotter eller soja.

Om nagot av ovanstaende galler dig, kontakta lakare eller apotekspersonal innan du tar Kolekalciferol
Teva.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Kolekalciferol Teva:
- om du har sarkoidos (en sarskild typ av bindvévssjukdom som drabbar lungor, hud och leder)



- om du anvander andra lakemedel som innehaller vitamin D
- om du har njurproblem.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel &r inte lampligt for barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Kolekalciferol Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, i synnerhet nagot av foljande:

- tiaziddiuretika (for behandling av hogt blodtryck)

- fenytoin eller barbiturater (anvénds for behandling av epilepsi)
- glukokortikoider (for behandling av inflammation)

- digoxin (for behandling av hjértsjukdomar)

- kolestyramin (anvands for behandling av hogt kolesterol)

- laxermedel, t.ex. paraffinolja

- aktinomycin (kemoterapi)

- imidazol (svampmedel)

- rifampicin (antibiotikum)

- isoniazid (antibiotikum).

Kolekalciferol Teva med mat och dryck
Kapslarna ska svéljas hela med vatten, helst tillsammans med en maltid.

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.

Det ar inte rekommenderat att ta Kolekalciferol Teva under graviditet.

Kolekalciferol Teva kan anvandas under amning. Vitamin D5 passerar 6ver i modersmjélk. Ta hadnsyn
till detta om du ger extra vitamin D till ett barn som ammas.

Det finns inga uppgifter om effekten av vitamin D3 pa fertilitet. Normala halter av vitamin D forvantas
dock inte ha nagra negativa effekter pa fertiliteten.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kolekalciferol Teva har inga kanda effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Kolekalciferol Teva innehaller lecitin fran soja
Kolekalciferol Teva innehaller spar av sojalecitin, vilket kan innehalla sojaolja. Om du ar allergisk
mot jordnotter eller soja ska du inte anvénda detta ldkemedel.

3. Hur du tar Kolekalciferol Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Kapslarna ska svaljas hela med vatten.
Ta helst detta lakemedel tillsammans med en maltid for att hjélpa kroppen att absorbera vitamin Ds.

Vuxna och ungdomar
Forebyggande av D-vitaminbrist
Rekommenderad dos &r en kapsel (25 000 IE) varje manad.



Inledande behandling av D-vitaminbrist

For behandling av vitamin D-brist kommer dosen att justeras utifrdn mangden vitamin D i ditt blod
(25(OH)D-halten).

Den rekommenderade dosen ar 100 000 IE (4 kapslar 4 25 000 IE) som tas vid ett tillfalle under den
forsta manaden. Som underhallsdos efter den inledande behandlingen pa 100 000 IE kan lakaren
overvaga en kapsel & 25 000 IE per manad.

Kolekalciferol Teva tas som komplement till specifik lakemedelsbehandling mot osteoporos hos vuxna
Rekommenderad dos &r en kapsel (25 000 IE) varje manad.

Anvandning for barn
Kolekalciferol Teva 25 000 IE kapslar &r inte avsedda for barn under 12 ar. Andra former av detta
lakemedel kan vara mer lampliga for barn. Radfraga lakare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Kolekalciferol Teva

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. De vanligaste symtomen pa 6verdosering ar: illamaende, krakningar, 6kad torst,
produktion av stora mangder urin under 24 timmar, forstoppning och uttorkning samt hdga halter av
kalcium i blodet (hyperkalcemi och hyperkalciuri) vilket kan ses i laboratorietester.

Om du har glémt att ta Kolekalciferol Teva
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Kolekalciferol Teva
Diskutera med din lakare om du vill sluta ta detta lakemedel.

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 Kolekalciferol Teva och kontakta omedelbart ldkare om du far symtom pa allvarliga allergiska
reaktioner, sdsom:

. svullnad av ansikte, l&ppar, tunga eller svalg

. svarighet att svélja

. andningssvarigheter.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
o hyperkalcemi (6kad mangd kalcium i blodet), och
o hyperkalciuri (6kad mangd kalcium i urinen).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
. klada, utslag (pruritus/urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven 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 sdkerhet.

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
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5. Hur Kolekalciferol Teva ska férvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r kolekalciferol (vitamin D3). Varje mjuk kapsel innehéller 0,625 mg
kolekalciferol vilket motsvarar 25 000 IE vitamin Ds.

Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselinnehall: medellanga triglycerider, all-rac-o-tokoferol (E307)

Kapselholje: gelatin (E441), glycerol (E422), renat vatten, titandioxid (E171) och gul jarnoxid (E172)
Innehaller ocksa spar av medellanga triglycerider, sojalecitin/fosfatidylkolin (fran soja, se aven

avsnitt 2 "Kolekalciferol Teva innehaller lecitin fran soja™), triglycerider av kaprinsyra och kaprylsyra,
etanol, glycerid (fran solrosolja), oljesyra, askorbylpalmitat och tokoferol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Kolekalciferol Teva 25 000 IE kapslar &r gula, ogenomskinliga, ovala mjuka gelatinkapslar. Kapselns
ungefarliga matt & 9 mm x 6 mm.

PVC/PVDC/aluminiumblister, férpackningar med 1, 2, 3, 4, 6 och 12 mjuka kapslar och
endosforpackningar med 3x1, 4x1, 6x1 och 12x1 mjuka kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

Tillverkare

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi Gt 13

Debrecen H-4042
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