FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Kolekalciferol Teva

5 600 IE mjuka kapslar
kolekalciferol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare 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 lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven

eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Kolekalciferol Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Kolekalciferol Teva
3. Hur du tar Kolekalciferol Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Kolekalciferol Teva ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Kolekalciferol Teva ar och vad det anvands for

Kolekalciferol Teva innehaller kolekalciferol (vitamin D3) som reglerar upptag och omsattning av kalcium

samt inlagring av kalcium i benvavnad.
Kolekalciferol Teva anvands for att férebygga och behandla vitamin D3—brist hos vuxna och ungdomar.

Kolekalciferol Teva anvands aven som ett komplement till medicinsk behandling mot benférlust (osteoporos
) hos vuxna.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Kolekalciferol Teva

Ta inte Kolekalciferol Teva:
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® om du ar allergisk mot kolekalciferol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

® om du har hyperkalcemi (férh6jd mangd kalcium i blodet) eller hyperkalciuri (forhéjd mangd kalcium i

urinen)

om du har nefrokalcinos (kalciumavlagringar i njurarna), vilket leder till nedsatt njurfunktion

om du har hypervitaminos D (férh6jd mangd vitamin D i blodet)

om du har njursten

om du ar allergisk mot jordnétter eller soja.

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

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Kolekalciferol Teva:

om du har sarkoidos (en sarskild form av bindvavssjukdom som drabbar lungor, hud och leder)
om du anvander andra ldkemedel som innehaller vitamin D

om du har njurproblem eller har haft njursten

om du har pseudohypoparatyreos (obalans i nivaerna av biskéldkortelhormon).

Barn

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Kolekalciferol Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel, i
synnerhet ndgot av féljande:

kolestyramin (behandling av hogt kolesterol)

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

tiaziddiuretika (behandling av hogt blodtryck)
glukokortikoider (behandling av inflammation)
hjartglykosider (behandling av hjartsjukdomar), t.ex. digoxin
actinomycin (kemoterapi vid cancer)

imidazol (svampmedel)

orlistat (som hjalp vid viktminskning)

rifampicin (antibiotika)

isoniazid (antibiotika)

produkter som innehaller magnesium (t.ex. for att géra magen mindre sur)
produkter som innehaller stora mangder fosfor.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Graviditet
Du ska endast ta detta lakemedel under graviditet vid faststalld vitamin D-brist och om din lakare anser det
nédvandigt.
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Vid D-vitaminbrist beror rekommenderad dos pa nationella riktlinjer. Hogsta rekommenderad dos under
graviditet ar dock 4 000 IE/dag vitamin D,.

Behandling under graviditet med héga doser Kolekalciferol Teva rekommenderas inte.

Amning
Kolekalciferol Teva kan anvandas under amning. Vitamin D passerar over i brostmjolk. Detta bor beaktas
om ytterligare vitamin D redan ges till det ammade barnet.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Kolekalciferol Teva forvantas inte paverka formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Kolekalciferol Teva innehaller lecitin fran soja

Kolekalciferol Teva innehaller spar av sojalecitin, vilket kan innehalla sojaolja. Om du &r allergisk mot
jordnoétter eller soja ska du inte anvanda detta lakemedel.

3. Hur du tar Kolekalciferol Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Vuxna och ungdomar
Férebyggande av D-vitaminbrist
Rekommenderad dos ar: en kapsel per vecka.

Inledande behandling av D-vitaminbrist
Rekommenderad dos: en till fem kapslar per vecka.
Lakaren kan besluta att sdnka dosen efter den forsta behandlingsmanaden.

Kolekalciferol Teva taget som komplement till specifik behandling mot benskérhet hos vuxna
Rekommenderad dos: en kapsel per vecka.

Anvandning for barn

Kolekalciferol Teva 5 600 IE kapslar &r inte avsedda foér barn under 12 ar. Andra former av detta lakemedel
kan vara mer lampliga for barn. Radfraga lakare eller apotekspersonal.

Hur du tar detta lakemedel

Kapslarna ska svaljas hela med vatten. Kolekalciferol Teva kan tas med eller utan mat.
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Om du har tagit for stor mangd av Kolekalciferol Teva

Om du fatt i dig for stor méngd 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.

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

Om du har glomt att ta Kolekalciferol Teva

Om du har glémt att ta en dos Kolekalciferol Teva, ta den glémda dosen sa snart som méjligt. Ta sedan
nasta dos vid ratt tidpunkt. Om det daremot nastan ar dags att ta nasta dos, hoppa éver den glémda dosen
och ta nasta dos som vanligt pa samma veckodag som du brukar tar kapseln. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glémd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Sluta ta Kolekalciferol Teva och kontakta omedelbart lakare om du far symtom pa allvarliga allergiska
reaktioner, sasom:

® svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg
® svarigheter med att svalja
® nasselutslag och andningssvarigheter.

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

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Klada, utslag (pruritus/urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Kolekalciferol Teva ska forvaras

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Foérvaras vid hogst 25 °C. Férvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar kolekalciferol (vitamin D3). Varje mjuk kapsel innehaller 0,140 mg kolekalciferol

vilket motsvarar 5 600 IE vitamin D3.

Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselns innehall: medelldngkedjiga triglycerider, all-rac-alfa-tokoferol (E307).

Kapselns hélje: gelatin, glycerol (E422), renat vatten, gul jarnoxid (E172) och réd jarnoxid (E172).
Innehaller dven spar av fosfatidylkolin (fran soja, se avsnitt 2 "Kolekalciferol Teva innehaller lecitin
fran soja”), medelldngkedjiga triglycerider, etanol, glycerid (fran solrosolja), oljesyra,
askorbylpalmitat och a-tokoferol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Kolekalciferol Teva 5 600 IE kapslar &r rodbruna, ogenomskinliga, ovala, mjuka kapslar som innehaller en
klar, svagt gul, oljig vatska.

Kolekalciferol Teva finns tillgangliga i blisterférpackningar med 4, 12, 30 och 60 mjuka kapslar samt
endosblister med 4 x 1,12 x 1, 30 x 1 och 60 x 1 mjuka kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

Tillverkare

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungern

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Baden-Wuerttemberg
Tyskland

Lokal féretradare
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Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-30
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