Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Divifarm 2000 IU kalvopiillys teinen table tti

kolekalsiferoli (D;-vitamiini)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Divifarm on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Divifarm-tabletteja
Miten Divifarm-tabletteja kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Divifarm-tablettien siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN ol

1. Mité Divifarm on ja mihin siti kiyte tiéin

Divifarm sisdltdd Ds-vitamiinia, joka séételee kalsiumin imeytymistd ja aineenvaihduntaa sekd
kalsiumin sitoutumista luukudokseen.

Divifarm-tabletteja kdytetddn D;-vitamiinin puutoksen hoitoon aikuisille.

Kolekalsiferolia, jota Divifarm siséltda, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Divifarm-table tteja

Ali kiyti Divifarm-tablette ja

- jos olet allerginen kolekalsiferolille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on hyperkalsemiaa (suurentunut veren kalsiumpitoisuus) tai hyperkalsiuriaa
(suurentunut virtsan kalsiumpitoisuus)

- jos sinulla on munuaiskivid

- jos tiedetddn, ettd sinulla on kalkkiutumia munuaisissasi

- jos sinulla on D-vitaminoosi (suurentunut veren D-vitamiinipitoisuus)

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
kuin aloitat Divifarm-tablettien kadyton.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Divifarm-tabletteja
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- jos sairastat sarkoidoosia (erityinen sidekudossairaus, joka vaikuttaa keuhkoihin, ihoon ja
niveliin)

- jos kdytdt muita D-vitamiinia sisdltdvid tuotteita

- jos sinulla on ongelmia lisékilpirauhashormonitasojesi kanssa (pseudohypoparatyreoosi)

- jos sinulla on munuaisvaivoja taisinulla on ollut munuaiskivi.

Laskarisi saattaa haluta, ettd kiyt sdannollisesti veri- ja virtsakokeissa tarkistaakseen veresikalsium-

ja fosfaattiarvot.

Muut lisike valmis teet ja Divifarm

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat joutua kdyttimaan muita
ladkkeitd.

- Kolestyramiini (kdytetdan korkean kolesterolin hoitoon).

- Fenytoiini tai barbituraatit (kdytetdin epilepsian hoitoon).

- Laksatiivit, jotka sisdltdvit parafinioljya.

- Tiatsididiureetit (korkean verenpaineen hoitoon).

- Glukokortikoidit (tulehduksen hoitoon).

- Sydanglykosidit (sydidnsairauksien hoitoon), esim. digoksiini.

Divifarm-table ttie n kiytté ruoan ja juoman kanssa
Divifarmia voi ottaa ruoan kanssa.

Lapset januoret
Divifarm ei sovellu alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Raskaus

Ladketta tulee kayttdd raskauden aikana ainoastaan silloin, kun D-vitamiinin puutos on todettu ja
ladkarisi pitdd kayttod ehdottoman valttimattoména.

D-vitamiinin puutostilan ollessa kyseessa suositeltu annos riijppuu kansallisista suosituksista. Suurin
suositeltu annos raskauden aikana on kuitenkin D;-vitamiinin osalta 4000 [U/pédiva. Tatd suurempia
annoksia Divifarm-valmistetta ei suositella raskauden aikaiseen hoitoon.

Imetys
Divifarmia voi kdyttdd imetyksen aikana. D-vitamiini kulkeutuu didinmaitoon. Tadmaé tulee ottaa
huomioon annettaessa D-vitamiinilisdd imetetylle lapselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Divifarm-tablettien eiole todettu vaikuttavan ajokykyyn taikykyyn kéyttda koneita.

Divifarm siséltaa sakkaroosia ja laktoosia
Jos lddkari on kertonut sinulle, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteytté lidkériisi ennen
kuin aloitat Divifarm-tablettien kadyton.

Divifarm siséltai natriumia
Divifarm sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli se on olennaisesti natriumiton.
3.  Miten Divifarm-table tteja kiyte tiéin

Kéyta tatd [Adkettd juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt. Tarkista ohjeet 1d4kériltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Suositeltu annos on 1 tai 2 tablettia paivassa (vastaa 2 000—4 000 TU/vrk).
Tabletit voidaan nielaista kokonaisina tai murskata.
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Lapsien kiyttimiina
Divifarm ei sovellu alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Jos otat enemmiin Divifarm-table tte ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Divifarm-annoksen
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Divifarm-table ttien kiyton
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Divifarm-tablettien kdytto ja hakeudu vlittomasti lddkariin, jos sinulla on vakavien allergisten
reaktioiden oireita, kuten

. kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus

. nielemisvaikeus

. nokkosihottuma ja hengitysvaikeus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd alle 1 kdyttdjilld 100:sta): Veren kohonnut kalsiumpitoisuus
(hyperkalsemia). Sinulla voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua, ruokahaluttomuutta, ummetusta,
vatsakipuja, kovaa janon tunnetta, lihasheikkoutta, uneliaisuutta tai sekavuutta, munuaiskivid,
munuaisten kalkkiutumista, kalkkiutumista luuston ulkopuolisissa kudoksissa, syddmen rytmihdirioita.
Virtsan kohonnut kalsiumpitoisuus (hyperkalsiuria).

Harvinaiset (voi esiintyd alle 1 kdyttdjilld 1 000:sta): Kutina, thottuma ja nokkosihottuma.

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): Ummetus, ilmavaivat,
pahomvointi, vatsakipu, ripuli.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Divifarm-table ttie n silyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Ali kilyti titi Eiketti Epipainopakkauksessa ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen

kayttopdivimaédran (EXP) jilkeen.
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Viimeinen kayttdpdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.
Sailytd alle 25 °C. Pid4 lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekkihenkilokunnalta. Naméi toimenpiteet auttavat suojelemaan
ympéaristod.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitéi Divifarm sis altaa
- Vaikuttava aine on kolekalsiferoli (D;-vitamiini).
- Jokainen kalvopiillysteinen Divifarm 2000 [U -tabletti siséltdd 50 mikrogrammaa
kolekalsiferolia, joka vastaa 2 000 IU:ta D;-vitamiinia.
- Muut aineet:

- Tabletin ydin: laktoosi (laktoosimonohydraattina), selluloosajauhe (E460 (i), ), muunnettu
elintarviketarkkelys, maissitarkkelys, kroskarmelloosinatrium (E468), sakkaroosi, vedeton
kolloidinen piidioksidi (E551), magnesiumstearaatti (E470b), natriumaskorbaatti (E301),
keskipitkdketjuiset triglyseridit, all-rac-alfa-tokoferoli (E307).

- Paillyste: polyvinyylialkoholi (E1203), titaanidioksidi (E171), makrogoli, talkki (E553b),
kinoliinike ltainen aluminilakka (E104), keltainen rautaoksidi (E172).

Katso my0s kohta 2.

Divifarm-table ttien kuvaus ja pakkauskoko

Kalvopéillysteinen Divifarm 2000 IU -tabletti on keltainen, pyored, halkaisijaltaan 9 mm,
kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on kohokuvioitu S-kirjain.
Pakkauskoot: 90 ja 100 kalvopééllysteistd tablettia lapindkyméttomissdé PVC/PVdC-alumiini-
lapipainopakkauksissa ja kartonkipakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Tanska
info@orifarm.com

Valmistaja

Pharma Patent Kft.

Népfiird6 utca 22. Duna torony B épiilet, 10. emelet
1138 Budapest

Unkari

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

10.05.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Divifarm 2 000 IU filmdragerade tabletter
kolekalciferol (vitamin D3)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Divifarm 4r och vad det anvands for

Vad du beh6ver veta innan du anvinder Divifarm
Hur du anvénder Divifarm

Eventuella biverkningar

Hur Divifarm ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

AR S

1. Vad Divifarm ar och vad det anvénds for

Divifarm innehaller vitamin D; som reglerar upptag och omsittning av kalcium samt inlagringen av
kalcium i benvdvnaden.

Divifarm anvéinds for att behandla vitamin D;-brist hos vuxna.

Kolekalciferol som finns i Divifarm kan ocksé vara godkéint for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Divifarm

Anvind inte Divifarm

- om du ér allergisk mot kolekalciferol eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har hyperkalcemi (6kad méngd av kalcium i blodet) eller hyperkalciuri (6kad niva av
kalcium i urinen)

- om du har njursten

- om du har forkalkning i njurarna

- om du har hypervitaminos D (ett dverskott av vitamin D i blodet).

Om néagot av ovanstaende giller dig, ska du tala med likare eller apotekspersonal innan du anvander
Divifarm.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Divifarm
- om du lider av sarkoidos (en speciell typ av bindvdvssjukdom som bla. drabbar lungor, hud och
leder)
- nér du anvinder andra produkter som innehaller vitamin D
- om du har problem med nivan av biskdldkortelhormon (pseudohypoparatyreos)
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- om du har njurproblem eller har haft njursten.
Din Iikare kanske vill att du ska limna regelbundna blod- och urinprover for att kontrollera méngden
kalcium och fosfat i blodet.

Andra likemedel och Divifarm

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.
- Kolestyramin (behandling av hogt kolesterol).

- Fenytoin eller barbiturater (behandling av epilepsi).

- Laxermedel som innehaller paraffinolja.

- Tiazid-diuretika (mot hogt blodtryck).

- Glukokortikoider (behandling av inflammation).

- Hjartglykosider (for att behandla hjértsjukdomar), t.ex. digoxin.

Divifarm med mat och dryck
Divifarm kan intas i samband med maltid.

Barn och ungdomar
Divifarm &r inte lampligt for barn eller ungdomar under 18 ar.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Du ska inte ta det hir likemedlet under graviditet utan bekraftad D-vitaminbrist, och bara om likaren
anser att det dr absolut nodvandigt for dig.

Vilken dos som rekommenderas vid D-vitaminbrist beror pa de nationella riktlinjerna, men den hogsta
dosen som rekommenderas under graviditet dr 4 000 IU vitamin D; per dag. Hogre doser av Divifarm
rekommenderas inte under graviditet.

Amning
Divifarm kan anvéndas under amning. D-vitamin &vergér i brostmjolk. Det ska tas i beaktande nir

ytterligare D-vitamin ges till det ammade barnet.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Divifarm har inga kénda effekter pa formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner.

Divifarm innehaller sackaros och laktos

Om du har fatt veta av likare att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din likare mnan du tar
Divifarm.

Divifarm innehélle r natrium

Divifarm innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Divifarm

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal
om du dr oséker.

Den rekommenderade dosen ar 1 eller 2 tabletter varje dag (motsvarande 2 000—4 000 IU/dag).
Tabletterna kan sviljas hela eller krossas.

Anvindning for barn
Divifarm &r inte limpligt for barn eller ungdomar upp till 18 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Divifarm



Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Divifarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Divifarm
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Sluta omedelbart att ta Divifarm och uppsok vard om du far symtom pé allvarliga allergiska reaktioner
(har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvindare)), sadsom:

. svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller hals

. svarigheter att svélja

. nésselutslag och andningssvarigheter.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): For mycket kalcium i blodet
(hyperkalcemi). Du kanma illa eller krikas, tappa aptiten, fi forstoppning, magont, kénna extrem
torst, f& muskelsvaghet, ddsighet eller forvirring, njursten, njurférkalkning, forkalkning i vdvnader
utanfor skelettet och hjartarytmier (hjartrytmproblem).

For mycket kalcium i urinen (hyperkalciuri).

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare): klada, utslag och ndsselutslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare) : forstoppning, gasspanning i tarmen,
llamaende, buksmaérta och diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Divifarm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Denaktiva substansen ér kolekalciferol (vitamin Ds)
- En Divifarm 2 000 IU filmdragerad tablett innehéller 50 mikrogram kolekalciferol
motsvarande 2 000 IU vitamin D;.
- Ovriga innehallsimnen:

- Tablettkdrna: laktos (som laktosmonohydrat), cellulosapulver (E460 (ii)), modifierad
stirkelse, majsstirkelse, kroskarmellosnatrium (E468), sackaros, kolloidal vattenfri
kiseldioxid (E551), magnesiumstearat (E470b), natriumaskorbat (E301), triglycerider,
medellingkedjigat och all-rac-alfa-tokoferol (E307).

- Dragering: polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol, talk (E553b),
kinolingult aluminiumlack (E104) och gul jarnoxid (E172).

Se dven avsnitt 2.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Divifarm 2 000 IU filmdragerad tablett dr en gul, rund, bikonvex filmdragerad tablett som ar 9 mm i

diameter och har ”’S” préglat pa den ena sidan.
Forpackningsstorlekar: 90 och 100 filmdragerade tabletter i ogenomskinliga blister av PVC/PVdAC-Alu
och kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Tillverkare

Pharma Patent Ltd.

Népfiirdo utca 22. Duna torony B épiilet, 10. emelet
1138 Budapest

Ungern
Denna bipacksedel éindrades senast

10.05.2023



