Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Divisun 800 IU tabletti
kolekalsiferoli (D;-vitamiini)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, silli se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytad tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai lddke 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, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Divisun on ja mihin siti kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Divisun-valmistetta
Miten Divisun-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Divisun-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Divisun on ja mihin sitd kéyte téisin

Divisun sisdltdd D;-vitamiinia, joka sditelee kalsiumin imeytymistd, aineenvaihduntaa ja sitoutumista
luustoon.

Divisunia kéytetdan aikuisten ja nuorten Ds-vitamiinin puutoksen ehkdisyyn ja hoitoon.

Laskari saattaa maédratd Divisunia luukatoa estdvin ladkityksen lisaksi.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytéit Divisun-valmistetta

Ali kiiyti Divisun-valmis tetta

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

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

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

- jos sinulla on munuaiskivia.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
Divisunin kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Divisun-valmistetta

- jos sinulla on sarkoidoosi (erds mm. keuhkoihin, ihoon ja nivelin vaikuttava sidekudostauti)
- jos kéytit muita D-vitamiinia sisdltdvid ladkkeitd

- jos sinulla on munuaisvaivoja taijos sinulla on ollut munuaiskivia.

Muut lédke valmis teet ja Divisun
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeita.



- Kolestyramiini (kolesterolilidke)

- Fenytoiini tai barbituraatit (epilepsialidkkeitd)

- Parafiinidljyd siséltdvat laksatiivit

- Tiatsididiureetit (verenpainelidkkeitd)

- Glukokortikoidit (tulehdusta hillitsevid lddkkeitd)

- Sydénglykosidit kuten digoksiini (sydinldédkkeitd)

- Orlistaatti (laéke painonhallintaan, véhentdd rasvan mddrian imeytymistd kehossa).

Divisun ruuan ja juoman kanssa

Divisun voidaan ottaa ruuan kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Raskausaikana D-vitamiinin péivittdisen saannin ei tule olla yli 600 IU.

Divisunia tulee kdyttdd raskauden aikana vain, jos laékéri on todennut D-vitamiinin puutoksen.

Divisunia voidaan kdyttdad imetyksen aikana. D;-vitamiini erittyy rintamaitoon. Tdmaé on otettava
huomioon, kun imetettdvélle lapselle annetaan lisdksi muuta D-vitamiinia.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Divisunin ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.

Divisun sisiltia s akkaroosia, isomaltia ja natriumia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen

tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Divisun-valmis tetta kiytetiin

Kayta titd [Adkettd juuri siten kuin 1a4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on: 1 tabletti kerran vuorokaudessa.
Vuorokausiannos ei saa olla yli 4000 IU (5 tablettia).

Tabletit voidaan nielaista kokonaisina tai murskata.

Kaytto lapsille
Divisunia ei ole tarkoitettu kaytettdvéksi alle 12-vuotiaille lapsille, koska tutkimustulokset puuttuvat.

Jos otat enemmiin Divis un-valmis tetta kuin sinun pitéisi

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

Jos unohdat ottaa Divisun-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Divisun-valmis teen kiyton



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Jos sinulla on vakavan allergisen reaktion oireita, lopeta Divisunin kaytto ja kdédnny heti lddkéarin
puoleen. Néiti oireita voivat olla mm.:

° kasvojen, huulten, kielen tai niclun turvotus

o nielemisvaikeus

o nokkosihottuma ja hengitysvaikeus

Melko harvinaiset (alle 1 kéyttdjdlld 100:sta): Hyperkalsemia (suurentunut veren kalsiumpitoisuus) ja
hyperkalsiuria (suurentunut virtsan kalsiumpitoisuus).

Harvinaiset (alle 1 kdyttdjilld 1000:sta): Kutina, thottuma ja nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Divisun-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titd likettd pahvipakkauksessa, lipipainopakkauksessa tai pullossa mainitun viimeisen
kayttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kayttopdivaméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 30 °C. Siilytd tabletit alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Pidd pakkaus tiiviisti
suljettuna. Herkké kosteudelle.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittidé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Divisun sisiltiai

- Vaikuttava aine on 20 mikrog kolekalsiferolia, joka vastaa 800 [U Ds;-vitamiinia.

- Muut aineet ovat esigelatinoitu maissitirkkelys, isomalti (E953), magnesiumstearaatti,
sakkaroosi, natriumaskorbaatti (ks. kohta 2 ”Divisun siséltdd sakkaroosia, isomaltia ja
natriumia”), keskipitkdketjuiset triglyseridit, vedeton kolloidinen piidioksidi, modifioitu
(maissi)tirkkelys ja all-rac-alfatokoferoli.


file://///fi-srv4.meda.local/Company/Regulatory/TUOTTEET/Divisun-DCP%201122/160226%20TULOSSA%20kansalliset%20tekstit%20Type%20II%20%20WS%20133%20%20var%209/www.fimea.fi

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Divisun-tabletit ovat valkoisia tai vaaleankeltaisia, kaksoiskuperia ja halkaisijaltaan 7 mm.

30, 60 tai 90 tablettia ldpipainopakkauksissa. 250 tablettia muovipullossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

puh. 020-720 9555
infofi@viatris.com

Valmistaja

Rottapharm Ltd Vemedia Manufacturing B.V.
Damastown Industrial Park Verrijn Stuartweg 60
Mulhuddart NL-1112 AX Diemen,

Dublin 15 Alankomaat

Irlanti

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.6.2023.



Bipacksedeln: Information till anvéindaren
Divisun 800 IU tablett
kolekalciferol (vitamin D;)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge detinte 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 ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Divisun ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Divisun

Hur du anvéinder Divisun

Eventuella biverkningar

Hur Divisun ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Divisun ir och vad det anvands for

Divisun innehaller vitamin D; som reglerar upptag och omséttning av kalcium samt inlagring av
kalcium i skelettet.

Divisun anvénds for att forebygga och behandla brist pd vitamin D5 hos vuxna och ungdomar.

Din ldkare kan forskriva Divisun som ett komplement till specifik behandling mot benskorhet
(osteoporos).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Divisun

Anvind inte Divisun

- om du dr allergisk mot kolekalciferol eller nagot annat innehdllsédmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har hyperkalcemi (6kad méngd kalcium i blodet) eller hyperkalciuri (6kad miangd
kalcium 1 urinen)

- om du har hypervitaminos D (ett 6verskott av vitamin D i blodet)

- om du har njursten.

Om négot av ovanstaende giller dig ska du tala med likare eller apotekspersonal innan du anvénder

Divisun.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Divisun

- om du lider av sarkoidos (en speciell typ av bindvivssjukdom som bl a drabbar lungor, hud och
leder)

- om du anvinder andra likemedel som innehaller vitamin D

- om du har nedsatt njurfunktion eller har haft njursten.



Andra likemedel och Divisun

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

- Kolestyramin (behandling av hogt kolesterol)

- Fenytoin eller barbiturater (behandling av epilepsi)

- Laxermedel som innehaller paraffinolja

- Tiazid-dwuretika (mot hogt blodtryck)

- Glukokortikoider (behandling av inflammation)

- Hjirtglykosider, t ex digoxin (mot oregelbunden hjértrytm)

- Orlistat (for viktminskning, minskar mdngden fett din kropp absorberar).

Divisun med mat och dryck
Divisun kan intas 1 samband med maltid.

Graviditet och amning

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

Under graviditet bor det dagliga intaget inte 6verstiga 600 U vitamin D.

Divisun ska endast anvidndas under graviditet om vitamin D-brist har faststillts av likare.

Divisun kan anvéndas under amning. Vitamin D; passerar 6ver i modersmjolk. Detta bor beaktas da
man redan ger annat D-vitamintilligg till barn som ammas.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Divisun har inga kinda effekter pa formagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.

Divisun inne haller sackaros, isomalt och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta likare mnan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.
3. Hur du anvéander Divisun

Anvind alltid detta ldkemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar osiker.

Rekommenderad dos dr: 1 tablett dagligen.
Den dagliga dosen ska inte 6verstiga 4000 IE (5 tabletter).

Tabletterna kan svéljas hela eller krossas.

Anvindning for barn
Divisun ska inte anvéndas till barn under 12 ar da underlag fran kliniska studier saknas.

Om du har tagit for stor méiingd av Divisun

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

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



Om du slutar att ta Divisun
Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Sluta att ta Divisun och kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symptom
(angioddem):

e svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg

e gvarigheter att svilja

e nisselutslag och andningssvérigheter

Mindre vanliga (forekommer hos fdrre dn 1 av 100 anvindare): Hyperkalcemi (6kad midngd kalcium 1
blodet) och hyperkalciuri (6kad méingd kalcium iurinen).

Sdllsynta (forekommer hos farre dn 1 av 1000 anvindare): Klada, utslag och urtikaria (nisselutslag).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om lakemedels sikerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Divisun ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret eller burken efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskinsligt.
Tillslut forpackningen vél. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvands. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

- Denaktiva substansen ir kolekalciferol 20 mikrogram som motsvarar 800 IU vitamin D;.

- Ovriga innehdllsimnen &r pregelatiniserad majsstirkelse, isomalt (E953) ), magnesiumstearat,
sackaros, natriumaskorbat (se avsnitt 2 ”Divisun innehéller sackaros, isomalt och natrium”),
medellangkedjiga triglycerider, vattenfri kolloidal kiseldioxid, modifierad majsstirkelse och all-
rac-alfa-tokoferol.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Divisun dr vita till svagt gulaktiga, bikonvexa tabletter, 7 mm i diameter.

30, 60 eller 90 tabletter i blister. 250 tabletter i plastburk.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

tel. 020-720 9555

infofi@viatris.com

Tillverkare

Rottapharm Ltd Vemedia Manufacturing B.V.
Damastown Industrial Park Verrijn Stuartweg 60
Mulhuddart NL-1112 AX Diemen

Dublin 15 Nederlinderna

Irland

Denna bipacksedel dndrades senast 16.6.2023.
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