Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Divifarm 800 IU kalvopéillys teinen table tti

800 IU kolekalsiferoli (D;-vitamiini) — 20 mikrog

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Divifarm on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Divifarm-tabletteja
Miten Divifarm-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Divifarm-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Divifarm on ja mihin sita kéyte tiin

Divifarm sisaltdd D;-vitamiinia, joka sddtelee kalsiumin imeytymistd, aineenvaihduntaa ja sitoutumista
luustoon.

Divifarm-tabletteja kdytetdédn aikuisten ja nuorten Ds-vitamiinin puutoksen ehk&isyyn ja hoitoon.
Ladkari saattaa midriti Divifarm-tabletteja luukatoa estivin ladkityksen lisdksi.

Kolekalsiferolia, jota Divifarm siséltid, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Divifarm-table tteja

Ali ota Divifarm-tablette ja

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

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

- jos sinulla on D-hypervitaminoosi (suurentunut veren D-vitamiinipitoisuus).

- jos sinulla on munuaiskivii.

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt Divifarm-tabletteja.

- jos sinulla on sarkoidoosi (erds mm. keuhkoihin, ihoon ja niveliin vaikuttava sidekudostauti).
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- jos kdytit muita D-vitamiinia sisédltdvid ladkkeita.
- jos sinulla on munuaisvaivoja taijos sinulla on ollut munuaiskivii.

Muut lédke valmis teet ja Divifarm

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Tédmai koskee seuraavia ladkkeitd:

- Kolestyramiini (kolesterolilddke).

- Fenytoiini tai barbituraatit (epilepsialdikkeitd).

- Laksatiivit (kdytetdédn ummetuksen hoitoon ja/tai ehkdisyyn), jos ne sisdltdvét parafiinioljya.
- Tiatsididiureetit (verenpainelddkkeitd).

- Glukokortikoidit (tulehdusta hillitsevid Idkkeitd).

- Digoksiini, digitoksiini (syddnlddkkeitd).

- Aktnomysiini (syopéliddke).

- Imidatsoli (sienilddke).

- Orlistaatti (painonpudotus).

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskausaikana D-vitamiinin pdivittdisen saannin ei pidd olla yli 600 IU.

Divifarm-tabletteja tulee kdyttdd raskauden aikana vain, jos lddkdri on todennut D-vitamiinin
puutoksen.

Divifarm-tabletteja voidaan kdyttdd imetyksen aikana. D;-vitamiini erittyy rintamaitoon. Tama tulee
ottaa huomioon, jos imetettidva lapsi saa jo D-vitamiinilis4a.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Divifarm-tablettien ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Divifarm sisiltia s akkaroosia ja laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Divifarm-table tteja ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ldakériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Tabletit voidaan nielli kokonaisina tai murskata. Tabletit voidaan ottaa ruuan kanssa.

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

Kiytto lapsille
Divifarm-tabletteja eiole tarkoitettu kaytettiviksi alle 12-vuotiaille lapsille, koska tutkimustulokset
puuttuvat.

Jos otat enemmién Divifarm-table tte ja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Divifarm-table tte ja



A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Jos sinulla on vakavia yliherkkyysreaktio oireita, kuten angioedeema tai kurkunpdén turvotus, lopeta
Divifarm-tablettien kaytto ja kddnny heti lddkérin puoleen. Néité oireita voivat olla mm.:

- kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus

- nielemisvaikeus

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeus

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

Harvinaiset (alle 1 kdyttdjdlld tuhannesta): Kutina, thottuma ja nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Divifarm-table ttien s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd pahvikotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kéayttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kayttopdivaméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Lépipainopakkaus: Sdilytd alle 25°C. Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Tablettipurkki: Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Divifarm sis altii
- Vaikuttava aine on 20 mikrog kolekalsiferolia, joka vastaa 800 IU D;-vitamiinia.
- Muut aineet ovat:

- Tabletti: laktoosimonohydraatti; selluloosajauhe; modifioitu térkkelys; maissitiarkkelys;
kroskarmelloosinatrium; sakkaroosi; piidioksidi, kolloidinen, vedeton;
magnesiumstearaatti; natriumaskorbaatti; keskipitkdketjuiset triglyseridit; all-rac-o-
Tokoferoli.



- Kalvopiillyste: poly(vinyylialkoholi); titaanidioksidi (E171); makrogoli; talkki;
kinoliinike Itainen (E104); keltainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot
Divifarm-tabletti on keltainen, pyored, halkaisijaltaan 6,1 mm, kalvopééllysteinen tabletti, jossa on
molemmilla puolilla siled, kupera pinta.

Pakkauskoot: 90 ja 100 tablettia Idpikuultamattomissa PVC/PVdC-Alu-lipipainopakkauksissa tai 250
tablettia muovipullossa ja pahvikotelossa.

Kaikkia pakkaus kokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orifarm Generics A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Tanska

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Valmis taja

Pharma Patent Kft.
Vaciut 36-38. 4. emelet
1132 Budapest

Unkari

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.10.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Divifarm 800 IU filmdragerade tabletter

800 IU kolekalciferol (vitamin Ds)— 20 mikrogram

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta ladkemedel 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 nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Divifarm é&r och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta innan du tar Divifarm

Hur du tar Divifarm

Eventuella biverkningar

Hur Divifarm ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Divifarm ar och vad det anvinds for

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

Divifarm anvénds for att forebygga och behandla brist pa vitamin D5 hos vuxna och ungdomar.

Din likare kan forskriva Divifarm som ett komplement till specifik behandling mot benskorhet
(osteoporos).

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

2. Vad du behéver veta innan du tar Divifarm

Ta inte Divifarm:

- om du dr allergisk mot kolekalciferol eller nagot annat innehallsimne i 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 nagot av ovanstaende giller dig ska du tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder
Divifarm.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Divifarm.
- om du lider av sarkoidos (en speciell typ av bindvévssjukdom som bl.a. drabbar lungor, hud och



leder).
- om du anvénder andra likemedel som innehéller vitamin D.
- om du har nedsatt njurfunktion eller har haft njursten.

Andra likemedel och Divifarm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

Detta giller foljande likemedel:

- Kolestyramin (behandling av hogt kolesterol).

- Fenytoin eller barbiturater (behandling av epilepsi).

- Laxermedel (anvinds vid behandling och/eller for att forebygga forstoppning) om de innehéller
paraffinolja.

- Tiazid-diuretika (mot hogt blodtryck).

- Glukokortikoider (behandling av inflammation).

- Digoxin, digitoxin (mot oregelbunden hjirtrytm).

- Aktinomycin (kancermedicin).

- Imidazol (mot svampinfektioner).

- Orlistat (vid viktnedgéng).

Gravidite t, amning och fertilitet

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.

Under graviditet bor det dagliga intaget inte dverstiga 600 IU vitamin D.

Divifarm ska endast anvéndas under graviditet om vitamin D-brist har faststéllts av likare.

Divifarm kan anvidndas under amning. Vitamin Dj; passerar dver i modersmjolk. Detta bor beaktas da
man redan ger vitamin D-tilligg till barn som ammas.

Korformaga och anvindning av maskiner
Divifarm har inga kénda effekter pa forméagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.

Divifarm innehéller sackaros och laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Divifarm

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Tabletterna kan sviljas hela eller krossas. Tabletterna kan intas i samband med maltid.

Rekommenderad dos ér 1 tablett dagligen.
Dendagliga dosen ska inte dverstiga 4000 IU (5 tabletter).

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

Om du har tagit for stor méngd av Divifarm

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedéomning av risken
samt radgivning.

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



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

Sluta attta Divifarm och kontakta omedelbart likare om du upplever symptom pé
overkénslighetsreaktioner som angioddem och/eller laryngealodem, t.ex.:

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svilja

- nésselutslag och andningssvarigheter

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): Hyperkalcemi (6kad méngd
kalcium i blodet) och hyperkalciuri (6kad méngd kalcium i urinen).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns 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

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Divifarm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Blistret: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Tablettburk: Forvaras i originalburken. Ljuskdnsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
- Den aktiva substansen ér kolekalciferol 20 mikrogram som motsvarar 800 IU vitamin Ds.
- Ovriga innehallsémnen Ar:

- Tablettkdrna: laktosmonohydrat; cellulosapulver; modifierad matstirkelse; majsstirkelse;
kroskarmellosnatrium; sackaros; kiseldioxid, kolloidal, vattenfri; magnesiumstearat;
natriumaskorbat; triglycerider, medellaingkedjiga; all-rac-a-Tokoferol

- Filmdragering: poly(vinylalkohol); titandioxid (E171); makrogol; talk; kinolingul (E104);
gul jarnoxid (E172).



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Divifarm &r en gulfargad, rund, 6,1 mm diameter filmdragerad tablett med slit, konvex yta pa bada
sidor.

Forpackningsstorlekar: 90 och 100 tabletter i ogenomskinligt PVC/PVdC-aluminium-blister eller 250
tabletter i plastburk och kartonglada.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Tillverkare

Pharma Patent Kft.
Vaciut 36-38. 4. emelet
1132 Budapest

Ungern

Denna bipacksedel éindrades senast 31.10.2023



