PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Oleo Ds 14 400 IU/ml tipat, linos
kolekalsiferoli (D;-vitamiini)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty 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 lAdkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Oleo D; on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Oleo D; -valmistetta
Miten Oleo Dj; -valmistetta kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oleo Dj; -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Oleo D; on ja mihin sita kéyte tiin
Oleo Dj siséltda vaikuttavana aineena kolekalsiferolia (D;-vitamiinia).

Oleo D; -valmistetta kéytetdén:

- D-vitamiinin puutoksen ehkdisyyn ja hoitoon

- riisitaudin  hoitoon (riisitauti on luiden kehitykseen vaikuttava sairaus lapsilla)
- osteoporoosin hoidon liséné potilaille, joilla on D-vitamiinin puutoksen riski.

Kolekalsiferolia (D;-vitamiinia), jota Oleo Dj siséltidd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasiohjeita.

2.  Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytéit Oleo D; -valmistetta

Ali kiiytd Oleo D; -valmistetta

- jos olet allerginen kolekalsiferolille taitamédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa suuria kalsiumpitoisuuksia veressi ja lisidntynytté
kalsiumin erittymistd virtsaan (esim. tietyt ldkitykset [bentsotiatsiinijohdokset] taijos olet
vuodepotilas)

- jos sinulla on tai on ollut taipumus saada kalsiumia sisdltdvid munuaiskivid

- jos sinulla on liallinen D-vitamiinin saanti

- jos sinulla on vaikea valtimonkovettumistauti

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Oleo Ds -valmistetta.

Noudata erityistd varovaisuutta Oleo D; -hoidon suhteen
- jos sinua hoidetaan tietyilli sydidnlddkkeilld (syddnglykosideilla) tai tiatsididiureeteilla



- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta. Ladkéri seuraa tilloin veresi kalsium- ja
fosfaattipitoisuuksia. Pehmytkudoksen kalkkeutumisen riski on otettava huomioon.

- vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa, koska elimistd ei hyodynni kolekalsiferolia. La#kari
saattaa suositella toista D-vitamiinilisia.

- jos sinulla on tulehduksellisen sairaus nimeltd sarkoidoosi. Talloin D-vitamiinin aktiivisen
muodon muodostuminen saattaa voimistua.

- jos luumassasi on pienentynyt maktiivisuuden (kuten vuodelevon) vuoksi. Tallsin veren
kalsiumpitoisuudet saattavat suurentuna.

Pitkdkestoisen kdyton aikana Id4kéri tarkistaa veren ja virtsan kalsiumpitoisuuden siddnnélliseti ja
seuraa munuaistesi toimintaa. Tarvittaessa laékéri saattaa kehottaa sinua pienentdmddn annosta tai
keskeyttdméén hoidon.

Suurentuneet lisékilpirauhashormonin pitoisuudet voivat tehostaa D-vitamiinin aineenvaihduntaa ja
siten suurentaa D-vitamiinin tarvetta.

Lisdannoksia D-vitamiinia saa ottaa vain lddkirin tarkassa valvonnassa.

Lapset januoret

Viltd muiden D-vitamiinia siséltdvien tuotteiden kéyttod, etenkin pikkulapsilla. Epédselvissi tilanteissa
ladkari voi padttdd, onko tarpeen kdyttaa lisiksi vitaminoituja valmisteita tai lastenruokia ja D-
vitamiinia siséltdvid ladkkeitd.

Muut liédike valmis teet ja Oleo D3
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. TAma koskee etenkin seuraavia ladkkeita:

- rifampisiini tai isoniatsidi (tuberkuloosin hoitoon)

- tietyt syddnlddkkeet (sydianglykosidit): niiden haitalliset vaikutukset saattavat voimistua, koska
veren kalsiumpitoisuus  suurenee (rytmihdirididen riski). Tarkka lddkdrin valvonta on tarpeen, ja
tarvittaessa EKG-tutkimus ja seerumin kalsiumpitoisuuden seuranta.

- tiatsididiureetit: suurentavat veren kalsiumpitoisuuksien suurenemisriskid, koska ne vahentdvat
kalsiumin erittymisté virtsaan. Tassé tapauksessa lddkéri tarkistaa veresikalsiumpitoisuuden
sadnnollisesti.

- epilepsialidkkeet (karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini, primidoni) tai tietyt
liséimunuaiskuoren hormonit (glukokortikoidit, kortisoni): saattavat suurentaa D-vitamiinin
tarvetta.

- veren rasva-arvoja alentavat lidkkeet (esim. orlistaatti ja kolestyramiini): voivat heikentdd D-
vitamiinin imeytymistd suolistosta.

- magnesiumia siséltavit ladkkeet (esim. antasidit): niitd ei saa kiyttdd Oleo D; -hoidon aikana,
koska veren magnesiumpitoisuus saattaa nousta lian suureksi (hypermagnesemia).

- alumiinia sisédltdvat tabletit (ndrdstyslidkkeet).

Oleo D3 ruuan ja juoman kanssa
Varovaisuutta on noudatettava vitaminoitujen ruokien ja didinmaidonkorvikkeiden kaytossa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Jos ladkari maarad Oleo Ds; -valmistetta raskauden aikana, ladkdrin mdaraamad annosta on
noudatettava tarkkaan, koska D;-vitamiinin yliannostukseen voi littyd lapsen fyysinen ja psyykkisen
kehityksen viivdstymistd sekd sydin- ja simésairauksia.



Imetys

D-vitamiini ja sen hajoamistuotteet kulkeutuvat rintamaitoon. Pikkulapsilla didinmaidon vélitykselld
tapahtuvaa yliannostusta ei ole havaittu. Tdma on kuitenkin otettava huomioon, jos lapsi saa D-
vitamiinilisda.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Oleo D; -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

3.  Miten Oleo D; -valmis tetta kédytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkéri on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari miardd annostuksen. Annos mééraytyy kayttotarkoituksen mukaan. Noudata siksi aina sinulle
henkilokohtaisesti maérittyd annosta, vaikka tietdisitkin, ettd jollekin muulle on maaritty paljon
suurempi annos.

Jos ladkdri ei toisin madrdd, suositusannos on seuraava:

D-vitamiinin puutoksen ehkdisy:

Tavanomainen vuorokausiannos on:

Vastasyntyneille, pikkulapsille ja lapsille toisesta elinviikosta kolmeen ikdvuoteen asti: 1-2 tippaa
Viahintdén 4-vuotiaille lapsille ja nuorille: 1-3 tippaa

19-70-vuotiaille aikuisille: 1-4 tippaa

Y1i 70-vuotiaille idkkaille: 2—4 tippaa

Riisitaudin hoito

D-vitamiinin kokonaistarve miaraytyy sairauden vaikeusasteen mukaan.

Riisitaudissa hoito aloitetaan valmisteella, jonka D-vitamiinipitoisuus on suurempi.
Tamén jalkeen tavanomainen annos on 2—12 tippaa Oleo D; -valmistetta vuorokaudessa.

D-vitamiinin puutoksen hoito

Tavanomainen vuorokausiannos on:

Lapsille ja nuorille: 5 tippaa vuorokaudessa 6 vilkkon ajan, timén jialkeen 1-3 tippaa vuorokaudessa
19-70-vuotiaille aikuisille ja yli 70-vuotiaille idkkaille: 15 tippaa vuorokaudessa 8 viikon ajan, timén
jalkeen 3—5 tippaa vuorokaudessa.

Osteoporoosin hoidon liséiind potilaille, joilla on D-vitamiinin puutoksen riski
Tavanomainen vuorokausiannos on:
Vihintddn 19-vuotiaille aikuisille: 2—4 tippaa vuorokaudessa tai 14—26 tippaa viikossa.

Antotapa
Oleo D; -tipat niellidn sellaisenaan. Paras tapa on tiputtaa ne suuhun tai antaa tarvittaessa lusikalla

pienen nestemddrin kera.

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos Oleo D; -valmisteen vaikutus on mielestési liian
voimakas tai lian heikko.

Kasittelyohje
Annosteltaessa pidd pulloa ylosalaisin ja napauta varovasti pullon pohjaa sormella, kunnes
ensimmiinen tippa nikyy.

-




Jos Kiytit enemmiéiin Oleo Ds -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ylannostuksen oireita saattavat olla: padnsarky, ruokahaluttomuus, heikotus, painonlasku,
ruoansulatushiiriét (pahoinvointi, oksentelu, ummetus), kasvuhdiriot, lisddntynyt virtsamaara,
lisidntynyt janontunne, halvausoireet, voimattomuus, kohonnut verenpaine ja vaikeissa tapauksissa
epasddnnollinen sydinrytmi.

Ladkari padttdd myrkytyksen vaikeusasteen ja madria tarvittavan hoidon.

Jos unohdat kiyttii Oleo Ds; -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Oleo Ds -valmis teen kayton
Vieroitusoireita ei tunneta.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
D-vitamiini voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia, etenkin yliannosteltaessa:

Aineenvaihduntaja ravitsemus:
Veren ja virtsan kalsiumrunsaus (hyperkalsemia, hyperkalsiuria).

Ruoansulatuselimisto:
Ummetus, ilmavaivat, pahoinvointi, mahakipu, ripuli.

Edelld mainittujen haittavaikutusten esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oleo D; -valmis teen siilyttiiminen

- Sailyta alle 30 °C.

- Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

- Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

- Ali kiyti titi Kikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.


http://www.fimea.fi/

- Oleo D; -tipat on kaytettava 10 kuukauden kuluessa pullon avaamisesta. Tamén jalkeen
kayttdmattd jadnyt valmiste on hivitettdva. Sdilytd avattu pullo alle 25 °C.
- Ala kaytd tata lddkettd, jos huomaat seuraavia muutoksia: sameutta tai muutos linoksen vérissa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Oleo D; -tipat siséltiiviit
- Vaikuttava aine on kolekalsiferoli (D;-vitamiini).

1 ml (= 36 tippaa) sisdltda:

14 400 IU (360 mikrog) kolekalsiferolia (D;-vitamiini)

1 tippa =400 IU (10 mikrog) kolekalsiferolia (Ds-vitamiini)
- Muut aineet ovat:

Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit

Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Oleo D; -valmiste on kirkas, viriton tai hieman kellertavé luos (6ljyliuos), joka on pakattu ruskeaan
lasipulloon, joka siséltdd 12,5 ml liuosta (vastaa 450 tippaa) tai 25 ml liuosta (vastaa 900 tippaa).
Pullossa on tiputin, kierrekorkki ja avaamattomuuden osoittava rengas (polyeteeni).

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Fresenius Kabi Austria GmbH
Estermannstral3e 17

A-4020 Linz

Itdavalta

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.7.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Oleo D;3 14 400 IU/ml orala droppar, 16s ning
kolekalciferol (vitamin D;)

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

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, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Oleo D; dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Oleo D;

Hur du tar Oleo D;

Eventuella biverkningar

Hur Oleo D; ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Oleo Ds ér oc vad det anvands for
Oleo D; innehaller den aktiva substansen kolekalciferol (vitamin Dj).

Oleo D; anvinds:
- for forebyggande och behandling av D-vitaminbrist
- for behandling av rakit (ett tillstdind som drabbar benutveckling hos barn)
- som ett komplement till benskorhetsbehandling hos patienter som Ioper risk for D-
vitaminbrist.

Kolekalciferol (vitamin D) som finns i Oleo Ds kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Oleo D;

Ta inte Oleo D;

- om du é&r allergisk mot kolekalciferol eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har ett medicinskt tillstdnd som resulterar i hoga nivaer av kalcium i blodet eller 6kad
kalciumutsondring iurinen (t.ex. vid behandling med vissa likemedel [bensotiazinderivat] eller
om du &r séngliggande )

- om du har eller har en tendens att drabbas av kalciuminnehéllande njursten

- om du har ett 6verskott av vitamin D

- om du har allvarlig &derforkalkning

- om du har svar njursvikt.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Oleo Ds.



Sarskild forsiktighet nér du tar Oleo D; krévs

- om du behandlas med vissa hjartlikemedel (hjartglykosider) eller tiaziddiuretika

- om du har nedsatt njurfunktion. Lékaren kommer di att kontrollera kalcium och fosfat i blodet.
Risken for forkalkning av mjukvdvnad maste beaktas.

- vid svar njursvikt nyttjas inte kolekalciferol. Din likare kommer eventuellt rekommendera ett
annan D-vitamintillskott.

- om du lider av en inflammatorisk sjukdom som kallas sarkoidos finns enrisk for okat bildande
av den aktiva formen av vitamin D.

- vid minskad benmassa pa grund av inaktivitet (exempelvis singlige) finns en 6kad risk for
forhdjda kalciumnivaer i blodet.

Vid langvarig anvindning kommer likaren att undersoka halterna av kalcium i blodet och urinen
regelbundet och 6vervaka din njurfunktion. Vid behov kan din likare be dig att minska dosen eller
avbryta behandlingen.

Forhojda nivaer av biskoldkortelhormon kan 6ka omséittningen av vitamin D och dirmed 6ka vitamin
D-behovet.

Ytterligare doser av vitamin D fir endast tas under strikt medicinsk Gvervakning.

Barn och ungdomar

Undvik samtidig anvindning av andra vitamin D-produkter, sérskilt hos spddbarn. Om du &r oséker
kan din lakare avgéra om ytterligare anvindning av vitaminberikade livsmedel eller barnmat och
vitamin-D-innehéllande likemedel behovs.

Andra likemedel och Oleo D;
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta &r sirskilt viktigt om du tar:

- rifampicin eller isoniazid (mot tuberkulos)

- vissa hjartmediciner (hjartglykosider): de kan forstirka sina skadliga effekter genom att 6ka
kalcium 1 blodet (risk for arytmi). En strikt medicinsk Gvervakning krévs, eventuellt med
elektrokardiogram (EKG) undersokning och kontroll av kalciumnivan i blodet.

- tiaziddiuretika: de okar risken for forhojda kalciumnivaer i blodet genom minskad
urinutsondring av kalcium. Lakaren kommer att kontrollera dina kalciumnivaer i blodet
regelbundet 1 detta fall.

- lakemedel for behandling av epilepsi (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon) eller
vissa hormoner i binjurebarken (glukokortikoider, "kortison"): de kan dka dina D-vitaminbehov.

- lakemedel for att sdnka blodfetter (t.ex. orlistat och kolestyramin): de kan minska upptaget av
vitamin D genom tarmen.

- lakemedel som innehéller magnesium (t.ex. antacida): de ska inte anvéndas under Oleo D;-
terapi eftersom det kan leda till hoga nivaer av magnesium i blodet (hypermagnesemi).

- aluminiuminnehéllande tabletter (mot halsbrénna).

Oleo D3 med mat och dryck
Forsiktighet rekommenderas med vitaminberikad mat eller modersmjolkserséttning.

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 anviander detta likemedel.

Graviditet

Om din likare ordinerar Oleo D; nér du ér gravid, vara noga med att halla dig till den dos din likare
har ordinerat, eftersom Gverdos av vitamin Dj; kan innebéra en risk for fysisk och mental
utvecklingsstorning, liksom hjart- och 6gonsjukdomar hos ditt barn.



Amning .
Vitamin D och dess nedbrytningsprodukter passerar 6ver i brostmjolk. Overdosering hos spadbarn
frdn amning har inte observerats. Detta faktum bor dock beaktas om barnet far extra vitamin D.

Korformaga och anvindning av maskiner
Oleo D; har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

3. Hur du tar Oleo D3

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Doseringen kommer att bestimmas av din likare. Dosen beror pa bakgrunden till att du far Oleo D;.
Ta dérfor alltid den dos som har ordinerats individuellt for dig, &ven om du vet nigon annan som har
ordinerats en mycket hogre dos.

Om inte annat bestamts av din likare dr den rekommenderade dosen:

Forebyggande av D-vitaminbrist:

Den vanliga dagliga dosen é&r:

For nyfodda, spadbarn och barn fran andra levnadsveckan till 3 ars dlder: 1-2 droppar.
For barn fran 4 ar och uppét och ungdomar: 1-3 droppar.

For vuxna iéldern 19 till 70 ar: 1-4 droppar.

For dldre personer 6ver 70 ar: 2—4 droppar.

Behandling av rakit

Det totala behovet av D-vitamin beror pa svarighetsgraden av sjukdomen.

Vid existerande rakit inleds behandlingen med ett preparat med hogre koncentration av vitamin D.
Dérefter dr den vanliga dosen 2—12 droppar Oleo D; dagligen.

Behandling av D-vitaminbrist

Den vanliga dagliga dosen ir:

For barn och ungdomar: 5 droppar dagligen under 6 veckor, sedan 1-3 droppar dagligen.

For vuxna iéldern 19 till 70 ar samt for dldre personer 6ver 70 ar: 15 droppar dagligen under 8 veckor,
sedan 3—5 droppar dagligen.

Komplement till benskorhetsbehandling hos patienter som loper risk for D-vitaminbrist
Denvanliga dagliga dosen ar:
For vuxna iéldern 19 ar och uppat: 2—4 droppar dagligen eller 14—26 droppar per vecka.

Administreringssétt
Oleo Dj; orala droppar ska sviljas direkt. Det bista sittet dr att droppa 1 munnen eller, om sé ar
nddvindigt, ge med en sked och lite vétska.

Tala med din likare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Oleo D5 ar for stark eller for
svag.

Hantering
For dosering, héll flaskan upp och ner och knacka forsiktigt pa botten av flaskan med fingret tills den
forsta droppen visas.
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Om du har tagit for stor méingd av Oleo D3



Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for
beddmning av risken samt radgivning.

Symtom pa dverdosering kan vara: huvudvirk, aptitloshet, svaghet, viktforlust, storningar i mag-
tarmkanalen (illamaende, krakningar, forstoppning), tillvixtstorningar, okad urinméngd, okat
vatskeintag, tecken pa forlamning, kraftloshet, 6kad blodtryck och i svara fall oregelbunden hjartrytm.

Likaren bedomer forgiftningens allvarlighetsgrad och bestimmer behandling.

Om du har glomt att ta Oleo D3
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Oleo D;
Inga abstinenssymtom é&r kénda.

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 behdver inte fa
dem.

Vitamin D kan orsaka foljande biverkningar, speciellt vid dverdosering:

Metabolism och nutrition:
Alltfér hoga kalciumnivaer i blod och urin (hyperkalcemi, hyperkalciuri).

Magtarmkanalen:
Forstoppning, uppblisthet, illamaende, magsmértor, diarré.

Frekvensen av de ovan nimnda biverkningarna dr inte kdnd (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven 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 likemedels sékerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oleo D; ska forvaras
- Forvaras vid hogst 30 °C.

- Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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- Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
dr den sista dagen i angiven ménad.

- Anvind Oleo D; orala droppar inom 10 ménader efter att forpackningen Gppnats. Ej anvéint
lakemedel ska dérefter kasseras. Forvaras vid hogst 25 °C efter forsta 6ppnande.

- Anvind inte detta likemedel om du mérker foljande: grumlighet eller missfargning av
l6sningen.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ar kolekalciferol (vitamin Dj).

1 ml (= 36 droppar) innehaller:

14 400 IU (360 mikrog) kolekalciferol (vitamin D5)

1 droppe =400 IU (10 mikrog) kolekalciferol (vitamin D;)
- Ovrigt innehallsimne &r:

Medellingkedjiga triglycerider

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oleo D; ér klara, farglosa till svagt gulaktiga orala droppar (oljig 16sning) och tillhandahélls i bruna
glasflaskor innehéllande 12,5 ml (motsvarande 450 droppar) eller 25 ml (motsvarande 900 droppar),
med droppinsats och skruvlock med manipuleringsavsldjande ring gjord av polyeten.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Austria GmbH
Estermannstraf3e 17

A-4020 Linz

Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast 12.7.2021.
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