Indlzegsseddel: Information til brugeren
Benferol 400 IE blede kapsler
cholecalciferol (D3-vitamin)

400 IE = 10 mikrog

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at tage Benferol
. Sddan skal du tage Benferol

. Bivirkninger

. Opbevaring
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. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Benferol indeholder D3-vitamin, der regulerer optagelsen og omsatningen af calcium samt
indbygningen af calcium i knoglevav.

Benferol bruges til at forebygge og behandle D3-vitaminmangel hos voksne og unge Din l&ge kan
ordinere Benferol som supplement til specifik medicin mod knogletab.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Benferol

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Benferol:

- hvis du er allergisk over for cholecalciferol eller et af de evrige indholdsstoffer i Benferol
(angivet i punkt 6).

- hvis du har hypercalcemi (forhgjet niveau af calcium i blodet) eller hypercalciuri (forhejet
niveau af calcium i urinen).

- hvis du har hypervitaminose D (forhgjet niveau af D-vitamin i blodet).

- hvis du har nyresten.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, skal du kontakte laegen eller apotekspersonalet, for du tager
Benferol.

Advarsler og forsigtighedsregler:

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Benferol:



- hvis du lider af sarkoidose (en sarlig type bindevaevssygdom, der pavirker lungerne, huden og
leddene).

- nér du bruger andre legemidler, der indeholder D-vitamin.

- hvis du har nyreproblemer eller har haft nyresten.

Hvis noget af ovennavnte gor sig geldende for dig, skal du fortelle det til leegen eller
apotekspersonalet, for du tager Benferol.

Brug af anden medicin sammen med Benferol:

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det geelder isaer folgende lagemidler:

- Cholestyramin (anvendes til behandling af forhgjet kolesterol).

- Phenytoin eller barbiturater (bruges til behandling af epilepsi).

- Afforingsmidler, der indeholder paraffinolie.

- Thiaziddiuretika (til behandling af hejt blodtryk).

- Glukokortikoider (til behandling af beteendelse).

- Hjerteglykosider (til behandling af hjertesygdomme), f.eks. digoxin.
- Actinomycin (kemoterapi)

- Imidazol (leegemiddel mod svampeinfektion)

- Orlistat (hjeelp til veegttab)

Brug af Benferol sammen med mad og drikke:

Se punkt 3, "Sédan skal du tage Benferol."

Graviditet, amning og fertilitet:
Under graviditet ber det daglige indtag ikke overstige 600 IE D-vitamin.
Benferol ber kun anvendes under graviditet, hvis leegen har pavist D-vitaminmangel.

Benferol kan anvendes under amning. D3-vitamin gér over i modermelken. Dette ber tages i
betragtning, hvis det ammede barn far yderligere D-vitamin.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed:

Benferol pavirker ikke evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

3. Séadan skal du tage Benferol

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Kapslerne skal synkes hele med vand.



Du kan tage Benferol sammen med eller uden mad.

Den anbefalede dosis til voksne og unge er: 1-2 kapsler om dagen.

Den daglige dosis mé ikke overstige 10 kapsler.

Brug til bern:

Den anbefalede dosis til born er: 1 kapsel om dagen.

Benferol ber ikke anvendes til bern under 6 ar og ber anvendes med forsigtighed til bern i alderen 6-
12 ar, da de maske ikke er i stand til at synke kapslerne og kan bliv kvalt i dem.

Hvis du har taget for mange Benferol:

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af Benferol, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og De/du feler Dem/dig utilpas).

De mest almindelige symptomer pé overdosering er: kvalme, opkastning, udtalt terst, dannelse af
store meangder urin over 24 timer, forstoppelse og dehydrering, pavisning af hgje niveauer af calcium
i blodet (hypercalcaemi og hypercalciuri) i forbindelse med laboratorieprover.

Hvis du har glemt at tage Benferol:
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Hyvis du holder op med at tage Benferol:

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Benferol, og sog omgaende legehjelp, hvis du far symptomer pé en alvorlig
allergisk reaktion, sdsom:

. havelse af ansigt, laeber, tunge eller sveelg
. synkebesvar
. naeldefeber og vejrtrackningsbesvar

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud 100 personer):

Hypercalcemi (oget indhold af calcium i blodet) og hypercalciuri (eget indhold af calcium i urinen).

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Klge, udslat (pruritus/urticaria).



Indberetning af bivirkninger:

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring:
Opbevar leegemidlet utilgengelig for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa asken og blisterkortet efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevar blisterkortet/-kortene i den ydre @ske for at
beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Benferol indeholder:

- Aktivt stof: cholecalciferol (D3-vitamin). Hver bled kapsel indeholder 0,01 mg cholecalciferol,
hvilket svarer til 400 IE D3-vitamin.

- @vrige indholdsstoffer: all-rac-a-tocopherol (E307), mellemkaedetriglycerider, glycerol,
gelatine, Opacode® hvid trykfarve (bestdende af: shellac (E904), titandioxid (E171) og
simethicon).

Udseende og pakningssterrelser:

Benferol 400 IE er en klar, ovalformet, bled kapsel. Den indeholder en let gul, olieagtig vaske. Hver
kapsel er patrykt "0.4" i hvidt blaek. Kapselsterrelse: 10,5 mm x 7 mm.

Hver @ske indeholder 28 eller 90 kapsler pakket i blisterkort.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Consilient Health Limited,
Floor 3, Block 3, Miesian Plaza,



Dublin 2, D02 Y754,
Irland

Fremstiller:

Consilient Health Limited,
Block 2A Richview Office Park,
Clonskeagh, Dublin 14,

D14 Y0OAS, Irland

Dette l2egemiddel er godkendt i de folgende EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark: Benferol

Finland: Benferol

Holland: Ben 400 IE zachte capsules
Norge: Benferol

Sverige: Benferol

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret i juli 2023



