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LAGEMIDLETS NAVN
Divisun

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder cholecalciferol (vitamin D3) 2000 IE (svarende til 50 mikrogram
vitamin Dz3) eller 4000 IE (svarende til 100 mikrogram vitamin D3).

Hjeelpestoffer, som behandleren skal veere opmaerksom pa:
2000 IE (50 mikrogram): Hver tablet indeholder isomalt 227,5 mg og saccharose 4,2 mg.
4000 IE (100 mikrogram): Hver tablet indeholder isomalt 455,0 mg og saccharose 8,4 mg.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM

Tabletter.

2000 IE (50 mikrogram): Hvid til lysegul, aflang, 14 mm lang.

4000 IE (100 mikrogram): Hvid til lysegul, aflang, 16 mm lang, med delekerv. Tabletten
har kun delekerv for at muliggere deling af tabletten, sa den er nemmere at sluge, og ikke
for at dele tabletten i to lige store doser.

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer

Behandling af D-vitamin mangel hos voksne og teenagere.

D-vitamin mangel defineres som serum koncentration af 25-hydroxycholecalciferol

(25(0OH)D) < 25 nmol/l.

Dosering og indgivelsesmade

Dosering
Anbefalet dosis: 1 tablet daglig & 2000 IE eller 4000 IE.

Divisun, tabletter 50 mikrogram og 100 mikrogram Side 1 af 6



4.3

4.4

Dosis bar justeres efter den gnskede 25-hydroxycholecalciferol (25(OH)D) serum
koncentration, samt alvorligheden af sygdommen og patientens respons pa behandlingen.

Den daglige dosis bar ikke overstige 4000 IE, svarende til 100 mikrogram (2 tabletter
daglig 4 2000 IE eller 1 tablet daglig & 4000 IE).

Padiatrisk population
Sikkerhed og effekt af Divisun er ikke undersggt for bgrn under 12 ar.

Dosis ved nedsat leverfunktion
Dosisjustering er ikke ngdvendig.

Dosis ved nedsat nyrefunktion
Divisun bgr ikke bruges til patienter med svert nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.3).

Administration
Tabletterne kan synkes hele eller knuses. Divisun kan tages sammen med mad.

Kontraindikationer

e Sygdomme og/eller tilstande, der medfarer hypercalcemi eller hypercalciuri.
Nefrolitiasis.

Nefrocalcinose.

Hypervitaminose D.

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne
anfart i pkt. 6.1.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Divisun bgr ordineres med forsigtighed til patienter med sarkoidose, pa grund af risikoen
for forgget metabolisering af vitamin D til dets aktive form. Disse patienter bgr overvages
med hensyn til calciumindholdet i serum og urin.

Ved langvarig behandling skal serum calcium falges, og nyrefunktionen skal overvages
ved maling af serum kreatinin. Det er sarligt vigtigt at overvage &ldre patienter, der
samtidig far behandling med hjerteglykosider eller diuretika (se pkt. 4.5), og patienter, der
har stor tendens til at danne nyresten. | tilfelde af hypercalciuri (over 300 mg (7,5 mmol)
/24 timer), eller tegn pa nedsat nyrefunktion, ber dosis reduceres eller behandlingen
seponeres.

Divisun bgr anvendes med forsigtighed til patienter med nedsat nyrefunktion, og
indvirkningen pa calcium- og fosfatniveauerne bar overvages. Der skal tages hgjde for
risikoen for kalcifikation af blgdt veev. Hos patienter med svar nyreinsufficiens
metaboliseres vitamin D i form af cholecalciferol ikke normalt, og der bgr anvendes andre
former for vitamin D.

Der bgr tages hgjde for indholdet af vitamin D (2000 IE og 4000 IE) i Divisun, nar der
ordineres anden medicin med vitamin D. Supplerende doser af vitamin D bgr tages under
ngje medicinsk overvagning. | disse tilfelde er det ngdvendigt at foretage hyppig
monitorering af serum calcium og udskillelse af calcium i urinen.
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Hjeelpestoffer
Divisun indeholder saccharose og isomalt. Patienter med sjeldne arvelige problemer med

fruktoseintolerans, glukose-galaktose-malabsorption eller sukrase-isomaltase-insufficiens
bar ikke tage dette lsegemiddel.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i
det vaesentlige natriumfrit

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Thiazid diuretika reducerer udskillelsen af calcium i urinen. Pa grund af den ggede risiko
for hypercalcaemi bar serum calcium overvages regelmaessigt ved samtidig brug af thiazid
diuretika.

Samtidig brug af phenytoin eller barbiturater kan reducere virkningen af vitamin D, da
metaboliseringen gges.

Overdrevne doser af vitamin D kan inducere hypercalcaemi, hvilket kan gge risikoen for
digitalis toksicitet og alvorlige arytmier, pa grund af den additive inotrope virkning.
Patientens elektrokardiogram (EKG) og serum calcium bgr overvages ngje.

Glukokortikosteroider kan gge metaboliseringen og eliminationen af vitamin D. Ved
samtidig brug heraf kan det veere ngdvendigt at @ge dosis af Divisun.

Samtidig behandling med anionbytter som f.eks. cholestyramin, eller laksantia sasom
paraffinolie kan reducere den gastrointestinale absorption af vitamin D.

Graviditet og amning

Fertilitet
Der foreligger ingen data om virkningen af Divisun pa fertilitet. Normale endogene
niveauer af vitamin D forventes dog ikke at have nogen negative virkninger pa fertilitet.

Graviditet

Divisun bgr kun tages under graviditet, hvis der er tale om D-vitamin mangel. Divisun
anbefales ikke til gravide kvinder, der ikke lider af D-vitamin mangel, da det daglige
indtag af vitamin D ikke bgr overstige 600 IE. Dyrestudier har vist reproduktionstoksicitet
ved hgje doser vitamin D (se pkt. 5.3). Der er ingen tegn pa, at vitamin D ved terapeutiske
doser er teratogent hos mennesker.

Amning
Vitamin D kan anvendes under amning. Vitamin Dz udskilles i modermalk. Det skal der
tages hgjde for, nar man giver D-vitamin tilskud til barnet.

Virkninger pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Ikke merkning

Der foreligger ingen data om virkningen af Divisun pa evnen til at fare motorkaretgj. En
virkning herpa er dog usandsynlig.

Divisun, tabletter 50 mikrogram og 100 mikrogram Side 3 af 6



4.8

4.9

4.10

Bivirkninger

Hyppigheden af bivirkninger defineres som folger: ikke almindelig (> 1/1.000, < 1/100),
sjeelden (> 1/10.000, < 1/1.000) eller ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data).

Immunsystemet
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data): Overfglsomhedsreaktioner
sasom angiogdem eller larynxgdem.

Metabolisme og ernzring
Ikke almindelig: Hypercalceemi og hypercalciuri.

Hud og subkutane vav
Sjeelden: Pruritus, udsleet og urtikaria.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Overdosering

Overdosering kan medfare hypervitaminose D. For meget vitamin D forarsager unormalt
hgje calciumniveauer i blodet, hvilket med tiden kan give sveere skader i blgdt vaev og i
nyrerne. Den gvre tolererede greense for indtag af vitamin D3 (cholecalciferol) er fastsat til
4.000 IE (100 pg) pr. dag. Vitamin Dz bgr ikke forveksles med vitaminets aktive
metabolitter.

Symptomer pa hypercalceemi kan omfatte anoreksi, tarst, kvalme, opkastning, forstoppelse,
abdominalsmerter, muskelsvaghed, treethed, mentale forstyrrelser, polydipsi, polyuri,
knoglesmerter, nefrocalcinose, nyresten og i svere tilfeelde hjertearytmier. Ekstrem
hypercalcemi kan medfere koma og dgd. Vedvarende hgje calcium niveauer kan medfare
irreversibel nyreskade og calcifikation af blgdt veev.

Behandling af hypercalcemi: Behandlingen med vitamin D skal seponeres. Behandling
med thiazid diuretika, lithium, vitamin A og hjerteglykosider skal ogsa seponeres.
Rehydrering og — alt efter svaerhedsgraden — isoleret eller kombineret behandling med
loop-diuretika, bisfosfonater, kalcitonin og kortikosteroider bgr overvejes. Serum
elektrolytter, nyrefunktion og diurese skal overvages. | svere tilfeelde ber der udferes EKG
og CVP.

Udlevering
B
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FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
ATC-kode: A11 CC 05. Vitamintilskud.

Farmakodynamiske egenskaber

Vitamin D gger tarmenes absorption af calcium og fosfat.

Administration af vitamin D3 modvirker udvikling af rakitis hos bgrn og osteomalaci hos
voksne. Det modvirker ogsa forhgjet parathyroideahormon (PTH), der forarsages af
calcium mangel, og som forarsager gget knogleresorption.

Ud over knoglerne og tarmslimhinderne er der mange andre vav, der har D-vitamin-
receptorer, som den aktive hormonelle form af vitamin D, calcitriol, binder til.

Farmakokinetiske egenskaber

Vitamin D

Absorption
Vitamin D absorberes let i tyndtarmen.

Distribution og metabolisme

Cholecalciferol og dets metabolitter cirkulerer i blodet bundet til et specifikt globulin.
Cholelcalciferol omdannes i leveren ved hydroxylering til 25-hydroxycholecalciferol.
Derefter omdannes det videre i nyrerne til 1,25- dihydroxycholecalciferol. 1,25-
dihydroxycholecalciferol er den aktive metabolit, der sgrger for at @ge calcium
absorptionen. Vitamin D, der ikke metaboliseres, lagres i fedt- og muskelveav.

Elimination
Vitamin D udskilles i feeces og urin.

Praekliniske sikkerhedsdata

Ved doser, der ligger langt over de terapeutiske doser til mennesker, er teratogenicitet
observeret i dyreforsgg. Der foreligger ikke yderligere data af relevans for
sikkerhedsvurderingen ud over dem, der er anfart andetsteds i produktresumeet.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Pregelatineret majsstivelse

Isomalt (E953)

Magnesiumstearat

Saccharose

Natriumascorbat

Mellemlange triglyceridkeeder
Vandfri, kolloid silica

Fadevare modificeret (majs) stivelse
All-rac-alfa-tocopherol

Uforligeligheder
Ikke relevant.
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Opbevaringstid
3ar.

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys og fugt.

Emballagetyper og pakningssterrelser

Divisun 2000 IE (50 mikrogram): 30, 90 tabletter i hvide, ugennemsigtige
PVC/PVDC/aluminiumsblistere i ydre karton.

Divisun 4000 IE (100 mikrogram): 30, 70, 90 tabletter i hvide, ugennemsigtige
PVC/PVDC/aluminiumsblistere i ydre karton.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Regler for destruktion og anden handtering
Ingen serlige forholdsregler.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
50 mikrogram: 54878
100 mikrogram: 54879

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
22. maj 2012 (20 mikrogram)

DATO FOR AENDRING AF TEKSTEN
5. november 2021
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