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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

Dekristol® 1000 I.E. Tabletten
Colecalciferol(Vitamin Ds)

Zur Anwendung bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einmee dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilagegbeschrw. genau

nachAnweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Régdrenot

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder ApothekeiltD
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben siad\lSiehnitt
4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich arrthiren A

Wasin dieser Packungsbeilage steht

Was istDekristol 1000.E. und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Dekristol I@®®eachten?
Wie istDekristol 1000.E. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie istDekristol 1000.E. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oukrwnNE

1. Was ist Dekristol 1000.E. und wofir wird es angewendet?

Dekristol 10001.E. enthéalt Vitamin @ (Colecalciferol) zur Regulation der Aufnahme und des
Stoffwechsels von Calcium sowie des Calciumeinbaus in das Knochengewebe.

Dekristol 10001.E. wird angewendet

- zur Vorbeugung gegen Rachitis (Verkalkungsstérung des Skeletts im Wachstvrosal
Osteonalazie (Knochenerweichung) bei Kindern und Erwachsenen

- zur Vorbeugung einer Vitamin-Btangelerkrankundpei Kindern und Erwachsenen mit
erkennbarem Risiko

- zur unterstitzenden Behandlung der Osteoporose (Abbau des Knochengégiebes)
Erwachsenen

2. Wassollten Sie vor der Einnahme von Dekristol 100QE. beachten?

Dekristol 10001.E. darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Colecalciferol oder einen der in Abséhiggnannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie ater Hyperlalzamie (erhéhte Calciumkonzentration im Blut) leiden

- wenn Sie Hyperilziurie (erhdhte Calciumkonzentration im Harn) haben

- wenn bei Ihnen eine HypervitaminoSghohe VitaminD-Konzentrationen im Blut)
diagnostiziert wurde

- wenn Sie Nierensteine haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dekristol 1B08ihnehmen.
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dekristol 1000 I.E. ist erforderlich,

- wenn Sie zur Bildung von calciumhaltigen Nierensteinen neigen.

- falls bei Ihnen eine gestorte Ausscheidung von Calcium und Phosphat tber dieoNiege. v

- wenn Sie mit Arzneimitteln zur Férderung der Harnausscheidung (Benzotmad&rivate)
behandelt werden.

- wenn |hre Bewegungsfahigkeit stageschrankt ist, da in diesem Fall das Risiko einer
Hypeikalzamie (erhdhte Calciumkonzentration im Blut) und Hyp&rlrie (erhéhte
Calciumkonzentration im Harn) besteht.

- falls Sie unter Sarkoidose leiden (eine spezifische Erkrankung, welcBendagewebe in
Lunge, Haut und Gelenken angreift), da das Risiko einer verstarkten Umwandtulgamin
D in seine aktive Form besteht.

In diesem Fall sollten bei Innen die Calciumspiegel im Blut und Urin Gbatwasrden.

- wenn |hr Parathormohltaushaligestort ist (Pseudohypoparathyreoidismus), da der Vitamin-D-
Bedarf durch die phasenweise normale VitaiEmpfindlichkeit herabgesetzt sein kann.
Dann besteht das Risiko einer lang dauernden Uberdosierung. Hierzu siefken steuerbare
Wirkstoffe mitVitamin-D-Aktivitat zur Verfigung.

Wenn lhre Nierenfunktion gestort ist und Sie mit Dekristol 1000 I.E. behandelemesollte [hr Arzt
die Auswirkung der Behandlung auf den Calcium- und Phosphathaushalt tberwachen.

Wenn andere VitamiD-haltige Arzneinittel verordnet werden, muss die Dosis an Vitamin D von
Dekristol 10001.E. berlcksichtigt werden. Zusatzliche Verabreichungen von Vitamin D adeiu®
sollten nur unter arztlicher Uberwachung erfolgen. In solchen Fallen mugs€aldiumspiegel im
Blut und Urin Uberwacht werden.

Sauglinge und Kleinkinder

Dekristol 1000.E. sollte bei Sauglingen und Kleinkindern nur mit besonderer Vorsicht
angewendet werden, da diese die Tabletten moglicherweise nicht schldokemkEs wird
empfohlen, stattdessen die Tabletten wie angegeben aufz(dien Abschnitt 3Wie ist
Dekristol 1000 I.E. einzunehmen?“) oder Tropfen zu verwenden.

Tagesdosen Uber 500E.

Waéhrend einer Langzeitbehandlumg Dekristol 1000 I.E. taglich sollten di@alciumspiegel im
Blut und im Urintiberwacht werdeand die NierenfunktiodurchMessungles Serukreatinins
uberpriift werdenDiese Uberwachung ist besonders wichtig bei dlteren Patienten und bei
gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden (Arzneimittel zur Férdedand-unktion der
Herzmuskulaturpder Diuretika(Arzneimittel zur Brderung der Harnausscheidung). Im Falle von
Hypetkalzamie (erhdhte Calciumkonzentration im Blut) oder Anzeichen einer verrténder
Nierenfunktion muss die Dosis verringert oder die Behandlung unterbrochemwesdempfiehlt
sich die Dosis zu reduziereer die Behandlung zu unterbrechen, wenn der Calciumgehalt im
Harn 7,5 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stunden) tberschreitet.

Einnahme von Dekristol 1000.E. zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arattel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder begbsicridere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Dekristol 1000 I.E. kann durch gleichzeitige Anwendung folgender ifitied

beeintrachtit werden:

- Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie) oder Barbiturateéimittel zur
Behandlung von Epilepsie und Schlafstérungen sowie zur Narkose)

- Glukokortikoide (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter allergis&rkrankungen)

- Rifampicin und Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose)

- Colestyramin (Arzneimittel zur Senkung eines hohen Cholesterinspiefyeféhrmittel
(Laxantien) mit flussigem Paraffin

- Actinomycin (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen)
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- Imidazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)
- Orlistat (Arzneimittel zur Behandlung von Ubergewicht)

Die Wirkung/Nebenwirkungen von Dekristol 1000 I.E. kdnnen durch die gleichzeitigeniiong

folgender Arzneimittel verstarkt werden:

- Vitamin-D-Metabolite oderAnaloga (zB. Calcitriol):
Eine Kombination mit Dekristol 1000E. wird nur in Ausnahmefallen empfohlen. Die
Calciumspiegel im Blut sollten tGberwacht werden.

- Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung (ThiBaiotetika)
Die Verringerung der Calciumausscheidung tber die Niere kann zu erhdhten
Calciumkonzentrationen im Blut (Hyperizamie) fihren. Die Calciumspiegel im Blut und im
Urin sollten daher wahrend einer Langzeitbehandlung tberwacht werden.

Das Nebenwirkungsrisiko folgender Arzneimittel kann durch die gleiégeeknwendung von

Dekristol 1000.E. erhoht sein:

- Herzglykoside (Arzneimittel zur Férderung der Funktion der Herzmuskulatur):
Das Risiko fur Herzrhythmusstérungen kann infolge einer Erhéhung der Calcigeispie
Blut wahrend der Behandlung mit Vitanminzunehmen. In solchen Fallen sollte der
behandelnde Arzt eine EKG-Uberwachung sowie eine Kontrolle der Calcha®ktrationen
im Blut und im Urin sowie des Medikamentenspiegels im Blut durchftihren.

Einnahme von Dekristol 1000I.E. zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Dekristol 1000.E. sollteentweder allein oder zusammen mit Speisen und Getrénken eingenommen
werden.

Schwangerschaftund Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger adesein
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme diesesittedadhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Tagesdosen bis 500 I.E./Tag

Bisher sind keine Risiken im angegebenen Dosisbereicmbtka

Langanhaltende Uberdosierungen von Vitamin D missen in der Schwangersdhafterewerden,
da eine daraus resultierende Hyadzamie (erhdhte Calciumkonzentration im Blut) zu kérperlicher
und geistiger Behinderung sowie angeborenen Herz- und Augenerkrankungen desiirehelsann.

Tagesdosen lber 500 |.E./Tag

Wahrend der Schwangerschaft sollte Dekristol 10B0nur nach strenger Indikationsstellung
eingenommen und nur so dosiert werden, wie es zum Beheben des Vitamin-D-Mabge€ingt
notwendig ist.

Uberdosierungen von Vitamid in der Schwangerschaft miissen verhindert werden, da eine
langanhaltende Hypeakzamie (erhdhte Calciumkonzentration im Blut) zu korperlicher und geistiger
Behinderung sowie angeborenen Herz- und Augenerkrankungen des Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Frauen durfen wahrend der Behandlung mit Dekristol 1@Gstillen. VitaminD und seine
Stoffwechselprodukte gehen in die Muttermilch lber, dies sollte baibv&Echung von
zusatzlichem Vitamin D an Sauglinge beriicktigt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise darauf, dass Dekristol 1080die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflusst.

Dekristol 10001.E. enthéalt Lactose undSucrose
Bitte nehmen Sie Dekristol 1000 I.E. daher erst nach Ricksprache mit lhreginAmenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuiiber bestirdotkern leiden.
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3. Wie ist Dekristol 1000I.E. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilagegbeschrw. genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen BigelbeArzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosiketragt:

Zur Vorbeugung gegeRachitisund Osteomalazie bei Kindern und Erwachsenen
TaglichY2 Tablette Dekristol 1000E. (entsprechend 0,0126g oder 500 I.E. Vitamin §).

Zur Vorbeugung gegen Rachitis bei Friihgeborenen
Taglich 1Tablette Dekristoll000 I.E. (entsprechend 0,025 mg oder 1000 I.E. Vitam)n D
Die Dosierung ist vom behandelnden Arzt festzulegen.

Zur Vorbeugung einer Vitamin-Mangelerkrankundpei Kindern und Erwachsenen mit erkennbarem
Risiko

Sauglingg0 - 12 months):
Dekristol 1000.E. ist nicht geeignet flir Sauglinge bis zu einem Jahr. Es sind jedochifviiam
Tabletten miniedrigererStarkenm Handelverfiigbar.

Kinder, Jugendliche und Erwachsene:
Taglich¥2-1 Tablette Dekristol 1000 I.E. (entsprechend 0,0125 - 0,025 m¢&0ded 000 I.E.
Vitamin Dj3).

Zur unterstiitzenden Behandlung der OsteopdiesErwachsenen
Taglich 1Tablette Dekristol 100QE. (entsprechend 0,025 mg oder 1000 I.E. Vitamjh D

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Nehmen Sie die Tablettenit ausreichend Wasser ein.
Uber die notwendige Dauer der Anwendung befragen Sie bitte Ihren Arzt.

Tagesdosen tber 50&./Tag

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Dekristol 1000 I.E. in Tagesdosen Uber 500te& dse
Calciumspiegel im Blut unam Urin regelmafR3ig tberwacht werden und die Nierenfunktion durch
Messung des Serumcreatinins tUberprift werden. Gegebenenfalls ist eine [ixssisag entsprechend
den Blutcalciumwerten vorzunehmen.

Anwendung bei Sauglingen und Kleinkindern

Die Tablette af einem Teel6ffel mit Wasser oder Milch zerfallen lassen und die aufgdiablette

dem Kind direkt, am besten wéhrend einer Mahlzeit, in den Mund geben.

Der Zusatz der Tabletten zu einer Flaseloater Breimahlzeit fir Sauglinge ist nicht zu empfehlen, da
hierbei keine vollstandige VitamiD-Zufuhr garantiert werden kann.

Sofern die Tabletten dennoch in der Nahrung verabreicht werden solldgt, @dcZugabe erst nach
Aufkochen und anschlieRendem Abkuhter NahrungBei der Verwendung vitaminisiertBiahrung

ist die darin enthaltene Vitamib-Menge zu beriicksichtigen.

Sauglinge erhalteBekristol 1000 I.E. von der zweiten Lebenswoche an bis zum Ende des ersten
Lebensjahres. Im zweiten Lebensjahr sind weitere Gaben von Dekristol. EO20 empfehlen, vor
allem wahrend der Wintermonate.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Dekristol 100(. eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie oder lhr Kind eine groRere Menge von Dekristol 1000 I.E. eingenommen heien als
sollten, verstandigen Sie sofort einfrzt.
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Die Anzeichen einer Uberdosierung sind wenig charakteristisch und diddeim Sbelkeit,
Erbrechen, anfangs oft Durchfallen, spater Verstopfung, Appetitlosigkaitigkeit, Kopf-,
Muskel und GelenkschmerzeArrhythmien (unregelméaiiiger Herzsaf), Azotdmie (erhdhte
Stickstoffkonzentration im Blut), gesteigertem Durst, erh6htem Harndnachin der Endphase
Austrocknung.

Befragen Sie bitte Ihren Arzt zu den Anzeichen einer Uberdosierung vonivitam
Ein spezielles Gegenmittel existiert nicht.

Ihr Arzt wird die notwendigen GegenmalRnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Dekristol 1000E. vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergégsen h

Wenn Sie die Einnahme von DekristollO00I.E. abbrechen
Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigem Ende der Behandlung kénnen sich ibinev&eten
wieder verschlechtern oder erneut auftreten. Befragen Sie hierzu latteAinat

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels habaden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haieaber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen sind nicht bekannt, da keine grof3ereohdimis
Studien durchgefuhrt wurden, die eine Abschéatzung der Haufigkeiten erlauben.

Brechen Sie die Einnahme von Dekristol 1000 I.E. ab und verstandigen Sie sofoArittravenn
eines der folgenden Anzeichen eisehweren allergischen Reaktion auftritt:

- geschwollenes Gesicht, Anschwellen der Lippen, der Zunge oder des Rachens

- Schluckstérungen

- Nesselausschlag und Atembeschwerden.

Folgende Nebenwirkungen kdénnen auftreten:

- erhdhte Calciumkonzentration im Blut (Hypel&mie) und erhdhte Calciumkonzentration im
Urin (Hypeikalziurie)

- Beschwerden im MageDarm-Trakt wie Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen
oder Durchfall

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz, Hautausschlag oder Nedgelsu

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothekgilt Bieh
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch dirdemBundesinstitut fir Arzneimittaind Medizinprodukte,
Abt. PharmakovigilanZurt-GeorgKiesinger-Allee 3, D-53175 BonnWebsite:.www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatioden ibe
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Dekristol 1000 I.E. aufzubewahren?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton\exeh bis:* bzw.
.verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwemtenVerfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.
Die Blisterim Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragenr&n Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Siedaagernum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dekristol 10001.E. enthalt

- Der Wirkstoff ist: Colecalciferol.
Eine Tablette enthélt 1fdg ColecalciferolTrockenkonzentrat (entsprechend
25 Mikrogramm Colecalciferat 1000 I.E. Vitamin Q).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
LactoseMonohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Modifizierte Maisis,
Carboxymethylstark&atrium (TypA) (Ph.Eur.), Sucrose (Zucker)pehdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumascorbat, Méttge Triglyzeride, AH
racalpha-Tocopherol.

Wie Dekristol 10001.E. Tabletten aussieht und Inhalt der Packung

Dekristol 10001.E. ist eine langliche, bikonvexe, weiBis gelblicheTablette mit Bruchkerbe.
Dekristol 10001.E. ist in Packungen mit 20, 380, 100und 200Tabldten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Stral3e 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Dieses Arzneimittelist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Dekristol 1000 I.E. Tabletten
Osterreich: Dekristolmin1000 I.E. Tabletten
Niederlande: Cholecalciferol mibel000 IE, tablagen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet ifRebruar 2017.

Sonstige Hinweise

Vitamin D hat vielféltige Funktionen im menschlichen Korper. Es ist tigdiir die
Knochengesundheit durch Mineralisierung des Knochens, sowie fiitudieslentwicklung und
Muskelkraft. Es reguliert den Calciumand Phosphatstoffwechsel und ist auch an weiteren
Stoffwechselvorgéngen im Korper beteiligt
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Des Weiteren lieferten Forschungsergebnisse der letzten Jahre Hinweise &bl des Vitamin D
fur die Pravention verschiedener chronischer Krankheiten.

Die deutsche Gesellschaft fur Erndhrung (DGE) empfiehlt eine taglichmiiD-Zufuhr von bis zu
800 IL.E. (Internationalen Einheiten). Dieser Referenzwert fur die Mit&dZufuhr ist als Schatzwert
unter der Annahme einer fehlenden endogenen Synthese anzusehen.

Inzwischen gibt es jedoch Diskussionen dartber, inwieweit diese Mengectviakisreicht, um einem
Vitamin-D-Mangel vorzubeugen. Es werden Dosierungen im Bereich von 1.000-2.000 I.E. pro Tag
diskutiert. Einen konkreten Nachweis hierfir gibt es jedoch derzeit noch nicht

Generell gibt es zwei Wege, um dem Koérper Vitamin D zuzufuhren:
1. durch Sonnenlicht
2. Uber die Erndhrung

1. Sonnenlicht

Die Vitamin-D-Produktion im Kérper erfolgt Gber Soembestrahlung der Haut. Bei regelmafigem
Aufenthalt im Freien wird der Grof3teil des Vitamin D vom Koérper selbbtidet und zwar zu ca. 80-
90 %.

Die korpereigene Bildung schwankt von Mensch zu Mensch und ist von weiterereRakte dem
Breitengrad undler Jahreszeit, abhangig. Es wird empfohlen, sich insgesamt ca. 5 bis 251\aute
Tag mit unbedecktem Gesicht, Handen und groReren Teilen von Armen und Beinen der Sonne
auszusetzen.

Zu den Risikogruppen flr eine Unterversorgung gehéren Menscherghdieasim oder gar nicht im
Freien aufhalten oder nur mit bedecktem Korper nach drau3en gehen. AuRerderawzédele
Risikogruppen Menschen mit einer dunklen Hautfarbe, da sie wenigerivitamlden kdnnen. Eine
weitere wichtige Risikogruppe sind altereeichen, da die VitamiD-Bildung im Alter deutlich
abnimmt. AuRerdem zahlen Sauglinge zu den Risikogruppen flr eine Vitamin-B«fategung, da
Sauglinge grundsatzlich nicht einer direkten Sonnenbestrahlung ausgeseézt sedlen.

AulRerdem ist zu beriicksichtigen, dass Pflegeprodukte mit hohen Lichtscloreafieddbenfalls in

hohem Malf3e die Vitamib-Produktion beeintrachtigen (bei LSF von 10 bereits Verringerung um 95
%).

2. Erndhrung

Die Vitamin-D-Zufuhr Uber die Erndhrung mit den tblichen Lebengtnithat nur einen relativ
geringen Anteil (10 bis 20 Prozent) an der Vitamii/Brsorgung.

Es gibt nur wenige Lebensmittel, meist tierischer Herkunft, die \itd&rin nennenswerten Mengen
enthalten. Dazu gehdren insbesondere Fettfische (z. B. Lachs, Hering, Makdele deutlich
geringerem Mal3e Leber, Margarine (mit Vitamin D angereichert), Eigelb ung Speisepilze.

Wenn eine gezielte Verbesserung der Versorgung, insbesondere bei Rigikogmeder durch die
korpereigene VitamiD-Bildung durch Sonnenbestrahlung noch durch die Erndhrung zu erreichen ist,
empfiehlt sich die zusétzliche Einnahme von Vitamifizparaten.
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