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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Dekristol® 400 I.E. Tabletten
Colecalciferol(Vitamin Ds)

Zur Anwendung beSauglinga, Kindern und Erwachsenen

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

nach Anweisung 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 Rat ém@ndtig

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

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich arriwren A

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dekristol 400 I.Eund wofir wird es angewendet?
WassolltenSie vor der Einnahme von Dekristol 400 Ikeachten?
Wie ist Dekristol 400 I.Eeinzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Dekristol 400 I.Eaufzubewalen?

Inhalt der Packung undeiterelnformationen

ogbkwnE

1. Was istDekristol 400 I.E. und woflr wird es angewende?

Dekristol 400 I.Eenthalt Vitamin B (Colecalciferol)zur Regilation der Aufnahme und des
Stoffwechsels von Calcium sowie des Calciumeinbaus in das Knochengewebe

Dekristol 400 I.E. wird angewendet

- zur Vorbeugung gegen Rachitigrkalkungsstorung des Skeletts im Wachstumgalieu
Osteomalaie (Knochenerweichung) bei Kindern und Erwachsenen
zur Vorbeugung gegen Rachitis bei Frihgeborenen
zur Vorbeugung einer Vitamin-D-Mangelerkrankung bei ansonsten Gesunden ohne
Resorptionsstorung (Stérung der Aufnahme von Vitamin D im DhanKindernund
Erwachsenen mérkennbarem Risiko
zur unterstiitzenden Behandlung der Osteopovsieal des Knochengewedd®i
Erwachsenen

2. Was sollten Sie vor der Einnahme vorDekristol 400 |.E. beachter?

Dekristol 400 I.E. darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Colecalciferol oder einermnd&bschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteilaieses Arzneimittelsind
wenn Sie unteHyperkalzamie (erhohte Calciumkonzentration im Bleigien
wenn SieHyperkalzurie (erhiite Calciumkonzentration im Harhaiben
wenn bei Ihnen eine HypervitaminoSghohe VitaminD-Konzentrationen im Blut)
diagnostiziert wurde
wenn Sie Nierensteine haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekbevor Sie Dekristol 400 I.E. einnehmen.

1

Alktualisierungsstand Gebrauchs.info November 2016



zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dekridd0l 4. ist erforderlich,
- wennSie zur Bildung vorcalciumtaltigen Nierensteina neigen
falls bei Ihneneine gestort@&usscheidung von Calcium und Phosphat Uber die N@ntegt
wenn Siemit Arzneimitteln zuF6rderung deHarrausscheidung (Benzothiadiadderivate)
behandelt werden.
wenn Ihre Bewegungsfahigkeit stark eingeschrénkt ist, da in diesem Fall daseiisiko
Hyperkalzmie (erhdhte Calciumkonzentration im Blut) und Hyyedrurie (erhohte
Calciumkonzentration irflarn) besteht
falls Sie unter Sakidose leiderfeine spezifisch Erkrankung, welche das Bindegewebe in
Lunge, Haut und Gelenken angreift), da das Risiko einer verstarkten Umwandfung v
Vitamin D in seine aktive Form besteht.
In diesem Fall sollten bei Ihnen dialciumspiegel im Blut und Urin Gberwacht werden.
wenn lhr Parathormohtaushalt gestort igPseudohypoparathyreoidismus),ddat VitaminD-
Bedarf durchldie phasenweise normale VitarilaREmpfindlichkeit herabgesetzt sein kann.
Dann besteht daRisiko einer lang dauernden Uberdosierung. Hierzu stehen leichter steuerb
Wirkstoffe mit VitaminD-Aktivitat zur Verfigung.

Wenn lhreNierenfunktiongestort ist und Sienit Dekristol 4001.E. behandelt werden, sollter Arzt
die Auswirkung der Behandlung auf den Calcium- und Phosphathaushalt Ubemvach

Wenn andere VitamiD-haltige Arzneimittel vesrdnet werdenmnuss die Dosis an Vitamin D von
Dekristol 400 I.E. bericksichtigverden Zuséatzliche Verabreichungen von Vitamin D oder Calcium
solltennur unter arztlichetberwachungerfolgen In solchen Fallen miissen die Calciumspiémel
Blut und Urin Gberwacht werden.

Sauglinge und Kleinkinder

Dekristol 400 I.E. sollte bei Sauglingen und Kleinkindern nur mit besonderer Koasigewendet
werden, da diesdie Tablettermdglicherweise nicht schlucken kénnen. Es wird empfohlen,
stattdessen die Tabletten wie angegeben aufzu(éidre Abschnitt 3 ,Wie ist Dekristol 400 I.E.
einzunehmen?*) oder Tropfen zu verwenden.

Tagesdosen Uber 500QE.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Dekristol 400dker 5001.E. taglichsollten die
Calciumspiegel im Blut und im Urinbi@rwacht werden und die Nierenfunktion durch Messung des
Serunkreatinins tiberprift werden. Diese Ulwachungst besonders wichtig bei dlteren Patienten
und bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden (Arzneimittel zuwld¥dng der Funktion der
Herzmuskulatur) oder Diuretika (Arzneimittel zur Férderung der Harnaussatmgidim Falle von
Hyperkalzamie (erhthte Calciumkonzentration im Blut) oder Anzeichenein@inderten
Nierenfunktion muss die Dosis verringert oder die Behandlung unterbrochemwesdempfiehlt
sich, die Dosis zu reduzieren oder die Behandlung zu unterbrechen, wenn der Cakiiuimgidarn
7,5 mmol/24 Stunden (30@g/24 Stunden) Uberschreitet.

Einnahme von Dekristol 400 |.E.zusammenmit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittetlemen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittedingenommen/angewendet haloeler beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkungvon Dekristol4001.E. kann duch gleichzeitige Anwendung folgender Arzneimittel

beeintrachtigtverden

- Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie) oder Barbituratéhmittel zur
Behandlung von Epilepsie und Schlafstérungen sowie zur Narkose)
Glukokortikoide(Arzneimittel zur Behandlung bestimmter allergischer Erkrankungen)
Rifampicin und Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose)

- Colestyramin(Arzneimittel zur Senkung eines hohen Cholesterinspiegels), AbfuHrmitte
(Laxantien) mit flussige Paraffin
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- Actinomycin (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen)
- Imidazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)
Orlistat (Arzneimittel zur Behandlung von Ubergewi¢ht

Die Wirkung/Nebenwirkungen voRekristol4001.E. kénnen durch die gleichzeitige Anwendung

folgender Arzneimittel verstarkt werden:

- Vitamin-D-Metabolite oderAnaloga (zB. Calcitriol):
Eine Kombination mitDekristol 400 I.E. wird nur in Ausnahmefallen empfohl&ie
Calciumspiegel im Blut sollten Ubgacht werden

- Arzneimittel zurFoérderung deHarrausscheidungrtiazid-Diuretika):
Die Verringerung der Calciumausscheidung tiber die Ndarm zu erhdhten
Calciumkonzentraticenim Blut (Hyperkalzamig fihren. Die Calciumspiegel im Blut und im
Urin sollten daher wahrend einer Langzeitbehandlung Uberwacht werden.

Das Nebenwirkungsrisiko folgender Arzneimittel kann durch die gleiéggeehnwendung von

Dekristol 400 I.E. erhoht sein:

- Herzglykoside (Arzneimittel zur Forderung der Funktion der Herzmuskulatur):
DasRisiko fur Herzrhythmusstdrungen kann infolge einer Erhéhung der Calciumsipiegel
Blut wahrend der Behandlung mit Vitamin D zunehmen. In solchen Fallen sollte der
behandelnde Arzt eireKG-Uberwachung sowieine Kontrolle deCalciunkonzentrationen
im Blut und im Urin sowie debledikamentenspiegeim Blut durchfiihren.

Einnahme von Dekristol 400 I.E. zusammen miNahrungsmitteln und Getrénken
Dekristol 4001.E. sollte zusammen mit Speisen und Getradnken eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwangeradesdi@absichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme diesesiditels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat

Schwangerschaft

Tagesdosen bis 500 I.E./Tag

Bisher sind keine Risiken im angegebenen Dosisbereich bekannt.

Langanhaltende Uberdosierungen von Vitamin D miissen in der Schwangerschaft verténdern,
da eine daraus resultiereridgperkalzimie (erhéhte Calciumkonzentration im Blut) zu kérperlicher
und geistiger Behinderung sowie angeborenen Herz- und Augenerkrankungen desilKirees
kann.

Tagesdosen Uber 500 I.E./Tag

Waéhrend der Schwangerschaft sollte Dekristol 400nLE nach strenger Indikationsstellung
eingenommen und nur so dosiert werden, wie es zum Behebgnatas1-D-Mangels unbedingt
notwendig ist.

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

Stillzeit

Frauen dirfen wéahrend der BehandlungDakristol400 I.E. stillenVitamin D und seine
Stoffwechselprodukte gehen in die Muttermilch Gloes sollte bei Verabreichung von zusatzlichem
Vitamin D an Sauglinge beriicksichtigt werden

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise darauf, dass Dekrigfa0l.E. die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflusst

Dekristol 400 I.E. enthalt Lactose und Sucrose
3
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Bitte nehmen Si®ekristol400 I.E. daheerst nach Riicksprache mirém Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestirdmtkern leiden.

3. Wie ist Dekristol 400 |.E. einzunehmer?

Nehmen Sie dieses Arzneimitteimer genawvie in dieser Packungsbeilapeschrieben bzw. genau
nach der mit lnrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen BieebeArzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Zur Vorbeugung gegen Rachitimd Osteomalazie bei Kilern und Erwachsenen
Taglich 1 Tablette Dekristal00 I.E. (entsprechend 0,01 mg oder 400 I.E. Vitamjn D

Zur Vorbeugung gegen Rachitis bei Frihgeborenen
Taglich2 Tabletten Dekristol 400 I.Eentsprechend 0,02 mg oder 800 I.E. Vitami).D
Die Dosierung ist vonbehandelndeArzt festzlegen.

Zur Vorbeugung einer VitamiD-Mangelerkrankundpei ansonsten Gesunden ohne
Resorptionsstérung bei Kindern und Erwachsenen mit erkennbarem Risiko

Sauglinge (0 - 12 Monate
Taglich 1Tablette Dekristot00 I.E. (entsprechend 0,01 mg oder 400 I.E. Vitamjn D

Kinder, Jugendliche und Erwachsene:
Taglich 1- 2 Tabletten Dekristol 400 I.E. (entsprechend 0,01 mg oder 400 I.E. Vitargin D

Zur unterstitzenden Behandlung der Osteopobes& rwachsenen
Taglich2 TabettenDekristol 400 I.E. (entsprechend 0,02 mg oder 800 I.E. Vitarg)n D

Nehmen Sie die Tabletten mit ausreichend Waeiser
Uber die notwendige Dauer der Anwendung befragen Sie bitte Ihren Arzt.

Tagesdosen uber 50&./Tag

Wahrend einer Langzeitbehandlung mikristol 400 I.E.in Tagesdosen Uber 500 | &allten die
Calciumspiegel im Blut und im Urin regelmaftigerwacht werden und die Nierenfunktion durch
Messungdes Serumkreatinins Ulpetift werden. Gegebenenfalls ist eidesisanpassung
entsprechend den Blaticiunmwertenvorzunehmen.

Anwendung bei Sauglingen und Kleinkindern

Die Tablette auf einem Teel6ffel mit Wasseler Milchzerfallen lassen und die aufgeldste Tablette
dem Kind direkt, am besten wénd einer Mahlzeit, in den Mund geben.

Der Zusatz der Tabletten zu einer Flascheaer Breimahlzeit fir Sauglinge ist nicht zu empfehlen,
da hierbei keine vollstindigétamin-D-Zufuhr garantiert werden kann.

Sofern die Tabletten dennoch in der Nahrung verabreicht werden solldgt, digaZugabe erst nach
Aufkochen und anschlieBendem Abkihtsr NahrungBeider Verwendung vitaminisierter Nahrung
ist die darin enthaltene Vitamin-Menge zu berticksichtigen

Sauglinge erhalteDekristol 400 I.Evon der zweiten Lebenswoche an bis zum Ende des ersten
Lebensjahres. Im zweiten Lebensjahr sind weitere Gabebekiistol 400 I.E. zu empfehlen, vor
allem wahrend der Wintermonate.

Wenn Sie eine groRere Mengeon Dekristol 400 |.E. eingenommen haben als Sie sollten
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Wenn Sie oder Ihr Kind eine grof3ere Menge von Dekr#0l1.E. eingenommen haben als Sie
sollten, verstandigen Sie sofort einen Arzt.

Die Anzeichen einer Uberdosierusmd wenig charakteristisch uédiBern sich in Ubelkeit,
Erbrechen, anfangs oft Durchfalle, spater Verstopfung, Appetitlosigkattigideit, Kopf; Musket
und GelenkschmerzeAyrhythmien (unregelmaRiger Herzschlafgzotamie (erhéhte
Stickstoffkonzentration im Blut), gesteigertem Oueshdhtem Harndrang und in der Endphase
Austrocknung.

Befragen Sie bitte Ihren Arzt zu d&mzeichen einer Uberdosierung von Vitariin
Ein spezielles Gegenmittekistiert nicht.

Ihr Arzt wird die notwendigen Gegenmal3nahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Dekristol00 I.E. vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergéssen h

Wenn Sie die Einnahme von Dekristo##00 I.E. abbrechen
Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigem Ende der Behandlung kdnnen sich Itinev&eten
wieder verschlechtern oder erneut auftreten. Befragen Sie hierzu latteAint.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme didgseaeimittels habenyendenSiesich anlhren Arzt
oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich

Wie alle Arzneimittel kanrauch dieses Arzneimittédlebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die HaufigkeienderNebenwirkungen sind nicht bekannt, da keine gréf3eren klinischen Studien
durchgefuhrt wurden, die eine Abschatzung der Haufigkeiten erlauben.

Brechen Sie die Einnahme vBekristol400 |.E. ab und verstandigen Sie sofort lhren Arzt, wenn
eines der folgenden Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion: auftrit

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

- Schluckstérungen

- Nesselausschlag und Atembeschwerden

Folgende Nebenwirkungen kdénnen auftreten:

- erhdhte Calciumkonzentration im Blut (Hygalzamie) und erhéht€alciumkonzentration im
Urin (Hypekalzurie)

- Beschwerdemm MagenDarm-Trakt wie Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen
oder Durchfdl

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz, Hautausschlag oder Biesisel

Meldung von Nebenwirkungen

WennSie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apoiiglsegilt auch
fir Nebenwirkungendie nicht in diesePackungsbeilagangegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch dirggmBundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. PharmakovigilanZurt-GeorgKiesingerAllee 3, D-53175 BonnWebsite www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatioden tUbe
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Alktualisierungsstand Gebrauchs.info November 2016



zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

5.  Wie ist Dekristol 400 I.E. aufzubewahrer??
Bewahren Sie dies@gzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen gesesArzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton pdelw. bis:* bzw.
.V erwendbar bis:angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebeienats.

Nicht Gber 25°C lagern.
Die Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichhi Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Siedaagjenum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dekristol 400 I.E. enthalt
Der Wirkstoff ist Colecalciferol.
EineTablette enthd mg Colecalciferallrockenkonzentrat (entsprecheb@ Mikrogramm
Colecalciferol =4001.E. Vitamin Ds).
Die sonstigen Bestandteile sind:
LactoseMonohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Modifizierte Maisgist,
Carboxymethylstark&atrium (Typ A)(Ph.Eur.) SucrosgZucker) Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), NatriumascoiMatelkettige Triglyzeride,All -
rac-alpha-Tocopherol.

Wie Dekristol 400 I.E. aussieht und Inhalt der Packung
Dekristol 400 I.E. ist eine runde, schwach gew¢lateil3e bis gelbtiheTablette.

Dekristol 400 I.E.ist in Packungen mR20 und100 Tabletten erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmerund Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stralle 15

06796 Brehna

Tel.: 034954247-0

Fax 034954/247-100

DiesePackungsbeilagevurde zuletzt Uberarbeitet im September 2015.

Sonstige Hinweise

Vitamin D hat vielféltige Funktionen im menschlichen Korper. Es ist tigdiir die

Knochengesundheit durch Mineralisierung des Knochens, sowie fir die Muskekéumg und
Muskelkraft. Es reguliert den Calciumand Phosphatstoffwechsel und ist auch an weiteren
Stoffwechselvorgéangen im Kdrper beteiligt

Des Weiteren lieferteRorsclungsergebnisse der letzten Jahre Hinweise auf eine Rolle des Vitamin D
fur die Pravention verschiedener chronischer Krankheiten.
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Die deutsche Gesellschaft fur Ernahrung (DGE) empfiehlt eine taglicamitiD-Zufuhr von bis zu
800 IL.E. (Internationalen Eheiten). Dieser Referenzwert fir die VitanDrZufuhr ist als Schatzwert
unter der Annahme einer fehlenden endogenen Synthese anzusehen.

Inzwischen gibt es jedoch Diskussionen dartiber, inwieweit diese Mengectviakisreicht, um einem
Vitamin-D-Mangel orzubeugen. 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 zuzufihren:
1. durch Sonnenlicht
2. Uber die Ernahrung

1. Sonnenlicht

Die Vitamin-D-Produktion im Korper erfolgt tiber Sonnenbestrahlung der Haut. Bei reggen@i
Aufenthalt im Freien wird der Grof3teil des Vitamin D vom Koérper selesiidet und zwar zu ca. 80-
90 %.

Die korpereigene Bildung schwanktrvensch zu Mensch und ist von weiteren Faktoren, wie dem
Breitengrad und der Jahreszeit, abhangig. Es wird empfohlen, sich insgaséarbis 25 Minuten pro
Tag mit unbedecktem Gesicht, Handen und gréReren Teilen von Armen und Beinen der Sonne
auszusetze

Zu den Risikogruppen fir eine Unterversorgung gehdéren Menschen, die sich kawaradeht im
Freien aufhalten oder nur mit bedecktem Koérper nach drau3en gehen. AuRerdaemwzdele
Risikogruppen Menschen mit einer dunklen Hautfarbe, da sie wenigerivitahilden kénnen. Eine
weitere wichtige Risikogruppe sind altere Menschen, da die Vit&aildung im Alter deutlich
abnimmt. AuRerdem z&hlen Sauglinge zu den Risikogruppen fur eine Vitamin-Brsiategung, da
Sauglinge grundsatzlich nicht einer direkten Sonnenbestrahlung ausgesa¢rt salen.

Aulerdem ist zu bericksichtigen, dass Pflegeprodukte mit hohen Lichtscroreafieddbenfalls in

hohem Malfie die Vitami®-Produktion beeintrachtigen (bei LSF von 10 bereits Verringerung um 95
%).

2. Erndhrung

Die Vitamin-D-Zufuhr tber die Ern&hrung mit den tblichen Lebensmitteln hat nur einen relativ
geringen Anteil (10 bis 20 Prozent) an der Vitamin/Brsorgung.

Es gibt nur wenige Lebensmittel, meist tierischer Herkunft, die Vitaminri2iimenswertellengen
enthalten. Dazu gehdren insbesondere Fettfische (z. B. Lachs, Hering, Makceie deutlich
geringerem Mal3e Leber, Margarine (mit Vitamin D angereichert), Eigelb ury Speisepilze.

Wenn eine gezielte Verbesserung der Versorgung, insbesdmgieRisikogruppen, weder durch die

korpereigene VitamibD-Bildung durch Sonnenbestrahlung noch durch die Ern&hrung zu erreichen ist,
empfiehlt sich die zusétzliche Einnahme von Vitamif&paraten.
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