zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Dekristol® 5001.E. Tabletten
Colecalciferol(Vitamin Ds)

Zur Anwendung beSauglinga, 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 Packungsbetaidben bzw. 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 Ratdmenétig

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe&ayiltDi
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben siad\lSiehnitt
4,

- Wenn Siesich nicht besser oder gar schlechtéidil, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was istDekristol 5001.E. und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme \ekristol5001.E. beachten?
Wie ist Dekristol 5001.E. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Dekristol 5001.E. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oghkwnE

1. Was istDekristol 5001.E. und wofir wird es angewendet?

Dekristol 5001.E. enthélt Vitamin B (Colecalciferol) zurRegulation der Aufnahme und des
Stoffwechsels von Calcium sowie des Calciumeinbaus in das Knochengewebe.

Dekristol 5001.E. wird angewendet

- zur VorbeugungiegenRachitis ¥erkalkungsstérung des Skeletts im Wachstumgalied
Osteomalazie (Knochenerweiatg) bei Kindern und Erwachsenen

- zur Vorbeugunginer VitaminD-Mangelerkrankundpei Kindern und Erwachsenen mit
erkennbarem Risiko

- zur unterstiitzenden Behandlurey @steoporosedpbau des Knochengeweddei
Erwachsenen

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dekristdb00I.E. beachten?

Dekristol 5001.E. darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie unteHyperkalzamie erhéhteCalciumkonzentration im Blut) leiden

- wenn Sie Hyper&lziurie (erhdhte Calciumkonzentration iarn) haten

- wenn bei Ihnen eine HypervitaminoSghoheVitamin-D-Konzentrationen inBlut)
diagnostizierivurde

- wenn Sie Nierensteine haben.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevoC®ikristol 5001.E. einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme @akristol5001.E. ist erforderlich,
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- wenn Sie zur Bildung vooalciumtaltigen Nierensteina neigen.

- falls bei Innereine gestértdusscheidung von Calcium uithosphat Gber didiere vorliegt

- wenn Siemit Arzneimitteln zurF6rderung deHarnausscheidung (BenzothiadiaZderivate)
behandelt werden

- wenn lhre Bewegungsfahigkeit stark eingeschrankt ist, da in diesedeBRlikiko einer
Hypetkalzamie (erhdhte Calciumkonzentration im Blut) und Hypsdelurie (erhdhte
Calciurkonzentration inHarn) besteht

- falls SieunterSakoidoseleiden(einespezifiscle Erkrankungwelche das Bindegewebe in
Lunge, Haut und Gelenkeangreift) dadasRisiko eine verstarktea Umwandlungson
Vitamin D in seine aktive Form besteht
In diesem Falbkollten bei Ihnerdie Calciunspiegelim Blut und Urin Gberwadhwerden

- wenn |hr Parathormon-Haushalt gestort ist (Pseudohypoparathyreoidismus)Vitarden-D-
Bedarf durch die phasenweise normale Vitabimpfindlichkeit herabgesetzt sein kann.
Dannbesteht das Risiko einer ladguernden Uberdosieruridierzustehen leichter steuerbare
Wirkstoffe mit VitaminD-Aktivitat zur Verfigung.

Wenn lhreNiererfunktion gestort ist und Sienit Dekristol 5001.E. behandelt werdersollte Ihr Arzt
die Auswirkung der Behandlunguf denCalcium und Phosphatushalt iberwachen

Wenn andere VitamiD-haltige Arzneimittelverordnetwerden,muss die Dosis an Vitamin D von
Dekristol 5001.E. berlicksichtiy werden. ZusatzliahVerabreichungen volitamin D oder Calcium
sollten nur unter arztlichetJberwachungerfolgen In solchen Fallen missen die Calciumspidgel
Blut undUrin Gberwacht werden.

Sauglinge und Kleinkinder

Dekristol 5001.E. sollte bei Sduglingen und Kleinkindern nur mit besonderarsi¢ht angewendet
werden, da diese die Tablett@dglicherweisenicht schlucken kénnen. Es wird empfohlen,
stattdessedie Tabletten wie angegebeamifzulésen (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Dekristol 500 I.E.
einzunehmen?*) oder Tropfen zu verwenden.

Tagesdosen Uber 500QE.

Waéhrend einer Langzeitbehandlumg Dekristol 500 I.E. Giber 500 I.E. téaglich sollten die
Calciumspiegel inBlut und im Urinuberwacht werden und die Nierenfunktidurch Messundes
Serunkreatininsiiberprift werdenDiese Uberwachung ist besonders wichtig bei alteren Patienten
und bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden (Arzneimittel zuwid¥dng der Funktion

der Herzmuskulatugder Diuretika(Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidulm)Falle

von Hyperlalzamie (erhéhte Calciumkonzentration im Blut) oder Anzeichen einer vermténde
Nierenfunktion muss die Dosis verringert oder die Behandlung unterbrochemwesdempfiehlt

sich die Dosis zu reduzieren oder die Behandlung zu unterbrechen, wenn der Gdialtimg

Harn 7,5 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stunden) Ubersehrei

Einnahme vonDekristol 5001.E. zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittablemen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigenAxzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Dekristol 5001.E. kann durch gleichzeitige Anwendung folgender Arzneimittel

beeintrachtigt werden:

- Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie) oder Barbiturateéhmettel zur
Behardlung von Epilepsie und Schlafstérungamwiezur Narkose)

- Glukokortikoide (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter allergisdtrrankungeh

- Rifampicin und Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung @aberkulose)

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

- Actinomycin (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen)

- Imidazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

- Orlistat (Arzneimittel zur Behandlung von Ubergewicht)
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Die Wirkung/Nebenwirkungen voRekristol 5001.E. kénnen durcldie gleichzeitige Anwendung

folgender Arzneimittel verstarkt werden:

- Vitamin-D-Metabolite oderAnaloga (zB. Calcitriol):
Eine Kombination mit Dekristol 500l.LE. wird nur in Ausnahmefallenempfohlen. Die
Calciumspiegel im Blut sollten Gberwacht werden

- Arzneimittel zurForderung deHarmausscheidungrhiazid-Diuretika)
Die Verringerung der Calciunmausscheidung Uuber die Niere rka zu erhfhten
Calciumkonzentrationen im Blut (Hypexizamie)fuhren Die Calciunspiegelim Blut und im
Urin sollten daher wahrend einer Langzeitbehandlung Uberwacht werden.

DasNebenwirkungrisikofolgender Arzneimittekanndurchdie gleichzeitige Anwendung von

Dekristol 5001.E. erhéht sein

- Herzglykoside (Arzneimittel zurérderung der Funktioder Herzmusldatur):
Das Risikoflir Herzrhythmustérungen kannnfolge einer Erh6hung de€Calciunrspiegelim
Blut wahrend der Behandlung mit Vitamih zunehmen.In solchen Fallen sollte der
behandelnde Arzt einEKG-Uberwachung sowieine Kontrolle derCalciumkonzentrationen
im Blut und im Urinsowie ds Medikamentenspiegeis Blut durchfiihren.

Einnahme vonDekristol 5001.E. zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Dekristol 5001.E. sollteentweder allein oder zusammen mit Speisen und Getrdnken eingenommen
werden.

Schwangerschaftund Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, scihwarsgén oder
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 Risikeim angegebeneDosisbereich bekannt.

Langanhaltende Uberdosierungen von Vitamimiissen in der Schwangerschagthindert werden,
da eine daraus resultiereridgpetkalzamie (erhdéhte Calciumkonzentration im Blut) zu kérperlicher
und geistiger Behinderung sowie angeborenen Herz- und Augenerkrankungen de$iKirestekann.

Tagesdosen uber 500 I.E./Tag

Wahrend der Schwangerschaft soltekristol 5001.E. nurnachstrenger Indikationsstellung
eingenommen und nur so dosiert werdeie, eszum Beheberdes VitaminD-Mangels unbedingt
notwendig ist.

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

Stillzeit

Frauen durfen wéahrend der Behandlungbakristol5001.E. stillen. VitaminD undseine
Stoffwechselprodukte gehen in die Muttermilch Ulkgssollte bei Verabreichungon
zusatzliclemVitamin D an Sauglinge bertcksichtiggerden

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise darauf, ded3skristol 5001.E. die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflusst.

Dekristol 5001.E. enthalt Lactose undSucrose

Bitte nehmen Si®ekristol5001.E. dahererst nach Ricksprache mit lnrem Arzt eugnn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einanartraglichkeitgegeniber bestimmten Zuckdeiden
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3. Wie ist Dekristol 5001.E. einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Zur Vorbeugung gegeRachitisund Osteomalazie bei Kindern und Erwachsenen
Taglich 1 TabletteDekristol 5001.E. (entsprechend 0,0125 mg oder @0 Vitamin D).

Zur Vorbeugung gegen Rachitis bei Friihgeborenen
Taglich2 Tabletten Dekristob00I.E. (entsprechend,025 mg oder 1000E. Vitamin Dj3).
Die Dosierung ist vontbehandelndeArzt festzdegen.

Zur Vorbeugunceiner VitaminD-Mangelerkrankundpei Kindern und Erwachsenen mit erkennbarem
Risiko

Sauglingg(0 - 12 months):
Taglich 1Tablette Dekristol 50QE. (entsprechend 0,0125 mg oder 500 I.E. Vitamih D

Kinder, Jugendliche und Erwachsene:
Taglich1-2 Tabletten Dekristob00I.E. (entsprechen@,0125 - 0,025 mg oder 500 - 100B.
Vitamin D3).

Zur unterstitzenden Behandlung désteoporoseei Erwachsenen
Taglich2 Tabletten Dekristob00I.E. (entsprechen@,025 mg oder 1000E. Vitamin D3).

Nehmen Sie i@ Tabletten mit ausreichetiasseein.
Uber die notwendige Dauerd&nwendung befragen Sie bitte Ihren Arzt.

Tagesdosen Uber 50&./Tag

Wahrend einer Langzeitbehandlung Dékristol5001.E. in Tagesdosen Uber 500 | &allten die
Calciumspiegeim Blut und im Urinregelmafiigiberwacht werden und die Nierenfunktion durch
Messungdes Serunmeatininsiibeprift werden. Gegebenenfallst eineDosisanpassung entsprechend
den Blut@alciumwertenvorzunehmen.

Anwendung bei Sauglingen und Kleinkindern

Die Tabletteauf einem Teel6ffel mit Wasser oder Milch zerfallen lassen und die aufgeltste &ablett
dem Kind direkt, am besten wahrend einer Mahlzeit, in den Mund geben.

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

Sofern die Tabletten dennoch in der Nahrung verabreicht werden sollen, difofyigabe erst nach
Aufkochen undanschlieBendem Abkihleter NahrungBei der Verwendung vitaminisierter Nahrung
ist de darin enthaltene VitamiD-Mengezu berticksichtigen.

SauglingeerhaltenDekristol 5001.E. von der zweiten Lebenswochan bis zum Ende des ersten
Lebensjahresim zweiten Lebensjahsind weitereGaben von Dekristol 5001.E. zu emp#hlen,vor
allem wérend der Wintermonate.

Wenn Sie eine groRere Menge vobekristol 5001.E. eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie oder lhr Kind eine groRere Menge BRakristol 5001.E. eingenommen haben als Sie
sollten, verstandigen Sie sofort einen Arzt.

Die Anzeichen einer Uberdosierung simenigcharakteristisclund auern sich in Ubelkeit,
Erbrechen, anfangs oft Durchfalleapater Verstopfung, Appetitlosigkeit, Mattigkedippf-,
Muskel und Gelenkschmerzen, Arrhythmiam(egelmafiger Herzschlag\zotamie érhdhte

4
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Stickstoffkonzentration im Blutgesteigertenburst erhdhtem Harndrang umd der Endphase
Austrocknung.

Befragen Siebitte Ihren Arzt zu dem\nzeichen einetberdosierungon Vitamin D.
Ein spezielles Gegenmittekistiert nicht.

Ihr Arzt wird die notwendigen Gegenmal3nahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme vorDekristol 5001.E. vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergbssen h

Wenn Sie die Einnahme vorDekristol 5001.E. abbrechen
Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigem Ende der Behandlung kémutghre Beschwerden
wieder verschlechterodererneut auftreterBefragen Siénierzubitte lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zZtiimnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen habeaber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen sind nicht bekannt, da keine gré3eren klinischeanStud
durchgefuhrt wurden, die eine Abschéatzung der Haufigkeiten erlauben.

Brechen Sie die Einnahme vBekristol5001.E. ab und versténdigen Sie sofort Ihren Arzt, wenn
eines der folgenden Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion: auftrit

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

- Schluckstoérungen

- Nesselausschlag und Atembeschwerden

Folgerde Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

- erhdhte Calciumkonzentration im Blut (Hypalé&mie) und erhdéht€alciumkonzentration im
Urin (Hypeikalziurie)

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

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz, Hautausschlag oder blasisel

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 konnen Nebenwirkungen auch dirdgmBundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. PharmakovigilanZKurt-GeorgKiesingerAllee 3, D-53175 BonnWebsite:www.bfarm.de
anzeigen.

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

5. Wie ist Dekristol 5001.E. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
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Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf ddister und dentmkartonnach ,Verw. bis‘' bzw.
.V erwendbar bis:angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen®es. Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfaljen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie trageruda8chutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dekristol 5001.E. enthalt

- Der Wirkstoff ist Colecalciferol.
EineTablette enthalt .ng ColecalciferoiTrockenkonzentrat (entsgrhendl2,5 Mikrogramm
Colecalciferol=5001.E. Vitamin D3).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
LactoseMonohydrat, Mkrokristalline Cellulose, Maisstark®]odifizierte Maisstarke,
Carboxymethylstark&atrium (Typ A) (Ph.Eur.),SucrosgZucker) Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumascarbtttelkettige Triglyzeride, AH
rac-alpha-Tocopherol.

Wie Dekristol 5001.E. Tabletten aussieht und Inhalt der Packung
Dekristol 500 I.E. ist eine runde, schwach gewglteil3ebis gelbliche Tablette

Dekristol 5001.E. ist in Packungen mit 20, 5000 und 200Tabletten erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stral3e 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

[_?eutschland: Dekristol 500 |.Eabletten
Osterreich: Dekristolmin500 I.E. Tabletten
Niederlande: Cholecalciferoimibe500 IE, tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet itdugust 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 Bheiten). Dieser Referenzwert fir die VitapDrZufuhr 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 vorzubeugen. Es werden Dosierungen im Bereich von 1.000-2.000 I.E. pro Tag
diskutiert. Einen konkreten Nachweis hierfur gibt es jedoch derzeit noch nicht

Generell gibt es zwei Wege, um dem Kérper Vitamin D zuzufihren:
1. durch Sonnenlicht
2. Uber die Ernahrung

1. Sonnenlicht

Die VitaminD-Produktion im Kérper erfolgt iber Sonnenbestrahlung der Haut. Bei reggknafi
Aufenthalt im Freien wird der Grof3teil des Vitamin D vom Kérper selebiidet und zwar zu ca. 80-
90 %.

Die kérpereigene Bildung schwankt von Mensch zu Mensch und ist von weiteren Faktordanwie
Breitengrad und der Jahreszeit, abhangig. Es wird empfohlen, sich insgaséarbis 25 Minuten pro
Tag mit unbedecktem Gesicht, Handen und grof3eren Teilen von Armen und Beinen der Sonne
auszusetzen.

Zu den Risikogruppen fir eine Unterversorgung gehdren Menschen, die sich kagaradehnt im
Freien aufhalten oder nur mit bedecktem Koérper nach drauf3en gehen. AuRerdaemwzdeie
Risikogruppen Menschen mit einer dien Hautfarbe, da sie weniger Vitamin D bilden kdnnen. Eine
weitere wichtige Risikogruppe sind altere Menschen, da die Vit&aildung im Alter deutlich
abnimmt. AuRerdem zahlen Sauglinge zu den Risikogruppen fir eine Vitamin-Bréiatergung, da
Sauginge grundsatzlich nicht einer direkten Sonnenbestrahlung ausgesetzt vodieten s

Aulerdem ist zu bericksichtigen, dass Pflegeprodukte mit hohen Lichtsclroreafiddbenfalls in

hohem Malf3e die Vitamib-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 HerkuigtVitamin D in nennenswerten Mengen
enthalten. Dazu gehdren insbesondere Fettfische (z. B. Lachs, Hering, Makdele deutlich
geringerem Mal3e Leber, Margarine (mit Vitamin D angereichert), Eigelb uryg Speisepilze.

Wenn eine gezielte Verbessaguder Versorgung, insbesondere bei Risikogruppen, weder durch

die korpereigene Vitamin-D-Bildung durch Sonnenbestrahlung noch durch die Ernélrung z
erreichen ist, empfiehlt sich die zusatzliche Einnahme von Vit@¥méparaten.
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