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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

FLUOR-VIGANTOL® 500 I.E. Tabletten
FLUOR-VIGANTOL® 1000 I.E. Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe: Colecalciferol und Natriumfluorid

FLUOR-VIGANTOL 500 I.E.:

Jede Tablette FLUOR-VIGANTOL 500 I.E.
enthalt 5,0 mg Colecalciferol-Trockensub-
stanz (entsprechend 500 I.E. Vitamin Dj)
und 0,55 mg Natriumfluorid (entsprechend
0,25 mg Fluorid).

FLUOR-VIGANTOL 1000 I.E.:

Jede Tablette FLUOR-VIGANTOL 1000 I.E.
enthalt 10,0 mg Colecalciferol-Trockensub-
stanz (entsprechend 1000 I.E. Vitamin Dj)
und 0,55 mg Natriumfluorid (entsprechend
0,25 mg Fluorid).

Sonstige Bestandteile: Sucrose.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tablette

Fast weiBe bis gelbliche, runde Tablette mit
Schmuckrille und Pragung EM 62 (FLUOR-
VIGANTOL 500 I.E.) bzw. EM 63 (FLUOR-
VIGANTOL 1000 I.E.) auf der Oberseite.
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette fUr ein erleichtertes Schlucken und
nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

FLUOR-VIGANTOL 500 I.E.:

Kombinierte Rachitis- und Kariesprophylaxe

bei

— Séuglingen

— Kindern in den ersten beiden Lebens-
jahren und

— Kindern mit Malabsorption,

wenn die Fluoridkonzentration im Trinkwas-

ser/Mineralwasser unter 0,3 mg/! liegt.

FLUOR-VIGANTOL 1000 I.E.:
Kombinierte Rachitis- und Kariesprophylaxe
bei Fruhgeborenen, wenn die Fluoridkon-
zentration im  Trinkwasser/Mineralwasser
unter 0,3 mg/I liegt.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Die Dosierung ist abhangig vom Lebensalter
des Kindes und soll unter der BerUcksichti-
gung der sonstigen Fluoridaufnahme fest-
gelegt werden. Um sicherzugehen, dass nur
eine systemische Form der Fluoridzufuhr
zur Anwendung kommt, sollte der Kinderarzt
die Einnahme von fluoridiertem Speisesalz,
Fluoridtabletten (einschlielich der taglichen
Dosis), fluoridreichem Mineralwasser und
den Fluoridgehalt des Trinkwassers bei der
Dosierungsempfehlung berticksichtigen.

Die nachfolgenden Dosierungsempfehlun-
gen fur FLUOR-VIGANTOL 500 L.E. bzw.
1000 I.E. gelten flr Fluoridkonzentrationen
im Trink- oder Mineralwasser von weniger
als 0,3 mg Fluorid pro Liter.
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FLUOR-VIGANTOL 500 I.E.:

Sauglinge und Kleinkinder bis 2 Jahre er-
halten zur Prophylaxe taglich 1 Tablette
FLUOR-VIGANTOL 500 I.E. (entsprechend
500 I.E. Vitamin D5 und 0,25 mg Fluorid).

Kinder mit Malabsorption erhalten ab dem
3. bis zum 6. Lebensjahr zur Prophylaxe
taglich 2 Tabletten  FLUOR-VIGANTOL
500 I.E. (entsprechend 1000 I.E. Vitamin Dy
und 0,5 mg Fluorid).

FLUOR-VIGANTOL 1000 I.E.:
Frihgeborene erhalten zur Prophylaxe tag-
lich 1 Tablette FLUOR-VIGANTOL 1000 I.E.
(entsprechend 1000 I.E. Vitamin D; und
0,25 mg Fluorid).

Wenn die Fluoridkonzentration im Trinkwas-
ser/Mineralwasser mehr als 0,7 mg/l betragt,
ist eine zusatzliche Gabe von fluoridhaltigen
Tabletten nicht angezeigt.

Art und Dauer der Anwendung

Man lasst die Tablette(n) auf einem Teeloffel
oder in einem kleinen durchsichtigen Gefal
(z.B. einem kleinen Glaschen) in ca.
5-10 ml Wasser zerfallen. Der Zerfall der
Tablette erfordert etwas Zeit (mind. 2 Minu-
ten). Durch leichtes Hin- und Herbewegen
lasst sich der Zerfall beschleunigen. Um
unerwlinschte Komplikationen, wie z.B.
eine versehentliche Aspiration der Tablette
zu vermeiden, darf die Tablette Sauglingen
und Kleinkindern niemals unaufgeldst ver-
abreicht werden. Die aufgeloste Tablette
dann dem Kind direkt, am besten wéahrend
einer Mahlzeit, in den Mund geben.

Zur besseren Ausnutzung der lokalen Fluo-
rid-Wirkungen ist es vorteilhaft, die geldste
Tablette einige Zeit im Mund einwirken zu
lassen (sofern maglich). Der beste Anwen-
dungszeitpunkt ist abends nach dem Zah-
neputzen, da dann die hohen Fluoridkon-
zentrationen an den Z&hnen langer erhalten
bleiben.

Bei Zusatz der zerdriickten FLUOR-VIGAN-
TOL 500 L.E. bzw. 1000 L.E. zu einer Fla-
schen- oder Breimahlzeit fur Sauglinge ist
auf vollstandigen Verzehr zu achten, da
andernfalls nicht die gesamte Wirkstoff-
menge zugefuhrt wird. Die Zugabe sollte
erst nach Aufkochen und anschlieBendem
Abkuhlen erfolgen.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet
der Arzt.

Wenn mit der Nahrung auf Dauer nur un-
gentgende Mengen von Fluorid und Vita-
min D5 aufgenommen werden, sollte das
Arzneimittel bis zum Ende des zweiten Le-
bensjahres genommen werden (siehe auch
Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

FLUOR-VIGANTOL 500 I.E./1000 I.E. durfen
nicht eingenommen werden bei Uberemp-
findlichkeit gegen Colecalciferol, Natrium-
fluorid, oder einen der sonstigen Bestand-
teile.

Kontraindikationen sind Hypercalcéamie, Hy-
percalciurie, eingeschrankte Beweglichkeit
(Gipsverband) und eine weitere systemische
Fluorid-Anwendung, z. B. mit Trink-, Mineral-
oder Tafelwasser.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei frih- und mangelgeborenen Sauglingen
sollte die Kariesprophylaxe durch systemi-
sche Fluoridzufuhr erst nach Erreichen eines
Kérpergewichtes von 3000 g und bei norma-
ler kérperlicher Entwicklung einsetzen.

Wenn Sauglinge mit bilanzierten Diaten er-
nahrt werden oder wenn Ihre Flaschennah-
rung mit Trink- oder Mineralwasser herge-
stellt wird, welches Uber 0,3 mg Fluorid pro
Liter enthalt, wird eine zuséatzliche Fluoridzu-
fuhr (z.B. durch Fluoridtabletten) nicht emp-
fohlen.

Die Gabe von Fluoridtabletten ist bei Kin-
dern, die wegen einer angeborenen Stoff-
wechselstérung eine bilanzierte Diat erhal-
ten, nicht erforderlich.

Bei schweren, das Wachstum beeintrachti-
genden chronischen Erkrankungen ist Uber
die Fluoridprophylaxe im Einzelfall zu ent-
scheiden.

Sofern eine systemische Fluoridzufuhr er-
folgt, sollten bei Kindern unter 3 Jahren
keine fluoridhaltigen Zahnpasten verwendet
werden.

Bei Verwendung von mit Vitamin D5 angerei-
cherter Milch ist die Zugabe von Vitamin Dy
eventuell nicht erforderlich.

Wenn andere Vitamin-D-haltige Arzneimit-
tel verordnet werden, muss die Dosis an
Vitamin D von FLUOR-VIGANTOL 500 I.E./
1000 I.E. berlcksichtigt werden. Zusatzliche
Verabreichungen von Vitamin D oder Cal-
cium sollten nur unter arztlicher Uberwa-
chung erfolgen. In solchen Fallen mussen
die Calciumspiegel im Serum und Urin
Uberwacht werden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz, die mit
FLUOR-VIGANTOL 500 I.E./1000 I.E. be-
handelt werden, sollte die Wirkung auf den
Calcium- und Phosphathaushalt Uberwacht
werden.

FLUOR-VIGANTOL 500 I.E./1000 I.E. sollten
nicht eingenommen werden bei Neigung
zur Bildung calciumhaltiger Nierensteine.

FLUOR-VIGANTOL 500 I.E./1000 I.E. sollten
bei Patienten, die unter Sarcoidose leiden,
nur mit Vorsicht angewendet werden, da
das Risiko einer verstarkten Umwandlung
von Vitamin D in seinen aktiven Metaboliten
besteht. Bei diesen Patienten sollten die
Calciumspiegel im Plasma und Urin Uber-
wacht werden.

FLUOR-VIGANTOL 500 I.E./1000 I.E. sollten
bei Sduglingen und Kleinkindern besonders
vorsichtig angewendet werden, da diese
mdglicherweise nicht in der Lage sind, die
Tabletten zu schlucken und ersticken kénn-
ten. Es wird empfohlen, stattdessen die
Tabletten wie angegeben aufzuldsen.

FLUOR-VIGANTOL 500 I.E./1000 I.E. ent-
halten Sucrose. Patienten mit der seltenen
hereditéren Fructose-Intoleranz, Glucose-
Galactose-Malabsorption oder Saccharase-
Isomaltase-Mangel sollten FLUOR-VIGAN-
TOL nicht einnehmen.

Tagesdosen iiber 1.000 I.E./d
Wéhrend einer Langzeitbehandlung mit Ta-
gesdosen Uber 1.000 I.E. Vitamin D missen

1




Fachinformation

FLUOR-VIGANTOL®

die Calciumspiegel im Serum Uberwacht
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Phenytoin oder Barbiturate: Die Plasma-
konzentration von 25-OH D kann vermin-
dert und der Metabolismus in inaktive Me-
taboliten gesteigert werden.

Thiazid-Diuretika kénnen durch die Verrin-
gerung der renalen Calciumausscheidung
zu einer Hypercalcadmie flhren. Die Calci-
umspiegel im Plasma und im Urin sollten
daher wahrend einer Langzeittherapie
Uberwacht werden.

Glucocorticoide: Die gleichzeitige Verabrei-
chung kann die Wirkung von Vitamin D be-
eintrachtigen.

Digitalis (Herzglykoside): Die orale Gabe von
Vitamin D kann die Wirksamkeit und Toxizitat
von Digitalis infolge einer Erhdhung der
Calciumspiegel verstarken (Risiko flr Herz-
rhythmusstérungen). Patienten sollten hin-
sichtlich EKG und Calciumspiegel im Plas-
ma und im Urin Uberwacht werden sowie
ggf. hinsichtlich Digoxin- oder Digitoxin-
Plasmaspiegeln.

Vitamin-D-Metaboliten oder -Analoga (z. B.
Calcitriol): Eine Kombination mit FLUOR-
VIGANTOL 500 I.E./1.000 L.E. wird nur in
Ausnahmeféllen empfohlen. Die Calciumspie-
gel im Plasma sollten Uberwacht werden.

Rifampicin und Isoniazid: Der Metabolis-
mus von Vitamin D kann gesteigert und die
Wirksamkeit reduziert werden.

Bei einer zusatzlichen Anwendung von
fluoridhaltigen Gelen oder Lacken ist der
Arzt oder Zahnarzt zu befragen.

Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln:

Molkereiprodukte: Die Resorption von Fluo-
rid kann sich vermindern (Formation von
schlecht resorbierbaren Calciumfluoriden).

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Arzneimittel ist nur fir den Gebrauch
bei Kindern bestimmt. Es ist nicht indiziert
fUr schwangere und stillende Frauen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen sind
nicht bekannt, da keine gréBeren klinischen
Studien durchgeflhrt wurden, die eine Ab-
schatzung der Haufigkeiten erlauben.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Hypercalcamie und Hypercalciurie.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Gastrointestinale Beschwerden wie Obsti-
pation, Flatulenz, Ubelkeit, Abdominal-
schmerzen oder Diarrhoe.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Pruritus,
Hautausschlag oder Urtikaria.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung

Bei akuter Aufnahme sehr hoher Dosen
kénnen Magen-Darm-Stérungen wie Ubel-
keit, Bauchschmerzen und Durchfall auftre-
ten. Eine akute Uberdosierung ist unbedingt
zu vermeiden (Vergiftungsgefahr).

Bei chronischer Uberdosierung von Fluorid
in den ersten Lebensjahren kann sich eine
Zahnfluorose mit Schmelzdefekten am blei-
benden Gebiss entwickeln. Bei sehr erheb-
licher, langfristiger Uberdosierung kann es
zu Stdrungen des Knochenaufbaus kommen.

Akute und chronische Uberdosierung von
Vitamin D (ab 1.800 I.E. pro Tag) kann zu
Hypercalcadmie und Hypercalciurie fUhren.
Bei erheblicher und langdauernder Uber-
schreitung des Bedarfs kann es zu Verkal-
kungen der GefaBe und parenchymatdsen
Organen kommen.

b) TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Bei isolierter Fluorid-Uberdosierung ist die
Therapie mit FLUOR-VIGANTOL 500 L.E./
1000 I.E. abzubrechen.

Bel Uberdosierung von Vitamin D, ist die
Therapie abzubrechen und eine Rehydration
vorzunehmen. Symptome konnen eine for-
cierte Diurese sowie die Gabe von Gluco-
corticoiden und Calcitonin erforderlich ma-
chen.

Ein spezielles Antidot existiert nicht.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Colecal-
ciferol, Kombinationen mit Natriumfluorid
ATC-Code: AOTAA30

Jede Substanz der Arzneistoffkombination
besitzt ihre eigenen pharmakologischen Ei-
genschaften, die sich gegenseitig nicht be-
einflussen. Die Arzneistoffkombination dient
zur Therapievereinfachung sowie zur Erho-
hung der Einnahmezuverléssigkeit. Eine ein-
malige Gabe deckt den Tagesbedarf an
jedem einzelnen Wirkstoff und erleichtert
gerade im Séuglings- und Kleinkindalter die
Anwendung.

Colecalciferol

Colecalciferol (Vitamin D) wird unter Einwir-
kung von UV-Strahlen in der Haut gebildet
und in zwei Hydroxylierungsschritten zu-
néchst in der Leber (Position 25) und dann
im Nierengewebe (Position 1) in seine bio-
logisch aktive Form (1,25-Dihydroxy-Cole-
calciferol) Ubergeflhrt. 1,25-Dihydroxycole-
calciferol ist zusammen mit Parathormon

und Calcitonin wesentlich an der Regulation
des Calcium- und Phosphathaushalts betei-
ligt. In biologisch aktiver Form stimuliert Vita-
min D; die intestinale Calciumresorption,
den Einbau von Calcium in das Osteoid
und die Freisetzung von Calcium aus dem
Knochengewebe. Bei einem Mangel an Vita-
min D bleibt die Verkalkung des Skeletts aus
(Rachitis), oder es kommt zur Knochenent-
kalkung (Osteomalazie). Calcium- und/oder
Vitamin-D-Mangel induzieren eine reversible
vermehrte Sekretion von Parathormon. Die-
ser sekundare Hyperparathyreoidismus be-
wirkt einen vermehrten Knochenumsatz, der
zu Knochenbrichigkeit und Frakturen flihren
kann.

Nach Produktion, physiologischer Regula-
tion und Wirkungsmechanismus ist Vita-
min Dy als Vorstufe eines Steroidhormons
anzusehen. Neben der physiologischen
Produktion in der Haut kann Colecalciferol
mit der Nahrung oder als Pharmakon zu-
geflhrt werden. Da auf letzterem Wege die
physiologische Produkthemmung der kuta-
nen Vitamin-D-Synthese umgangen wird,
sind Uberdosierungen und Intoxikationen
moglich.

Natriumfluorid

Durch prophylaktische Zufuhr von Fluoriden
lasst sich das Auftreten der Zahnkaries
reduzieren. Der Mechanismus, Uber den
Fluoride die Entstehung der Zahnkaries
hemmen, ist nicht restlos geklart. Diskutiert
werden folgende Mdéglichkeiten:

— Einlagerung des Fluoridions in den Apatit
des Zahnschmelzes unter Bildung von
Fluorapatit und dadurch Erhdhung der
Séaureresistenz des Schmelzes.

— Hemmwirkung auf den Stoffwechsel sau-
reproduzierender Mikroorganismen in
Zahnbelagen.

— Verbesserung der Remineralisation des
Zahnschmelzes.

Fluorid ist ein natlrlicher Bestandteil des
Trinkwassers und der Nahrung. Die tégliche
Fluoridaufnahme ist jedoch in der Bundes-
republik Deutschland fiir eine optimale Ka-
riesprophylaxe meist unzureichend. Dies
liegt vor allem an dem allgemein niedrigen
Fluoridgehalt des Trinkwassers, der nur
ausnahmsweise die hinsichtlich einer Karies-
prophylaxe optimale Konzentration von
1 mg/l erreicht.

Da ein Zusatz zum natUrlichen Fluoridgehalt
des Trinkwassers auf 1 mg/l (Trinkwasser-
Fluoridierung) in absehbarer Zeit kaum
durchflhrbar ist, kann eine Fluoridprophyla-
xe der Karies derzeit nur individuell erfolgen;
eine Mdglichkeit hierflr ist die zuséatzliche
orale Zufuhr von Fluoriden. Die Wirksamkeit
dieser Form der Kariesprophylaxe ist durch
zahlreiche Untersuchungen gesichert.

Kinder

Die Wirksamkeit der Kombination aus Cole-
calciferol und Natriumfluorid ist in publizier-
ten klinischen Studien beschrieben. Haupt-
indikation bei Kindern war Rachitis- und Ka-
riesprophylaxe. In dieser Indikation erwies
sich die Kombination als wirksam und gut
vertraglich. Die angewandte Dosierung lag
bei taglich 500-1000 I.E. Vitamin D5 und
0,25 mg Fluorid.

000861-63587
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Colecalciferol

In alimentaren Dosen wird das Vitamin D
aus der Nahrung gemeinsam mit den Nah-
rungslipiden fast vollstdndig resorbiert.
Hohere Dosen werden mit einer Resorptions-
quote von etwa 2/3 aufgenommen. In der
Haut wird das Vitamin D unter Einwirkung
von UV-Licht aus 7-Dehydrocholesterol
synthetisiert. Das Vitamin D gelangt mit
Hilfe eines spezifischen Transportproteins
in die Leber, wo es durch eine mikrosomale
Hydroxylase zum 25-Hydroxycolecalciferol
metabolisiert wird. Die Ausscheidung von
Vitamin D und seinen Metaboliten erfolgt
biligr/fakal.

Vitamin D wird im Muskel und Fettgewebe
gespeichert und hat daher eine lange biolo-
gische Halbwertszeit. Nach hohen Vitamin-
D-Dosen koénnen die 25-Hydroxy-Vitamin-
D-Konzentrationen im Serum Uber Monate
erhoht sein. Durch Uberdosierung hervor-
gerufene Hypercalcamien kénnen so Uber
Wochen andauern.

Natriumfluorid

Die orale Bioverflgbarkeit des Natriumfluo-
rids betragt bei Zufuhr mit Trinkwasser oder
in Tablettenform 90 bis 100 %.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat

Untersuchungen zur Kombination liegen
nicht vor. FUr Natriumfluorid wird die fur
den Erwachsenen letale orale Dosis zwi-
schen 2 und 10 g angegeben. Akute Uber-
dosierung von Colecalciferol fuhrt zu einer
Hypercalcamie.

Zur Symptomatik eiger Intoxikation siehe
auch Abschnitt 4.9 ,Uberdosierung®.

b) Chronische Toxizitat

Bei chronischer Gabe von Natriumfluorid mit
dem Trinkwasser wurden bei Nagern Zahn-
fluorosen ab 25 ppm (entspricht ca. 3 mg/kg
KG taglich) und minimale Verédnderungen
des Knochenumbaus ab 50 ppm beobach-
tet. In weit héheren Dosierungen traten bei
Ratten geringgradig Hyperplasie der Ma-
genschleimhaut und bei Méausen akute
Nephrose sowie Lasionen in Leber und
Myokard auf. Die orale Gabe von 15 mg/kg
KG téglich Uber 6 Monate verursachte bei
Schweinen interstitielle Nephritis.

Beim Menschen koénnen sich bei chroni-
scher Uberdosierung in den ersten Lebens-
jahren Zahnfluorose mit Schmelzdefekten
am verbleibenden Gebiss und bei erhebli-
cher langfristiger Uberdosierung Stérungen
des Knochenaufbaus entwickeln. Beim Er-
wachsenen flihrt chronische Uberdosierung
zu einer verharteten und verdichteten Kor-
tikalis des Knochens, u. U. versteifen sich die
Gelenke. Die Wirbelséule kann total ankylo-
sieren (Krankheitsbild der Fluorose).

Chronische Uberdosierung von Colecalcife-
rol kann infolge von Hypercalcédmie zu Ge-
faB- und Organkalzifikationen fuhren. Die
Schwelle flr Vitamin-D-Intoxikationen liegt
zwischen 40.000 und 100.000 I.E. pro Tag
Uber 1 bis 2 Monate bei Personen mit nor-
maler Funktion der Nebenschilddrisen.
Séuglinge und Kleinkinder kénnen schon
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auf weitaus geringere Konzentrationen emp-
findlich reagieren.

¢) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Natriumfluorid wurde ausfthrlich beziglich
mutagener Wirkungen untersucht. Aus In-
vitro-Tests liegen Hinweise auf eine Induk-
tion von Chromosomenmutationen in hohen
Konzentrationen vor. In-vivo-Tests erbrach-
ten keine relevanten Hinweise auf eine muta-
gene Wirkung.

Epidemiologische Langzeitstudien sowie
tierexperimentelle Studien (an Mausen und
Ratten) zum tumorerzeugenden Potential
ergaben in humantherapeutischen Dosie-
rungen keine Hinweise auf tumorerzeugen-
de Eigenschaften von Natriumfluorid.

Nach extrem hohen Dosierungen trat aus-
schlieBlich bei mannlichen Ratten eine leich-
te, aber nicht signifikant erhdhte Inzidenz
flr Osteosarkome auf.

d) Reproduktionstoxizitat

Studien zur Reproduktionstoxizitat mit der
fixen Kombination von Natriumfluorid und
Colecalciferol liegen nicht vor.

Untersuchungen an Ratten und Mé&usen
haben Hinweise auf embryo- und fetotoxi-
sche Wirkungen (Wachstumsstérungen, Le-
talitat) von Natriumfluorid ergeben. Bei Mau-
sefeten wurden Zahnschéaden und Kiefer-
missbildungen beobachtet. Die Fertilitat
weiblicher Mause war bei einer Verabrei-
chung von 100 ppm im Trinkwasser beein-
trachtigt. Fertilitatsstudien an Ratten und
Kaninchen mit Dosen ab 5 bzw. 20 mg/kg
KG taglich gaben Hinweise auf eine Beein-
trachtigung der Spermatogenese und Fort-
pflanzungsrate.

Uberdosierungen von Colecalciferol wah-
rend der Trachtigkeit haben bei Ratten, Mau-
sen und Kaninchen Fehlbildungen ausge-
l6st (Skelettdefekte, Mikrozephalie, Herz-
missbildungen). Beim Menschen sind hohe
Dosen wéhrend der Schwangerschaft mit
dem Auftreten eines Aortenstenosen-Syn-
droms und idiopathischer Hypercalcamie
beim Neugeborenen in Verbindung ge-
bracht worden. Dabei wurden Anomalien
des Gesichts, korperliche und geistige Re-
tardierung, Strabismus, Zahnschmelzdefek-
te, Kraniosynostosis, supervalvuldre Aorten-
stenose, Pulmonalstenose, Inguinalhernie,
Kryptorchismus bei mannlichen und verfrih-
te Entwicklung sekundérer Geschlechts-
merkmale bei weiblichen Nachkommen be-
obachtet. Es liegen jedoch auch mehrere
Fallberichte mit Verabreichung sehr hoher
Dosen bei Hypoparathyreoidismus der Mut-
ter vor, wo normale Kinder geboren wurden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Hochdisperses Siliciumdioxid, Maisstarke,
Mannitol (Ph.Eur.), Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ C) (Ph.Eur.), Talkum, mikro-
kristalline Cellulose, Natriumstearylfumarat
(Ph. Eur.), Sucrose (Saccharose), modifizierte
Maisstérke, mittelkettige Triglyceride, Natrium-
ascorbat, all-rac-alpha-Tocopherol.

6.2 Inkompatibilitéaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalver-
packung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Die Tabletten sollen erst unmittelbar vor
Gebrauch dem Blister entnommen werden.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

FLUOR-VIGANTOL 500 I.E./1000 I.E.:
Packung mit 30 Tabletten
Packung mit 90 Tabletten

PVC-Alublister
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Zulassungsinhaber:

P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Tel.: 0800 588 92 02

Mitvertreiber:

WICK Pharma

Zweigniederlassung der Procter & Gamble
GmbH

65823 Schwalbach am Taunus

8. ZULASSUNGSNUMMERN

FLUOR-VIGANTOL 500 I.E. Tabletten:
6110013.01.00

FLUOR-VIGANTOL 1000 I.E. Tabletten:
6110013.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

FLUOR-VIGANTOL 500 I.E./1000 I.E.
Tabletten:
30.07.1997/28.08.2007

10. STAND DER INFORMATION
April 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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