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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Ds-Vicotrat®

100.000 I.E./1 ml Injektionsldsung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle mit 1 ml Injektionsldsung enthélt:
2,5 mg Colecalciferol (Vitamin Ds), entspre-
chend 100.000 I.E..

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Sorbitol-Lésung 70 %

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung zur intramuskularen An-
wendung

Klare bis opaleszierende, leicht gelbliche
Lésung

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Prophylaxe von Vitamin-D-Mangelerschei-
nungen bei Malabsorption, z.B. durch chro-
nische Darmerkrankungen, bilidre Leberzir-
rhose, ausgedehnte Magen-Darm-Resektio-
nen, wenn eine orale Therapie nicht mdg-
lich oder nicht wirksam ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene

Prophylaxe bei Malabsorption: .—1 Ampulle
(50.000 bis 100.000 I.E. Vitamin D) als Ein-
zeldosis in individuellen Abstanden (Regel-
fall: alle 3 Monate).

Die Serumcalcium-Werte sollten alle
3-6 Monate kontrolliert und die Dosis ent-
sprechend den Werten angepasst werden.

Art der Anwendung
Die Injektionslésung wird tief intramuskular
(i.m.) injiziert.

Bei intravendser Verabreichung kann es,
abhangig von der applizierten Dosis, durch
den Olanteil der Lésung zu Embolien und
durch den Loésungsvermittler zur Hamolyse
kommen.

Kinder und Jugendliche

Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern und
Jugendlichen.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

e Hypercalcamie und/oder Hypercalciurie

e Schwangerschaft und Stillzeit.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Ds-Vicotrat sollte nicht angewendet werden

bei Patienten

e mit Neigung zur Bildung calciumhaltiger
Nierensteine, auch in der Vorgeschichte.

e mit Pseudohypoparathyreoidismus (der
Vitamin-D-Bedarf kann durch die phasen-
weise normale Vitamin D-Empfindlichkeit
herabgesetzt sein, mit dem Risiko einer
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langdauernden Uberdosierung). Hierzu
stehen leichter steuerbare Vitamin-D-
Derivate zur Verfligung

Ds-Vicotrat sollte nur mit Vorsicht ange-

wendet werden bei Patienten

e mit gestorter renaler Calcium- und Phos-
phatausscheidung, bei Behandlung mit
Benzothiadiazin-Derivaten und bei immo-
bilisierten Patienten (z. B. durch Gipsver-
band) (Risiko der Hypercalcamie, Hyper-
calciurie).

e die unter Sarcoidose leiden, da das Risiko
einer verstarkten Umwandlung von Vita-
min D in seinen aktiven Metaboliten be-
steht.

Bei diesen Patienten sollten die Calcium-

spiegel in Serum und Urin Uberwacht wer-

den.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit D3-
Vicotrat sollten die Calciumspiegel im Serum
und im Urin alle 3 bis 6 Monate Uberwacht
und die Nierenfunktion durch Messung des
Serumkreatinins Uberprift werden. Diese
Uberpriifung ist besonders wichtig bei lte-
ren Patienten und bei gleichzeitiger Be-
handlung mit Herzglykosiden oder Diuretika.
Im Falle von Hypercalcamie oder Anzeichen
einer verminderten Nierenfunktion muss die
Dosis verringert oder die Behandlung un-
terbrochen werden. Es empfiehlt sich, die
Dosis zu reduzieren oder die Behandlung zu
unterbrechen, wenn der Calciumgehalt im
Harn7,5 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stun-
den) Uberschreitet.

Wenn andere Vitamin-D-haltige Arzneimittel
verordnet werden, muss die Dosis an Vita-
min D von Ds-Vicotrat berlcksichtigt wer-
den. Zusatzliche Verabreichungen von Vita-
min D oder Calcium sollten nur unter arzt-
licher Uberwachung erfolgen. In solchen
Fallen mussen die Calciumspiegel im Serum
und Urin Uberwacht werden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz, die mit
Ds-Vicotrat behandelt werden, sollte die
Wirkung auf den Calcium- und Phosphat-
haushalt Uberwacht werden.

Dieses Arzneimittel enthélt 31 mg Sorbitol
pro Ampulle.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Phenytoin oder Barbiturate kénnen die Wir-
kung von Vitamin D3 beeintrachtigen.

Thiazid-Diuretika kénnen durch die Verrin-
gerung der renalen Calciumausscheidung zu
einer Hypercalcdmie fUhren. Die Calcium-
spiegel im Serum und im Urin sollten daher
wahrend einer Langzeittherapie Uberwacht
werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Gluco-
corticoiden kann zu einer Wirkungsvermin-
derung von Vitamin D3 fUhren.

Die Toxizitat von Herzglycosiden kann infolge
einer Erhdhung der Calciumspiegel wahrend
der Behandlung mit Vitamin D zunehmen
(Risiko fUr Herzrhythmusstorungen). Patien-
ten sollten hinsichtlich EKG und Calcium-
spiegel im Serum und im Urin Uberwacht
werden.

Ds-Vicotrat sollte nur in Ausnahmeféllen
und unter Serumcalcium-Kontrollen mit
Stoffwechselprodukten oder Analoga des
Vitamin D kombiniert werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit
Uberdosierungen von Vitamin D in der
Schwangerschaft mussen verhindert werden,
da eine lang anhaltende Hypercalcamie zu
korperlicher und geistiger Behinderung so-
wie angeborenen Herz- und Augenerkran-
kungen des Kindes flhren kann. Ds-Vicotrat
darf deswegen in der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden.

Falls eine Vitamin-D-Gabe dennoch erfor-
derlich sein sollte, so ist ein Arzneimittel mit
einem geringeren Wirkstoffgehalt als Ds-
Vicotrat auszuwahlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgeflhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen des Vitamin D entste-
hen als Folge der Hypercalcamie bei Uber-
dosierung.

Abhéngig von Dosis und Behandlungsdauer
kann eine schwere und lang anhaltende
Hypercalcamie mit ihren akuten Folgen
(Herzrhythmusstdrungen, Ubelkeit, Erbre-
chen, psychische Symptome, Bewusst-
seinsstérungen) und chronischen Folgen
(Polyurie, Polydipsie, Inappetenz, Gewichts-
verlust, Nierensteinbildung, Nephrocalcinose,
extraossare Verkalkungen) auftreten. In Ein-
zelféllen sind todliche Verlaufe beschrieben
worden. (s.a. Abschnitt 4.9).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
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

Symptome einer Uberdosierung
Ergocalciferol (Vitamin D,) und Colecalciferol
(Vitamin Dg) besitzen nur eine relativ gerin-
ge therapeutische Breite. Bei Erwachsenen
mit normaler Funktion der Nebenschilddri-
sen liegt die Schwelle fur Vitamin D-Intoxika-
tionen zwischen 40.000 und 100.000 I.E.
pro Tag Uber 1 bis 2 Monate. S&uglinge
und Kleinkinder kénnen schon auf weitaus
geringere Konzentrationen empfindlich rea-
gieren. Deshalb wird vor der Zufuhr von Vi-
tamin D ohne arztliche Kontrolle gewarnt.

Bei Uberdosierung kommt es neben einem
Anstieg von Phosphat im Serum und Harn
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zum Hypercalcamiesyndrom, spater auch
hierdurch zur Calciumablagerung in den
Geweben und vor allem in der Niere (Nephro-
lithiasis, Nephrocalcinose) und den Gefalen.

Die Symptome einer Intoxikation sind wenig
charakteristisch und &uBern sich in Ubel-
keit, Erbrechen, anfangs oft in Durchféllen,
spater in Obstipation, Anorexie, Mattigkeit,
Kopf-, Muskel- und Gelenkschmerzen, Mus-
kelschwache sowie hartnéckiger Schlafrig-
keit, Azotamie, Polydipsie und Polyurie,
praterminaler Exsikkose. Typische bioche-
mische Befunde sind Hypercalcamie, Hyper-
calciurie sowie erhdhte Serumwerte flr
25-Hydroxy-Colecalciferol.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Bei Uberdosierung sind MaBnahmen zur
Behandlung der oft lang dauernden und
unter Umstanden bedrohlichen Hypercal-
camie erforderlich.

Als erste MaBnahme ist das Vitamin-D-Pra-
parat abzusetzen; eine Normalisierung der
Hypercalcamie infolge einer Vitamin-D-Into-
xikation dauert mehrere Wochen.

Abgestuft nach dem AusmaB der Hyper-
calcémie, kdnnen calciumarme bzw. calcium-
freie Erndhrung, reichliche Flissigkeitszufuhr,
forcierte Diurese mittels Furosemid sowie
die Gabe von Glucocorticoiden und Calci-
tonin eingesetzt werden.

Bei ausreichender Nierenfunktion wirken
Infusionen mit isotonischer NaCl-Losung
(3-61in 24 Std.) mit Zusatz von Furosemid
sowie u.U. auch 15 mg/kg KG/Std. Na-
triumedetat unter fortlaufender Calcium- und
EKG-Kontrolle recht zuverlassig calcium-
senkend. Bei Oligo-Anurie ist dagegen eine
Hamodialysetherapie (Calcium-freies Dialysat)
indiziert.

Ein spezielles Antidot existiert nicht.

Es empfiehlt sich, Patienten unter Dauer-
therapie mit hdheren Vitamin-D-Dosen auf
die Symptome einer méglichen Uberdosie-
rung (Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft
Durchfalle, spater Obstipation, Anorexie,
Mattigkeit, Kopf-, Muskel- und Gelenk-
schmerzen, Muskelschwéache, Schlafrigkeit,
Azotémie, Polydipsie und Polyurie) hinzu-
weisen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamine,
Vitamin D und Analoga

ATC-Code: A11CC05

Colecalciferol (Vitamin Dg) wird unter Ein-
wirkung von UV-Strahlen in der Haut gebil-
det und in zwei Hydroxylierungsschritten
zun&chst in der Leber (Position 25) und dann
im Nierengewebe (Position 1) in seine bio-
logisch aktive Form 1,25-Dihydroxy-Colecal-
ciferol Uberflhrt. 1,25-Dihydroxy-Colecalci-
ferol ist zusammen mit Parathormon und
Calcitonin wesentlich an der Regulation des
Calcium- und Phosphathaushalts beteiligt.
Bei einem Mangel an Vitamin D bleibt die
Verkalkung des Skeletts aus (Rachitis), oder
es kommt zur Knochenentkalkung (Osteo-
malazie).

Nach Produktion, physiologischer Regula-
tion und Wirkungsmechanismus ist das so-
genannte Vitamin D; als Vorstufe eines
Steroidhormons anzusehen. Neben der
physiologischen Produktion in der Haut kann
Colecalciferol mit der Nahrung oder als
Pharmakon zugeflhrt werden. Da auf letz-
terem Wege die physiologische Produkt-
hemmung der kutanen Vitamin D-Synthese
umgangen wird, sind Uberdosierungen und
Intoxikationen moglich. Ergocalciferol (Vita-
min D,) wird in Pflanzen gebildet. Von Men-
schen wird es wie Colecalciferol metabo-
lisch aktiviert. Es Ubt qualitativ und quanti-
tativ die gleichen Wirkungen aus.

Vorkommen und Bedarfsdeckung
Besonders reich an Vitamin D sind Fischle-
berdl und Fisch, geringe Mengen finden sich
in Fleisch, Eigelb, Milch, Milchprodukten und
Avocado.

Der Bedarf fur Erwachsene liegt bei 5 ug,
entsprechend 200 I.E., pro Tag. Gesunde
Erwachsene koénnen ihren Bedarf bei aus-
reichender Sonnenexposition durch Eigen-
synthese decken. Die Zufuhr durch Le-
bensmittel ist nur von untergeordneter Be-
deutung, kann jedoch unter kritischen Be-
dingungen (Klima, Lebensweise) wichtig
sein.

Mangelerscheinungen

Mangelerscheinungen kénnen u.a. bei un-
reifen Frihgeborenen, mehr als sechs Mo-
nate ausschlieBlich gestillten Sauglingen
ohne calciumhaltige Beikost und streng
vegetarisch erndhrten Kindern auftreten.
Ursache fur einen selten vorkommenden
Vitamin-D-Mangel bei Erwachsenen kon-
nen ungenlgende alimentére Zufuhr, un-
genlgende UV-Exposition, Malabsorption
und Maldigestion, Leberzirrhose sowie
Niereninsuffizienz sein.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

In alimentaren Dosen wird Vitamin D aus der
Nahrung gemeinsam mit den Nahrungs-
lipiden und Gallensduren fast vollstandig
resorbiert. Hohere Dosen werden mit einer
Resorptionsquote von etwa 2/3 aufgenom-
men. In der Haut wird das Vitamin D unter
Einwirkung von UV-Licht aus 7-Dehydro-
cholesterol synthetisiert.

Biotransformation

Das Vitamin D gelangt mit Hilfe eines spezi-
fischen Transportproteins in die Leber, wo es
durch eine mikrosomale Hydroxylase zum
25-Hydroxy-Colecalciferol metabolisiert wird.

Elimination
Die Ausscheidung von Vitamin D und sei-
nen Metaboliten erfolgt bili&r/fakal.

Vitamin D wird im Fettgewebe gespeichert
und hat daher eine lange biologische Halb-
wertszeit. Nach hohen Vitamin D-Dosen
kénnen die 25-Hydroxyvitamin-D-Konzen-
trationen im Serum Uber Monate erhoht
sein. Durch Uberdosierung hervorgerufene
Hypercalcamien kénnen Uber Wochen an-
halten (siehe Abschnitt 4.9).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es ergeben sich keine weiteren speziellen
toxikologischen Gefahren fur den Menschen

auBer denen, die in der Fachinformation
schon unter Abschnitt 4.6 und Abschnitt 4.9.
aufgefuhrt sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Na-
triumhydroxid, Sorbitol-Lésung 70 % (kris-
tallisierend), Polysorbat 80, mittelkettige
Triglyceride, Wasser fur Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitdten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fUhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

In Ds-Vicotrat ist das fettldsliche Vitamin Ds
mit Losungsvermittlern in Wasser disper-
giert. Hierdurch entsteht eine opaleszierende,
in auffallendem Licht mehr oder weniger
tribe erscheinende ,Lésung” (Tyndalleffekt),
die konzentrations- und temperaturabhéan-
gig ist und zur Emulsionsbildung neigt. Die
dadurch auftretende Tribung beeinflusst
jedoch nicht die Wirksamkeit des Prépara-
tes.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

5 Ampullen a 1 ml Injektionslésung

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

CBR Ampulle

Zum Offnen Ampullenkopf am Brechring
nach unten abbrechen.

=

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG
Kurfirstendamm 178-179

10707 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 81696-0

Fax: +49 30 81696-33

E-Mail: info@heyl-berlin.de

Website: www.heyl-berlin

8. ZULASSUNGSNUMMER
6813051.00.00

003556-74149
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/ VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
02. Februar 1999
Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 06. August 2009
10. STAND DER INFORMATION

Juni 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

003556-74149

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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