FACHINFORMATION

%, Ds-Vicotrat®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Ds-Vicotrat®

100.000 I.E./1 ml Injektionslosung
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1T Ampulle mit 1T ml Injektionsldsung enthalt:
2,5 mg Colecalciferol (Vitamin D3), entsprechend 100.000 I.E..

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Sorbitol-Losung 70 %

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslosung zur intramuskuldaren Anwendung

Klare bis opaleszierende, leicht gelbliche Losung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Prophylaxe von Vitamin-D-Mangelerscheinungen bei Malabsorption, z. B. durch chronische Darmerkrankungen, bilidre Le-
berzirrhose, ausgedehnte Magen-Darm-Resektionen, wenn eine orale Therapie nicht moglich oder nicht wirksam ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene

Prophylaxe bei Malabsorption: % - T Ampulle (50.000 bis 100.000 I. E. Vitamin D) als Einzeldosis in individuellen Absténden (Regel-
fall: alle 3 Monate).
Die Serumcalcium-Werte sollten alle 3 - 6 Monate kontrolliert und die Dosis entsprechend den Werten angepasst werden.

Art der Anwendung

Die Injektionslosung wird tief intramuskuldr (i.m.) injiziert.

Bei intravendser Verabreichung kann es, abhangig von der applizierten Dosis, durch den Olanteil der Lésung zu Embolien und
durch den Losungsvermittler 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 genannten sonstigen Bestandteile
e Hypercalcamie und/oder Hypercalciurie
e Schwangerschaft und Stillzeit.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung
Ds-Vicotrat sollte nicht angewendet werden bei Patienten

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

» mit Pseudohypoparathyreoidismus (der Vitamin-D-Bedarf kann durch die phasenweise normale Vitamin D-Empfindlichkeit
herabgesetzt sein, mit dem Risiko einer langdauernden Uberdosierung). Hierzu stehen leichter steuerbare Vitamin-D-Deri-
vate zur Verfligung.

Ds-Vicotrat sollte nur mit Vorsicht angewendet werden bei Patienten

e mit gestorter renaler Calcium- und Phosphatausscheidung, bei Behandlung mit Benzothiadiazin-Derivaten und bei immo-
bilisierten Patienten (z. B. durch Gipsverband) (Risiko der Hypercalcémie, Hypercalciurie);

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

Bei diesen Patienten sollten die Calciumspiegel in Serum und Urin Uberwacht werden.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Ds-Vicotrat sollten die Calciumspiegel im Serum und im Urin alle 3 bis 6 Monate Uber-
wacht und die Nierenfunktion durch Messung des Serumkreatinins tiberprift werden. Diese Uberpriifung ist besonders wichtig bei
alteren Patienten und bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden oder Diuretika. Im Falle von Hypercalcamie oder Anzei-
chen einer verminderten Nierenfunktion muss die Dosis verringert oder die Behandlung unterbrochen werden. Es empfiehlt sich,
die Dosis zu reduzieren oder die Behandlung zu unterbrechen, wenn der Calciumgehalt im Harn 7,5 mmol/24 Stunden (300 mg/24
Stunden) Uberschreitet.
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Wenn andere Vitamin-D-haltige Arzneimittel verordnet werden, muss die Dosis an Vitamin D von D3-Vicotrat berlicksichtigt wer-
den. Zusétzliche Verabreichungen von Vitamin D oder Calcium sollten nur unter &rztlicher Uberwachung erfolgen. In solchen Fél-
len mussen die Calciumspiegel im Serum und Urin dberwacht werden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz, die mit Ds-Vicotrat behandelt werden, sollte die Wirkung auf den Calcium- und Phos-
phathaushalt tberwacht werden.

Dieses Arzneimittel enthalt 31 mg Sorbitol pro Ampulle.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Phenytoin oder Barbiturate konnen die Wirkung von Vitamin D3 beeintrachtigen.

Thiazid-Diuretika kdnnen durch die Verringerung der renalen Calciumausscheidung zu einer Hypercalcdmie fihren. Die Cal-
ciumspiegel im Serum und im Urin sollten daher wahrend einer Langzeittherapie tUberwacht werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Glucocorticoiden kann zu einer Wirkungsverminderung von Vitamin Dz flhren.

Die Toxizitat von Herzglycosiden kann infolge einer Erhohung der Calciumspiegel wahrend der Behandlung mit Vitamin D zuneh-
men (Risiko flr Herzrhythmusstorungen). Patienten sollten hinsichtlich EKG und Calciumspiegel im Serum und im Urin Giberwacht
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 miissen verhindert werden, da eine lang anhaltende Hypercalcémie zu
korperlicher und geistiger Behinderung sowie angeborenen Herz- und Augenerkrankungen des Kindes fiihren kann. Ds-Vicotrat
darf deswegen in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Falls eine Vitamin-D-Gabe dennoch erforderlich sein sollte, so ist ein Arzneimittel mit einem geringeren Wirkstoffgehalt als Ds-Vico-
trat auszuwahlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
geflhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen des Vitamin D entstehen als Folge der Hypercalcdmie bei Uberdosierung.

Abhéangig von Dosis und Behandlungsdauer kann eine schwere und lang anhaltende Hypercalcamie mit ihren akuten Folgen (Herz-
rhythmusstérungen, Ubelkeit, Erbrechen, psychische Symptome, Bewusstseinsstorungen) und chronischen Folgen (Polyurie, Poly-
dipsie, Inappetenz, Gewichtsverlust, Nierensteinbildung, Nephrocalcinose, extraossére Verkalkungen) auftreten. In Einzelfallen sind
todliche Verlaufe beschrieben worden. (s.a. Abschnitt 4.9).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Ergocalciferol (Vitamin Do) und Colecalciferol (Vitamin D3) besitzen nur eine relativ geringe therapeutische Breite. Bei Erwachse-
nen mit normaler Funktion der Nebenschilddriisen liegt die Schwelle fir Vitamin D-Intoxikationen zwischen 40.000 und

100.000 LE. pro Tag uber 1 bis 2 Monate. Sauglinge und Kleinkinder kénnen schon auf weitaus geringere Konzentrationen emp-
findlich reagieren. Deshalb wird vor der Zufuhr von Vitamin D ohne arztliche Kontrolle gewarnt.

Bei Uberdosierung kommt es neben einem Anstieg von Phosphat im Serum und Harn zum Hypercalcémiesyndrom, spater auch
hierdurch zur Calciumablagerung in den Geweben und vor allem in der Niere (Nephrolithiasis, Nephrocalcinose) und den Gefalien.

Die Symptome einer Intoxikation sind wenig charakteristisch und dulern sich in Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft in Durchfallen,
spater in Obstipation, Anorexie, Mattigkeit, Kopf-, Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelschwache sowie hartnackiger Schlafrig-
keit, Azotamie, Polydipsie und Polyurie, praterminaler Exsikkose. Typische biochemische Befunde sind Hypercalcamie, Hypercalci-
urie sowie erhohte Serumwerte fir 25-Hydroxy-Colecalciferol.

TherapiemaRnahmen bei Uberdosierung
Bei Uberdosierung sind MaRinahmen zur Behandlung der oft lang dauernden und unter Umsténden bedrohlichen Hypercalcamie
erforderlich.

Als erste MalRnahme ist das Vitamin-D-Préaparat abzusetzen; eine Normalisierung der Hypercalcamie infolge einer Vitamin-D-Into-
xikation dauert mehrere Wochen.
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Abgestuft nach dem Ausmal} der Hypercalcamie, konnen calciumarme bzw. calciumfreie Ernahrung, reichliche Flissigkeitszufuhr,
forcierte Diurese mittels Furosemid sowie die Gabe von Glucocorticoiden und Calcitonin eingesetzt werden.

Bei ausreichender Nierenfunktion wirken Infusionen mit isotonischer NaCl-Losung (3-6 | in 24 Std.) mit Zusatz von Furosemid so-
wie u.U. auch 15 mg/kg KG/Std. Natriumedetat unter fortlaufender Calcium- und EKG-Kontrolle recht zuverldssig calciumsenkend.
Bei Oligo-Anurie ist dagegen eine Hamodialysetherapie (Calcium-freies Dialysat) indiziert.

Ein spezielles Antidot existiert nicht.

Es empfiehlt sich, Patienten unter Dauertherapie mit hdheren Vitamin-D-Dosen auf die Symptome einer moglichen Uberdosierung
(Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft Durchfélle, spater Obstipation, Anorexie, Mattigkeit, Kopf-, Muskel- und Gelenkschmerzen, Mus-
kelschwéche, Schlafrigkeit, Azotdmie, Polydipsie und Polyurie) hinzuweisen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamine, Vitamin D und Analoga
ATC-Code: A11CCO05

Colecalciferol (Vitamin D3) wird unter Einwirkung von UV-Strahlen in der Haut gebildet und in zwei Hydroxylierungsschritten zu-
nachst in der Leber (Position 25) und dann im Nierengewebe (Position 1) in seine biologisch aktive Form 1,25-Dihydroxy-Colecalci-
ferol Uberfiihrt. 1,25-Dihydroxy-Colecalciferol ist zusammen mit Parathormon und Calcitonin wesentlich an der Regulation des Cal-
cium- und Phosphathaushalts beteiligt. Bei einem Mangel an Vitamin D bleibt die Verkalkung des Skeletts aus (Rachitis), oder es
kommt zur Knochenentkalkung (Osteomalazie).

Nach Produktion, physiologischer Regulation und Wirkungsmechanismus ist das sogenannte Vitamin D3 als Vorstufe eines Stero-
idhormons anzusehen. Neben der physiologischen Produktion in der Haut kann Colecalciferol mit der Nahrung oder als Pharma-
kon zugeflhrt werden. Da auf letzterem Wege die physiologische Produkthemmung der kutanen Vitamin D-Synthese umgangen
wird, sind Uberdosierungen und Intoxikationen maoglich. Ergocalciferol (Vitamin D,) wird in Pflanzen gebildet. Von Menschen wird
es wie Colecalciferol metabolisch aktiviert. Es Uibt qualitativ und quantitativ die gleichen Wirkungen aus.

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

Der Bedarf fur Erwachsene liegt bei 5 ug, entsprechend 200 |.E., pro Tag. Gesunde Erwachsene konnen ihren Bedarf bei ausrei-
chender Sonnenexposition durch Eigensynthese decken. Die Zufuhr durch Lebensmittel ist nur von untergeordneter Bedeutung,
kann jedoch unter kritischen Bedingungen (Klima, Lebensweise) wichtig sein.

Mangelerscheinungen

Mangelerscheinungen konnen u.a. bei unreifen Frilhgeborenen, mehr als sechs Monate ausschliellich gestillten Sauglingen ohne
calciumhaltige Beikost und streng vegetarisch ernghrten Kindern auftreten. Ursache fiir einen selten vorkommenden Vitamin-D-
Mangel bei Erwachsenen konnen ungentigende alimentare Zufuhr, ungentigende 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 Nahrungslipiden und Gallensauren fast vollstandig re-
sorbiert. Hohere Dosen werden mit einer Resorptionsquote von etwa 2/3 aufgenommen. In der Haut wird das Vitamin D unter Ein-
wirkung von UV-Licht aus 7-Dehydrocholesterol synthetisiert.

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

Elimination
Die Ausscheidung von Vitamin D und seinen Metaboliten erfolgt bilidr/fakal.
Vitamin D wird im Fettgewebe gespeichert und hat daher eine lange biologische Halbwertszeit. Nach hohen Vitamin D-Dosen kon-

nen die 25-Hydroxyvitamin-D-Konzentrationen im Serum (iber Monate erhoht sein. Durch Uberdosierung hervorgerufene Hyper-
calcamien kdnnen Uber Wochen anhalten (siehe Abschnitt 4.9).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es ergeben sich keine weiteren speziellen toxikologischen Gefahren fiir den Menschen auRer denen, die in der Fachinformation
schon unter Abschnitt 4.6 und Abschnitt 4.9. aufgefihrt sind.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumhydroxid, Sorbitol-Lésung 70 % (kristallisierend), Polysorbat 80, mittelkettige Trigly-
ceride, Wasser fur Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitdten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

In D3-Vicotrat ist das fettlosliche Vitamin D3 mit Losungsvermittlern in Wasser dispergiert. Hierdurch entsteht eine opaleszierende,
in auffallendem Licht mehr oder weniger triibe erscheinende ,Losung" (Tyndalleffekt), die konzentrations- und temperaturabhangig
ist und zur Emulsionsbildung neigt. Die dadurch auftretende Triibung beeinflusst jedoch nicht die Wirksamkeit des Préparates.

6.4 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

5 Ampullen a 1 ml Injektionslosung

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Keine besonderen Anforderungen.

CBR Ampulle

(=) .
z@ Zum Offnen Ampullenkopf am Brechring nach unten abbrechen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG Tel.: +49 30 81696-0
Kurfurstendamm 178-179 Fax: +49 30 81696-33
10707 Berlin E-Mail: info@heyl-berlin.de
Deutschland Website: www.heyl-berlin.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6813051.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 02. Februar 1999
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 06. August 2009

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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