FACHINFORMATION

& Colecalciferol acis® 20.000 I.E. Weichkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Colecalciferol acis 20.000 I.E. Weichkapseln
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Weichkapsel enthalt 500 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3 entsprechend 20.000 LE. als 6lige Losung von Colecalcife-
rol).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Erdnussol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Weichkapsel.

Colecalciferol acis 20.000 I.E. sind hellgelbe, runde, durchsichtige Weichgelatinekapseln.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
- Zur Anfangsbehandlung von klinisch relevanten Vitamin-D-Mangelzustanden bei Erwachsenen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Empfohlene Dosis: 1T Weichkapsel wochentlich (entsprechend 20.000 I.E.)

Nach dem ersten Monat konnen, abhangig von den gewlinschten Serumspiegeln von 25-Hydroxycholecalciferol (25(0H)D), der
Schwere der Erkrankung und dem Ansprechen des Patienten auf die Behandlung, niedrigere Dosen in Betracht gezogen werden.

Alternativ konnen nationale Dosierungsempfehlungen zur Behandlung von Vitamin-D-Mangel befolgt werden.
Die Anwendungsdauer ist je nach Entscheidung des Arztes in der Regel auf den ersten Behandlungsmonat begrenzt.

Kinder und Jugendliche

Colecalciferol acis 20.000 |.E. sollte bei Kindern im Alter von unter 12 Jahren nicht angewendet werden, da diese die Weichkapseln
moglicherweise nicht schlucken konnen und daran ersticken konnten. Stattdessen werden Tropfen oder aufldsbare Tabletten
empfohlen. Auf Grund fehlender Daten zur Dosierung wird die Gabe bei Jugendlichen im Alter von 12 bis 18 Jahren nicht empfoh-
len.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen/Hyperkalzamie

Im Falle von Hyperkalzdmie oder Hyperkalzurie (iber 7,5 mmol entsprechend 300 mg Calcium/24 h) muss die Behandlung abge-
brochen werden (siehe Abschnitt 4.3) Bei Anzeichen eingeschrénkter Nierenfunktion muss die Dosis reduziert oder die Be-
handlung abgebrochen werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion:
Keine Dosisanpassung notwendig.

Art und Dauer der Anwendung
Zum Einnehmen.
Die Weichkapseln werden mit ausreichend Flissigkeit eingenommen, vorzugsweise zur Hauptmahizeit des Tages.

Die empfohlene Dauer der Anwendung ist tblicherweise begrenzt auf 4 bis 5 Wochen in Abhangigkeit von der Entscheidung des
Arztes.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Erdnuss, Soja oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile

- Hyperkalzamie

- Hyperkalzurie

- Hypervitaminose D

- Pseudohypoparathyreoidismus (der Vitamin-D-Bedarf kann durch die phasenweise normale Vitamin-D-Empfindlichkeit herabge-
setzt sein, mit dem Risiko einer lang dauernden Uberdosierung)

- Nephrokalzinose

- Nierensteine

- schwere Nierenfunktionsstorung

- zusatzliche Einnahme von Arzneimitteln, welche Vitamin D enthalten

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung
Colecalciferol acis 20.000 I.E. sollte nicht eingenommen werden bei Neigung zur Bildung calciumhaltiger Nierensteine.

Colecalciferol acis 20.000 I.E. sollte bei Patienten mit gestorter renaler Funktion, bei Behandlung mit Benzothiadiazin-Derivaten
und bei immobilisierten Patienten nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden (Risiko der Hyperkalzamie, Hyperkalzurie). Bei
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diesen Patienten sollten die Calcium- und Phosphatspiegel Uberwacht werden. Das Risiko von Weichteilverkalkungen sollte beach-
tet werden. Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz ist Colecalciferol acis 20.000 I.E. kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Colecalciferol acis 20.000 I.E. sollte bei Patienten, die unter Sarkoidose 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 Cal-
ciumspiegel in Plasma und Urin Gberwacht werden.

Wahrend einer Behandlung mit Dosen, die 1.000 I.E. taglich tUbersteigen, mussen die Calciumspiegel im Serum und im Urin tber-
wacht werden und die Nierenfunktion durch Messung des Serumkreatinins tiberpriift werden. Diese Uberpriifung ist besonders
wichtig bei dlteren Patienten und bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden oder Diuretika (siehe Abschnitt 4.5). Dies trifft
auch fUr Patienten zu, die zur Bildung calciumhaltiger Nierensteine neigen.

Fir bestimmte Patienten sollte die Notwendigkeit zusatzlicher Calciumsupplementierung in Betracht gezogen werden. Cal-
ciumpraparate sollten unter engmaschiger medizinischer Uberwachung gegeben werden, um Hyperkalzamien zu vermeiden.

Vor dem Beginn einer Vitamin-D-Therapie sollte der Vitamin-D-Status des Patienten sorgfaltig vom Arzt Gberpriift werden. Dabei
sollten auch Lebensmittel, welche mit Vitamin D angereichert sind, berticksichtigt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Antiepileptika und Barbiturate

Die gleichzeitige Anwendung von Antiepileptika (wie z. B. Phenytoin) oder Barbituraten (und moglicherweise anderer Leberenzym-
induzierender Mittel) kann die Wirkung von Vitamin D durch metabolische Inaktivierung beeintrachtigen.

Rifampicin

Rifampicin kann die Wirksamkeit von Vitamin D durch hepatische Enzyminduktion reduzieren.

Isoniazid
Isoniazid kann die Wirksamkeit von Vitamin D durch Blockierung der metabolischen Aktivierung des Colecalciferol reduzieren.

lonenaustauscher, Laxantien, Orlistat
Arzneimittel, die zu einer verringerten Fettaufnahme fiihren (z. B. Orlistat, flissiges Paraffin oder Colestyramin), kénnen die gastro-
intestinale Resorption von Vitamin D reduzieren.

Actinomycin und Imidazole

Das Zytostatikum Actinomycin sowie die antifungalen Imidazole beeintrachtigen die Vitamin-D-Wirkung durch Hemmung des Nie-
renenzyms 25-Hydroxyvitamin-D-1-hydrolase, das die Umwandlung von 25-Hydroxycolecalciferol in 1,25-Dihydroxycolecalciferol
katalysiert.

Glukokortikoide

Aufgrund einer erhohten Metabolisierung von Vitamin D kann die Wirkung von Vitamin D beeintrachtigt sein.

Thiazid-Diuretika

Die gleichzeitige Gabe von Benzothiadiazin-Derivaten (Thiazid-Diuretika) erhoht das Risiko einer Hyperkalzémie aufgrund der Ver-
ringerung der renalen Calciumausscheidung. Die Calciumspiegel im Plasma und im Urin sollten daher Gberwacht werden.

Vitamin-D-Metabolite oder Analoga
Die Kombination von Colecalciferol acis 20.000 I.E. mit Vitamin-D-Metaboliten oder -Analoga ist zu vermeiden.

Herzglykoside
Die orale Gabe von Vitamin D kann die Wirksamkeit und Toxizitat von Digitalis infolge einer Erhohung der Calciumspiegel verstar-

ken (Risiko fur Herzrhythmusstorungen). Patienten sollten hinsichtlich EKG und Calciumspiegel im Plasma und im Urin Gberwacht
werden sowie gegebenenfalls hinsichtlich Digoxin- oder Digitoxin-Plasmaspiegeln.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wird dieses hochdosierte Produkt nicht empfohlen und es sollte ein niedriger dosiertes
Produkt verwendet werden. Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist eine ausreichende Vitamin-D-Zufuhr notwendig. Die
empfohlene tagliche Zufuhrmenge fur Vitamin D wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit gemall den nationalen Richtlinien be-
tragt nur etwa 600 |.E.

Schwangerschaft
Eine Uberdosierung von Vitamin D muss wahrend der Schwangerschaft vermieden werden, da eine anhaltende Hyperkalzamie zu

korperlicher und geistiger Behinderung, supravalvularer Aortenstenose und Retinopathie des Kindes fiihren kann. Wahrend der
Schwangerschaft sollte die tagliche Einnahme 4000 I.E. Vitamin D nicht Uberschreiten. Studien an Tieren haben eine Reprodukti-
onstoxizitdt hoher Dosen von Vitamin D gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

Stillzeit

Hochdosiertes Vitamin D sollte wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden. Vitamin D und seine Metabolite gehen in die Mut-
termilch Gber. Wenn eine Behandlung mit Colecalciferol acis 20.000 I.E. wéhrend der Stillzeit klinisch indiziert ist, sollte dies bei der
zusatzlichen Vitamin-D-Verabreichung des Kindes bertcksichtigt werden
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Fertilitat

Bei normalen endogenen Vitamin-D-Spiegeln sind keine nachteiligen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit zu erwarten. Die Auswir-

kungen hoher Vitamin-D-Dosen auf die Fruchtbarkeit sind unbekannt.

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

Colecalciferol acis 20.000 |.E. hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Maogliche Nebenwirkungen sind nachfolgend aufgelistet nach Organklasse und Haufigkeit.

Organklasse (MedDRA)

Gelegentlich
(=1/1.000 < 1/100)

Haufigkeit der Nebenwirkungen

Selten
(=1/10.000 < 1/1.000)

Nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

Erkrankungen des Immunsys-
tems

Stoffwechsel- und Ernahrungs-
storungen

Hyperkalzamie und Hyperkalz-
urie

Erdnussdl kann allergische Re-
aktionen hervorrufen.

Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen wie angioneurotisches
Odem oder Larynxddem

Erkrankungen des Gastrointes-
tinaltrakts

Obstipation, Flatulenz, Ubelkeit,
Abdominalschmerzen, Diarrho

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Pruritus, Hautausschlag, Urtika-
ria

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige 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

Akute und chronische Uberdosierung von Vitamin D5 kann zu Hyperkalzamie fiihren, die persistieren und moglicherweise lebens-
bedrohlich sein kann. Die Symptome sind uncharakteristisch und kénnen Herzrhythmusstorungen, Durst, Dehydratation, Adyna-
mie und Bewusstseinsstérungen einschlieRen. Dariiber hinaus kann eine chronische Uberdosierung zu Calciumablagerungen in
GefalRen und Geweben fihren.

Bei Uberdosierung kommt es neben einem Anstieg von Phosphor im Serum und Harn zum Hyperkalzamiesyndrom, spater auch
zu Calciumablagerungen in den Geweben und vor allem in der Niere (Nephrolithiasis, Nephrokalzinose, Nierenversagen) und Gefé-
Ren.

Die Symptome einer Intoxikation sind wenig charakteristisch und duBern sich in Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft Diarrhd, spater
Obstipation, Anorexie, Mattigkeit, Kopfschmerzen, Myalgie, Arthralgie, Muskelschwache sowie anhaltende Schlafrigkeit, Arrhyth-
mie, Azotémie, Polydipsie und Polyurie und (im praterminalen Stadium) Exsikkose. Typische biochemische Befunde sind Hyper-
kalzamie, Hyperkalzurie sowie erhohte Serumwerte fiir 25-Hydroxycalciferol.

Therapiemaflnahmen bei Uberdosierung
Symptome einer chronischen Uberdosierung von Vitamin D kdnnen eine forcierte Diurese sowie die Gabe von Glukokortikoiden
und Calcitonin erforderlich machen.

Bei Uberdosierung sind Mafinahmen zur Behandlung der oft lang dauernden und unter Umsténden lebensbedrohlichen Hyperkalz-
amie erforderlich.

Als erste MalRnahme ist das Vitamin-D-Praparat abzusetzen; eine Hyperkalzamie infolge einer Vitamin-D-Intoxikation normalisiert
sich erst nach mehreren Wochen.

Je nach Ausmal’ der Hyperkalzamie konnen calciumarme bzw. calciumfreie Ernahrung, reichliche Fllssigkeitszufuhr, forcierte Di-
urese mittels Furosemid sowie die Gabe von Glukokortikoiden und Calcitonin eingesetzt werden.

Bei ausreichender Nierenfunktion wirken Infusionen mit isotonischer NaCl-Losung (3-6 | in 24 Stunden) - mit Zusatz von Furose-
mid sowie unter Umstanden auch 15 mg Natriumedetat/kg KG/Std, unter fortlaufender Calcium- und EKG-Kontrolle - recht zuver-
lassig calciumsenkend. Bei Oligo-Anurie ist dagegen eine Hdmodialysetherapie (Calcium-freies Dialysat) indiziert.

Ein spezielles Antidot existiert nicht.
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Es empfiehlt sich, Patienten unter Dauertherapie mit hoheren Vitamin-D-Dosen auf die Symptome einer méglichen Uberdosierung
(Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft Diarrhd, spater Obstipation, Anorexie, Mattigkeit, Kopfschmerzen, Myalgie, Arthralgie, Muskel-
schwache, Schlafrigkeit, Azotédmie, Polydipsie und Polyurie) hinzuweisen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin D und Analoga
ATC-Code: AT1CCO5

Colecalciferol (Vitamin D3) wird unter Einwirkung von UV-Strahlen in der Haut aus 7-Dehydrocholesterol gebildet und in zwei Hy-
droxylierungsschritten zunachst in der Leber (Position 25) und dann im Nierengewebe (Position 1) in seine biologisch aktive Form
(1,25-Dihydroxy-Colecalciferol) tberfiihrt.

1,25-Dihydroxy-Colecalciferol ist zusammen mit Parathormon und Calcitonin wesentlich an der Regulation des Calcium- und
Phosphathaushalts beteiligt. In biologisch aktiver Form stimuliert Vitamin D3 die intestinale Calciumresorption, den Einbau von
Calcium in das Osteoid und die Freisetzung von Calcium aus dem Knochengewebe. Im Dinndarm fordert es die schnelle und die
verzogerte Calciumaufnahme. AufRerdem wird der passive und aktive Transport von Phosphat angeregt. In der Niere wird die Aus-
scheidung von Calcium und Phosphat durch die Forderung der tubuldren Riickresorption gehemmt. Die Produktion von Parathor-
mon (PTH) in den Nebenschilddrisen wird direkt von der biologisch aktiven Form des Colecalciferol gehemmt. Die PTH-Sekretion
wird zusatzlich durch die erhohte Calciumaufnahme im Dinndarm unter dem Einfluss von biologisch aktiven Vitamin D3 ge-
hemmt.

Hinsichtlich Produktion, physiologischer Regulation und Wirkungsmechanismus ist das sogenannte Vitamin D3 als Vorstufe eines
Steroidhormons anzusehen. Neben der physiologischen Produktion in der Haut kann Colecalciferol mit der Nahrung oder als Phar-
makon zugefihrt werden. Da auf letzterem Wege die physiologische Produkthemmung der kutanen Vitamin-D-Synthese umgan-
gen wird, sind Uberdosierungen und Intoxikationen maglich.

Vorkommen und Bedarfsdeckung

Der Vitamin-D-Bedarf fir Erwachsene liegt bei 20 ug, entsprechend 800 I.E., pro Tag. Gesunde Erwachsene konnen ihren Bedarf
bei ausreichender Sonnenexposition durch Eigensynthese decken. Die Zufuhr durch Lebensmittel ist nur von untergeordneter Be-
deutung, kann jedoch unter kritischen Bedingungen (Klima, Lebensweise) wichtig sein.

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

Ursache flr einen selten vorkommenden Vitamin-D-Mangel bei Erwachsenen konnen ungenlgende alimentare Zufuhr, ungenu-
gende UV-Exposition, Malabsorption und Maldigestion, Leberzirrhose sowie Niereninsuffizienz sein.

Bei einem Mangel an Vitamin D bleibt die Verkalkung des Skeletts aus (Rachitis), oder es kommt zur Knochenentkalkung (Osteo-
malazie). Calcium- und/oder Vitamin-D-Mangel induzieren eine reversible vermehrte Sekretion von Parathormon. Dieser sekundare
Hyperparathyreoidismus bewirkt einen vermehrten Knochenumsatz, der zu Knochenbrichigkeit und Frakturen fiihren kann.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
In alimentaren Dosen wird das Vitamin D aus der Nahrung gemeinsam mit den Nahrungslipiden und Gallens&uren fast vollstandig

resorbiert. Daher empfiehlt sich die Einnahme mit der Hauptmahlzeit des Tages.

Verteilung und Biotransformation

In der Leber wird Colecalciferol durch mikrosomale Hydroxylase zu 25-Hydroxy-Colecalciferol metabolisiert. Danach erfolgt in der
Niere die Umwandlung zu 1,25-Dihydroxy-Colecalciferol, der biologisch aktiven Form. Die maximale Serumkonzentration der pri-
maren Speicherform, 25(0H)D3, wird nach einmaliger oraler Gabe von Colecalciferol nach ca. einer Woche erreicht. 25(0H)D3 wird
dann langsam, mit einer ungeféhren Serum-Halbwertszeit von 50 Tagen, eliminiert. Nach Gabe hoher Vitamin-D-Dosen kdnnen die
25 Hydroxyvitamin-D-Konzentrationen im Serum iiber Monate erhoht sein. Durch Uberdosierung hervorgerufene Hyperkalzamien
konnen Uber Wochen anhalten (siehe Abschnitt 4.9).

Elimination
Die Metabolite zirkulieren im Blut an spezifisches a-Globulin gebunden und werden tberwiegend bilidr/fakal ausgeschieden.

Besondere Patientengruppen

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen wurde eine um 57 % erniedrigte metabolische Clearance im Vergleich zu gesunden
Probanden berichtet.

Verringerte Vitamin-D-Aufnahme und verstarkte Ausscheidung treten bei Patienten mit Malabsorption auf.

Ubergewichtige Personen konnen Vitamin-D-Spiegel schlechter durch Sonnenexposition aufrechterhalten und bendtigen wahr-
scheinlich hohere Dosen Vitamin D3 um Defizite auszugleichen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In nicht-klinischen Studien zur Toxizitat bei wiederholter Verabreichung wurden toxische Effekte nur bei Expositionen beobachtet,
die ausreichend Uber der maximalen Exposition beim Menschen lagen, was darauf hindeutet, dass eine solche Toxizitat wahr-
scheinlich nur bei chronischer Uberdosierung und daraus resultierender Hyperkalzéamie auftritt. Bei Dosen, die weit tber dem the-
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rapeutischen Bereich des Menschen liegen, wurde in Tierversuchen Teratogenitat beobachtet. Normale endogene Spiegel von Co-
lecalciferol haben keinmutagenes (negativ im Ames-Test) und karzinogenes Potential.

Zusatzlich zu den Angaben in anderen Teilen der Fachinformation liegen keine weiteren Informationen vor, die fir die Sicherheits-
bewertung relevant sind

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Raffiniertes Erdnussal
Gelatine

Glycerol 85 %
Mittelkettige Triglyceride
Gereinigtes Wasser
All-rac-a-Tocopherol

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Braunglasflasche: 4 Jahre
Der Inhalt der Braunglasflasche ist nach dem ersten Offnen der Flasche 24 Monate verwendbar.

Blisterpackung: 3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht dber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.
Braunglasflasche: Die Flasche fest verschlossen halten.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Braunglasflasche
Packung mit 14 Weichkapseln

PVC/PVdC-Aluminium-Blister
Packung mit 3, 4, 6, 14 und 50 Weichkapseln
Klinikpackung mit 56 (4 x 14) Weichkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den regionalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Stralte 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

8. ZULASSUNGSNUMMER
98211.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
04.04.2017/31.03.2022

10. STAND DER INFORMATION
01.2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.
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