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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Soligamma® 20 000 I.E. Weichkapseln

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Weichkapsel enthalt 500 Mikrogramm
Colecalciferol (Vitamin D3 entsprechend
20 000 I.E.).

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

. DARREICHUNGSFORM

Weichkapsel

Klare farblose bis blassgelb gefarbte, durch-
scheinende, ovale Weichgelatinekapseln, die
eine klare farblose bis blassgelb gefarbte
olige Flussigkeit enthalten.

KLINISCHE ANGABEN
Soligamma wird zur Erstbehandlung eines

symptomatischen Vitamin-D-Mangels bei
Erwachsenen eingesetzt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Empfohlene Dosis fur Erwachsene:

Eine Kapsel pro Woche.

Nach dem ersten Monat kdnnen niedrigere
Dosen in Betracht gezogen werden, ab-
hangig von den angestrebten Serumspiegeln
von 25-Hydroxy-Colecalciferol (25(0OH)D),
der Schwere der Erkrankung und dem An-
sprechen des Patienten auf die Behandlung.

Alternativ kénnen die nationalen Dosierungs-
empfehlungen zur Behandlung von Vitamin-
D-Mangel befolgt werden.

Kinder und Jugendliche
Soligamma wird bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Leberfunktionsstérung
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Nierenfunktionsstérung

Patienten mit leichter oder maBiger Nieren-
funktionsstérung: Es ist keine spezifische
Anpassung erforderlich. Soligamma darf
nicht bei Patienten mit schwerer Nierenfunk-
tionsstérung angewendet werden.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen

Die Kapseln sollen unzerkaut mit Wasser
geschluckt werden und kénnen unabhangig
von einer Mahlzeit eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen Vitamin D oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

Hypervitaminose D

Nephrolithiasis

Nephrokalzinose

Krankheiten oder Zusténde, die zu Hyper-
kalz&mie und/oder Hyperkalziurie fihren
e Schwere Niereninsuffizienz

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Im Falle einer therapeutischen Behandlung
sollte die Dosis durch regelméaBige Kon-
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trolle (zunachst wochentlich, dann alle
2 -4 Wochen) des Plasma-Calciumspiegels
individuell fUr jeden Patienten festgelegt
werden. Wahrend der Langzeitbehandlung
sollten der Serumcalciumspiegel, die Calci-
umausscheidung im Urin und die Nieren-
funktion durch Messung des Serumkreatinin-
spiegels Uberwacht werden (siehe Abschnitt
4.5). Bei Anzeichen einer eingeschrankten
Nierenfunktion sollte die Dosis reduziert oder
die Behandlung abgebrochen werden. Im
Falle einer Hyperkalziurie (mehr als 300 mg
(7,5 mmol/24 Stunden) sollte die Behand-
lung abgebrochen werden. (siehe 4.3)

Vitamin D sollte bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion mit Vorsicht an-
gewendet werden und die Wirkung auf den
Calcium- und Phosphatspiegel sollte Uber-
wacht werden. Das Risiko einer Weichteil-
verkalkung sollte beachtet werden. Die ho-
hen 25-Hydroxy-Colecalciferol (25(0OH)D)-
Konzentrationen im Serum (> 220 nmol/L)
koénnen zu einer Hyperkalzamie fUhren, die
schlieBlich zu einer Weichteilverkalkung und
daraus resultierenden Nierenschaden flihren
kann. Soligamma sollte nicht von Personen
eingenommen werden, die besonders anfal-
lig fur die Bildung von calciumhaltigen Nie-
rensteinen sind. Bei Patienten mit schwerer
Niereninsuffizienz wird Vitamin D in Form von
Colecalciferol nicht normal verstoffwechselt
und es sollten andere Formen von Vitamin D
verwendet werden (siehe Abschnitt 4.3, Kon-
traindikationen).

Vitamin D sollte bei Patienten mit Pseudo-
hypoparathyreoidismus mit Vorsicht ange-
wendet werden, da der Dosierungsbedarf
reduziert sein kann: die Calciumspiegel im
Blut sollten Uberwacht werden, um eine
Uberdosierung zu vermeiden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die wegen
kardiovaskularer Erkrankungen behandelt
werden (siehe Abschnitt 4.5 — Herzglykoside
einschlieBlich Digitalis).

Soligamma sollte Patienten, die an Sarkoi-
dose leiden, mit Vorsicht verschrieben wer-
den, da das Risiko eines erhdhten Metabo-
lismus von Vitamin D zu seiner aktiven Form
besteht. Diese Patienten sollten hinsichtlich
des Calciumgehalts im Serum und Urin Gber-
wacht werden.

Eine Vitamin-D-Supplementierung aus an-
deren Quellen sollte berticksichtigt werden.

Die Notwendigkeit einer zusatzlichen Calci-
um-Supplementierung sollte flur einzelne
Patienten in Betracht gezogen werden. Die
Verabreichung von Calciumpraparaten soll-
te unter enger arztlicher Aufsicht erfolgen.

Wahrend der Behandlung ist eine &rztliche
Uberwachung erforderlich, um eine Hyper-
kalz&mie zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche

Soligamma wird bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Thiazid-Diuretika vermindern die Harnaus-
scheidung von Calcium. Wegen des erhoh-
ten Risikos einer Hyperkalzamie sollte bei
gleichzeitiger Anwendung von Thiaziddiure-

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

tika das Serumkalzium regelmaBig kontrolliert
werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Antiepi-
leptika (z.B. Phenytoin) oder Barbituraten
und mdéglicherweise anderen Arzneimitteln,
die hepatische Enzyme induzieren, kann die
Wirkung von Vitamin D aufgrund von Stoff-
wechselaktivierung herabsetzen.

Die gleichzeitige Anwendung von Glukokorti-
koiden kann die Wirkung von Vitamin D ver-
mindern.

Die Wirkung von Digitalis und anderen Herz-
glykosiden kann durch die orale Gabe von
Calcium in Kombination mit Vitamin D ver-
stérkt werden. Eine strenge arztliche Uber-
wachung ist erforderlich und, falls notwendig,
eine Uberwachung von EKG und Calcium.

Die gleichzeitige Behandlung mit gallen-
sdurebindenden Harzen (z. B. Cholestyramin,
Colestipol), Orlistat oder Abflhrmitteln wie
Paraffindl kann die gastrointestinale Resorp-
tion von Vitamin D verringern.

Das zytotoxische Mittel Actinomycin und
Imidazol-Antimykotika beeintrachtigen die
Vitamin-D-Aktivitat, indem sie die Umwand-
lung von 25-Hydroxyvitamin D in 1,25-Di-
hydroxyvitamin D durch das Nierenenzym
25-Hydroxyvitamin D-1-Hydroxylase hem-
men.

Rifampicin kann auch die Wirksamkeit von
Vitamin D3 aufgrund der Induktion von Le-
berenzymen verringern.

Isoniazid kann die Wirksamkeit von Vita-
min D3 aufgrund der Hemmung der metabo-
lischen Aktivierung von Vitamin D verringern.

Stillzeit

Wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit
wird dieses hochdosierte Arzneimittel nicht
empfohlen und es sollte ein niedriger dosier-
tes Arzneimittel verwendet werden.

Wéahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
ist eine ausreichende Vitamin-D-Zufuhr er-
forderlich. Die empfohlene téagliche Zufuhr-
menge fur Vitamin D wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit liegt nach nationalen
Richtlinien nur bei etwa 600 I.E.

Schwangerschaft

Eine Uberdosierung von Vitamin D muss
wahrend der Schwangerschaft vermieden
werden, da eine langer anhaltende Hyper-
kalz&mie zu korperlicher und geistiger Re-
tardierung, supravalvularer Aortenstenose
und Retinopathie des Kindes flihren kann.
Wahrend der Schwangerschaft sollte die
tagliche Zufuhr 4 000 I.E. Vitamin D nicht
Uberschreiten. Tierexperimentelle Studien
haben eine Reproduktionstoxizitadt hoher
Vitamin-D-Dosen gezeigt (siehe Abschnitt
5.3).

Stillzeit

Hochdosiertes Vitamin D sollte wéhrend der
Stillzeit nicht angewendet werden. Vitamin D
und seine Metaboliten gehen in die Mutter-
milch Uber. Dies sollte auch bei der zusatz-
lichen Gabe von Vitamin D an das Kind
bertcksichtigt werden.
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Bei normalen kdrpereigenen Vitamin-D-
Spiegeln sind keine nachteiligen Auswirkun-
gen auf die Fruchtbarkeit zu erwarten.

Die Auswirkung hoher Dosen von Vitamin D
auf die Fruchtbarkeit ist unbekannt.

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

Colecalciferol hat keinen Einfluss auf die
VerkehrstUchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeiten fur Nebenwirkungen richten
sich nach den folgenden Kategorien:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems:

Nicht bekannt:
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Angio-
6dem oder Larynxddem.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Gelegentlich: Hyperkalzadmie und Hyper-
kalziurie.

Erkrankungen der Haut- und des Unterhaut-
gewebes:

Selten: Juckreiz, Hautausschlag und Urtika-
ria.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Nicht bekannt: Verstopfung, Blahungen,
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Diarrhée.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Die schwerwiegendste Folge einer akuten
oder chronischen Uberdosierung ist eine
Hyperkalz&mie aufgrund einer Vitamin-D-
Toxizitat. Zu den Symptomen kénnen Ubel-
keit, Erbrechen, Polyurie, Anorexie, Schwa-
che, Apathie, Durst und Verstopfung ge-
héren. Chronische Uberdosierungen kénnen
infolge der Hyperkalzéamie zu GeféaB- und
Organverkalkung flhren. Die Behandlung
sollte aus dem Absetzen jeglicher Vitamin-D-
Zufuhr und Rehydrierung bestehen.

5.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin D
und Analoga
ATC-Code: A11CCO05

In seiner biologisch aktiven Form stimuliert
Vitamin D3 die intestinale Calciumaufnahme,
den Einbau von Calcium in das Osteoid und
die Freisetzung von Calcium aus dem Kno-
chengewebe. Im Dunndarm férdert es die
schnelle und verzégerte Calciumaufnahme.
Auch der passive und aktive Transport von
Phosphat wird stimuliert. In der Niere hemmt
es die Ausscheidung von Calcium und Phos-
phat, indem es die tubulare Resorption for-
dert. Die Produktion von Parathormon (PTH)
in den Nebenschilddrisen wird durch die
biologisch aktive Form von Vitamin D3 direkt
gehemmt. Die PTH-Sekretion wird zuséatzlich
durch die erhdhte Calciumaufnahme im
DUnndarm unter dem Einfluss von biologisch
aktivem Vitamin D3 gehemmt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Pharmakokinetik von Vitamin D ist gut
bekannt.

Resorption

Vitamin D wird in Gegenwart von Galle gut
aus dem Magen-Darm-Trakt resorbiert.

Verteilung und Biotransformation

Es wird in der Leber zu 25-Hydroxycolecal-
ciferol hydroxyliert und erféhrt dann in der
Niere eine weitere Hydroxylierung zu dem
aktiven Metaboliten 1,25-Dihydroxycolecal-
ciferol (Calcitriol).

Die Metaboliten zirkulieren an ein spezifi-
sches o — Globin gebunden im Blut, Vita-
min D und seine Metaboliten werden haupt-
s&chlich Uber die Galle und die Fazes aus-
geschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Effekte in nicht-klinischen Studien zur Toxi-
zitét bei einmaliger und wiederholter Ver-
abreichung wurden nur bei Exposition mit
hohen Dosen beobachtet. Bei sehr hohen
Dosen wurde in Tierstudien Teratogenitat
beobachtet. Normale endogene Konzentra-
tionen von Colecalciferol haben keine po-
tenziell mutagene Aktivitat. Untersuchungen
zur kanzerogenen Aktivitat wurden nicht
durchgefuhrt.

AuBer den bereits an anderen Stellen der
Fachinformation genannten Angaben liegen
keine weiteren sicherheitsrelevanten Infor-
mationen vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kapselinhalt
Maisol, raffiniert
Kapselhulle

Gelatine
Glycerin (E 422)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

36 Monate

die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 ©C lagern.

Beschichtete PVC/PVDC-Folie mit Alumini-
um-Blisterfolie, verpackt in Kartons.
PackungsgréBen: 6, 14, 50 oder in einer
Klinikpackung mit 56 (4 x 14).

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Wérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Deutschland

2203336.00.00

ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
08.06.2021

STAND DER INFORMATION
Oktober 2024

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

025294-1-100
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