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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dekristol® 20000 I.E. Weichkapseln
Colecalciferol

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Weichkapsel enthélt:

Olige Lésung von Colecalciferol 20,0 mg
entsprechend 0,5 mg bzw. 20000 I.E. Vita-
min Ds.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Erdnussol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Weichkapsel

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur einmaligen Anwendung bei der An-
fangsbehandlung von Vitamin-D-Mangel-
zustanden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Zur Einleitung der Behandlung von Vitamin-
D-Mangelzustédnden kdénnen nach é&rztli-
cher Anweisung einmalig 10 Weichkap-
seln Dekristol 20000 I.E. gegeben werden
(entsprechend 5 mg oder 200.000 I.E.
Vitamin D) (siehe Abschnitt 4.4).

Eine eventuell notwendige weitere Behand-
lung mit Dekristol 20000 I.E. muss indivi-
duell festgelegt werden.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit
Dekristol 20000 L.E. sollten die Calcium-
spiegel im Serum und im Urin regelmaBig
Uberwacht werden und die Nierenfunktion
durch Messung des Serumcreatinins Uber-
pruft werden. Ggf. ist eine Dosisanpassung
entsprechend den Serumcalciumwerten
vorzunehmen (siehe Abschnitt 4.4).

Art und Dauer der Anwendung

Die Weichkapseln werden mit ausreichend
Flussigkeit eingenommen.

Die Dauer der Anwendung ist abhangig
vom Verlauf der Erkrankung.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, Erdnuss, Soja oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

— Hyperkalzamie und/oder Hyperkalziurie

— Pseudohypoparathyreoidismus (der Vita-
min-D-Bedarf kann durch die phasen-
weise normale Vitamin-D-Empfindlich-
keit herabgesetzt sein, mit dem Risiko
einer lang dauernden Uberdosierung).
Hierzu stehen leichter steuerbare Vita-
min-D-Derivate zur Verfugung.

— Sauglinge und Kleinkinder, da diese die
Weichkapseln  mdglicherweise  nicht
schlucken kénnen und daran ersticken
koénnten. Fur Sauglinge und Kileinkinder
stehen auflésbare Tabletten zur Verfu-

gung.

011346-29725

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Dekristol 20000 I.E. sollte nicht eingenom-
men werden bei Neigung zur Bildung cal-
ciumhaltiger Nierensteine.

Dekristol 20000 I.E. sollte bei Patienten mit
gestorter renaler Calcium- und Phosphat-
ausscheidung, bei Behandlung mit Benzo-
thiadiazin-Derivaten und bei immobilisierten
Patienten nur mit besonderer Vorsicht an-
gewendet werden (Risiko der Hyperkalza-
mie, Hyperkalziurie). Bei diesen Patienten
sollten die Calciumspiegel in Plasma und
Urin Uberwacht werden.

Dekristol 20000 I.E. sollte bei Patienten,
die unter Sarkoidose leiden, nur mit Vor-
sicht angewendet werden, da das Risiko
einer verstarkten Umwandlung von Vita-
min D in seinen aktiven Metaboliten be-
steht. Bei diesen Patienten sollten die Cal-
ciumspiegel in Plasma und Urin Uberwacht
werden.

Wéhrend einer Langzeitbehandlung mit
Dekristol 20000 I.E. sollten die Calcium-
spiegel im Serum und im Urin Uberwacht
werden und die Nierenfunktion durch Mes-
sung des Serumcreatinins Uberpruft wer-
den. Diese Uberpriifung ist besonders
wichtig bei &lteren Patienten und bei gleich-
zeitiger Behandlung mit Herzglykosiden
oder Diuretika. Im Falle von Hyperkalzamie
oder Anzeichen einer verminderten Nieren-
funktion 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 Stun-
den (300 mg/24 Stunden) Uberschreitet.

Wenn andere Vitamin-D-haltige Arzneimit-
tel verordnet werden, muss die Dosis an
Vitamin D von Dekristol 20000 I.E. berlck-
sichtigt werden. Zusétzliche Verabreichun-
gen von Vitamin D oder Calcium sollten nur
unter &rztlicher Uberwachung erfolgen. In
solchen Fallen mussen die Calciumspiegel
im Serum und Urin Uberwacht werden
(s.0.).

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz, die mit
Dekristol 20000 |.E. behandelt werden,
sollte die Wirkung auf den Calcium- und
Phosphathaushalt Gberwacht werden.

Séuglinge und Kleinkinder

Dekristol 20000 I.E. darf bei Sauglingen
und Kleinkindern nicht angewendet wer-
den, da diese die Weichkapseln moglicher-
weise nicht schlucken kénnen und daran
ersticken konnten. Fur Séuglinge und
Kleinkinder stehen auflésbare Tabletten zur
Verflgung.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Phenytoin oder Barbiturate kdnnen die Wir-
kung von Vitamin D beeintréchtigen.

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

Die gleichzeitige Verabreichung von Gluco-
corticoiden kann die Wirkung von Vitamin D
beeintrachtigen.

Die Toxizitat von Herzglykosiden kann in-
folge einer Erhdhung der Calciumspiegel
wéhrend der Behandlung mit Vitamin D zu-
nehmen (Risiko fur Herzrhythmusstorun-
gen). Patienten sollten hinsichtlich EKG und
der Calciumspiegel im Plasma und im Urin
Uberwacht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit
Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft sollte De-
kristol 20000 I.E. nur nach strenger Indika-
tionsstellung eingenommen und nur so
dosiert werden, wie es zum Beheben des
Vitamin-D-Mangels unbedingt notwendig
ist.

Uberdosierungen von Vitamin D in der
Schwangerschaft missen verhindert wer-
den, da eine lang anhaltende Hyperkal-
zamie zu kdrperlicher und geistiger Retar-
dierung, supravalvulérer Aortenstenose und
Retinopathie des Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte
gehen in die Muttermilch Uber. Eine auf
diesem Wege erzeugte Uberdosierung
beim Saugling ist nicht beobachtet worden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dekristol 20000 I.E. hat keinen oder einen
zu vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen entstehen als Folge
einer Uberdosierung.

Abhangig von Dosis und Behandlungsdau-
er kann eine schwere und lang anhaltende
Hyperkalzamie mit ihren akuten (Herzrhyth-
musstorungen, Ubelkeit, Erbrechen, psy-
chische Symptome, Bewusstseinsstorun-
gen) und chronischen (vermehrter Harn-
drang, verstéarktes Durstgeflhl, Appetit-
losigkeit, Gewichtsverlust, Nierensteinbil-
dung, Nierenverkalkung, Verkalkung in
Geweben auBerhalb des Knochens) Folgen
auftreten.

Sehr selten (< 1/10.000) sind tédliche Ver-
laufe beschrieben worden (siehe Ab-
schnitt 4.4 sowie Abschnitt 4.9).

Erdnussdl kann in seltenen Fallen
(= 1/10.000, < 1/1.000) schwere allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung an-
zuzeigen:
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4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Ergocalciferol (Vitamin D,) und Colecalcife-
rol (Vitamin D) besitzen nur eine relativ ge-
ringe therapeutische Breite. Bei Erwachse-
nen mit normaler Funktion der Neben-
schilddriisen liegt die Schwelle flr Vitamin-
D-Intoxikationen zwischen 40.000 und
100.000 I.E. pro Tag Uber 1 bis 2 Monate.
Sauglinge und Kleinkinder kénnen schon
auf weitaus geringere Konzentrationen
empfindlich reagieren. Deshalb wird vor der
Zufuhr von Vitamin D ohne &rztliche Kon-
trolle gewarnt.

Bei Uberdosierung kommt es neben einem
Anstieg von Phosphat im Serum und Harn
zum Hyperkalzdmiesyndrom, spater auch
hierdurch zur Calciumablagerung in den
Geweben und vor allem in der Niere (Ne-
phrolithiasis, Nephrokalzinose) und den Ge-
fasen.

Die Symptome einer Intoxikation sind we-
nig charakteristisch und &uBern sich in
Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft in Durch-
fallen, spater Obstipation, Anorexie, Mattig-
keit, Kopf-, Muskel- und Gelenkschmerzen,
Muskelschwédche  sowie  hartnackiger
Schlafrigkeit, Azotédmie, Polydipsie, Polyu-
rie und praterminaler Exsikkose. Typische
biochemische Befunde sind Hyperkal-
zamie, Hyperkalziurie sowie erhdhte Se-
rumwerte von 25-Hydroxycolecalciferol.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung sind MaBnahmen zur
Behandlung der oft lang dauernden und
unter Umsténden bedrohlichen Hyperkal-
zamie erforderlich.

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

Abgestuft nach dem AusmalB der Hyper-
kalzamie, kdnnen calciumarme bzw. calci-
umfreie Erndhrung, reichliche Flussigkeits-
zufuhr, forcierte Diurese mittels Furosemid
sowie die Gabe von Glucocorticoiden und
Calcitonin eingesetzt werden.

Bei ausreichender Nierenfunktion wirken
Infusionen mit isotonischer NaCl-Lésung
(8 bis 61 in 24 Stunden) mit Zusatz von
Furosemid sowie u.U. auch 15 mg Na-
triumedetat/kg KG/Stunde unter fortlaufen-
der Calcium- und EKG-Kontrolle recht zu-
verlassig calciumsenkend. 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 maglichen Uberdosie-
rung (Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft
Durchfalle, spéter Obstipation, Anorexie,
Mattigkeit, Kopf-, Muskel- und Gelenk-
schmerzen, Muskelschwéache, Schlafrig-

keit, Azotamie, Polydipsie und Polyurie)
hinzuweisen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin D
und Analoga
ATC-Code: A11CC

Colecalciferol (Vitamin D;) wird unter Ein-
wirkung von UV-Strahlen in der Haut gebil-
det und in zwei Hydroxylierungsschritten
zunachst in der Leber (Position 25) und
dann im Nierengewebe (Position 1) in seine
biologisch aktive Form 1,25-Dihydroxyco-
lecalciferol Uberflhrt. 1,25-Dihydroxycole-
calciferol ist zusammen mit Parathormon
und Calcitonin wesentlich an der Regulati-
on des Calcium- und Phosphat-Haushalts
beteiligt. Bei einem Mangel an Vitamin D
bleibt die Verkalkung des Skeletts aus
(Rachitis), oder es kommt zur Knochen-
entkalkung (Osteomalazie).

Nach Produktion, physiologischer Regulati-
on 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 zugefuhrt werden. Da auf
letzterem Wege die physiologische Pro-
dukthemmung der kutanen Vitamin-D-Syn-
these umgangen wird, sind Uberdosierun-
gen und Intoxikationen mdéglich. Ergocalci-
ferol (Vitamin D,) wird in Pflanzen gebildet.
Von Menschen wird es wie Colecalciferol
metabolisch aktiviert. Es tbt qualitativ und
quantitativ die gleichen Wirkungen aus.

Vorkommen und Bedarfsdeckung

Besonders reich an Vitamin D sind Fisch-
leberdl und Fisch, geringe Mengen finden
sich in Fleisch, Eigelb, Milch, Milchproduk-
ten und Avocado.

Der Bedarf fur Erwachsene liegt bei 5 ug,
entsprechend 200 I.E., pro Tag. Gesunde
Erwachsene kdnnen 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 ausschlielich gestillten Sauglingen
ohne calciumhaltige Beikost und streng
vegetarisch erndhrten Kindern auftreten.
Ursache flr einen selten vorkommenden
Vitamin-D-Mangel bei Erwachsenen kon-
nen ungenligende alimentare Zufuhr, un-
genligende UV-Exposition, Malabsorption
und Maldigestion, Leberzirrhose sowie
Niereninsuffizienz sein.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

In alimentéren Dosen wird Vitamin D aus
der Nahrung gemeinsam mit den Nah-
rungslipiden und Gallensauren fast voll-
stéandig resorbiert. Hohere Dosen werden
mit einer Resorptionsquote von etwa %/s
aufgenommen. In der Haut wird das Vita-

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
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. INHABER DER ZULASSUNG

min D unter Einwirkung von UV-Licht aus
7-Dehydrocholesterol synthetisiert. Das Vi-
tamin D gelangt mit Hilfe eines spezifischen
Transportproteins in die Leber, wo es durch
eine mikrosomale Hydroxylase zum 25-Hy-
droxycolecalciferol metabolisiert wird. Die
Ausscheidung von Vitamin D und seinen
Metaboliten erfolgt biliar/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
Hyperkalzadmien kénnen Uber Wochen an-
halten (siehe Abschnitt 4.9).

Es ergeben sich keine weiteren speziellen
toxikologischen Gefahren fir den Men-
schen auBer denen, die in dieser Fachinfor-
mation schon unter Abschnitt 4.6 und Ab-
schnitt 4.9 aufgefuhrt sind.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Erdnussol

Gelatine

Glycerol 85 %

Mittelkettige Triglyceride
Gereinigtes Wasser
All-rac-o.-Tocopherol (Ph. Eur.)

Nicht zutreffend.

3 Jahre.

fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25 °C lagern.

Die Flasche fest verschlossen halten.

In der Originalverpackung aufoewahren,
um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schitzen.

Braunglasflasche: Packung mit 50 Weich-
kapseln

Blisterpackung: 50 Weichkapseln

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

ZULASSUNGSNUMMER
3000309.00.00
DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

05. Marz 2003

011346-29725
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11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

011346-29725

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt




