GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

D-Fluoretten’
500 I.E.

Tabletten zur Herstellung einer Losung
zum Einnehmen

Wirkstoffe: Colecalciferol-Trockenkonzentrat,
Natriumfluorid

sanofi aventis

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage

sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung

erhiltlich. Um einen bestmoglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, miissen

D-Fluoretten 500 I. E. jedoch vorschrifts-

gemadl angewendet werden.

~ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

~ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-

" kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was sind D-Fluoretten 500 I. E., und wofir
werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
D-Fluoretten 500 I. E. beachten?

3. Wie sind D-Fluoretten 500 |. E. anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind D-Fluoretten 500 1. E. aufzube-
wahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND D-FLUORETTEN 500 1. E.,
UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWEN-
DET?

D-Fluoretten 500 I. E. sind ein Vitamin- und
Mineralstoffpraparat mit den Wirkstoffen
Colecalciferof (Vitamin Ds3) und Natrium-
fluorid.

D-Fluoretten 500 1. E. werden zur kombi-
nierten Vorbeugung gegen Rachitis und
Karies bei Sduglingen und Kindern in den
ersten beiden Lebensjahren eingesetzt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWEN-
DUNG VON D-FLUORETTEN 500 1. E.
BEACHTEN?

D-Fluoretten 500 I. E. diirfen nicht

angewendet werden bei

— Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
Colecalciferol, Natriumtluorid oder einen
der sonstigen Bestandteile von D-Fluo-
retten 500 I. E.,

— zu hohem Kalziumgehalt im Blut,

— vermehrter Kalziumausscheidung im
Harn,

— eingeschrankter Beweglichkeit
(z. B. wegen eines Gipsverbandes),

— bereits ausreichender Fluoridzufuhr

durch z. B. fluoridiertes Speisesalz,
Trink-, Mineral- oder Tafelwasser.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von D-Fluoretten 500 1. E. ist erforder-
lich bei ,

— frith- und mangelgeborenen Sauglingen.
Hier sollte die Kariesprophylaxe durch
Anwendung von D-Fluoretten 500 I E.
erst nach Erreichen eines Korpergewichts
von 3000 g und bei normaler kérperli-
cher Entwicklung einsetzen,

— Patienten, die zur Bildung von Nieren-
steinen neigen oder an Sarkoidose
(Morbus Boeck) leiden,

— Patienten, die mit Thiaziden (harntrei-
benden Medikamenten) behandelt
werden. In diesen Fallen ist besondere
Vorsicht bei der Vitamin-D-Gabe ange-
bracht (Risike von zu hohem Kalziumge-
halt in Blut und Harn),

— schweren, das Wachstum beeintrachti-
genden chronischen Erkrankungen. Hier
ist (iber eine Kariesvorbeugung mit
Fluorid im Einzelfall zu entscheiden.

Die Gabe von Fluoridtabletten ist bei
Sauglingen, die mit einer bilanzierten Diat
erndhrt werden, und bei Kindern, die
wegen einer angeborenen Stoffwechsel-
storung eine bilanzierte Diat erhalten,
nicht erforderlich. '

Bei Verwendung von mit Vitamin Dj
angereicherter Milch ist eine medikamen-
tose Zufuhr von Vitamin D3 eventuell nicht
erforderlich.

Enthalt das zur Zubereitung der Nahrung
des Sauglings oder Kleinkindes verwendete
Wasser (Trink-, Mineral- oder Tafelwasser)
mehr als 0,3 mg Fluorid pro Liter, ist eine



(entsprechend 500 I. E. Vitamin Dy),
0,553 mg Natriumfluorid (entsprechend
0,25 mg Fluorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat (Milchzucker),
Crospovidon Typ B, mikrokristalline

i Cellulose, Tatkum, Magnesiumstearat

i (Ph. Eur.) {pflanzlich), Sucrose, RRR-a-Toco-

“ pherol, mittelkettige Triglyceride, arabisches
Gummi, Maisstarke.

Wie D-Fluoretten 500 I. E. aussehen und
Inhalt der Packung: ‘
WeiRe, runde, biplane Tabletten zur
Herstellung einer Losung zum Einnehmen
mit Facette und einseitiger Pragung: ,D".
D-Fluoretten 500 1. E. sind in Packungen
mit 30 und 90 Tabletten zur Herstellung
einer Losung zum Einnehmen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:
Postfach 80 08 60
65908 Frankfurt am Main

Telefon: (0180) 222 20 10*
Telefax: (0180) 222 20 11*

Hersteller

A. Nattermann & Cie GmbH
Nattermannallee 1

50829 Koln

Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im juni 2008.

415419-08-08

*(),06 Euro/Anruf.
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zusidtzliche Fluoridgabe nicht erforderlich®.
In diesen Fallen ist ausschliefSlich eine
Rachitisvorbeugung mit Vitamin D
durchzufiihren. Fiir Kinder, die ausschliefs-
lich gestillt werden, gilt diese Einschran-
kung nicht, da Fluorid nur zu einem sehr
geringen Teil in die Muttermilch tibergeht.
Zusatzliche Fluoridgaben, z. B. als Tabletten
oder Salz, sollten nicht verabreicht werden,
wenn bereits eine kombinierte Vorbeu-
gung gegen Rachitis und Karies mit
D-Fluoretten 500 |. E. durchgefiihrt wird.
Sofern D-Fluoretten 500 I. E. angewendet
werden, sollten bei Kindern unter 3 Jahren
(wegen der Gefahr des Verschluckens der
Zahnpasten) keine fluoridhaltigen
Zahnpasten verwendet werden.

Bei Anwendung von D-Fluoretten 500 I. E.
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet
wurden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei gleichzeitiger Gabe von Thiaziden
(harntreibenden Medikamenten) ist das
Risiko einer Hyperkalzamie (zu hoher
Kalziumgehalt im Blut) erhoht.
D-Fluoretten 500 I. E. sollten nur in Aus-
nahmefaillen und unter Kontrolle der
Kalziumwerte im Blut zusammen mit

T In der Bundesrepublik Deutschland liegt der
Fluoridgehalt im Trinkwasser — von Ausnahmen
abgesehen — unter 0,3 mg pro Liter. Uber das
zustandige Wasserwerk kann der Fluoridgehalt in
Erfahrung gebracht werden.

anderen Arzneimitteln, die Vitamin D
enthalten, gegeben werden.

Eine gleichzeitige Zufuhr von Kalzium und
Magnesium, wie sie bei einer Erndhrung
mit Milch und Milchprodukten erfolgt,
vermindert die Aufnahme von Fluorid im
Organismus nicht wesentlich.

Schwangerschaft und Stillzeit
D-Fluoretten 500 I. E. sind nur fiir den
Gebrauch bei Kindern bestimmt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von D-Fluoretten
500 1.E.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und
Sucrose. Bitte verabreichen Sie D-Fluoretten
500 I. E. erst nach Ruicksprache mit threm
Arzt, wenn Ihnen bekannt ist, dass eine
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern besteht.

3. WIE SIND D-FLUORETTEN 500 1. E.

ANZUWENDEN?

Wenden Sie D-Fluoretten 500 I. E. immer
genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei
ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird
als tibliche Dosis ab Ende der ersten Lebens-
woche taglich 1 Tablette zur Herstellung einer
Losung zum Einnehmen (entsprechend 500 I. E.
Vitamin D3 und 0,25 mg Fluorid) verab-
reicht.

Der Arzt wird bei der Dosierung weitere
Formen der Fluorid-Zufuhr berticksichtigen.

Die ein Mal tagliche Anwendung von
D-Fluoretten 500 1. E. entspricht der von
der Deutschen Gesellschaft fiir Erndhrung

(Referenzwerte fiir die Nahrstoffzufuhr der
Deutschen Gesellschaft fiir Ernahrung,

1. Auflage, S. 185, 2000) fiir Kinder unter

4 Jahren angegebenen Fluorid-Dosierung
bei einer Fluoridkonzentration im Trink-
wasser/Mineralwasser unter 0,3 mg/l.

Art der Anwendung

Die Tablette zur Herstellung einer Losung
zum Einnehmen mit etwa 23 Essloffeln
Flussigkeit, z. B. Tee oder Wasser, in die
Flasche geben, zerfallen lassen und dem
Kind verabreichen oder die Tablette zur
Herstellung einer Losung zum Einnehmen
auf einem Teel6ffel mit Flussigkeit
zerfallen lassen und die Losung dem Kind
direkt in den Mund geben (die Losung
zum Einnehmen ist geschmacksneutral).
Wichtig ist, dass die Einnahme vor einer
Mahlzeit erfolgt, damit die Wirkstoffe von
D-Fluoretten 500 I. E. dem Kind auch
vollstandig zugefiihrt werden.

Dauer der Anwendun
Uber die Dauer der Gabe von D-Fluoretten
500 I. E. entscheidet der Arzt.

Wenn mit der Nahrung auf Dauer nur unge- -

niigende Mengen von Fluorid und Vitamin D
aufgenommen werden, soliten D-Fluoretten
500 1. E. bis Ende des zweiten Lebensjahres
genommen werden.

Wenn Sie eine grofere Menge von
D-Fluoretten 500 1. E. angewendet
haben, als Sie sollten

Bei einer einmaligen Uberdosierung sind
keine Nebenwirkungen zu erwarten.

Bei einer leichten Uberdosierung kann das

Praparat in Abhangigkeit von der ¢
nommenen Dosis und der Einnahr
der Uberdosierung fiir einige Tage
werden bei gleichzeitiger Verabreig
von kalziumarmer Kost.

Akute Uberdosierung

Bei akuter Aufnahme sehr hoher [
sollte die Behandlung durch den A
entschieden werden. Die Behandlu
gegebenenfalls nach intensivmediz
Gesichtspunkten in einer Klinik erf

Chronische Uberdosierung

Bei langerfristiger Uberdosierung v
Fluorid in den ersten Lebensjahrer
sich eine Zahnfluorose mit Schmel
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erheblicher, langfristiger Uberdosi
konnen sich Stérungen des Knoche
baus entwickeln. Langfristige Uber
rung von Vitamin D (ab 1800 I. E./T.
zu erhohten Kalziumspiegeln im B
im Harn und infolgedessen zu We
verkalkungen fihren. Die Behandl
einer Uberdosierung sollte unter &
Kontrolle bzw. in einer Klinik erfol!
gegebenenfalls nach intensivmediz
Gesichtspunkten.

Wenn Sie die Anwendung von D-
ten 500 I. E. vergessen haben

Wurde die Gabe von D-Fluoretten °
einmal vergessen, so empfiehlt es s
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ei einer einmaligen Uberdosierung sind
eine Nebenwirkungen zu erwarten.

ei einer leichten Uberdosierung kann das

D-Fluoretten 500 I. E. wie gewohnt weiter
zu verabreichen, d. h., eine am Tag zuvor
vergessene Einnahme wird nicht nachge-
holt.

Wurde das Praparat iiber mehrere Wochen
nicht verabreicht, kann die Einnahme von
D-Fluoretten 500 1. E. um die entsprechen-
de Zeitspanne verlangert werden, wenn
der Arzt dies fiir erforderlich halt.

Wenn Sie die Anwendung von D-Fluo-
retten 500 1. E. abbrechen

Wurde die Gabe von D-Fluoretten 500 1. E.
friiher beendet, als vom Arzt empfohlen,
dann kann sich, insbesondere in den
Wintermonaten, eine Rachitis entwickeln.
Der Kariesschutz wird reduziert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie thren

Praparat in Abhzngigkeit von der einge-
nommenen Dosis und der Einnahmedauer
der Uberdosierung flir einige Tage abgesetzt
werden bei gleichzeitiger Verabreichung
von kalziumarmer Kost.

Akute Uberdosierung

Bei akuter Aufnahme sehr hoher Dosen
sollte die Behandlung durch den Arzt
entschieden werden. Die Behandlung sollte
gegebenenfalls nach intensivmedizinischen
Gesichtspunkten in einer Klinik erfolgen.

Chronische Uberdosierung

Bei langerfristiger Uberdosierung von
Fluorid in den ersten Lebensjahren kann
sich eine Zahnfluorose mit Schmelzdefek-

ten am bleibenden Gebiss und bei sehr Arzt oder Apotheker.

erheblicher, langfristiger Uberdosierung

kénnen sich Storungen des Knochenauf- 4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

baus entwickeln. Langfristige Uberdosie-
rung von Vitamin D (ab 1800 1. E./Tag) kann
zu erhdhten Kalziumspiegeln im Blut und
im Harn und infolgedessen zu Weichteil-
verkalkungen filhren. Die Behandlung
einer Uberdosierung solite unter arztlicher
Kontrolle bzw. in einer Klinik erfolgen,
gegebenenfalls nach intensivmedizinischen
Gesichtspunkten.

Wenn Sie die Anwendung von D-Fluoret-
ten 500 I. E. vergessen haben

Wurde die Gabe von D-Fluoretten 500 I. E.
einmal vergessen, so empfiehlt es sich,

Bei sachgemiler Anwendung von D-Fluo-
retten 500 |. E. sind keine Nebenwirkungen
Zu erwarten.

Vereinzelt (ohne Angabe von Haufigkeiten)
wurde {iber Magen-Darm-Beschwerden (wie
Bauchschmerzen, Durchfall) berichtet.

Da Magen-Darm-Beschwerden in dieser
Altersgruppe auch aus anderen Grinden
vorkommen kénnen, sollte der Arzt befragt
werden.

Wenn Sie den Verdacht einer Nebenwirkung
bei Ihrem Kind haben, so teilen Sie diesen
bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

5. WIE SIND D-FLUORETTEN 500 1. E.
AUFZUBEWAHREN?
Arzneimitiel fur Kinder unzugénglich
aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und den Durchdriick-
packungen nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalisdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbhedingungen:

Nicht tiber +25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was D-Fluoretten 500 1. E. enthalten:
Die Wirkstoffe sind: Colecalciferol-Trocken-
konzentrat und Natriumfluorid.
1 Tablette zur Herstellung einer Losung
zum Einnehmen enthdlt 5 mg
Colecalciferol-Trockenkonzentrat




