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[ Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen! J

Vitamin D3-Heverf’

Vitaminpriparat
Vitamin D3-Hevert
Tabletten
Wirkstoff: Colecalciferol 25 Mikrogramm
Vitominprdparat

Gegenanzeigen

Vitamin D3 darf nicht angewendet werden bei Uberempfindlichkeit (Allergie) ge-
geniiber Colecalciferol (Vitamin D3) oder einen der sonsfigen Bestandteile.

Bei Hypercalciimie (erhihte Calciumkonzentration im Bluf) und/oder Hypercaf
ciurie (erhahte Calciumkonzentration im Ham) dorf Vitamin D3 nicht eingenommen
werden.

Vitamin D3 sollfe nicht eingencmmen werden bei Pseudohypoparathyrecidismus
(Strung des Parathormon-Haushalts), da der Vitamin D-Bedarf durch die phasen-
weise normale Vitamin D-Empfindlichkeit herabgesetzt sein kann, mit dem Risiko
einer langdavernden Uberdosierung. Hierzu stehen leichter steverbare Wirkstoffe
mit Vitamin D-Akfivifit zur Verfiigung.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Vitamin D3-Hevert nur unter bestimm-
ten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie
hierzu thren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friher einmal zu-
trafen.

Bei Neigung zur Bildung calciumhaltiger Nierensteine sollte Vitamin D3 nicht ein-
genommen werden.

Bei Patienten mit gestorter Ausscheidung von Calcium und Phosphat iber die Niere,
bei Behandlung mit BenzothiodiazinDerivaten (Arzneimittel zur Forderung der
Harnausscheidung) und bei immobilisierten Patienten sollte Vitamin D3 nur mit
besonderer Vorsicht angewendet werden, da das Risiko der Hypercolcdmie (er-
hihte Calciumkonzentration im Blut) und Hypercalciurie (erhghte Calciumkon-
zentration im Harn) besteht. Bei diesen Patienten sollten die Calciumspiegel im Blut
und Urin Gberwacht werden.

Wihrend einer Langzeithehandlung mit Vitamin D3 sollten die Calciumspiegel im
Blut und im Urin berwacht werden und die Nierenfunktion durch Messung des
Serumkreatinins Uberprift werden. Diese Uberprisfung ist besonders wichtig bei k-
teren Patienten und bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglycosiden (Arzneimit-
tel zur Forderung der Funktion der Herzmuskulatur) oder Diurefika (Arzneimittel
zur Forderung der Harnausscheidung). Im Falle von Hypercalciimie {erhihte Cak
ciumkonzentration im Blut) oder Anzeichen einer verminderten Nierenfunkfion
muss die Dosis verringert oder die Behandlung unterbrochen werden. Es empfiehlt
sich die Dosis zu reduzieren oder die Behandlung zu unterbrechen, wenn der Cab
ciumgehalt im Hom 7,5 mmol /24 Stunden (300 mg,/24 Stunden) iberschreite.
Wenn andere Vitamin D-haltige Arzneimittel verordnet werden, muss die Dosis an
Vitamin D von Vitomin D3-Hevert bericksichigt werden. Zusiitzliche Verabreichun-
gen von Vitamin D oder Calcium sollten nur unter dirztlicher Uberwachung erfolgen.
I solchen Fiillen missen die Calciumspiegel im Blut und Urin iberwacht werden.
Bei Patienten, die unter Sarcoidose leiden, solite Vitemin D3 nur mit Vorsicht an-
gewendet werden, de dos Risiko einer verstiirkien Umwandlung von Vitamin B in
seine akfive Form besteht. Bei diesen Patienten sollten die Calciumspiegel im Blut
und Urin Gberwacht werden.

Bei Patienten mit eingeschriinkfer Nierenfunkiion die mit Vitamin D3 behandelt wer-
den, sollte die Wirkung auf den Calcium- und Phosphathaushalt iberwacht werden.

Stuglinge und Kleinkinder
Vitamin D3-Hevert sollte bei Suglingen und Kleinkindem besonders vorsichtig an-
gewendet werden, da diese moglicherweise nicht in der Lage sind, die Tobletten
2u schlucken und ersticken kdnnten, Es wird empfohlen, statt dessen die Toblet-
ten wie angegeben aufzulgsen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bei {berdosierung (Hypercalcimie, diaplazentarer Ubergang von Stoffwechsek
produkten des Vitamin D ouf den Fetus) besteht ein erhihtes Risiko fir die Ent-
stehung von Fehlbildungen: korperliche und geistige Entwicklungsverzigerung
sowie angeborenen Herz- und Augenerkrankungen. Vitomin D3 sollte daher in der
Schwangerschaft nur nach strenger Indikationsstellung eingenommen und so do-
siert watden, wie es zum Beheben des Mangels unbedingt notwendig ist.
Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in die Muttermilch Gber. Eine
auf diesem Wege erzeugte Uberdosierung beim Saugling wurde bisher nicht be-
obachtet.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keing besonderen VorsichtsmaBinghmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Phenytoin {(Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie) oder Barbiturate (Arznei-
mittel zur Behandlung von Epilepsie und Schlafstorungen sowie zur Narkose) kn-
nen die Wirkung von Vitamin D beeintriichtigen. ThiazidDivretika (Arzneimittel
2ur Firderung der Homausscheidung) kénnen durch die Verringerung der Calcium:-
ausscheidung iber die Nisre zu einer Hypercalciimie (erhhte Calciumkonzentra-
tion im Blut) fihren. Die Calciumspiege! im Blut und Urin sollten daher wihrend
einer Langzeithehandlung dberwacht werden.

Die gleichzeifige Verabreichung von Glucocorticoiden (Arzngimittel zur Behandlung
bestimmter allergischer Erkrankungen) kann die Wirkung von Vitamin D beein-
friichfigen.

Das Risiko einer unerwiinschten Wirkung bei der Einnghme von Herzglycosiden
(Arzneimittel zur Fiirderung der Funktion der Herzmuskulatur) kenn infolge einer
Erhhung der Calciumspiegel im Blut wéhrend der Behandlung mit Vitamin D zv-
nehmen (Risike fiir Herzchythmusstrungen). Patienten sollten hinsichtlich EKG
und Calciumspiegel im Blut und im Urin therwacht werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arznei
mittel gelten kinnen.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Vitamin D3 sollten die Calciumspiegel im
Blut und Urin regelmiig dberwacht werden und die Nierenfunkfion durch Messung
des Serumkreatinins iberpriift werden. Gegebenenfalls ist eine Dosisanpassung
entsprechend den Blutcalciumwerten vorzunehmen (siehe auch unter Vorsichts-
maBnahmen fir die Anwendung).

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten mit ausreichend Fliissigkeit eingenommen werden.

Bei Sauglingen und Klginkindern sollten Sie die Tablette auf einem Teelcffel mit
Wasser zerfallen lossen und die aufgeldste Tablette dem Kind direkt, am besten
wiihrend einer Mahizeit, in den Mund geben.

Ein Zusatz der zerfallenen Tabletten zu einer Flaschen- oder Breimahlzeit fir Siiug-
linge ist nicht zu empfehlen, da higrbei keine vollstiindige Zufuhr gorantiert wer-
den kann. Sofern die Tabletten dennoch in der Nohrung verabreicht werden sollen,
erfolgt die Zugabe erst nach dem Aufkochen. Bei der Verwendung vitominisierter
Nahrung ist die darin enthaltene Vitamin D-Menge zu beriicksichtigen.

Daver der Anwendung
{Uber die notwendige Daver der Anwendung befragen Sie bitte fhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels hoben, fragen Sie lhien
Arzt oder Apotheker.

Uiberdosierung und andere Anwendungsfehler
Finnahme einer zv grofien Menge

Symptome einer [berdosierung

Ergocalciferol (Vitamin D2) und Colecalciferol (Vitamin D3) besitzen nur eine re-
lativ geringe therapeutische Breite. Bei Erwachsenen mit normaler Funktion der
Nebenschilddriisen liegt die Schwelle fiir Vitamin Dntoxikationen zwischen 40.000
und 100.000 L.E. pro Tag iber 1 bis 2 Monate. Siuglinge und Kleinkinder kén-
nen schon auf weitaus geringere Dosen empfindlich reagieren. Deshalb wird vor der
Tufuhr von Vitamin D ohne tirztliche Konirolle gewarnt.

Bei (Iberdosierung kommt s neben einem Anstieg von Phosphor im Bfut und Harn
zum Hypercalcdmiesyndrom (erhihte Calciumkonzentration im Blut), spiter auch
hierdurch zur Calciumablagerung in den Geweben und vor allem in der Niere (Nie-
rensteine und Nierenverkalkung) und den Geféien.




Die Symptome einer Infoxikation sind wenig charakteristisch und duBem sich in
Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft Durchfille, spiiter Obstipation (Verstopfung), Ap-
petiflosigkeit, Mattigkeit, Kopf, Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelschwiiche
sowie harmiickige Schidfrigkeit, Azotdmie (erhdhte Stickstoffkonzentration im
Blut), gesteigertem Durst und erhithtem Harndrang und in der Endphase Aus-
trocknung. Typische Loborbefunde sind Hypercalcimie (erhéhte Calciumkonzen-
tration im Blut), Hypercalcurie (erhohte Colciumkonzentrafion im Ham) sowie
erhdhte Serumwerte fir 25-Hydroxycaldiferol.

Bei berdosierung sind MaBnahmen zur Behandlung der off lang douernden und
unter Umstiinden bedrohlichen Hypercalcdmie (erhhte Calciumkonzentrationen
im Blut) erforderlich.

TherapismaBnahmen bei (Iberdosierung

Bei (berdosierung sind MaBnahmen zur Behandlung der oft lang davernden und
unter Umstiinden bedrohlichen Hypercalcimie (erhhte Calcumkanzentration im
Blut) erforderich.

Als erste MaBinahme ist das Vitamin D-Priiparat abzusetzen; eine Normalisierung
der Hypercalciimie (erhghte Calciumkonzentration im Blut) infolge einer Vitamin
DHintoxikation davert mehrere Wochen.

Abgestuft nach dem AusmaB der Hypercalciimie (ethéhte Calciumkonzentration
im Blut), konnen calciumarme bzw. calciumfreie Eméhrung, reichlich Flissigkeits-
zufub, Ethghung der Hamausscheidung mitfels dem Arzneimittel Furosemid sowie
die Gabe von Glucocorticoiden (Arzneimittel zur Behandlung bestimmier allergi-
scher Erkrankungen) und Calcitonin (Hormon zur Regelung der Caldumkonzen-
tration im Blut) eingesetzt werden.

Bei qusreichender Nigrenfunktion wirken Infusionen mit isotonischer KochsalzI-
sung (3-6 | in 24 Std.) mit Zusatz von Furosemid (Arzneimittel zur Erhihung der
Harnousscheidung) sowie unter Umstinden auch 15 mg/kg KG/Std. Natrium-
edetat (Arzneimittel, das Calcium im Blut bindet) unter forflaufender Calcium- und
EKGKontrolle recht zuverlissig calciumsenkend. Bei verminderter Homausschei-
dung ist dagegen eine Himodialysebehandlung (Blutwdische) mit einem Calcium-
freien Dialysat angezeigt.

Ein spezielles Gegenmittel existiert nicht. Befragen Sie bitte thren Therapeuten zu
den Symptomen einer Uberdosierung von Vitamin D.

Einnahme einer zv geringen Menge bzw. Einnahme wurde vergessen

Wenn Sie einmal zuwenig Vitamin D3-Hevert eingenommen bzw. eine Einnghme
vergessen haben, so nehmen Sie bitte beim niichsten Mal nicht die doppelte Arz-
neimenge, sondern fiihren Sie die Einnahme wie vorgesehen fort.

Einnahme wurde abgebrochen oder unterbrochen

Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigem Ende der Behandlung kénnen sich Ihre
Beschwerden wieder verschlechtern oder emeut aufireten. Befragen Sie hierzu
bitte ihren Arzt.
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Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen des Vitamin D entstehen als Folge der Hypercalcimie (er-
hihte Calciumkonzentrafion im Blut) bei Uberdosierung. Abhdingig von Dosis und
Behandlungsdauer kann eine schwere und lang enhaltende Hypercalcimie mit
ihren akuten (Herzrhythmusstirungen, Ubelkeit, Erbrechen, psychische Symptome,
Bewusstseinsstdrungen) und chronischen (vermehrter Hamdrang, verstirktes Durst-
gefishl, Appetitlosigkeit, Gewichtsverust, Nierensteinbildung, Nierenverkalkung,
Verkalkungen in Geweben auBerhalb des Knochens) Folgen auftreten. In Einzel
filen sind todliche Verliiufe beschrieben worden. (Siehe auch unter {lberdosierung
und andere Anwendungsfehler).

Informieren Sie bitte thren Azt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintriichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in digser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Hinweise zv Haltbarkeit und Aufbewahrung
Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behiiltnis und Umkarton angege-
benen Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden.

Nicht Giber 25°C lagem.
Vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren!
Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich outbewahren!

Zusammensetzung

1 Tablette enthlt:

Wirkstoff:

Colecdlciferol 0,025 mg
(entspricht 1000 LE. Vitamin D3)

Sonstige Bestandigile: Butylhydroxyrotuol, Calciumhydrogenphosphatdiydrat, Crospovidon,
Gelating, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, modifizierte Stiirke, mikrokristalling
Cellulose, mittelkettige Tiglyceride, Natriumaluminiumsiftkat, Povidon 25, Saccharose {Ph.Eur.),
Wasser.

Darreichungsform und PackungsgroBien

20 N1 /50 N2 / 100 N3 Tabletien zum Einnghmen.

Pharmazevtischer Unternehmer und Hersteller
HevertArzneimittel GmbH & Co. KG

In der Weiherwiese 1

[-55569 Nussbaum
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Liebe Patientin, lieber Patient!

Wir wollen lhnen einige Informationen zu die-
sem Prdparat und lhrer Erkrankung geben.

Colecalciferol {Vitamin D3) wird unter Einwir-
kung von UV-Strahlen in der Haut gebildet und
dann im Nierengewebe in seine biologisch ak-
tive Form Gberfishrt. In biologisch aktiver Form
stimuliert das Vitamin D3 die Calciumaufnahme
im Darm, die Mineralisation und Mobilisation
von Calcium im Knochen sowie die Wiederauf
nahme von im Harn enthaltenem Calcium in der
Niere.

Vitamin D ist lebensnotwendig fir den Stoff-
wechsel von Calcium und Phosphat und damit
fur den Knochenaufbau und -abbau.

Vorstufen des Vilamin D werden normalerweise
mit der Nahrung aufgenommen, in der Haut ein-
gelagert aber gurch den UV-Anteil des Sonnen-
lichts in das eigentliche Vitamin umgewandeit.
Vitamin D-Mangel kann auftreten z. B. bei Saug-
lingen, die gestillt werden, bei Menschen, an
deren Haut kaum Sonnenlicht herankommt, bei
Krankheiten von Leber oder Nieren oder auch
bei Resorptionsstérungen im Magen-Darm-Trakt.
Folge davon ist, dass der Knochen nicht genug
Calcium einlagert und das Knochengerist ,wei-
cher” wird, wie z. B. bei der Rachitis.

Durch die regelmé&Bige Einnahme von Vitamin
D3-Hevert fihren Sie Inrem Kérper ausreichende
Mengen zu und kénnen so die Entstehung von
Mangelerscheinungen wirkungsvoll verhindern.

Weitere interessante Informationen rund um
Vitamin D3-Hevert finden Sie auch im Internet
unter

http://vitamin-d3.hevert.de

Wir winschen thnen eine gute Besserung!

Ihr Hevert-Team
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ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG

In der Weiherwiese 1
D-55569 Nussbaum
Tel. (06751} 9100
E-Mail info@hevert.de
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