Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Dekristol® 400 LE.

Tablette
Wirkstoff: Colecalciferol-Trockenkonzentrat

mibe GmbH
Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen
bestmoéglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Dekristol® 400 1.E. jedoch
vorschriftsmaBig angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
— Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt,

mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder

) :

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Dekristol® 400 L.E. und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Dekristol® 400 \.E. beachten?

3. Wie ist Dekristol® 400 |.E. einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Dekristol® 400 L.E. aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1.WAS IST Dekristol® 400 L.E..UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Dekristol® 400 L.E. ist ein Vitamin-D-Préparat
das am Knochenaufbau beteiligt ist. Der Wirk-
stoff Colecalciferol ist identisch mit dem im
menschlichen Organismus vorkommenden Co-
lecalciferol.

Anwendungsgebiete

Dekristol® 400 1.E. wird angewendet

- zur Vorbeugung gegen Rachitis

- zur Vorbeugung bei erkennbarem Risiko
einer Vitamin-D-Mangelerkrankung bei an-
sonsten Gesunden ohne Resorptionsstérung
(Stérung der Aufnahme von Vitamin D im
Darm)

- zur unterstiitzenden Behandlung der Osteo-
porose

- zur Vorbeugung gegen Rachitis bei Frihge-
borenen.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON.
Dekristol® 400 1.E. BEACHTEN?

Dekristol® 400 I.E. darf nicht eingenommen wer-

den,

- wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegen
Colecalciferol oder einen der sonstigen Be-
standteile von Dekristol® 400 L.E. sind,

~ bei Hyperkalzamie (erhdhte Calciumkonzen-
tration im Blut) und/oder Hyperkalzurie (er-
héhte Calciumkonzentration im Harn).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von De-

kristol® 400 1.E. ist erforderlich,

- bei Neigung zur Bildung calciumhaltiger Nie-
rensteine. Dann sollte Dekristol® 400 L.E. nicht
eingenommen werden.

- wenn bei lhnen die Ausscheidung von Cal-
cium und Phosphat tber die Niere gestort ist,
bei Behandlung mit Benzothiadiazin-Deriva-
ten (Arzneimittel zur Férderung der Harn-
ausscheidung) und wenn Sie immobilisiert
sind, da das Risiko der Hyperkalzédmie (er-
héhte Calciumkonzentration im Blut) und Hy-
perkalzurie (erhdhte Calciumkonzentration
im Harn) besteht. Die Calciumspiegel im Blut
und Urin sollten tberwacht werden.

- wenn Sie unter Sarkoidose leiden, da das Ri-
siko einer verstarkten Umwandlung von Vit-
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tur) kann infolge einer Erhéhung der Caicium-
spiegel im Blut wahrend der Behandlung mit
Vitamin D zunehmen (Risiko fiir Herzrhythmus-
stérungen). Patienten sollten hinsichtlich EKG
und Calciumspiegel im Blut und im Urin Gber-
wacht werden.

Bei Einahme von Dekristol® 400 I.E. zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Bei der Verwendung von Nahrungsmitteln, die
mit Vitaminen angereichert sind, ist die darin
enthaltene Vitamin-D-Menge zu berucksichti-
gen.

Schwangerschaft und Stilizeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimittein thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Wahrend der Schwangerschaft sollte Dekristol®

400 1.E. nur nach strenger Indikationsstellung
eingenommen und nur so dosiert werden, wie
es zum Beheben des Mangels unbedingt not-
wendig ist.

Uberdosierungen von Vitamin D in der Schwan-
gerschaft mussen verhindert werden, da eine
lang anhaltende Hyperkalzamie (erhdhte Calci-
umkonzentration im Blut) zu kérperlicher und
geistiger Behinderung sowie angeborenen Herz-
und Augenerkrankungen des Kindes fuhren
kann.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte son-
stige Bestandteile von Dekristol® 400 \.E.
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrose
(Zucker). Bitte nehmen Sie Dekristol® 400 |.E.
erst nach Rucksprache mit ihrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegentber bestimmten Zuckern lei-
den.
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- wenn Sie unter Sarkoidose leiden, da das Ri-
siko einer verstarkten Umwandlung von Vit-
amin D in seine aktive Form besteht. Die
Calciumspiegel im Blut und Urin sollten Gber-
wacht werden.

~ bei Pseudohypoparathyreoidismus (Stérung
des Parathormon-Haushalts), da der Vita-
min-D-Bedarf durch die phasenweise normale
Vitamin-D-Empfindlichkeit herabgesetzt sein
kann, mit dem Risiko einer lang dauernden
Uberdosierung. Hierzu stehen leichter steu-
erbare Wirkstoffe mit Vitamin-D-Aktivitat zur
Verflgung.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Dekris-
tol® 400 I.E. sollten die Calciumspiegel im Blut
und im Urin regelmaBig uberwacht werden und
die Nierenfunktion durch Messung des Serum-
creatinins Uberprift werden. Diese Uberprifung
ist besonders wichtig bei &lteren Patienten und
bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosi-
den (Arzneimittel zur Férderung der Funktion
der Herzmuskulatur) oder Diuretika (Arzneimit-
tel zur Férderung der Harnausscheidung). Im
Falle von Hyperkalzdmie (erhdhte Calciumkon-
zentration im Blut) oder Anzeichen einer ver-
minderten Nierenfunktion muss die Dosis verrin-
gert oder die Behandlung unterbrochen werden.
Es empfiehlt sich, die Dosis zu reduzieren oder die
Behandlung zu unterbrechen, wenn der Calci-
umgehalt im Harn 7,5 mmol/24 Stunden (300 mg/
24 Stunden) Gberschreitet.

Wenn andere Vitamin-D-haltige Arzneimittel
verordnet werden, muss die Dosis an Vitamin D
von Dekristol® 400 I.E. bericksichtigt werden.
Zusatzliche Verabreichungen von Vitamin D
oder Calcium sollten nur unter arztlicher Uber-
wachung erfolgen. In solchen Fallen mussen die
Calciumspiegel im Blut und Urin tberwacht wer-
den (s.0.).

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunk-
tion, die mit Dekristol® 400 I.E. behandelt wer-
den, sollte die Wirkung auf den Calcium- und
Phosphathaushalt Gberwacht werden.

Sduglinge und Kleinkinder

Dekristol® 400 I.E. sollte bei Sauglingen und Klein-
kindern besonders vorsichtig angewendet wer-
den, da diese moéglicherweise nicht in der Lage
sind, die Tabletten zu schlucken und ersticken
kénnten. Es wird empfohlen, stattdessen die Ta-
bletten wie angegeben aufzuldsen.

Bei Einnahme von Dekristol® 400 I.E. mit ande-
ren Arzneimittein

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die Wirkung nachfolgend genannter Arznei-
stoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleich-
zeitiger Behandlung mit Dekristol® 400 L.E. be-
einflusst werden.

Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung der
Epilepsie) oder Barbiturate (Arzneimittel zur Be-
handlung von Epilepsie und Schlafstérungen so-
wie zur Narkose) konnen die Wirkung von Vit-
amin D beeintrachtigen.

Thiazid-Diuretika (Arzneimittel zur Forderung
der Harnausscheidung) kénnen durch die Ver-
ringerung der Calciumausscheidung Uber die
Niere zu einer Hyperkalzamie (erhdhte Calci-
umkonzentration im Blut) fGhren. Die Calcium-
spiegel im Blut und im Urin sollten daher wah-
rend einer Langzeitbehandlung Gberwacht
werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Glucocor-
ticoiden (Arzneimittel zur Behandlung be-
stimmter allergischer Erkrankungen) kann die
Wirkung von Vitamin D beeintrachtigen.

Das Risiko einer unerwinschten Wirkung bei
der Einnahme von Herzglykosiden (Arzneimittel
zur Férderung der Funktion der Herzmuskula-
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Nehmen Sie Dekristoi® 400 I.E. immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iib-
liche Dosis:

Vorbeugung gegen Rachitis

Zur Vorbeugung gegen Rachitis taglich 1 Ta-
blette Dekristol® 400 I.E. (entsprechend 0,01 mg
oder 400 I.E. Vitamin D) (siehe ,,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Dekristol® 400 I.E. ist
erforderlich...”).

Vorbeugung einer Vitamin-D-Mangelerkran-
kung

Zur Vorbeugung bei erkennbarem Risiko einer
Vitamin-D-Mangelerkrankung bei ansonsten
Gesunden ohne Resorptionsstérung taglich 1 Ta-
blette Dekristol® 400 I.E. (entsprechend 0,01 mg
oder 400 L.E. Vitamin D).

Unterstitzende Behandlung der Osteoporose
Zur unterstiitzenden Behandlung der Osteopo-
rose taglich 2 Tabletten (entsprechend 0,02 mg
oder 800 I.E. Vitamin D) (siehe , Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Dekristol® 400 I.E. ist
erforderlich...”).

Vorbeugung gegen Rachitis bei Frihgeborenen
Die Dosierung zur Vorbeugung gegen Rachitis

bei Frihgeborenen ist vom behandelnden Arzt
festzulegen. Im Allgemeinen werden 2 Tablet-
ten Dekristol® 400 L.E. (entsprechend 0,02mg
oder 800 LE. Vitamin D) empfohlen (siehe ,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Dekri-
stol® 400 I.E. ist erforderlich...”).

Art der Anwendung

Erwachsene

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit ein (vorzugweise ein
Glas Trinkwasser [200 ml]).

Sduglinge und Kleinkinder

Die Tablette(n) auf einem Teeloffel mit Wasser
zerfallen lassen und die aufgeldste Tablette dem
Kind direkt, am besten wahrend einer Mahlzeit,
in den Mund geben.

Ein Zusatz der zerfallenen Tablette(n) zu einer
Flaschen- oder Breimahlzeit fur Sauglinge ist
nicht zu empfehlen, da hierbei keine vollstan-
dige Zufuhr garantiert werden kann. Sofern die
Tabletten dennoch in der Nahrung verabreicht
werden sollen, erfolgt die Zugabe erst nach dem
Aufkochen.

Dauer der Anwendung

Uber die notwendige Dauer der Anwendung
befragen Sie bitte lhren Arzt!

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Dekristol® 400 I.E. zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Dekristol® 400
1.E. eingenommen haben, als Sie sollten:
Symptome einer Uberdosierung

Ergocalciferol (Vitamin D2) und Colecalciferol
(Vitamin Ds) besitzen nur eine relativ geringe
therapeutische Breite. Bei Erwachsenen mit nor-
maler Funktion der Nebenschilddrisen liegt die
Schwelle fur Vitamin-D-Intoxikationen zwischen
40.000 und 100.000 L.E. pro Tag Uber 1 bis 2 Mo-
nate. Sduglinge und Kleinkinder kénnen schon
auf weitaus geringere Dosen empfindlich rea-
gieren. Deshalb wird vor der Zufuhr von Vit-
amin D ohne arztliche Kontrolle gewarnt.

Bei Uberdosierung kommt es neben einem An-
stieg von Phosphat im Blut und Harn zum Hy-
perkalzdmiesyndrom (erhéhte Calciumkonzen-
tration im Blut), spater auch hierdurch zur
Calciumablagerung in den Geweben und vor
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allem in der Niere (Nierensteine und Nierenver-
kalkung) und den GefaBen.

Die Symptome einer Intoxikation sind wenig
charakteristisch und duBern sich in Ubelkeit, Er-
brechen, anfangs oft Durchfélle, spater Obsti-
pation (Verstopfung), Appetitlosigkeit, Mattig-
keit, Kopf-, Muskel- und Gelenkschmerzen,
Muskelschwiche sowie hartnackige Schlafrig-
keit, Azotdmie (erhdhte Stickstoffkonzentra-
tion im Blut), gesteigertem Durst und erhéhtem
Harndrang und in der Endphase Austrocknung.
Typische Laborbefunde sind Hyperkalzdmie (er-
héhte Calciumkonzentration im Blut), Hyper-
kalzurie (erhohte Calciumkonzentration im
Harn) sowie erhdhte Serumwerte fir 25-Hydro-
xycolecalciferol.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung sind MaBnahmen zur Be-
handiung der oft lang dauernden und unter
Umstanden bedrohlichen Hyperkalzémie (er-
hodhte Calciumkonzentration im Blut) erforder-
lich.

Als erste MaBnahme ist das Vitamin-D-
Préparat abzusetzen; eine Normalisierung der
Hyperkalzamie (erhéhte Calciumkonzentration
im Blut) infolge einer Vitamin-D-Intoxikation
dauert mehrere Wochen.

Abgestuft nach dem AusmaB der Hyperkalz-
amie (erhdhte Calciumkonzentration im Blut),
kénnen calciumarme bzw. calciumfreie Ernah-
rung, reichliche Flussigkeitszufuhr, Erhdhung
der Harnausscheidung mittels des Arzneimittels
Furosemid sowie die Gabe von Glucocorticoi-
den (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
allergischer Erkrankungen) und Calcitonin (Hor-
mon zur Regelung der Calciumkonzentration
im Blut) eingesetzt werden.

Bei ausreichender Nierenfunktion wirken Infu-
sionen mit isotonischer Kochsalz-Lésung (3 bis
6 1 in 24 Stunden) mit Zusatz von Furosemid
(Arzneimittel zur Erh6hung der Harnausschei-
dung) sowie u. U. auch 15 mg/kg Korpergewicht
(KG)/Stunde Natriumedetat (Arzneimittel, das
Calcium im Blut bindet) unter fortlaufender Cal-
cium- und EKG-Kontrolle recht zuverlassig cal-
ciumsenkend. Bei verminderter Harnausschei-
dung ist dagegen eine Hamodialysebehandlung
(Blutwasche) mit einem Calcium-freien Dialysat
angezeigt.

Ein spezielles Gegenmittel existiert nicht.
Befragen Sie bitte Ihren Arzt zu den Sympto-
men einer Uberdosierung von Vitamin D.

Wenn Sie die Einnahme von Dekristol® 400 I.E.
vergessen haben

Wenn Sie einmal Dekristol® 400 I.E. zu wenig
eingenommen bzw. eine Einnahme vergessen
haben, so nehmen Sie bitte beim nachsten Mal
nicht die doppelte Arzneimenge, sondern fiih-
ren Sie die Einnahme wie vorgesehen fort.

Wenn Sie die Einnahme von Dekristoi® 400 1.E.
abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Dekristol® 400 |.E.
vorzeitig abbrechen, kénnen sich |hre Be-
schwerden wieder verschlechtern oder erneut
auftreten. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG
LICH? ‘ :

Wie alle Arzneimittel kann Dekristol® 400 I.E.
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: |mehr als 1 von 10 Behandeiten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr

als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: |weniger als 1 von 100, aber mehr

als 1 von 1.000 Behandelten

kalzamie (erhohte Calciumkonzentration im
Blut) mit ihren akuten (Herzrhythmusstérun-
gen, Ubelkeit, Erbrechen, psychische Symptome,
Bewusstseinsstérungen) und chronischen (ver-
mehrter Harndrang, verstarktes Durstgefahl,
Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, Nierenstein-
bildung, Nierenverkalkung, Verkalkung in Ge-
weben auBerhalb des Knochens) Folgen auftre-
ten.

Sehr selten sind tédliche Verlaufe beschrieben
worden (s.a. Punkt ,Wenn Sie eine groBere
Menge Dekristol® 400 |.E. eingenommen ha-
ben, als Sie sollten...").

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST: Dekristol® 400 L.E.. AUFZUBEWAH-
“REN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Blister und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis:” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 25°C lagern.

Den Blister im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was Dekristol® 400 1.E. enthélt:

Der Wirkstoff ist Colecalciferol-Trockenkonzen-
trat.

1 Tablette enthalt:
Colecalciferol-Trockenkonzentrat 4,0mg
entsprechend 0,01 mg bzw. 400 I.E. Vitamin Ds
Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Gelatine, Modifizierte Starke (Mais),
Kartoffelstarke, Mittelkettige Triglyceride, Bu-
tylhydroxytoluol (E 321), Natriumaluminosilicat,
Lactose-Monohydrat, Gefalltes Siliciumdioxid,
Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Wie Dekristol® 400 L.E. aussieht und Inhalt der
Packung:

Dekristol® 400 L.E. ist eine weiB8e, runde,
schwach gewdélbte Tablette.

PackungsgroBen:

Dekristol® 400 I.E. ist in Packungen mit 100 Ta-
bletten (N3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener StraBe 15

06796 Brehna

Telefon (034954) 2 47-0

Telefax (034954) 2 47-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tberarbeitet im November 2008.

Weitere Angaben:

Besonders reich an Vitamin D sind Fischleberél
und Fisch, geringe Mengen finden sich in
Fleisch, Eigelb, Milch, Milchprodukten und Avo-
cado.

Der Bedarf flr Erwachsene liegt bei 5 ug pro
Tag. Gesunde Erwachsene kénnen ihren Bedarf
bei ausreichender Sonneneinstrahlung durch Ei-
genbildung decken. Die Zufuhr durch Lebens-
mittel ist nur von untergeordneter Bedeutung,
kann jedoch unter kritischen Bedingungen
(Klima, Lebensweise) wichtig sein.
Mangelerscheinungen kénnen u. a. bei unreifen
Frithaeborenen mehr alc ceche Monate aus-
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Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr

als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: |weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 10.000 Behandel-
ten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behan-

delten

Nicht bekannt:} Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-

schatzbar

Maogliche Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen entstehen als Folge einer
Uberdosierung.

Abhéngig von Dosis und Behandlungsdauer
kann eine schwere und lang anhaltende Hyper-
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« wwven inren Bedarf
wei ausreichender Sonneneinstrahlung durch Ei-
genbildung decken. Die Zufuhr durch Lebens-
mittel ist nur von untergeordneter Bedeutung,
kann jedoch unter kritischen Bedingungen
(Klima, Lebensweise) wichtig sein.
Mangelerscheinungen kdnnen u. a. bei unreifen
Fruhgeborenen, mehr als sechs Monate aus-
schlieBlich gestillten Sauglingen ohne calcium-
haltige Beikost u. streng vegetarisch ernédhrten
Kindern auftreten. Ursache fir einen selten
vorkommenden Vitamin-D-Mangel bei Erwach-
senen kénnen ungenigende Zufuhr mit der
Nahrung, ungentigende Sonneneinstrahlung,
gestorte Aufnahme von Nahrstoffen aus dem
Darm, Leberzirrhose sowie eingeschrankte Nie-
renfunktion sein.

Recyclingpapier ~ spart Energie und Rohstoffe.
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.




