zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen!

VITAMIN D3-HEVERT

Vitaminpraparat

Vitamin D3-Hevert

Tabletten
Wirkstoff: Colecalciferol 25 Mikrogramm
Vitaminpraparat

Anwendungsgebiete

Zur Vorbeugung gegen Rachitis bei Friihgeborenen. Zur unterstiit-
zenden Behandlung der Osteoporose.

Gegenanzeigen

Vitamin D3 darf nicht werden bei hkeit (Al-

lergie) gegeniiber Colecalciferol (Vitamin D3) oder einen der sonstigen

Bestandteile.

Bei Hypercalcamie (erhohte Calciumkonzentration im Blut) und/oder

Hypercalciurie (erhéhte Calciumkonzentration im Harn) darf Vitamin D3

nicht eingenommen werden.

Vitamin D3 sollte nicht ei
(Storung des , da der Vitamin D-Be-

darf durch die phasenweise normale Vitamin D- Empﬁndhchkelt herab-

werden bei

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten mit ausreichend Fliissigkeit eingenommen werden.
Bei Sauglingen und Kleinkindern sollten Sie die Tablette auf einem Tee-
16ffel mit Wasser zerfallen lassen und die aufgeldste Tablette dem Kind
direkt, am besten wahrend einer Mahlzeit, in den Mund geben.

Ein Zusatz der zerfallenen Tabletten zu einer Flaschen- oder Bre\mahl—
zeit fiir Sauglinge ist nicht zu , da hierbei keine

Zufuhr garantiert werden kann. Sofern dIE Tabletten dennoch in der
Nahrung verabreicht werden sollen, erfolgt die Zugabe erst nach dem
Aufkochen. Bei der Verwendung vitaminisierter Nahrung ist die darin
enthaltene Vitamin D-Menge zu beriicksichtigen.

Davuer der Anwendung
Uber die notwendige Dauer der Anwendung befragen Sie bitte Ihren
Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

i and

Einnahme einer zu grofien Menge

Symptome einer Uberdosierung

Ergocalciferol (Vitamin D2) und Colecalciferol (Vitamin D3) besitzen nur
eine relativ geringe therapeutische Breite. Bei Erwachsenen mit nor-
maler Funktion der Nebenschilddriisen liegt die Schwelle fiir Vitamin
ikati 2zwischen 40.000 und 100.000 I.E. pro Tag (iber 1 bis 2

gesetzt sein kann, mit dem Risiko einer langd:
Hierzu stehenleichter steuerbare Wirkstoffe mit Vitamin D-Aktivitat zur
Verfiigung.

i fiir di
Im Fo\genden wird beschrieben, wann Sie Vitamin D3-Hevert nur unter
und nur mit Vorsicht

diirfen. Befragen Sie hierzu lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Anga-
ben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Bei Neigung zur Bildung calciumhaltiger Nierensteine sollte Vitamin D3
nicht eingenommen werden.

Bei Patienten mit gestorter Ausscheidung von Calcium und Phosphat
(iber die Niere, bei Behandlung mit Benzothiadiazin-Derivaten (Arznei-
mittel zur Férderung der Harmausscheidung) und bei immobilisierten

Monate. Sauglinge und Kleinkinder konnen schon auf weitaus geringere
Dosen empfindlich reagieren. Deshalb wird vor der Zufuhr von Vitamin
D ohne arztliche Kontrolle gewarnt.

Bei Uberdosierung kommt es neben einem Anstieg von Phosphor im
Blut und Hamn zum Hypercalcz (erhohte Calci

tion im Blut), spéter auch hierdurch zur Calciumablagerung in den Ge-
weben und vor allem in der Niere (Nierensteine und Nierenverkalkung)
und den GefaRen.

Die Symptome einer Intoxikation sind wenig charakteristisch und au-
Rern sich in Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft Durchfalle, spéter Obsti-
pation (Verstopfung), Appetitlosigkeit, Mattigkeit, Kopf-, Muskel- und
Gelenkschmerzen, Muskelschwiche sowie hartnackige Schlfrigkeit,
Azotémie (erhéhte Stickstoffkonzentration im Blut), gesteigertem Durst
und erhohtem Harndrang und in der Endphase Austrocknung. Typische

Patienten sollte Vitamin D3 nur mit Vorsicht

L sind Hypercalcimie (erhdhte Calciumkonzentration im

werden, da das Risiko der Hypercalcimie (erhdhte Calciumkonzentrati-
on im Blut) und Hypercalciurie (erhahte Calciumkonzentration im Harn)
besteht. Bei diesen Patienten sollten die Calciumspiegel im Blut und Urin
(iberwacht werden.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Vitamin D3 sollten die Calcium-
spiegel im Blut und im Urin {iberwacht werden und die Nierenfunktion
durch Messung des Serumkreatinins Giberpriift werden. Diese Uberprii-
fung ist besonders wichtig bei alteren Patienten und bei gleichzeitiger
Behandlung mit Herzglycosiden (Arzneimittel zur Forderung der Funk-
tion der ) oder Diuretika ( zur Forderung der
Harnausscheidung). Im Falle von Hypercalcamie (erhohte Calciumkon-

Blut), Hypercalcurie (erhdhte Calciumkonzentration im Harn) sowie er-
héhte Serumwerte fiir 25-Hydroxycalciferol.

Bei | ierung sind ur der oft lang dau-
ernden und unter Umstanden bedrohlichen Hypercalcimie (erhéhte
Calciumkonzentrationen im Blut) erforderlich.

Tl bei ( g

Bei | i sind ur der oft lang dau-
ernden und unter Umstanden bedrohlichen Hypercalcamie (erhthte
Calciumkonzentration im Blut) erforderlich.

Als erste MaBnahme ist das Vitamin D-Préparat abzusetzen; eine Nor-

zentration im Blut) oder Anzeichen einer verminderten ion
muss die Dosis verringert oder die Behandlung unterbrochen werden.
Es empfiehlt sich die Dosis zu reduzieren oder die Behandlung zu unter-
brechen, wenn der Calciumgehalt im Hamn 75 mmol/24 Stunden (300
mg/24 Stunden) berschreitet.

Wenn andere Vitamin D-haltige Arzneimittel verordnet werden, muss
die Dosis an Vitamin D von Vitamin D3-Hevert beriicksichtigt werden.
Zusatzliche Verabreichungen von Vitamin D oder Calcium sollten nur
unter arztlicher Uberwachung erfolgen. In solchen Féllen miissen die
Calciumspiegel im Blut und Urin tiberwacht werden.

Bei Patienten, die unter Sarcoidose leiden, sollte Vitamin D3 nur mit Vor-
sicht werden, da das Risik verstérkten L

von Vitamin D in seine aktive Form besteht. Bei diesen Patienten sollten
die Calciumspiegel im Blut und Urin iiberwacht werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion die mit Vitamin D3
behandelt werden, sollte die Wirkung auf den Calcium- und Phosphat-
haushalt Giberwacht werden.

Séuglinge und Kleinkinder

Vitamin D3-Hevert sollte bei Sauglingen und Kleinkindern besonders
vorsichtig angewendet werden, da diese méglicherweise nicht in der
Lage sind, die Tabletten zu schlucken und ersticken kénnten. Es wird
empfohlen, statt dessen die Tabletten wie angegeben aufzuldsen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bei Uberdosierung (Hypercalcimie, diaplazentarer Ubergang von Stoff-
wechselprodukten des Vitamin D auf den Fetus) besteht ein erhohtes
Risiko fiir die Entslehung von Fehlbildungen: kérperliche und geistige
Entwicklur wie Herz- und Aug

kungen. Vitamin D3 sollte daherin der Schwangerschaft nur nach stren-
ger Indikationsstellung eingenommen und so dosiert werden, wie es
zum Beheben des Mangels unbedingt notwendig ist.

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in die Muttermilch
iiber. Eine auf diesem Wege erzeugte Uberdosierung beim Saugling
wurde bisher nicht beobachtet.

das Bedienen von

Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie) oder Barbiturate
(Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und Schlafstérungen sowie
zur Narkose) kénnen die Wirkung von Vitamin D beeintrachtigen.
Thiazid-Diuretika (Arzneimittel zur Forderung der Harnausscheidung)
k8nnen durch die Verringerung der Calciumausscheidung iiber die Niere
zu einer Hypercalcamie (erhShte Calciumkonzentration im Blut) fiihren.
Die Calciumspiegel im Blut und Urin sollten daher wahrend einer Lang-
zeitbehandlung tiberwacht werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Glucocorticoiden (Arzneimittel zur
Behandlung bestimmter allergischer Erkrankungen) kann die Wirkung
von Vitamin D beeintrachtigen.

Das Risiko einer unerwiinschten Wirkung bei der Einnahme von Herzgly-
cosiden (Arzneimittel zur Forderung der Funktion der Herzmuskulatur)
kann infolge einer Erhohung der Calciumspiegel im Blut wéhrend der
Behandlung mit Vitamin D zunehmen (Risiko fiir Herzrhythmusstorun-
gen). Patienten sollten hinsichtlich EKG und Calciumspiegel im Blut und
im Urin Giberwacht werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten konnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten soweit lhnen Ihr Arzt Vitamin D3-
Hevert nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die An-
wendungsvorschriften, da Vitamin D3-Hevert sonst nicht richtig
wirken kann.

Bei Sauglingen und Kleinkindern ist die Dosierung je nach Art und
Schwere des Zustandes individuell vom behandelten Arzt festzule-
gen. Im wird zur von Vit: Mangel;
standen bei Séuglingen und Kleinkindern % Tablette (entsprechend
0,0125 mg oder 500 |E. Vitamin D) empfohlen.

In besonderen Fallen, wie zur Vorbeugung gegen Rachitis bei Friih-
geborenen wird 1Tablette taglich (entsprechend 0,025 mg oder 1000
1E. Vitamin D) empfohlen.

Zur Vorbeugung bei erkennbarem Risiko einer Vitamin D- Mangel—

g der Hypercalcimie (erhdhte Calciumkonzentration im Blut)
infolge einer Vitamin D-Intoxikation dauert mehrere Wochen.
Abgestuft nach dem AusmaR der Hypercalcamie (erhohte Calciumkon-
zentration im Blut), konnen calciumarme bzw. calciumfreie Erndhrung,
reichlich Fliissigkeitszufuhr, Erhéhung der Harausscheidung mittels
dem Arzneimittel Furosemid sowie die Gabe von Glucocorticoiden (Arz-
neimittel zur Behand| i allergischer Erkrank ) und
Calcitonin (Hormon zur Regelung der Calciumkonzentration im Blut)
eingesetzt werden.

Bei ausreichender Nierenfunktion wirken Infusionen mit isotonischer
Kochsalzlésung (3-6 |in 24 Std.) mit Zusatz von Furosemid (Arzneimittel
zur Erhohung der Harnausscheidung) sowie unter Umstanden auch 15
mg/kg KG/Std. Natriumedetat (Arzneimittel, das Calcium im Blut bin-
det) unter fortlaufender Calcium- und EKG-Kontrolle recht zuverlassig
calciumsenkend. Bei verminderter Harnausscheidung ist dagegen eine
Hamodialysebehandlung (Blutwésche) mit einem Calcium-freien Dialy-
sat angezeigt.

Ein spezielles Gegenmittel existiert nicht. Befragen Sie bitte Ihren Thera-
peuten zu den Symptomen einer Uberdosierung von Vitamin D.

Einnahme einer zu geringen Menge bzw. Einnahme wurde vergessen

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

Einnahme wurde abgebrochen oder unterbrochen

Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigem Ende der Behandlung konnen
sich lhre Beschwerden wieder verschlechtern oder erneut auftreten. Be-
fragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen des Vitamin D entstehen als Folge der Hypercal-
camie (erhdhte Calc ration im Blut) bei C ung. Ab-
hiingig von Dosis und Behandlungsdauer kann eine schwere und lang
anhaltende Hypercalcamie mit ihren akuten (Herzrhythmusstérungen,
Ubelkeit, Erbrechen, psychische Symptome, Bewusstseinsstorungen)
und chronischen (vermehrter Harndrang, verstarktes Durstgefihl, Ap-
i Gewichtsverlust,

Verkalkungen in Geweben auRerhalb des Knochens) Folgen auftreten.
In Einze\ﬁil\en sind todliche Verlaufe beschrieben worden. (Siehe auch
unter U g und andere ).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behiltnis und Umkarton
ferfallsdatums nicht mehr werden.
N\chtuber 25°Clagern!
Vor Licht und Feuchtigkeit geschiltzt aufbewahren!
fiir Kinder unzuganglich

Zusammensetzung

1Tablette enthilt:

Wirkstoff:

Colecalciferol 0025mg
(entspricht 1000 |.E. Vitamin D3)

Sonstige , Cal

dihydrat, Crospowdon Gelatine, hochdlsperses Slllcmmd\ox\d Magnesr
umstearat, modifizierte Starke, mikrokristalline Cellulose, mittelkettige
Triglyceride, Natriumaluminiumsilikat, Povidon 25, Saccharose (Ph.Eur),
Wasser.

Darreichungsform und PackungsgréRen

20N1/50N2/100N3
Tabletten zum Einnehmen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hevert- ittel GmbH & Co. KG

erkrankung bei ansonsten Gesunden ohne
% Tab\ettetagllch (entsprechend 0,0125 mg oder SOO LE. Vitamin D)
Zur der O 1Tablette téglich
(entsprechend 0,025 mg oder 1000 L. Vitamin D).

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Vitamin D3 sollten die Calci-
umspiegel im Blut und Urin regelméRig tberwacht werden und die
Nierenfunktion durch Messung des Serumkreatinins Gberpriift werden.
Gegebenenfalls ist eine Dosisanpassung entsprechend den Blutcalcium-
werten vorzunehmen (siehe auch unter VorsichtsmaRnahmen fiir die
Anwendung)
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