Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Vitamin D3 beta 20.000 I.E. Weichkapseln
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Colecalciferol (Vitamin D3)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vitamin D3 beta und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Vitamin D3 beta beachten?
Wie ist Vitamin D3 beta einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vitamin D3 beta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk~ wdE

1. Was ist Vitamin D3 beta und woflr wird es angewendet?

Vitamin D3 beta enthalt den Wirkstoff Colecalciferol, der auch als Vitamin D3 bekannt ist.

Vitamin D3 beta wird zur Erstbehandlung eines klinisch relevanten Vitamin-D-Mangels bei
Erwachsenen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vitamin D3 beta beachten?

Vitamin D3 beta darf nicht eingenommen werden,

- wenn S ie allergisch gegen C olecalcif erol oder einen der in A bschnitt 6. genannten
sonstigen B estandteile dieses A rz neimittels sind.

- wenn S ie hohe C alciumwerte im B lut ( Hy perk alz d mie) oder Urin ( Hy perk alz urie)
haben;

- wenn S ie unter einer schweren Nierenf unk tionssté rung leiden, Nierensteine
( Nierengriefs) oder Nephrok alz inose ( Verkalkung des Nierengewebes) haben;

- wenn S ie einen hohen Vitamin- D- S piegel im B lut haben ( Hy perv itaminose D )

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen S ie mit I hrem A rz t oder A pothek er bev or S ie Vitamin D3 beta einnehmen,
wenn S ie

- mit bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Herzerkrankungen (z. B. Herzglykoside
wie Digoxin oder Diuretika) behandelt werden;



- inl hrer Mobilitd t stark eingeschrd nk t sind (z. B. bettlagerig sind);

- ein alterer Patient sind (d. h. iber 65 Jahre);

- an Pseudohypoparathyreoidismus leiden (eine genetisch bedingte Stérung, bei der der Korper
nicht auf das Parathormon reagiert);

- an Sarkoidose leiden (eine Erkrankung des Immunsystems, die zu einem erhohten Vitamin-D-
Spiegel im Korper fihren kann)

- eine Neigung zu Nierensteinen haben;

- Vitamin-D-haltige Medikamente und/oder Nahrungserganzungsmittel einnehmen oder mit
Vitamin D angereicherte Lebensmittel verzehren;

- wdahrend der Anwendung von Vitamin D3 beta wahrscheinlich viel Sonne ausgesetzt sein
werden;

- zusétzliche calciumhaltige Nahrungsergédnzungsmittel einnehmen. Ihr Arzt wird lhren
Calciumspiegel im Blut Giberwachen, um sicherzustellen, dass er nicht zu hoch ist, wahrend Sie
Vitamin D3 beta einnehmen;

- eine leichte oder mittelschwere Nierenfunktionsstérung haben. Ihr Arzt wird méglicherweise
den Calciumspiegel in Ihrem Blut oder Urin messen.

Wiahrend der Behandlung sollte Ihr Arzt den Calciumspiegel in Ihrem Blut und Urin durch
Labortests liberwachen.

Kinder und Jugendliche
Vitamin D3 beta wird nicht fir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
empfohlen.

Einnahme von Vitamin D3 beta zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie Folgendes einnehmen:

- Arzneimittel, die auf das Herz oder die Nieren wirken, wie z. B. Herzglykoside (z. B. Digoxin)
oder Thiaziddiuretika (z. B. Bendroflumethazid). Bei gleichzeitiger Anwendung mit Vitamin D
kdnnen diese Arzneimittel einen starken Anstieg des Calciumspiegels im Blut und im Urin
verursachen.

- Arzneimittel, die Vitamin D, Calcitriol oder andere Metaboliten und Vitamin-D-Analoga
enthalten, oder der Verzehr von Vitamin-D-reichen Nahrungsmitteln;

- Actinomycin (ein Arzneimittel zur Behandlung einiger Krebsarten) und Imidazol-
Antimykotika (z. B. Clotrimazol und Ketoconazol, Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzerkrankungen). Diese Arzneimittel konnen die Verarbeitung von Vitamin D in lhrem
Korper beeintrachtigen;

- Calcium- oder phosphathaltige Praparate (da sie das Risiko eines hohen Calcium- oder
Phosphatspiegels im Blut erhdhen kénnen);

- die folgenden Arzneimittel, da sie die Wirkung oder die Aufnahme von Vitamin D
beeintrachtigen kdnnen:

o Antiepileptika (Antikonvulsiva), Barbiturate;

e  Glukokortikoide (Steroidhormone wie Hydrocortison oder Prednisolon). Diese kénnen
die Wirkung von Vitamin D abschwaéchen;

e Arzneimittel, die den Cholesterinspiegel im Blut senken (wie Cholestyramin oder
Colestipol);

o  bestimmte Arzneimittel zur Gewichtsabnahme, die die Fettaufnahme des Korpers
verringern (z. B. Orlistat);
bestimmte Abfihrmittel (z. B. flissiges Paraffin);

e  Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Isoniazid).



- Antazida, die Aluminium- oder Magnesiumverbindungen enthalten. Vitamin D erhéht die
Aufnahme von Aluminium aus dem Darm, was zu einer Toxizitat durch tberschiissiges
Aluminium fiihren kann. Eine Magnesiumbehandlung beeinflusst die Vitamin-D-
Konzentration erheblich.

Einnahme von Vitamin D3 beta zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Nehmen Sie dieses Arzneimittel vorzugsweise zusammen mit einer Hauptmahlzeit ein, damit Ihr
Korper das Vitamin D3 besser aufnehmen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wéhrend der Schwangerschaft und der Stillzeit ist die Einnahme dieses hochdosierten
Arzneimittels nicht empfohlen. Die Anwendung eines niedriger dosierten Praparates ist angeraten.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Vitamin D3 beta hat keine bekannten Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Vitamin D3 beta einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird lhre Behandlung regelméRig tiberprifen, um sicherzustellen, dass sie flir Sie geeignet
ist.

Die Ubliche Dosis ist:

Zur Erstbehandlung eines Kklinisch relevanten Vitamin-D-Mangels

Erwachsene

Eine Kapsel (20 000 I.E.) pro Woche.

Nach dem ersten Monat kann Ihr Arzt niedrigere Dosen in Betracht ziehen, bis die richtige
Vitamin-D-Konzentration erreicht ist.

Ihr Arzt kann die Dosis je nach lhren Lebensumstanden anpassen.

Dosis und Art der Anwendung
Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen mit Wasser, vorzugsweise zu einer Hauptmahlzeit des

Tages.

Wenn Sie eine groRere Menge von Vitamin D3 beta eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich mehr Kapseln eingenommen haben, als Ihnen verordnet wurde, beenden

Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder holen Sie
arztlichen Rat ein.

Wenn mdglich, nehmen Sie die Kapseln, die Packung und diese Packungsbeilage mit, um sie dem
Arzt zu zeigen.

Wenn Sie zu viele Kapseln einnehmen, kann es sein, dass Ihnen (bel wird, dass Sie sich krank
fuhlen. AuRerdem kann es zu Durchfall in der Anfangsphase kommen und spater zu Verstopfung,
Appetitlosigkeit, Midigkeit, Bewusstseinsstérungen, Krampfanfallen, Kopf-, Knochen-, Muskel-
und Gelenkschmerzen, Muskelschwéche und -krdmpfen, Schlafrigkeit, GberméRigem Durst,



grofer Urinproduktion innerhalb von 24 Stunden und Dehydrierung, hohen Calciumwerten im
Blut und Urin, die durch Labortests nachgewiesen werden.

Bei hohen Calciumwerten im Blut kann es zu Herzstérungen, Nierenversagen,
Bauchspeicheldriisenentziindung und sogar zum Tod kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Vitamin D3 beta vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, lhre Kapseln einzunehmen, nehmen Sie sie so schnell wie méglich
ein. Nehmen Sie dann die nachste Dosis zur richtigen Zeit ein, so wie lhr Arzt es Ihnen gesagt
hat. Wenn es jedoch fast Zeit fiir die ndchste Einnahme ist, nehmen Sie die vergessene Dosis
nicht ein, sondern nehmen Sie die n&chste Dosis wie gewohnt ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Einige Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein und erfordern sofortige arztliche Hilfe:
Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn bei lhnen Symptome eines Angiotdems oder
Kehlkopfodems auftreten, wie z. B.:

- geschwollenes Gesicht, Zunge oder Rachen (Pharynx)

- Schwierigkeiten beim Schlucken

- Nesselsucht und Atembeschwerden

- Stimmveranderungen, einschliellich Heiserkeit und Rauheit oder Verlust der Stimme

Andere mdgliche Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der Anwendung von Vitamin D3
berichtet wurden, kénnen sein:

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- zuviel Calciumim Blut ( Hy perk alz d mie)
- zuviel Calcium im Urin ( Hy perk alz urie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Hautausschlag

- Juckreiz

- Nesselsucht

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
- Verstopf ung

- Bld hungen ( F latulenz )

- Ubelk eit ( Brechreiz )

- Unterleibsschmerz en

- Durchf all.

- Angio6 dem oder L ary nx 6 dem

Meldung von Nebenwirkungen



Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Vitamin D3 beta aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister nach ,,verw. bis“ und auf dem Umkarton
nach ,,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vitamin D3 beta enthalt

- Der Wirkstoff ist: Colecalciferol (Vitamin D3).
Jede Weichkapsel enthélt 500 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3, entsprechend 2 0
0001.E)

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: all-rac-a-Tocopherolacetat (Ph.Eur.), mittelkettige Triglyceride
Kapselhllle: Gelatine, Glycerol, gereinigtes Wasser

Wie Vitamin D3 beta aussieht und Inhalt der Packung

Vitamin D3 beta 20 000 1.E. sind transparente, gelbliche, rundliche Weichkapseln (langerer
Durchmesser: ca. 9,5 mm) mit einer Naht in der Mitte, gefullt mit 6liger Flussigkeit

Die Blisterpackung enthalt 2, 4, 10, 20, 30, 50 oder 56 Kapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrdRen in den Verkehr gebracht.
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