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Wichtige Gi

VITAMIN D3-HEVERT

Tabletten
Wirkstoff: Colecalciferol 25 Mikrogramm
Vitamin D-Praparat mit 1.000 |.E.

Anwendungsgebiete
- zur bei Risiko einer

Vor

lesen!

Wihrend einer Langzeitbehandlung mit Vitamin
D3-Hevert sollten die Calciumspiegel im Blut und
Urin regelmaRig Gberwacht werden und die Nie-
renfunktion durch Messung des Serumkreatinins
iberpriift werden. Gegebenenfalls st eine Dosis-
anpassung entsprechend den Blutcalciumwerten

Vitamin D-Mangelerkrankung bei ansonsten
Gesunden ohne Resorptionsstdrung (Strung
der Aufnahme von Vitamin D im Darm).

~ Zur unterstitzenden Behandlung der Osteo-
porose.
Zur Vorbeugung gegen Rachitis.

~ Zur Vorbeugung gegen Rachitis bei Frihgebo-
renen,

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Vitamin D3-Hevert nicht einneh-
men?

Vitamin D3 darf nicht angewendet werden bel Uber-
empfindlichkeit (Allergie) gegeniiber Colecalciferol
(vitamin D3) oder einen der sonstigen Bestandteile.

Art der Anwendung

Die Tabletten soliten mit ausreichend Flissigkeit
eingenommen werden

Bei Siuglingen und Kleinkindern sollten Sie die
Tablette auf einem Teeldffel mit Wasser zerfallen
lassen und die aufgeldste Tablette dem Kind direkt, am
besten wihrend einer Mahlzeit, in den Mund geben.
Ein Zusatz der zerfallenen Tabletten zu einer Fla-
schen- oder Breimahlzeit fir Sauglinge ist nicht zu
empfehlen, da hierbei keine vollstandige Zufuhr ga-
rantiert werden kann. Sofern die Tabletten dennoch
in der Nahrung verabreicht werden sollen, erfolgt
die Zugabe erst nach dem Aufkochen. Bei der Ver-
wendung vitaminisierter Nahrung ist die darin ent-
haltene Vitamin D-Menge zu bericksichtigen.

Bei Hypercalcimie (erhdhte Cal tion
im Blut) und/oder Hypercalciurie (erhohte Calcium-
konzentration im Harn) darf Vitamin D3 nicht einge-
nommen werden

Vitamin D3 sollte nicht eingenommen werden bei
Pseudohypoparathyreoidismus (Storung des Parat-
hormon-Haushalts), da der Vitamin D-Bedarf durch
die phasenweise normale Vitamin D-Empfindlich-
keit herabgesetzt sein kann, mit dem Risiko einer
langdauernden Uberdosierung. Hierzu stehen leich-
ter steuerbare Wirkstoffe mit Vitamin D-Aktivitit
2ur Verfiigung,

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Vitamin
D3-Hevert nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen.
Befragen Sie hierzu Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei Ihnen frither einmal zutrafen.

Bei Neigung zur Bildung calciumhaltiger Nierenstei-
ne sollte Vitamin D3 nicht eingenommen werden.
Bei Patienten mit gestdrter Ausscheidung von Cal-
cium und Phosphat tiber die Niere, bei Behandlung
mit Benzothiadiazin-Derivaten (Arzneimittel zur
Forderung der Harnausscheidung) und bei immobi-
lisierten Patienten sollte Vitamin D3 nur mit beson-
derer Vorsicht angewendet werden, da das Risiko
der Hypercalcimie (erhohte Calciumkonzentration
im Blut) und Hypercalciurie (erhdhte Calciumkon-
zentration im Harn) besteht. Bei diesen Patienten
sollten die Calciumspiegel im Blut und Urin iiber-
wacht werden,

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Vitamin
D3 sollten die Calciumspiegel im Blut und im Urin
iberwacht werden und die Nierenfunktion durch
Messung des Serumkreatinins iberprift werden.
Diese Uberpriifung ist besonders wichtig bei alte-
ren Patienten und bei gleichzeitiger Behandlung
mit Herzglycosiden (Arzneimittel zur Forderung der
Funktion der Herzmuskulatur) oder Diuretika (Arz-
neimittel zur Forderung der Harnausscheidung). Im
Falle von Hypercalcamie (erhohte Calciumkonzen-
tration im Blut) oder Anzeichen einer verminderten
Nierenfunktion muss die Dosis verringert oder die
Behandlung unterbrochen werden. Es empfiehit
sich die Dosis zu reduzieren oder die Behandlung
2u unterbrechen, wenn der Calciumgehalt im Harn
75 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stunden) iiber-
schreitet.

Wenn andere Vitamin D-haltige Arzneimittel ver-
ordnet werden, muss die Dosis an Vitamin D von
Vitamin D3-Hevert beriicksichtigt werden. Zusatz-
liche Verabreichungen von Vitamin D oder Calcium
sollten nur unter &rztlicher Uberwachung erfolgen.
In solchen Fallen miissen die Calciumspiegel im Blut
und Urin iiberwacht werden.

Bei Patienten, die unter Sarcoidose leiden, sollte

Dauer der

Uber die notwendige Dauer der Anwendung befra-
gen Sie bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

und andere
Einnahme einer zu grofien Menge
Symptome einer Uberdosierung
Ergocalciferol (Vitamin D2) und Colecalciferol (Vita-
min D3) besitzen nur eine relativ geringe therapeuti-
sche Breite. Bei Erwachsenen mit normaler Funktion
der Nebenschilddriisen liegt die Schwelle fiir Vita-
min D-Intoxikationen zwischen 40.000 und 100.000
LE. pro Tag (iber 1 bis 2 Monate. Sauglinge und Klein-
kinder 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 Harn zum Hypercalc-
(erhdhte Calci im
Blut), spater auch hierdurch zur Calciumablagerung
in den Geweben und vor allem in der Niere (Nieren-
steine und Nierenverkalkung) und den GefiRen
Die Symptome einer Intoxikation sind wenig cha-
rakteristisch und duRern sich in Ubelkeit, Erbre-
chen, anfangs oft Durchfélle, spiter Obstipation
(Verstopfung), Appetitlosigkeit, Mattigkeit, Kopf-,
Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelschwéche
sowie hartnickige Schldfrigkeit, Azotamie (erhoh-
te Sti im Blut), gesteiger
Durst und erhéhtem Harndrang und in der End-
phase Austrocknung. Typische Laborbefunde sind
Hypercalcamie (erhohte Calciumkonzentration im
Blut), Hypercalcurie (erhdhte Calciumkonzentration
im Harn) sowie erhohte Serumwerte fiir 25-Hydro-
xycalciferol
Therapiemafnahmen bei Uberdosierung
Bei Uberdosierung sind MaRnahmen zur Behand-
lung der oft lang dauernden und unter Umstanden
bedrohlichen Hypercalcamie (erhdhte Calciumkon-
zentration im Blut) erforderlich
Als erste MaRnahme ist das Vitamin D-Praparat ab-
zusetzen; eine Normalisierung der Hypercalcimie
(erhéhte Calciumkonzentration im Blut) infolge ei-
ner Vitamin D-Intoxikation dauert mehrere Wochen.
Abgestuft nach dem AusmaR der Hypercalcimie
(erhohte Calciumkonzentration im Blut), kbnnen
calciumarme bzw. calciumfreie Ernahrung, reichlich
Flissigkeitszufuhr, Erhohung der Harnausscheidung
mittels dem Arzneimittel Furosemid sowie die Gabe
von Glucocorticoiden (Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter allergischer Erkrankungen) und Calcito”
nin (Hormon zur Regelung der Calciumkonzentra-
tion im Blut) eingesetzt werden.

Vitamin D3 nur mit Vorsicht werden,
da das Risiko einer verstirkten Umwandlung von
Vitamin D in seine aktive Form besteht. Bei diesen
Patienten sollten die Calciumspiegel im Blut und
Urin iiberwacht werden.

Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion
die mit Vitamin D3 behandelt werden, sollte die

Beiausreichender wirken Infusionen
mitisotonischer Kochsalzldsung (3-6 | in 24 Std.) mit
Zusatz von Furosemid (Arzneimittel zur Erhohung
der Harnausscheidung) sowie unter Umstanden
auch 15 mg/kg KG/Std. Natriumedetat (Arzneimit-
tel, das Calcium im Blut bindet) unter fortlaufender
Calcium- und EKG-Kontrolle recht zuverlassig calci-

Wirkung auf den Calcium- und P
iberwacht werden

Scuglinge und Kleinkinder

Vitamin D3-Hevert sollte bei Séuglingen und Klein-
kindern besonders vorsichtig angewendet werden,
da diese moglicherweise nicht in der Lage sind, die
Tabletten zu schlucken und ersticken konnten. Es
wird empfohlen, stattdessen die Tabletten wie an-
gegeben aufzuldsen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft solite Vitamin
D3-Hevert nur nach strenger Indikationsstellung
eingenommen und nur so dosiert werden, wie es
zum Beheben des Mangels unbedingt notwendig
ist. Uberdosierungen von Vitamin D in der Schwan-
gerschaft missen verhindert werden, da eine
langanhaltende Hypercalcamie (erhohte Calcium-
konzentration im Blut) zu kérperlicher und geistiger
Behinderung sowie angeborenen Herz- und Augen-
erkrankungen des Kindes fiihren kann

Bei verminderter H
ist dagegen eine Hamodialysebehandlung (Blutwa-
sche) mit einem calciumfreien Dialysat angezeigt
Ein spezielles Gegenmittel existiert nicht. Be-
fragen Sie bitte Ihren Arzt zu den Symptomen
einer Uberdosierung von Vitamin D,
Einnahme einer zu geringen Menge bzw. Einnahme
wurde vergessen
Wenn Sie einmal zuwenig Vitamin D3-Hevert ein-
genommen bzw. eine Einnahme vergessen haben,
so nehmen Sie bitte beim nachsten Mal nicht die
doppelte Arzneimenge, sondern fiihren Sie die Ein-
nahme wie vorgesehen fort
Einnahme wurde abgebrochen oder unterbrochen
Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigem Ende der
ksnnen sich thre wieder
verschlechtern oder erneut auftreten. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt.

Nebenwirkungen
Die des Vitamin D entstehen als

Vitamin D und seine Stoffec kte gehen
in die Muttermilch ber. Eine auf diesem Wege
erzeugte Uberdosierung beim Siugling ist nicht
beobachtet worden,

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
s sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen er-
forderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung der Epilep-
sie) oder I zur

Folge der Hypercalcamie (erhohte Calciumkonzen-
tration im Blut) bei Uberdosierung. Abhangig von
Dosis und Behandlungsdauer kann eine schwere
und lang anhaltende Hypercalcimie mit ihren aku-
ten (Herzrhythmusstorungen, Ubelkeit, Erbrechen,
psychische ~ Symptome, Bewusstseinsstorungen)
und chronischen (vermehrter Harndrang, verstirk-
tes Durstgefiihl, Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust,
Nierensteinbildung, Nierenverkalkung, Verkalkun-
gen in Geweben auRerhalb des Knochens) Folgen

von Epilepsie und Schlafstorungen sowie zur Narko”
se) konnen die Wirkung von Vitamin D beeintréch-
tigen.

Thiazid-Diuretika (Arzneimittel zur Forderung der
Harnausscheidung) konnen durch die Verringerung
der Calciumausscheidung ber die Niere zu einer
Hypercalcamie (erhohte Calciumkonzentration im
Blut) fiihren. Die Calciumspiegel im Blut und Urin
sollten daher wahrend einer L

auftreten. In sind todliche Verlaufe be-
schrieben worden. (Siehe auch unter Uberdosierung
und andere Anwendungsfehler).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind

iberwacht werden.
Die gleichzeitige Verabreichung von Glucocortico-
iden i

allergischer Erkrankungen) kann die Wirkung von
Vitamin D beeintrichtigen

Das Risiko einer unerwiinschten Wirkung bei der
Einnahme von Herzglycosiden (Arzneimittel zur
Forderung der Funktion der Herzmuskulatur) kann

Hinweise zu it und

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Be-
haltnis und Umkarton angegebenen Verfallsdatums
nicht mehr angewendet werden

Nicht tiber 25 °C lagern

Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren!
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

infolge einer Erhdhung der Calc im Blut

wahrend der Behandlung mit Vitamin D zunehmen
(Risiko fiir Herzrhythmusstorungen). Patienten soll-
ten hinsichtlich EKG und Calciumspiegel im Blut
und im Urin tberwacht werden.

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

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Die folgenden Angaben gelten soweit Ihnen Thr
Arzt Vitamin D3-Hevert nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungs-
vorschriften, da Vitamin D3-Hevert sonst nicht
richtig wirken kann (siehe auch unter Vorsichts-
maRnahmen fiir die Anwendung).

Zur Vorbeugung bei erkennbarem Risiko einer
Vitamin  D-Mangelerkrankung bei ansonsten
Gesunden ohne Resorptionsstérungen taglich
% Tablette Vitamin D3-Hevert (entsprechend
0,0125 g oder 500 L. Vitamin D).

Zur unterstiitzenden Behandlung der Osteoporo-
se tglich 1 Tablette Vitamin D3-Hevert (entspre-
chend 0,025 mg oder 1000 .E. Vitamin D).

Zur Vorbeugung gegen Rachitis taglich % Tablette
Vitamin D3-Hevert (entsprechend 0,0125 mg oder
500 LE. Vitamin D).

Die Dosierung ist vom behandelnden Arzt fest-
zulegen. Im Allgemeinen werden zur Vorbeugung
gegen Rachitis bei Friihgeborenen taglich 1Tab-
lette Vitamin D3-Hevert (entsprechend 0,025 mg
oder 1000 LE. Vitamin D) empfohlen.

1Tablette enthilt:
Wirkstoff:

Colecalciferol 0,025 mg

(entspricht 1000 .E. Vitamin D)

Sonstige Bestandteile: Butylhydroxytoluol, Calcium-
hydrogenphosphatdihydrat, Crospovidon, Gelatine,
hochdisperses_ Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
modifizierte Stirke, mikrokristalline Cellulose, mit-
telkettige Triglyceride, Natriumaluminiumsilikat,
Povidon 25, Saccharose (Ph.Eur), Wasser.

Darreichungsform und PackungsgroRen
20 (Muster) /50 /100 / 200 (2x100) Tabletten
zum Einnehmen.

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