Fachinformation

4.1

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dedrogyl® 0,15 mg/ml, Tropfen zum Einnehmen, Losung

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoft: Calcifediol.
1 ml Tropfen zum Einnehmen, Losung (30 Tropfen) enthilt: 0,15 mg Calcifediol.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthélt 34,6 mg Propylenglycol pro Tropfen, entsprechend 1038 mg Propylengly-
col pro ml.

Vollstidndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Tropfen zum Einnehmen, Losung.

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Erwachsene

Renale Osteopathie, Hypokalzdmie und Osteomalazie bei Leberzirrhose sowie Osteomalazie bei Vi-
tamin-D-Mangel, infolge Dauerbehandlung mit Antiepileptika (Osteopathia antiepileptika), infolge
Steatorrhoe, infolge Magen- und Darmoperationen (Gastrektromie, Magenresektion, Cholezystekto-
mie, Diinndarmresektion), bei idiopathischem oder postoperativem Hypoparathyreoidismus.

Kinder, Séiuglinge

Vitamin-D-Mangelrachitis, renale Osteopathie, Rachitis bei Leberzirrhose; Osteomalazie infolge
Dauerbehandlung mit Antiepileptika, bei idiopathischem oder postoperativem Hypoparathyreoidis-
mus.

Frithgeborene

Prophylaxe und Therapie der neonatalen Hypokalzédmie.

Besondere Hinweise

Calcifediol ist starker und schneller wirksam und hat eine kiirzere Halbwertszeit als Vitamin Ds.

Hypokalzimie/Osteomalazie bei Leberzirrhose:

Die Umwandlung von Vitamin Ds, zu Calcifediol erfolgt in der Leber. Bei einigen Lebererkrankungen
(z. B. Leberzirrhose) tritt deshalb ein Mangel an Calcifediol auf, der zu Hypokalzdmie und Minerali-
sationsstorungen im Knochen fiihrt.

Osteopathia antiepileptika:

Antiepileptika bewirken eine direkte Hemmung der Kalziumaufnahme aus dem Darm (Phenytoin)
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4.2

oder eine Beschleunigung des Vitamin-D-Stoffwechsels (Barbiturate, Diphenylhydantoin, Primidon)
mit einem Mangel an Calcifediol. Bei kombinierter Anwendung von Antiepileptika (z. B. Phenobar-
bital/Diphenylhydantoin) ist mit schweren Knochenverdnderungen zu rechnen, insbesondere bei Kin-
dern und Jugendlichen.

Osteomalazie infolge Steatorrhoe oder Magen- und Darmoperationen:

Patienten mit gastrointestinalen Erkrankungen oder nach Magen- und Darmoperationen zeigen haufig
Storungen im Knochenstoffwechsel, die auf negativer Kalziumbilanz und einem Vitamin-D-Defizit
beruhen. Hierbei ist eine Behandlung mit Dedrogyl und ggf. mit Kalzium angezeigt.

Osteomalazie infolge Hypoparathyreoidismus:

Parathormonmangel fiihrt zu Hypokalzdmie und zu Hyperphosphatdmie. Hierbei ist eine Dauerbe-
handlung mit Dedrogyl unter ausreichender Kalziumzufuhr (500-1500 mg ionisiertes Kalzium/Tag)
erforderlich.

Der Blutkalziumspiegel sollte auf Werte zwischen 8 und 9 mg/dl (2,0-2,25 mmol/l) eingestellt werden.
Die Einstellung auf einen Blutkalziumspiegel im unteren Normbereich ist wesentlich, da bei Patienten
mit Unterfunktion der Nebenschilddriisen Blutkalziumspiegel von 10mg/dl (2,5mmol/l) zu einer Hy-
perkalzdmie mit heterotopen Verkalkungen fiihren konnen.

Dosierung und Art der Anwendung

Ein Tropfen Dedrogyl enthélt 0,005 mg Calcifediol. Bei einer Tagesdosis von mehr als 20 Tropfen
(0,1 mg Calcifediol) empfiehlt sich eine Aufteilung auf 2-3 Einzelgaben. Bitte Abschnitt "Besondere
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung " beachten.

Dosierung

Erwachsene

Renale Osteopathie; Hypokalzdmie und Osteomalazie bei Leberzirrhose; Osteomalazie bei Vita-
min-D-Mangel, infolge Osteopathia antiepileptika, bei Steatorrhoe sowie nach Magen- und Darmope-
rationen, Cholezystektomie; Hypoparathyreoidismus:

Anfangsdosierung 10 - 25 Tropfen pro Tag. Steigerung der Dosis nach den Ergebnissen der Untersu-
chungsbefunde (Serumkalzium, Serumphosphat).

Kinder/Sduglinge

Vitamin-D-Mangelrachitis: 4 - 10 Tropfen pro Tag.

Renale Osteopathie: 4 - 15 Tropfen pro Tag und mehr.

Rachitis bei Leberzirrhose: 5-10 Tropfen pro Tag und mehr.

Osteopathia antiepileptika, Osteomalazie bei Hypoparathyreoidismus: Anfangsdosis 4 - 7 Tropfen
pro Tag, Steigerung der Dosis nach den Untersuchungsergebnissen (Serumkalzium, Serumphosphat)
bis zu 20 Tropfen proTag.

Friithgeborene
Neonatale Hypokalzédmie: Zur Prophylaxe 1 - 2 Tropfen pro Tag in den ersten Lebenswochen. Zur

Therapie zwei Tage lang 1 - 2 Tropfen pro Tag und zusétzliche Kalziumgabe.

Art der Anwendung
Die Tropfen kénnen mit wenig Wasser, Milch oder Fruchtsaft eingenommen werden. Zur genauen
Dosierung sollte die Tropfflasche mit der Offnung senkrecht nach unten gehalten werden.
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4.3

4.4

Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff: Calcifediol oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile

Hyperkalzimie

Hyperphosphatdmie

Hyperkalzurie

Hypervitaminose D.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Uberdosierungen, besonders bei Kindern, vermeiden.
Die gleichzeitige Anwendung mit einem Substrat der Alkoholdehydrogenase - wie Ethanol — kann
schwerwiegende Nebenwirkungen bei Kindern unter 5 Jahren hervorrufen.

Bei Patienten mit weniger als 15 kg Korpergewicht und mit eingeschriankter Nieren- oder Leberfunk-
tion ist eine medizinische Uberwachung erforderlich, da verschiedene unerwiinschte Wirkungen, die
Propylenglycol zugeschrieben werden, berichtet wurden, z.B. Nierenfunktionsstorung (akute Tubu-
lusnekrose), akutes Nierenversagen und Leberfunktionsstorung.

Leber- oder Galleninsuffizienz und/oder Steatorrhoe: Bei Leberinsuffizienz/Steatorrhoe kann es zu
einer verminderten Aufnahme von Vitamin D kommen. Im Vergleich zu anderen Vitamin-D-
Substanzen (z. B. Cholecalciferol) wird die Aufnahme von Calcifediol jedoch bei Malabsorption oder
Gallensalzmangel deutlich weniger beeintrachtigt.

Herzinsuffizienz: Besondere Vorsicht ist geboten. Insbesondere bei Patienten, die eine Digitalis-
Behandlung erhalten, sollte der Serumkalziumspiegeliiberwacht werden, da Hyperkalzdmie und
Arrhythmien auftreten konnen. Es wird empfohlen, diesen Wert zu Beginn der Behandlung zweimal
pro Woche zu bestimmen.

Wihrend einer Langzeitbehandlung mit Dedrogyl ist der Serumkalziumspiegel zu kontrollieren und die
Nierenfunktion durch Messung der Serumkreatininwerte zu iiberwachen. Die Uberwachung ist beson-
deres wichtig bei dlteren Patienten und bei Patienten, die als Begleitmedikation Herzglycoside oder Di-
uretika erhalten. Dies gilt auch fiir Patienten mit einer ausgeprigten Neigung zur Steinbildung. Beim
Auftreten einer Hyperkalzdamie oder Anzeichen einer Nierenfunktionsstdrung ist die Dosis zu reduzieren
oder die Therapie abzubrechen.

Patienten und ihre Angehorigen und/oder Betreuer sollten dariiber informiert werden, wie wichtig es ist,
die angegebene Dosis und die Empfehlungen zur Erndhrung und begleitenden Kalziumerginzung
einzuhalten, um eine Uberdosierung zu verhindern.

Sobald das Serumkalzium den oberen Normwert (10,5 mg/dl = 5,2 mval/l = 2,6 mmol/l) {iberschreitet,
ist die Dosis von Dedrogyl zu verringern oder die Einnahme zu unterbrechen; erfolgt eine zusétzliche
Behandlung mit Kalzium, so ist die Kalzium-Therapie einzustellen. Diese Mallnahmen sind auch dann
angezeigt, wenn das Kalzium-Phosphat-Produkt (Serumkalzium-Wert x Serumphosphat-Wert, je-
weils in mg/dl) den Wert von 60 iiberschreitet. Eine zusitzliche Kontrolle der Kalziumausscheidung
im Urin ist angezeigt.

Obere Normwerte fiir die Kalziumausscheidung im 24-Stunden-Sammelurin:
Friihgeborene
1.-3. Tag:

0,16 mg/24 Std.;
0,004 mmol/24 Std.
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4.5

6.-10. Tag:
0,62 mg/24 Std.;
0,015 mmol/24 Std.

12.-18. Tag:
0,72 mg/24 Std.;
0,018 mmol/24 Std.

20.-25.Tag:
0,42 mg/24 Std.;
0,01 mmol/24 Std.

Neugeborene

1. Tag:

0,6 mg/kg KG/24 Std.;
0,015 mmol/kg KG/24 Std.

ab 7. Tag:
6,8 mg/kg KG/24 Std.;
0,17 mmol/kg KG/24 Std.

Kinder
8,0 mg/kg KG/24 Std.

ab 1. Jahr
0,02 mmol/kg KG/24 Std.

Erwachsene
331 mg/24 Std.;
8,25 mmol/24 Std.

(Nach Plenert und Heine, Normalwerte, 5. Aufl., VEB-Verlag, Volk und Gesundheit, Berlin
1978,141).

Bei ldngerer Anwendung von Dedrogyl sollten Blutdruck und Serumcholesterin ebenfalls in regelmai-
Bigen Abstdnden iiberwacht werden.

Hypoparathyreoidismus: 1-Alpha-Hydroxylase wird durch das Parathormon aktiviert, sodass bei einer
Nebenschilddriiseninsuffizienz die Aktivitit von Calcifediol abnehmen kann.

Patienten mit langerer Immobilisierung: Gelegentlich kann eine Dosisreduktion erforderlich sein, um
eine Hyperkalzémie zu vermeiden.

Patienten mit Sarkoidose, Tuberkulose oder anderen granulomatdsen Erkrankungen: Die Anwendung
sollte mit Vorsicht erfolgen, da bei diesen Erkrankungen eine groBBere Empfindlichkeit gegeniiber der
Vitamin D-Wirkung besteht und so das Nebenwirkungs-Risiko steigt, auch bei Dosen, die unter den
empfohlenen Dosierungen des Arzneimittels liegen. Bei diesen Patienten sollten die Serum- und Urin-
Kalziumkonzentrationen iiberwacht werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Thiazid-Diuretika: Bei gleichzeitiger Gabe von Thiaziden ist das Risiko einer Hyperkalzdmie erhoht.

Dedrogyl sollte nur in Ausnahmeféllen und unter Serumkalzium-Kontrollen mit anderen Metaboliten
oder Analogen des Vitamin D gleichzeitig angewendet werden.
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4.6

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Dedrogyl und Herzglycosiden kann sich deren Toxizitit erhdhen
(Gefahr von Herzrhythmusstérungen). Patienten, die Herzglycoside erhalten, miissen drztlich iiber-
wacht werden (EKG, Serumkalziumspiegel) (Sieche Abschnitt 4.4).

Arzneimittel, die die Aufnahme von Vitamin D verringern, wie Cholestyramin, Colestipol, Orlistat
oder Colesevelam, die dessen Wirkung verringern kdnnen: Es wird empfohlen, die Dosen dieser Arz-
neimittel und Vitamin-D-Ergénzungsmittel um mindestens 2 Stunden voneinander zu trennen.

Paraffin und Mineralol: Aufgrund der Lipidldslichkeit von Vitamin D und seinen Metaboliten kénnen
sich diese in Paraffin6l auflosen, wodurch die Absorption verringert wird. Es wird empfohlen, andere
Arten von Abfiihrmitteln zu verwenden oder die Dosierung zumindest zu distanzieren.

Phosphatbindende Mittel wie Magnesiumsalze: Da Vitamin D einen Einfluss auf den Phosphattrans-
port im Darm, in der Niere und in den Knochen hat, konnte es zu einer Hypermagnesidmie kommen,;
Die Dosis der phosphatbindenden Mittel sollte entsprechend der Serumphosphatkonzentration ange-
passt werden.

CYP3A4-Inhibitoren: Cytochrom-P450-Inhibitoren wie Ketoconazol, Atazanavir, Clarithromycin, In-
dinavir, Itraconazol, Nefazodon, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir, Telithromycin oder Voriconazol
kénnen Enzyme hemmen, die am Vitamin-D-Stoffwechsel beteiligt sind (CYP24A1 und CYP27B1)
und die Calcifediol-Serumspiegel verdndern. Eine Dosisanpassung von Dedrogyl kann erforderlich
sein, und die Serumkonzentrationen von 25-Hydroxyvitamin D, intaktem PTH und Serumcalcium
sollten engmaschig iiberwacht werden, wenn ein Patient eine Therapie mit einem starken CYP3A4-
Inhibitor beginnt oder abbricht.

Vitamin D und Analoga: Die gleichzeitige Verabreichung von Vitamin D oder dessen Analoga sollte
vermieden werden, da es zu additiven Wirkungen und Hyperkalzdmie kommen kann.

Kalziumpréparate: Die unkontrollierte Einnahme kalziumhaltiger Praparate sollte vermieden werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Phenytoin oder Barbituraten, Primidon und anderen Enzymin-
duktoren kann die Wirkung von Vitamin D verringern.
Glucocorticoide konnen die Wirkung von Vitamin D beeintrichtigen.

Wechselwirkung mit Nahrungsmitteln und Getrénken:
Die Aufnahme von Vitamin D aus Lebensmitteln, Vitamin D-angereicherten Lebensmitteln und Nah-
rungsergidnzungsmitteln sollte beriicksichtigt werden.

Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Fertilitdat:
Es ist nicht bekannt, ob Calcifediol Einfluss auf die Fertilitit hat.

Schwangerschaft:

In der Schwangerschaft ist eine Uberdosierung von Dedrogyl zu vermeiden, weil eine iiber lingere
Zeit bestehende Hyperkalzdmie beim Kind zu korperlichen und geistigen Entwicklungsstérungen,
supravalvuldrer Aortenstenose und Retinopathie fiihren kann. Es liegen jedoch auch mehrere Fallbe-
richte vor, aus denen hervorgeht, dass an Hypoparathyreoidismus leidende Miitter nach Einnahme
sehr hoher Vitamin Dosen gesunde Kinder zur Welt brachten.

Es liegen keine kontrollierten Studien mit Calcifediol bei schwangeren Frauen vor.
Tierstudien haben eine Reproduktionstoxizitit gezeigt (siche Abschnitt 5.3).
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4.7

4.8

Stillzeit:

Vitamin D3 und seine Metabolite gehen in die Muttermilch iiber. Dies ist zu beachten, wenn das Kind
zusitzliche Gaben von Vitamin D erhilt.

Eine Gefahrdung der Neugeborenen/Sauglinge kann nicht ausgeschlossen werden. Die Einnahme ho-
her Calcifediol-Dosen durch die Mutter kann zu hohen Calcitriolspiegeln in der Milch fithren und
beim Séugling eine Hyperkalzdmie verursachen.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dedrogyl hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind in der Regel mit einer Uberdosierung verbunden.

Ersten Anzeichen konnen die folgenden sein: Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Mattigkeit, Ver-
stopfung, Durst.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen ist die Dosis von Dedrogyl zu vermindern oder die Behandlung
zu unterbrechen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr héufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (>1/1.000, < 1/100)

Selten (>1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

MedDRA System Organ Hiufigkeit Nebenwirkungen
Class
Stoffwechsel- und Erndh- Nicht bekannt Hyperkalziamie, Hyperphosphatdmie.
rungsstorungen
Erkrankungen des Gastro- | Nicht bekannt Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit,
intestinaltrakts Verstopfung, Durst
Allgemeine Erkrankungen | Nicht bekannt Kalziumphosphatablagerungen auflerhalb
und Beschwerden am Ver- des Skeletts [dies gilt besonders fiir Pati-
abreichungsort enten mit chronischem Nierenversagen
(Hémodialyse-Patienten)], Mattigkeit

Erkankungen der Haut und | Nicht bekannt (Héu- Uberempfindlichkeitserscheinungen der
des Unterhautgewebes figkeit auf Grundlage | Haut, z. B. Urtikaria

der verfiigbaren Daten

nicht abschétzbar)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groB3er Wichtig-
keit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall ei-
ner Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.
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4.9

5.1

5.2

Uberdosierung

Symptome und klinische Befunde bei Uberdosis von Dedrogyl entsprechen denen der D-Hypervita-
minose. Nach vorangegangener erhohter Kalziumausscheidung im Harn (Sulkowitsch-Probe) deutli-
che Hyperkalziimie, die zu heterotopen Verkalkungen u. a. in den Nieren fiihrt. Daneben Ubelkeit,
Erbrechen, anfangs oft Durchfille, spater Obstipation, Appetitlosigkeit, Mattigkeit, Kopf-, Muskel-
und Gelenkschmerzen sowie hartndckige Schléfrigkeit, Azotdmie, Polydipsie und Polyurie, priter-
minale Exsikkose.

Magengeschwiire, Pankreatitis, Bluthochdruck, Reizleitungs- und Rhythmusstérungen sind ebenfalls
als Symptome einer Vitamin-D-Toxizitit beschrieben worden.

Therapie von Intoxikationen

Die klinische Behandlung der Vitamin-D-Toxizitét ist hauptsdchlich unterstiitzend und konzentriert
sich auf die Senkung des Kalziumspiegels.

Vitamin D- und Kalziumpréparate sollten abgesetzt werden. Aullerdem sollte {iberméfige Bettruhe
vermieden werden, um eine immobilisationsbedingte Hyperkalzdmie zu verhindern.

Isotonische Kochsalzldsung sollte verwendet werden, um die Dehydratation zu korrigieren und die
renale Kalziumausscheidung zu erhohen. Es konnen Schleifendiuretika eingesetzt werden.

Bei schwerer Toxizitit, die zu einer ausgeprigten Hyperkalzdmie flihrt (Serumkalzium >14 mg/dl),
koénnen Calcitonin und Bisphosphonate eingesetzt werden. Der Kalziumspiegel sollte bei der Anwen-
dung dieser Arzneimittel sorgfiltig tiberwacht werden.

Die Therapie mit Glukokortikoiden senkt den Kalziumspiegel im Plasma, indem sie die intestinale
Kalziumabsorption durch Verringerung der aktiven transzelluldren Transportprozesse verringert und
die Kalziumausscheidung iiber den Urin erhoht.

Die Patienten kdnnen aufgrund von Nierenversagen oder zur Korrektur einer refraktiren Hyperkalz-
amie eine Haimodialyse benétigen.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamine, Vitamin D und Analoga, Calcifediol
ATC-Code: A11CC06

Der Wirkstoff von Dedrogyl, Calcifediol, ist die Hauptform der im Blut zirkulierenden Metaboliten
von Vitamin Ds. Aus Calcifediol entstehen weitere aktive Metaboliten.

Calcifediol und die weiteren Vitamin-Ds;-Metaboliten haben fiir die Regulation des Kalzium- und
Phosphatstoffwechsels im menschlichen Organismus eine zentrale Bedeutung. Im Darm wird die Kal-
zium- und Phospataufnahme gesteigert, im Knochen eine normale Mineralisierung des Knochenge-
webes erméglicht und in den Nieren die Ausscheidung von Kalzium und Phosphat reguliert. Cal-
cifediol ist stdrker und schneller wirksam als Vitamin D3 und hat eine kiirzere Halbwertszeit.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Wihrend das weniger polare Vitamin D3, beim Menschen zu 80 % absorbiert wird, muf} die Absorp-
tionsquote des hydrophileren Calcifediol hoher liegen. Dieses bestitigen Tier- und Humanstudien.
Nach oraler Gabe wurden beim Menschen 4 - 8 Stunden p.a. im Plasma Maximalkonzentrationen
erreicht. Die Plasmaelimination hat einen triphasischen Verlauf mit Halbwertszeiten von 6 -7 Stunden
(1. Phase), 1,6-1,7 Tagen (2. Phase) und 13,3-18,5 Tagen (3. Phase), so daf} eine Verteilung in Seiten-
kompartimente anzunehmen ist.

Um gleiche Calcifediol-Serumkonzentrationen wie bei téglichen oralen Dosen von 50 -100 pg Cal-
cifediol pro kg KG zu erreichen, war eine mindestens zehnfach hoéhere Tagesdosis von Vitamin D,
oder D3 erforderlich. Ein enterohepatischer Kreislauf ist nachgewiesen. Calcifediol wird besonders in
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

der Haut, in der quergestreiften Muskulatur, im Myokard und im Bindegewebe gespeichert. Bei der
Ratte erfolgt die Ausscheidung zu etwa 4/5 im Stuhl und zu etwa 1/5 im Harn. Nach 144 Stunden
waren nahezu 90 % des oral verabfolgten, markierten Calcifediols (Einmalgabe von 31,3 mcg) elimi-
niert.

Nach vorliegenden tierexperimentellen Untersuchungen ist eine nahezu vollstindige Bioverfligbarkeit
anzunehmen.

Priklinische Daten zur Sicherheit

Die priklinischen Daten zur Sicherheit lassen auler den bereits an anderer Stelle der Fachinformation
aufgefiihrten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen. Studien zur Reproduktionsto-
xizitdt haben bei Uberdosierung von Calcifediol bei Ratten, Mdusen und Kaninchen Fehlbildungen
ausgelost (Skelettdefekte, Nierenverkalkungen). Das Risiko teratogener Wirkungen von Calcifediol
ist nicht mit Sicherheit abzuschétzen, deshalb ist bei Anwendung von Calcifediol in der Schwanger-
schaft Vorsicht geboten.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Propylenglycol (E1520)

Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Inhalt des Behiltnisses

Tropfflasche mit 10 ml Losung.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforde-
rungen zubeseitigen.

INHABER DER ZULASSUNG

Desma GmbH

Peter-Sander-Str. 41b

55252 Mainz-Kastel

Deutschland

Telefon:(0 61 34) 21 079-0
Telefax:(0 61 34) 21 079-24
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10.

11.

ZULASSUNGSNUMMER(N)

2050.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

11.08.1982/12.01.06

STAND DER INFORMATION

November 2024

VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.
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