BERAGENA Arzneimittel GmbH Baden-Baden
1. Bezeichnung der Arzneimittel
Rocaltrol 0,25 pg
Rocaltrol 0,5 pg
Wirkstoff: Calcitriol
2. Verschreibungsstatus/ Apothekenpflicht
Verschreibungspflichtig
3. Zusammensetzung der Arzneimittel
3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
Vitamin-Ds-Metabolit, biologisch aktive Form von Vitamin D3, sog. D-Hormon
3.2 Arzneilich wirksamer Bestandteil
1 Kapsel Rocaltrol 0,25 pg enthalt 0,25 pg Calcitriol.
1 Kapsel Rocaltrol 0,5 pg enthalt 0,5 ug Calcitriol.
Calcitriol=1a, 25-Dihydroxycholecalciferol
bzw. (5Z-7E)-9,10-Seco-5,7,10(19)-cholestatrien-1a.,3[3,25-triol
3.3 Sonstige Bestandteile
Rocaltrol 0,25 pg und Rocaltrol 0,5 pg enthalten als weitere Bestandteile:
Butylhydroxyanisol; Butylhydroxytoluol; MittelkettigeTriglyceride; Gelatine; Glycerol; Titandioxid E 171; Canthaxanthin 10 %
E 161 g; Karion 83 (Sorbitol u. a. Polyole)
4. Anwendungsgebiete
» Renale Osteodystrophie bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz unter Hdmodialyse (z. B. bei kiinstlicher Niere)
* Hypoparathyreoidismus (Unterfunktion der Nebenschilddriise)

- postoperativer Hypoparathyreoidismus

- idiopathischer Hypoparathyreoidismus

- Pseudohypoparathyreoidismus (zur Sicherung der Diagnose kann die Bestimmung des Parathormons

herangezogen werden)

» Hypophosphatamische Rachitis (sog. Vitamin-D-resistente Rachitis, eine schwere, auf Vitamin D nicht ansprechende Form
der Englischen Krankheit).
5. Gegenanzeigen
Alle Erkrankungen, die mit einem erhdhten Calciumgehalt (z. B. Uberfunktion der Nebenschilddriise) im Blut einhergehen.
Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Calcitriol oder gegen einen anderen Bestandteil des Praparates darf
Rocaltrol nicht angewendet werden.
Bei Patienten mit Thiazid-Behandlung, Sarkoidose, Nierensteinanamnese oder bei Immobilisation ist besondere Vorsicht
geboten.
Rocaltrol ist kontraindiziert, wenn ein Verdacht auf eine Hypervitaminose D vorliegt.
Schwangerschaft und Stillzeit
Eine Therapie mit Rocaltrol sollte wahrend der Schwangerschaft nur bei strenger Indikationsstellung durchgefiihrt werden,
wenn der von der Behandlung zu erwartende Nutzen das eventuelle Risiko fiir den Fétus und seine Mutter tberwiegt.
Bei Uberdosierung mit Rocaltrol besteht das Risiko einer Hypercalcimie sowie das Risiko einer Fruchtschadigung
(Teratogenitat) durch diaplazentaren Ubertritt auf den Fotus. Dies kann zu einer Beeintrachtigung der kdrperlichen und
geistigen Entwicklung, Unterfunktion der Nebenschilddriise (Hypoparathyreoidismus) sowie zu einer besonderen Form der
Verengung der groRen Korperschlagader (Aortenstenose) fiihren.
Exogen zugefiihrtes Calcitriol geht in die Muttermilch (iber. Eine auf diesem Wege erzeugte Uberdosierung beim S&ugling
wurde bislang nicht beobachtet. Wegen mdglicher unerwiinschter Wirkungen auf den S&ugling sollte jedoch wahrend der
Behandlung mit Rocaltrol nicht gestillt werden.
Rocaltrol soll bei Frauen im gebarfahigen Alter nur bei zwingender Indikation verabreicht werden.
6. Nebenwirkungen
Bei Anwendung von Rocaltrol nach der Dosierungsanleitung (einschlieflich der dort angegebenen laufenden Kontrolle der
Behandlung) und unter Berlicksichtigung der Gegenanzeigen sowie der Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind
Nebenwirkungen bisher nicht beobachtet worden. Die Anzahl von unerwiinschten Nebenwirkungen, die wahrend der letzten
15 Jahre aus der klinischen Anwendung gemeldet wurden, war sehr gering.
Gelegentlich kdnnen akute Symptome wie Anorexie, Kopfschmerzen, Erbrechen und Obstipation auftreten.
Rocaltrol (ibt eine Vitamin-D-Wirkung aus, und Nebenwirkungen &uRern sich als Symptome einer Vitamin-D-Uberdosierung
wie Hypercalcamie und Hypercalcurie (erhohte Calciumkonzentration in Blut und Harn). Das gleichzeitige Auftreten von
Hypercalcamie und Hyperphosphatamie kann zu einer Weichteilkalzifikation fuhren, die radiologisch nachgewiesen werden
kann.
Durch Uberdosierung hervorgerufene Hypercalcamien kénnen iiber Wochen andauern.
Abhangig von Dosis und Behandlungsdauer kann eine schwere und lang anhaltende Hypercalcamie mit ihren akuten Folgen
(Herzrhythmusstorungen, Ubelkeit, Erbrechen, psychische Symptome, Bewusstseinsstdrungen) und chronischen Folgen
(Polyurie, Polydipsie, Fieber mit Durst, Dehydratation, Inappetenz, Gewichtsverlust, Nierensteinbildung, Nephrocalcinose,
extraossare Verkalkungen, Dystrophie, sensorische Stérungen, Apathie, Wachstumsstillstand und Harnwegsinfekte)
auftreten. In Einzelféllen sind tddliche Verlaufe beschrieben worden.
Wegen der kurzen biologischen Halbwertszeit von Calcitriol haben pharmakokinetische Untersuchungen eine Normalisierung
eines erhohten Serumcalciums innerhalb weniger Tage nach Absetzen oder Dosisreduktion gezeigt, also viel rascher als bei
der Behandlung mit Vitamin-D.-Praparaten.
Bei Patienten mit einer normalen Nierenfunktion kann eine chronische Hypercalcamie mit einem erhdhten Serumkreatinin
einhergehen.




Allergische Reaktionen koénnen bei empfindlichen Patienten auftreten, insbesondere aufgrund des Gehaltes an
Butylhydroxyanisol und Butylhydroxytoluol kénnen bei entsprechend veranlagten Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen
in Form von Reizungen an Haut, Augen und Schleimh&uten auftreten.

Auswirkungen auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen:

Beeintrachtigung des Fahrvermégens und der Bedienung von Maschinen sind bislang nicht bekannt geworden.

7. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

e Eine Wirkungsverstarkung von Calcitriol wird durch die gleichzeitige Verabreichung von Vitamin D und seinen
Abkommlingen (z. B. Dihydrotachysterol) erwartet. Daher darf Rocaltrol nicht gleichzeitig mit Vitamin D oder seinen
Abkdémmlingenverabreicht werden.

e Eine verminderte Wirkung von Calcitriol ist bei gleichzeitiger Gabe von Cholestyramin moglich. Cholestyramin kann
die Aufnahme fettléslicher Vitamine aus dem Darm einschranken und auch die Aufnahme von Rocaltrol aus dem
Darm storen.

e Eine verminderte Wirkung von Rocaltrol kann durch die gleichzeitige Gabe von Glucocorticoiden entstehen.
Glucocorticoide hemmen die Calciumaufnahme.

e Das Risiko einer Hypercalcdmie (erhdhte Calciumkonzentration im Blut) ist bei der gleichzeitigen Einnahme von
Thiazid-Diuretika und Digitalis-Praparaten (herzwirksame Arzneimittel) gegeben. Bei gleichzeitiger Einnahme von
Digitalis-Praparaten ist Rocaltrol vorsichtig zu dosieren, da bei diesen Patienten Herzrhythmusstérungen durch die
erhéhte Calciumkonzentration im Blut auftreten kdnnen.

e Bei gleichzeitiger Einnahme von Phosphatbindern (z. B. Medikamente, die Aluminiumhydroxid oder
Aluminiumcarbonat enthalten) soll sich die Einnahme nach der Serumphosphat-Konzentration richten
(Normalwerte: 2 bis 5 mg/100 ml bzw. 0,65 bis 1,62 mmol/l).

Zur besonderen Beachtung:

e Patienten mit einer  Vitamin-D-resistenten Rachitis und gleichzeitig  erniedrigten
Phosphatkonzentrationen im Blut (familidre hypophosphatédmische Rachitis) sollten ihre orale
Phosphattherapie fortsetzen. Mdglicherweise kann aber der Bedarf an einzunehmendem Phosphat reduziert
werden, da Rocaltrol die Aufnahme von Phosphat aus dem Darm in das Blut anregt.

e Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) dirfen magnesiumhaltige
Medikamente (z. B.magensaurebindende Arzneimittel, sog. Antazida) wahrend der Therapie mit Rocaltrol nicht
eingenommen werden, da diese zu einem erhéhten Magnesiumspiegel im Blut fiihren kénnen.

e Bei Patienten mit normaler Nierenfunktion kann die chronische Hypercalcdmie mit einer Zunahme des
Serumkreatinins einhergehen. Zwar ist dieser Vorgang gewohnlich reversibel, doch sollte auf jene Faktoren
geachtet werden, die eine Hypercalcdmie verursachen kdnnen, wie z. B. eine ungeniligende Flissigkeitszufuhr
(Vermeidung einer Dehydratation). Die Behandlung sollte stets mit der kleinstmdglichen Dosis beginnen und nur
unter genauer Kontrolle des Serumcalciums erhéht werden. Auf eine ausreichende Flissigkeitszufuhr ist zu achten.

8. Warnhinweise

Keine.

9. Wichtigste Inkompatibilitaten

Inkompatibilitdten sind bisher nicht bekannt.

10. Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Zur Einstellung bei Behandlungsbeginn muss in jedem Falle mit 1 Kapsel Rocaltrol 0,25 ug begonnen werden und die
optimale tagliche Dosis flr jeden Patienten in Abhangigkeit vom Serumcalciumspiegel sorgfaltig ermittelt werden.

Rocaltrol 0,5 ug ist nur fiir Patienten geeignet, deren Erhaltungsdosis 0,5 ug oder mehr pro Tag betragt.

Zur besonderen Beachtung:

Bei allen Patienten, die Rocaltrol einnehmen, muss die Behandlung laufend kontrolliert werden, um falschen Dosierungen
vorzubeugen. Wenn die optimale Dosis von Rocaltrol gefunden ist, soll das Serumcalcium monatlich bestimmt werden.
Sobald das Serumcalcium 1 mg pro 100 ml (bzw. 0,25 mmol/l) tber der Norm (im Durchschnitt 9 bis 11 mg pro 100 ml bzw.
2,25 bis 2,75 mmol/l) liegt, ist die Behandlung ganz zu unterbrechen, bis ein normaler Calciumgehalt im Blut erreicht wird.
Absetzen zuséatzlich verabreichten Calciums kann fiir eine rasche Normalisierung der Serumcalcium-Konzentrationen
ebenfalls nitzlich sein. Wahrend dieser Zeit muss das Serumcalcium sowie -phosphat taglich gemessen werden. Nachdem
Normalwerte erreicht sind, kann die Behandlung mit Rocaltrol fortgesetzt werden, und zwar mit einer um 0,25 ug
verminderten taglichen Dosis.

Renale Osteodystrophie (Dialysepatienten):

Zu Beginn der Behandlung betragt die tagliche Dosis 1 Kapsel Rocaltrol 0,25 pg pro Tag. Bei Patienten mit einer
Normocalcamie oder einer geringen Hypocalcamie betragt die tagliche Dosis zu Beginn der Behandlung 0,25 pg Calcitriol
jeden 2. Tag. Falls innerhalb von 2 bis 4 Wochen keine befriedigende Beeinflussung der klinischen und der biochemischen
Untersuchungsergebnisse beobachtet wird, kann die Dosis in 2- bis 4-wochigen Abstanden jeweils um 0,25 ug Calcitriol pro
Tag erhoht werden. Diese erhohte Tagesdosis ist auf 2 bis 3 Einzelgaben zu verteilen. Wahrend dieser Periode soll die
Konzentration des Serumcalciums mindestens zweimal wochentlich bestimmt werden.

Die meisten Patienten reagieren auf eine Dosis zwischen 0,5 pg und 1,0 ug pro Tag mit einem deutlichen Anstieg der
Serumcalcium- Konzentration.

Dosen von 5 pg pro Tag und mehr durfen nur mit duf3erster Vorsicht (klinische Beobachtung und 2-mal wdchentlich
Serumcalcium- und -phosphat-Bestimmungen) verabreicht werden.

Voraussetzung fur die optimale Wirksamkeit von Rocaltrol ist eine ausreichende Calciumzufuhr (bei Erwachsenen ungefahr
800 bis 1000 mg taglich). Gegebenenfalls ist zusatzlich Calcium zu verordnen.

Infolge der verbesserten Calciumresorption im Gastrointestinaltrakt kann bei einigen Patienten unter Rocaltrol die
Calciumzufuhr reduziert werden. Patienten, die zu einer Hypercalcamie neigen, bendétigen unter Umstanden nur niedrige
Calciumdosen oder Uberhaupt keine zusatzlichen Gaben.




Hypoparathyreoidismus (Unterfunktion der Nebenschilddriise):

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 1 Kapsel Rocaltrol 0,25 ug pro Tag. Wird keine Besserung der klinischen
Erscheinungen und der zu bestimmenden biochemischen Laborwerte gefunden, kann die Dosis in 2- bis 4-wdchigen
Abstanden erhdéht werden. Wahrend dieser Periode soll der Calciumspiegel im Serum mindestens zweimal pro Woche
bestimmt werden.

Bei Patienten mit Hypoparathyreoidismus wird gelegentlich Malabsorption beobachtet; in solchen Fallen kdnnen hohere
Dosen von Rocaltrol erforderlich werden.

Hypophosphatiamische Rachitis (sog. Vitamin-D-resistente Rachitis):

Auch hier wird die Behandlung mit 0,25 ug Calcitriol (1 Kapsel Rocaltrol 0,25 ug) begonnen. Die weitere Behandlung muss
sich nach den ermittelten Laborwerten richten.

Dosierungsempfehlung bei dlteren Patienten:

Es ist keine spezielle Dosisanpassung fiir altere Patienten erforderlich. Die allgemeine Empfehlung fiir die Ermittlung der
Serum und Kreatininspiegel muss beachtet werden.

11. Art und Dauer der Anwendung

Kapseln unzerkaut mit etwas Flussigkeit morgens zum Frihstiick einnehmen. Erhdhte Tagesdosen werden 2- bis 3-mal
taglich zu den Mahlzeiten eingenommen (d. h. die Gesamttagesmenge wird auf 2 bis 3 Teilmengen aufgeteilt).

Die Dauer der Behandlung von Rocaltrol richtet sich nach dem Status der Erkrankung und den Laborwerten.

12. NotfallmaBnahmen, Symptome und Gegenmittel

Akute, toxische, lebensbedrohliche Symptome aufgrund einer Uberdosierung von Calcitriol sind beim Menschen bisher nicht
beobachtet worden.

Aus theoretischen Uberlegungen fiihrt eine einmalige akute Uberdosierung wahrscheinlich nicht zu klinischer Symptomatik.
Symptome

Bei langer dauernder Uberdosierung kann es zur Hypercalcéamie, Hypercalcurie (bei Dialysepatienten meist weniger von
Bedeutung) und Hyperphosphatamie kommen.

Akute Zeichen einer Vitamin-D-Intoxikation: Anorexie, Kopfschmerz, Erbrechen, Obstipation.

Chronische Zeichen einer Vitamin-D-Intoxikation: Dystrophie (Schwéche, Gewichtsverlust), sensorische Stérungen, eventuell
Fieber mit Durst, Polyurie, Exsikkose, Apathie, Wachstumsstillstand und Harnwegsinfekte. Es kommt zu einer
Hypercalcamie. Betroffen sind Kreislauforgane (Gefaltverkalkungen, auch mit Hypertonie, Herzrhythmusstérungen,
Myokardinsuffizienz), Gastrointestinaltrakt (Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation, manchmal auch Diarrhée).

Gegenmittel / NotfallmaBnahmen

Folgende Malnahmen kommen zur Behandlung einer unbeabsichtigten Uberdosierungin Frage:

e  Sofortige Magenspulung oder Induktion von Erbrechen zur Verhinderung einer weiteren Resorption.

e  Verabreichung von Paraffindl zur Forderung der fakalen Ausscheidung.

e Rocaltrol und, soweit gegeben, jedes Calcium-, Magnesium-, Vitamin-A- und Vitamin- D-haltige Medikament sofort
absetzen, phosphatbindende Therapie anpassen, z. B. mit Aluminiumhydroxid, phosphatarme Ernahrung bzw.
calciumarme Diat verordnen (Meiden von Milchprodukten).

e Bilanzierung einschlieBlich Dialyse gegen ein calciumreduziertes Dialysat. Behandlung mit Calcitonin kann zur
Senkung des Calciumspiegels beitragen. Glucocorticoide; cave Digitalis.

Wiederholte Serumcalciumbestimmungen sind angezeigt. Sollten erhdhte Serumcalciumspiegel persistieren, kénnen
Phosphate und Glucocorticoide verabreicht sowie MalRnahmen zur Erreichung einer angemessenen forcierten Diurese
eingeleitet werden.

13. Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften, Pharmakokinetik, Bioverfiigbarkeit, soweit diese
Angaben fiir die therapeutische Verwendung erforderlich sind

13.1 Pharmakologische Eigenschaften

Calcitriol ist einer der wichtigsten aktiven Metaboliten von Vitamin D.. Dieser Metabolit wird normalerweise in der Niere aus
seinem Vorlaufer, 25-Hydroxycholecalciferol (25-HCC), gebildet. Calcitriol fordert die intestinale Calciumresorption und
reguliert die Knochenmineralisation. Bei Patienten mit ausgepragter Niereninsuffizienz, speziell unter chronischer Dialyse,
nimmt die Bildung von endogenem Calcitriol immer mehr ab und kann auch vollig zum Stillstand kommen. Dieser Mangel
spielt bei der Einstellung einer renalen Osteodystrophie eine wesentliche Rolle.

Siehe Abbildung
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Fathogenese der renalen Osteodystropbre

Die orale Verabreichung von Rocaltrol fihrt bei Patienten mit renaler Osteodystrophie zur Normalisierung der Hypocalcamie,
Linderung der Knochen-und Muskelschmerzen und tragt zur Normalisierung oder Verminderung der erhéhten alkalischen
Serumphosphatase und der erhéhten Parathormonkonzentrationen im Serum bei. Bei Patienten mit postoperativem
Hypoparathyreoidismus, idiopathischem Hypoparathyreoidismus und Pseudohypoparathyreoidismus werden die
Hypocalcamie sowie deren klinische Anzeichen durch die Behandlung mit Rocaltrol gebessert. Bei hypophosphatamischer
Rachitis (sog. Vitamin-D-resistente Rachitis) hebt Calcitriol die renaltubuldare Phosphatschwelle und fiihrt bei
phosphatbehandelten Kindern zur Verbesserung der Knochenhistologie.

13.2 Toxikologische Eigenschaften

Akute Toxizitét

Bei Mausen und Ratten wurden fiir Calcitriol die LDsx-Werte ermittelt.

Spezies Applikationsweg LD.-Werte (mg/kg)
Mause Oral 2,0

Intraperitoneal 1,0

Subkutan 0,5

intravenos 1,6
Ratten oral 0,5

Chronische Toxizitat bei Ratten

Uber eine Dauer von 26 Wochen wurde Calcitriol in Dosierungen von 0,02, 0,08 oder 0,30 pg/kg/Tag an 3 Gruppen von
jeweils 20 Ratten durch orale Intubation verabreicht. Eine 4. Gruppe von 20 Ratten erhielt lediglich das Placebo, und bei
einer 5. Gruppe von 20 Ratten wurde die tagliche Intubation nur simuliert.

Dosisbezogene Abweichungen traten bei allen Dosisstufen auf. Abweichungen, die bei den Hoch- und Mitteldosis-Gruppen
festgestellt wurden, umfassten Reduktion von Kérpergewicht und Nahrungsverbrauch, erhéhte Serumcalciumspiegel und
leichte Veranderungen bei anderen Werten der klinischen Chemie und Organgewichten; bei der Gruppe mit niedriger
Dosierung traten diese Veranderungen weniger ausgepragt oder Uberhaupt nicht auf. Histologische Gewebsuntersuchungen
von Ratten aller Gruppen, denen Calcitriol verabreicht worden war, ergaben eine Verkalkung der Nierenkanalchen und
Herzmuskelfasern sowie Knochenveranderungen. Ratten der Gruppe mit hoher Dosis zeigten Veranderungen der
Epiphysenplatte mit Auflésung der Chondrozyten, ein Beweis flir die Knochenresorption, und eine Verdickung der
Knochenhaut aufgrund wachsenden Bindegewebes.

Bei der Gruppe mit niedriger Dosis bestanden die Veranderungen lediglich in einer leichten, herdférmigen Verkalkung und
leichten Knochenveranderungen begrenzter Bedeutung.

Reproduktionstoxizitat

Reproduktionstoxische Untersuchungen an Tieren haben zu keinen eindeutigen Ergebnissen gefuhrt, und es existieren keine
kontrollierten Humanstudien lber den Einfluss von exogen zugefiihrtem Calcitriol auf die Schwangerschaft und die fetale
Entwicklung; siehe Abschnitt 5 ,,Gegenanzeigen®.

13.3 Pharmakokinetik

Das pharmakologische Profil von Calcitriol (1,25-(OH)2-D3) wurde haufig durch Messung seiner Wirkung auf die
Calciumspiegel untersucht. Vergleichende Untersuchungen von 1,25-(OH)2-D3 und seiner Vorstufe 25-(OH)-D3 auf
Calciumresorption und -ausscheidung beim Menschen belegen die Vorteile von 1,25-(OH)2-D3: Wirksamkeit in mehrfach
niedrigeren Dosen, kiirzere Wirkungsdauer (pharmakologische Wirksamkeit einer verabreichten Dosis: 3 bis 5 Tage, falls
eine Hypercalcamie auftritt, verschwindet diese wieder nach 2 bis 7 Tagen). Mit radioaktiv markiertem Material wurde fiir



1,25-(OH)2-D3 eine Halbwertszeit ermittelt, die sich, unabhangig von der Dosishdhe, als wesentlich kirzer erwies als
diejenige, die friher fir D3 bzw. 25-(OH)-D3 bestimmt wurde: 50 % des markierten 1,25-(OH)2-D3 war nach spétestens 8
Minuten aus dem Plasmapool entfernt, 4 Stunden nach Applikation waren nur noch 10 bis 16 % vorhanden. 10 bis 15 %
wurden innerhalb der ersten 2 Tage im Urin ausgeschieden, danach war die tagliche Ausscheidung unbedeutend. Aber bis
zum 6. Tag tauchten 36 bis 64 % der Dosis im Stuhl wieder auf.

Beim Gesunden wird Vitamin D3in der Leber zunachst in 25-(OH)-D3 und anschlieRend in der Niere zum aktiven Metaboliten
1,25-(OH)2-D3 (Calcitriol) umgewandelt. Nachgewiesen wurde eine endogene renale Bildung des 1,25-(OH)2-D3 von ca. 0,8
bis 2,3 mmol/Tag (0,3 bis 1,0 pg/Tag); dies entspricht etwa der Tagesdosis von 1,25-(OH)2-D3 (Calcitriol), die bei Patienten
mit chronischer Niereninsuffizienz substituiert werden muss.

13.4 Bioverfiigbarkeit

Studien mit tritiummarkiertem und unmarkiertem Calcitriol zeigen, dass die Substanz nach oraler Gabe schnell resorbiert
wird. Die Spitzenkonzentrationen werden nach 3 bis 6 Stunden erreicht.

14. Sonstige Hinweise

Keine.

15. Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Ablauf des auf der Packung angegebenen Verfallsdatums soll das Praparat nicht mehr angewendet werden.

16. Besondere Lager und Aufbewahrungshinweise

Nicht tGber +25 °C aufbewahren! Im Originalkarton aufbewahren!

Wegen der Verwendung eines natirlichen Farbstoffes kénnen sich die Kapseln entfarben. Dies hat keinen Einfluss auf die
Qualitat des Produktes.

17. Darreichungsformen und PackungsgroBen

Rocaltrol 0,25 ug:

20 Kapseln

100 Kapseln

Rocaltrol 0,5 pg:

20 Kapseln

100 Kapseln

18. Stand der Information

November 2001

19. Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers

BERAGENA Arzneimittel GmbH

Rheinstraf’e 93 — 95

76532 Baden-Baden

Tel. 07221/9190

Fax 07221/919170

eMail: beragena@beragena.de
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