ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Decurol 25.000 I.E., Hartkapseln
2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Hartkapsel enthilt 0,625 mg Colecalciferol (Vitamin D3, entsprechend 25.000 L.E)

3. DARREICHUNGSFORM

Transparente Hartgelatinekapsel, die ein klares, gelbliches Ol enthilt.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Anfangsbehandlung von symptomatischem Vitamin-D-Mangel bei Erwachsenen.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die empfohlene Dosis ist 1 Kapsel pro Woche.

Nach einem Monat sollte eine niedrigere Dosierung in Abhéngigkeit vom Serumspiegel

von 25-Hydroxycolecalciferol (25(OH)D), von der Schwere der Krankheit und dem Ansprechen des
Patienten auf die Behandlung, in Betracht gezogen werden.

Alternativ konnen nationale Empfehlungen zur Behandlung von Vitamin-D-Mangelzustédnden
befolgt werden.

Besondere Patientengruppen

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Decurol 25.000 I.E., Hartkapseln wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren nicht empfohlen.

Patienten mit eingeschrinkter Nievenfunktion

Decurol 25.000 IE Hartkapseln sollte bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Niereninsuffizienz
mit Vorsicht angewendet werden. Die Wirkung auf den Calcium- und Phosphatstoffivechsel soll
iiberwacht werden (siche 4.4).

Decurol 25.000 I.E., Hartkapseln darf bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung nicht
angewendet werden (siche 4.3).

Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Das Arzneimittel ist zum Einnehmen.

Die Kapseln sollten ganz (nicht zerkaut) mit Wasser, vorzugsweise zusammen mit der Hauptmahlzeit
eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen



- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

- Hypercalcdmie und/oder Hypercalciurie

- Nephrolithiasis und/oder Nephrocalcinose

- Schwere Niereninsuffizienz

- Hypervitaminose D

- Pseudohypoparathyreoidismus, da der Vitamin-D-Bedarf durch die phasenweise normale Vitamin-
D-Empfindlichkeit herabgesetzt sein kann, mit dem Risiko einer langfristigen Uberdosierung. Hierzu
stehen leichter steuerbare Vitamin-D-Derivate zur Verfiigung.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Hoch dosierte Vitamin-D3-Arzneimittel kann bei Dosierungsfehlern
leicht Intoxikationen verursachen.
Uber schwere Hypercalcémie-Falle nach hoher Initialdosierung von Vitamin D wurden berichtet.

Wihrend einer Behandlung mit Decurol 25.000 I.E., Hartkapseln, sollten die Calcium-Spiegel im
Serum und Urin iberwacht und die Nierenfunktion durch Messung des Serumcreatinins iiberpriift
werden. Diese Uberpriifung ist besonders wichtig bei lteren Patienten und bei gleichzeitiger
Behandlung mit Herzglykosiden oder Diuretika.

Im Falle einer Hypercalc&mie muss die Behandlung unterbrochen werden. Bei Anzeichen einer
verminderten Nierenfunktion empfiehlt es sich die Dosis an die Serumcalciumspiegel anzupassen.

Bei Patienten mit idiopathischer infantiler Hyperkalzdmie (Z.B. CYP24A-1-oder SLC34A-1
Mutation) ist das Risiko einer Hyperkalzdmie und Nebenwirkungen (Z.B.Hyperkalziurie,
Nephrokalzinose, Nephrolithiasis) aufgrund der Anreicherung von aktiven Vitamin D erhoht. Eine
idiopathische infantile Hyperkalzidmie kann zu Beginn asymptomatisch sein und nicht diagnostiziert
werden und kann nach einer Vitamin D Supplementierung entlarvt und klinisch sichtbar werden.

Decurol 25.000 I.E., Hartkapseln sollte bei Patienten mit gestorter renaler Calcium-und
Phosphatausscheidung, bei Behandlung mit Benzothiadiazin-Derivaten und bei immobilisierten
Patienten nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden (Risiko der Hypercalcémie,
Hypercalciurie). Bei diesen Patienten sollten die Calciumspiegel in Plasma und Urin iiberwacht
werden.

Decurol 25.000 I.E., Hartkapseln darf bei Patienten, die an einer Sarkoidose leiden, nur mit Vorsicht
angewendet werden, da das Risiko einer verstiarkten Umwandlung von Vitamin D in seinen aktiven
Metaboliten besteht. Bei diesen Patienten sollten die Calciumspiegel in Plasma und Urin iiberwacht
werden.

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Niereninsuffizienz, die mit Decurol 25.000 1.E.,
Hartkapseln behandelt werden, sollte die Wirkung auf den Calcium- und Phosphathaushalt iiberwacht
werden.

Decurol 25.000 IE Hartkapseln sollte nicht von Patienten eingenommen werden, die zur Bildung von
calciumhaltigen Nierensteinen neigen.

Zur Vermeidung einer Uberdosierung von Vitamin D sollten andere Vitamin-D-haltige Quellen

wie Arzneimittel, Lebensmittel, mit Vitamin D angereicherte Lebensmittel und
Nahrungserginzungsmittel beriicksichtigt werden, wenn Decurol 25.000 I.E., Hartkapseln verordnet
wird. Wihrend der Behandlung sollte eine ausreichende Calciumzufuhr iiber die Nahrung
gewdhrleistet sein.

Zusitzliche Verabreichungen von Vitamin D oder Calcium sollten nur unter rztlicher Uberwachung
erfolgen. In solchen Fallen miissen die Calciumspiegel im Serum und Urin iberwacht werden (siche



oben).

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Decurol 25.000 I.E., Hartkapseln wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren nicht empfohlen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Phenytoin oder Barbiturate konnen die Wirkung von Vitamin D vermindern.

Thiazid-Diuretika kdnnen durch die Verringerung der renalen Calciumausscheidung zur
Hypercalcidmie fithren. Die Calciumspiegel im Plasma und im Urin sollten daher wéhrend einer
Langzeittherapie iiberwacht werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Glucocortoiden kann die Wirkung von Vitamin D vermindern.

Die Toxizitit von Herzglykosiden kann infolge einer Erhdhung der Calciumspiegel wéhrend der
Behandlung mit Vitamin D zunehmen (Risiko fiir Herzrhythmusstérungen). Bei diesen Patienten
sollten Kontrollen des EKGs und der Calciumspiegel im Plasma und im Urin durchgefiihrt werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Ionenaustauschharzen wie Cholestyramin oder mit Laxantien wie
Paraffin6l oder Lipase-Inhibitoren wie Orlisat kann die Absorption von Vitamin D aus dem Magen-
Darm-Trakt reduzieren. Patienten sollten Vitamin D mindestens eine Stunde vorher oder 4-6 Stunden
spater einnehmen, um mogliche Interferenzen mit der Absorption zu minimieren.

Der zytotoxische Wirkstoff Actinomycin und Imidazol-Antimykotika beeintrachtigen die Wirkung
von Vitamin D durch Hemmung der Umwandlung von 25- Hydroxy-Vitamin D zu 1,25-Hydroxy-
Vitamin D durch das Nierenenzym 25-Hydroxy-Vitamin D-1-Hydroxylase.

Rifampicin kann die Wirkung von Colecalciferol reduzieren, infolge von Induktion der Leberenzyme.

Isoniazid kann die Wirkung von Colecalciferol reduzieren, infolge einer Hemmung der metabolischen
Aktivierung von Colecalciferol.

Die gleichzeitige Anwendung calciumhaltiger Préiparate in hoher Dosierung kann das Risiko einer
Hypercalcdmie erhdhen. Plasma- und Urincalciumspiegel sollen daher regelméBig iiberwacht werden.

Magnesiumbhaltige Préiparate (z.B. Antiazida) sollten wihrend der Behandlung mit Vitamin D wegen
des Risikos einer Hypermagnesidmie nicht eingenommen werden.

Die gleichzeitige Einnahme phosphathaltiger Préparate in hoher Dosierung kann das Risiko einer
Hyperphosphatdmie erhdhen.

Vitamin D erhoht die intestinale Aluminiumresorption und damit die Aluminiumserumspiegel.
Langzeit- oder exzessive Eimnahme aluminiumhaltiger Antazida sollte vermieden werden.

Die Kombination von Decurol 25.000 I.E., Hartkapseln mit Metaboliten oder Analoga
von Vitamin D ist zu vermeiden.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit wird dieses hoch dosierte Arzneimittel nicht empfohlen.
Niedriger dosierte Arzneimittel sind anzuwenden.

Wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist eine adéquate Einnahme von Vitamin D erforderlich.
Die empfohlene tégliche Zufuhr wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit richtet sich nach



nationalen Richtlinien und liegt bei etwa 600 IE.

Schwangerschaft

Uberdosierungen von Vitamin D in der Schwangerschaft miissen vermieden werden, da eine lang
anhaltende Hypercalcamie zu kdrperlicher und geistiger Retardierung, einer supravalvuliren
Aortenstenose und Retinopathie beim Kind fiihren kann (sieche Abschnitt 4.4).

Wihrend der Schwangerschaft soll die tagliche Zufuhr von Vitamin D 4.000 IE nicht tiberschreiten.
Tierversuche haben bei hohen Dosen von Vitamin D reproduktive Toxizitdt gezeigt (siche Abschnitt

5.3).

Stillzeit

Hohe Vitamin-D-Dosen sollen in der Stillzeit nicht eingenommen werden. Vitamin D und seine
Stoffwechselprodukte gehen in die Muttermilch iiber. Wenn eine Behandlung mit Decurol 25.000 IE
Hartkapseln in der Stillzeit klinisch angezeigt ist, sollte dies berticksichtigt werden, wenn dem Kind
zusitzliches Vitamin D verabreicht wird.

Fertilitit

Nebenwirkungen auf die Fertilitdt sind bei normalen endogenen Vitamin D-Spiegeln nicht zu
erwarten.

Der Einfluss von hochdosiertem Vitamin D auf die Fertilitit ist nicht bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Daten zur Auswirkung von Decurol 25.000 I.E., Hartkapseln auf die
Verkehrstiichtigkeit vor.
Eine Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit ist jedoch unwahrscheinlich.

4.8 Nebenwirkungen

Colecalciferol kann folgende Nebenwirkungen, besonders bei Uberdosierung verursachen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:
Sehr haufig (>1/10)

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

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

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

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (kann nicht abgeschitzt werden da keine Daten vorliegen).

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist nicht bekannt, da keine gréferen klinischen Studien
durchgefiihrt wurden, die eine Abschitzung der Hiaufigkeiten ermoglichen.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

Erkrankungen des Immunsystems )
Nicht bekannt (kann nicht aus vorliegenden Daten geschétzt werden): Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie Angioddem oder Larynxddem

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Nicht bekannt (kann nicht aus vorliegenden Daten geschitzt werden):
Hypercalcdmie, Hypercalciurie

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Nicht bekannt (kann nicht aus vorliegenden Daten geschitzt werden):



Verstopfung, Flatulenz, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Magenschmerzen, Durchfall

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Nicht bekannt (kann nicht aus vorliegenden Daten geschitzt werden):
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Pruritus, Ausschlag, Urtikaria

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Intoxikation kann bei Patienten mit Serumspiegeln von liber 150 ng/ml 25(OH)D auftreten. Das
Risiko ist individuell unterschiedlich und hiangt von der Dosierung und der Dauer der Behandlung ab.
Deshalb wird vor der Einnahme von Vitamin D ohne irztliche Uberwachung gewarnt.

Symptome einer Uberdosierung

Bei Uberdosierung kommt es neben einem Anstieg von Phosphat im Serum und Harn zum
Hypercalcdmiesyndrom, spéter hierdurch auch zur Calciumablagerung in den Geweben und vor allem
in der Niere (Nephrolithiasis, Nephrocalcinose) und den Gefafien.

Die Symptome einer Intoxikation sind wenig charakteristisch und duBern sich in Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfillen, Obstipation, Appetitverlust, Gewichtsverlust, Miidigkeit, Kopfschmerzen,
Muskelschwiche, Hypertonie, Schlifrigkeit, Schwindel, Polydipsie, Polyurie, Nykturie,
Dehydratation, Hidrosis, Unruhe, Reizbarkeit und Fieber.. Schwere Vergiftungen kénnen zu
Herzrhythmusstérungen fithren, wihrend eine extreme Hyperkalzimie Koma oder sogar den Tod
verursachen kann.

Typische biochemische Befunde sind Hypercalcédmie, Hypercalciurie sowie erhdhte Serumwerte von
25-Hydroxycolecalciferol.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Symptome der chronischen Vitamin-D-Uberdosierung konnen eine forcierte Diurese und die
Verabreichung von Glucocortoiden und Calcitonin erforderlich machen.

Bei Uberdosierung sind MaBnahmen zur Behandlung der oft langanhaltenden und unter Umsténden
lebensbedrohlichen Hypercalcdmie erforderlich.

Als erste Mallnahme ist das Vitamin-D-Préparat abzusetzen; eine Normalisierung der
Hypercalcdmie infolge einer Vitamin-D-Intoxikation dauert mehrere Wochen.

Abhéngig von Ausmal der Hypercalcémie konnen calciumarme bzw. calciumfreie Erndhrung,
reichliche Fliissigkeitszufuhr, forcierte Diurese mittels Furosemid sowie die Gabe von
Glucocorticoiden und Calcitonin eingesetzt werden.

Bei ausreichender Nierenfunktion wirken Infusionen mit isotonischer NaCl-Losung (3 bis 6 1in 24
Stunden) mit Zusatz von Furosemid sowie u.U. auch 15 mg Natriumedetat/kg KG/Stunde unter
fortlaufender Calcium- und EKG-Kontrolle recht zuverldssig calciumsenkend. Bei Oligo-Anurie ist
dagegen eine Himodialysetherapie (Calcium-freies Dialysat) indiziert.

Ein spezielles Antidot existiert nicht.


http://www.bfarm.de/

Es empfiehlt sich, Patienten, die mit héheren Vitamin-D-Dosen behandelt werden, auf die Symptome
einer moglichen Uberdosierung hinzuw eisen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin D und Analoga ATC-Code: A11CC05

Colecalciferol (Vitamin D3) wird unter Emwirkung von UV-Strahlen in der Haut gebildet und in zwei
Hydroxylierungsschritten zunéchst in der Leber (Position 25) und dann im Nierengewebe (Position 1)
in seine biologisch aktive Form 1,25-Dihydroxycolecalciferol iiberfiihrt. 1,25-Dihydroxycolecalciferol
ist zusammen mit Parathormon und Calcitonin wesentlich an der Regulation des Calcium- und
Phosphat-Haushalts beteiligt. Bei einem Mangel an Vitamin D bleibt die Verkalkung des Skeletts aus
(Rachitis), oder es kommt zur Knochenentkalkung (Osteomalazie).

Entsprechend der Produktion, physiologischen Regulation und des Wirkungsmechanismus ist
Vitamin Ds als Vorstufe eines Steroidhormons anzusehen. Neben der physiologischen Produktion in
der Haut kann Colecalciferol mit der Nahrung oder als Arzneimittel zugefiihrt werden. Da auf
letzterem Wege die physiologische Produktionshemmung der kutanen Vitamin-D-Synthese
umgangen wird, sind Uberdosierungen und Intoxikationen moglich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

In alimentdren Dosen wird Vitamin D aus der Nahrung gemeinsam mit den Nahrungslipiden fast
vollstdndig resorbiert. Hohere Dosen werden mit einer Resorptionsquote von etwa 2/3 aufgenommen.
In der Haut wird das Vitamin D unter Emwirkung von UV-Licht aus 7-Dehydrocholesterol
synthetisiert. Das Vitamin D gelangt mit Hilfe eines spezifischen Transportproteins in die Leber, wo
es durch eine mikrosomale Hydroxylase zum 25-Hydroxycolecalciferol metabolisiert wird. Die
Ausscheidung von Vitamin D und seinen Metaboliten erfolgt bilidr und fakal.

Vitamin D wird im Fettgewebe gespeichert und hat daher eine lange biologische Halbwertszeit. Nach
hohen Vitamin-D-Dosen kénnen die 25-Hydroxyvitamin-D-Konzentrationen im Serum iiber Monate
erhdht sein. Durch Uberdosierung hervorgerufene Hypercalciimien konnen iiber Wochen anhalten
(siche Abschnitt 4.9).

5.3 Priaklinische Daten zur Sicherheit

In préklinischen Studien zur akuten und chronischen Toxizitdt wurden Effekte nur nach Expositionen
von hohen Dosen beobachtet. In Tierstudien wurde bei sehr hohen Dosen eine Teratogenitét
beobachtet. Normale endogene Konzentrationen von Colecalciferol haben in Standard-Testreihen
keine potentielle mutagene und keine kanzerogene Aktivitit gezeigt.

AuBler den bereits an anderen Stellen der Fachinformation genannten Angaben liegen keine weiteren
sicherheitsrelevanten Informationen vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Kapselinhalt:

- all-rac-alpha-Tocopherolacetat (Ph. Eur.)
- Raffiniertes Olivendl



Kapselhiille:
- Gelatine (E441)

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafilnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 25°C lagern.
Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 ArtundInhalt des Behiltnisses
PVC/Aluminium Blisterpackungen vorgeschnitten oder nicht.

Originalpackungen mit 1, 2, 3, 4 und 12 Hartkapsehn.
Klinikpackung mit 48 (4x12 oder 6x8) Hartkapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den regionalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
SMB Laboratoires S.A.

Rue de la Pastorale 26-28

1080 Briissel

BELGIEN

Tel. +322 4114828

8.  ZULASSUNGSNUMMER
85462.00.00
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