Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Vitamin D3 AL 3.200 I.E. Weichkapseln

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Jede Weichkapsel enthalt 80 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3,
entsprechend 3.200 I.E.).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Weichkapsel

Durchscheinend griine Weichgelatinekapsel, 10,6 mm x 6,2 mm.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
e Initialbehandlung eines symptomatischen Vitamin D-Mangelzustands bei
Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Empfohlene Dosis: 1 Kapsel pro Tag.

Nach dem ersten Behandlungsmonat kdnnen niedrigere Dosen in Betracht
gezogen werden, abhangig von dem gewtinschten Serumwert von 25-
Hydroxycolecalciferol (25[OH]D), der Schwere der Krankheit und dem
Ansprechen des Patienten auf die Therapie.

Alternativ kann auch nationalen Empfehlungen zur Behandlung eines Vitamin
D-Mangels gefolgt werden.

Dosierung bei Leberinsuffizienz
Keine Dosisanpassung notig.

Dosierung bei Niereninsuffizienz
Vitamin D3 AL 3.200 I.E. darf nicht bei Patienten mit schwerer
Nierenfunktionsstérung angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).




Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Vitamin D3 AL 3.200 I.E. wird bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Zur Einnahme.

Die Kapsel sollte im Ganzen mit Wasser geschluckt werden — vorzugsweise mit
der Hauptmabhlzeit.

4.3 Gegenanzeigen

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

e Hypervitaminose D,

e Nephrolithiasis und/oder Nephrokalzinose,

e Krankheiten oder Zustande, die zu einer Hyperkalzamie und/oder
Hyperkalzurie fuhren,

e schwere Nierenfunktionsstérung.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen fir die
Anwendung

Vitamin D sollte bei Patienten mit einer Nierenfunktionsstérung vorsichtig
angewendet und die Auswirkungen auf die Calcium- und Phosphatwerte im Blut
sollten Uberwacht werden. Das Risiko einer Weichteilverkalkung sollte in
Betracht gezogen werden. Bei Patienten mit einer schweren
Nierenfunktionsstérung wird Vitamin D in Form von Colecalciferol
maoglicherweise nicht normal metabolisiert, Vitamin D3 AL 3.200 I.E. ist
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Bei Patienten unter einer kardiovaskularen Behandlung ist Vorsicht geboten
(siehe Abschnitt 4.5).

Vitamin D3 AL 3.200 I.E. sollte nicht eingenommen werden bei Neigung zur
Bildung calciumhaltiger Nierensteine.

Vitamin D3 AL 3.200 I.E. sollte bei Patienten mit gestoérter renaler Calcium- und
Phosphatausscheidung, bei Behandlung mit Benzothiadiazin-Derivaten und bei
immobilisierten Patienten mit besonderer Vorsicht angewendet werden (Risiko
der Hyperkalzamie, Hyperkalzurie). Bei diesen Patienten sollten die
Calciumspiegel in Plasma und Urin tberwacht werden.

Vitamin D3 sollte bei Patienten, die unter Sarkoidose leiden, nur mit Vorsicht
angewendet werden, da das Risiko einer verstarkten Umwandlung von Vitamin
D in seinen aktiven Metaboliten besteht. Bei diesen Patienten sollten die
Calciumspiegel in Plasma und Urin Uberwacht werden.



Vitamin D3 AL 3.200 I.E. sollte bei Pseudohypoparathyreoidismus nicht
eingenommen werden, da der Vitamin D-Bedarf durch die phasenweise
normale Vitamin D-Empfindlichkeit herabgesetzt sein kann, mit dem Risiko
einer lang dauernden Uberdosierung. Hierzu stehen leichter steuerbare Vitamin
D-Derivate zur Verfligung.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Tagesdosen tber 1.000 I.E. Vitamin D
mussen die Calciumspiegel im Serum und die Nierenfunktion Uberwacht
werden, insbesondere bei dlteren Patienten. Im Falle einer Hyperkalzamie oder
Hyperkalzurie (Uber 300 mg [7,5 mmolj]/24 Stunden) muss die Behandlung
unterbrochen werden. Bei Anzeichen einer verminderten Nierenfunktion muss
die Dosis verringert oder die Behandlung unterbrochen werden.

Der Vitamin D-Gehalt von Vitamin D3 AL 3.200 I.E. sollte bei der Verschreibung
von anderen Vitamin D-haltigen Arzneimitteln, Analoga und Metaboliten von
Vitamin D sowie bei der gleichzeitigen Einnahme von Vitamin D-haltigen
Nahrungsmitteln und Nahrungsergénzungsmitteln bertcksichtigt werden.
Zuséatzliche Gaben von Vitamin D sowie Calcium sollten nur unter enger
arztlicher Uberwachung erfolgen. In solchen Fallen miissen die Calciumspiegel
im Serum und Urin 6fter kontrolliert werden.

Kinder und Jugendliche

Vitamin D3 AL 3.200 I.E. wird fir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht
empfohlen. Kapseln sind aufgrund der Gefahr des Verschluckens keine
geeignete Darreichungsform fir Kinder unter 12 Jahren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Phenytoin, Isoniazid oder Barbituraten kann
wegen der metabolischen Aktivierung die Wirkung von Vitamin D vermindern.
Die gleichzeitige Anwendung von Glucocorticoiden kann die Wirkung von
Vitamin D vermindern.

Die Wirkung von Digitalis und anderen Herzglykosiden kann durch die orale
Gabe von Calcium kombiniert mit Vitamin D verstarkt werden. Eine strikte
medizinische Uberwachung ist notwendig und — falls nétig — miissen auch EKG
und Calciumspiegel Gberwacht werden.

Rifampicin kann die Wirksamkeit von Vitamin D durch hepatische
Enzyminduktion reduzieren.

Die gleichzeitige Gabe von Benzothiadiazin-Derivaten (Thiazid-Diuretika) erhéht
das Risiko einer Hyperkalzamie aufgrund der Verringerung der renalen
Calciumausscheidung. Die Calciumspiegel im Plasma und im Urin sollten daher
Uberwacht werden.



Eine gleichzeitige Behandlung mit lonenaustauschharzen wie Colestyramin
oder Laxantien wie Paraffin6l oder mit Orlistat kann die gastrointestinale
Resorption von Vitamin D vermindern.

Der zytotoxische Wirkstoff Actinomycin und Imidazol-Antimykotika
beeintrachtigen die Vitamin D-Aktivitat, indem sie die Umwandlung von 25-
Hydroxyvitamin D zu 1,25-Dihydroxyvitamin D durch das Nierenenzym 25-
Hydroxyvitamin D-1-Hydroxylase hemmen.

Ketoconazol kann sowohl die synthetischen als auch die katabolischen Enzyme
von Vitamin D hemmen. Eine Verringerung der endogenen Serum-Vitamin D-
Werte wurde nach der Gabe von 300 mg/Tag bis 1.200 mg/Tag Ketoconazol
Uber eine Woche bei gesunden Mannern beobachtet. Allerdings wurde in vivo
keine Arzneimittelwechselwirkungsstudie mit Ketoconazol und Vitamin D
durchgefuhrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist eine ausreichende Vitamin D-
Zufuhr erforderlich. Die empfohlene tagliche Zufuhrmenge von Vitamin D
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit betragt nach
nationalen/europaischen Richtlinien etwa 600 I.E.

Schwangerschaft

Tagesdosen tber 600 I.E. sollten nur nach strenger Indikationsstellung und nur
dann eingenommen werden, wenn dies unbedingt erforderlich ist, um einen
Vitamin D-Mangel zu beheben. Wahrend der Schwangerschaft sollte die
tagliche Zufuhr 4000 I.E. Vitamin D nicht iberschreiten. Eine Uberdosierung
von Vitamin D wahrend der Schwangerschaft muss vermieden werden, da eine
Uber langere Zeit andauernde Hyperkalzamie zu physischer und mentaler
Retardierung, supravalvuléarer Aortenstenose und Retinopathie beim Kind
fuhren kann. Es gibt keine Hinweise darauf, dass Vitamin D in therapeutischen
Dosen fur den Menschen teratogen ist. Tierstudien zeigten eine
Reproduktionstoxizitat fur hohe Dosen von Vitamin D (siehe Abschnitt 5.3).

Stillzeit

Vitamin D3 AL 3.200 I.E. kann wahrend der Stillzeit bei Vitamin D-Mangel
angewendet werden. Vitamin D und seine Metaboliten gehen in die Muttermilch
Uber. Dies sollte bertcksichtigt werden, wenn dem Kind zusétzlich Vitamin D
verabreicht wird.

Fertilitat

Bei einem normalen endogenen Vitamin D-Spiegel sind keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Fertilitét zu erwarten. Die Auswirkungen von hohen
Vitamin D-Dosen auf die Fertilitat sind nicht bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen



Bezuglich dieses Arzneimittels gibt es keine Daten zur Auswirkung auf die
Verkehrstiuchtigkeit; allerdings ist ein Effekt unwahrscheinlich. Untersuchungen
wurden nicht durchgefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind unten aufgelistet, geordnet nach Systemorganklassen
und Haufigkeit. Die Haufigkeiten werden wie folgt definiert: gelegentlich
(=21/1.000, <1/100) oder selten (=1/10.000, <1/1.000).

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Gelegentlich: Hyperkalzamie und Hyperkalzurie.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten: Pruritus, Exanthem und Urticaria.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groRRer Wichtigkeit. Sie ermaglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhéaltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Die schwerwiegendste Folge einer akuten oder chronischen Uberdosierung ist
Hyperkalzamie aufgrund von Vitamin D-Toxizitat. Die Symptome kénnen sich
unter anderem auRern als Ubelkeit, Erbrechen, Polyurie, Anorexie, Schwéche,
Apathie, Durst und Verstopfung. Als Ergebnis einer Hyperkalzamie kann
chronische Uberdosierung zu vaskularen und organischen Kalzifikationen
fuhren.

Die Behandlung erfolgt durch die Unterbindung jeglicher Aufnahme von Vitamin
D und Rehydratation.

In schweren Fallen kann eine Hamodialyse (mit calciumfreiem Dialysat)
erforderlich sein.

5. Pharmakologische Eigenschaften



5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin D und Analoga
ATC-Code: A11CCO05

In seiner biologisch aktiven Form stimuliert Vitamin D3 die intestinale
Calciumresorption, die Calciumaufnahme ins Osteoid und das Freisetzen von
Calcium aus dem Knochengewebe.

Im Dinndarm unterstitzt es die schnelle und verzégerte Calciumaufnahme. Der
passive und aktive Phosphattransport werden ebenfalls stimuliert.

In der Niere hemmt es die Calcium- und Phosphatausscheidung durch
Unterstitzung der tubuldren Resorption. Die Produktion des Parathormons
(PTH) in der Nebenschilddrise wird direkt von der biologisch aktiven Form von
Vitamin D3 gehemmt. Zusétzlich wird unter Einfluss von biologisch aktivem
Vitamin D3 die PTH-Sekretion durch die erh6hte Calciumaufnahme im
Dunndarm gehemmt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Vitamin D wird in Anwesenheit von Galle gut aus dem Gastrointestinaltrakt
resorbiert; daher verbessert die Gabe zusammen mit Nahrungsmitteln
maoglicherweise die Resorption von Vitamin D3.

Verteilung und Biotransformation

Colecalciferol und seine Metaboliten zirkulieren im Blut und sind an ein
spezifisches Globulin gebunden. Es wird in der Leber zu 25-
Hydroxycolecalciferol hydroxyliert und erfahrt dann in der Niere eine weitere
Hydroxylierung, um den aktiven Metaboliten 1,25-Dihydroxycolecalciferol
(Calcitriol) zu bilden, der die Calcium-Resorption erhéht. Vitamin D, das nicht
metabolisiert wird, wird im Fett- und Muskelgewebe gespeichert.

Nach einer oralen Einmalgabe von Colecalciferol werden die maximalen
Serumkonzentrationen der Hauptspeicherform nach schéatzungsweise sieben
Tagen erreicht. 25-Hydroxycolecalciferol wird danach langsam mit einer
Halbwertszeit im Serum von ca. 50 Tagen abgebaut.

Elimination
Vitamin D3 und seine Metaboliten werden hauptsachlich in der Galle und den
Fézes ausgeschieden, zu einem kleinen Prozentsatz auch im Urin.

Spezielle Patientengruppen
Bei Patienten mit chronischem Nierenversagen wurde tber einen Defekt bei der
Metabolisierung und Ausscheidung von Vitamin D berichtet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit



In nichtklinischen Studien zur Toxizitat bei einmaliger und wiederholter
Verabreichung wurden Auswirkungen nur bei hohen Dosen beobachtet. Bei
sehr hohen Dosen wurde in Tierstudien Teratogenitat beobachtet. Normale
endogene Colecalciferol-Spiegel haben keine potenziell mutagene Wirkung
(negativ im Ames-Test). Untersuchungen zur kanzerogenen Wirkung wurden
nicht durchgefuhrt.

Es liegen keine weiteren, fir die Sicherheitsbewertung relevanten Informationen
vor, die Uber die an anderen Stellen der Fachinformation genannten Angaben
hinausgehen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kapselinhalt:

Raffiniertes Maisdl, Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E 321).

Kapselhlle:

Gelatine, Glycerol (E 422), Chlorophyllin-Kupfer-Komplex-Trinatriumsalz
(E141), Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmalBnahmen fur die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Opak, weiRer PVC/PVdC Blister mit Aluminiumfolie.

Originalpackung mit 7, 14, 28, 30, 35 und 37 Weichkapseln.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmal3Bnahmen fir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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