Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vitamin D3 GALEN 20.000 I.E. Weichkapseln
Vitamin D3 GALEN 25.000 I.E. Weichkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Weichkapsel enthélt 500 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3, entsprechend 20.000 I.E.)
1 Weichkapsel enthélt 625 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3, entsprechend 25.000 I.E.)

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Weichkapsel

Weichkapseln mit 20.000 I.E.: ovale,opake, pinke Weichkapsel der Grolie 3 (L&nge der Kapsel ca.
11,2 mm, Breite der Kapsel ca. 6,4 mm)

Weichkapseln mit 25.000 I.E.:ovale, opake, weille Weichkapsel der Groflie 3 (Lénge der Kapsel ca.
11,3 mm, Breite der Kapsel ca. 6,9 mm)

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Initialbehandlung eines klinisch relevanten Vitamin D-Mangels bei Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Dosierung muss vom behandelnden Arzt je nach Umfang der notwendigen Vitamin D-

Supplementierung individuell festgelegt werden.
Die Erndhrungsgewohnheiten des Patienten sollten sorgfaltig bewertet und der kiinstlich zugesetzte
Vitamin D-Gehalt bestimmter Lebensmittel beriicksichtigt werden.

Initialbehandlung von klinisch relevanten Vitamin D-Mangelzustanden (Serumwerte <25 nmol oder
10 ng/ml) bei Erwachsenen:

1 Kapsel (20.000 I.E.) pro Woche bis zu 4-5 Wochen

1 Kapsel (25.000 I.E.) pro Woche bis zu 4 Wochen

Nach dem ersten Behandlungsmonat kénnen niedrigere Dosen in Betracht gezogen werden, abhéngig
von dem gewd(inschten 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. Die Dauer der Anwendung ist in der Regel auf den ersten Behandlungsmonat begrenzt,
abhéngig von der Entscheidung des Arztes.

Eine arztliche Uberwachung ist notwendig, da die Dosierung je nach Ansprechen des Patienten
unterschiedlich sein kann (siehe Abschnitt 4.4)



Besondere Patientengruppen

Patienten mit Leberfunktionsstdrung
Bei Patienten mit Leberfunktionsstorungen ist keine Anpassung der Dosis erforderlich.

Patienten mit Nierenfunktionsstdrung
Vitamin D3 GALEN darf nicht bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung angewendet
werden.

Kinder und Jugendliche
Vitamin D3 GALEN sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.
Die Kapsel sollte im Ganzen (nicht gekaut) mit Wasser geschluckt werden.
4.3 Gegenanzeigen

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

- Krankheiten oder Zusténde, die zu einer Hyperkalzdmie und/oder Hyperkalzurie fuhren

- Nephrolithiasis, Nephrokalzinose, Hypervitaminose D

- Schwere Nierenfunktionsstorungen

4.4  Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Im Rahmen der therapeutischen Behandlung sollte die Dosis fiir die Patienten individuell festgelegt
werden, indem die Calciumspiegel im Plasma regelméaRig tberprift werden. Wéhrend einer
Langzeitbehandlung missen die Calciumspiegel im Serum, die Calciumausscheidung im Urin und die
Nierenfunktion Gberwacht werden, insbesondere bei &lteren Patienten, die gleichzeitig Herzglykoside
oder Diuretika einnehmen (siehe Abschnitt 4.5), und bei Patienten mit Hyperphosphatdmie sowie bei
Patienten mit einem erhohten Risiko fir Lithiasis. Im Falle einer Hyperkalzdmie oder Hyperkalzurie
(Ober 300 mg (7,5 mmol) / 24 Stunden) muss die Behandlung abgebrochen werden. (siehe Abschnitt
4.3). Im Falle einer eingeschrankten Nierenfunktion sollte die Dosis reduziert oder die Behandlung
abgebrochen werden.

Nierenfunktionsstérung

Vitamin D sollte bei Patienten mit einer eingeschrankten Nierenfunktion vorsichtig angewendet
werden und die Auswirkung auf die Calcium- und Phosphat-Werte tiberwacht werden. Das Risiko
einer Kalkablagerung im Weichteilgewebe sollte beriicksichtigt werden. Bei Patienten mit schwerer
Niereninsuffizienz wird Vitamin D in Form von Colecalciferol nicht normal metabolisiert, andere
Formen von Vitamin D sollten verwendet werden.

Pseudohypoparathyreoidismus

Vitamin D3 GALEN sollte nicht bei Patienten mit Pseudohypoparathyreoidismus_angewendet werden
(der Bedarf an Vitamin D kann durch die manchmal normale Empfindlichkeit gegentiber Vitamin D
verringert sein; es besteht das Risiko einer langfristigen Uberdosierung). In solchen Féllen stehen
besser geeignete Vitamin D-Derivate zur Verfiigung.

Sarkoidose



Vitamin D3 sollte nur mit VVorsicht bei Patienten mit Sarkoidose verordnet werden, da das Risiko einer
verstarkten Metabolisierung zur aktiven Form besteht. Bei diesen Patienten sollten die Calciumspiegel
im Serum und im Urin Uberwacht werden.

Gleichzeitige Einnahme von Multivitamin-Préparaten

Die Menge an Vitamin D in Vitamin D3 GALEN sollte beruicksichtigt werden, wenn andere
Arzneimittel verschrieben werden, die Vitamin D enthalten. Die gleichzeitige Einnahme von Vitamin
D-haltigen Multivitamin-Praparaten und Nahrungserganzungsmitteln sollte vermieden werden.

Arzneimittel, die die Knochenresorption hemmen, verringern die aus dem Knochen stammenden
Calciummengen. Um dies zu vermeiden sowie gleichzeitig zur Behandlung mit Arzneimitteln, die die
Knochenentwicklung fordern, ist es notwendig, Vitamin D einzunehmen und einen angemessenen
Calciumspiegel sicherzustellen.

Kinder und Jugendliche

Vitamin D3 GALEN sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.
Eine ausreichende Anzahl an Studien, welche die sichere Anwendung von sehr hohen Dosen bei
Kindern und Jugendlichen belegen, liegt nicht vor.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Préparaten, die in hohen Dosen Calcium enthalten, kann zu einer
Hyperkalzé&mie flhren.

Thiazide verringern die Ausscheidung von Calcium in den Urin. Bei einer gleichzeitigen Anwendung
von Thiazid-Diuretika oder Praparaten, die in hohen Dosen Calcium enthalten, miissen die
Calciumspiegel im Serum tberwacht werden, da ein erhéhtes Risiko einer Hyperkalzamie besteht.

Im Fall der Anwendung von Digitalis und anderen Herzglykosiden kann durch die Einnahme von
Vitamin D die Digitalis-Toxizitat (Arrhythmien) verstarkt werden. Eine strikte medizinische
Uberwachung ist notwendig und — falls nétig — miissen auch EKG und Calciumspiegel tiberwacht
werden.

Systemische Kortikosteroide hemmen die Aufnahme von Calcium. Eine langfristige Anwendung von
Kortikosteroiden kann die Wirkung von Vitamin D vermindern.

Eine gleichzeitige Behandlung mit lonenaustauscherharzen (z.B. Colestyramin) oder Laxantien (z.B.
Paraffindl) kann die gastrointestinale Resorption von Vitamin D vermindern. Orlistat kann
mdglicherweise die Aufnahme von Vitamin D beeinflussen, da Vitamin D fettléslich ist. Daher darf
Vitamin D nicht innerhalb von 2 Stunden (vor oder nach) der Verabreichung von Orlistat und Vitamin
D-Analoga eingenommen werden.

Arzneimittel, die Magnesium enthalten (z.B. Antacida), sollen wéahrend der Behandlung mit Vitamin
D nicht eingenommen werden, da das Risiko einer Hypermagnesiamie besteht.

Antikonvulsiva, wie Phenytoin und Barbiturate, kdnnen wegen der Aktivierung des mikrosomalen
Enzymsystems die Wirkung von Vitamin D vermindern.

Die gleichzeitige Anwendung von Vitamin D mit Calcitonin, Etidronat, Galliumnitrat, Pamidronat
oder Plicamycin kann die Wirkung dieser Arzneimittel bei der Behandlung einer Hyperkalzamie,
antagonisieren.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die groBe Mengen an Phosphaten enthalten, erhoht
das Risiko einer Hyperphosphatamie.



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.

Rifampicin kann die Wirksamkeit von Vitamin Dz durch hepatische Enzyminduktion reduzieren.
Isoniazid kann die Wirksamkeit von Vitamin D3 durch Blockierung der metabolischen Aktivierung
des Vitamin D reduzieren.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Colecalciferol bei Schwangeren

vor. Ein Vitamin D-Mangel ist schadlich fir die Mutter und das ungeborene Kind. Hohe Dosen von
Vitamin D haben in tierexperimentellen Studien teratogene Effekte gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

Wahrend der Schwangerschaft muss eine Uberdosierung mit Vitamin D vermieden werden, da eine
tber langere Zeit andauernde Hyperkalzamie zu physischer und mentaler Retardierung,
supravalvulérer Aortenstenose und Retinopathie beim Kind fuihren kann.

Die Anwendung von Vitamin D3 GALEN wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Stillzeit

Vitamin D3 und seine Metaboliten gehen in die Muttermilch Giber. Es wurden keine unerwiinschten
Ereignisse bei Sauglingen beobachtet. Falls ein Vitamin D-Mangel vorliegt, kann Vitamin D3
GALEN, in der empfohlenen Dosierung, wéahrend der Stillzeit angewendet werden. Wenn eine
Behandlung mit Vitamin D3 GALEN wahrend der Stillzeit unbedingt erforderlich ist, sollte jedoch die
zusatzliche Vitamin D-Zufuhr durch das Stillen fiir das Kind beachtet werden.

Fertilitat
Es liegen keine Daten flr die Wirkung von Colecalciferol auf die Fertilitat vor. Bei einem normalen
endogenen Vitamin D-Spiegel sind keine nachteiligen Auswirkungen auf die Fertilitat zu erwarten.

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

Vitamin D3 GALEN hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen.

4.8  Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien 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 (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Die Nebenwirkungen sind Folge einer Uberdosierung.

Erkrankungen des Immunsystems:




Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Angioodem oder Kehlkopfodem

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Gelegentlich: Hyperkalzdmie und Hyperkalzurie.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Obstipation, Flatulenz, Ubelkeit, Abdominalschmerzen, Diarrh6.

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

Abhéngig von Dosis und Behandlungsdauer kann eine schwerwiegende und lang anhaltende
Hyperkalzamie mit ihren akuten (Herzrhythmusstérungen, Ubelkeit, Erbrechen, psychische
Symptome, Bewusstseinsverlust) und chronischen (vermehrter Harndrang, verstarktes Durstgefinhl,
Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, Nierensteine, Nierenverkalkung, Verkalkung in Geweben aul3erhalb
des Knochens) Folgen auftreten.

Sehr selten sind tddliche Verldufe beschrieben worden (siche Abschnitt 4.4 ,,Besondere Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung* und Abschnitt 4.9 ,,Uberdosierung®).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Bei Erwachsenen mit normaler Funktion der Nebenschilddrisen liegt die Schwelle flr eine Vitamin
D-Intoxikation zwischen 40.000 und 100.000 I.E. pro Tag lber 1-2 Monate. Sauglinge und
Kleinkinder kénnen schon auf weitaus geringere Konzentrationen empfindlich reagieren. Deshalb
sollte Vitamin D immer unter arztlicher Aufsicht eingenommen werden.

Die Uberdosierung dieses Arzneimittels kann Hypervitaminosen, Hyperkalzamien und
Hyperphosphatdmien verursachen.

Akute und chronische Uberdosierung von Vitamin D kann zu Hyperkalzamie filhren. Die Symptome
der Hyperkalzdmie sind Mudigkeit, Kopfschmerzen, Muskel- und Gelenkschmerzen,
Muskelschwache, psychiatrische Symptome (z.B. Euphorie, Benommenheit und
Bewusstseinsstorungen), Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, Durst, Polyurie,
Bildung von Nierensteinen, Nephrokalzinose, extraossare Verkalkung und Nierenversagen,
Verénderungen im EKG, Arrhythmien und Pankreatitis. In Einzelfallen wurde ihr Verlauf als tédlich
beschrieben. Chronische Uberdosen kénnen aufgrund von Hyperkalzamie zu Gefa- und
Organverkalkungen fiihren. Hyperkalzamie kann in extremen Fallen zum Koma oder sogar zum Tod
fuhren.

Therapeutische MaRnahmen bei Uberdosierung

Ein spezielles Antidot existiert nicht. Als erste MaBnahme ist das Vitamin D-Praparat abzusetzen; eine
Normalisierung der Hyperkalzamie infolge einer Vitamin D-Intoxikation dauert mehrere Wochen.
Gleichzeitig sollte die Einnahme von Thiazid-Diuretika, Lithium, Vitamin D und von Herzglykosiden
beendet werden. Abhédngig vom Ausmal der Hyperkalzamie und dem Zustand des Patienten (z.B.
Oligurie) kann eine Hamodialyse (calciumfreies Dialysat) erforderlich sein. Abgestuft nach dem
AusmaR der Hyperkalz&dmie erfolgt eine symptomatische Behandlung. Rehydratation und Behandlung


http://www.bfarm.de/

mit Diuretika, z.B. Furosemid, um eine ausreichende Diurese sicherzustellen. Bei Hyperkalzamie
koénnen Bisphosphonate oder Calcitonin und Kortikosteroide verabreicht werden.
Serumelektrolyte, Nierenfunktion und Diurese sollten tiberwacht werden. In schweren Féllen kann
eine Uberwachung mit EKG und des zentralen VVenendrucks erforderlich sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin D und Analoga, Colecalciferol ATC-Code: A11CCO05

Colecalciferol (Vitamin D3) wird unter Einwirkung von UV-Strahlen in der Haut gebildet und in zwei
Hydroxylierungsschritten zundchst in der Leber (Position 25) und dann im Nierengewebe (Position 1)
in seine biologisch aktive Form (1,25-Dihydroxy-Colecalciferol) tiberfuhrt. 1,25-Dihydroxy-
Colecalciferol ist zusammen mit Parathormon und Calcitonin wesentlich an der Regulation des
Calcium- und Phosphathaushalts beteiligt. Bei einem Vitamin D-Mangel verkalkt das Skelett nicht
(was zu Rachitis flihrt) oder es kommt zu einer Entkalkung der Knochen (was zu Osteomalazie fihrt).

Hinsichtlich Produktion, physiologischer Regulation und Wirkungsmechanismus ist das Vitamin D3
als Vorstufe eines Steroidhormons anzusehen. Neben der physiologischen Produktion in der Haut
kann Colecalciferol mit der Nahrung oder als Pharmakon zugefihrt werden. Da auf letzterem Wege
die physiologische Produkthemmung der kutanen Vitamin-D-Synthese umgangen wird, sind
Uberdosierungen und Intoxikationen méglich. Ergocalciferol (Vitamin D,) wird von Pflanzen
synthetisiert. Beim Menschen erfolgt die metabolische Aktivierung auf die gleiche Weise wie beim
Colecalciferol. Es hat die gleiche qualitative und quantitative Wirkung.

Besonders reich an Vitamin D sind Fischleberdl und Fisch, geringe Mengen finden sich in Fleisch,
Eigelb, Milch, Milchprodukten und Avocado.

Mangelerscheinungen kdnnen u. a. bei unreifen Friihgeborenen, mehr als sechs Monate ausschlief3lich
gestillten S&uglingen ohne calciumhaltige Beikost und streng vegetarisch erndhrten Kindern auftreten.
Ursache fir einen selten vorkommenden Vitamin-D-Mangel bei Erwachsenen kénnen ungeniigende
alimentare Zufuhr, ungenuigende UV-Exposition, Malabsorption und Maldigestion, Leberzirrhose
sowie Niereninsuffizienz sein.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Vitamin D
Sonnenlicht: UVB-Strahlen wandeln in der Haut das 7-Dehydrocholesterol in Colecalciferol um.

Resorption
Vitamin D wird gut im Dunndarm resorbiert. Gleichzeitige Nahrungsaufnahme kann die Resorption

von Vitamin D verbessern.

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 zu dem aktiven Metaboliten 1,25-Dihydroxycolecalciferol, der die
Calcium-Resorption erhoht. 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. Colecalciferol und
seine Metaboliten werden hauptséchlich in der Galle und den Fézes ausgeschieden.



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

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

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

In Tierversuchen wurde eine Teratogenitat bei Dosen, die deutlich tiber der humanen therapeutischen
Dosis lagen, beobachtet. Aul3er den in den Abschnitten 4.6 und 4.9 der Fachinformation genannten
sind keine weiteren Daten verfligbar.

Colecalciferol hat keine potentielle mutagene Aktivitat (negativ im Ames-Test). Tests zur
Kanzerogenitat wurden nicht durchgefiihrt.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kapselinhalt:
Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.)

Mittelkettige Triglyceride

Kapselhulle:
Gelatine

Glycerol

Titandioxid (E 171)

Eisen(l11)-oxid (E 172) (nur 20.000 L.E.)

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung
In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Weil3e opake PVC/PVDC/Aluminium Blister

20.000 I.E

Originalpackungen mit 4, 6 oder 50 Weichkapseln
Klinikpackungen mit 12 und 14 Weichkapseln

25.000 I.E

Originalpackungen mit 4, 6 oder 50 Weichkapseln
Klinikpackungen mit 12, 14 oder 56 Weichkapseln



Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen

zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

GALENpharma GmbH

Wittland 13

24109 Kiel

Deutschland

Tel.: (0431) 58518-0

Fax: (0431) 58518-20

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Vitamin D3 GALEN 20.000 I.E. Weichkapseln: 2204059.00.00

Vitamin D3 GALEN 25.000 I.E. Weichkapseln: 2204060.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNGEN / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 5. November 2020

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 16. Januar 2025

10. STAND DER INFORMATION

Januar 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig



