Gebrauchsinformation: Information fiir den
Anwender

Vit. D3 GALEN
[ 1000 LE. NIERIEIREN

Colecalciferol (Vitamin D,)

Zur Anwendung bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht maéchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat
benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Vit. D3 GALEN 1000 I.E. und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Vit. D3 GALEN 1000 I.E. beachten?

3. Wie ist Vit. D3 GALEN 1000 LE. einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Vit. D3 GALEN 1000 I.E. aufzube-
wahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. WAS IST VIT. D3 GALEN 1000 I.E. UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Vit. D3 GALEN 1000 LE. enthélt den
Wirkstoff Colecalciferol (Vitamin D).
Vitamin D reguliert die Aufnahme von
Calcium in den Kdrper und unterstiitzt die
Knochenbildung.

Vit. D3 GALEN 1000 I.E. wird angwendet

- zur Behandlung des Vitamin D-Mangels
bei Erwachsenen und Jugendlichen

- zur Vorbeugung eines Vitamin D-Man-
gels bei Erwachsenen mit einem
bekannten Risiko fiir einen Vitamin
D-Mangel.

- zusammen mit anderen Arzneimitteln
zur Behandlung bestimmter Knochen-
erkrankungen, wie z.B. Abbau des
Knochengewebes (Osteoporose) bei
Erwachsenen mit Vitamin D-Mangel
oder dem Risiko eines Vitamin
D-Mangels.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME
VON VIT. D3 GALEN 1000 I.E. BEACHTEN?

Vit. D3 GALEN 1000 L.E. darf nicht ein-

genommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Colecal-
ciferol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

- wenn Sie eine erhohte Calciumkon-
zentration im Blut (Hyperkalzamie) oder
im Urin (Hyperkalzurie) haben

- wenn Sie schwerwiegende Probleme
mit der Niere haben (schwere Nieren-
insuffizienz)

- wenn Sie eine hohe Vitamin D-Konzen-
tration im Blut haben (Hypervitaminose D)

- wenn Sie Nierensteine oder Calcium-
ablagerungen in der Niere haben

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Vit. D3 GALEN 1000 L.E.
einnehmen.

Wenn andere Vitamin D-haltige Arznei-
mittel verordnet werden, muss die Dosis
an Vitamin D von Vit. D3 GALEN 1000 I.E.
berlicksichtigt werden. Zusatzliche Verab-
reichungen von Vitamin D oder Calcium
sollten nur unter artzlicher Uberwachung
erfolgen. In solchen Féllen miissen die
Calciumspiegel im Blut und Urin iber-
wacht werden.

Nehmen Sie nicht gleichzeitig andere
Vitamin D-Préparate oder Nahrungsergén-
zungsmittel, die Vitamin D oder Calcium
enthalten, ein.

Uberschreiten Sie nicht die Tageshdchst-
dosis von 1 Weichkapsel (1000 I.E.), da
eine Uberdosierung auftreten kann.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Vit. D3 GALEN 1000 I.E.

einnehmen, wenn Sie

- Nierenprobleme haben

- zur Bildung von Nierensteinen neigen

- Krebs haben oder eine andere Erkran-
kung, die Ihre Knochen betrifft

- eine Storung des Parathormonhaushalts
haben (Pseudohypoparathyreoidismus)

- aufgrund von Herzerkrankungen behan-
delt werden

- wenn Sie unter Sarkoidose leiden; eine
Erkrankung des Immunsystems, die
Ihre Leber, Lunge, Haut und Lymph-
knoten betreffen kann

Waéhrend einer Langzeitbehandlung
miissen die Calciumspiegel im Serum,
die Calciumausscheidung im Urin und die
Nierenfunktion (berwacht werden, ins-
besondere bei alteren Patienten, die

gleichzeitig Herzglykoside (Arzneimittel,
die die Herzfrequenz kontrollieren) oder
Diuretika (Wassertabletten) einnehmen,
und bei Patienten mit Hyperphosphatémie
(erhohter Gehalt an Phosphat im Blut-
serum) sowie bei Patienten mit einem
erhohten Risiko fiir Lithiasis (Neigung zur
Bildung von Steinen wie z.B. Nierensteine).
Im Falle einer Hyperkalzdmie oder Hyper-
kalzurie (iber 300 mg (7,5 mmol) / 24 Stun-
den) muss die Behandlung abgebrochen
werden. Im Falle einer eingeschréankten
Nierenfunktion sollte die Dosis reduziert
oder die Behandlung abgebrochen werden.

Kinder
Vit. D3 GALEN 1000 I.E. sollte bei Kindern
unter 12 Jahren nicht angewendet
werden.

Einnahme von Vit. D3 GALEN 1000 L.E.
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Das ist besonders wichtig, wenn Sie die
folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie, wie Barbiturate oder andere
Antikonvulsiva (Arzneimittel zur Be-
handlung von Anfallsleiden z.B.: Carba-
mazepin, Phenobarbital, Phenytoin,
Primidon)

andere Vitamin D-haltige Arzneimittel,
einschlieBlich Multi-Vitamin-Praparate
Arzneimittel, die lhre Herzfrequenz
kontrollieren (z.B.: Digoxin, Digitoxin)
Diuretika (Wassertabletten), wie Ben-
droflumetazid oder Benzothiazide
Calciumpréparate

Arzneimittel zur Behandlung von Tuber-
kulose z.B. Rifampicin, Isoniazid
Arzneimittel, die zu einer gestorten
Aufnahme von Fett fiihren, z.B. Orlistat,
Colestyramin, Fliissigparaffin
Arzneimittel zur Behandlung von Pilzin-
fektionen z.B. Ketoconazol, ltraconazol
Actinomycin (ein Arzneimittel zur
Behandlung von einigen Krebsarten),
da es die Verstoffwechselung von
Vitamin D beeinflussen kann.
Glukokortikoide (Steroidhormone wie
Hydrocortison oder Prednisolon)

Einnahme von Vit. D3 GALEN 1000 I.E.
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Vit. D3 GALEN 1000 I.E. kann unabhéngig
von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wahrend der Schwangerschaft sollte

Vit. D3 GALEN 1000 I.E. nur nach strenger
Indikationsstellung eingenommen und
nur so dosiert werden, wie es zum
Beheben des Vitamin D-Mangels unbe-
dingt erforderlich ist.

Uberdosierungen von Vitamin D konnen
Ihrem Kind schaden (Risiko fiir korper-
liche und geistige Beeintrdchtigungen
sowie fiir Herz- und Augenerkrankungen).

Stillzeit

Vitamin D3 GALEN 1000 LE. kann wih-
rend der Stillzeit angewendet werden.
Vitamin D geht in die Muttermilch iber.
Dies sollte beriicksichtigt werden, wenn
das zu stillende Kind zusétzlich Vitamin D
erhalt.

Fortpflanzungsféhigkeit

Es liegen keine Daten fiir die Wirkung von
Vit. D3 GALEN 1000 I.E. auf die Fortpflan-
zungsfahigkeit vor. Es ist jedoch nicht
zu erwarten, dass normale Vitamin
D-Spiegel die Fortpflanzungsfahigkeit
beeintrachtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass
Vit. D3 GALEN 1000 IE. die Verkehrs-
tlichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflusst.

. WIE IST VIT. D3 GALEN 1000 L.E. EINZU-

NEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Erwachsene
Behandlung eines Vitamin D-Mangels:
1 Weichkapsel (1000 L.E.) pro Tag

Vorbeugung eines Vitamin D-Mangels:
1 Weichkapsel (1000 I.E.) pro Tag

Anwendung zusammen mit anderen
Arzneimitteln zur Behandlung bestimmter
Knochenerkrankungen, wie z. B. Abbau
des Knochengewebes (Osteoporose) bei
Erwachsenen mit Vitamin D-Mangel oder
dem Risiko eines Vitamin D-Mangels:

1 Weichkapsel (1000 I.E.) pro Tag

Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen

Vit. D3 GALEN 1000 I.E. sollte nicht bei
Kindern unter 12 Jahren angewendet
werden.

Behandlung eines Vitamin D-Mangels bei
Jugendlichen (12-18 Jahre)
1 Weichkapsel (1000 L.E.) pro Tag

Eine geringere Erhaltungsdosis sollte



einen Monat nach Beginn der Therapie in
Betracht gezogen werden.

Art der Anwendung

Die Weichkapsel sollte im Ganzen mit
Wasser geschluckt werden und nicht
gekaut werden.

Wenn Sie eine griBere Menge von
Vit. D3 GALEN 1000 LE. eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von
Vit. D3 GALEN 1000 I.E. eingenommen
haben, als Sie sollten, wenden Sie sich
sofort an Ihren Arzt oder Apotheker. Eine
tagliche Einnahme von Vit. D3 GALEN
1000 LE. in einer Menge von 25.000
I.E. iiber einen Zeitraum von 6 Monaten
wird im Allgemein als toxisch flir eine
normale Person angesehen. Geringere
Dosen konnen jedoch auch zu einer
Uberdosierung fiihren, inshesondere bei
Kindern, die eine der Hauptrisikogruppen
sind. Ein Uberschuss an Vitamin D fiihrt
zu einer Storung des Calciumkreislaufs
des Korpers. Folgende Symptome kon-
nen auftreten: Schwéche, Miidigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, erhohte Urinmenge, hohe
Calciumwerte im Urin, Mundtrockenheit,
Nykturie (n&chtlicher Harndrang), EiweiB
im Urin, starker Durst, Appetitlosigkeit,
Schwindel.

Wenn Sie die Einnahme von Vit. D3
GALEN 1000 LE. vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Vit. D3
GALEN 1000 I.E. vergessen haben, holen
Sie die Einnahme so bald wie maglich
nach. Nehmen Sie dann die nachste
Dosis zur richtigen Zeit ein. Wenn es
jedoch fast Zeit fiir die nichste Dosis
ist, nehmen Sie nicht die vergessene
Dosis ein, sondern einfach die néchste
Dosis wie gewohnt. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Vit. D3
GALEN 1000 L.E. abbrechen

Dies sollte nur passieren, wenn Neben-
wirkungen auftreten. Wenn Sie weitere
Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND

MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Nehmen Sie Vit. D3 GALEN 1000 I.E.
nicht mehr ein und informieren Sie sofort
Ihren Arzt, wenn bei lhnen allergische
Reaktionen auftreten, wie z.B.:

- geschwollenes Gesicht, Anschwellen

der Lippe, Zunge oder des Rachens

- Schluckstdrungen

- Nesselausschlag und Atembeschwerden

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen)

- erhohter Calciumspiegel in lhrem Blut
(Hyperkalzamie). Sie konnen unter
Ubelkeit oder Erbrechen leiden, Ihren
Appetit verlieren, Verstopfung oder
Bauchschmerzen haben, sich sehr
durstig  flihlen, Muskelschwache,
Schlafrigkeit oder Verwirrung haben.
erhohter Calciumspiegel in Ihrem Urin
(Hyperkalzurie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen)

- Hautausschlag

- Juckreiz

- Nesselsucht

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligharen Daten nicht abschétzbar)
- Verstopfung
- Blahungen
- Ubelkeit
- Magenschmerzen
- Durchfall
- Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie Angioddem oder Kehlkopfodem

4230-2

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies giltauch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

. WIE IST VIT. D3 GALEN 1000 I.E. AUF-

ZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzuganglich auf.

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Blister und dem Umkarton nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber
das Abwasser (z.B. nicht liber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE

INFORMATIONEN

Was Vit. D3 GALEN 1000 LE. enthélt
Der Wirkstoff ist Colecalciferol.

1 Weichkapsel enthdlt 25 Mikrogramm
Colecalciferol (Vitamin D,, entsprechend
1000 I.E.)

Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhy-
droxytoluol (Ph. Eur.), mittelkettige Trigly-
ceride, Gelatine, Glycerol, Titandioxid
(E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0
(E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172) und gerei-
nigtes Wasser.

Wie Vit. D3 GALEN 1000 I.E. aussieht
und Inhalt der Packung

Vit. D3 GALEN 1000 LE. sind ovale,
orange, opake Weichkapseln der GroBe 2
(Ldnge der Weichapsel ca. 9,5 mm,
Breite der Kapsel ca. 6,2 mm)

Vit. D3 GALEN 1000 I.E. ist in Faltschach-
teln mit weiBen, opaken PVC/PVDC/Alu-
minium-Blistern mit 50, 100 und 200
Kapseln erhéltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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