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DeVit 400 I.E. Tabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels

DeVit 400 I.E. Tabletten
Colecalciferol (Vitamin D3)

2. Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung

TTablette enthélt

10 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3
entsprechend 400 I.E.) als Trockenkonzen-
trat

Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe
Abschnitt 6.1

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Enthalt u.a. Sucrose und Sojadl.

3. Darreichungsform

Tabletten

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Vorbeugung bei Personen mit bekann-
tem Risiko einer Vitamin D-Mangelerkran-

kung.

Zur unterstitzenden
Osteoporose.

Behandlung der

Zur Vorbeugung gegen Rachitis.

4.2, Dosierung, Art und Dauer der An-
wendung

Vorbeugung bei Personen mit bekanntem Risiko
einer Vitamin D-Mangelerkrankung

Zur Vorbeugung bei Personen mit bekann-
tem Risiko einer Vitamin D-Mangelerkran-
kung téglich 1 - 2 Tabletten DeVit 400 I.E.
Tabletten (entsprechend 10-20 pg oder 400
— 800 IE).

Untersttitzende Behandlung einer Osteoporose
Zur unterstiitzenden Behandlung der
Osteoporose taglich 2 Tabletten DeVit
400 I.E. Tabletten (entsprechend 20 pg oder
800 IE) (siehe auch 4.4 Besondere Warn-
hinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die
Anwendung).

Vorbeugung gegen Rachitis

Zur Vorbeugung gegen Rachitis tag-
lich 1 Tablette DeVit 400 I.E. Tablet-
ten (entsprechend 10 pg oder 400 IE).
Die Dosierung ist vom behandelnden Arzt
festzulegen. Im Allgemeinen werden zur
Vorbeugung gegen Rachitis bei Friihgebo-
renen mit einem Geburtsgewicht > 15009
taglich 1 Tablette DeVit 400 LE. Tabletten
(entsprechend 10 pg oder 400 IE Vitamin
D), fir Friihgeborene mit einem Geburtsge-
wicht von 700 g bis 1500 g taglich 2 Tablet-
ten DeVit 400 I.E. Tabletten (entsprechend
20 pg oder 800 IE) empfohlen (siehe auch
4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
malnahmen fiir die Anwendung).

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Ta-
gesdosen Uber 500 IE sollten die Calcium-
spiegel im Serum und im Urin regelmaRig
Uberwacht werden und die Nierenfunk-
tion durch Messung des Serumkreatinins
Uberpriift werden. Gegebenenfalls ist eine
Dosisanpassung entsprechend den Serum-
calciumwerten vorzunehmen (siehe auch
4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
malnahmen fiir die Anwendung).

Art und Dauer der Anwendung
Sduglinge und Kleinkinder
Rachitisprophylaxe beim Saugling:

Sauglinge erhalten DeVit 400 I.E. Tabletten
von der zweiten Lebenswoche an bis zum
Ende des ersten Lebensjahres. Im zweiten
Lebensjahr sind weitere Gaben von DeVit
400 LE. Tabletten zu empfehlen, vor allem
wahrend der Wintermonate.

Die Tablette fir Sauglinge und Kleinkinder
auf einem Teelo6ffel mit Wasser zerfallen las-
sen und die zerfallene Tablette dem Kind di-
rekt, am besten wahrend einer Mahlzeit, in
den Mund geben.

Ein Zusatz der zerfallenen Tabletten zu einer
Flaschen- oder Breimahlzeit fiir Sduglinge ist
nicht zu empfehlen, da hierbei keine voll-
standige Zufuhr garantiert werden kann.
Sofern die Tabletten dennoch in der Nah-
rung verabreicht werden sollen, erfolgt die
Zugabe erst nach dem Aufkochen und an-
schlieRendem Abkiihlen.

Bei der Verwendung vitaminisierter Nah-
rung ist die darin enthaltene Vitamin D-
Menge zu beriicksichtigen.

Erwachsene
Die Tabletten sind mit ausreichend Wasser
einzunehmen.

Die Dauer der Anwendung ist abhdngig
vom Verlauf der Erkrankung.

4.3 Gegenanzeigen

* Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff, Soja, Erdnuss oder einem der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

* Hypercalcamie

e Hypercalciurie

* Hypervitaminose D

* Nierensteine

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaRBnahmen fiir die Anwen-
dung

Wenn andere Vitamin D-haltige Zuberei-
tungen verordnet werden, muss die Dosis
an Vitamin D von DeVit 400 IL.E. Tabletten
beriicksichtigt werden. Zusatzliche Verabrei-
chungen von Vitamin D oder Calcium sollten
nur unter arztlicher Uberwachung erfolgen.
In solchen Fillen missen die Calciumspiegel
im Serum und Urin tiberwacht werden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz sollte
die Wirkung auf den Calcium- und Phos-
phathaushalt iberwacht werden.

DeVit 400 I.E. Tabletten sollte nicht einge-
nommen werden bei Neigung zur Bildung
calciumhaltiger Nierensteine.

DeVit 400 I.E. Tabletten sollte bei Patienten
mit gestorter renaler Calcium- und Phos-
phatausscheidung, bei Behandlung mit
Benzothiadiazin-Derivaten und bei immo-
bilisierten Patienten nur mit besonderer
Vorsicht angewendet werden (Risiko der
Hypercalcamie, Hypercalciurie). Bei diesen
Patienten sollten die Calciumspiegel in Plas-
ma und Urin GUberwacht werden.

Vitamin D3 sollte bei Patienten, die unter
Sarkoidose leiden, nur mit Vorsicht ver-
schrieben werden, da das Risiko einer ver-
starkten Umwandlung von Vitamin D in sei-
nen aktiven Metaboliten besteht. Bei diesen
Patienten sollten die Calciumspiegel in Se-
rum und Urin Giberwacht werden.

DeVit 400 I.E. Tabletten sollte bei Pseudohy-
poparathyreoidismus nicht eingenommen
werden (der Vitamin D-Bedarf kann durch
die phasenweise normale Vitamin D-Emp-
findlichkeit herabgesetzt sein, mit dem Ri-
siko einer lang dauernden Uberdosierung).
Hierzu stehen leichter steuerbare Vitamin
D-Derivate zur Verfligung.

Patienten mit der seltenen hereditdren
Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Saccharase-lsomaltase-
Mangel sollten das Arzneimittel nicht ein-
nehmen.

Sduglinge und Kleinkinder

DeVit 400 I.E. Tabletten sollte bei Sauglin-
gen und Kleinkindern besonders vorsichtig
angewendet werden, da diese mdoglicher-
weise nicht in der Lage sind, die Tabletten
zu schlucken und ersticken kdnnten. Es wird
empfohlen, stattdessen die Tabletten wie
angegeben aufzulésen oder Tropfen zu ver-
wenden.

Tagesdosen tiber 500 IE

Wiahrend einer Langzeitbehandlung sollten
die Calciumspiegel im Serum und im Urin
liberwacht werden und die Nierenfunktion
durch Messung des Serumkreatinins tiber-
priift werden. Diese Uberpriifung ist beson-
ders wichtig bei dlteren Patienten und bei
gleichzeitiger Behandlung mit Herzglycosi-
den oder Diuretika. Dies gilt auch fiir Patien-
ten, die eine starke Neigung zur Bildung von
calciumhaltigen Nierensteinen zeigen.

Im Falle von Hypercalcamie oder Anzeichen
einer verminderten Nierenfunktion muss die
Dosis verringert oder die Behandlung unter-
brochen werden. Falls eine Hypercalciurie
auftritt (mehr als 7,5 mmol entsprechend
300 mg Calcium/24 Stunden), muss die Do-
sis reduziert oder die Behandlung unterbro-
chen werden.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln und sonstige Wechselwir-
kungen

Phenytoin oder Barbiturate

Die Plasmakonzentration von 25-OH Vitamin
D kann vermindert und der Metabolismus in
inaktive Metabolite gesteigert werden.

Glukokortikoide

Aufgrund einer erhéhten Metabolisierung
von Vitamin D kann die Wirkung von Vita-
min D beeintrachtigt sein.

Rifampicin und Isoniazid
Der Metabolismus von Vitamin D kann ge-
steigert und die Wirksamkeit reduziert sein.

lonenaustauscher, Laxantien

Bei gleichzeitiger Verabreichung von lo-
nenaustauschern (z.B. Colestyramin) oder
Laxantien (z.B. flussiges Paraffin) kann die
gastrointestinale Resorption von Vitamin D
reduziert sein.

Vitamin D-Metabolite oder -Analoga (z.B.
Calcitriol

Eine Kombination mit DeVit 400 I.E. Tablet-
ten wird nur in Ausnahmeféllen empfohlen.
Die Calciumspiegel im Plasma sollten tber-
wacht werden.

Thiaziddiuretika

Thiaziddiuretika kdnnen durch die Verringe-
rung der renalen Calciumausscheidung zu
einer Hypercalcamie fihren. Die Calciumspie-
gel im Plasma und Urin sollten daher wahrend
einer Langzeittherapie Giberwacht werden.

Digitalis (Herzglykoside)

Die orale Gabe von Vitamin D kann die
Wirksamkeit und Toxizitat von Digitalis in-
folge einer Erhéhung der Calciumspiegel
verstarken. Patienten sollten hinsichtlich
EKG und Calciumspiegel im Plasma und
Urin Giberwacht werden sowie gegebenen-
falls hinsichtlich Digoxin- oder Digitoxin-
Plasmaspiegeln.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft
Tagesdosen bis zu 500 IE/Tag

Bisher sind keine Risiken im angegebenen
Dosisbereich bekannt.

Lang anhaltende Uberdosierungen von Vi-
tamin D missen in der Schwangerschaft
verhindert werden, da eine daraus resul-
tierende Hypercalcamie zu korperlicher
und geistiger Retardierung, supravalvuldrer
Aortenstenose und Retinopathie des Kindes
fuhren kann.

Tagesdosen tiber 500 IE/Tag

Wahrend der Schwangerschaft sollte DeVit
400 LE. Tabletten nur nach strenger Indi-
kationsstellung eingenommen und nur so
dosiert werden, wie es zum Beheben des
Mangels unbedingt notwendig ist.

Uberdosierungen von Vitamin D in der
Schwangerschaft miissen verhindert wer-
den, da eine langanhaltende Hypercalcamie
zu korperlicher und geistiger Retardierung,
supravalvuldrer Aortenstenose und Retino-
pathie des Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte
gehen in die Muttermilch tiber. Eine auf die-
sem Wege erzeugte Uberdosierung beim
Saugling ist nicht beobachtet worden. Die-
ser Sachverhalt sollte jedoch beriicksichtigt
werden, wenn dem Kind zuséatzlich Vitamin
D verabreicht wird.

Fertilitat

In Reproduktionsstudien zur Fertilitat wur-
den mit Colecalciferol keine Effekte beob-
achtet. Das potenzielle Nutzen-Risiko-Ver-
haltnis fir den Menschen ist unbekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.
4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen sind
nicht bekannt, da keine groRReren klinischen
Studien durchgefiihrt wurden, die eine Ab-
schatzung der Haufigkeiten erlauben.

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie angi-
neurotisches Odem oder Larynxddem.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Hypercalcdmie und Hypercalciurie.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gastrointestinale Beschwerden wie Obstipa-
tion, Flatulenz, Ubelkeit, Abdominalschmer-
zen oder Diarrho.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes
Pruritus, Hautausschlag oder Urtikaria.

Das Arzneimittel kann aufgrund des sonsti-
gen Bestandteils Sojadl sehr selten allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groler
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhidltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Akute und chronische Uberdosierung von
Vitamin D3 kann zu Hypercalcamie fiihren,
die persistieren und mdoglicherweise le-
bensbedrohlich sein kann. Die Symptome
sind uncharakteristisch und kénnen Herz-
rhythmusstérungen, Durst, Dehydratation,
Adynamie und ein gestortes Bewusstsein
einschlieRen. Darliber hinaus kann eine
chronische Uberdosierung zu Calciumabla-
gerungen in GefaBen und Geweben fiihren.

Bei Uberdosierung kommt es neben einem
Anstieg von Phosphor im Serum und Harn
zum Hypercalcdmiesyndrom, spater auch
hierdurch zur Calciumablagerung in den
Geweben und vor allem in der Niere (Ne-
phrolithiasis, Nephrocalcinose) und den
Gefdllen.

Die Symptome einer Intoxikation sind wenig
charakteristisch und duRern sich in Ubelkeit,
Erbrechen, anfangs oft Durchfille, spater
Obstipation, Anorexie, Mattigkeit, Kopf-,
Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskel-
schwéche sowie hartndckige Schlafrigkeit,
Azotamie, Polydipsie und Polyurie, prater-
minal Exsikkose. Typische biochemische
Befunde sind Hypercalcdmie, Hypercalciurie
sowie erhohte Serumwerte fiir 25-Hydroxy-
Colecalciferol.

TherapiemaRnahmen bei Uberdosierung
Symptome einer chronischen Uberdosie-
rung von Vitamin D kdnnen eine forcierte
Diurese sowie die Gabe von Glukokortikoi-
den und Calcitonin erforderlich machen.

Bei Uberdosierung sind MaRnahmen zur Be-
handlung der oft lang dauernden und unter
Umstanden bedrohlichen Hypercalcamie
erforderlich.

Als erste Mallnahme ist das Vitamin D Pra-
parat abzusetzen; eine Normalisierung der
Hypercalcamie infolge einer Vitamin D-Into-
xikation dauert mehrere Wochen.

Abgestuft nach dem Ausmall der Hyper-
calcamie, konnen calciumarme bzw. calci-
umfreie Erndhrung, reichliche Flissigkeits-
zufuhr, forcierte Diurese mittels Furosemid
sowie die Gabe von Glucocorticoiden und
Calcitonin eingesetzt werden.

Bei ausreichender Nierenfunktion wirken
Infusionen mit isotonischer NaCl-Lésung
(3-61 in 24 Std.) mit Zusatz von Furosemid
sowie unter Umstanden auch 15 mg/kg KG/
Std. Natriumedetat unter fortlaufender Cal-
cium- und EKG-Kontrolle recht zuverldssig
calciumsenkend. Bei Oligo-Anurie ist dage-
gen eine Hamodialysetherapie (Calcium-
freies Dialysat) indiziert.

Ein spezielles Antidot existiert nicht.

Es empfiehlt sich, Patienten unter Dauerthe-
rapie mit héheren Vitamin D-Dosen auf die
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Symptome einer méglichen Uberdosierung
(Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft Durchfil-
le, spater Obstipation, Anorexie, Mattigkeit,
Kopf-, Muskel- und Gelenkschmerzen, Mus-
kelschwéche, Schlafrigkeit, Azotamie, Poly-
dipsie und Polyurie) hinzuweisen.

5. Pharmakologische Eigenschaften

Der Vitamin D-Bedarf fir Erwachsene liegt bei
20 g, entsprechend 800 IE pro Tag (DGE-
Empfehlung 2012). Gesunde Erwachsene
kénnen ihren Bedarf bei ausreichender Son-
nenexposition durch Eigensynthese decken.
Die Zufuhr durch Lebensmittel ist nur von un-
tergeordneter Bedeutung, kann jedoch unter
kritischen Bedingungen (Klima, Lebensweise)
wichtig sein.

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

Mangelerscheinungen kénnen u.a. bei unrei-
fen Frihgeborenen, mehr als sechs Monate
ausschlieBlich gestillten S&duglingen ohne
calciumhaltige Beikost und streng vegeta-
risch erndhrten Kindern auftreten. Ursache
fur einen Vitamin D-Mangel bei Erwachsenen
konnen ungeniigende alimentdre Zufuhr,
ungeniigende UV-Exposition, Malabsorption
und Maldigestion, Leberzirrhose und Nieren-
insuffizienz sein.

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Vitamin D-Préparat

ATC-Code: AT1CCO5

Colecalciferol (Vitamin D3) wird vom K&rper
unter Einwirkung von UV-Strahlen in der Haut
gebildet und in zwei Hydroxylierungsschritten
zunachst in der Leber (an Position 25) und dann
im Nierengewebe (an Position 1) in seine biolo-
gisch aktive Form 1,25-Dihydroxy-Colecaliferol
Uberfiihrt.  1,25-Dihydroxy-Colecalciferol ist
zusammen mit Parathormon und Calcitonin
wesentlich an der Regulation des Calcium- und
Phosphat-Haushalts beteiligt. In biologisch ak-
tiver Form stimuliert Vitamin D3 die intestinale
Calciumresorption, den Einbau von Calcium in
das Osteoid und die Freisetzung von Calcium
aus dem Knochengewebe. Bei einem Mangel
an Vitamin D bleibt die Verkalkung des Skeletts
aus (Rachitis), oder es kommt zur Knochenent-
kalkung (Osteomalazie).

Calcium- und/oder Vitamin D-Mangel indu-
zieren eine reversible vermehrte Sekretion
von Parathormon. Dieser sekundare Hyper-
parathyreoidismus bewirkt einen vermehrten
Knochenumsatz, der zur Knochenbriichigkeit
und Frakturen fithren kann.

Nach Produktion, physiologischer Regulati-
on und Wirkungsmechanismus ist das so ge-
nannte Vitamin D3 als Vorstufe eines Steroid-
hormons anzusehen.

Neben der physiologischen Produktion in der
Haut kann Colecalciferol mit der Nahrung
oder als Pharmakon zugefiihrt werden. Da auf
letzterem Wege die physiologische Produkt-
hemmung der kutanen Vitamin D-Synthese
umgangen wird, sind Uberdosierungen und
Intoxikationen moglich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
In alimentdren Dosen wird Vitamin D aus der

Nahrung gemeinsam mit den Nahrungslipi-
den und Gallensduren fast vollstandig resor-
biert. Hohere Dosen werden mit einer Re-
sorptionsquote von etwa 2/3 aufgenommen.

Verteilung und Biotransformation
Colecalciferol und seine Metabiloten zirku-
lieren proteingebunden im Blut. In der Leber
wird Colecalciferol durch mikrosomale Hyd-
rolase zu 25-Hydroxy-Colecalciferol metabo-
lisiert. Danach erfolgt in der Niere die Um-
wandlung zu 1,25-Dihydroxy-Colecalciferol.

Das nicht metabolisierte Vitamin D wird im
Fettgewebe gespeichert und hat daher eine
lange biologische Halbwertszeit. Nach hohen
Vitamin-D-Dosen koénnen die 25-Hydroxy-
vitamin-D-Konzentrationen im Serum uber
Monate erhdht sein. Durch Uberdosierung
hervorgerufene Hypercalcamien kdnnen tiber
Wochen anhalten (siehe auch unter Punkt 4.9
Uberdosierung).

Elimination
Die Ausscheidung von Vitamin D erfolgt biliar
bzw. fékal.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es ergeben sich keine weiteren speziellen to-
xikologischen Gefahren fiir den Menschen au-
Rer denen, die in der Fachinformation schon
unter den Punkten 4.6 Fertilitat, Schwanger-
schaft und Stillzeit und 4.9 Uberdosierung
aufgefiihrt sind.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
DL-alpha-Tocopherol, hochdisperses Silicium-
dioxid, partiell hydriertes Sojadl (DAB), Mais-
starke, mikrokristalline Cellulose, Natrium-
stearylfumarat (Ph. Eur.), Gelatinehydrolysat
(vom Rind), Sucrose (Saccharose).

6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3. Dauer der Haltbarkeit
27 Monate.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Ver-
fallsdatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahme fiir
die Aufbewahrung

Nicht Giber 25 °C lagern!

In der Originalpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen!

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Originalpackungen zu
20 Tabletten

50 Tabletten

100 Tabletten

200 (2x 100) Tabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
7. Inhaber der Zulassung

Padia GmbH
Von-Humboldt-Str. 1
64646 Heppenheim
www.paedia.de

8. Zulassungsnummer
Zul.-Nr. 92120.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldangerung der Zulassung
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10. Stand der Information
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11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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