Gebrauchsinformation: Information fiir den
Patienten

N7

Vitamin D3 GALEN
20.000 1.E. Weichkapseln

Colecalciferol (Vitamin D,)

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen person-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.

2.

Was ist Vitamin D3 GALEN 20.000 I.E. und
wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Vitamin D3 GALEN 20.000 I.E. beachten?
Wie ist Vitamin D3 GALEN 20.000 I.E. ein-
zunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie ist Vitamin D3 GALEN 20.000 I.E. auf-
zubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

. WAS IST VITAMIN D3 GALEN 20.000 I.E.

UND WOF(R WIRD ES ANGEWENDET?

Vitamin D3 GALEN 20.000 LE. enthilt
den Wirkstoff Colecalciferol (Vitamin D).
Vitamin D reguliert die Aufnahme von
Calcium in den Korper und unterstiitzt die
Knochenbildung.

Dieses Arzneimittel wird fiir die Anfangs-
behandlung eines Vitamin D-Mangels bei
Erwachsenen angewendet.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME
VON VITAMIN D3 GALEN 20.000 LE.
BEACHTEN?

Vitamin D3 GALEN 20.000 LE. darf nicht

eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Colecalciferol
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind

- wenn Sie eine erhohte Calciumkonzen-
tration im Blut (Hyperkalzémie) 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 Calciumab-
lagerungen in der Niere haben

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Nehmen Sie nicht mehr Vitamin D3
GALEN 20.000 LE. ein als Ihnen von
lhrem Arzt verschrieben wurde, da es zu
Uberdosierungen kommen kann. Nehmen
Sie nicht gleichzeitig andere Vitamin
D-Prdparate ein, auBer denen, die Ihr Arzt
Ihnen verschrieben hat.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Vitamin D3 GALEN

20.000 L.E. einnehmen, wenn Sie

- 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 eine der folgenden Erkran-

kungen haben, wird lhr Arzt den

Calcium- oder Phosphatspiegel im Blut

oder den Calciumspiegel im Urin iiber-

wachen

- wenn Sie in medizinischer Langzeitbe-
handlung mit diesem Arzneimittel sind

- wenn Sie Nierenprobleme haben

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

Einnahme von Vitamin D3 GALEN
20.000 I.E. zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren 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 Epi-
lepsie wie Barbiturate oder andere
Antikonvulsiva (Arzneimittel zur Behand-
lung von Anfallsleiden, z. B. Carbamaze-
pin, Phenobarbital, Phenytoin, Primidon)

- andere Vitamin D-haltige Arzneimittel,
einschlieBlich Multi-Vitamin-Praparate

- Arzneimittel, die Ihre Herzfrequenz kon-
trollieren (z. B. Digoxin, Digitoxin)

- Diuretika (Wassertabletten), wie Bendro-
flumetazid oder Benzothiazide

- Calciumpréparate

- Arzneimittel zur Behandlung von Tuber-
kulose, z. B. Rifampicin, Isoniazid

- Arzneimittel, die zu einer gestorten Auf-
nahme von Fett fiihren, z. B. Orlistat,
Colestyramin, Fliissigparaffin

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzin-
fektionen, z. B. Ketoconazol, Itraconazol

- Actinomycin (ein Arzneimittel zur Be-
handlung von einigen Krebsarten), da

es die Verstoffwechselung von
Vitamin D beeinflussen kann

- Glukokortikoide (Steroidhormone
wie Hydrocortison oder Predni-
solon)

Einnahme von Vitamin D3 GALEN 20.000
I.E. zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrdnken

Vitamin D3 GALEN 20.000 I.E. kann unab-
hangig von den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Kinder und Jugendliche

Vitamin D3 GALEN 20.000 LE. sollte
nicht bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Die Anwendung von Vitamin D3 GALEN
20.000 I.E. wéhrend der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen.

Vitamin D geht in die Muttermilch dber,
daher sollte die Einnahme von hohen Dosen
wahrend der Stillzeit vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise darauf, dass Vitamin
D3 GALEN 20.000 ILE. die Verkehrs-
tlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeinflusst.

. WIE IST VITAMIN D3 GALEN 20.000 I.E.

EINZUNEHMEN?

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

Die Dosis sollte individuell festgelegt wer-
den, in Abhangigkeit vom Umfang der
erforderlichen Vitamin D-Erganzung.

Die Erndhrungsgewohnheiten des Patien-
ten sollten sorgféltig bewertet werden und
der kiinstlich zugesetzte Vitamin D-Gehalt
bestimmter Lebensmittel sollte beriick-
sichtigt werden.

Erwachsene

Eine medizinische Uberwachung ist not-
wendig, da die Dosis, abhdngig von dem
Ansprechen des Patienten, variieren kann.

Anfangsbehandlung eines Vitamin D-Man-
gels bei Erwachsenen:

1 Kapsel mit 20.000 I.E. pro Woche fiir bis
zu 4-5 Wochen

Nach dem ersten Monat sollte eine niedri-
gere Erhaltungsdosis in Betracht gezogen
werden, abhéngig von dem gewiinschten
Serumspiegel von 25-Hydroxycolecalciferol
(25(0H)D), der Schwere der Erkrankung
und dem Ansprechen des Patienten auf die
Behandlung.

Alternativ kann auch nationalen Empfeh-
lungen zur Behandlung eines Vitamin
D-Mangels gefolgt werden. Die Dauer
der Behandlung ist, in Abhéngigkeit von
der Entscheidung des Arztes, normaler-
weise auf den ersten Behandlungsmonat
beschrankt.

Art der Anwendung

Die Kapsel sollte im Ganzen mit Wasser
geschluckt werden und nicht gekaut wer-
den.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Vitamin D3 GALEN 20.000 LE. einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge von Vitamin
D3 GALEN 20.000 I.E. eingenommen
haben, als Sie sollten, wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt oder Apotheker. Eine
tagliche Einnahme von 2 Kapseln Vitamin
D3 GALEN 20.000 I.E. iiber einen Zeitraum
von 6 Monaten wird im Allgemeinen als
toxisch fiir eine normale Person ange-
sehen. Geringere Dosen konnen jedoch
auch zu einer Uberdosierung fiihren,
insbesondere bei Kindern, die eine der
Hauptrisikogruppen sind. Ein Uberschuss
an Vitamin D fiihrt zu einer Stdrung
des Calciumkreislaufs des Korpers.
Folgende Symptome konnen auftreten:
Schwiche, Midigkeit, Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, erhghte
Urinmenge, hohe Calciumwerte im Urin,
Mundtrockenheit, Nykturie (néchtlicher
Harndrang), EiweiB im Urin, starker Durst,
Appetitlosigkeit, Schwindel.

Wenn Sie die Einnahme von Vitamin D3
GALEN 20.000 I.E. vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Vitamin D3
GALEN 20.000 I.E. vergessen haben, holen
Sie die Einnahme so bald wie mdglich
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 vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Vitamin D3
GALEN 20.000 I.E. abbrechen

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

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-

LICH?

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

Nehmen Sie Vitamin D3 GALEN 20.000 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

- Schluckstérungen

- Nesselausschlag und Atembeschwerden

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

- erhohter Calciumspiegel in Ihrem Blut
(Hyperkalzamie). Sie kénnen unter Ubel-
keit oder Erbrechen leiden, Ihren Appetit
verlieren, Verstopfung oder Bauch-
schmerzen haben, sich sehr durstig flih-
len, Muskelschwache, Schlafrigkeit oder
Verwirrung haben.

- erhohter Calciumspiegel in lhrem Urin
(Hyperkalzurie)

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

- Hautausschlag

- Juckreiz

- Nesselsucht

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage

der verfligharen Daten nicht abschétzbar)

- Verstopfung

- Blahungen

- Ubelkeit

- Magenschmerzen

- Durchfall

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie An-
gioddem oder Kehlkopfddem

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen (ber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST VITAMIN D3 GALEN 20.000 L.E.
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzugénglich auf.

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

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach
dem auf dem Blister und dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (ber
das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-

4240-3

wenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE

INFORMATIONEN

Was Vitamin D3 GALEN 20.000 LE. ent-
halt

Der Wirkstoff ist Colecalciferol.

1 Kapsel enthélt 500 Mikrogramm Colecal-
ciferol (Vitamin D,, entsprechend 20.000
L.E.).

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

Wie Vitamin D3 GALEN 20.000 LE. aus-
sieht und Inhalt der Packung

Vitamin D3 GALEN 20.000 I.E. sind ovale,
opake, pinke Weichkapseln der GroBe 3
(Lange der Kapsel ca. 11,2 mm, Breite der
Kapsel ca. 6,4 mm).

Vitamin D3 GALEN 20.000 L.E. ist in Falt-
schachteln mit weiBen, opaken PVC/PVDC/
Aluminium-Blistern erhdltlich. Original-
packungen mit 4 und 6 Weichkapseln.
Klinikpackungen mit 12 und 14 Weich-
kapseln.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen

Niederlande  Cholecalciferol INVOS
20.000 IE zachte capsules

Griechenland Cholecalciferol INVOS
20.000 IU

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im April 2021.
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