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— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Decostriol® 0,25 Mikrogramm und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Decostriol® 0,25 Mikrogamm beachten?
3. Wie ist Decostriol® 0,25 Mikrogramm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Decostriol® 0,25 Mikrogramm aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST DECOSTRIOL® 0,25 MIKRO-
GRAMM UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Decostriol® 0,25 Mikrogramm enthalt Calci-
triol, die biologisch aktive Form von Vitamin
Ds, das sogenannte D-Hormon.

Decostriol® 0,25 Mikrogramm wird angewen-

det bei

— renaler Osteodystrophie (Knochenverande-
rungen) bei Patienten mit chronischer Nie-
renfunktionsschwéche unter Dialyse (z.B.
kunstliche Niere)

— Unterfunktion der Nebenschilddruse (post-
operativer oder idiopathischer Hypopara-
thyreoidismus), erblicher Phosphatausschei-
dungsstorung (Pseudohypoparathyreoidis-
mus)

— hypophosphatamischer Rachitis (sog. Vita-
min-D-resistente Rachitis).

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON DECOSTRIOL® 0,25 MIKROGRAMM
BEACHTEN?

Decostriol® 0,25 Mikrogramm darf nicht ein-

genommen werden, wenn Sie

- Uberempfindlich (allergisch) gegenuber Cal-
citriol oder gegen andere Vitamin-D-Wirk-
stoffe, Erdnuss oder Soja oder gegen einen
der sonstigen Bestandteile von Decostriol®
0,25 Mikrogramm sind

— unter Erkrankungen leiden, die mit einer
erhohten Calciumkonzentration im Blut
(Hyperkalzédmie) einhergehen (z.B. Uber-
funktion der Nebenschilddrise).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Decostriol® 0,25 Mikrogramm ist erforderlich
Da Decostriol® 0,25 Mikrogramm den wirk-
samsten Vitamin-D-Metaboliten enthalt, dur-
fen Vitamin D und seine Abkémmlinge (z.B.
Dihydrotachysterol) nicht gleichzeitig verab-
reicht werden. Wird die Behandlung des Pa-
tienten von Ergocalciferol (Vitamin D) auf Cal-
citriol umgestellt, ist zu beachten, dass es Mo-
nate dauern kann, bis der Ergocalciferolspiegel
im Blut den Ausgangswert wieder erreicht hat.
Voraussetzung fur die optimale Wirkung von
Calcitriol ist eine ausreichende, aber nicht
UberméaBige Calciumaufnahme (bei Erwachse-
nen ca. 800 bis 1000 mg taglich einschlieBlich
der Calciumaufnahme mit der Nahrung). Falls
erforderlich, muss zusatzliches Calcium verab-
reicht werden. Die unkontrollierte Einnahme
von Calciumpréparaten kann zu einer erhéh-
ten Calciumkonzentration im Blut fuhren. In-
folge der verbesserten Calciumaufnahme im
Magen-Darmtrakt kann bei einigen Patienten
unter Decostriol® 0,25 Mikrogramm die Calci-
umzufuhr reduziert werden.

Unter der Behandlung mit Decostriol® 0,25 Mi-
krogramm besteht die Gefahr des Auftretens
einer erhéhten Calciumkonzentration im Blut
(Hyperkalzamie). Der Arzt wird Sie bzw. lhre
Angehérigen daher darauf hinweisen, dass die
vorgeschriebene Diat strikt eingehalten wer-
den muss.

Sie sollten sich vom Arzt auch dartber infor-
mieren lassen, wie Sie die Anzeichen einer er-
héhten Calciumkonzentration im Blut erken-
nen kénnen.

Bei Patienten mit einer Thiazid-Behandlung
(Behandlung mit bestimmten entwéassernden
Arzneimitteln) und bei Patienten mit Sarkoi-
dose oder fruherer Nierensteinerkrankung
muss ein Calciumgehalt im Harn von mehr als
300mg/Tag bzw. 7,5mmol/Tag (Kalzurie) ver-
mieden werden.

Die Gefahr einer erhéhten Calciumkonzentra-
tion im Blut erhéht sich insbesondere, wenn
lhre Bewegung eingeschrankt ist.

Patienten mit normaler Nierenfunktion, die
Decostriol® 0,25 Mikrogramm einnehmen, soll-
ten auf eine ausreichende Flussigkeitszufuhr
achten, um das Auftreten eines Mangels an
Koérperwasser (Dehydratation) zu vermeiden,
welcher wiederum das Risiko erhéhter Calci-
umkonzentration im Blut (Hyperkalzamie-
Risiko) erhéht.

Patienten mit sogenannter Vitamin-D-resis-
tenter Rachitis und gleichzeitigen erniedrig-
ten Phosphatkonzentrationen im Blut (fami-
ligre hypophosphatamische Rachitis) sollen die
Einnahme der Phosphatarzneimittel fortset-
zen. Da jedoch auch die Phosphataufnahme im
Darm durch Decostriol® 0,25 Mikrogramm sti-
muliert wird, kann der Bedarf an Phosphat-
arzneimitteln vermindert sein. Eine regelma-
Bige Kontrolle der Laborwerte ist erforderlich.
Calcitriol erhéht den anorganischen Phosphat-
spiegel im Serum. Dies hat zwar eine positive
Wirkung fur Patienten mit erniedrigtem Phos-
phatgehalt im Blut (Hypophosphatamie), bei
Patienten mit einer chronischen Niereninsuffi-
zienz ist dagegen Vorsicht geboten, da in die-
sem Fall das Risiko von Kalkablagerungen in
den Weichteilen (ektopische Verkalkung) be-
steht. In einem solchen Fall muss der Phos-
phatspiegel durch die Einnahme der erforder-
lichen phosphatbindenden Mittel und eine
Diat mit niedrigem Phosphatgehalt auf dem
normalen Niveau gehalten werden (2 bis 5mg/
100 ml bzw. 0,65 bis 1,62 mmol/l).

Kinder

Wie beim Erwachsenen wird die optimale tag-
liche Dosierung in Abhéngigkeit vom Serum-
calcium festgelegt.

Da zurzeit noch keine ausreichenden Erfah-
rungen bei Kindern unter 3 Jahren oder unter
Dialyse vorliegen, mussen die moglichen Vor-
teile gegen das eventuelle Risiko individuell
abgewogen werden.

Altere Menschen

Es ist keine spezielle Dosierung fur &ltere Pa-
tienten erforderlich. Die Empfehlungen hin-
sichtlich der Kontrolle des Serumcalciums und
Serumcreatinins sind zu beachten.

Bei Einnahme von Decostriol® 0,25 Mikro-
gramm mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Decostriol® 0,25 Mikrogramm wird wie folgt

beeinflusst:

Verstarkung der Wirkung von Decostriol®

0,25 Mikrogramm

- Vitamin D und Abkémmlinge
Eine Wirkungsverstarkung von Calcitriol
wird durch die gleichzeitige Verabreichung
von Vitamin D und seinen Abkémmlingen
(z.B. Dihydrotachysterol) erwartet.
Daher darf Decostriol® 0,25 Mikrogramm
nicht gleichzeitig mit Vitamin D oder seinen
Abkémmlingen verabreicht werden (siehe
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Decostriol® 0,25 Mikrogramm ist erforder-
lich”).

Abschwachung der Wirkung von Decostriol®

0,25 Mikrogramm

- Colestyramin
Eine verminderte Wirkung von Decostriol®
0,25 Mikrogramm ist bei gleichzeitiger Ga-
be von Colestyramin (Arzneimittel zur Sen-
kung der Blutfettwerte) moglich.
Colestyramin kann die Aufnahme fettlosli-
cher Vitamine aus dem Darm einschranken
und auch die Aufnahme von Calcitriol aus
dem Darm storen.

- Corticosteroide

Die Wirkung von Decostriol® 0,25 Mikro-
gramm kann durch die gleichzeitige Gabe
von Glucocorticoiden (Arzneimittel, die Cor-
tison oder cortisonahnliche Stoffe enthal-
ten) vermindert werden.

Es besteht eine Wechselwirkung zwischen
der Forderung der Calciumaufnahme durch
Calcitriol und ihrer Hemmung durch Gluco-
corticoide.

— Antikonvulsiva, Barbiturate

Der Abbau von Calcitriol im Kérper kann
durch die gleichzeitige Anwendung von
Substanzen verstarkt werden, die arznei-
mittelverstoffwechselnde Enzyme anregen.
Zu diesen Substanzen gehéren u.a. Barbi-
turate (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie und Schlafstérungen sowie zur
Narkose) oder Arzneimittel zur Behandlung
der Epilepsie (Antikonvulsiva). Daher kon-
nen héhere Dosen von Calcitriol erforder-
lich sein.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

— Calcium
Die Anweisungen lhres Arztes zur Diat, ins-
besondere zur Calciumaufnahme, mussen
streng beachtet werden. Besonders missen
Sie eine unkontrollierte Zufuhr zusatzlicher
calciumhaltiger Produkte vermeiden (siehe
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Decostriol® 0,25 Mikrogramm ist erforder-
lich”).

— Phosphatbinder
Da Decostriol® 0,25 Mikrogramm auch den
Phosphattransport in Darm, Nieren und
Knochen beeinflusst, mussen sich die Gaben
von Phosphatbindern (z.B. Aluminiumhy-
droxid- oder Aluminiumcarbonat-enthal-
tende Mittel) nach der Serum-Phosphat-
Konzentration richten (Normalwerte: 2 bis
5mg/100 ml bzw. 0,65 bis 1,62 mmol/l).

— Magnesium

Magnesium-enthaltende Medikamente (z.B.
magensaurebindende Praparate) durfen bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunk-
tion wahrend der Behandlung mit Decos-
triol® 0,25 Mikrogramm nicht verabreicht
werden, da es sonst zu erh6htem Magne-
siumgehalt im Blut kommen kann.

- Thiazide und Digitalis-Praparate

Aufgrund einer Verringerung der Ausschei-
dung von Calciumionen durch Thiazid-
Diuretika (bestimmte entwéssernde Arznei-
mittel) besteht ein erhéhtes Risiko einer
erhéhten Calciumkonzentration im Blut (Hy-
perkalzamie-Risiko) bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Decostriol® 0,25 Mikrogramm
und Thiaziden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Digitalis-Prapa-
raten (Arzneimittel zur Starkung der Herz-
kraft) ist Decostriol® 0,25 Mikrogramm vor-
sichtig zu dosieren, da bei diesen Patienten
unter einer erhéhten Calciumkonzentration
im Blut Herzrhythmusstérungen auftreten
kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Decostriol® 0,25 Mikrogramm darf in der
Schwangerschaft nur nach Abwéagung der még-
lichen Vorteile gegen das eventuelle Risiko fur
die Mutter und das Kind verabreicht werden.
Da eine Uberdosierung eine erhéhte Calcium-
konzentration im mutterlichen Blut (maternale
Hyperkalzamie) induzieren kann und zudem
ein direkter Ubergang von Calcitriol (iber den
Mutterkuchen auf das Ungeborene stattfindet,
besteht ein Missbildungsrisiko: Gefahr einer
Beeintrachtigung der korperlichen und geisti-
gen Entwicklung, Unterfunktion der Neben-
schilddruse (Hypoparathyreoidismus), beson-
dere Formen der Verengung der Schlagader
(Aortenstenose) sowie Entstehung einer be-
stimmten Netzhauterkrankung (Retinopathie).
Vitamin D (der Wirkstoff von Decostriol®
0,25Mikrogramm) ist plazentagangig. Ergeb-
nisse kontrollierter Studien beim Menschen lie-
gen nicht vor.

Stillzeit

Es kann angenommen werden, dass der Wirk-
stoff Calcitriol in die Muttermilch Ubergeht.
Aus diesem Grund sollte wegen der Gefahr
moglicher schadlicher Auswirkungen auf den
Saugling wahrend der Behandlung mit Decos-
triol® 0,25 Mikrogramm nicht gestillt werden.
Wenn gestillt wird, sollte die Serum-Calcium-
Konzentration des Séuglings wegen des Risikos
einer Hyperkalzdmie nach 1 und 3 Monaten
Uberpruft werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Decostriol® 0,25 Mikro-
gramm

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 100 mg
Ethanol (Alkohol) pro Dosis.

Decostriol® 0,25 Mikrogramm enthalt pro
Dosis 6 mg Sorbitol, aus dem im Kérper 2mg
Fruktose entstehen. Bitte nehmen Sie Decos-
triol® 0,25 Mikrogramm erst nach Rickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3.WIE IST DECOSTRIOL® 0,25 MIKRO-
GRAMM EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Decostriol® 0,25 Mikrogramm im-
mer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Zur Behandlung Ihrer Erkrankung wird Ihr Arzt
versuchen, Sie auf die niedrigste wirksame
Dosis einzustellen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis

Allgemeine Empfehlungen

Die optimale tagliche Dosis von Decostriol®
0,25 Mikrogramm muss fir jeden Patienten in
Abhangigkeit vom Serumcalciumspiegel sorg-
faltig ermittelt werden. Die Behandlung soll
stets mit der kleinstmoéglichen Dosis begon-



nen und nur unter sorgfaltiger Kontrolle des
Serumcalciums erhéht werden. Wahrend die-
ser Zeit soll die Konzentration des Serumcalci-
ums mindestens zweimal wdchentlich be-
stimmt werden. Bei normaler Nierenfunktion
wird eine zusatzliche Kontrolle der Calcium-
urinwerte zweimal wochentlich empfohlen.

Wenn die optimale Dosis gefunden ist, soll das
Serumcalcium monatlich kontrolliert werden.

Proben fiur die Bestimmung des Serumcalci-
umwertes sollen ohne kunstliche Stauung ab-
genommen werden.

Sobald das Serumcalcium  1mg/100ml
(0,25mmol/l) Uber dem Normbereich (9 bis
11mg/100ml, entsprechend 2,25 bis 2,75 mmol/l)
liegt oder sobald das Serumcreatinin 1,36 mg/
100ml, entsprechend 120 umol/l, Ubersteigt, ist
die Dosis zu reduzieren oder die Behandlung
ganz zu unterbrechen, bis der Serum-Calcium-
spiegel wieder im Normbereich liegt (Normo-
kalzamie).

Solange ein erhéhter Serumcalciumwert vor-
liegt, mussen die Calcium- und Phosphatspie-
gel im Serum téglich kontrolliert werden. Auf-
grund der kurzen Halbwertszeit von Calcitriol
sinkt das Serumcalcium nach Reduktion der
Dosis oder dem Unterbrechen der Behandlung
innerhalb einiger Tage wieder auf Normal-
werte. Sind diese Normalwerte erreicht, kann
die Behandlung fortgesetzt werden und zwar
mit einer taglichen Dosis, die um 0,25 Mikro-
gramm niedriger als die vorher verabreichte
liegt.

lhre tagliche Calciumaufnahme mit der Nah-
rung und mit Arzneimitteln sollte von Ihnen
bzw. Ihrem Arzt abgeschatzt und gegebenen-
falls dem Bedarf angepasst werden.

Renale Osteodystrophie (Dialysepatienten)
Die tégliche Dosis betragt anfangs 1 Kapsel
Decostriol® 0,25 Mikrogramm (entsprechend
0,25 Mikrogramm Calcitriol).

Far Patienten mit normalem Calciumgehalt im
Blut oder nur gering vermindertem Calcium-
gehalt im Blut genigt eine Dosis von 0,25 Mi-
krogramm Calcitriol jeden 2. Tag. Wenn inner-
halb von 2 bis 4 Wochen keine befriedigende
Beeinflussung der klinischen und der bioche-
mischen Untersuchungsergebnisse beobachtet
wird, kann die Dosis in 2- bis 4-wdchigen Ab-
stdnden jeweils um 0,25 Mikrogramm Calci-
triol pro Tag erhéht werden.

Die meisten Patienten reagieren auf eine Do-
sis zwischen 0,5 Mikrogramm und 1,0 Mikro-
gramm Calcitriol pro Tag mit einem deutlichen
Anstieg der Serumcalciumkonzentration.

Unterfunktion der Nebenschilddrise, Pseudo-
hypoparathyreoidismus, hypophosphatéami-
sche Rachitis (sog. Vitamin-D-resistente Rachi-
tis)

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 1 Kapsel
Decostriol® 0,25 Mikrogramm (entsprechend
0,25 Mikrogramm Calcitriol). Wird keine Bes-
serung der klinischen Erscheinungen oder der
biochemischen Laborwerte festgestellt, kann
die Dosis in 2- bis 4-wo6chigen Abstanden um
jeweils 0,25 Mikrogramm Calcitriol erh6ht wer-
den. Bei Patienten mit einer stark erniedrigten
Calciumkonzentration im Blut (schwerer Hy-
pokalzamie) liegt die wirksame Tagesdosis bei
ca. 1 Mikrogramm Calcitriol.

Bei Patienten mit einer Unterfunktion der Ne-
benschilddruse (Hypoparathyreoidismus) wird
gelegentlich eine schlechte Aufnahme aus dem
Darm beobachtet; in solchen Fallen kénnen
héhere Dosen von Decostriol® 0,25 Mikro-
gramm erforderlich werden.

Dosierung bei Kindern

Wie beim Erwachsenen wird die optimale tag-
liche Dosierung in Abhéngigkeit vom Serum-
calcium festgelegt.

Da zur Zeit noch keine ausreichenden Erfah-
rungen bei Kindern unter 3 Jahren oder unter
Dialyse vorliegen, mussen die méglichen Vor-
teile gegen das eventuelle Risiko individuell
abgewogen werden.

Dosierung bei élteren Patienten

Es ist keine spezielle Dosierung fur altere Pa-
tienten erforderlich. Die Empfehlungen hin-
sichtlich der Kontrolle des Serumcalciums und
Serumcreatinins sind zu beachten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Weichkapseln bitte unzerkaut
zum Friuhstick mit ausreichend Flussigkeit ein
(vorzugsweise ein Glas Trinkwasser [200 ml]).
Erhéhte Tagesdosen werden 2- bis 3-mal tag-
lich zu den Mahlzeiten eingenommen (d.h.
die Gesamttagesmenge wird auf 2 bis 3 Teil-
mengen aufgeteilt).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung mit Decostriol®
0,25 Mikrogramm richtet sich nach dem Status
der Erkrankung und den Laborwerten.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Decostriol® 0,25 Mikrogramm zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Decostriol®
0,25 Mikrogramm eingenommen haben, als
Sie sollten

Da Calcitriol ein Vitamin-D-Derivat ist, sind die
Anzeichen einer Uberdosierung die gleichen
wie fur Vitamin D. Einnahmen héherer Dosen
von Calcium und Phosphat zusammen mit Cal-
citriol konnen zu dhnlichen Anzeichen fuhren.
Eine hohe Calciumkonzentration in der Dialy-
seflussigkeit kann zur Entwicklung einer er-
héhten Calciumkonzentration im Blut beitra-
gen.

Anzeichen einer Uberdosierung

Akute Vergiftungserscheinungen: Appetitlo-
sigkeit, Kopfschmerz, metallischer Geschmack,
Erbrechen, Verstopfung, Herzrhythmusstérun-
gen und psychische Symptome.

Chronische Vergiftungserscheinungen: Dystro-
phie (Schwache, Gewichtsverlust), Sensibili-
tatsstorungen, moglicherweise Fieber, erhéh-
ter Harndrang, Kérperwasserverlust (Dehydra-
tation), Teilnahmslosigkeit (Apathie), Wachs-
tumshemmung und Harnwegsinfekte. In der
Folge kommt es zu einer erhéhten Calcium-
konzentration im Blut mit den Folgen einer
Verkalkung der Nierenrinde, des Herzmuskels
(Myokard), der Lungen und der Bauchspei-
cheldruse.

Recyclingpapier — spart Energie und Rohstoffe.
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Bei Einnahme gréBerer Mengen mussen Sie
einen Arzt aufsuchen. Er wird die ggf. erfor-
derlichen MaBnahmen durchfihren.

Wenn Sie die Einnahme von Decostriol®
0,25 Mikrogramm vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Fuhren Sie die Einnahme wie in der Dosie-
rungsanleitung beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE
MOGLICH?

NEBENWIRKUNGEN SIND

Wie alle Arzneimittel kann auch Decostriol®
0,25 Mikrogramm Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandel-
ten

Haufig weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Behan-
delten

Gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1 von 1.000 Behan-
delten

Selten weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von 10.000
Behandelten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Be-
handelten

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage
der verfuigbaren Daten nicht
abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Die moglichen Nebenwirkungen sind dosisab-
héngig und entsprechen denen bei einer
Vitamin-D-Uberdosierung beobachteten Ne-
benwirkungen, d.h. Anzeichen in Folge einer
erhdhten Calciumkonzentration im Blut (Hy-
perkalzamie-Syndrom).

Abhéngig von Dosis und Behandlungsdauer
kann eine schwere und lang anhaltend er-
héhte Calciumkonzentration im Blut mit ihren
akuten (Herzrhythmusstérungen, Ubelkeit, Er-
brechen, Verstopfung, psychische Symptome,
Bewusstseinsstorungen) und ihren chronischen
(erhéhter Harndrang, gesteigerter Durst, Ap-
petitlosigkeit, Gewichtsverlust, Nierensteinbil-
dung, Nephrokalzinose, Weichteilverkalkun-
gen) Folgen auftreten.

Bei gleichzeitig erhohter Calcium- und Phos-
phatkonzentration im Blut von > 9,6 mg/100 ml
(2,4mmol/l) bzw. 5,6 mg/100ml (1,8 mmol/l)
kann es zu Kalkablagerungen in den Weich-
teilen kommen. Diese sind auf Rontgenauf-
nahmen sichtbar.

Erdnussoél kann selten schwere allergische
Reaktionen hervorrufen.

GegenmaBnahmen

Treten bei lhnen nach der Einnahme von De-
costriol® 0,25 Mikrogramm Nebenwirkungen
auf, so informieren Sie bitte Ihren behandeln-
den Arzt, der dann Uber eventuell einzu-
leitende GegenmaBnahmen entscheidet.
Nebenwirkungen, bei denen Sie gegebenen-
falls sofort einen Arzt aufsuchen mussen oder
bei denen ein Abbruch der Behandlung erfor-
derlich ist, sind im Abschnitt 2. , Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Decostriol®
0,25 Mikrogramm ist erforderlich” aufgefthrt.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefthrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST DECOSTRIOL® 0,25 MIKRO-
GRAMM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel far Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Flasche nach ,verwendbar
bis:” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Dieses Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 25°C lagern.

Die Flasche fest verschlossen im Umkarton auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schit-
zen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Decostriol® 0,25 Mikrogramm enthalt
Der Wirkstoff ist Calcitriol.

1 Weichkapsel enthalt 0,25 Mikrogramm Cal-
citriol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E321), Butylhy-
droxyanisol (Ph.Eur.) (E320), Ethanol 100 %,
Erdnussol, Gelatine, Glycerol 85 %, Sorbitol-
Lésung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.), Ei-
sen(ll)-oxid (E172), Titandioxid (E171).

Wie Decostriol® 0,25 Mikrogramm aussieht
und Inhalt der Packung
Decostriol® 0,25 Mikrogramm ist eine rosa,
ovale Weichkapsel.
Decostriol® 0,25 Mikrogramm ist in Packungen
mit:

20 Weichkapseln N1

50 Weichkapseln N2

100 Weichkapseln N3 erhaéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Januar 2009.

Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.




