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- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese

spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Decostriol® 0,50 Mikrogramm und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Decostriol® 0,50 Mikrogramm beachten?
3. Wie ist Decostriol® 0,50 Mikrogramm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Decostriol® 0,50 Mikrogramm aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST DECOSTRIOL® 0,50 MIKRO-
GRAMM UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Decostriol® 0,50 Mikrogramm enthalt das
Vitamin-D-Analogon Calcitriol, die biolo-
gisch aktive Form von Vitamin Ds.

Anwendungsgebiete

- renale Osteodystrophie (Knochenveran-
derungen) bei Patienten mit chronischer
Nierenfunktionsschwache unter Dialyse
(z.B. kunstliche Niere)

- Unterfunktion der Nebenschilddrise
(postoperativer oder idiopathischer Hy-
poparathyreoidismus), erbliche Phosphat-
ausscheidungsstérung (Pseudohypopara-
thyreoidismus)

- hypophosphatamische Rachitis (sog. Vi-
tamin-D-resistente Rachitis)

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON DECOSTRIOL® 0,50 MIKROGRAMM
BEACHTEN?

Decostriol® 0,50 Mikrogramm darf nicht

eingenommen werden, wenn Sie

— unter Erkrankungen leiden, die mit einer
erhdéhten Calciumkonzentration im Blut
(Hyperkalzamie) einhergehen (z.B. Uber-
funktion der Nebenschilddriise)

- Uberempfindlich (allergisch) gegenuber
Calcitriol oder gegen andere Vitamin-D-
Wirkstoffe, Erdnuss oder Soja oder ge-
gen einen der sonstigen Bestandteile von
Decostriol® 0,50 Mikrogramm sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Decostriol® 0,50 Mikrogramm ist erforder-
lich

Da Decostriol® 0,50 Mikrogramm den wirk-
samsten Vitamin-D-Metaboliten enthalt,
durfen Vitamin D und seine Abkommlinge
(z.B. Dihydrotachysterol) nicht gleichzeitig
verabreicht werden. Wird die Behandlung
des Patienten von Ergocalciferol (Vitamin
D2) auf Calcitriol umgestellt, ist zu beach-
ten, dass es Monate dauern kann, bis der Er-
gocalciferolspiegel im Blut den Ausgangs-
wert wieder erreicht hat.

Voraussetzung fur die optimale Wirkung
von Calcitriol ist eine ausreichende, aber
nicht tbermaBige Calciumaufnahme (bei
Erwachsenen ca. 800 bis 1000mg taglich
einschlieBlich der Calciumaufnahme mit der
Nahrung). Falls erforderlich, muss zusé&tzli-
ches Calcium verabreicht werden. Die un-
kontrollierte Einnahme von Calciumpréapa-
raten kann zu einer erhéhten Calciumkon-
zentration im Blut fuhren. Infolge der ver-
besserten Calciumaufnahme im Magen-
Darmtrakt kann bei einigen Patienten unter
Decostriol® 0,50 Mikrogramm die Calcium-
zufuhr reduziert werden.

Unter der Behandlung mit Decostriol®
0,50 Mikrogramm besteht die Gefahr des
Auftretens einer erhéhten Calciumkonzen-
tration im Blut (Hyperkalzémie). Der Arzt
wird Sie bzw. lhre Angehérigen daher da-
rauf hinweisen, dass die vorgeschriebene
Diét strikt eingehalten werden muss.

Sie sollten sich vom Arzt auch daruber in-
formieren lassen, wie Sie die Anzeichen
einer erhéhten Calciumkonzentration im
Blut erkennen kénnen.

Bei Patienten mit einer Thiazid-Behandlung
(Behandlung mit bestimmten entwassern-
den Arzneimitteln) und bei Patienten mit
Sarkoidose oder friherer Nierensteiner-
krankung muss ein Calciumgehalt im Harn
von mehr als 300 mg/Tag bzw. 7,5mmol/Tag
(Kalzurie) vermieden werden.

Die Gefahr einer erhohten Calciumkonzen-
tration im Blut erhoht sich insbesondere,
wenn |lhre Bewegung eingeschrankt ist.
Patienten mit normaler Nierenfunktion, die
Decostriol® 0,50 Mikrogramm einnehmen,
sollten auf eine ausreichende Flussigkeits-
zufuhr achten, um das Auftreten eines
Mangels an Kérperwasser (Dehydratation)
zu vermeiden, welcher wiederum das Risiko
erhohter Calciumkonzentration im Blut (Hy-
perkalzamie-Risiko) erhoht.

Patienten mit sogenannter Vitamin-D-
resistenter Rachitis und gleichzeitigen er-
niedrigten Phosphatkonzentrationen im
Blut (familidre hypophosphatdmische Ra-
chitis) sollen die Einnahme von Phosphat-
arzneimitteln fortsetzen. Da jedoch auch
die Phosphataufnahme im Darm durch De-
costriol® 0,50 Mikrogramm stimuliert wird,
kann der Bedarf an Phosphatarzneimitteln
vermindert sein. Eine regelmaBige Kon-
trolle der Laborwerte ist erforderlich.
Calcitriol erhoht den anorganischen Phos-
phatspiegel im Serum. Dies hat zwar eine
positive Wirkung fur Patienten mit ernied-
rigtem Phosphatgehalt im Blut (Hypophos-
phatamie), bei Patienten mit einer chroni-
schen Niereninsuffizienz ist dagegen Vor-
sicht geboten, da in diesem Fall das Risiko
von Kalkablagerungen in den Weichteilen
(ektopische Verkalkung) besteht. In einem
solchen Fall muss der Phosphatspiegel
durch die Einnahme der erforderlichen
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
tagliche Dosierung in Abhangigkeit vom
Serumcalcium festgelegt.

Da zurzeit noch keine ausreichenden Er-
fahrungen bei Kindern unter 3 Jahren oder
unter Dialyse vorliegen, mussen die mogli-
chen Vorteile gegen das eventuelle Risiko
individuell abgewogen werden.

Altere Menschen

Es ist keine spezielle Dosierung fur altere
Patienten erforderlich. Die Empfehlungen
hinsichtlich der Kontrolle des Serumcalci-
ums und Serumcreatinins sind zu beachten.

Bei Einnahme von Decostriol® 0,50 Mikro-
gramm mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Decostriol® 0,50 Mikrogramm wird wie

folgt beeinflusst:

Verstarkung der Wirkung von Decostriol®

0,50 Mikrogramm

- Vitamin D und Abkémmlinge
Eine Wirkungsverstarkung von Calcitriol
wird durch die gleichzeitige Verabrei-
chung von Vitamin D und seinen Ab-
kémmlingen (z.B. Dihydrotachysterol)
erwartet. Daher darf Decostriol® 0,50 Mi-
krogramm nicht gleichzeitig mit Vitamin
D oder seinen Abkdmmlingen verab-
reicht werden (siehe Punkt 2. ,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von
Decostriol® 0,50 Mikrogramm ist erfor-
derlich”).

Abschwachung der Wirkung von Decos-

triol® 0,50 Mikrogramm

- Colestyramin
Eine verminderte Wirkung von Decos-
triol® 0,50 Mikrogramm ist bei gleichzei-
tiger Gabe von Colestyramin (Arzneimit-
tel zur Senkung der Blutfettwerte) mog-
lich.
Colestyramin kann die Aufnahme fett-
l6slicher Vitamine aus dem Darm ein-
schrénken und auch die Aufnahme von
Calcitriol aus dem Darm storen.

- Corticosteroide
Die Wirkung von Decostriol® 0,50 Mikro-
gramm kann durch die gleichzeitige Ga-
be von Glucocorticoiden (Arzneimittel,
die Cortison oder cortisonédhnliche Stoffe
enthalten) vermindert werden.
Es besteht eine Wechselwirkung zwischen
der Forderung der Calciumaufnahme
durch Calcitriol und ihrer Hemmung
durch Glucocorticoide.

- Antikonvulsiva, Barbiturate
Der Abbau von Calcitriol im Kérper kann
durch die gleichzeitige Anwendung von
Substanzen verstarkt werden, die arznei-
mittelverstoffwechselnde Enzyme anre-
gen. Zu diesen Substanzen gehdren u.a.
Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung
von Epilepsie und Schlafstérungen sowie
zur Narkose) oder Arzneimittel zur Be-
handlung der Epilepsie (Antikonvulsiva).
Daher kénnen héhere Dosen von Calci-
triol erforderlich sein.

Sonstige moégliche Wechselwirkungen

— Calcium
Die Anweisungen lhres Arztes zur Diat,
insbesondere zur Calciumaufnahme, mus-
sen streng beachtet werden. Besonders
mussen Sie eine unkontrollierte Zufuhr
zusatzlicher calciumhaltiger Produkte ver-
meiden (siehe Punkt 2. ,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Decostriol®
0,50 Mikrogramm ist erforderlich”).

— Phosphatbinder
Da Decostriol® 0,50 Mikrogramm auch
den Phosphattransport in Darm, Nieren
und Knochen beeinflusst, missen sich
die Gaben von Phosphatbindern (z.B.
Aluminiumhydroxid- oder Aluminium-
carbonat-enthaltende Mittel) nach der
Serum-Phosphat-Konzentration richten
(Normalwerte: 2 bis 5mg/100ml bzw.
0,65 bis 1,62 mmol/l).

- Magnesium
Magnesium-enthaltende Medikamente
(z.B. magensaurebindende Praparate)
durfen bei Patienten mit eingeschrank-
ter Nierenfunktion wahrend der Be-
handlung mit Decostriol® 0,50 Mikro-
gramm nicht verabreicht werden, da es
sonst zu erhéhtem Magnesiumgehalt im
Blut kommen kann.

- Thiazide und Digitalis-Praparate

Aufgrund einer Verringerung der Aus-
scheidung von Calciumionen durch Thia-
zid-Diuretika (bestimmte entwaéssernde
Arzneimittel) besteht ein erhéhtes Risiko
einer erhohten Calciumkonzentration
im Blut (Hyperkalzamie-Risiko) bei gleich-
zeitiger Einnahme von Decostriol®
0,50 Mikrogramm und Thiaziden.
Bei gleichzeitiger Gabe von Digitalis-
Praparaten (Arzneimittel zur Starkung
der Herzkraft) ist Decostriol® 0,50 Mikro-
gramm vorsichtig zu dosieren, da bei die-
sen Patienten unter einer erhohten
Calciumkonzentration im Blut Herz-
rhythmusstérungen auftreten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Decostriol® 0,50 Mikrogramm darf in der
Schwangerschaft nur nach Abwagung der
moglichen Vorteile gegen das eventuelle
Risiko fur die Mutter und das Kind verab-
reicht werden. Da eine Uberdosierung eine
erhohte Calciumkonzentration im mutterli-
chen Blut (maternale Hyperkalzamie) indu-
zieren kann und zudem ein direkter Uber-
gang von Calcitriol Gber den Mutterkuchen
auf das Ungeborene stattfindet, besteht
ein Missbildungsrisiko: Gefahr einer Beein-
trachtigung der korperlichen und geistigen
Entwicklung, Unterfunktion der Neben-
schilddruse (Hypoparathyreoidismus), be-
sondere Formen der Verengung der Schlag-
ader (Aortenstenose) sowie Entstehung
einer bestimmten Netzhauterkrankung (Re-
tinopathie).

Vitamin D (der Wirkstoff von Decostriol®
0,50 Mikrogramm) ist plazentagéangig. Er-
gebnisse kontrollierter Studien beim Men-
schen liegen nicht vor.

Stillzeit

Es kann angenommen werden, dass der
Wirkstoff Calcitriol in die Muttermilch tGber-
geht. Aus diesem Grund sollte wegen der
Gefahr moglicher schadlicher Auswirkun-
gen auf den Saugling wahrend der Be-
handlung mit Decostriol® 0,50 Mikrogramm
nicht gestillt werden. Wenn gestillt wird,
sollte die Serum-Calcium-Konzentration des
Sauglings wegen des Risikos einer Hyper-
kalzamie nach 1 und 3 Monaten Uberprift
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 VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.



Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Decostriol®
0,50 Mikrogramm

Dieses Arzneimittel enthélt einen geringen
Alkoholanteil (weniger als 100mg Ethanol
pro Einzelgabe).

Decostriol® 0,50 Mikrogramm enthalt pro
Dosis 6 mg Sorbitol, aus dem im Koérper
2mg Fructose entstehen. Bitte nehmen
Sie Decostriol® 0,50 Mikrogramm erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten
Zuckern leiden.

3.WIE IST DECOSTRIOL® 0,50 MIKRO-
GRAMM EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Decostriol® 0,50 Mikrogramm
immer genau nach der Anweisung des Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Zur Behandlung lhrer Erkrankung wird lhr
Arzt versuchen, Sie auf die niedrigste wirk-
same Dosis einzustellen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Decostriol® 0,50 Mikrogramm zu stark oder
zu schwach ist.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die libliche Dosis:

Allgemeine Empfehlungen

Decostriol® 0,50 Mikrogramm ist nur fur Pa-
tienten geeignet, deren Erhaltungsdosis
0,50 Mikrogramm Calcitriol oder mehr pro
Tag betragt. Zur Einstellung bei Behand-
lungsbeginn muss in jedem Falle mit
0,25 Mikrogramm Calcitriol begonnen wer-
den. Fur diese Dosierung stehen Kapseln
mit 0,25 Mikrogramm Calcitriol zur Verfu-
gung.

Die optimale tagliche Dosis von Decostriol®
0,50 Mikrogramm muss fur jeden Patien-
ten in Abhéangigkeit vom Serumcalcium-
spiegel sorgfaltig ermittelt werden. Die Be-
handlung soll stets mit der kleinstmogli-
chen Dosis begonnen und nur unter sorg-
faltiger Kontrolle des Serumcalciums erhoht
werden. Wahrend dieser Zeit soll die Kon-
zentration des Serumcalciums mindestens
zweimal wochentlich bestimmt werden. Bei
normaler Nierenfunktion wird eine zusatz-
liche Kontrolle der Calciumurinwerte zwei-
mal wochentlich empfohlen.

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

Proben fur die Bestimmung des Serumcal-
ciumwertes sollen ohne kuinstliche Stauung
abgenommen werden.

Sobald das Serumcalcium 1mg/100 ml
(0,25 mmol/l) tber dem Normbereich (9 bis
11mg/100ml, entsprechend 2,25 bis
2,75mmol/l) liegt oder sobald das Serum-
creatinin  1,36mg/100ml, entsprechend
120 umol/l, tbersteigt, ist die Dosis zu redu-
zieren oder die Behandlung ganz zu unter-
brechen, bis der Serum-Calciumspiegel wie-
der im Normbereich liegt (Normokalzamie).
Solange ein erhdhter Serumcalciumwert
vorliegt, mussen die Calcium- und Phos-
phatspiegel im Serum taglich kontrolliert
werden. Aufgrund der kurzen Halbwerts-
zeit von Calcitriol sinkt das Serumcalcium
nach Reduktion der Dosis oder dem Unter-
brechen der Behandlung innerhalb einiger
Tage wieder auf Normalwerte. Sind diese
Normalwerte erreicht, kann die Behand-
lung fortgesetzt werden und zwar mit einer
taglichen Dosis, die um 0,25 Mikrogramm
niedriger als die vorher verabreichte liegt.
lhre tagliche Calciumaufnahme mit der
Nahrung und mit Arzneimitteln sollte von
Ihnen bzw. Ihrem Arzt abgeschatzt werden
und gegebenenfalls dem Bedarf angepasst
werden.

Renale Osteodystrophie (Dialysepatienten)
Die tagliche Dosis betragt anfangs 0,25 Mi-
krogramm Calcitriol.

Fur Patienten mit normalem Calciumgehalt
im Blut oder nur gering vermindertem Cal-
ciumgehalt im Blut genligt eine Dosis von
0,25 Mikrogramm Calcitriol jeden 2. Tag.
Wenn innerhalb von 2 bis 4 Wochen keine
befriedigende Beeinflussung der klinischen
und der biochemischen Untersuchungser-
gebnisse beobachtet wird, kann die Dosis in
2- bis 4-wo6chigen Abstanden jeweils um
0,25 Mikrogramm Calcitriol pro Tag erhoht
werden.

Die meisten Patienten reagieren auf eine
Dosis zwischen 0,5 Mikrogramm und 1,0 Mi-
krogramm Calcitriol pro Tag mit einem
deutlichen Anstieg der Serumcalciumkon-
zentration.

Unterfunktion der Nebenschilddruse, Pseu-
dohypoparathyreoidismus, hypophosphat-
amische Rachitis (sog. Vitamin-D-resistente
Rachitis)

Die empfohlene Anfangsdosis betragt
0,25 Mikrogramm Calcitriol. Wird keine
Besserung der klinischen Erscheinungen
oder der biochemischen Laborwerte fest-
gestellt, kann die Dosis in 2- bis 4-wdchigen
Abstanden um jeweils 0,25 Mikrogramm
Calcitriol erh6ht werden. Bei Patienten mit
einer stark erniedrigten Calciumkonzentra-
tion im Blut (schwerer Hypokalzamie) liegt
die wirksame Tagesdosis bei ca. 1 Mikro-
gramm Calcitriol.

Bei Patienten mit einer Unterfunktion der
Nebenschilddrise (Hypoparathyreoidismus)
wird gelegentlich eine schlechte Aufnahme
aus dem Darm beobachtet; in solchen Fallen
konnen hohere Dosen von Decostriol®
0,50 Mikrogramm erforderlich werden.

Dosierung bei Kindern

Wie beim Erwachsenen wird die optimale
tagliche Dosierung in Abhangigkeit vom
Serumcalcium festgelegt.

Da zur Zeit noch keine ausreichenden Er-
fahrungen bei Kindern unter 3 Jahren oder
unter Dialyse vorliegen, mussen die mogli-
chen Vorteile gegen das eventuelle Risiko
individuell abgewogen werden.

Dosierung bei alteren Patienten

Es ist keine spezielle Dosierung fur altere
Patienten erforderlich. Die Empfehlungen
hinsichtlich der Kontrolle des Serumcalci-
ums und Serumcreatinins sind zu beachten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Kapseln bitte unzerkaut
zum Fruhstuck mit ausreichend Flussigkeit
ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser
[200 ml]).

Erhdhte Tagesdosen werden 2- bis 3-mal
taglich zu den Mahlzeiten eingenommen
(d. h. die Gesamttagesmenge wird auf 2 bis
3 Teilmengen aufgeteilt).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung mit Decostriol®
0,50 Mikrogramm richtet sich nach dem Sta-
tus der Erkrankung und den Laborwerten.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Decostriol® 0,50 Mikro-
gramm zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Decostriol®
0,50 Mikrogramm eingenommen haben, als
Sie sollten

Da Calcitriol ein Vitamin-D-Derivat ist, sind
die Anzeichen einer Uberdosierung die glei-
chen wie fur Vitamin D. Einnahmen hohe-
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rer Dosen von Calcium und Phosphat zu-
sammen mit Calcitriol konnen zu dhnlichen
Anzeichen fuhren.

Eine hohe Calciumkonzentration in der Dia-
lyseflussigkeit kann zur Entwicklung einer
erhohten Calciumkonzentration im Blut
beitragen.

Anzeichen einer Uberdosierung

Akute Vergiftungserscheinungen: Appetit-
losigkeit, Kopfschmerz, metallischer Ge-
schmack, Erbrechen, Verstopfung, Herz-
rhythmusstérungen und psychische Symp-
tome.

Chronische Vergiftungserscheinungen: Dys-
trophie (Schwaéche, Gewichtsverlust), Sensi-
bilitatsstorungen, maoglicherweise Fieber,
erhoéhter Harndrang, Kérperwasserverlust
(Dehydratation), Teilnahmslosigkeit (Apa-
thie), Wachstumshemmung und Harnwegs-
infekte. In der Folge kommt es zu einer er-
héhten Calciumkonzentration im Blut mit
den Folgen einer Verkalkung der Nieren-
rinde, des Herzmuskels (Myokard), der Lun-
gen und der Bauchspeicheldrise.

Bei Einnahme gréBerer Mengen mussen Sie
einen Arzt aufsuchen. Er wird die ggf. er-
forderlichen MaBnahmen durchfihren.

Wenn Sie die Einnahme von Decostriol®
0,50 Mikrogramm vergessen haben
Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

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

4. WELCHE
MOGLICH?

NEBENWIRKUNGEN SIND

Wie alle Arzneimittel kann Decostriol®
0,50 Mikrogramm Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem Behandelten auf-
treten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Héaufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig

mehr als 1 von 10 Behan-
delten

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 Be-

handelten

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

Behandelten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000

Behandelten

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten

nicht abschatzbar

Mdégliche Nebenwirkungen

Die méglichen Nebenwirkungen sind dosis-
abhéangig und entsprechen denen bei
einer Vitamin-D-Uberdosierung beobach-
teten Nebenwirkungen, d.h. Anzeichen in
Folge einer erhéhten Calciumkonzentration
im Blut (Hyperkalzamie-Syndrom).
Abhéangig von Dosis und Behandlungsdauer
kann eine schwere und lang anhaltend
erhohte Calciumkonzentration im Blut mit
ihren akuten (Herzrhythmusstérungen,
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, psychi-
sche Symptome, Bewusstseinsstérungen)
und ihren chronischen (erhéhter Harn-
drang, gesteigerter Durst, Appetitlosigkeit,
Gewichtsverlust, Nierensteinbildung, Ne-
phrokalzinose, Weichteilverkalkungen) Fol-
gen auftreten.

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

Erdnussol kann selten schwere allergische
Reaktionen hervorrufen.

GegenmaBnahmen

Treten bei lhnen nach der Einnahme von
Decostriol® 0,50 Mikrogramm Nebenwir-
kungen auf, so informieren Sie bitte lhren
behandelnden Arzt, der dann Uber even-
tuell einzuleitende GegenmaBnahmen ent-
scheidet.

Nebenwirkungen, bei denen Sie gegebe-
nenfalls sofort einen Arzt aufsuchen mus-
sen oder bei denen ein Abbruch der Be-
handlung erforderlich ist, sind in Abschnitt
2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Decostriol® 0,50 Mikrogramm ist erfor-
derlich” aufgefuhrt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefuhrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

5.WIE IST DECOSTRIOL® 0,50 MIKRO-
GRAMM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf-
bewahren.

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

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tber 25°C lagern.

Die Flasche fest verschlossen im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Decostriol® 0,50 Mikrogramm enthalt
Der Wirkstoff ist Calcitriol.

1 Weichkapsel enthélt 0,50 Mikrogramm
Calcitriol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E321), Butyl-
hydroxyanisol (Ph.Eur.) (E320), Ethanol
100 %, Erdnussol, Gelatine, Glycerol 85 %,
Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend)
(Ph.Eur.), Eisen(lll)-oxid (E172)

Wie Decostriol® 0,50 Mikrogramm aussieht
und Inhalt der Packung

Decostriol® 0,50 Mikrogramm ist eine rote,
ovale Weichkapsel.

Decostriol® 0,50 Mikrogramm ist als
Packung mit 20 Weichkapseln N1
Packung mit 50 Weichkapseln N2
Packung mit 100 Weichkapseln N3 erhalt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Januar 2009.

Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.




