Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

FEDIVELLE Colecalciferol 20 000 I.LE. Weichkapseln
Colecalciferol (Vitamin Dj3)
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist FEDIVELLE und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von FEDIVELLE beachten?
Wie ist FEDIVELLE einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist FEDIVELLE aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist FEDIVELLE und wofiir wird es angewendet?

FEDIVELLE enthélt Vitamin D3 (auch bekannt als Colecalciferol) zur Regulation der
Aufnahme und des Stoffwechsels von Kalzium sowie des Kalziumeinbaus in das
Knochengewebe.

FEDIVELLE wird angewendet zur Behandlung von Vitamin-D-Mangelzustéinden bei
Erwachsenen.

1. Was sollten Sie vor der Einnahme von FEDIVELLE beachten?

FEDIVELLE darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie Nierensteine oder schwere Nierenprobleme haben

- wenn Sie zu viel Kalzium in der Niere haben

- bei Pseudohypoparathyreoidismus (eine Erkrankung, die hauptsdchlich mit einer
Resistenz gegen das Parathormon verbunden ist. Die Betroffenen haben ein niedriges



Serum-Kalzium und hohes Phosphat, aber der Parathormonspiegel (PTH) ist ausreichend
hoch (aufgrund des niedrigen Kalziumspiegels im Blut)

- wenn Sie unter einer Hyperkalzdmie (erhohte Kalziumkonzentration im Blut) leiden
oder zu viel Kalzium im Urin haben (Hyperkalzurie)

- wenn Ihr Vitamin D Blutspiegel zu hoch ist

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, welche Vitamin D enthalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Wenn Sie FEDIVELLE einnehmen wird Thr Arzt die Kalziumspiegel in Threm Blut
und/oder Urin iiberpriifen, um sicherzustellen, dass diese nicht zu hoch sind.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie FEDIVELLE einnehmen,

- wenn Sie ein stark erhohtes Risiko fiir eine Steinbildung in der Niere oder den
Harnwegen haben

- wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben

- wenn Sie Probleme mit [hrem Herzen haben und deswegen Herzmedikamente oder
Diuretika (harntreibend Medikamente) einnehmen, insbesondere bei dlteren Patienten
- wenn Sie hohe Phosphatwerte im Blut haben

- wenn Sie unter Sarkoidose leiden (eine spezifische Erkrankung des Immunsystems,
welche das Bindegewebe in Lunge, Haut, Lymphknoten und Leber angreift).

Kinder und Jugendliche
FEDIVELLE ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen empfohlen.

Einnahme von FEDIVELLE zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

- Arzneimittel, die hohe Dosen an Kalzium enthalten: Diese erhéhen das Risiko
fiir hohe Kalziumspiegel im Blut.

- Arzneimittel fir das Herz (Herzglykoside, z.B. Digoxin). Ihr Arzt kann Thr Herz
mit einem Elektrokardiogramm (EKG) iiberwachen und den Kalziumspiegel in
Threm Blut messen.

- Thiazid-Diuretika, da sie das Risiko einer Hyperkalzdmie erhhen kdnnen.

- Medikamente gegen Epilepsie (wie Phenytoin) oder Schlaftabletten (Barbiturate,
wie Phenobarbital), da diese Medikamente die Wirkung von Vitamin D
reduzieren konnen.

- Antibiotika wie Rifampicin und Isoniazid zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen.

- Abfiihrmittel (wie Paraffinol), Orlistat ein Arzneimittel zur Behandlung von
Fettleibigkeit, oder ein cholesterinsenkendes Medikament namens
Cholestyramin, da diese die Aufnahme von Vitamin D reduzieren kdnnen.

- Magnesium-haltige Produkte (z. B. Antazida) — diese sollten wegen des Risikos
hoher Magnesiumspiegel nicht wihrend der Behandlung mit Vitamin D
verwendet werden;

- Phosphorhaltige Produkte in gro3en Mengen (z.B. Kalzium-Kanalblocker,
Betablocker, Vitamine und Schmerzmittel). Diese Wirkstoffe erhdhen das Risiko
fiir hohe Phosphatwerte im Blut.

- Actinomycin (ein Arzneimittel zur Behandlung einiger Formen von Krebs) und
Imidazol Antimykotika (Arzneimittel wie Clotrimazol und Ketoconazol, die zur
Behandlung von Pilzerkrankungen verwendet werden), weil sie den Vitamin-D-
Stoffwechsel stéren konnen.



- Glukokortikoide (Steroidhormone, wie Hydrocortison oder Prednisolon). Diese
konnen die Wirkung von Vitamin D reduzieren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wihrend der Schwangerschaft werden aus Sicherheitsgriinden hohe Vitamin D-Dosen,
die wochentlich oder monatlich und nicht taglich eingenommen werden, nicht
empfohlen. Die empfohlene Tagesdosis betrigt ungefahr 600 LE. Vitamin D.

Stillzeit

Die Behandlung mit hohen Vitamin-D-Dosen wird wahrend der Stillzeit nicht
empfohlen. Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in die Muttermilch {iber.
Dies sollte bei Verabreichung von zusétzlichem Vitamin D an Séuglinge berticksichtigt
werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Normale Vitamin-D-Spiegel haben keine unerwiinschten Auswirkungen auf die
Fruchtbarkeit oder die Gebarfahigkeit. Es gibt nur sehr wenig Informationen iiber die
Auswirkungen von hohen Vitamin-D-Dosen auf die Fortpflanzungsféhigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise darauf, dass FEDIVELLE die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.

FEDIVELLE enthilt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthilt 4,8 mg Sorbitol pro Kapsel.

2. Wie ist FEDIVELLE einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis fiir die Erstbehandlung des Vitamin-D-Mangels betragt: 1 Kapsel
pro Woche (dies entspricht 20 000 I.E. (500 Mikrogramm) / Woche) fiir den ersten
Monat.

Jede weitere Behandlung muss individuell vom Arzt festgelegt werden.

Kapsel nicht zerkauen. Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen mit Wasser, vorzugsweise
zusammen mit einer Hauptmabhlzeit.

Kinder und Jugendliche
FEDIVELLE ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von FEDIVELLE eingenommen haben, als Sie
sollten



Wenn Sie eine groflere Menge von FEDIVELLE eingenommen haben, als Sie sollten,
sprechen Sie sofort mit [hrem Arzt oder Apotheker. Nehmen Sie die
Arzneimittelpackung mit.

Eine Uberdosierung kann zu erhdhten Kalziumspiegeln im Blut und Urin fiihren, die
durch Labortests diagnostiziert werden.

Anzeichen und Symptome einer Uberdosierung konnen sein: Appetitlosigkeit,
Schlifrigkeit, Durst, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall gefolgt von Verstopfung,
Bauchschmerzen, Kopfschmerzen, Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelschwéche,
Miidigkeit, Verwirrung, hdufigeres Wasserlassen als normalerweise mit Kalzium im
Urin, Knochenschmerzen, Nierenprobleme.

In schweren Féllen: UnregelméaBiger Herzschlag, Koma oder sogar Tod.

Wenn Sie die Einnahme von FEDIVELLE vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie eine Dosis vergessen, nehmen Sie sie sobald wie mdglich ein . Danach
nehmen Sie die néchste Dosis zur richtigen Zeit nach den Anweisungen lhres Arztes ein.
Falls es jedoch beinahe Zeit fiir die nichste Dosis ist, nehmen Sie nicht die vergessene
Dosis ein, sondern nehmen Sie die nidchste Dosis wie iiblich ein.

Wenn Sie die Einnahme von FEDIVELLE abbrechen

Sprechen Sie immer mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie authéren, FEDIVELLE
einzunehmen. Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels vor Abschluss der
Behandlung abbrechen, konnen die Symptome Thres Vitamin-D-Mangels wieder
beginnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

3. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Verstopfung
Blahungen (Flatulenz)
Ubelkeit
Bauchschmerzen
Durchfall

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e  Erhohte Kalziumkonzentration im Blut (Hyperkalzdmie); mogliche Symptome sind
Krankheitsgefiihl, Appetitverlust, Verstopfung, Magenschmerzen, Durstgefiihl,
Muskelschwiche, Schléfrigkeit und Verwirrung

e  Erhohte Kalziumkonzentration im Urin (Hyperkalzurie)



Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e  Hautausschlag
e Juckreiz
e Nesselsucht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

4. Wie ist FEDIVELLE aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf 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 iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber 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/arzneimittelentsorgung.

5. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was FEDIVELLE enthilt

e Der Wirkstoff ist: Colecalciferol (Vitamin Ds)
e 1 Weichkapsel enthélt 500 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3, entsprechend
20 000 LE.).

[ ]
Sonstige(r) Bestandteil(e) mit bekannter Wirkung: 4,8 mg Losung von partiell
dehydratisiertem Sorbitol (Ph.Eur.)

Sonstige Bestandteile: Mittelkettige Triglyceride, all-rac-a-Tocopherolacetat (Ph.Eur.),
Gelatine (E441), Glycerol (E422), Gereinigtes Wasser

Wie FEDIVELLE aussieht und Inhalt der Packung

FEDIVELLE sind hellgelbe, transparente, runde Weichgelatinekapsel, die eine klare und
farblose Fliissigkeit enthalten.

Sie sind in Blisterpackungen mit 3 und 4 Weichkapseln erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Theramex Ireland Limited



3 Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock
D01 YE64 Dublin 1
Irland

Hersteller

NetPharma Lab Consulting Services SL
Carretera de Fuencarral, 22

28051 — Alcobendas

Madrid

Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter der folgenden Bezeichnung zugelassen:

Déanemark: FEDIVELLE
Deutschland: FEDIVELLE Colecalciferol 20 000 I.LE. Weichkapseln

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.
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