Colecalciferol Heumann 20 000 I.E. Weichkapseln

Fachinformation
1. Bezeichnung des Arzneimittels

Colecalciferol Heumann 20 000 I.E. Weichkapseln

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
Eine Weichkapsel enthalt 500 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3, entsprechend 20 000 I.E.).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Jede Weichkapsel enthalt 14,4 mg Sorbitol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Weichkapsel

Roétlich-orange, transparente, ovale Weichgelatinekapseln, die eine klare, farblose Flissigkeit enthalten,
mit einer Lange von 9,5 + 1 mm und einer Breite von 5,5+ 1 mm.

4. Klinische Angaben
41 Anwendungsgebiete

Colecalciferol Heumann wird angewendet zur Initialbehandlung eines klinisch relevanten Vitamin D-
Mangels (Serumspiegel 25 (OH)D < 25 nmol/l) bei Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung muss vom behandelnden Arzt, je nach Umfang der erforderlichen Vitamin D-
Supplementierung, individuell festgelegt werden. Die Erndhrungsgewohnheiten des Patienten sollten
sorgfaltig bewertet und ein kinstlich zugesetzter Vitamin D- und Calcium-Gehalt bestimmter
Lebensmittel berticksichtigt werden.

Erwachsene

Empfohlene Dosis: Eine Weichkapsel (20 000 I.E.) pro Woche fur bis zu 4 — 5 Wochen.

Nach dem ersten Monat sollte eine niedrigere Erhaltungsdosis in Betracht gezogen werden, abhangig

von den gewlnschten Serumspiegeln von 25-Hydroxycolecalciferol (25[OH]D), der Schwere der
Erkrankung und dem Ansprechen des Patienten auf die Behandlung.
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Alternativ konnen auch die nationalen Dosisempfehlungen zur Behandlung eines Vitamin D-Mangels
befolgt werden.

Besondere Patientengruppen
Eingeschrankte Nierenfunktion

Colecalciferol Heumann darf nicht bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung angewendet
werden (siehe Abschnitt 4.3).

Eingeschrankte Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung notwendig.

Kinder und Jugendliche
Colecalciferol Heumann sollte bei Kindern im Alter von unter 18 Jahren nicht angewendet werden.
Andere Colecalciferol-Produkte sind erhaltlich.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Colecalciferol Heumann werden oral eingenommen und sollen im Ganzen mit Wasser geschluckt
werden, vorzugsweise mit der Hauptmahilzeit des Tages.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

- Hypervitaminose D

- Nephrolithiasis

- Nephrocalcinose

- Erkrankungen oder Zusténde, die zu einer Hypercalcdmie und/oder Hypercalcurie fuhren

- schwere Nierenfunktionsstérungen

44 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Uberwachung

Wahrend der Initial- und Langzeitbehandlung mit Colecalciferol sollten die Calciumspiegel im Serum
und Urin kontrolliert und die Nierenfunktion iber Messungen des Serumkreatinins Uberwacht werden.
Diese Uberwachung ist insbesondere wichtig bei &lteren Patienten und bei Patienten, die gleichzeitig
Herzglykoside oder Diuretika einnehmen. Im Falle einer Hypercalcdmie oder Anzeichen einer
eingeschrankten Nierenfunktion muss die Dosis reduziert oder die Behandlung unterbrochen werden.
Die Dosis sollte reduziert oder die Behandlung unterbrochen werden, wenn der Calciumspiegel im Urin
7,5 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stunden) Ubersteigt.

Eingeschréankte Nierenfunktion

Vitamin D3 sollte bei Patienten mit einer eingeschrankten Nierenfunktion vorsichtig angewendet werden,
da bei diesen Patienten ein héheres Risiko einer Hypercalcamie besteht. Die Auswirkungen auf die
Calcium- und Phosphat-Werte sollten tberwacht werden. Das Risiko einer Kalkablagerung im
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Weichteilgewebe sollte bericksichtigt werden. Vitamin Dz darf bei Patienten mit schwerer
Nierenfunktionsstérung nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3), da Vitamin Ds mdglicherweise
nicht normal verstoffwechselt wird.

Sarkoidose

Colecalciferol sollte bei Patienten, die unter Sarkoidose leiden, nur mit Vorsicht verordnet werden, da
das Risiko einer verstarkten Umwandlung von Vitamin D3 in seinen aktiven Metaboliten besteht. Bei
diesen Patienten sollten die Calciumspiegel in Serum und Urin Gberwacht werden.

Pseudohypoparathyreoidismus

Die Anwendung von Colecalciferol wird nicht empfohlen, wenn ein Pseudohypoparathyreoidismus
vorliegt (der Bedarf an Vitamin D kann durch die manchmal normale Empfindlichkeit gegeniber
Vitamin D reduziert sein, mit dem Risiko einer langfristigen Uberdosierung). In solchen Féllen stehen
besser steuerbare Vitamin D-Derivate zur Verfugung.

Andere Vitamin Ds-haltige Produkte

Die Menge an Vitamin D in Colecalciferol Heumann sollte berlcksichtigt werden, wenn andere
Vitamin Ds-haltige Medikamente verschrieben werden. Zusatzliche Dosen von Vitamin D3 sollten nur
unter medizinischer Uberwachung eingenommen werden.

Kinder und Jugendliche
Colecalciferol Heumann ist bei Kindern und Jugendlichen nicht indiziert.

Colecalciferol Heumann enthilt Sorbitol

Colecalciferol Heumann enthalt Sorbitol. Die additive Wirkung gleichzeitig angewendeter Sorbitol- (oder
Fructose-)haltiger Arzneimittel und die Einnahme von Sorbitol (oder Fructose) tUber die Nahrung ist zu
berlcksichtigen.

Der Sorbitol-Gehalt oral angewendeter Arzneimittel kann die Bioverfligbarkeit von anderen gleichzeitig
oral angewendeten Arzneimitteln beeinflussen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Calciumhaltige Produkte
Die gleichzeitige Anwendung mit calciumhaltigen Produkten, die in hohen Dosen verabreicht werden,
kann das Risiko einer Hypercalcamie erhdhen.

Diuretika

Thiaziddiuretika verringern die Ausscheidung von Calcium mit dem Urin. Bei einer gleichzeitigen
Anwendung von Thiaziddiuretika oder mit calciumhaltigen Produkten mussen die Calciumspiegel im
Serum Uberwacht werden, da ein erhdhtes Risiko einer Hypercalcdmie besteht.

Phenytoin und Barbiturate
Die gleichzeitige Einnahme von Phenytoin oder Barbituraten kann die Wirkung von Vitamin D3
verringern, da dessen Metabolisierung zunimmt.
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Digitalis und andere Herzglykoside

Die Wirkung von Digitalis und anderen Herzglykosiden kann durch die orale Gabe von Calcium
kombiniert mit Vitamin D3 verstarkt werden. Eine strikte medizinische Uberwachung ist notwendig und
— falls nétig — miissen auch EKG und Calciumspiegel im Plasma und im Urin Gberwacht werden.

lonenaustauscherharze, Laxantien und Arzneimittel, die zu einer verringerten Fettaufnahme
fiihren

Die gleichzeitige Behandlung mit lonenaustauscherharzen (z. B. Colestyramin) oder mit Laxantien (z. B.
Paraffindl) kann die gastrointestinale Resorption von Vitamin D3 vermindern. Arzneimittel, die zu einer
verringerten Fettaufnahme flihren (z. B. Orlistat), kbnnen méglicherweise die Resorption von Vitamin Ds
beeintrachtigen.

Actinomycin und Imidazol-Antimykotika

Der zytotoxische Wirkstoff Actinomycin und Imidazol-Antimykotika beeintrachtigen die Vitamin Ds-
Aktivitat, indem sie die Umwandlung von 25-Hydroxyvitamin D zu 1,25-Dihydroxyvitamin D durch das
Nierenenzym 25-Hydroxyvitamin-D-1-Hydroxylase hemmen.

Systemische Corticosteroide
Systemische Corticosteroide vermindern die Calciumresorption. Die langfristige Einnahme von
Corticosteroiden kann die Wirkung von Vitamin D3 aufheben.

Magnesiumhaltige Produkte
Magnesiumhaltige Produkte (wie Antazida) sollten wahrend der Langzeitbehandlung mit hohen Dosen
von Vitamin D3 nicht eingenommen werden, da das Risiko einer Hypermagnesiamie besteht.

Phosphorhaltige Produkte
Die gleichzeitige Anwendung mit hohen Dosen phosphorhaltiger Produkte kann das Risiko einer
Hyperphosphatéamie erhéhen.

Rifampicin und Isoniazid

Rifampicin kann die Wirksamkeit von Vitamin D3 aufgrund der Induktion hepatischer Enzyme verringern.
Isoniazid kann die Wirksamkeit von Vitamin D3 durch Hemmung der metabolischen Aktivierung von
Vitamin Ds verringern.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit wird dieses hochdosierte Produkt nicht empfohlen, und es
sollte ein niedriger dosiertes Produkt verwendet werden.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist eine ausreichende Vitamin D-Zufuhr notwendig. Die
empfohlene tagliche Zufuhrmenge fur Vitamin D wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit geman den
nationalen Richtlinien betragt nur etwa 600 I.E.

Schwangerschaft

Eine Uberdosierung von Vitamin D muss wéhrend der Schwangerschaft vermieden werden, da eine
anhaltende Hypercalcamie zu koérperlicher und geistiger Retardierung, supravalvularer Aortenstenose
und Retinopathie des Kindes fiihren kann.

DE/s/051/25/2 Stand 08/2025 Seite 4 von 9
7019627



Colecalciferol Heumann 20 000 I.E. Weichkapseln

Wahrend der Schwangerschaft sollte die tagliche Einnahme 4 000 I.E. Vitamin D nicht Giberschreiten.
Studien an Tieren haben bei hohen Dosen von Vitamin D eine Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe
Abschnitt 5.3).

Stillzeit

Hochdosiertes Vitamin D sollte wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden. Vitamin D und seine
Metabolite gehen in die Muttermilch tber. Wenn eine Behandlung mit Colecalciferol Heumann wahrend
der Stillzeit klinisch indiziert ist, sollte dies bei der zuséatzlichen Vitamin D-Verabreichung an das Kind
bertcksichtigt werden.

Fertilitat

Bei normalen endogenen Vitamin D-Spiegeln sind keine nachteiligen Auswirkungen auf die
Fruchtbarkeit zu erwarten. Die Auswirkungen hoher Vitamin D-Dosen auf die Fruchtbarkeit sind
unbekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Colecalciferol Heumann hat keinen oder einen 2zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Mégliche Nebenwirkungen sind nachfolgend aufgelistet nach Organklasse und Haufigkeit. Bei den
Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig >1/10

Haufig >1/100, < 1/10

Gelegentlich >1/1 000, < 1/100

Selten >1/10 000, < 1/1 000

Sehr selten < 1/10 000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar

Die Nebenwirkungen sind auf eine Uberdosierung zuriickzufiihren.

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Angiodem oder Kehlkopfédem

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Hypercalcamie und Hypercalcurie

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Obstipation, Flatulenz, Ubelkeit, Abdominalschmerzen, Diarrhd

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Selten: Pruritus, Hautausschlag und Urtikaria
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Hypercalcamie
Abhangig von Dosis und Behandlungsdauer kann eine schwerwiegende und langanhaltende

Hypercalcamie mit inren akuten (Herzrhythmusstérungen, Ubelkeit, Erbrechen, psychische Symptome,
Bewusstseinsstorungen) und chronischen (vermehrter Harndrang, verstarktes Durstgefihl,
Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, Nierensteine, Nierenverkalkung, Verkalkung in Geweben auf3erhalb
des Knochens) Folgen auftreten. Sehr selten sind tddliche Verlaufe beschrieben worden (siehe auch
Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.9).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Bei Uberdosierung kommt es neben einem Anstieg von Phosphor im Serum und Harn zum
Hypercalcamiesyndrom, spater auch zu Calciumablagerungen in den Geweben und vor allem in der
Niere (Nephrolithasis, Nephrokalzinose) und Gefalen.

Die Symptome einer Intoxikation sind wenig charakteristisch und duRern sich in Ubelkeit, Erbrechen,
anfangs oft Diarrhd, spater Obstipation, Appetitverlust, Kopfschmerzen, Muskel- und Gelenkschmerzen,
Muskelschwéache, Schlafrigkeit, psychische Symptome, Nephrocalcinose, Nierensteine, Pankreatitis,
Polydipsie, Polyurie und (im praterminalen Stadium) Exsikkose. In schweren Fallen kénnen kardiale
Arrhythmien auftreten. Typische biochemische Befunde sind Hypercalcdmie, Hypercalcurie sowie
erhdhte Serumwerte fur 25-Hydroxycolecalciferol.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Symptome einer chronischen Uberdosierung von Vitamin Ds kénnen eine forcierte Diurese sowie die
Gabe von Glucocorticoiden und Calcitonin erforderlich machen.

Bei Uberdosierung sind MalRnahmen zur Behandlung der oft lang dauernden und unter Umstéanden
lebensbedrohlichen Hypercalcadmie erforderlich. Als erste Mallnahme ist das Vitamin Ds-Préaparat (und
eine Calcium-Supplementierung) abzusetzen; eine Hypercalcamie infolge einer Vitamin Ds-Intoxikation
normalisiert sich erst nach mehreren Wochen. Je nach Ausmall der Hypercalcdmie konnen
calciumarme bzw. calciumfreie Erndhrung, reichliche Flussigkeitszufuhr, forcierte Diurese mittels
Furosemid sowie die Gabe von Glucocorticoiden und Calcitonin eingesetzt werden. In schweren Fallen
kann eine Hadmodialyse mit calciumfreien Dialysat erforderlich sein.

Ein spezielles Antidot existiert nicht.

Es empfiehlt sich, Patienten unter Dauertherapie mit h6heren Vitamin D-Dosen auf die Symptome einer
moglichen Uberdosierung hinzuweisen.
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5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin D und Analoga, Colecalciferol, ATC-Code: A11CC05

Colecalciferol (Vitamin D3) wird unter Einwirkung von UVB-Strahlen in der Haut gebildet und in zwei
Hydroxylierungsschritten zunachst in der Leber (Position 25) und dann im Nierengewebe (Position 1) in
seine biologisch aktive Form 1,25-Dihydroxycolecalciferol berfihrt. 1,25-Dihydroxycolecalciferol ist
zusammen mit Parathormon und Calcitonin wesentlich an der Regulierung des Calcium- und
Phosphatmetabolismus beteiligt. Bei einem Mangel an Vitamin D3 bleibt die Verkalkung des Skeletts
aus (Rachitis), oder es kommt zur Knochenentkalkung (Osteomalazie).

Hinsichtlich Produktion, physiologischer Regulierung und Wirkungsmechanismus ist Vitamin D3 als
Vorstufe eines Steroidhormons anzusehen. Neben der physiologischen Produktion in der Haut kann
Colecalciferol mit der Nahrung oder als Arzneimittel zugefiihrt werden. Da auf letzterem Wege die
physiologische Produkthemmung der kutanen Vitamin D3-Synthese umgangen wird, sind
Uberdosierungen und Intoxikationen méglich.

Besonders reich an Vitamin D3 sind Fischleberdl und Fisch, geringe Mengen finden sich in Fleisch,
Eigelb, Milch, Milchprodukten und Avocado.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Colecalciferol wird in gemischte Mizellen eingebaut und anschlieRend zu etwa 80 % im Diinndarm durch
passive Diffusion resorbiert. Die Resorption von Vitamin D3 geschieht nicht ausschlie3lich Gber passive
Diffusion, sondern auch — zumindest teilweise — Uber Cholesterintransporter. Fettlésliches Vitamin D3
wird im Dinndarm in Gegenwart von Gallensauren durch Mizellenbildung resorbiert und gelangt tber
den Lymphkreislauf ins Blut. Daher kann die Einnahme von Vitamin Ds mit der Hauptmahlzeit des Tages
dessen Resorption moglicherweise begunstigen.

Verteilung
Nach der Resorption geht Vitamin D3 als Teil der Chylomikronen ins Blut Gber und bindet dort an ein
spezifisches a-Globulin. Vitamin Ds wird rasch verteilt, hauptsachlich Uber die Leber, wo es zu 25-
Hydroxyvitamin Ds, der wichtigsten Speicherform, metabolisiert wird. Geringere Mengen werden im
Fett- und Muskelgewebe als Vitamin D3 gespeichert und spater von dort wieder in den Blutkreislauf
freigesetzt.

Biotransformation

Colecalciferol wird rasch in der Leber zu 25-Hydroxyvitamin D3 hydroxyliert und in der Niere weiter zu
1,25-Dihydroxyvitamin D3, der biologisch aktiven Form, metabolisiert. Vor der Elimination kommt es zu
einer weiteren Hydroxylierung. Ein geringer Prozentsatz des Vitamin Ds durchlduft eine
Glucuronidierung vor der Elimination.

Nach einer oralen Einmalgabe von Colecalciferol werden die maximalen Serumkonzentrationen der
Hauptspeicherform nach schatzungsweise sieben Tagen erreicht. 25(OH)D3 wird danach langsam mit
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einer Halbwertszeit im Serum von ca. 50 Tagen abgebaut. Colecalciferol und seine Metaboliten werden
hauptsachlich Uber die Galle und den Fazes ausgeschieden.

Elimination

Vitamin D3 und seine Metaboliten werden hauptsachlich Gber die Galle und den Fazes ausgeschieden,
zu einem kleinen Prozentsatz auch Gber den Urin. Sie unterliegen einem extensiven enterohepatischen
Kreislauf.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

In nicht-klinischen Studien zur Toxizitdt bei einmaliger und wiederholter Verabreichung wurden
Wirkungen nur bei hohen Dosen beobachtet. Bei sehr hohen Dosen wurde in tierexperimentellen
Studien Teratogenitat beobachtet. Normale endogene Colecalciferol-Spiegel haben keine potentiell
mutagene Wirkung (negativ im Ames-Test sowie kombinierten Mikronukleus- und Comet-Assays) und
keine klinisch relevante kanzerogene Wirkung.

Es gibt keine weiteren Informationen, die fir die Sicherheitsbewertung von Bedeutung sind und Uber
die Angaben in anderen Teilen der Fachinformation hinausgehen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kapselinhalt:
Mittelkettige Triglyceride

Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.) (E 320)
Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.) (E 321)

Kapselhiille:
Gelatine

Glycerol

Lésung von partiell dehydratisiertem Sorbitol (Ph. Eur.) (E 420)
Erythosin (E 127)

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
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6.5 Art und Inhalt des Behailtnisses

Blisterpackungen mit 1, 6 oder 50 Weichkapsein.

Die Weichkapseln sind in wei3en, undurchsichtigen PVC/PVdC/Aluminium-Blistern erhaltlich.

Es werden madglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen flr die Beseitigung.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu

beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

HEUMANN PHARMA
GmbH & Co. Generica KG
Siidwestpark 50

90449 Nirnberg

E-Mail: info@heumann.de

8. Zulassungsnummer
7019627.00.00
9. Datum der Erteilung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:

10. Stand der Information
08/2025
11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig
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