Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Dekristol® 400 L.E. Tabletten
Colecalciferol (Vitamin Ds)
Zur Anwendung bei Sduglingen, Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an [hren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dekristol 400 L.E. und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Dekristol 400 L.E. beachten?
Wie ist Dekristol 400 LE. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Dekristol 400 LE. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Dekristol 400 L.E. und wofiir wird es angewendet?

Dekristol 400 L.E. enthilt Vitamin D3 (Colecalciferol) zur Regulation der Aufnahme und des
Stoffwechsels von Calcium sowie des Calciumeinbaus in das Knochengewebe.

Dekristol 400 LE. wird angewendet

- zur Vorbeugung gegen Rachitis (Verkalkungsstorung des Skeletts im Wachstumsalter) und
Osteomalazie (Knochenerweichung) bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen

- zur Vorbeugung gegen Rachitis bei Frithgeborenen

- zur Vorbeugung einer Vitamin-D-Mangelerkrankung bei ansonsten Gesunden ohne
Resorptionsstérung (Stérung der Aufnahme von Vitamin D im Darm), bei Kindern,
Jugendlichen und Erwachsenen mit erkennbarem Risiko

- zur unterstiitzenden Behandlung der Osteoporose (Abbau des Knochengewebes) bei
Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dekristol 400 I.E. beachten?

Dekristol 400 I.E. darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie an einer Hyperkalzdmie (erhohte Calciumkonzentration im Blut) leiden

- wenn Sie eine Hyperkalzurie (erhohte Calciumkonzentration im Harn) haben

- wenn bei Ihnen eine Hypervitaminose D (hohe Vitamin-D-Konzentrationen im Blut)
diagnostiziert wurde



- wenn Sie eine Nephrokalzinose (Nierenverkalkung) haben
- wenn Sie Nierensteine oder eine schwere Nierenfunktionsstorung haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dekristol 400 I.E. einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dekristol 400 LE. ist erforderlich,

- wenn Sie eine Erkrankung haben, bei der der Haushalt des Nebenschilddriisenhormons gestort
ist (Pseudohypoparathyreoidismus).

- wenn Sie zur Bildung von calciumhaltigen Nierensteinen neigen.

- falls bei [hnen eine gestorte Ausscheidung von Calcium und Phosphat iiber die Niere vorliegt.

- wenn Sie mit Arzneimitteln zur Férderung der Harnausscheidung (Benzothiadiazin-Derivate)
behandelt werden oder Thre Bewegungsfahigkeit stark eingeschrénkt ist, da in diesem Fall das
Risiko einer Hyperkalzédmie (erhohte Calciumkonzentration im Blut) und Hyperkalzurie
(erhohte Calciumkonzentration im Harn) besteht.

- falls Sie unter Sarkoidose leiden (eine spezifische Erkrankung, welche das Bindegewebe in
Lunge, Haut und Gelenken angreift), da das Risiko einer verstarkten Umwandlung von
Vitamin D in seine aktive Form besteht.

In diesem Fall sollte der Arzt Thre Calciumspiegel in Blut und Urin iiberwachen.

- wenn bei Thnen oder Threm Kind kurz nach Behandlungsbeginn Symptome auftreten, die denen
einer Uberdosierung #hneln (siehe Abschnitt 3), obwohl Sie die empfohlene Dosis einhalten.
Sprechen Sie in diesem Fall sofort mit hrem Arzt, da dies auf eine bisher unerkannte erbliche
Stoffwechselerkrankung (idiopathische infantile Hyperkalzédmie) zuriickzufiihren sein kann.

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Niereninsuffizienz, die mit Dekristol 400 I.E. behandelt
werden, sollte die Wirkung auf den Calcium- und Phosphathaushalt {iberwacht werden.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie oder Ihr Kind andere Vitamin-D-haltige Arzneimittel,
Nahrungsergénzungsmittel (z. B. Multivitaminpraparate) oder bestimmte Lebensmittel (z. B.
angereicherte Sduglingsnahrung) einnehmen, da die Vitamin-D-Dosis von Dekristol 400 L.E.
beriicksichtigt werden muss. Die Kombination von Dekristol 400 I.E. mit Vitamin-D-Metaboliten und
-Analoga (z. B. Calcitriol) sollte vermieden werden. Zusitzliche Gaben von Vitamin D oder Calcium
sollten nur unter drztlicher Aufsicht erfolgen. In solchen Féllen miissen die Calciumspiegel in Serum
und Urin liberwacht werden.

Bei der Kombination mit Calciumpréparaten sollten alle Calciumquellen beriicksichtigt werden und

z. B. 1 000 mg/Tag nicht iiberschritten werden.

Wihrend einer Langzeitbehandlung mit Dekristol 400 LE. sollten die Calciumspiegel in Serum und
Urin regelméBig tiberwacht und die Nierenfunktion durch Messung des Serumkreatinins iiberpriift
werden. Bei Bedarf sollte eine Dosisanpassung entsprechend der Calciumspiegel im Serum erfolgen.

Wihrend einer Behandlung mit Dekristol 400 I.E. in Tagesdosen von mehr als 1 000 LE. Vitamin D
sollte Ihr Arzt die Calciumspiegel in Blut und Urin iiberwachen sowie Ihre Nierenfunktion iiberpriifen.
Diese Uberwachung ist besonders wichtig bei ilteren Patienten und bei gleichzeitiger Behandlung mit
Herzglykosiden (Arzneimittel zur Forderung der Funktion der Herzmuskulatur) oder Diuretika
(Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung). Im Falle einer erh6hten Calciumkonzentration in
Blut (Hyperkalzdmie) oder Urin (Hyperkalzurie) oder anderer Anzeichen einer verminderten
Nierenfunktion muss die Behandlung abgesetzt werden.

Séduglinge und Kleinkinder

Dekristol 400 LE. sollte bei Sduglingen und Kleinkindern nur mit besonderer Vorsicht angewendet
werden, da diese die Tabletten moglicherweise nicht schlucken kdnnen. Es ist erforderlich, stattdessen
die Tabletten wie angegeben aufzuldsen (siche Abschnitt 3. ,,Wie ist Dekristol 400 L.E.
einzunehmen?*‘) oder Tropfen zu verwenden.



Einnahme von Dekristol 400 I.E. 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
einzunchmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Dekristol 400 I.E. kann durch die gleichzeitige Anwendung folgender Arzneimittel

vermindert werden:

- Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie), Barbiturate oder Primidon
(Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und Schlafstérungen sowie zur Narkose)

- Glukokortikoide (,,Steroide, z. B. Prednisolon, Dexamethason), Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter allergischer Erkrankungen

- Rifampicin und Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose)

- Cholestyramin oder Colestipol (Cholesterin-senkende lonenaustauscherharze) oder
Abfiihrmittel (z. B. Paraffindl), da diese die Aufnahme von Vitamin D vermindern

- Orlistat (Arzneimittel zur Behandlung von Fettleibigkeit/Ubergewicht)

- Actinomycin (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen)

- Imidazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen).

Die Wirkung/Nebenwirkungen von Dekristol 400 I.E. kann/kénnen durch die gleichzeitige

Anwendung folgender Arzneimittel verstarkt werden:

- Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung (z. B. Thiaziddiuretika, Hydrochlorothiazid):
Die Verringerung der Calciumausscheidung iiber die Nieren kann zu erhohten
Calciumkonzentrationen im Blut (Hyperkalzémie) fiihren. Die Calciumspiegel in Blut und Urin
sollten daher wihrend einer Langzeitbehandlung {iberwacht werden.

Das Nebenwirkungsrisiko folgender Arzneimittel kann durch die gleichzeitige Anwendung von

Dekristol 400 I.E. erhoht sein:

- Herzglykoside (z. B. Digoxin, Arzneimittel zur Forderung der Funktion der Herzmuskulatur):
Das Risiko fiir Herzrhythmusstorungen kann infolge einer Erhdhung der Calciumspiegel im
Blut wihrend der Behandlung mit Vitamin D zunehmen. In solchen Féllen sollte der
behandelnde Arzt eine EKG-Uberwachung sowie eine Kontrolle der Calciumkonzentrationen in
Blut und Urin sowie des Medikamentenspiegels im Blut durchfiihren.

- Magnesium-haltige Préparate (wie z. B. Antazida):
Es besteht das Risiko fiir hohe Magnesiumspiegel im Blut (Hypermagnesidmie).

- Aluminium-haltige Arzneimittel (zur Behandlung von Sodbrennen):
Die Langzeitanwendung dieser Arzneimittel sollte vermieden werden, da die Aluminiumspiegel
im Blut ansteigen konnten.

- Phosphat-haltige Praparate in hohen Dosen:
Diese Priparate erhdhen das Risiko fiir hohe Phosphatspiegel im Blut.

- Calcitonin, Galliumnitrat, Bisphosphonate oder Plicamycin:
Diese Priparate senken die Calciumspiegel im Blut.

Bitte beachten Sie, dass dies auch auf Arzneimittel zutrifft, die Sie kiirzlich eingenommen haben.

Einnahme von Dekristol 400 I.E. zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Dekristol 400 I.E. sollte zusammen mit Speisen und Getrdnken eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist eine ausreichende Vitamin-D-Zufuhr unerlasslich.
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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.



Dekristol 400 I.E. kann in der Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen werden.

Schwangerschaft

Tagesdosen tiber 600 L.E. Vitamin D (15 Mikrogramm Colecalciferol, entsprechend mehr als eine
Tablette Dekristol 400 L.E. tiglich) diirfen nur nach klarer Anweisung Ihres Arztes eingenommen
werden. Wéhrend der Schwangerschaft diirfen Sie nicht mehr als 4 000 LE. Vitamin D téglich

(100 Mikrogramm Colecalciferol, entsprechend 10 Tabletten Dekristol 400 L.E. tdglich) einnehmen.

Eine Uberdosierung von Vitamin D kann Ihr Kind schiidigen (Risiko fiir korperliche und geistige
Behinderung sowie Herz- und Augenerkrankungen).

Stillzeit
Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in die Muttermilch iiber, dies sollte bei der
zusitzlichen Gabe von Vitamin D an Ihr Kind beriicksichtigt werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Es ist nicht zu erwarten, dass normale endogene Vitamin-D-Spiegel nachteilige Auswirkungen auf die
Fortpflanzungsfahigkeit haben. Die Auswirkungen hoher Dosen Vitamin D auf die
Fortpflanzungsfahigkeit sind nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dekristol 400 LE. hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Dekristol 400 LE. enthiilt Lactose und Saccharose
Bitte nehmen Sie Dekristol 400 LE. erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dekristol 400 L.E. enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
Jhatriumfrei®.

3. Wie ist Dekristol 400 1.E. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Zur Vorbeugung gegen Rachitis und Osteomalazie bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen

Taglich 1 Tablette (oder bei Kleinkindern vollstindig aufgeldste Tablette) Dekristol 400 LE.
(entsprechend 10 Mikrogramm oder 400 L.E. Vitamin D3).

Zur Vorbeugung gegen Rachitis bei Frithgeborenen

Frithgeborene

- mit einem Geburtsgewicht > 1500 g: 1 vollstéindig aufgeldste Tablette Dekristol 400 L.E. tiglich
(entsprechend 10 Mikrogramm oder 400 LE. Vitamin Ds)

- mit einem Geburtsgewicht < 1500 g (700 - 1500 g): 2 vollstidndig aufgeldste Tabletten Dekristol
400 L.E. téglich (entsprechend 20 Mikrogramm oder 800 I.E. Vitamin D3).

Die Dosierung ist vom behandelnden Arzt festzulegen.



Zur Vorbeugung einer Vitamin-D-Mangelerkrankung bei ansonsten Gesunden ohne
Resorptionsstorung, bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen mit erkennbarem Risiko

Sduglinge (0 - 12 Monate):
Téglich 1 vollstdndig aufgeloste Tablette Dekristol 400 I.E. (entsprechend 10 Mikrogramm oder
400 LE. Vitamin D).

Kinder, Jugendliche und Erwachsene:
Taglich 1 - 2 Tabletten (oder bei Kleinkindern vollstindig aufgeloste Tabletten) Dekristol 400 LE.
(entsprechend 10 - 20 Mikrogramm oder 400 - 800 LE. Vitamin Ds).

Zur unterstiitzenden Behandlung der Osteoporose bei Erwachsenen
Taglich 2 Tabletten Dekristol 400 I.E. (entsprechend 20 Mikrogramm oder 800 L.E. Vitamin Ds).

Nehmen Sie die Tabletten mit ausreichend Wasser ein, vorzugsweise wihrend einer Mahlzeit.
Uber die notwendige Dauer der Anwendung befragen Sie bitte Thren Arzt.

Besondere Patientengruppen

Patienten mit eingeschrdnkter Leberfunktion:
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion:

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Nierenfunktionsstorung sollten der Calcium- und
Phosphathaushalt {iberwacht werden.

Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstdrung sollte Dekristol 400 I.E. nicht angewendet werden.

Anwendung bei Sauglingen und Kleinkindern

Die Tablette auf einem Teeloffel oder in einem kleinen durchsichtigen Gefal3 (z. B. ein kleines Glas)
in ca. 5 - 10 ml Wasser zerfallen lassen. Durch leichtes Bewegen des Teeloffels lasst sich der Zerfall
beschleunigen. Es sollten keine anderen Fliissigkeiten als Wasser verwendet werden, da dies den
vorgesehenen Zerfallsprozess beeintrachtigen oder verzéogern konnte. Um unerwiinschte
Komplikationen, wie z. B. ein versehentliches Eindringen der Tablette in die Luftwege

(», Verschlucken”), zu vermeiden, darf die Tablette Siduglingen und Kleinkindern niemals
unaufgelost verabreicht werden. Vor Verabreichung muss der vollstindige Zerfall der Tablette
iiberpriift werden. Die vollstindig aufgeldste Tablette dann dem Kind direkt, am besten wéhrend
einer Mahlzeit, in den Mund geben.

Der Zusatz der vollstdndig aufgeldsten Tabletten zu einer Flaschen- oder Breimahlzeit fiir Sduglinge
ist nicht zu empfehlen, da hierbei keine vollstdndige Vitamin-D-Zufuhr garantiert werden kann.

Sofern die Tabletten dennoch in der Nahrung verabreicht werden sollen, erfolgt die Zugabe der
vollstandig aufgeldsten Tabletten erst nach Aufkochen und anschlieBendem Abkiihlen der Nahrung.
Bei der Verwendung vitaminisierter Nahrung ist die darin enthaltene Vitamin-D-Menge zu
beriicksichtigen.

Sauglinge erhalten Dekristol 400 I.E. von der zweiten Lebenswoche an bis zum Ende des ersten
Lebensjahres. Im zweiten Lebensjahr sind weitere Gaben von Dekristol 400 I.E. zu empfehlen, vor
allem wéhrend der Wintermonate.

Wenn Sie eine groflere Menge von Dekristol 400 LE. eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie oder Thr Kind eine groBere Menge von Dekristol 400 LE. eingenommen haben, als Sie
sollten, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt.



Die Anzeichen einer Uberdosierung sind wenig charakteristisch und duBern sich in Ubelkeit,
Erbrechen, anfangs Durchfall, der spéter in Verstopfung iibergeht, Appetitverlust, Mattigkeit,
Kopfschmerzen, Schmerzen in Muskeln und Gelenken, Muskelschwéche, anhaltender Schlafrigkeit,
Bewusstseinstriibung, Herzrhythmusstdrungen (Arrhythmie), hohen Stickstoffspiegeln im Blut
(Azotdmie), vermehrtem Durst, verstirktem Harndrang und im Endstadium Austrocknung des
Korpers.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt nach den Anzeichen einer Uberdosierung von Vitamin D.
Es gibt kein spezielles Gegenmittel.

Ihr Arzt wird dann die erforderlichen GegenmafBinahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Dekristol 400 L.E. vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Dekristol 400 L.E. abbrechen
Bei vorzeitigem Ende der Behandlung kdnnen sich Thre Beschwerden wieder verschlechtern oder
erneut auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von Dekristol 400 L.E. und wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt,
wenn eines der folgenden Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion auftritt:

- geschwollenes Gesicht, Anschwellen der Lippen, der Zunge oder des Rachens

- Schluckbeschwerden

- Quaddeln und mithsame Atmung.

Folgende Nebenwirkungen konnen auftreten:
Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Hyperkalzémie (erhohte Calciumkonzentration im Blut) und Hyperkalzurie (erhohte
Calciumkonzentration im Urin)

Selten (konnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
Juckreiz, Hautausschlag oder Nesselsucht

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
Beschwerden im Magen-Darm-Trakt (Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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S. Wie ist Dekristol 400 L.E. aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton nach ,,verw. bis:* bzw.
,verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
Die Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber 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 verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dekristol 400 1.E. enthélt

- Der Wirkstoff ist: Colecalciferol.
Eine Tablette enthilt 10 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin Dj, entsprechend 400 L.E., als
Colecalciferol-Trockenkonzentrat),

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Maisstérke, Stiarke[hydrogen-2-(oct-1-en-1-
yl)butandioat]-Natriumsalz, Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Saccharose,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Natriumascorbat,
Mittelkettige Triglyceride, all-rac-alpha-Tocopherol.

Wie Dekristol 400 I.E. aussieht und Inhalt der Packung
Dekristol 400 L.E. ist eine weile bis gelbliche, runde, schwach bikonvexe und ca. 5 mm grof3e
Tablette.

Dekristol 400 LE. ist in Packungen mit 20 und 100 Tabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Stral3e 15

06796 Sandersdorf-Brehna OT Brehna.

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2026.

Weitere Informationsquellen:

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthélt die fiir die Sicherheit des Arzneimittels
relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend {iberarbeitet
und an den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im Auftrag und in
eigener Verantwortung unseres Unternehmens zusétzlich eine aktuelle digitale Version dieser
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Gebrauchsinformation unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/ von der Roten Liste Service
GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten mobilen Endgerdt/Smartphone durch einen
Scan des linearen Barcodes oder des Data Matrix-2D-Codes/QR-Codes auf der Arzneimittel-Packung
mit der App GI 4.0 abgerufen werden.

Sonstige Hinweise

Vitamin D hat vielfiltige Funktionen im menschlichen Korper. Es ist wichtig fiir die
Knochengesundheit durch Mineralisierung des Knochens, sowie fiir die Muskelentwicklung und
Muskelkraft. Es reguliert den Calcium- und Phosphatstoffwechsel und ist auch an weiteren
Stoffwechselvorgingen im Korper beteiligt.

Generell gibt es zwei Wege, um dem Kdorper Vitamin D zuzufiihren:
1. durch Sonnenlicht
2. iiber die Erndhrung.

1. Sonnenlicht

Die Vitamin-D-Produktion im Korper erfolgt iiber Sonnenbestrahlung der Haut. Bei regelméfigem
Aufenthalt im Freien wird der GroBteil des Vitamin D vom Kdrper selbst gebildet und zwar zu ca. 80 -
90 %.

Die korpereigene Bildung schwankt von Mensch zu Mensch und ist von weiteren Faktoren, wie dem
Breitengrad und der Jahreszeit, abhéingig. Es wird empfohlen, sich insgesamt ca. 5 bis 25 Minuten pro
Tag mit unbedecktem Gesicht, Hinden und gréBeren Teilen von Armen und Beinen der Sonne
auszusetzen.

Zu den Risikogruppen fiir eine Unterversorgung gehdren Menschen, die sich kaum oder gar nicht im
Freien aufthalten oder nur mit bedecktem Korper nach draufien gehen. AuBerdem zéhlen zu den
Risikogruppen Menschen mit einer dunklen Hautfarbe, da sie weniger Vitamin D bilden kénnen. Eine
weitere wichtige Risikogruppe sind éltere Menschen, da die Vitamin-D-Bildung im Alter deutlich
abnimmt. Aullerdem zdhlen Sduglinge zu den Risikogruppen fiir eine Vitamin-D-Unterversorgung, da
Sauglinge grundsitzlich nicht einer direkten Sonnenbestrahlung ausgesetzt werden sollen.

AuBerdem ist zu beriicksichtigen, dass Pflegeprodukte mit hohen Lichtschutzfaktoren ebenfalls in
hohem MaBe die Vitamin-D-Produktion beeintrichtigen (bei LSF von 10 bereits Verringerung um

95 %).

2. Erndhrung
Die Vitamin-D-Zufuhr iiber die Erndhrung mit den tiblichen Lebensmitteln hat nur einen relativ

geringen Anteil (10 - 20 %) an der Vitamin-D-Versorgung.

Es gibt nur wenige Lebensmittel, meist tierischer Herkunft, die Vitamin D in nennenswerten Mengen
enthalten. Dazu gehoren insbesondere Fettfische (z. B. Lachs, Hering, Makrele) und in deutlich
geringerem Mal3e Leber, Margarine (mit Vitamin D angereichert), Eigelb und einige Speisepilze.

Wenn eine gezielte Verbesserung der Versorgung, insbesondere bei Risikogruppen, weder durch die
korpereigene Vitamin-D-Bildung durch Sonnenbestrahlung noch durch die Erndhrung zu erreichen ist,
empfiehlt sich die zusétzliche Einnahme von Vitamin-D-Préparaten.


https://www.gebrauchsinformation4-0.de/
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