GEBRAUCHSINFORMATION:

Colecalciferol ARKSTO’

INFORMATION FUR PATIENTEN

Colecalciferol (Vitamin D3)
Zur Anwendung bei Erwachsenen

20.000 I.E. Weichkapseln

ARISTO

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Colecalciferol Aristo® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Colecalciferol
Aristo® beachten?

3. Wie ist Colecalciferol Aristo® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Colecalciferol Aristo® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Colecalciferol Aristo® und wofiir wird es ange-
wendet?

Colecalciferol Aristo® enthilt Colecalciferol (Vitamin D3).
Vitamin D wird in einigen Lebensmitteln gefunden und auch im
Korper produziert, wenn die Haut Sonnenlicht ausgesetzt ist.
Vitamin D hilft den Nieren und dem Darm Kalzium zu absor-
bieren, und es hilft, Knochen aufzubauen.

Colecalciferol Aristo® wird angewendet zur Anfangsbehand-
lung eines symptomatischen Vitamin-D-Mangels bei Erwach-
senen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Colecalciferol
Aristo® beachten?

Colecalciferol Aristo® darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie einen hohen Calciumspiegel (Hyperkalzamie) im
Blut oder im Urin (Hyperkalzurie) haben.

- wenn Sie eine Erkrankung haben, bei der Ihr Kérper gegen
Parathyroidhormonen resistent ist (Pseudohypoparathyreoi-
dismus),

- wenn Sie einen hohen Vitamin D-Spiegel im Blut haben
(Hypervitaminose D).

- wenn Sie Nierensteine haben, unter Nierenverkalkung lei-
den oder schwere Nierenfunktionsstérungen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Colecalciferol Aristo® einnehmen, wenn Sie

- sich einer Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln zur Be-
handlung von Herzerkrankungen unterziehen (z. B. Diureti-
ka, Herzglykoside wie Digoxin).

- unter Sarkoidose leiden (eine Erkrankung des Immunsystems,
die zu erhéhtem Vitamin D Spiegel im Kérper fiihren kann).

- an Immobilitat leiden.

- Medikamente einnehmen, die Vitamin D enthalten, oder Le-
bensmittel oder mit Vitamin D angereicherte Milch zu sich
nehmen.

- wahrscheinlich sehr viel Sonnenlicht ausgesetzt sind, wéh-
rend Sie Colecalciferol Aristo® einnehmen.

- zuséatzliche Nahrungserganzungsmittel einnehmen, die Kal-
zium enthalten, oder Arzneimittel einnehmen oder eine
Krankheit haben, die Ihre Kalzium- oder Phosphatspiegel
veréndern kénnen. lhr Arzt wird lhren Kalziumspiegel im Blut
Uberwachen, um sicherzustellen, dass sie nicht zu hoch sind,
wahrend Sie Colecalciferol Aristo® einnehmen.

- eine geschadigte Niere oder eine Nierenerkrankung haben.
Ihr Arzt wird die Calciumspiegel in lhrem Blut und Urin Gber-
wachen.

- zur Bildung calciumhaltiger Nierensteine neigen.

Kinder und Jugendliche
Colecalciferol Aristo® wird fir Kinder und Jugendliche nicht
empfohlen.

Einnahme von Colecalciferol Aristo® zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Dies ist besonders wichtig bei Einnahme der folgenden Arz-

neimittel:

- Arzneimittel, die auf das Herz oder die Nieren wirken, wie
Herzglykoside (z. B. Digoxin) oder Diuretika (beispielsweise
Bendroflumethazid). Bei gleichzeitiger Anwendung von Vit-
amin D kénnen diese Arzneimittel einen starken Anstieg des
Kalziumspiegels im Blut und im Urin verursachen. |hr Arzt
kann lhr Herz mit einem Elektrokardiogramm (EKG) iberwa-
chen und die Kalziumspiegel in Ihrem Blut messen.

- Actinomycin (ein Arzneimittel zur Behandlung von einigen
Krebsarten) und Imidazol-Antimykotika (wie z. B. Clotrima-
zol und Ketoconazol zur Behandlung von Pilzerkrankungen),
da sie die Verstoffwechselung von Vitamin D beeinflussen
kdénnen

- folgenden Arzneimitteln, weil sie die Wirkung oder die Auf-
nahme von Vitamin D beeintréchtigen kénnen:

- Antiepileptika (Antikonvulsiva wie Phenytoin)

- Arzneimittel, die auf Ihr Nervensystem wirken (Sedativa
wie Barbiturate)

- Glucocorticoide (Steroidhormone, wie z. B. Hydrocortison
oder Prednisolon), diese kénnen die Wirkung von Vita-
min D vermindern

- Arzneimittel, die den Cholesterinspiegel im Blut senken
(wie Cholestyramin oder Colestipol)

- bestimmte Medikamente zur Gewichtsabnahme, die die
Menge an Fett reduzieren, die Ihr Kérper absorbiert (z. B.
Orlistat)

- bestimmte Abfihrmittel (wie flissiges Paraffin)

- Antibiotika zur Behandlung der Tuberkulose (bakterielle
Infektion) wie beispielsweise Rifampicin und Isoniazid, da
sie die Wirksamkeit von Vitamin D vermindern

Einnahme von Colecalciferol Aristo® zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrénken

Sie sollten Colecalciferol Aristo® mit einer groBen Mahlzeit
einnehmen, damit lhr Kérper das Vitamin D aufnehmen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Dieses hoch dosierte Arzneimittel wird fir schwangere und
stillende Patientinnen nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Es gibt nur begrenzte Informationen tber die méglichen Aus-
wirkungen dieses Arzneimittels auf lhre Fahigkeit zu fahren. Es



wird jedoch nicht erwartet, dass lhre Verkehrstiichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird.

Colecalciferol Aristo® enthilt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthalt 16,5 mg Sorbitol pro Kapsel.

3. Wie ist Colecalciferol Aristo® einzunehmen?

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

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betrdgt eine Kapsel pro Woche wéh-
rend des ersten Monats, |hr Arzt wird die Dosis fur Sie anpas-
sen.

Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit
Dieses hoch dosierte Arzneimittel wird nicht empfohlen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Colecalciferol Aristo® wird fir Kinder und Jugendliche nicht
empfohlen.

Art der Anwendung
Sie sollten die Kapseln ganz mit Wasser schlucken, die Kapseln
nicht kauen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Colecalciferol Aristo®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als die vorgeschriebene Menge des Arznei-
mittels eingenommen haben, beenden Sie die Einnahme und
wenden Sie sich an lhren Arzt. Wenn es nicht méglich ist, mit
Ihrem Arzt zu sprechen, gehen Sie zur nachstgelegenen Not-
aufnahme des Krankenhauses und nehmen Sie das Arzneimit-
tel mit. Die haufigsten Symptome einer Uberdosierung sind:
Ubelkeit und Erbrechen, iibermaBiger Durst, groBe Mengen
an Urin Uber 24 Stunden, Verstopfung und Austrocknung, ho-
he Kalziumspiegel im Blut und Urin (Hyperkalzémie und Hyper-
kalzurie) durch Labortests nachgewiesen.

Wenn Sie die Einnahme von Colecalciferol Aristo® verges-
sen haben

Wenn Sie die Einnahme der Kapseln vergessen haben, holen
Sie die Einnahme so bald wie mdglich nach. Nehmen Sie dann
die néchste Dosis zur richtigen Zeit ein. Wenn es jedoch fast
Zeit fur die nachste Dosis ist, nehmen Sie nicht die vergesse-
ne Dosis ein, sondern einfach die néchste Dosis wie gewohnt.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Danach halten Sie sich wieder an das von dem Arzt verordnete
Einnahmeschema.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Es kénnen unter der Einnahme von Colecalciferol Aristo® fol-
gende Nebenwirkungen auftreten:

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- erhohter Calciumspiegel in lhrem Blut (Hyperkalzémie)
- erhohter Calciumspiegel in lhrem Urin (Hyperkalzurie)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- Hautausschlag

- Juckreiz

- Nesselsucht

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-
ten nicht abschatzbar

- veranderter Stuhlgang

- Bldhungen
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- Unwohlsein (Ubelkeit)
- Magenschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Colecalciferol Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
lhrer 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 Colecalciferol Aristo® enthilt

- Der Wirkstoff ist: Colecalciferol (Vitamin D3)
Jede Weichkapsel enthalt 500 Mikrogramm Colecalciferol
(Vitamin D3, entsprechend 20.000 I.E.).

- Die sonstigen Bestandeteile sind:
Kapselinhalt: Mittelkettige Triglyceride und all-rac-alpha-
Tocopherolacetat (Ph. Eur.)
Kapselhille: Gelatine, Glycerol, Lésung von partiell dehy-
dratisiertem Sorbitol (Ph. Eur.) (E 420) und gereinigtes Wasser

Wie Colecalciferol Aristo® aussieht und Inhalt der Packung
Colecalciferol Aristo® 20.000 I.E. sind hellgelbe, klare, trans-
parente, runde Gelatinekapseln, gefillt mit einer klaren, farb-
losen Flussigkeit.

Es ist in Blisterstreifen mit 4, 6, 14 und 50 Weichkapseln oder
einer Klinikpackung mit 56 (4x14) Weichkapseln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBBe 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

ARISTO

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen

Deutschland  Colecalciferol Aristo 20.000 I.E. Weichkapseln
Irland Colecalciferol Aristo 20,000 IU Capsules, soft

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai
2022.
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