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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Vibosum-D3 25000 IE Weichkapseln
Cholecalciferol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flinlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vibosun-D3 und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Vibosun-D3 beachten?
Wie ist Vibosun-D3 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Vibosun-D3 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk owE

1.  Wasist Vibosun-D3 und wofiir wird es angewendet?

Vibosum-D3 enthélt den Wirkstoff Cholecalciferol (Vitamin D3), der die Aufnahme und den Stoffwechsel
von Calcium sowie den Einbau von Calcium in das Knochengewebe reguliert.

Vibosum-D3 wird zur Vorbeugung und Behandlung eines Vitamin-D-Mangels bei Erwachsenen und
Jugendlichen (Kinder ab 12 Jahren) eingesetzt.

Zudem wird Vibosum-D3 bei Erwachsenen zusétzlich zu einer spezifischen Therapie des
Knochenschwunds (Osteoporose) eingesetzt, vorzugsweise in Kombination mit Calcium.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vibosun-D3 beachten?

Vibosum-D3 darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

- allergisch gegen Cholecalciferol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
eine Hyperkalzédmie (erhohter Calciumspiegel im Blut) oder Hyperkalziurie (erhéhter
Calciumspiegel im Harn) haben.
Nierensteine haben oder zur Bildung von Nierensteinen neigen.
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eine schwerwiegende Niereninsuffizienz haben.
allergisch gegen Erdniisse oder Soja sind.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Vibosun-D3 einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vibosun-D3 einnehmen,
wenn Sie an Sarkoidose leiden (eine besondere Form der Bindegewebserkrankung, die die
Lunge, die Haut und die Gelenke betrifft).
wenn Sie andere Vitamin-D-haltige Arzneimittel einnehmen oder anwenden.
wenn Sie Nierenprobleme haben.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht fir Kinder unter 12 Jahren geeignet.

Einnahme von Vibosun-D3 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, insbesondere
bei den Folgenden:

- Thiaziddiuretika (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck).

- Phenytoin oder Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie).

- Glucocorticoide (Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen).

- Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen).

- Cholestyramin (Arzneimittel zur Behandlung von hohem Cholesterinspiegel).

- Abflihrmittel, z. B. Paraffindl.

- Actinomycin (Chemotherapie).

- Imidazol (Antimykotikum).

- Rifampicin (Antibiotikum).

- Isoniazid (Antibiotikum).

Einnahme von Vibosun-D3 zusammen mit Nahrungsmitteln
Die Kapseln sollten im Ganzen mit Wasser eingenommen werden, vorzugsweise zu einer Mahlzeit.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es wird nicht empfohlen, Vibosun-D3 wéhrend der Schwangerschaft anzuwenden.

Vibosun-D3 kann in der Schwangerschaft angewendet werden. Vitamin D3 geht in die Muttermilch tiber.
Dies sollte bei einer zusétzlichen Vitamin-D-Gabe an das gestillte Kind beriicksichtigt werden.

Es liegen keine Daten zu den Auswirkungen von Vitamin D3 auf die Fortpflanzungsfahigkeit vor. Es ist
jedoch nicht zu erwarten, dass ein normaler Vitamin-D-Spiegel negative Auswirkungen auf die
Fortpflanzungsféhigkeit hat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Vibosun-D3 hat keinen bekannten Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Vibosun-D3 enthélt Lecithin aus Soja

Vibosun-D3 enthdlt Spuren von Lecithin aus Soja, das Sojadl enthalten kann. Es darf nicht
eingenommen/angewendet werden, wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber Erdnuss oder
Soja sind.
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3. Wie ist Vibosun-D3 einzunehmen?

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

Die Kapseln sollten im Ganzen mit Wasser eingenommen werden.
Sie sollten dieses Arzneimittel vorzugsweise zu einer Mahlzeit einnehmen, damit Ihr K6rper das
Vitamin D3 besser aufnehmen kann.

Erwachsene und Jugendliche
Vorbeugung eines Vitamin-D-Mangels
Die empfohlene Dosis betrégt eine Kapsel (25.000 I.E.) pro Monat.

Erstbehandlung eines Vitamin-D-Mangels

Die empfohlene Dosis betrégt 100.000 I. E. (4 Kapseln zu 25.000 I.E.) im ersten Monat auf einmal
eingenommen.

Eine Erhaltungsdosis von einer Kapsel zu 25.000 I.E. pro Monat kann in Betracht gezogen werden nach
einer Erstbehandlung mit einer Dosis von 100.000 I. E.

Vibosum-D3 bei Erwachsenen als Zusatz zu einer spezifischen Osteoporosetherapie
Die empfohlene Dosis betrégt eine Kapsel (25.000 I.E.) pro Monat.

Eine arztliche Uberwachung ist notwendig, da die bendtigte Dosis je nach der erforderlichen Vitamin-D-
Zufuhr und der Reaktion des Patienten unterschiedlich sein kann.

Anwendung bei Kindern

Vibosun-D3 25.000 I.E. Kapseln sind nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren bestimmt.
Andere Darreichungsformen dieses Arzneimittels sind méglicherweise besser fiir Kinder geeignet;
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine gréRere Menge Vibosun-D3 eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge dieses Arzneimittels eingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn ein
Kind dieses Arzneimittel versehentlich eingenommen hat, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, lhren
Apotheker, das Antigiftzentrum (070/245.245) oder die Notaufnahme, damit die Geféhrdung beurteilt
und &rztlicher Rat gegeben werden kann.

Die héufigsten Symptome einer Uberdosierung sind: Ubelkeit, Erbrechen, gesteigerter Durst, groRe
Urinmengen tber 24 Stunden, Verstopfung und Austrocknung, hohe Calciumkonzentration im Blut
(Hyperkalzamie und Hyperkalziurie), die durch Labortests nachgewiesen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Vibosun-D3 vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Vibosun-D3 abbrechen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels beenden maéchten.

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

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Brechen Sie die Einnahme von Vibosun-D3 ab und suchen Sie sofort Medizinische Hilfe, wenn bei
lhnen Symptome einer schweren allergischen Reaktion auftreten, wie z. B.:

» geschwollenes Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen
e erschwertes Schlucken
e erschwertes Atmen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
* Hyperkalzdmie (erhohte Calciumkonzentration im Blut) und
* Hyperkalzurie (erhéhte Calciumkonzentration im Harn).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
e Juckreiz, Ausschlag, Nesselsucht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt Uber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — www.afmps.be -
Abteilung Vigilanz - Webseite: www.notifieruneffetindesirable.be- E-Mail: adr@fagg-afmps.be anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.  Wie ist Vibosun-D3 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vibosun-D3 enthalt

Der Wirkstoff ist: Cholecalciferol (Vitamin D3). Jede Weichkapsel enthélt 0,625 mg cholecalciferol,
entsprechend 25.000 I.E. Vitamin "D3.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselfiillung: mittelkettige Triglyceride, all-rac-a-Tocopherol E307,
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Kapselhlle: Gelatine E441, Glycerin E422, gereinigtes Wasser, Titandioxid E171 und Eisenoxid gelb
E172. Enthalt auBerdem Spuren von mittelkettigen Triglyceriden, Lecithin/Phosphatidylcholin (aus
Sojabohnen, siehe Abschnitt 2 ,Vibosun-D3 enthélt Lecithin aus Soja“), Caprylic/Capric Triglyceride,
Ethanol, Glycerid (aus Sonnenblumenkerndl), Olséure, Ascorbylpalmitat und Tocopherol.

Wie Vibosun-D3 aussieht und Inhalt der Packung
Vibosun-D3 25.000 I.E. Kapseln sind gelbe, undurchsichtige, ovale Weichgelatinekapseln mit einer
Grofe von ca. 9 mm x 6 mm.

PVC/PVDC/Aluminiumblisterpackungen mit 1, 2, 3, 4, 6 und 12 Weichkapseln und Einzeldosis-
Blisterpackungen mit 3x1, 4x1, 6x1 und 12x1 Weichkapseln.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niederlande

Hersteller
TEVA Gydgyszergyar Zrt., Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungarn
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren-Wuerttemberg, Deutschland

Zulassungsnummer
BE591635

Art der Abgabe
Apothekenpflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE: Vibosun-D3

HR: Plivit D3

LT:  Colecalciferol Teva

NL: Cholecalciferol Teva

PL: Calsus

PT. Colecalciferol Teva

SE: Kolekalciferol Teva

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2024.
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