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Gebrauchsinformation:
14/

Information fiir den
Anwender

Do0ss® 0,25 pg Weichkapseln

Wirkstoff: Alfacalcidol

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1.

Was ist Doss 0,25 pg und wofiir wird es an-
gewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Doss
0,25 ug beachten?

Wie ist Doss 0,25 pg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Doss 0,25 ug aufzubewahren?
Weitere Informationen

2.

3.
4.
5.
6.

1. WASIST DOSS 0,25 uyg UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Doss 0,25 pg ist ein Vitamin-D,-Derivat.

Doss 0,25 ug wird angewendet bei

- postmenopausaler Osteoporose, Osteopo-
rose bei Glukokortikoid-Behandlung

- Knochenerweichungen im Erwachsenenal-
ter (Osteomalazie) infolge unzureichender Re-
sorption wie bei Malabsorptions- und Post-
gastrektomie-Syndrom

- eine signifikante Verminderung der Sturzrate
bei Alteren wurde nachgewiesen

- Hypoparathyreoidismus oder hypophos-
phatamischer (Vitamin-D-resistenter) Rachi-
tis/Osteomalazie. Es kann eine Zusatzthe-
rapie mit Doss 0,25 pg dann indiziert sein,
wenn ein Calcium-Plasmaspiegel kleiner als
2,2 mmol/I vorliegt.

- Erkrankungen, bei denen im Vitamin-D-Meta-
bolismus die 1-alpha-Hydroxylierung in der
Niere beeintrachtigt ist wie renale Osteodys-
trophie mit verminderter Calciumresorption
und einem Calcium-Plasmaspiegel kleiner als
2,2 mmol/l (kleiner als 8,8 mg/100 ml) wie sie
als Folge von Nierenfunktionsstérungen ohne
oder mit Dialysebehandlung sowie anfangs
bei Zustdnden nach Nierentransplantationen
auftreten kann.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON DOSS 0,25 yg BEACHTEN?

Doss 0,25 ug darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber Alfacalcidol, Erdnuss oder Soja oder
einem der sonstigen Bestandteile von Doss
0,25 pg sind

- bei einer bekannten Vitamin-D-Uberempfind-
lichkeit

- wenn bei Ihnen eine manifeste Vitamin-D-
Intoxikation vorliegt

- bei einem Calciumspiegel im Plasma Uber
2,6 mmol/l, einem Calcium x Phosphat-Pro-
dukt Uber 3,7 (mmol/l)2 und einer Alkalose mit
venosen Blut-pH-Werten Uber 7,44 (Milch-
Alkali-Syndrom, Burnett-Syndrom)

- wenn bei Ihnen eine Hypercalcamie (erhdhter
Calciumspiegel) oder Hypermagnesidmie
(erhdhter Magnesiumspiegel) vorliegt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Doss 0,25 ug ist erforderlich

- bei Dialyse-Patienten, da ein eventueller Cal-
ciumeinstrom aus der Dialysefliissigkeit aus-
geschlossen werden muss

- bei Nierensteinanamnese und Sarkoidose,
da ein erhdhtes Risiko besteht.

Kinder

Bei Kindern mit einem Kdrpergewicht von weni-
ger als 20 kg ist eine Dosisanpassung erforder-
lich (siehe unter Abschnitt 3 ,,Falls vom Arzt nicht
anders verordnet, ist die Ubliche Dosis").

Altere Menschen
Dosisanpassungen bei é&lteren Patienten sind
nicht erforderlich.

2.

Bei Einnahme von Doss 0,25 ug mit anderen
Arzneimitteln

Die Wirkungen mancher Arzneimittel kdénnen
durch gleichzeitige Anwendung anderer Mittel
beeinflusst werden. Fragen Sie lhren Arzt, wenn
Sie andere Mittel stdndig anwenden, bis vor

kurzem angewendet haben oder gleichzeitig mit
Doss 0,25 yg anwenden wollen. lhr Arzt kann
Ihnen sagen, ob unter diesen Umstédnden mit
Unvertréglichkeiten zu rechnen ist oder ob beson-
dere MaBnahmen wie z. B. eine neue Dosisfest-
setzung erforderlich sind, wenn Sie dieses Arznei-
mittel anwenden.

Vitamin D und seine Derivate duirfen nicht gleich-
zeitig mit Alfacalcidol verabreicht werden. Da
es sich bei Alfacalcidol um ein sehr wirksames
Derivat handelt, ist bei gleichzeitiger Gabe mit
einem additiven Effekt und einem erhdhten
Risiko einer Hypercalcamie zu rechnen.

Eine Hypercalcdmie kann bei Patienten unter
Digitalistherapie Herzrhythmusstérungen hervor-
rufen. Bei gleichzeitiger Einnahme von Digitalis
und Doss 0,25 pg missen diese Patienten daher
streng Uberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Doss 0,25 ug
und Barbituraten oder enzyminduzierenden Anti-
konvulsiva sind héhere Dosen von Doss 0,25 ug
erforderlich, um die gewtlnschte Wirkung zu
erzielen. Ebenso kann Diphenylhydantoin die Wir-
kung von Alfacalcidol hemmen.

Auch Glukokortikoide kénnen mdglicherweise
die Alfacalcidol-Wirkung beeintrachtigen.

Da die Gallensalze fir die Resorption von Alfa-
calcidol von Bedeutung sind, kann auch eine
langere Behandlung mit gallens&urebindenden
Mitteln (Colestyramin, Colestipol), Sucralfat und
stark aluminiumhaltigen Antacida nachteilig sein.
Doss 0,25 pg und aluminiumhaltige Antacida
sollten daher nicht gleichzeitig, sondern im Ab-
stand von 2 Stunden eingenommen werden.
Magnesiumhaltige Antacida oder Laxantien (Ab-
fuhrmittel) sollten bei Therapie von Dialyse-Pati-
enten mit Doss 0,25 ug wegen der Gefahr einer
Hypermagnesidmie nur mit Vorsicht eingesetzt
werden.

Verstarkt dagegen wird die Alfacalcidol-Wirkung
durch die gleichzeitige Gabe von Ostrogenen
Hormonen in der Peri- und Postmenopause.

Bei gleichzeitiger Gabe von calciumhaltigen
Préaparaten, Thiaziden oder anderen Arzneimit-
teln, die den Blutcalciumspiegel erhéhen, ist das
Hypercalcamie-Risiko erhdht.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Obwohl bis heute keine Beobachtungen Uber

eine fruchtschadigende Wirkung vorliegen, sollte
Doss 0,25 pg wahrend der Schwangerschaft
nur bei strenger Indikationsstellung angewendet
werden.

Uberdosierungen von Vitamin-D-Derivaten in der
Schwangerschaft missen vermieden werden,
da eine lang anhaltende Hypercalcdmie (erhdhte
Calciumkonzentration im Blut) zu korperlicher
und geistiger Behinderung (Retardierung) sowie
angeborenen Herz- und Augenerkrankungen
(supravalvulare Aortenstenose und Retinopathie)
des Kindes fuhren kann.

Stillzeit

Obwohl bis heute keine Beobachtungen Uber
eine fruchtschéadigende Wirkung vorliegen,
sollte Doss 0,25 pg wahrend der Stillzeit nur
bei strenger Indikationsstellung angewendet
werden. Die Gabe von Doss 0,25 pg in der Still-
zeit dirfte den Calcitriol-Gehalt der Muttermilch
erhohen. Dies ist zu beachten, wenn das Kind
zusétzlich Vitamin D erhalt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Doss 0,25 pg hat keinen negativen Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Doss 0,25 ug

Erdnussoél kann selten schwere allergische Reak-
tionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte neh-
men Sie Doss 0,25 pg erst nach Ricksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST DOSS 0,25 pyg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Doss 0,25 g immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis

Bei Erwachsenen und Kindern von mehr als
20 kg Korpergewicht zu Anfang der Behandlung
4 Weichkapseln Doss 0,25 pg (1 pg Alfacalcidol)
téglich.

Bei Kindern mit einem Kérpergewicht von weni-
ger als 20 kg 0,05 pg Alfacalcidol/’kg KG/Tag als
Tagesdosis.
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Bei fortlaufender Behandlung ist die Dosis ent-
sprechend dem Heilungsverlauf und zur Vermei-
dung erhohter Blutcalciumspiegel oder Calcium
x Phosphat-Produkte zu verringern.

Patienten mit starker ausgepragten Knochener-
krankungen benétigen und tolerieren hohere
Dosen: 4-12 Weichkapseln Doss 0,25 pg (ent-
sprechend 1-3 pg Alfacalcidol) taglich.
Patienten mit Unterfunktion der Nebenschild-
drise

Bei Patienten mit Unterfunktion der Nebenschild-
driisen (Hypoparathyreoidismus) muss die Dosis bei
Erreichen normaler Blutcalciumwerte (2,2-2,6 mmol/l;
8,8-10,4 mg/100 ml) oder eines Calcium x Phosphat-
Produktes von 3,5-3,7 (mmol/I)2 vermindert werden.

Art der Anwendung

Die Tagesdosis (0,5 bzw. 1 pg) ist geteilt zur
Halfte am Morgen und zur Halfte am Abend ein-
zunehmen.

Bitte nehmen Sie die Weichkapseln unzerkaut
mit reichlich Flissigkeit ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet |hr
behandelnder Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Doss 0,25 ug zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Doss 0,25 ug
eingenommen haben als Sie sollten

ist in jedem Fall unverziglich ein Arzt (z. B. Vergif-
tungsnotruf) um Rat zu fragen, der den Schwe-
regrad der Uberdosierung beurteilt und die erfor-
derlichen MaBnahmen festlegt.

Bei versehentlicher einmaliger Einnahme einer
Uberdosis (25-30 pg Alfacalcidol) wurden keine
Schéden beobachtet.

Bei langerer Uberdosierung von Doss 0,25 pg
kann es zu einer unter Umsténden lebensbe-
drohlichen Hypercalcdmie kommen.

Das klinische Bild des Hypercalcdmiesyndroms
ist uncharakteristisch:

Schwéche, Midigkeit, Abgespanntheit, Kopf-
schmerzen, gastrointestinale = Beschwerden
[Beschwerden im Verdauungstrakt wie Ubel-
keit, Erbrechen, Obstipation (Verstopfung) oder
Diarrhoe (Durchfall), Sodbrennen], Mundtrocken-
heit, Muskel-, Knochen- und Gelenkschmerzen,
Juckreiz oder Palpitationen (Herzklopfen).

Bei verminderter Konzentrationsfahigkeit der
Niere ferner Polyurie, Polydipsie, Nykturie und
Proteinurie. Abgestuft nach dem AusmaB der
Hypercalcamie kénnen neben einer Dosisre-
duktion oder zeitweiligem Absetzen von Doss
0,25 ug calciumarme bzw. calciumfreie Erndh-
rung, Flussigkeitszufuhr, Dialyse, Schleifendiu-
retika, Glukokortikoide und Calcitonin eingesetzt
werden.

Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierung

Bei akuter Uberdosierung kann eine friihzeitige
Magenspulung und/oder die Gabe von Paraffindl
die Resorption (Aufnahme aus dem Verdauungs-
trakt in das Blut) vermindern und die Ausschei-
dung mit dem Stuhl beschleunigen.

Ein spezielles Gegenmittel (Antidot) existiert nicht.

Wenn Sie die Einnahme von Doss 0,25 ug ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
sondern fahren Sie wie im Dosierungsschema
vorgesehen fort.

Wenn Sie die Einnahme von Doss 0,25 ug ab-
brechen

Sie sollten die Behandlung mit Doss 0,25 ug
nicht ohne Rucksprache mit lhrem behandeln-
den Arzt eigensténdig unterbrechen oder vorzei-
tig beenden.

Ist eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendi-
gung aus arztlicher Sicht angezeigt, so beachten
Sie bitte die von Ihrem Arzt gegebenen Hinweise.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Doss 0,25 pug Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: |1 bis 10 Behandelte von 1000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000
sehr selten: weniger als 1 Behandelter

von 10 000

Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

nicht bekannt:

Von allergischen Hautreaktionen und anaphylak-
tischem Schock, letzterer ausgeldst durch Erd-
nussol, einer der Bestandteile von Doss 0,25 pg,
wurde berichtet.

Bei unangepasster Dosierung von Doss 0,25 pg
kénnen erhdhte Blutcalciumspiegel auftreten,
die sich durch Dosisverminderung oder zeit-

weiliges Absetzen des Préaparates korrigieren
lassen. Als Anzeichen einer eventuellen Erho-
hung des Blutcalciumspiegels gelten Mldigkeit,
gastrointestinale Beschwerden (Beschwerden
im Verdauungstrakt), Durstgefiihl oder Juckreiz.
Sollten solche Anzeichen auftreten, sollte der
Arzt zur Kontrolle der Blutcalciumwerte aufge-
sucht werden.

Heterotope Calcifizierungen (Cornea und GefaBe)
sind unter Alfacalcidol bisher duBerst selten auf-
getreten und waren reversibel.

Nach den bisherigen Erfahrungen ist es unter
Doss 0,25 pg nur selten zu leichten und passa-
geren Phosphaterhéhungen gekommen. Einem
eventuellen Phosphatanstieg ist durch die Gabe
von Phosphatresorptionshemmern (wie Alumini-
umderivaten) zu begegnen.

Wahrend der Behandlung mit Doss 0,25 pg sind
regelmaBige Kontrollen des Blutcalcium- und
Phosphatspiegels sowie Blutgasanalysen vor-
zunehmen. Diese Kontrollen sollten in wéchent-
lichen bis monatlichen Abstédnden durchgefuhrt
werden. Zu Beginn der Behandlung kénnen hau-
figere Bestimmungen notwendig sein.

Erdnussdl kann selten schwere allergische Reak-
tionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesins-
titut fr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. WIEIST DOSS 0,25 g AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Das Behéltnis fest verschlossen halten.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Doss 0,25 ug enthélt

Der Wirkstoff ist: Alfacalcidol.

1 Weichkapsel enthélt 0,25 ug Alfacalcidol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Citronensdure (Ph.Eur.), Propylgallat (Ph.Eur.),
alpha-Tocopherol (Ph.Eur.), Ethanol 99 %, Erd-
nussol, Gelatine, Glycerol 85 %, Mannitol-Sorbitol-
Sorbitan-héhere Polyole-Gemisch, Eisen (lll)-oxid
(E 172). Drucktinte: Schellack, Eisen (Il,lll)-oxid
(E 172), Butan-1-ol, Propylenglycol.

Wie Doss 0,25 ug aussieht und Inhalt der
Packung

Die Weichkapseln sind ovale, rotbraune, elasti-
sche Weichgelatinekapseln mit dem Aufdruck
,0.25% auf einer Seite.

Doss 0,25 pg ist in Packungen mit 17, 18, 20, 47,
49, 50, 97, 98 und 100 Weichkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

TEVA Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Niederlande

alternativ
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niederlande

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im September 2015.

Versionscode: Z07
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