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Wenn Sie eine größere Menge Doss 0,5 µg 
eingenommen haben als Sie sollten
ist in jedem Fall unverzüglich ein Arzt (z. B. Vergif-
tungsnotruf) um Rat zu fragen, der den Schwe-
regrad der Überdosierung beurteilt und die erfor-
derlichen Maßnahmen festlegt.
Bei versehentlicher einmaliger Einnahme einer 
Überdosis (25-30 µg Alfacalcidol) wurden keine 
Schäden beobachtet.
Bei längerer Überdosierung von Doss 0,5 µg 
kann es zu einer unter Umständen lebensbe-
drohlichen Hypercalcämie kommen.
Das klinische Bild des Hypercalcämiesyndroms 
ist uncharakteristisch:
Schwäche, Müdigkeit, Abgespanntheit, Kopf-
schmerzen, gastrointestinale Beschwerden 
[Beschwerden im Verdauungstrakt wie Übel-
keit, Erbrechen, Obstipation (Verstopfung) oder 
Diarrhoe (Durchfall), Sodbrennen], Mundtrocken-
heit, Muskel-, Knochen- und Gelenkschmerzen, 
Juckreiz oder Palpitationen (Herzklopfen).
Bei verminderter Konzentrationsfähigkeit der 
Niere ferner Polyurie, Polydipsie, Nykturie und 
Proteinurie. Abgestuft nach dem Ausmaß der 
Hypercalcämie können neben einer Dosisreduk-
tion oder zeitweiligem Absetzen von Doss 0,5 µg 
calciumarme bzw. calciumfreie Ernährung, Flüs-
sigkeitszufuhr, Dialyse, Schleifendiuretika, Glu-
kokortikoide und Calcitonin eingesetzt werden.
Ärztliche Maßnahmen bei Überdosierung
Bei akuter Überdosierung kann eine frühzeitige 
Magenspülung und/oder die Gabe von Paraffinöl 
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 0,5 µg ver-
gessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, 
sondern fahren Sie wie im Dosierungsschema 
vorgesehen fort.

Wenn Sie die Einnahme von Doss 0,5 µg ab-
brechen
Sie sollten die Behandlung mit Doss 0,5 µg nicht 
ohne Rücksprache mit Ihrem behandelnden 
Arzt eigenständig unterbrechen oder vorzeitig 
beenden.
Ist eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendi-
gung aus ärztlicher Sicht angezeigt, so beachten 
Sie bitte die von Ihrem Arzt gegebenen Hinweise.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des 
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder 
Apotheker.

4.	 WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Doss 0,5 µg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten 
müssen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden 
folgende Häufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

sehr häufig: mehr als 1 Behandelter von 10
häufig: 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
nicht bekannt: Häufigkeit auf Grundlage der 

verfügbaren Daten nicht ab-
schätzbar

Von allergischen Hautreaktionen und anaphylak-
tischem Schock, letzterer ausgelöst durch Erd-
nussöl, einer der Bestandteile von Doss 0,5 µg, 
wurde berichtet.
Bei unangepasster Dosierung von Doss 0,5 µg 
können erhöhte Blutcalciumspiegel auftreten, die 
sich durch Dosisverminderung oder zeitweiliges 
Absetzen des Präparates korrigieren lassen. Als 
Anzeichen einer eventuellen Erhöhung des Blut-
calciumspiegels gelten Müdigkeit, gastrointesti-
nale Beschwerden (Beschwerden im Verdauungs-
trakt), Durstgefühl oder Juckreiz. Sollten solche 
Anzeichen auftreten, sollte der Arzt zur Kontrolle 
der Blutcalciumwerte aufgesucht werden.
Heterotope Calcifizierungen (Cornea und Gefäße) 
sind unter Alfacalcidol bisher äußerst selten auf-
getreten und waren reversibel.
Nach den bisherigen Erfahrungen ist es unter 
Doss 0,5 µg nur selten zu leichten und passa-
geren Phosphaterhöhungen gekommen. Einem 
eventuellen Phosphatanstieg ist durch die Gabe 
von Phosphatresorptionshemmern (wie Alumini-
umderivaten) zu begegnen.
Während der Behandlung mit Doss 0,5 µg sind 
regelmäßige Kontrollen des Blutcalcium- und 
Phosphatspiegels sowie Blutgasanalysen vor-
zunehmen. Diese Kontrollen sollten in wöchent-
lichen bis monatlichen Abständen durchgeführt 
werden. Zu Beginn der Behandlung können häu-
figere Bestimmungen notwendig sein.
Erdnussöl kann selten schwere allergische Reak-
tionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden 
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt 
auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Sie können 
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, 
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de  
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, 
können Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur 
Verfügung gestellt werden. 

5.	 WIE IST DOSS 0,5 µg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewah-
ren.
Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem 
Behältnis und dem Umkarton nach „verwendbar 
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den 
letzten Tag des Monats.
Nicht über 25 °C lagern.
Das Behältnis fest verschlossen halten.

6.	 WEITERE INFORMATIONEN

Was Doss 0,5 µg enthält
Der Wirkstoff ist: Alfacalcidol.
1 Weichkapsel enthält 0,5 µg Alfacalcidol.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensäure (Ph.Eur.), Propylgallat (Ph.Eur.), 
alpha-Tocopherol (Ph.Eur.), Ethanol 99 %, Erd-
nussöl, Gelatine, Glycerol 85 %, Mannitol-Sorbitol-
Sorbitan-höhere Polyole-Gemisch, Eisen (III)-oxid 
(E 172). Drucktinte: Schellack, Eisen (II,III)-oxid 
(E 172), Butan-1-ol, Propylenglycol.

Wie Doss 0,5 µg aussieht und Inhalt der 
Packung
Die Weichkapseln sind ovale, fleischfarbene, 
elastische Weichgelatinekapseln mit dem Auf-
druck „0.5“ auf einer Seite.
Doss 0,5 µg ist in Packungen mit 17, 18, 20, 47, 
49, 50, 97, 98 und 100 Weichkapseln erhältlich.
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