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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
D-vital® orange 500 mg/440 IE, Brausegranulat
D-vital® forte orange 1000 mg/880 IE, Brausegranulat
D-vital® forte citron 1000 mg/880 IE, Brausegranulat

Kalzium/ Cholecalciferol

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 Thres Arztes oder Apothekers ein.

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

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist D-vital® orange/D-vital® forte orange / D-vital® forte citron und wofiir wird es

angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von D-vital® orange/D-vital® forte orange / D-vital® forte
citron beachten?

3. Wie ist D-vital® orange/D-vital® forte orange / D-vital® forte citron einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist D-vital® orange/D-vital® forte orange / D-vital® forte citron aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST D-vital ® orange/D-vital® forte orange, D-vital® forte citron UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET ?

Was ist D-vital® orange 500 mg/440 IE/D-vital® forte orange 1000 mg/880 IE, D-vital® forte
citron 1000 mg/880 L.E.?

D-vital® / D-vital® forte ist als Brausegranulat in Beuteln von jeweils 500 mg/440 IE oder 1000 mg/
880 IE verpackt.

Ein Beutel D-vital®/D-vital® forte , Brausegranulat beinhaltet Kalzium und Vitamin D3 zur
Behebung eines kombinierten Kalzium- und Vitamin-D-Mangels bei dlteren Menschen. Kalzium ist
wichtig fiir die Bildung und den Erhalt von Knochen. Vitamin D;ist ein lebenswichtiger Néhrstoff, der
fiir die Kalziumaufnahme und gesunde Knochen erforderlich ist. Ein schwerer Vitamin-D-Mangel
kann Muskelschwiche verursachen, die wiederum zu Stiirzen und einem somit erh6hten Risiko fiir
Knochenbriiche fiithren kann.

Wofiir wird D-vital®/D-vital® forte angewendet?

Eine Behandlung mit D-vital/D-vital® forte verhindert nicht nur den Knochenschwund, sondern hilft
zudem beim Neuaufbau von Knochengewebe, das bereits verschwunden war, und verringert das
Risiko fiir Knochenbriiche im Hiiftbereich und an der Wirbelsiule.




Was ist Osteoporose?

Osteoporose ist eine Erkrankung, die hdufig bei Frauen in den Wechseljahren auftritt. In den
Wechseljahren produzieren die Eierstocke das weibliche Hormon Ostrogen nicht mehr, das helft, das
Skelett von Frauen gesund zu erhalten. Als Resultat tritt Knochenschwund auf. Bei Osteoporose
werden Knochen schwécher und kdnnen nach einem Fall oder einer Belastung, selbst bei normaler
Alltagstitigkeit wie z. B. Sachen anheben, oder durch kleine Verletzungen, die normalerweise einen
gesunden Knochen nicht brechen wiirden, leichter brechen.

In einem friithen Stadium verlduft Osteoporose meistens noch beschwerdefrei. Wenn die Osteoporose
jedoch unbehandelt bleibt, kann sie zu Frakturen (Knochenbriichen) fiihren. Die Frakturen betreffen
iiblicherweise Hiifte, Wirbelsdule oder Handgelenke. Obwohl Knochenbriiche normalerweise
schmerzhaft sind, konnen Briiche im Wirbelsdulenbereich so lange unentdeckt bleiben, bis sie zu
Verlust an KorpergroB3e fiihren. Die durch Osteoporose verursachten Knochenbriiche konnen nicht nur
Schmerzen, sondern auch erhebliche Probleme wie beispielsweise eine gebeugte Haltung

(,, Witwenbuckel) und einen Verlust der Beweglichkeit verursachen.

Je frither eine Frau in die Wechseljahre kommt, umso grofer ist das Osteoporoserisiko.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON D-vital® orange/D-vital® forte orange / D-
vital® forte citron, BEACHTEN?

D-vital®/D-vital® forte darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;
e wenn lhr Arzt Thnen mitgeteilt hat,
- dass der Kalziumgehalt in Ihrem Blut zu niedrig ist (Hypocalcémie)
- dass der Kalziumgehalt in Ihrem Blut zu hoch ist (Hypercalcédmie)
- dass der Kalziumgehalt in Ihrem Urin zu hoch ist (Hypercalciurie)
e wenn Sie Nierensteine haben (Nephrolithiase, Gewebeverkalkung);
e bei stindiger Bettlédgerigkeit zusammen mit Hypercalciurie und/oder Hypercalcdmie.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer oder mehrere dieser Umstinde auf Sie zutreffen, halten Sie
bitte Riicksprache mit Threm Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie D-vital®/D-vital® forte einnehmen

e wenn Sie eine Nierenerkrankung haben;

e wenn lhr Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass Thr Kalzium- und Vitamin D-Spiegel im Blut zu niedrig
sind. In diesem Fall miissen Sie zunichst dagegen behandelt werden.

e wenn Sie unter Sarcoidose leiden, einer Krankheit, bei der sich an verschiedenen Stellen im
Korper Granulargewebe bildet, insbesondere in der Lunge. D-vital®/D-vital® forte sollte unter
diesen Umstidnden mit besonderer Vorsicht und unter arztlicher Aufsicht eingenommen werden.

e Bei einer Langzeitbehandlung mit D-vital®/Dvital® forte, Brausegranulat ist es notwendig, dass
der Kalziumspiegel im Urin (Calciurie) regelméfig untersucht wird. Abhéngig von den Werten
kann Thr Arzt die Dosierung senken oder die Behandlung einstellen.

e wenn Sie gleichzeitig mit D-vital®/D-vital® forte , andere Arzneimittel oder Mittel einnehmen,
die Vitamin D oder Kalzium enthalten. Bei dieser Kombination ist eine strenge arztliche Aufsicht
erforderlich; Blut- und Harnwerte sind regelméfig zu untersuchen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer oder mehrere dieser Umstdnde jetzt oder in der
Vergangenheit auf Sie zutreffen.

Die Kalziummenge in D-vital® orange 500 mg /440 IE ist niedriger als die tdglich empfohlene
Einnahmemenge. Dieses Mittel ist daher fiir Patienten bestimmt, die eine Ergénzung von Vitamin D
benotigen und eine entsprechende Menge Kalzium iiber die tiagliche Erndhrung zugefiihrt bekommen.



Kinder und Jugendliche

D-vital® orange 500 mg /440 IE: darf Kindern und Jugendlichen verabreicht werden.
D-vital® forte orange 1000 mg /880 IE, D-vital® forte citron 1000 mg /880 IE darf nicht an Kinder
und Jugendliche verabreicht werden.

Einnahme von D-vital® /D-vital® forte, zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Arzneimittel, die Kalzium/Vitamin Ds enthalten, konnen bekanntermaf3en folgende Arzneimittel

beeinflussen:

- Digitalis (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

- Antibiotika aus der Gruppe der Tetracycline

- Steroide (z. B. Kortison)

- Natriumfluorid (zur Kréftigung des Zahnschmelzes)

- Diuretika aus der Gruppe der Thiazide (zur Entwisserung des Korpers durch gesteigerte
Harnproduktion)

- Cholestyramin (zur Behandlung hoher Cholesterinwerte im Blut)

- Abfiihrmittel (z. B. Paraffinol).

Einnahme von D-vital®/D-vital® forte zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Bestimmte Nahrungsmittel, die Oxalsdure (u.a. in Spinat und Rhabarber), Phosphate oder Phytinsdure
enthalten (u.a. in Vollkorn) kénnen die Wirkung des Kalzium /Vitamin D5 Brausegranulats
beeinflussen. Nehmen Sie deshalb das aufgeldste D-vital®/D-vital® forte nicht gleichzeitig mit diesen
Nahrungsmitteln ein, sondern erst mindestens 2 Stunden nach Verzehr dieser Nahrungsmittel.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

D-vital ® orange 500 mg/440 IE kann in der empfohlenen Dosierung angewendet werden. Allerdings
ist die Tagesdosis von 1500 mg Kalzium und 600 IE Vitamin Dsnicht zu iiberschreiten.

Eine Uberdosierung an Cholecalciferol ist wihrend der Schwangerschaft zu vermeiden.
StillzeitVitamin D und dessen Metaboliten gehen in die Muttermilch {iber. D-vital® orange 500
mg/440 IE, D-vital® forte orange 1000 mg/880 IE, D-vital® forte citron 1000 mg/880 IE kann in der
empfohlenen Dosierung angewendet werden. Allerdings ist die Tagesdosis von 1500 mg Kalzium und
600 IE Vitamin D;nicht zu {iberschreiten.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht bekannt, dass D-vital®/D-vital® forte , Brausegranulat einen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen hat. Allerdings wurden einige Nebenwirkungen
unter D-vital®/D-vital® forte berichtet, die Ihre Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrichtigen kénnten.

Stoffe in diesem Arzneimittel, die zu beriicksichtigen sind

D-vital®orange, Brausegranulat und D-vital® forte orange, Brausegranulat enthalten den Azofarbstoff
Gelborange FCF (E110). Azofarbstoffe konnen allergische Reaktionen verursachen.

D-vital®orange, Brausegranulat und D-vital® forte orange, Brausegranulat enthalten Aspartam:
enthélt eine Phenylalaninquelle. Kann schidlich sein fiir Menschen mit Phenylketonurie.


http://dict.leo.org/ende?lp=ende&lang=de&searchLoc=0&searchLocRelinked=1&search=bekannterma%C3%9Fen&trestr=0x8004

D-vital®orange, Brausegranulat und D-vital® forte orange/citron, Brausegranulat enthalten Sojadl.
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie allergisch gegen Erdniisse oder Soja sind.
D-vital®orange, Brausegranulat und D-vital® forte orange/citron, Brausegranulat enthalten Sorbitol
und Saccharose. Sollte Thr Arzt Thnen mitgeteilt haben, dass Sie bestimmte Zucker nicht vertragen,
nehmen Sie bitte Kontakt mit Threm Arzt auf, bevor Sie D-vital® und D-vital® forte einnehmen.

D-vital® orange, Brausegranulat und D-vital® forte orange/citron, Brausegranulat enthalten Kalium:

- D-vital® orange 500mg/440 IE, Brausegranulat enthilt 81,6 mg Kalium pro Beutel.

- D-vital® forte 1000 mg /880 IE, orange und d-vital® forte 1000 mg/880 IE, Brausegranulat
enthalten 163,2 mg Kalium pro Beutel.

D-vital® forte citron 1000 mg/880 IE, Brausegranulat enthélt 10 mg Natrium. Vorsicht ist geboten bei
Patienten mit einer eingeschrankten Nierenfunktion oder Patienten mit einer kontrollierten Kaliumdiat.

3. WIE IST D-vital® orange/D-vital® forte orange / D-vital® forte citron EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

-1-2 Beutel D-vital® 500 mg /440 IE, Brausegranulat

- oder 1 Beutel D-vital® forte orange 1000 mg / 880 IE Brausegranulat, D-vital® forte citron1000
mg/880 IE , Brausegranulat.

Wie ist das D-vital®/D-vital® forte Brausegranulat einzunehmen?
Geben Sie den Inhalt eines Beutels in ein Glas, geben Sie Wasser hinzu und trinken Sie das Glas sofort
aus, sobald sich das Granulat geldst hat.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

D-vital® orange 500 mg/440 IE darf Kindern und Jugendlichen verabreicht werden.

D-vital® forte orange 1000 mg /880 IE, D-vital® forte citron 1000 mg /880 IE darf nicht an Kinder
verabreicht werden.

Anwendung bei ilteren Patienten
Eine Dosisanpassung ist bei dlteren Patienten nicht erforderlich.

Anwendung bei Niereninsuffizienz
D-vital®/D-vital® forte ist bei eingeschrankter Nierenfunktion nicht anzuwenden.

Wenn Sie bemerken, dass D-vital®/D-vital® forte zu wenig oder zu stark wirkt, wenden Sie sich bitte
an Thren Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von D-vital®/D-vital® forte eingenommen haben, als Sie sollten:
Sollten Sie versehentlich zu viel D-vital® / D-vital® forte auf einmal eingenommen haben, wenden Sie
sich bitte sofort an Ihren Arzt, einen Apotheker, die néichstgelegene Unfallstation eines Krankenhauses
oder das Giftinformationszentrum (070/245.245) die Sie beraten was Sie tun miissen.

Zeigen Sie Ihrem Arzt die Arzneimittelverpackung, sodass dieser sofort sehen kann, um welches
Arzneimittel es sich handelt.

Nehmen Sie niemals mehr D-vital®/D-vital® forte ein als Ihnen verordnet wurde.

Die folgenden Symptome kdnnen auftreten: Durst, gesteigerte Harnproduktion, Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung. Brechen Sie die Behandlung mit D-vital®/D-vital® forte , sofort ab und trinken Sie viel.

Wenn Sie die Einnahme des D-vital®/D-vital® forte Beutels vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.



Wenn Sie die Einnahme von D-vital®/D-vital® forte , abbrechen

Es ist wichtig, die Einnahme von D-vital®/D-vital® forte fortzusetzen, es sei denn, Sie beginnen an
Nebenwirkungen zu leiden.

Siehe auch Abschnitt 2 ,, Was sollten Sie vor der Einnahme von D-vital® / D-vital® forte ,
Brausegranulat beachten?”” und Abschnitt 4 ,, Mogliche Nebenwirkungen”. Die Behandlung von
Osteoporose mit D-vital®/D-vital® forte kann nur erfolgreich sein, wenn Sie die Beutel
vorschriftsmifig einnehmen. Bitte wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie beabsichtigen, die
Behandlung abzubrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

In Studien und in der Anwendungspraxis wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Mogliche Nebenwirkungen auferund von D-vital®/ D-vital® forte . Brausegranulat

Gelegentlich: kann bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten

. Hypercalcédmie (hoher BlutKalziumwert, mit moglichen Beschwerden wie
starkem Durst, Appetitverlust, Miidigkeit und in schweren Féllen Herzrhythmusstorungen),
Hypercalciurie (hoher Kalziumwert im Harn).

Selten: kann bei bis zu 1 von 1.000 Personen auftreten
. Verstopfung, Blihungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall.
. Hautreaktionen wie Juckreiz, Ausschlag und Nesselsucht.

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

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 iiber die :

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

EUROSTATION II

Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afimps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST D-vital® orange/D-vital® forte orange, D-vital® forte citron AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.


mailto:patientinfo@fagg-afmps.be
http://www.fagg-afmps.be/

Nicht iiber 30°C lagern.

Verfalldatum

Sie diirfen D-vital®/D-vital® forte nach dem auf dem Umkarton und Beutel unter ,,EXP.*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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 D-vital®/D-vital® forte enthélt
Die Wirkstoffe sind: Kalziumcarbonat und Cholecalciferol (Vitamin D3).

D-vital® orange 500 mg/440 IE, Brausegranulat:
Jeder Beutel enthélt 1250 mg Kalziumcarbonat, das entspricht 500 mg Kalzium und 11 Mikrogramm
Cholecalciferol, das entspricht 440 Internationalen Einheiten (IE) Vitamin D3.

D-vital® forte orange 1000mg/880 IE, Brausegranulat / D-vital® forte citron 1000 mg/880 IE,
Brausegranulat:

Jeder Beutel enthilt 2500 mg Kalziumcarbonat, das entspricht 1000 mg Kalzium und 22 Mikrogramm
Cholecalciferol, das entspricht 880 Internationalen Einheiten (IE) Vitamin D3.

Die sonstigen Bestandteile sind:

D-vital® forte citron 1000 mg/880 IE, Brausegranulat: Zitronensiure (E 330), Apfelsdure (E 296 ),
Glucono-delta-lacton (E 575), Maltodextrin, Natriumcyclamat, Sacharin-Natrium (E 954),
Zitronenaroma (enthilt: Sorbitol (E 420), Mannitol (E 421), Glucono-delta-lacton (E 575), Dextrin,
Gummi arabicum (E 414), Zitronendl), Reisstirke, Kaliumcarbonat (E 501), all-rac-alfa-Tocopherol
(E 307), teilweise hydrogeniertes Sojadl, Gelatine 3,6 mg/Beutel (D-vital® forte citron 1000 mg/880
IE), Saccharose 3,6 mg/Beutel (D-vital® forte citron 1000 mg /880 IE), Maisstérke.

- ein Beutel D-vital® forte citronl000 mg/880IE, Brausegranulat enthilt 10 mg Natrium

D-vital® orange 500 mg/440 IE, Brausegranulat und D-vital® forte orange 1000 mg/880 IE,
Brausegranulat: Zitronensidure (E330), Glucono-delta-Lacton (E575), Kaliumcarbonat (E501),
Apfelsdure (E 296), Maltodextrin, Reisstirke, Orangengeschmacksstoff (Flavor Orange MCA, enthilt
u.a. Sorbitol (E420), Mannitol (E421) Glucono-delta-Lacton (E575) natiirliches Orangendl,
natlirliches Mandarinendlkonzentrat), Aspartam (E951), Azofarbstoff Gelborange FCF (E110) all-rac-
alfa-Tocopherol (E307), teilweise hydrogenisiertes Sojadl, Gelatine 1,8 mg/Beutel (D-vital® orange
500 mg/440 IE) oder 3,6 mg/Beutel (D-vital® forte orange 1000 mg/880 IE), Saccharose 1,8
mg/Beutel (D-vital orange® 500 mg/440 IE) oder 3,6 mg/Beutel (D-vital® forte orange 1000 mg/880
IE), Maisstarke.

(D-vital® orange, D-vital® forte orange ist natriumfrei)

Wie D-vital®/D-vital® forte orange/citron aussieht und Inhalt der Packung:

D-vital forte citron ist ein Brausegranulat mit weilen Kérnern.

D-vital orange /D-vital forte orange ist ein Brausegranulat mit wei3en, hellorange gefarbten
Kornern.

Packungsgrofien: D-vital® wird in Kartons mit 30 Beuteln von 4 g (D-vital ® 500 mg/440 IE,
Brausegranulat) oder 7, 30 und 90 Beuteln von 8 g (D-vital® forte orange 1000 mg/880 IE,
Brausegranulat, D-vital® forte citron 1000 mg/880 IE, Brausegranulat ) angeboten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:



WILL-PHARMA, Rue du Manil 80, 1301 Wavre, Belgien

Hersteller:
Hermes Pharma GmbH, Allgiu 36, A9400 Wolfsberg - Osterreich

Zulassungsnummer:

D-vital® orange 500 mg/440 IE, Brausegranulat BE184877
D-vital® forte orange 1000 mg/880 IE, Brausegranulat BE184861
D-vital® forte citron 1000 mg/880 IE, Brausegranulat BE474924

Verkaufsabgabe: apothekenpflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2016.
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