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ren, welche bei entsprechenden Anzeichen
forciertes Wasserlassen, Gabe von Glucocorti-
coiden oder Calcitonin erforderlich machen.
Die Behandlung einer Uberdosierung sollte
unter drztlicher Kontrolle bzw. in einer Klinik
erfolgen, gegebenenfalls nach intensivmedi-
zinischen Gesichtspunkten.

Was ist zu tun, wenn die Verabreichung von
D-Fluoretten 5001.E. vergessen wurde?
Wurde einmal eine Tablette D-Fluoretten
5001.E. vergessen, so empfiehlt es sich, D-
Fluoretten S001.E. wie gewohnt weiter zu
verabreichen, d. h. eine am Tag zuvor verges-
sene Einnahme wird nicht nachgeholt.
Wurde das Praparat iber mehrere Wochen
nicht verabreicht, kann die Einnahme von
D-Fluoretten 5001.E. um die entsprechende
Zeitspanne verlangert werden, wenn der Arzt
dies fur erforderlich halt.
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Was muss beachtet werden, wenn die Ver-
abreichung von D-Fluoretten 5001.E. zu
friih beendet wurde?

Wurde die Gabe von D-Fluoretten 5001.E.
friher beendet als vom Arzt empfohlen,
dann kann sich, insbesondere in den Winter-
monaten, eine Rachitis entwickeln. Der
Kariesschutz wird reduziert.

Bitte halten Sie sich an die Einnahme-
empfehlungen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen konnen bei der
Einnahme von D-Fluoretten 5001.E. auf-
treten?

Bei sachgemaBler Anwendung von D-Fluo-
retten 5001.E. sind keine Nebenwirkungen
Zu erwarten.

Erdnussol kann in seltenen Fallen schwere

: | allergische Reaktionen hervorrufen.
“.1 Wenn Sie Nebenwirkungen bei lhrem Kind

beobachten, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte
Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbharkeit

i des Arzneimittels

Wie sind D-Fluoretten 5001.E. aufzube-
wahren?

Nicht Giber +25°C lagern. In der Originalver-
packung lagern, um den Inhalt vor Licht zu

.t schitzen.

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auBen
aufgedruckt.

Nach Ablauf dieses Datums sollen D-Fluo-
retten 5001.E. nicht mehr eingenommen
werden.

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich

. aufbewahren!
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Liebe Eltern,

bitte lesen Sie die folgende Gebrauchs-
information aufmerksam, weil sie ‘wichtige
Informationen dariiber enthilt, was Sie bei
der Verabreichung dieses Arzneimittels be-
achten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen
bitte an lhren Arzt oder Apotheker. Diese
Gebrauchsinformation wird stets neuen
Erkenntnissen und Erfahrungen angepasst.
Sie sollte deshalb vor dem Gebrauch jeder
neuen Packung gelesen werden.

Gebrauchsinformation

D-Fluoretten® 5001.E.
Tabletten

Wirkstoffe: Colecalciferol, Natriumfluorid

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile;

1 Tablette D-Fluoretten 5001.E. enthalt
0,0125 mg  Colecalciferol, (entsprechend
500 |.E. Vitamin Ds), 0,553 mg Natriumfluo-
rid (entsprechend 0,25 mg Fluorid).
Sonstige Bestandteile:

Laktose-Monohydrat (Milchzucker), Crospo-
vidon, mikrokristalline Cellulose, Talkum,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Butylhydroxy-
toluol (Ph.Eur.), Erdnussol, Gelatine, Carmel-
lose-Natrium, Natriumdihydrogenphosphat-
Dihydrat, Ascorbinsdure, Sucrose, Glukose-
sirup.

Darreichungsform und Inhalt
D-Fluoretten 5001.E. sind in Packungen mit
30 und 90 Tabletten erhaltlich. Fiir die Klinik
stehen Packungen mit 840 (30 x 28) Tablet-
ten zur Verfligung. Fursorgepackungen mit
3600 (10 x 360 oder 120 x 30) Tabletten.
Unverkaufliches Muster mit 28 Tabletten.

Wirkung von D-Fluoretten 500 I.E.
D-Fluoretten 500 1.E. werden zur Vorbeugung
gegen Rachitis und Karies eingesetzt.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Aventis Pharma Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 1109 ]

D-65796 Bad Soden

Telefon: (069) 305-22044

Telefax: (069) 305-23100

E-Mail: callcenter@aventis.com

Anwendungsgebiete

Kombinierte Vorbeugung gegen Rachitis und
Karies bei Sduglingen und Kindern in den
ersten beiden Lebensjahren.

Gegenanzeigen

Wann diirfen D-Fluoretten 5001.E. nicht

verabreicht werden?

D-Fluoretten 5001.E. dirfen nicht verab-

reicht werden bei:

— Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber
Coiecalciferol, Natriumfluorid, Erdnussol,
Butylhydroxytoluol oder einen der sons-
tigen Bestandteile von D-Fluoretten
5001.E.

— zu hohem Kalziumgehalt im Blut

— vermehrter Kalziumausscheidung im Harn

— eingeschrankter Beweglichkeit (Gipsver-
band)

— Unvertraglichkeit gegeniiber Laktose oder
Galaktose, da die Tabletten Milchzucker
(Laktose) enthalten

— bereits ausreichender Fluoridzufuhr durch
fluoridiertes Speisesalz, Trink-, Mineral-
oder Tafelwasser.

Bei friih- und mangelgeborenen Sauglingen
sollte die Kariesprophylaxe durch systemi-
sche Fluoridzufuhr erst nach Erreichen eines
Korpergewichts von 3000 g und bei norma-
ler korperlicher Entwicklung einsetzen.

Wenn Sduglinge mit bilanzierten Diaten
ernahrt werden oder wenn ihre Flaschen-
nahrung mit Trink- oder Mineralwasser her-
gestellt wird. welches tber 0.3 me Fluorid
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@) pro Liter enthdlt, wird eine zusatzliche Fluo-
ridzufuhr (z.B. durch D-Fluoretten 5001.E.)
nicht empfohlen.

Die Gabe von Fluoridtabletten ist bei Kin-
dern, die wegen einer angeborenen Stoff-
wechselstorung eine bilanzierte Diat erhal-
ten, nicht erforderlich.

Bei schweren, langandauernden, das Wachs-
tum beeintrachtigenden Erkrankungen ist
von Ihrem Arzt abzuwagen, ob D-Fluoretten
500 1.E. gegeben werden konnen.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und
. Stillzeit beachten?

D-Fluoretten -5001.E. sind nur fiir den Ge-

brauch bei Kindern bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
und Warnhinweise

Welche Vorsichtsmafinahmen miissen be-
achtet werden?

Vitamin D:

Eine besonders sorgfaltige Indikationsstel-
jung ist erforderlich bei Patienten, die zur
Bildung von Nierensteinen neigen oder an
Sarkoidose {Morbus Boeck) leiden.

Bei Patienten, die mit Thiaziden (harntrei-
bende Medikamente) behandelt werden, ist
besondere Vorsicht bei der Vitamin-D-Gabe
angebracht (Risiko von zu hohem Kalzium-
gehalt in Blut und Harn).

Bei Verwendung von mit Vitamin D, ange-
reicherter Milch ist eine medikamentdse
Zufuhr von Vitamin D, eventuell nicht erfor-
derlich.

Fluoride:

Bei schweren, das Wachstum beeintréchti-
genden chronischen Erkrankungen ist iiber
eine Kariesvorbeugung mit Fluorid im Ein-
zelfall zu entscheiden.

Enthilt das zur Zubereitung der Nahrung des
Sauglings oder Kleinkindes verwendete
Wasser (Trink-, Mineral- oder Tafelwasser)
mehr als 0,3 mg Fluorid pro Liter, ist eine
zusatzliche Fluoridgabe nicht erforderlich*.
In diesen Fallen ist ausschlieBlich eine Rachi-
tisvorbeugung mit Vitamin Dy durchzufiih-
ren. Fir Kinder, die ausschiieBlich gestillt
werden, gilt diese Einschrankung nicht, da
Fluorid nur zu einem sehr geringen Teil in
die Muttermilch Gbergeht.

Zusatzliche Fluoridgaben z.B. als Tabletten

oder Salz nicht verabreichen, wenn bereits
eine kombinierte Vorbeugung gegen Rachi-
tis und Karies mit D-Fluoretten 5001.E.
durchgefiihrt wird.

Sofern eine systemische Fluoridzufuhr er-
folgt, sollten bei Kindern unter 3 jahren
keine fluoridhaltigen Zahnpasten verwendet
werden.

Erdnussol:
Erdnussol kann in seltenen Féllen schwere
allergische Reaktionen hervorrufen.

* {n der Bundesrepublik Deutschland liegt der Fluoridgehalt
im Trinkwasser - von Ausnahmen abgesehen -
unter 0,3 mg pro Liter. Uber das zustandige Wasserwerk
kann der Fluoridgehalt in Erfahrung gebracht werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mittein

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen
die Wirkung von D-Fluoretten 5001.E.?
Bei gleichzeitiger Gabe von Thiaziden (harn-
treibende Medikamente) ist das Risiko einer
Hyperkalzamie (zu hoher Kalziumgehalt im
Blut) erhoht.

D-Fluoretten S500LE. soliten nur in
Ausnahmefillen und unter Kontrolle der
Kalziumwerte im Blut zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln, die Vitamin D enthalten,
gegeben werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Verabreichung

Fiir die Dosierung von Fluorid gelten fol-
gende Richtlinien:

Die Dosierung ist abhangig vom Lebensalter
des Kindes und soll unter Beriicksichtigung
der sonstigen Fluoridaufnahme festgelegt
werden.

Um sicherzugehen, dass nur eine systemi-
sche Form der Fluoridzufuhr zur Anwendung
kommt, sollte der Kinderarzt oder der Zahn-
arzt die Einnahme von fluoridiertem Speise-
salz, fluoridhaltigen Tabletten (einschlieB-

“lich der taglichen Dosis), fluoridreichem Mi-

neralwasser und den Fluoridgehalt des
Trinkwassers bei der Dosierungsempfehlung
beriicksichtigen.

Das folgende Dosierungsschema orientiert
sich an den aktuellen Angaben der Referenz-
werte fiir die Nahrstoffzufuhr der Deutschen
Gesellschaft fir Ernahrung, 1. Auflage, S. 185,
2000.

Fluoridkonzentration im
Trinkwasser/Mineralwasser (mg/l)

unter 0,3 | 0,3-0,7 |[iiber 0,7 *
Fluorid (mg/Tag) **

Alter (Jahre)

0 bis unter 4 0.25 - -
4 bis unter 7 0,5 0,25 -
ab7 1.0 0,5 -

* Wenn die Fluoridkonzentration im Trinkwasser/Mineral-
wasser mehr als 0,7 mg/l betragt, ist eine zusatzliche
Gabe von Fluoridtabletten nicht erforderlich,

** Die Anwendung von D-Fluoretten 5001.E. entspricht der

in der Tabelle fiir Kinder unter 4 Jahren angegebenen
Fluorid-Dosierung.
Fir die Dosierung von D-Fluoretten 5001.E.
gelten folgende Richtlinien, soweit ihr Arzt
D-Fuoretten 500 1.E. nicht anders verordnet
hat.

Ab wann und wie oft sollen D-Fluoretten
500 1.E. verabreicht werden?

Ab Ende der ersten Lebenswoche wird tag-
lich 1 Tablette D-Fluoretten 5001.E. verab-
reicht.

Wie sollen D-Fluoretten 500 I.E. verabreicht
werden?

Die Tablette mit etwa 2-3 Essloffeln Fliissig-
keit, z.B. Tee oder Wasser, in die Flasche

geben, zerfallen lassen und dem Kind verab-
reichen, oder die Tablette auf einem Tee-
[6ffel mit Flissigkeit zerfallen lassen und die
aufgeloste Tablette dem Kind direkt in den
Mund geben (die Tabletten sind geschmacks-
neutral).

Wichtig ist, dass das Kind die Tablette vor

-einer Mahlzeit erhalt, damit die Wirkstoffe

von D-Fluoretten 5001.E. dem Kind auch
vollstandig zugefiihrt werden.

Wie lange sollen D-Fluoretten 500 1.E. ver-
abreicht werden?

Uber die Dauer der Gabe von D-Fluoretten
500 I.E. entscheidet der Arzt. '
Wenn mit der Nahrung auf Dauer nur unge-
nigende Mengen von Fluorid und Vitamin D
aufgenommen werden, sollten D-Fluoretten
5001.E. bis Ende des zweiten Lebensjahres
genommen werden.

Verabreichungsfehler und Uberdosieruhg

Was ist zu tun, wenn D-Fluoretten 500 I.E.
in zu grofien Mengen eingenommen wur-
den (versehentliche oder beabsichtigte
Uberdosierung)?

Bei einer einmaligen Uberdosierung sind
keine Nebenwirkungen zu erwarten.

Bei einer leichten Uberdosierung kann das
Praparat in Abhdngigkeit von der einge-
nommenen Dosis und der Einnahmedauer

der Uberdosierung firr einige Tage abgesetzt |
werden bei gleichzeitiger Verabreichungvon |

kalziumarmer Kost.
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Akute Uberdosierung

Bei akuter Aufnahme sehr hoher Dosen Aus-
losen von Erbrechen oder in sehr schweren
Fallen Magenspilung durch den Arzt. Die
Behandlung sollte gegebenenfalls nach
intensivmedizinischen Gesichtspunkten in
einer Klinik erfolgen.

Chronische Uberdosierung

Bei langerfristiger Uberdosierung von Fluo-
rid in den ersten Lebensjahren kann sich
eine Zahnfluorose mit Schmelzdefekten am
bleibenden Gebiss und bei sehr erheblicher,
langfristiger Uberdosierung konnen sich Sto-
rungen des Knochenaufbaus entwickeln.
Langfristige Uberdosierung von Vitamin D
{ab 1800 1.E./Tag) kann zu erhohten Kal-
ziumspiegeln im Blut und im Harn und
mfolgedessen zu Welchtenlverkalkungen fuh-
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