Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persdnlich von Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin verschrieben erhalten
oder Sie haben es ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder
Drogisten bzw. der Arztin, der Apothekerin oder der Drogistin an, um den gréssten Nutzen zu haben.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Vitamin D3 Spirig HC® 10'000 I.E./ml, Tropfen zum Einnehmen
Spirig HealthCare AG

Was ist Vitamin D3 Spirig HC 10'000 und wann wird es angewendet?

Vitamin D3 Spirig HC 10'000 enthalten Cholecalciferol (Vitamin Ds3). Vitamin Dz kommt in manchen

Nahrungsmitteln vor und wird ausserdem vom Korper gebildet, wenn die Haut dem Sonnenlicht ausgesetzt
wird. Vitamin D3 hilft den Nieren und dem Darm bei der Aufnahme von Calcium und wird flr den Aufbau der

Knochen bendtigt.
Vitamin D3 Spirig HC 10'000 werden angewendet:
e Zur Vorbeugung von Knochenerweichung beim Kind (Rachitis)
e Zur Vorbeugung von Knochenerweichung beim Erwachsenen (Osteomalazie)

e zur Vorbeugung bei erkennbarem Risiko einer Vitamin-D-Mangelerkrankung bei ansonsten
Gesunden Erwachsenen >60 Jahre ohne Stérung der Nahrungsaufnahme (Resorptionsstérung)

e zur Vorbeugung bei erkennbarem Risiko bei Erwachsenen einer Vitamin-D-Mangelerkrankung bei
verminderter Aufnahme aus der Nahrung (Malabsorption)

Auf Verschreibung des Arztes werden Vitamin D3 Spirig HC 10'000 verwendet:
e zur Vorbeugung moglicher Knochenerweichung beim Saugling und Kleinkind (Rachitis)
e zur Behandlung der Knochenerweichung (Osteomalazie) bei Erwachsenen.
e zur Behandlung von allen Formen und Stadien der Rachitis
e zur Behandlung von Vitamin D-Mangel bei Erwachsenen
Wann darf Vitamin D3 Spirig HC 10'000 nicht eingenommen werden?
e wenn Sie allergisch gegen Vitamin D3 oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind;

e bei erhdhtem Calciumgehalt im Blut, bei Ausscheidungsstérungen der Niere und bei allen
Erkrankungen mit bereits bestehender Erhéhung des Calciumgehaltes im Blut oder im Urin
(Hypercalcamie und/oder Hypercalciurie)

e wenn Sie dazu neigen, calciumhaltige Nierensteine zu bilden;

e wenn Sie eine hohe Vitamin-D-Konzentration im Blut haben (Hypervitaminose D).

e wenn sie langerfristig bettlagerig sind (z.B nach Operationen)

e bei Vorliegen einer Schilddrisenunterfunktion

e Bei gleichzeitiger Einnahme von anderen Vitamin-D Praparaten
Wann ist bei der Einnahme von Vitamin D3 Spirig HC 10°000 Vorsicht geboten?
Anwendung von Vitamin D3 Spirig HC 10'000 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder vielleicht andere Arzneimittel anwenden werden. Dies ist vor allem

Stand der Information: 10.2025 1/6



wichtig, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

Arzneimittel mit Wirkung auf das Herz oder die Nieren, beispielsweise Herzglykoside (z.B. Digoxin)
oder Diuretika (z.B. Bendroflumethazid). Bei gleichzeitiger Anwendung mit Vitamin D3 kdnnen diese

Arzneimittel zu einem erheblichen Anstieg der Calciumkonzentration im Blut und im Urin flhren;

Arzneimittel, die Vitamin D3 enthalten, oder wenn Sie Vitamin-D-reiche Nahrungsmittel, wie zum
Beispiel bestimmte Arten von Milch, die mit Vitamin D3 angereichert ist, zu sich nehmen;

Actinomycin (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Formen von Krebs) und Imidazol-
Antimykotika (z.B. Clotrimazol und Ketoconazol, Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen).
Diese Arzneimittel kdnnen die Verarbeitung von Vitamin D3 im Kérper beeinflussen;

die folgenden Arzneimittel, da diese einen Einfluss auf die Wirkung oder Aufnahme von Vitamin D3
haben konnen;

e Arzneimittel gegen Epilepsie (Antikonvulsiva), Barbiturate

e Glukokortikoide (Steroidhormone wie Hydrocortison oder Prednisolon). Diese kénnen die
Wirkung von Vitamin D3 abschwéachen;

e Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels im Blut (zum Beispiel Cholestyramin oder
Colestipol);

e bestimmte Arzneimittel zur Gewichtsreduzierung, die die Fettaufnahme im Korper verringern
(z.B. Orlistat);

e bestimmte Abfuhrmittel (z.B. flissiges Paraffin).

In hohen Dosen sind alle D-Vitamine schadlich. Eine unkontrollierte Einnahme (ohne arztliche
Verschreibung) von hohen Dosen Uber einen langeren Zeitraum ist zu vermeiden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Vitamin D3
Spirig HC 10'000 anwenden, wenn Sie:

aktuell mit bestimmten Medikamenten gegen Herzkrankheiten (z.B. mit Herzglykosiden wie
Digoxin), Medikamenten gegen Bluthochdruck (Harntreibende Mittel wie Thiazide), Medikamenten
gegen Epilepsie (z.B. Phenytoin, Barbiturate), Medikamenten zur Senkung von Cholesterin
(Colestyramin, Colestipol), bestimmten Abfuhrmitteln (Paraffinél), Medikamenten zur
Gewichtsreduktion (Orlistat), Medikamenten gegen Pilzinfektionen (Imidazol-Praparate) oder
Cortison-Praparaten behandelt werden

Sarkoidose haben (eine Stérung des Immunsystems, bei der die Vitamin-D-Konzentration im Kérper
erhéht sein kann);

Medikamente einnehmen, die Vitamin D5 enthalten, oder mit Vitamin D3 angereicherte
Nahrungsmittel oder Milch zu sich nehmen;

sich wahrend der Anwendung von Vitamin D3 Spirig HC 10'000 voraussichtlich haufig in der Sonne
aufhalten werden;

weitere calciumhaltige Erganzungsmittel einnehmen. lhr Arzt kontrolliert wahrend der Anwendung
von Vitamin D3 Spirig HC 10'000 die Calciumkonzentration in lhrem Blut, um sicherzustellen, dass
sie nicht zu hoch ist;

eine Nierenschadigung oder eine Nierenerkrankung haben. Mdglicherweise misst |hr Arzt die
Calciumkonzentration in |hrem Blut oder in Ihrem Urin;

Stérungen im Calciumstoffwechsel, Nierensteine oder Herzkrankheiten haben

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie

an anderen Krankheiten leiden,
Allergien haben oder

andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.
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Darf Vitamin D3 Spirig HC 10°000 wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

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.
Vitamin D3 Spirig HC 10'000 sollte wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur auf arztliche Empfehlung
angewendet werden.

Wie verwenden Sie Vitamin D3 Spirig HC 10°000?

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder von der Arztin
verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

1 Tropfen enthalt 250 |IE Vitamin Ds.

Sie sollten dieses Arzneimittel vorzugsweise mit einer Hauptmahlzeit einnehmen, damit |hr Kérper das
Vitamin Dg leichter aufnehmen kann. Zur Erleichterung der Einnahme kénnen Sie die Tropfen auch mit

kaltem oder lauwarmem Essen mischen.

Dieses Arzneimittel schmeckt dezent nach Olivendl. Es kann direkt aus der Flasche eingenommen werden.
Alternativ kann die verordnete Anzahl Tropfen unmittelbar vor dem Einnehmen einem Lo6ffel mit bzw. einer
kleinen Menge kaltem oder lauwarmem Essen beigemischt werden. Achten Sie darauf, dass Sie die ganze
Dosis einnehmen. Bei Kindern kann Vitamin D3 Spirig HC 10'000 mit einer kleinen Menge Kindernahrung,
Joghurt, Milch, Kase oder anderen Milchprodukten gemischt werden. Mischen Sie Vitamin D3 Spirig HC
10'000 nicht mit dem Inhalt einer Milchflasche oder geben Sie es nicht in ein Behaltnis mit weichen
Speisen, da Ihr Kind moglicherweise nicht die ganze Portion zu sich nimmt und dann nicht die vollstandige
Dosis erhalt. Sie sollten sicherstellen, dass die ganze Dosis eingenommen wird. Kindern, die nicht mehr
gestillt werden, sollte die verordnete Dosis mit einer grosseren Mahlzeit verabreicht werden.

Bewahren Sie Produkte oder Speisen, denen Vitamin D3 Spirig HC 10'000 beigemischt worden ist, nicht
zur spateren Anwendung bzw. zur Einnahme bei einer nachsten Mahlzeit auf.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die empfohlene Dosis betragt:

e Nach arztlicher Verordnung zur Vorbeugung gegen Mangelzustande bei 0- bis 1-Jahrigen: 500
I.E./Tag (2 Tropfen), bei Friihgeborenen 500-1000 |.E./Tag (2-4 Tropfen).

e Zur Vorbeugung gegen Mangelzusténde bei 1- bis 18-Jahrigen: 500 |.E./Tag (2 Tropfen).
e Je nach Anweisung lhres Arztes kdnnen héhere Dosen erforderlich sein.

e Nach arztlicher Verordnung zur Behandlung von Mangelzustanden bei 0- bis 1-Jahrigen: 500-1'000
I.E./Tag (2-4 Tropfen).

e Nach arztlicher Verordnung zur Behandlung von Mangelzusténden bei 1- bis 18-Jahrigen: 4 — 20
Tropfen (entsprechend 1'000 — 5'000 I.E.) pro Tag wahrend den ersten 6 Wochen, gefolgt von 2 — 4
Tropfen (entsprechend 500 — 1'000 I.E.) pro Tag.

Anwendung wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit
e Nach arztlicher Verordnung zur Behandlung von Mangelzustanden: 1'500 — 2'000 |.E./Tag (6-8
Tropfen).
Anwendung bei Erwachsenen
Die empfohlene Dosis betragt:

e Zur Vorbeugung gegen einen Vitamin-D-Mangel bei Erwachsenen 260 Jahren: 750 |.E./Tag (3
Tropfen).

e Zur Vorbeugung gegen einen Vitamin-D-Mangel bei Erwachsenen mit Malabsorption: 3'000 — 5'000
I.E./Tag (12-20 Tropfen).
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e Je nach Anweisung lhres Arztes kdnnen héhere Dosen erforderlich sein.

e Nach arztlicher Verordnung zur Behandlung von leichten Mangelzustanden bei Erwachsenen mit
erkennbarem Risiko einer Vitamin D-Mangelerkrankung: 750 — 1'500 |.E./Tag (3-6 Tropfen).

e Nach arztlicher Verordnung zur Behandlung von schweren Mangelzustédnden bei Erwachsenen mit
erkennbarem Risiko einer Vitamin D-Mangelerkrankung: 1'500 — 2'000 |.E./Tag (6-8 Tropfen).

e Nach arztlicher Verordnung zur Behandlung von Mangelzustanden bei Erwachsenen mit
Osteomalazie: 1'000 — 5'000 |.E./Tag (4-20 Tropfen).

Anwendungshinweise

Die Packungen enthalten 1 Flasche mit kindersicherem Verschluss, entweder mit integriertem Tropfer oder
mit einer separaten, externen Pipette (in einer schiitzenden Kunststoffhille).

Flasche mit separater, externer Pipette
Bei der Anwendung sind die folgenden Anweisungen zu befolgen:
a. Den Deckel gleichzeitig driicken und drehen.
Den Deckel entfernen.
Den Koécher der Pipette abschrauben.

b
c
d. Die Pipette in die Flasche einflihren, um den Inhalt aufzunehmen.
e. Die verordnete Anzahl an Tropfen auf einen Lo6ffel geben.

f

Die Flasche mit dem Deckel verschliessen. Die Pipette in den Kécher zuriickstellen und
zuschrauben.

g. Die Arzneimittelflasche und die Pipette wieder in der Originalverpackung verstauen.

Tropfflasche

Bei der Anwendung sind die folgenden Anweisungen zu befolgen:
a. Den Deckel der Tropfflasche gleichzeitig driicken und drehen.
b. Den Deckel entfernen.

c. Die Tropfflasche senkrecht halten und die verordnete Anzahl Tropfen auf einen Loéffel geben. Nach
der Verabreichung der Tropfen die Tropfflasche wieder aufrecht stellen.

d. Die Flasche mit dem Deckel verschliessen.

e. Die Tropfflasche wieder im Originalkarton verstauen.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Vitamin D3 Spirig HC 10'000 eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder lhr Kind eine grossere Menge des Arzneimittels eingenommen haben, als Sie sollten,
nehmen Sie keine weiteren Mengen des Arzneimittels ein und verstandigen Sie Ihren Arzt. Wenn kein Arzt
erreichbar ist, suchen Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf und nehmen Sie die
Verpackung des Arzneimittels mit.

Die haufigsten Symptome einer Uberdosierung sind: Mudigkeit, Schlafrigkeit, Schwache, Appetitlosigkeit,
Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Bewegungsstorungen, Kopfschmerzen, Muskel- und Gelenkschmerzen,
Muskelschwache, starker Durst, Bildung hoher Urinmengen Uber 24 Stunden, Ausschlage, Verstopfung,
Durchfall und Dehydrierung sowie hohe Calciumkonzentrationen im Blut (Hypercalciamie und
Hypercalcurie) bei Messung durch Labortests.

Wenn Sie die Einnahme von Vitamin D3 Spirig HC 10’000 vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis Vitamin D3 Spirig HC 10'000 vergessen haben, holen Sie die
Einnahme der vergessenen Dosis so schnell wie méglich nach. Nehmen Sie die nachste Dosis dann zum
vorgesehenen Zeitpunkt ein. Wenn die Einnahme der nachsten Dosis allerdings kurz bevorsteht, lassen Sie
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die vergessene Dosis weg und nehmen Sie nur die ndchste Dosis wie gewdhnlich ein.
Nehmen Sie keine doppelte Dosis zum Ausgleich einer vergessenen Dosis ein.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem
Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit lhrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Vitamin D3 Spirig HC 10'000 haben?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Bei Anwendung von Vitamin D3 Spirig HC 10'000 sind folgende mdgliche
Nebenwirkungen beschrieben worden:

Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
e Zu viel Calcium im Blut (Hypercalciamie)

e Zu viel Calcium im Urin (Hypercalcurie)

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
e Hautausschlag
e Juckreiz
¢ Nesselausschlag

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre
Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit EXP bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch
Nach Anbruch 5 Monate haltbar.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 30 °C lagern.

Nicht im Kahlschrank lagern.

Nicht einfrieren.

Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn die Losung trub ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
Arzneimittel zu entsorgen sind, wenn Sie sie nicht mehr verwenden.

Weitere Auskiinfte erteilt lnnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
Diese Personen verfligen Uber die ausfiihrliche Fachinformation.

Was ist in Vitamin D3 Spirig HC 10°000 enthalten?

1 ml Lésung zum Einnehmen (40 Tropfen) enthalt 10'000 I.E. Cholecalciferol (Vitamin D3), entsprechend
0,25 mg.

1 Tropfen enthalt 250 |.E. Cholecalciferol (Vitamin D3).
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Wirkstoffe

Cholecalciferol (Vitamin D3)

Hilfsstoffe

Raffiniertes Olivendl

Zulassungsnummer

69997 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Vitamin D3 Spirig HC 10°000? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken und Drogerien, ohne arztliche Verschreibung
Vitamin D3 Spirig HC 10'000 I.E./ml, Tropfen zum Einnehmen:
1 Packung a 10 ml mit separater Pipette

1 Packung a 10 ml in einer Tropfflasche
Zulassungsinhaberin

Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen

Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.
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