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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
THORENS, 10 000 1U/ml, krople doustne, roztwoér
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli doustnych, roztworu (50 kropli) zawiera 10 000 1U cholekalcyferolu (witaminy D3),
co odpowiada 0,25 mg.

1 kropla zawiera 200 IU cholekalcyferolu (witaminy D3), co odpowiada 0,005 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwoér

Klarowny i bezbarwny do zielonkawo-zottego oleisty roztwor bez widocznych czastek statych i
(lub) osadu

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Zapobieganie niedoborowi witaminy D i jego leczenie u dorostych, mtodziezy i dzieci ze
stwierdzonym czynnikiem ryzyka.

Jako lek wspomagajacy swoiste leczenie farmakologiczne osteoporozy u pacjentow z
niedoborem witaminy D lub zagrozonych niedoborem witaminy D.

Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zapobieganie niedoborowi witaminy D i stosowanie jako leku wspomagajgcego swoiste leczenie
farmakologiczne osteoporozy:

Dawka zalecana wynosi 3 do 4 kropli (600 do 800 IU) na dobg.

Leczenie niedoboru witaminy D:

4 krople (800 IU) na dobe. Wyzsze dawki muszg by¢ dostosowane do pozadanego stezenia
25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowicy, nasilenia choroby i reakcji pacjenta na
leczenie.

Dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 4000 IU (20 kropli na dobg).

Dzieci i mtodziez

Zapobieganie niedoborowi witaminy D:

W zapobieganiu niedoborowi witaminy D u dzieci (w wieku od 0 do 11 lat) ze stwierdzonym
czynnikiem ryzyka dawka zalecana wynosi 2 krople (400 IU) na dobeg.




W zapobieganiu niedoborowi witaminy D u mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) ze
stwierdzonym czynnikiem ryzyka dawka zalecana wynosi 3 do 4 kropli (600 do 800 IU) na dobe.

Leczenie niedoboru witaminy D u dzieci i mlodziezy:

Dawke nalezy dostosowa¢ do pozadanego stezenia 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w
surowicy, nasilenia choroby i reakcji organizmu pacjenta na leczenie.

Dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 1000 IU u niemowlat w wieku ponizej 1 roku, 2000 1U
u dzieci w wieku od 1 do 10 lat oraz 4000 IU u mtodziezy w wieku powyzej 11 lat.

Cigza i karmienie piersig
Zalecane spozycie dobowe u kobiet w cigzy wynosi 400 IU (2 krople), jednak u kobiet, u ktérych
stwierdzono niedobor witaminy Ds, konieczne moze by¢ zastosowanie wyzszej dawki (do 2000
IU/dobg, czyli 10 kropli).

Alternatywnie, mozna stosowac¢ si¢ do krajowych zalecen dotyczacych dawkowania w
zapobieganiu niedoborowi witaminy D i w jego leczeniu.

e SzczegOlne grupy pacjentow
- Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawkowania.
- Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Pacjenci z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek: nie
jest wymagane specyficzne dostosowanie dawkowania.

Cholekalcyferolu nie wolno stosowac u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek.

- Dawkowanie w cigzy

Zalecane spozycie dobowe u kobiet w cigzy wynosi 400 U (2 krople), jednak u
kobiet, u ktorych stwierdzono niedobdr witaminy D3, konieczne moze by¢
zastosowanie wyzszej dawki (do 2000 IU/dobe, czyli 10 kropli).

- Inne schorzenia: u pacjentéw otytych, pacjentow z zespotami ztego wchianiania
oraz pacjentow przyjmujacych leki wptywajace na metabolizm witaminy D3
wymagane jest stosowanie wyzszych dawek w leczeniu i profilaktyce niedoboru
witaminy Da.

Sposob podawania

Pacjentéw nalezy informowac, ze produkt leczniczy THORENS najlepiej jest przyjmowac
podczas positku (patrz punkt 5.2, podpunkt zatytulowany ,,Wchtanianie”).

Przed uzyciem produkt nalezy wstrzasna¢.
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Produkt leczniczy THORENS ma smak oliwy z oliwek. Produkt leczniczy THORENS mozna
przyjmowac w takiej postaci, w jakiej znajduje si¢ w obrocie, lub w celu ulatwienia
przyjmowania mozna go mieszac z tyzka lub niewielkg iloscig zimnego lub letniego pokarmu
bezposrednio przed podaniem. Nalezy zapewni¢ przyjecie calej dawki.

U dzieci produkt leczniczy THORENS mozna miesza¢ z niewielkg ilo$cig pokarmow
dziecigcych, jogurtu, mleka, sera lub innych produktow mlecznych. Rodzicow nalezy ostrzec, aby
nie mieszali produktu leczniczego THORENS z mlekiem w butelce ani z pokarmami migkkimi w
pojemnikach, gdyz jesli dziecko nie spozyje catej porcji, nie otrzyma ono petnej dawki produktu.
Rodzice powinni dopilnowaé, aby dziecko przyjeto cata dawke produktu. U dzieci niekarmionych
piersig przepisang dawke produktu nalezy podawac z positkiem.

Patrz tez punkt 6.6.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, cholekalcyferol (witaming D3) lub na ktorgkolwiek
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Hiperkalcemia, hiperkalciuria

Hiperwitaminoza D

Kamica nerkowa u pacjentéw z przewlekla hiperkalcemia

Ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Witaming D3 nalezy stosowaé zachowaniem ostroznos$ci u pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci
nerek i monitorowaé wptyw na stezenie wapnia i fosforanow. Nalezy wziag¢ pod uwage ryzyko
odktadania si¢ ztogdéw wapniowych w tkankach migkkich. U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek witamina D w postaci cholekalcyferolu nie jest prawidlowo metabolizowana 1
zamiast niej nalezy stosowac inne postacie witaminy D.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow otrzymujacych leki z powodu chorob uktadu krazenia
(patrz punkt 4.5, podpunkt dotyczacy glikozyddéw nasercowych, w tym preparatow naparstnicy).

Produkt leczniczy THORENS nalezy zapisywac z zachowaniem ostroznosci pacjentom z
sarkoidoza ze wzgledu na mozliwe nasilenie metabolizmu witaminy 3 w postaci czynnej. U tych
pacjentéw naleZy monitorowac stezenie wapnia w surowicy i w moczu.

Nalezy uwzgledni¢ catkowita dawke witaminy D3 w przypadku jednoczesnego przyjmowania
preparatow zawierajacych witaming D3, spozywania pokarmow wzbogaconych w witamine Ds,
spozywania mleka wzbogaconego w witaming D3, biorac tez pod uwage poziom ekspozycji
pacjenta na promieniowanie stoneczne.

Choc¢ brak wyraznych dowodow na zwiazek przyczynowo-skutkowy miedzy suplementacja
witaminy D3 a powstawaniem kamieni nerkowych, to ryzyko takie jest prawdopodobne,
szczegblnie w przypadku jednoczesnej suplementacji wapnia. Nalezy indywidualnie rozwazac
koniecznos¢ dodatkowej suplementacji wapnia. Suplementy wapnia nalezy stosowac pod $cistym
nadzorem lekarza.
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Podczas dtugotrwatego stosowania dawek dobowych witaminy D3 przekraczajacych 1000 1U
nalezy bezwzglednie monitorowac stezenie wapnia w surowicy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwdrgawkowych (np. fenytoiny) lub barbituranéw (i
prawdopodobnie innych lekéw indukujgcych enzymy watrobowe) moze zmniejszaé skutki
dziatania witaminy D3z w wyniku jej inaktywacji metabolicznej.

W przypadku stosowania diuretykow tiazydowych, ktore zmniejszajg wydalanie wapnia z
moczem, zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia wapnia w surowicy.

Jednoczesne stosowanie glikokortykoidow moze zmniejsza¢ skutki dziatania witaminy Da.

W przypadku stosowania lekow zawierajgcych naparstnice oraz innych glikozydow nasercowych
podawanie witaminy D3z moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia objawow zatrucia naparstnicg
(arytmia). Konieczny jest $cisty nadzor lekarza potaczony z monitorowaniem stezenia wapnia w
surowicy i monitorowaniem elektrokardiograficznym.

Jednoczesne stosowanie zywic jonowymiennych takich jak kolestyramina, chlorowodorku
kolestypolu, orlistatu lub lekow przeczyszczajacych, np. oleju parafinowego, moze obnizad
wchtanianie witaminy D3 z przewodu pokarmowego.

Srodek cytotoksyczny aktynomycyna oraz leki przeciwgrzybicze z grupy pochodnych imidazolu
wplywaja na aktywnos¢ witaminy D3 poprzez hamowanie przemiany 25-hydroksywitaminy D3
do 1,25-dihydroksywitaminy Ds, katalizowanej przez enzym nerkowy — 1a-hydroksylazy 25-
hydroksywitaminy D.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja jedynie ograniczone dane na temat stosowania cholekalcyferolu

(witaminy Dz) u kobiet w cigzy. W badaniach na zwierzg¢tach wykazano wptyw na rozrodczosé
(patrz punkt 5.3). Zalecane spozycie dobowe u kobiet w cigzy wynosi 400 1U (2 krople), jednak u
kobiet, u ktorych stwierdzono niedob6r witaminy D3, moze by¢ konieczne zastosowanie wyzszej
dawki (do 2000 IU/dobg, czyli 10 kropli). W okresie cigzy kobiety powinny stosowac si¢ do
wskazowek lekarza prowadzacego, poniewaz zapotrzebowanie na witaming D3z moze by¢ rdzne,
w zalezno$ci od nasilenia wystepujacego u nich schorzenia oraz odpowiedzi na leczenie
witaming Ds.

W okresie cigzy nie wolno dopuszcza¢ do przedawkowania, poniewaz przedtuzajaca sig
hiperkalcemia moze doprowadzi¢ u dziecka do op6znienia rozwoju fizycznego i umystowego,
nadzastawkowego zwezenia aorty 1 retinopatii.

Karmienie piersia

Witamina D3 i jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Witaming D3z mozna zapisywacé
pacjentce karmigcej piersia, jesli jest to konieczne. Suplementacja ta nie zastepuje podawania
witaminy Dz noworodkowi.
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Cho¢ przypadkéw przedawkowania u niemowlat w wyniku karmienia piersig nie stwierdzano, to
lekarz zapisujacy dodatkowa witaming D3 dziecku karmionemu piersig powinien uwzglednic¢
wszystkie dodatkowe dawki witaminy D3 przyjmowane przez matke.

Wplyw na plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego THORENS na ptodno$¢. Prawidiowe
endogenne stezenie witaminy D nie powinno mie¢ zadnego niekorzystnego wptywu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych na temat wptywu produktu leczniczego THORENS na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn. Wptyw ten jest jednak mato prawdopodobny.

Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane w podziale na poszczegdlne grupy uktadowo-
narzagdowe oraz kategorie czgstosci wystgpowania. Poszczegolne kategorie czestosci
zdefiniowano nastgpujaco: niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100) i rzadko (>1/10 000 do < 1/1000).
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czesto: hiperkalcemia i hiperkalciuria

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Rzadko: $wiad, wysypka 1 pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: : https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Stosowanie produktu leczniczego THORENS nalezy przerwacé, kiedy kalcemia przekroczy
poziom 10,6 mg/dl (2,65 mmol/l) lub jesli kalciuria przekroczy poziom 300 mg/24 godziny u
dorostych lub 4-6 mg/kg mc./dobe u dzieci. Przedawkowanie objawia si¢ hiperkalcemig i
hiperkalciurig, ktérych objawy obejmuja: nudnosci, wymioty, wzmozone pragnienie, zaparcia,
wielomocz, polidypsje i odwodnienie.

Przedawkowanie przewlekte moze prowadzi¢ do wapnienia naczyn i narzagdéw w wyniku
hiperkalcemii.

Leczenie w przypadku przedawkowania
Przerwa¢ podawanie produktu leczniczego THORENS i rozpocza¢ nawadnianie pacjenta.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D3 i jej analogi, cholekalcyferol
Kod ATC: A11CC05

W postaci biologicznie czynnej witamina D3 pobudza wchtanianie wapnia w jelitach,
wbudowywanie wapnia w osteoidy oraz uwalnianie wapnia z tkanki kostnej. W jelicie cienkim
pobudza szybki i op6zniony wychwyt wapnia. Pobudzany jest ponadto transport czynny i bierny
fosforanow. W nerkach hamuje wydzielanie wapnia i fosforanoéw poprzez pobudzanie resorpcji
cewkowej. Posta¢ biologicznie czynna witaminy D3 bezposrednio hamuje wytwarzanie
parathormonu (PTH) w przytarczycach. Wydzielanie PTH jest dodatkowo hamowane przez
wzmozony wychwyt wapnia w jelicie cienkim pod wplywem biologicznie czynnej witaminy Ds.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka witaminy D3 zostata dobrze poznana.

Wchtanianie

Witamina D3 dobrze si¢ wchiania z przewodu pokarmowego w obecnos$ci zolci, zatem podawanie
z gtownym positkiem dnia moze utatwi¢ jej wchtanianie.

Dystrybucja i metabolizm

Cholekalcyferol ulega hydroksylacji w watrobie do 25-hydroksycholekalcyferolu, a nastepnie
dalszej hydroksylacji w nerkach do metabolitu czynnego, ktérym jest 1,25-
dihydroksycholekalcyferol (kalcytriol).

Eliminacja

Metabolity kragzg we krwi w postaci zwigzanej ze swoistg a-globing, a witamina D3 oraz jej
metabolity wydalane sa glownie z z6lcig 1 katem.

Charakterystyka w szczegolnych grupach osob

U pacjentow z uposledzong czynnoscig nerek tempo usuwania z organizmu na drodze reakcji
metabolicznych jest 0 57% wolniejsze niz u zdrowych ochotnikow.

U pacjentow z zespolem ztego wchianiania stwierdza si¢ ostabione wchtanianie i wzmozong
eliminacje witaminy Ds.

Osoby otyte wykazuja mniejszg zdolnos¢ utrzymywania stezenia witaminy D3 pod wplywem
$wiatta stonecznego i zwykle wymagaja wyzszych dawek doustnych witaminy D3 dla
wyrownania niedoboru.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach przedklinicznych na r6znych gatunkach zwierzat wykazano, ze dziatania toksyczne

wystepuja u zwierzat przy dawkach duzo wyzszych od wymaganych do stosowania leczniczego u
ludzi.
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W badaniach toksyczno$ci po podaniu dawek wiclokrotnych najczesciej obserwowanymi
efektami byty: zwigkszone wydalanie wapnia z moczem oraz zmniejszone wydalanie fosforanow
1 bialek z moczem.

W przypadku stosowania wysokich dawek stwierdzano hiperkalcemi¢. W stanie dtugotrwate;j
hiperkalcemii zmiany histologiczne (zwapnienia) stwierdzano czg¢sciej w obrebie nerek, serca,
aorty, jader, grasicy i sluzéwki jelit.

Stwierdzono, ze cholekalcyferol (witamina D3) wykazuje dziatanie teratogenne w wysokich
dawkach u zwierzat.

W dawkach rownowaznych dawkom leczniczym cholekalcyferol (witamina D3) nie wykazuje
dzialania teratogennego.

Cholekalcyferol (witamina D3) nie wykazuje wiasciwos$ci mutagennych ani rakotworczych.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Olej z oliwek oczyszczony
NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie przeprowadzono badan zgodnosci farmaceutycznej, tego produktu leczniczego nie
nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

OKkres waznoS$ci

3 lata
Po pierwszym otwarciu pojemnika: produkt mozna przechowywac¢ maksymalnie 6 miesiecy.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z kroplomierzem

Butelka z oranzowego szkta typu III o pojemnosci 20 ml zawierajaca 10 ml kropli doustnych,
roztworu (co odpowiada 500 kroplom), zamknigta polipropylenowa zakretka z zabezpieczeniem
przed dostepem dzieci.

1 kroplomierz z bezbarwnego szkta typu III z polipropylenowa ostonka (0znakowanie CE 0068).
W kazdym opakowaniu znajduje si¢ 1 butelka i 1 kroplomierz z ostonka.

Pojemnik z kroplomierzem
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Pojemnik z kroplomierzem z oranzowego szkta typu III o pojemnosci 20 ml zawierajacy 10 ml
kropli doustnych, roztworu (co odpowiada 500 kroplom), zamkniety polipropylenowa zakretka
z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodKki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy THORENS najlepiej jest przyjmowac podczas positku (patrz punkt 5.2,
Wiasciwosci farmakokinetyczne, ,,Wchtanianie”).

Nie przechowywaé zadnych produktow spozywczych ani mieszanek pokarmowych
zawierajacych produkt leczniczcy THORENS w celu wykorzystania w pozniejszym czasie lub
podczas nastgpnego positku (patrz punkt 4.2).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja uzycia butelki z kroplomierzem

e Aby otworzy¢ butelke, nalezy przycisna¢ i jednoczesnie przekrecic plastikowa zakretke.

e  Odkreci¢ plastikowg ostonke chronigca szklany korpus kroplomierza.

e Wprowadzi¢ szklang koncoéwke kroplomierza do butelki w celu pobrania zawartosci.
Upusci¢ zapisang przez lekarza liczbe kropli na tyzke.

e W celu zamknigcia butelki wyjaé z niej kroplomierz, a nastepnie zakreci¢ butelke plastikowg
zakretka.

e  Ostroznie nakreci¢ plastikowa ostonke¢ na kroplomierz, by chroni¢ szklany korpus.

e Zakrecong butelke oraz kroplomierz zamkniety plastikowa ostonka umiesci¢ z powrotem w
oryginalnym pudetku tekturowym.

Instrukcja uzycia pojemnika z kroplomierzem

e Aby otworzy¢ pojemnik z kroplomierzem, nalezy przycisna¢ i jednoczesnie przekrecié
plastikowa zakretke.

Odwrdci¢ pojemnik do géry dnem i upusci¢ zapisang przez lekarza liczbe kropli.

Po podaniu kropli odwréci¢ pojemnik z kroplomierzem z powrotem dnem do dotu.

W celu zamknigcia pojemnika z kroplomierzem nalezy zakreci¢ plastikowg zakretke.
Pojemnik z kroplomierzem umiesci¢ z powrotem w oryginalnym pudetku tekturowym.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Italfarmaco S.p.A.
Viale Fulvio Testi, 330
20126 Mediolan
Wiochy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie nr 24950
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