Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

THORENS, 10 000 IU/ml, krople doustne, roztwér
Cholekalcyferol (witamina D3)

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek THORENS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku THORENS
Jak stosowac lek THORENS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek THORENS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek THORENS i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek THORENS, krople doustne, roztwér zawiera cholekalcyferol (witaming D3). Witamina D3
znajduje si¢ W niektdrych pokarmach a takze jest wytwarzana przez organizm pod wptywem
promieni stonecznych na skoére. Witamina D3 wspomaga wchtanianie wapnia w nerkach i
jelicie oraz proces tworzenia tkanki kostnej. Niedobdr witaminy Djs jest glowng przyczyna
krzywicy (zaburzonej mineralizacji ko$ci u dzieci) i osteomalacji (niewystarczajacej
mineralizacji kosci u dorostych).

Lek THORENS, krople doustne, roztwor jest stosowany w zapobieganiu niedoborowi
witaminy Ds i jego leczeniu u dorostych, mtodziezy i dzieci narazonych na niedobor
witaminy D.

Lek THORENS, krople doustne, roztwor moze tez by¢ stosowany pomocniczo u
pacjentow przyjmujacych leki na osteoporoze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku THORENS

Kiedy nie stosowa¢ leku THORENS:

o jesli pacjent ma uczulenie na witaming D3 lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma podwyzszone stgzenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu
(hiperkalciuria);

o jesli pacjent ma kamienie nerkowe (kamice nerkowa) lub powazne zaburzenia nerek;

. jesli pacjent ma podwyzszone stezenie witaminy Dz we krwi (hiperwitaminoze D).




Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku THORENS nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:

o pacjent przyjmuje pewne leki stosowane w leczeniu chor6b serca (np. glikozydy
nasercowe, takie jak digoksyna);

. pacjent ma sarkoidoze (chorobe uktadu odpornos$ciowego, ktora moze by¢ przyczyna
podwyzszonego stezenia witaminy D3 w organizmie);

o pacjent przyjmuje leki zawierajgce witaming Ds lub spozywa pokarmy albo mleko
wzbogacone w witaming Ds;

o istnieje mozliwo$¢ ekspozycji pacjenta na duze ilosci $wiatla stonecznego w okresie
stosowania leku THORENS;

o pacjent przyjmuje dodatkowo suplementy zawierajace wapn. Wowczas lekarz bedzie

monitorowal stgzenie wapnia we krwi pacjenta, by byla pewnos$¢, ze nie jest ono zbyt
wysokie w okresie stosowania leku THORENS;

o pacjent ma uszkodzone lub chore nerki. Wéwczas lekarz moze podjaé decyzje o
0znaczaniu stezenia wapnia we krwi lub moczu;
o pacjent dlugotrwale przyjmuje witaming D3 w dawce dobowej przekraczajacej

1000 IU (1000 jednostek miedzynarodowych). WoOwczas lekarz —powinien
monitorowac stezenie wapnia we krwi pacjenta za pomocg badan laboratoryjnych.

Lek THORENS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, atakze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Jest to

szczegolnie wazne, jesli pacjent przyjmuje:

o leki wptywajace na serce lub nerki, np. glikozydy nasercowe (np. digoksyne) lub leki
moczopedne, czyli diuretyki (np. bendroflumetiazyd). Leki te, w przypadku stosowania
w tym samym czasie, co witamina D3, mogg powodowa¢ duzy wzrost st¢zenia wapnia
we krwi i w moczu;

o leki zawierajace witaming D3 lub pokarmy bogate w witaming D3, np. niektore rodzaje
mleka wzbogaconego w witaming Ds;
o aktynomycyng (lek stosowany w leczeniu niektorych nowotworow ztosliwych) i leki

przeciwgrzybicze bedace pochodnymi imidazolu (np. klotrimazol i ketokonazol — leki

stosowane w leczeniu grzybic). Leki te moga wptywac na przemiany chemiczne, jakim

ulega witamina Dz w organizmie;

o wymienione ponizej leki, gdyz mogg one wptywaé na skutki dziatania witaminy D3 lub

na jej wchtanianie:

- leki przeciwpadaczkowe (przeciwdrgawkowe), barbiturany;

- glikokortykoidy (hormony steroidowe, do ktérych nalezag m.in. hydrokortyzon i
prednizolon). Mogg one zmniejsza¢ skutki dziatania witaminy Ds;

- leki obnizajace stgzenie cholesterolu we krwi (np. kolestyramina lub kolestypol);

- niektore leki odchudzajace, ktoére zmniejszaja ilo§¢ wchtanianego tluszczu z
przewodu pokarmowego (np. orlistat);

- niektore leki przeczyszczajace (np. parafina ciekta).

Lek THORENS z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek ten najlepiej przyjmowaé podczas duzego positku, by wspomdc wchtanianie witaminy D3
przez organizm. W celu utatwienia przyjecia tego leku, krople mozna zmiesza¢ z zimnym lub
letnim pokarmem. Szczegotowe informacje — patrz punkt 3 ,,Jak stosowaé lek THORENS”.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego




leku. Lek THORENS mozna stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig tylko w przypadku
zalecenia go przez lekarza.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Informacje na temat mozliwego wptywu tego leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw sa
ograniczone. Nie nalezy jednak spodziewac sig, aby lek ten wplywatl na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek THORENS

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed uzyciem wstrzasnac.

Lek THORENS najlepiej przyjmowac podczas duzego positku.

Lek ten ma smak oliwy z oliwek. Mozna go przyjmowaé w takiej postaci, w jakiej znajduje
si¢ w obrocie, lub przepisang przez lekarza liczbe kropli mozna miesza¢ z tyzka lub niewielka
iloscia zimnego lub letniego pokarmu bezposrednio przed podaniem. Nalezy zapewnic
przyjecie catej dawki leku.

Stosowanie u dorostych

Dawka zalecana w zapobieganiu niedoborowi witaminy D oraz w przypadku stosowania
leku pomocniczo u pacjentow przyjmujacych leki na osteoporozg wynosi 3 do 4 kropli (600—
800 1U) na dobg.

W leczeniu niedoboru witaminy D zazwyczaj stosowana dawka to 4 krople (800 1U) na dobe.
Wyzsze dawki musza by¢ dostosowane do pozadanego stezenia 25-hydroksycholekalcyferolu
(25(0OH)D) w surowicy, nasilenia choroby i reakcji organizmu pacjenta na leczenie.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

W zapobieganiu niedoborowi witaminy D u dzieci (w wieku od 0 do 11 lat) ze stwierdzonym
czynnikiem ryzyka dawka zalecana wynosi 2 KROPLE (400 1U) na dobe. W zapobieganiu
niedoborowi witaminy D u mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) ze stwierdzonym czynnikiem
ryzyka dawka zalecana wynosi od 3 do 4 kropli (600-800 1U) na dobe.

W leczeniu niedoboru witaminy D u dzieci (w wieku od 0 do 11 lat) oraz u mtodziezy (w
wieku od 12 do 18 lat) dawke nalezy dostosowac do pozadanego stgzenia
25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowicy, nasilenia choroby i reakcji organizmu
pacjenta na leczenie. Dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 1000 U u niemowlat w wieku
ponizej 1 roku, 2000 1U u dzieci w wieku od 1 do 10 lat oraz 4000 1U u mtodziezy.

U dzieci lek THORENS mozna miesza¢ z niewielkg iloScig pokarmow dziecigcych, jogurtu,
mleka, sera lub innych produktéw mlecznych. Leku nie nalezy miesza¢ z mlekiem w butelce
ani z pokarmami migkkimi w pojemnikach, gdyz jesli dziecko nie spozyje catej porcji, nie
otrzyma pelnej dawki leku. Nalezy zapewni¢ przyjecie catej dawki leku. U dzieci, ktore juz
nie s3 karmione piersia, przepisang przez lekarza dawke leku nalezy podawaé podczas dos¢
obfitego positku.




Nie przechowywa¢ zadnych produktow spozywczych ani mieszanek pokarmowych
zawierajacych lek THORENS w celu wykorzystania w pozniejszym czasie lub podczas
nastepnego positku.

Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia

Dawka zalecana wynosi 400 1U/dobg (2 krople). Moga by¢ wymagane wyzsze dawki po
potwierdzeniu niedoboru witaminy D, lecz nie nalezy przyjmowac dawki przekraczajace;j
dawke zalecong przez lekarza.

Instrukcja uzycia butelki z kroplomierzem

Opakowanie zawiera 1 butelk¢ oraz kroplomierz z zakrgtka. Butelka jest zamknigta
plastikowa zakretka z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci. Kroplomierz jest
zabezpieczony plastikowa ostonka. Przed uzyciem wstrzasna¢ butelke i postgpowaé zgodnie z
ponizsza instrukcja:

a. Aby otworzy¢ butelke, nalezy przycisng¢ i jednoczesnie przekreci¢ plastikowa
zakretke (patrz rycina 1).

b. Odkreci¢ plastikowg ostonke chroniaca szklany korpus kroplomierza (patrz rycina 2).

c. Wprowadzi¢ szklang koncowke kroplomierza do butelki w celu pobrania zawartosci.
Upuscic¢ zapisang przez lekarza liczbg kropli na tyzeczke.

d. W celu zamknigcia butelki wyja¢ z niej kroplomierz, a nastgpnie zakreci¢ butelke
plastikowg zakretka (patrz rycina 3).

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

f. Zakrecong butelke oraz kroplomierz zamknigty plastikowa ostonka umiescié z

powrotem w oryginalnym pudetku tekturowym.
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Rycina 2 :
Rycina 1 y Rycina 3

Instrukcja uzycia pojemnika z kroplomierzem

Pudetko zawiera pojemnik z kroplomierzem. Pojemnik z kroplomierzem jest zamknigty
zakretka z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci. Instrukcja otwarcia i uzycia znajduje si¢
ponizej:




a. Aby otworzy¢ pojemnik z kroplomierzem, nalezy przycisngc i jednoczesnie przekrecic
plastikowgq zakretke.

b. Odwrdci¢ pojemnik z kroplomierzem do géry dnem i upusci¢ zapisang przez lekarza
liczbe kropli na tyzeczke.

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

d. W celu zamkniecia pojemnika z kroplomierzem nalezy zakreci¢ plastikowq zakretke.

e. Pojemnik z kroplomierzem umiesci¢ z powrotem w oryginalnym pudetku tekturowym.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku THORENS

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku niz zostata przepisana, nalezy przerwac
stosowanie i1 skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku niemozno$ci porozmawiania z
lekarzem, nalezy udac si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala, zabierajac ze soba
ulotke dotaczong do opakowania tego leku.

Najczestsze objawy przedawkowania to: nudno$ci, wymioty, wzmozone pragnienie,
wytwarzanie duzej ilosci moczu w ciggu doby, zaparcia i odwodnienie, podwyzszone stgzenie
wapnia we krwi i w moczu (hiperkalcemia i hiperkalciuria) stwierdzone w badaniach
laboratoryjnych.

Pominiecie przyjecia leku THORENS

W przypadku pominiecia dawki leku THORENS, nalezy ja przyjac jak najszybciej. Nastepna
dawke nalezy przyja¢ o normalnej porze. Jesli jednak zbliza si¢ juz pora przyjecia nastepne;j
dawki, nie nalezy przyjmowaé pominigtej dawki, a tylko przyja¢ kolejng dawke o zwyktej
porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Mozliwe dziatania niepozadane zgtaszane podczas stosowania leku THORENS moga
obejmowac:

Niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 osob)
- nadmierna ilo$¢ wapnia we krwi (hiperkalcemia)
- nadmierna ilo$¢ wapnia w moczu (hiperkalciuria)

Rzadko (u mniej niz 1 na 1000 0s6b)
- wysypka skérna
- swedzenie

- pokrzywka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie . Dziatania
niepozadane mozna tez zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozagdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek THORENS
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym
pudetku i pojemniku po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym otwarciu pojemnika: produkt mozna przechowywaé¢ maksymalnie 6 miesiecy.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie roztworu.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek THORENS

Substancjg czynng jest cholekalcyferol (witamina Ds).

1 ml roztworu doustnego (50 kropli) zawiera 10 000 IU cholekalcyferolu (witaminy Ds), co
odpowiada 0,25 mg.

1 kropla zawiera 200 IU cholekalcyferolu (witaminy Ds).

Pozostaty sktadnik to olej z oliwek oczyszczony.

Jak wyglada lek THORENS i co zawiera opakowanie
Lek THORENS, 10000 IU, krople doustne, roztwor jest klarownym i bezbarwnym do
zielonkawo-zottego oleistym roztworem bez widocznych czastek statych i (lub) osadu. Moze
by¢ dostarczany w nastepujacych rodzajach opakowan:

Butelka z kroplomierzem

Butelka o pojemnosci 20ml ze szkta oranzowego zamknieta plastikowa zakrgtka
Z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci.

Kazde opakowanie zawiera 1 butelke ze szkta oranzowego z 10 ml roztworu (co odpowiada
500 kroplom) oraz 1 kroplomierz z ostonka (0znakowanie CE 0068).

Pojemnik z kroplomierzem

Pojemnik z kroplomierzem o pojemnos$ci 20 ml ze szkta oranzowego zamknigty plastikowa
zakretka Z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci.

Kazde opakowanie zawiera 1 pojemnik z kroplomierzem ze szkta oranzowego z 10 ml
roztworu (co odpowiada 500 kroplom).

Podmiot odpowiedzialny




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

Wytworca

Abiogen Pharma S.p.A.

Via Meucci, 36 — Loc. Ospedaletto
56121 Piza

Wiochy

info@abiogen.it

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja Deltius 10 000 IE/ml orala droppar, l6sning

Norwegia Deltius 10 000 I.E. /ml mikstur, opplgsning

Belgia Thorens 10 000 Ul/ml, solution buvable en gouttes

Wielka Brytania Thorens 10 000 1.U/ml, oral drops, solution

Niemcy Thorens 10 000 IE /ml Tropfen zum Einnehmen, Ldsung
Irlandia Thorens 10 000 1.U/ml, oral drops, solution

Holandia Thorens 10.000 IE/ml druppels voor oraal gebruik, oplossing
Hiszpania Thorens

Portugalia Thorens

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2022-01-13

Inne zr6dla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.




