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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
THORENS, 25 000 1U/2,5 ml, roztwor doustny
SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Butelka jednodawkowa zawiegap 2,5 ml roztworu doustnego zawiera: 25 000 1U
cholekalcyferolu (witaminy B), co odpowiada 0,25 mg.

1 ml roztworu doustnego zawiera 10 000 IU cholefaiolu (witaminy ¥), co odpowiada
0,25 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny w butelce jednodawkowej

Klarowny i bezbarwny do zielonkawabitego oleisty roztwor bez widocznychastek statych i
(lub) osadu

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Pocztkowe leczenie klinicznie istotnego niedoboru witaynD u dorostych

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawka zalecana: jedna butelka (25 000 1U) co s&fdzi

Po pierwszym miegcu stosowania nima rozway¢ stosowanie iszych dawek w zammosci od
pozadanego stzenia 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowinasilenia choroby i
reakcji pacjenta na leczenie.

Alternatywnie, mana stosowa si¢c do krajowych zalegedotyczcych dawkowania w leczeniu
niedoboru witaminy D.

Szczegoblne grupy pacjentéw

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czyoinegtroby
Nie ma konieczneci modyfikowania dawkowania.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czyoineerek

Pacjenci z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniamynndgci nerek: nie jest wymagane
specyficzne dostosowanie dawkowania.

Cholekalcyferolu nie wolno stosowa pacjentéw z ezkimi zaburzeniami czynrigi nerek.

Dzieci i mtodzie
Nie zaleca si stosowania produktu leczniczego THORENS, 25 00@,BJml u dzieci i
mitodziezy w wieku poniej 18 lat.
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Cigza i karmienie piersi
Nie zaleca si stosowania produktu leczniczego THORENS, 25 00Q,BJml.

Sposoéb podawania

Pacjentow naley informowa, ze produkt leczniczy THORENS najlepiej jest przyjnadw
podczas positku (patrz punkt 5.2, podpunkt zatytaloy ,\Wchfanianie”).

Przed ayciem produkt naley wstrzsmg.

Produkt leczniczy THORENS ma smak oliwy z oliwekodukt leczniczy THORENS nina
przyjmowa w takiej postaci, w jakie] znajdujegsiv obrocie, czyli bezpwednio z butelki lub w
celu ufatwienia przyjmowania nana go mieszaz niewielly iloscia zimnego lub letniego
pokarmu bezpoednio przed podaniem. Nalezapewnt przyjecie catej dawki.

Patrz te punkt 6.6.

Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynry, cholekalcyferol (witamig Ds) lub na ktdgkolwiek
substangj pomocnicz wymieniorg w punkcie 6.1.

Hiperkalcemia, hiperkalciuria

Hiperwitaminoza D

Kamica nerkowa u pacjentéw z przewkekiperkalcemy

Ciezkie zaburzenia czynsoi nerek

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Witamine D3 nalezy stosowd zachowaniem ostémosci u pacjentow z zaburzeniem czyioio
nerek i monitorowawptyw na s¢zenie wapnia i fosforanow. Natg wzigé¢ pod uwag ryzyko
odkiadania si ztogow wapniowych w tkankach ghkikich. U pacjentow z eizkimi zaburzeniami
czynnaci nerek witamina D w postaci cholekalcyferolu jast prawidlowo metabolizowana i
zamiast niej naley stosowa inne postacie witaminy D.

Nalezy zachowd ostraznaos¢ u pacjentéw otrzymagych leki z powodu choréb uktadugkenia
(patrz punkt 4.5, podpunkt dotygz glikozyddw nasercowych, w tym preparatow napecsg).

Produkt leczniczy THORENS natg zapisyw@ z zachowaniem osttnosci pacjentom z
sarkoidoz ze wzgédu na mdaliwe nasilenie metabolizmu witaminysv postaci czynnej. U
tych pacjentow nafgy monitorowa stezenie wapnia w surowicy i w moczu.

Nalezy uwzgkdni¢ catkowity dawle witaminy D3 w przypadku jednoczesnego przyjmowania
preparatow zawierggych witamirg D, spaywania pokarmow wzbogaconych w witamibs,
spazywania mleka wzbogaconego w witami, biorc tez pod uwag poziom ekspozyciji
pacjenta na promieniowanie stoneczne.

Chat brak wyranych dowodéw na zwrek przyczynowo-skutkowy riizy suplementag)
witaminy Dz a powstawaniem kamieni nerkowych, to ryzyko ta&s prawdopodobne,
szczegolnie w przypadku jednoczesnej suplemeniegnia. Naley indywidualnie rozwaa¢
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konieczné¢ dodatkowej suplementacji wapnia. Suplementy wapalery stosowa podscistym
nadzorem lekarza.

Podczas diugotrwatego stosowania dawek dobowyammiity Ds przekraczajcych 1000 U
nalezy bezwzgtdnie monitorowa stezenie wapnia w surowicy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwdrgawkowychféngtoiny) lub barbituranéw (i
prawdopodobnie innych lekdéw indulgaiych enzymy wtrobowe) mae zmniejszé skutki
dziatania witaminy Bw wyniku jej inaktywacji metaboliczne;.

W przypadku stosowania diuretykéw tiazydowych, &dmniejszaj wydalanie wapnia z
moczem, zalecagimonitorowanie szenia wapnia w surowicy.

Jednoczesne stosowanie glikokortykoidowzmamniejszé skutki dziatania witaminy B

W przypadku stosowania lekdw zawie@jch naparstnicoraz innych glikozydéw nasercowych
podawanie witaminy BPmaze zwiksza ryzyko wysapienia objawow zatrucia naparstpic
(arytmia). Konieczny jesicisty nadzor lekarza pgdzony z monitorowaniemetenia wapnia w
surowicy i monitorowaniem elektrokardiograficznym.

Jednoczesne stosowatigvic jonowymiennych takich jak kolestyramina, cldaodorku
kolestypolu, orlistatu lub lekow przeczyszegsjich, np. oleju parafinowego, me®obniaé
wchtanianie witaminy Bz przewodu pokarmowego.

Srodek cytotoksyczny aktynomycyna oraz leki przecigybicze z grupy pochodnych imidazolu
wptywaja na aktywné¢ witaminy D; poprzez hamowanie przemiany 25-hydroksywitamigy D
do 1,25-dihydroksywitaminy §) katalizowanej przez enzym nerkowy -e-ydroksylazy 25-
hydroksywitaminy D.

Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu leczniczego THORENS, 25 00@,BJil, roztwor doustny w okresiegzy
i laktacji nie jest zalecane. Nalewdwczas stosowgpreparat o matej mocy.

Ciaza

Brak danych lub istniejjedynie ograniczone dane na temat stosowania kdlclderolu
(witaminy Ds) u kobiet w cizy. W badaniach na zwisgtach wykazano wptyw na rozrodcézo
(patrz punkt 5.3). Zalecane spyoie dobowe u kobiet w gty wynosi 400 U, jednak u kobiet, u
ktorych stwierdzono niedobdr witaminysDmaze by konieczne zastosowanie ygzej dawki
(do 2000 IU/dob, czyli 10 kropli preparatu w postaci kropli dougth). W okresie azy kobiety
powinny stosowasie do wskazéwek lekarza prowagego, poniewazapotrzebowanie na
witaming Dz maze by¢ rézne, w zalenosci od nasilenia wygpujacego u nich schorzenia oraz
odpowiedzi na leczenie witamjms.
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Karmienie piersj

Witamina ¥ i jej metabolity przenikajdo mleka kobiecego. WitamirDz mazna zapisywé
pacjentce karmcej piersa, jesli jest to konieczne. Suplementacja ta nie gage podawania
witaminy Dz noworodkowi.

Chat przypadkow przedawkowania u niematulv wyniku karmienia pierginie stwierdzano, to
lekarz zapisujcy dodatkovg witamine D3 dziecku karmionemu piegspowinien uwzggdnic
wszystkie dodatkowe dawki witaminys[Przyjmowane przez magk

Wpiyw na ptodnéé

Brak danych dotyecych wptywu produktu leczniczego THORENS na pta@dn®rawidtowe
endogenne stenie witaminy D nie powinno méezadnego niekorzystnego wptywu na ptoééo

Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu produktu leczniczegdRENS na zdolnig prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn. Wptyw ten jest gkdlmato prawdopodobny.

Dziatania niepagadane

Ponizej wymieniono dziatania niegedane w podziale na poszczegolne grupy uktadowo-
narzdowe oraz kategorie egtasci wystepowania. Poszczegoélne kategoriestasci
zdefiniowano nagpujaco: niezbyt cgsto ¢£1/1000 do <1/100) i rzadke1/10 000 do < 1/1000).
Zaburzenia metabolizmu i pgviania

Niezbyt czsto: hiperkalcemia i hiperkalciuria

Zaburzenia skory i tkanki podskorney:

Rzadko:swiad, wysypka i pokrzywka.

Zgtaszanie podejrzewanych dziataiepazadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstfest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka

stosowania produktu leczniczego. Osoby #gde do fachowego personelu medycznego powinny

zgtaszé wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za poednictwem

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziatd Produktow Leczniczych Uezlu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProadwkiBiobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 36@ad: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepggdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Stosowanie produktu leczniczego THORENS nalerzerwd, kiedy kalcemia przekroczy
poziom 10,6 mg/dl (2,65 mmol/l) lubglekalciuria przekroczy poziom 300 mg/24 godziny u
dorostych lub 4-6 mg/kg mc./deln dzieci. Przedawkowanie objawig kiperkalceny i
hiperkalciurg, ktérych objawy obejmigj nudndci, wymioty, wzmaone pragnienie, zaparcia,
wielomocz, polidypsgj i odwodnienie.
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Przedawkowanie przewlekte e prowadzt do wapnienia naczyi naradéw w wyniku
hiperkalcemii.

Leczenie w przypadku przedawkowania
Przerw@ podawanie produktu leczniczego THORENS i rozpéemwadnianie pacjenta.

WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamingilej analogi, cholekalcyferol
Kod ATC: A11CCO05

W postaci biologicznie czynnej witamina Pobudza wchianianie wapnia w jelitach,
wbudowywanie wapnia w osteoidy oraz uwalnianie waprtkanki kostnej. W jelicie cienkim
pobudza szybki i opdiony wychwyt wapnia. Pobudzany jest ponadto trartsgzynny i bierny
fosforandw. W nerkach hamuje wydzielanie wapniasfdrandéw poprzez pobudzanie resorpcji
cewkowej. Postabiologicznie czynna witaminy £bezpdrednio hamuje wytwarzanie
parathormonu (PTH) w przytarczycach. Wydzielanié¢lpdst dodatkowo hamowane przez
wzmazony wychwyt wapnia w jelicie cienkim pod wptywenolngicznie czynnej witaminy £

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka witaminy zostata dobrze poznana.

Wchtanianie

Witamina & dobrze sj wchfania z przewodu pokarmowego w obenaotci, zatem podawanie
z gtbwnym positkiem dnia me utatwi jej wchtanianie.

Dystrybucja i metabolizm

Cholekalcyferol ulega hydroksylacji watvobie do 25-hydroksycholekalcyferolu, a rastie
dalszej hydroksylacji w nerkach do metabolitu cagm ktérym jest 1,25-
dihydroksycholekalcyferol (kalcytriol).

Eliminacja

Metabolity kiza we krwi w postaci zwizanej ze swoigta-globing, a witamina 3 oraz jej
metabolity wydalaneasgtownie zz0icig i katem.

Charakterystyka w szczeqgdlnych grupach oséb

U pacjentow z updedzory czynndgciag nerek tempo usuwania z organizmu na drodze reakcji
metabolicznych jest o 57% wolniejsze ni zdrowych ochotnikow.

U pacjentéw z zespotem ztego wchianiania stwiesitzastabione wchtanianie i wzniong
eliminacg witaminy Ds.

Osoby otyte wykazujmniejsz zdolng¢ utrzymywania stzenia witaminy @ pod wptywem
Swiatta stonecznego i zwykle wymagayyzszych dawek doustnych witaminy Ola
wyrownania niedoboru.
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Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach przedklinicznych naznych gatunkach zwiegz wykazanoze dziatania toksyczne
wystepuja u zwierat przy dawkach dio wyzszych od wymaganych do stosowania leczniczego u
ludzi.

W badaniach toksyczio po podaniu dawek wielokrotnych nagéeiej obserwowanymi
efektami byly: zwgkszone wydalanie wapnia z moczem oraz zmniejszomabanie fosforandw
i biatek z moczem.

W przypadku stosowania wysokich dawek stwierdzaperkalcem¢. W stanie diugotrwatej
hiperkalcemii zmiany histologiczne (zwapnienia) ist@dzano czsciej w obkbie nerek, serca,
aorty, pder, grasicy sluzowki jelit.

Stwierdzonoze cholekalcyferol (witamina £) wykazuje dziatanie teratogenne w wysokich
dawkach u zwier.

W dawkach rownowanych dawkom leczniczym cholekalcyferol (witaming) Die wykazuje
dziatania teratogennego.

Cholekalcyferol (witamina B) nie wykazuje wigciwosci mutagennych ani rakotwérczych.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Olej z oliwek oczyszczony
Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie przeprowadzono batlagodndci farmaceutycznej, tego produktu leczniczego nie
nalezy miesza z innymi produktami leczniczymi.

Okres wanosci

4 lata

Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 30°C.

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

Przechowywaé butelle w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przeqviattem.

Rodzaj i zawartéé opakowania

Butelka z oranowego szkta typu Il o pojemdoi 5 ml zawieragca 2,5 ml roztworu doustnego,
zamkngta zaketka z polipropylenu i polietylenu.

Opakowanie zawiera 1 butellub 4 butelki.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
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Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy THORENS najlepiej jest przyjma@vpendczas positku (patrz punkt 5.2,
Wiasciwosci farmakokinetyczne, ,Wchifanianie”).

Nie przechowywéazadnych produktow spgywczych ani mieszanek pokarmowych
zawieragcych ten produkt leczniczy w celu wykorzystania ézmiejszym czasie lub podczas

nastpnego positku (patrz punkt 4.2).
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngrzib jego odpady natg usum¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Italfarmaco S.p.A.

Viale Fulvio Testi, 330

20126 Mediolan
Wiochy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: {DD miesic RRRR}>

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15 marca 2018




