Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
THORENS, 25 000 1U/2,5 ml, roztwér doustny

Cholekalcyferol (witamina D3)

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréci si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisanécisle okrelonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek
moze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Je&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepiadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub piekgniarce . Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek FIORENSI w jakim celu s§ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem lekKiHGRENS
Jak stosowalek THORENS

Moazliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek THORENS

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Co to jest lek THORENS i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek THORENS, roztwor doustny zawiera cholekalcyferol (witagis). Witamina B
znajduje s} w niektorych pokarmach a tak jest wytwarzana przez organizm pod wpltywem
promieni stonecznych na skdrWitamina @ wspomaga wchianianie wapnia w nerkach i
jelicie oraz proces tworzenia tkanki kostnej. Niediowitaminy 3 jest gtowm przyczyn
krzywicy (zaburzonej mineralizacji koi u dzieci) i osteomalacji (niewystarczeg)
mineralizacji kaci u dorostych).

Lek THORENS,roztwér doustny jest stosowany w pgigowym leczeniu klinicznie istotnego
niedoboru witaminy D u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem lekur' HORENS

Kiedy nie stosow# leku THORENS

. jesli pacjent ma uczulenie na witamis lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma podwiszone stzenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu
(hiperkalciuria);

. jesli pacjent ma kamienie nerkowe (kamicerkows) lub powane zaburzenia nerek;

. jesli pacjent ma podwiszone stzenie witaminy @ we krwi (hiperwitaminoz D).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leKIHORENSnalezy omowk to z lekarzem lub farmacet
jesli:




. pacjent przyjmuje pewne leki stosowane w leczerior@b serca (np. glikozydy
nasercowe, takie jak digoksyna);

. pacjent ma sarkoidezchorole uktadu odpornéciowego, ktéra mze by przyczyn
podwyzszonego stenia witaminy @ w organizmie);

. pacjent przyjmuje leki zawiergje witamirg Ds lub spaywa pokarmy albo mleko
wzbogacone w witaminDs;

. istnieje maliwos¢ ekspozycji pacjenta na i ilosci swiatta stonecznego w okresie
stosowania leku IORENS

. pacjent przyjmuje dodatkowo suplementy zawimajwam. Wowczas lekarz dulzie

monitorowat stzenie wapnia we krwi pacjenta, by byla pewhae nie jest ono zbyt
wysokie w okresie stosowania lekiHORENS

. pacjent ma uszkodzone lub chore nerki. Wowczasriekaaze podjé decyzg o
oznaczaniu gtenia wapnia we krwi lub moczu;
. pacjent diugotrwale przyjmuje witaminDs; w dawce dobowej przekraczegj

1000 IU (1000 jednostek mdzynarodowych). Wowczas lekarz powinien
monitorow& stzenie wapnia we krwi pacjenta za poradada laboratoryjnych.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie tego leku u dzieci i mtodarev wieku poniej 18 lat nie jest zalecane.

Lek THORENS a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach etenych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, azako lekach, ktore pacjent planuje stoséwdest to

szczegolnie wane, j&li pacjent przyjmuje:

. leki wptywajace na serce lub nerki, np. glikozydy nasercowe digoksyr) lub leki
moczogdne, czyli diuretyki (np. bendroflumetiazyd). Laki w przypadku stosowania
w tym samym czasie, co witamina,Dnog powodowa duzy wzrost s§zenia wapnia
we krwi i w moczu;

. leki zawierajce witamirg Ds lub pokarmy bogate w witanmgrDs, np. niektore rodzaje
mleka wzbogaconego w witangiiDs;
. aktynomycyr (lek stosowany w leczeniu niektorych nowotworowsknivych) i leki

przeciwgrzybicze édace pochodnymi imidazolu (np. klotrimazol i ketokanb— leki

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

ulega witamina Pw organizmie;

. wymienione poniej leki, gdy mog one wpltywa na skutki dziatania witaminy {dub

na jej wchianianie:

- leki przeciwpadaczkowe (przeciwdrgawkowe), banaity;

- glikokortykoidy (hormony steroidowe, do ktorychalaza m.in. hydrokortyzon i
prednizolon). Mog one zmniejszaskutki dziatania witaminy B)

- leki obnizajace stzenie cholesterolu we krwi (np. kolestyramina lulbelstypol);

- niektore leki odchudzage, ktére zmniejszaj ilos¢ wchtanianego tluszczu z
przewodu pokarmowego (np. orlistat);

- niektoére leki przeczyszczgje (np. parafina ciekia).

Lek THORENS z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek ten najlepiej przyjmowapodczas diego positku, by wspomoc wchtanianie witaminy D
przez organizm. W celu utatwienia prggia tego leku roztwér mima zmieszé&z zimnym lub
letnim pokarmem. Szczegdtowe informacje — patrzgpdn,Jak stosowalek THORENS.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w cigzy, lub gdy
planuje mi¢ dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.




Stosowanie tego preparatu o wysokiej mocy niejaktcane u kobiet w iy i karmigcych
piersh.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Informacje na temat niiwego wpltywu tego leku na zdoldé prowadzenia pojazdove s
ograniczone. Nie natg jednak spodziewsasi¢, aby lek ten wptywat na zdolsé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowad lek THORENS

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmacewuty.
razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed ayciem wstrasmg.

Lek THORENSnNajlepiej przyjmowé podczas positku.

Lek ten ma smak oliwy z oliwek. Moa go przyjmowé w takiej postaci, w jakiej znajduje
sie w obrocie, czyli bezpwednio z butelki, lub mma mieszéa roztwor z niewiell iloscia
zimnego lub letniego pokarmu bezpednio przed podaniem. Naile zapewnt przyjecie
catej dawki leku.

Stosowanie u dorostych

Dawka zalecana to 1 butelka raz w tygodniu w piegwsmiesjcu stosowania, natomiast w
pézniejszym okresie o dawcedizie decydowat lekarz.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca s stosowania leku FORENS25 000 IU u dzieci i mtodzisy w wieku poniej 18
lat.

Cigza i karmienie piersia
Nie zaleca s stosowania leku HORENS25 000 U

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku HORENS

W przypadku przyjcia wiekszej dawki leku ri zostata przepisana, najeprzerwa jego
stosowanie i skontaktowasic z lekarzem. W przypadku niegmmsci porozmawiania z
lekarzem, naley uda si¢ do oddziatu ratunkowego najidizego szpitala, zabiegajze sob
ulotke dofaczory do opakowania tego leku.

Najczstsze objawy przedawkowania to: nugkip wymioty, wzmaone pragnienie,
wytwarzanie duiej ilosci moczu w cagu doby, zaparcia i odwodnienie, podissygone sfzenie
wapnia we krwi i w moczu (hiperkalcemia i hiperkalea) stwierdzone w badaniach
laboratoryjnych.

Pominiecie przyjecia leku THORENS

W przypadku pomiricia dawki leku HORENS nalexy ja przyja¢ jak najszybciej. Nasprg
dawke nalery przyja¢ normalnej porze. 3k jednak zblza sk juz pora przygcia nastpnej
dawki, nie naley przyjmowa& pominktej dawki, a tylko przyj¢ kolejm dawke o zwykiej
porze.

Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku pgle
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.




4, Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystapig.

Mozliwe dziatania niepzadane mog obejmowa:

Niezbyt czsto (u mniej nk 1 na 100 0so6b)
- nadmierna ilé¢ wapnia we krwi (hiperkalcemia)
- nadmierna ilé¢ wapnia w moczu (hiperkalciuria)

Rzadko (u mniej nz 1 na 1000 oséb)
- wysypka skorna
- sSwedzenie
- pokrzywka

Zgtaszanie dziata niepazadanych

J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie .
Dziatania niepgadane mana te: zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zglaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziata niepazadanych maéna kedzie zgromadZi wigce] informacji na
temat bezpiecZstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek THORENS

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uplywie terminu vmosci zamieszczonego na tekturowym
pudetku i butelce po ,EXP”. Termin waosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Nie przechowywaw temperaturze powrgj 30°C.

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

Przechowywa butellke w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przeaviattem.

Nie stosowa tego leku, j8li zauway sie znmetnienie roztworu.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadialery
zapyta& farmaceu, jak usumié leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pompe
chronit srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek THORENS

- Substangj czynry jest cholekalcyferol (witaminadp




Butelka jednodawkowa z 2,5 ml roztworu doustnegeiesa 25 000 1U
cholekalcyferolu (witaminy B), co odpowiada 0,625 mg
1 ml roztworu doustnego zawiera 10 000 IU cholefaiolu (witaminy @), co
odpowiada 0,25 mg

- Pozostaty sktadnik to olej z oliwek oczyszczony.

Jak wyglada lek THORENS i co zawiera opakowanie

Lek THORENS 25000 1U/2,5 ml, roztwér doustny jest klarownymbezbarwnym do
zielonkawozoitego oleistym roztworem bez widocznychastek statych i (lub) osadu.
Dostarczany jest w butelce ze szkla aamego zamkritej plastikovy zakietka.

Kazde opakowanie zawiera 1 lub 4 butelki po 2,5 mtwozu.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

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 Wrajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nagtujacymi nazwami:

Szwecja Deltius 25 000 IE/2,5 ml oral I6sning
Norwegia Deltius 25 000 I.E./2.5 ml. mikstur, tgmning
Belgia Thorens 25 000 UI/2,5 ml, solution bueab
Wielka Brytania Thorens 25 000 I.U./2.5ml oraiuion

Niemcy Thorens 25 000 IE /2,5 ml Losung zum Elmmen
Irlandia Thorens 25 000 I.U./2.5ml oral solution
Holandia Thorens 25.000 IE/2,5 ml drank

Hiszpania Thorens

Portugalia Thorens

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}>

Inne zrodta informaciji

Szczegoblowa informacja o tym leku jest @psta na stronie internetowej Wdu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProadwkiBiobojczych.




