CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

THORENS, 25 000 1U, kapsutki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsulka zawiera 625 mikrogramow cholekalcyferolu (witaminy Ds), co odpowiada 25 000 IU.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuika, twarda

Twarda kapsutka zelatynowa, wypeliona oleistym roztworem. Przezroczysty korpus i biate wieczko,
z zielong opaska.

Rozmiary kapsutki to 15,9 mm x 5,8 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wstepne leczenie znaczacego klinicznie niedoboru witaminy D u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie musi zosta¢ ustalone indywidualnie przez lekarza prowadzacego w zalezno$ci od potrzeb
w zakresie suplementacji witaminy D. Dawke nalezy korygowaé na podstawie pozadanego stezenia
25-hydroksycholekalcyferolu (25(0OH)D) w surowicy, stopnia nasilenia niedoboru oraz reakcji
pacjenta na leczenie.

Zalecana dawka:

25 000 1U co tydzien.

Po uptywie pierwszego miesigca leczenia mozna rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek.

Po zakonczeniu wstepnego leczenia moze by¢ konieczne leczenie podtrzymujgce z zastosowaniem
dawek ustalonych indywidualnie przez lekarza prowadzacego.

Mozna réwniez stosowac si¢ do krajowych wytycznych dotyczacych leczenia niedoboru witaminy D.

Szczegblne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek
Produktu leczniczego THORENS nie nalezy stosowac u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek.

Zaburzenie czynnosci watroby
Nie ma konieczno$¢ korygowania dawkowania u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci watroby.

Dzieci 1 mlodziez



Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego THORENS 25 000 U kapsuiki u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.

Cigza i karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego THORENS 25 000 U kapsuiki.

Sposob podawania

Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci.

Nalezy doradzi¢ pacjentom przyjmowanie produktu leczniczego THORENS najlepiej z positkiem
(patrz punkt 5.2. Wtasciwosci farmakokinetyczne - ,,Wchtanianie™).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, cholekalcyferol lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Hiperkalcemia, hiperkalciuria

Hiperwitaminoza D

Kamica nerkowa u pacjentow z trwajaca obecnie przewlekta hiperkalcemig

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek witaming D3 nalezy stosowaé ostroznie i
monitorowac jej wptyw na stezenia wapnia i fosforanéw. Nalezy bra¢ pod uwage ryzyko zwapnienia
tkanek mickkich. U pacjentdow z cigzka niewydolno$cig nerek witamina D w postaci cholekalcyferolu
nie jest prawidtowo metabolizowana i nalezy stosowa¢ inne formy witaminy D.

Konieczne jest zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentow otrzymujacych leczenie chorob uktadu
krazenia (patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji —
glikozydy nasercowe, w tym naparstnica).

Produkt leczniczy THORENS nalezy stosowaé ze szczegodlng ostroznoscig w przypadku pacjentow
leczonych pochodnymi benzotiadiazyny (patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi
i inne rodzaje interakcji) oraz pacjentéw unieruchomionych (ryzyko hiperkalcemii i hiperkalciurii). U
tych pacjentéw nalezy monitorowac ste¢zenia wapnia w 0SOCzu i moczu.

Produkt leczniczy THORENS nalezy przepisywac ostroznie u pacjentow z sarkoidoza, ze wzgledu na
mozliwo$¢ nasilenia przemiany witaminy Ds do jej postaci czynnej. U tych pacjentow nalezy
monitorowaé stezenie wapnia w sUrowicy i moczu.

Produktu leczniczego THORENS nie nalezy stosowaé w przypadku wystepowania rzekome;j
nadczynnosci przytarczyc (zapotrzebowanie na witamine D moze by¢ obnizone w okresach
prawidtowej wrazliwos$ci na t¢ witaming, o stwarza ryzyko dtugoterminowego przedawkowania). W
takich przypadkach sa dostepne pochodne witaminy D, ktorych stezenie tatwiej jest kontrolowac.

Nalezy uwzgledni¢ catkowita dawke witaminy Ds w przypadkach przyjmowania lekdw juz
zawierajacych witaming D, pokarmow wzbogaconych witaming D3, mleka wzbogaconego witaming D
oraz u pacjentow eksponowanych na $wiatto stoneczne.

Nie ma jednoznacznych dowodow na zwigzek przyczynowy pomigdzy suplementacja witaminy D3 i
kamica nerkowa, ale ryzyko jest prawdopodobne, szczegdlnie w kontekscie jednoczesnej
suplementacji wapnia. Potrzebe dodatkowej suplementacji wapnia nalezy rozwazy¢ indywidualnie u
danego pacjenta. Suplementy wapnia nalezy stosowa¢ pod $cistym nadzorem medycznym.

Podczas dlugotrwatego leczenia dawkami witaminy Ds przekraczajacymi 1000 IlU nalezy
monitorowac st¢zenie wapnia w sUrowicy.



45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwdrgawkowych (takich jak fenytoina) lub barbituranéw (oraz
innych lekow indukujacych enzymy watrobowe) moze zmniejszy¢ skutecznos¢ dziatania witaminy D3
na drodze inaktywacji metabolicznej.

W przypadku leczenia diuretykami tiazydowymi, co powoduje zmniejszenie eliminacji wapnia z
moczem, zaleca si¢ monitorowanie St¢zenia wapnia w surowicy.

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania witaminy Da.

W przypadku stosowania lekéw zawierajacych naparstnice oraz inne glikozydy nasercowen,
podawanie witaminy Dz moze zwigksza¢ ryzyko toksycznego dziatania naparstnicy (zaburzenia rytmu
serca). Konieczny jest Scisty nadzér medyczny oraz monitorowanie stgzenia wapnia w Surowicy i
zapisow elektrokardiograficznych w razie koniecznosci.

Jednoczesne leczenie zywicami jonowymiennymi takimi jak kolestyramina, kolestypolu
chlorowodorek, orlistat, lub $rodkami przeczyszczajacymi takimi jak olej parafinowy, moze
zmniejszy¢ wchtanianie witaminy Dz W przewodzie pokarmowym.

Srodek cytotoksyczny aktynomycyna i imidazolowe $rodki przeciwgrzybicze zaklocajg aktywnosé
witaminy Ds, hamujac konwersje 25-hydroksywitaminy Dz do 1,25-dihydroksywitaminy Ds przez
enzym nerkowy 1-hydroksylazg 25-hydroksywitaminy D.

Ryfampicyna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ cholekalcyferolu ze wzgledu na indukowanie enzymow
watrobowych.

Izoniazyd moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ cholekalcyferolu ze wzgledu na hamowanie aktywacji
metabolicznej cholekalcyferolu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy THORENS 25 000 IU kapsutki nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy i
karmienia piersig. W tym okresie nalezy stosowac preparaty o matej mocy.

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane na temat stosowania cholekalcyferolu (witamina D3)

u kobiet w okresie ciazy. Badania na zwierzgtach wykazaly toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz
punkt 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie). W okresie cigzy nalezy unikaé dlugotrwatego
podawania duzych dawek witaminy D, poniewaz wynikajaca z tego przewlekta hiperkalcemia moze
prowadzi¢ u dziecka do opdznienia rozwoju fizycznego i umystowego, nadzastawkowego zwezenia
aorty i retinopatii. Zalecana dzienna dawka witaminy D w okresie cigzy wynosi 400 IU, jednak w
przypadku kobiet z niedoborem witaminy Ds moze by¢ konieczne podawanie wyzszej dawki (do
2000 1U/dobe). W okresie ciazy kobiety powinny przestrzegaé¢ zalecen lekarza, poniewaz ich potrzeby
moga by¢ rézne w zalezno$ci od nasilenia choroby i ich reakcji na leczenie. Nie zaleca si¢ leczenia
kobiet w okresie cigzy wysokimi dawkami witaminy D.

Karmienie piersig:

Witamina Ds i jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. W razie konieczno$ci witaming D3
mozna przepisywa¢ pacjentkom w okresie karmienia piersig. Ta suplementacja nie zastepuje
podawania witaminy D3 noworodkowi.

Nie obserwowano przedawkowania witaminy D wywolanego przyjmowaniem tej witaminy przez
karmigca matke, jednak przy przepisywaniu dodatkowych dawek witaminy D3 dziecku karmionemu
piersig lekarz powinien wzig¢ pod uwage dawke witaminy D3 przyjmowang przez matke. Nie zaleca
si¢ leczenia wysokimi dawkami witaminy D kobiet w okresie karmienia piersia.

Plodnosé



Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego THORENS na ptodnos¢. Jednak nie nalezy
si¢ spodziewac jakiegokolwiek niepozadanego wptywu prawidtowych stezen endogennej witaminy D
na plodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak jest danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego THORENS na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw. Jednak taki wptyw jest mato prawdopodobny.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej w zalezno$ci od uktadéw i narzadow oraz czestosci
wystepowania. Czestosci zdefiniowano w nastgpujacy sposodb: niezbyt czesto (>1/1000, <1/100) lub
rzadko (>1/10 000, <1/1000).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czesto: hiperkalcemia i hiperkalciuria

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: $wiad, wysypka i 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02- 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W razie wystapienia st¢zenia wapnia w surowicy przekraczajacego 10,6 mg/dl (2,65 mmol/l) lub
kalciurii przekraczajacej 300 mg/dobe u dorostych lub 4-6 mg/kg mc./dob¢ u dzieci nalezy przerwaé
stosowanie produktu leczniczego THORENS. Przedawkowanie objawia si¢ hiperkalcemig i
hiperkalciuria, ktorych objawy obejmuja: nudnosci, wymioty, pragnienie, zaparcie, poliurig,
polidypsje i odwodnienie.

Przewlekte przedawkowanie moze prowadzi¢ do wapnienia naczyn krwiono$nych i narzagdoéw w
wyniku hiperkalcemii.

Leczenie w przypadku przedawkowania
Nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego THORENS i rozpocza¢ nawadnianie.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna, witamina Ds i jej analogi, cholekalcyferol
Kod ATC: A11CCO05

Witamina Ds w swojej postaci czynnej stymuluje wchianianie wapnia w jelitach, wbudowywanie
wapnia do osseiny oraz uwalnianie wapnia z tkanki kostnej. W jelicie cienkim sprzyja gwattownemu i
opoznionemu wychwytowi wapnia. Stymulowany jest tez bierny i czynny transport fosforanéw. W
nerkach hamuje wydalanie wapnia i fosforanow, sprzyjajac ich resorpcji w kanalikach. Biologicznie
czynna posta¢ witaminy Dz bezposrednio hamuje wytwarzanie parathormonu (PTH) w



przytarczycach. Na wydzielanie PTH dodatkowo dziata hamujaco zwigkszony wychwyt wapnia w
jelicie cienkim pod wptywem biologicznie czynnej witaminy Ds.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka witaminy D3 zostata dobrze poznana.

Wchtanianie

Witamina Ds; wchtania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego w obecno$ci zotci, wigc podawanie
produktu z gtownym positkiem dnia moze utatwia¢ wchlanianie witaminy Ds.

Dystrybucja i metabolizm

Witamina D ulega w watrobie hydroksylacji do 25-hydroksycholekalcyferolu, a nastepnie dalszej
hydroksylacji w nerkach do czynnego metabolitu 1,25-dihydroksycholekalcyferolu (kalcytriolu).

Eliminacja
Metabolity kraza we krwi w postaci zwigzanej ze specyficzng a—globing. Witamina D3 i jej metabolity
sg wydalane glownie z z6kcia i stolcem.

Charakterystyka w szczegolnych grupach osob

U pacjentéw z uposledzeniem czynnosci nerek zglaszano nizsze o 57% tempo Kklirensu
metabolicznego w poréwnaniu ze zdrowymi ochotnikami.

U pacjentéw z zaburzeniami wchtaniania wystepuje obnizenie wchtaniania i zwigkszenie eliminacji
witaminy Ds.

Pacjenci z otytoscig w mniejszym stopniu potrafig utrzymywac stezenia witaminy Dz po ekspozycji na
stonice i czesciej wymagaja wigkszych dawek doustnej witaminy Dz w celu uzupehienia niedoboru.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne przeprowadzane na roznych gatunkach zwierzat wykazaty, ze dziatanie
toksyczne wystepuje u zwierzat przy dawkach duzo wyzszych niz dawki lecznicze wymagane do
stosowania u ludzi.

W badaniach toksycznos$ci po podaniu dawek wielokrotnych najczeséciej zgtaszanymi skutkami byty:
wzrost st¢zenia wapnia w moczu oraz obnizenie stezenia fosforu i biatka w moczu.

Zglaszano wystepowanie hiperkalcemii przy podawaniu wysokich dawek. W stanie przedluzajacej si¢
hiperkalcemii czgsto wystgpowaly zmiany histologiczne (wapnienie) w nerkach, sercu, aorcie, grasicy
1 blonie sluzowej jelita.

Wykazano, ze cholekalcyferol (witamina D3) ma dziatanie teratogenne u zwierzat.
W dawkach odpowiadajacych dawkom terapeutycznym cholekalcyferol (witamina D3) nie wykazuje
dziatania teratogennego.

Cholekalcyferol (witamina Ds) nie wykazuje dziatania mutagennego ani rakotworczego.

U potomstwa obserwowano wystepowanie mikrocefalii, wad serca i nieprawidtowosci szKieletu.
Potomstwo samic krolikow otrzymujacych w okresie cigzy wysokie dawki witaminy D wykazywato
zmiany anatomiczne podobne do nadzastawkowego zwe¢zenia aorty, a potomstwo, u ktorego nie
wystepowaly takie zmiany, wykazywato dzialanie toksyczne na naczynia podobne do dziatan
wystepujacych u dorostych w wyniku ostrej toksycznosci witaminy D. Cholekalcyferol wykazuje tez
dziatanie fetotoksyczne, co skutkuje mniejsza liczba potomstwa oraz potomstwem o mniejszych
rozmiarach w przypadku podawania ci¢zarnym samicom myszy $rednich i wysokich dawek witaminy
D.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Olej z oliwek oczyszczony

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Zelaza tlenek czarny (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi blistry Aluminium-PVC/PVDC w pudetkach tekturowych.
Opakowanie zawierajace 3 kapsuitki (1 blister w pudetku), 4 kapsutki (1 blister w pudetku), 8 kapsutek
(2 blistry w pudetku), 12 kapsutek (3 blistry w pudetku) oraz 40 kapsutek (4 blistry w pudetku).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

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