Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
THORENS, 25 000 1U, kapsulki, twarde
Cholekalcyferol (witamina Ds)

Nalezy uwaznie zapoznac 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w 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 stosowa¢ lek THORENS

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek THORENS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek THORENS kapsutki twarde zawiera substancj¢ czynna cholekalcyferol (witamina Ds). Witamina
D3 znajduje si¢ w niektorych pokarmach a takze jest wytwarzana przez organizm pod wplywem
$wiatla stonecznego na skére. Witamina Ds wspomaga wchianianie wapnia w nerkach i jelicie oraz
proces tworzenia tkanki kostnej. Niedobdr witaminy Ds; stanowi glowng przyczyne krzywicy
(zaburzonej mineralizacji kosci u dzieci) i osteomalacji (niewystarczajacej mineralizacji kosci u
dorostych).

Lek THORENS, kapsutki twarde stosuje si¢ w celu wstepnego leczenia znaczacego klinicznie
niedoboru witaminy D u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku THORENS

Kiedy nie stosowa¢ leku THORENS:

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

o jesli pacjent ma podwyzszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu
(hiperkalciuria);

. jesli u pacjenta wystepuja kamienie nerkowe (kamica nerek) lub cigzkie zaburzenia czynnos$ci
nerek;

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka,
jesli:

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

o pacjent ma sarkoidoze (chorob¢ uktadu odpornosciowego, ktora moze byé przyczyna
podwyzszonego stezenia witaminy Dz w organizmie);



pacjent przyjmuje leki moczopedne (np. tzw. tiazydy);

pacjent jest unieruchomiony;

pacjent choruje na rzekoma niedoczynno$¢ przytarczyc;

pacjent przyjmuje leki zawierajace witaming D3 lub spozywa pokarmy albo mleko wzbogacone

w witamine Ds;

o istnieje mozliwo$¢ ekspozycji pacjenta na silne §wiatlo stoneczne w trakcie stosowania leku
THORENS;

o pacjent przyjmuje dodatkowe suplementy zawierajace wapn. Podczas stosowania leku
THORENS lekarz bedzie monitorowal stezenie wapnia we krwi, aby upewni¢ sig, ze nie jest
zbyt wysokie;

o pacjent ma uszkodzone lub chore nerki, albo ma sklonnosci do tworzenia si¢ kamieni
nerkowych. Lekarz moze chcie¢ zmierzy¢ stg¢zenia wapnia we krwi lub moczu;

. pacjent przez diugi czas przyjmuje dobowa dawke witaminy Dz przekraczajaca 1000 IU.

Wowczas lekarz powinien monitorowaé stezenie wapnia we krwi za pomocg badan

laboratoryjnych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek THORENS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to szczegolnie istotne, gdy

pacjent przyjmuje:

o leki dziatajace na serce lub nerki, takie jak glikozydy nasercowe (np. digoksyna) lub leki
moczopedne (np. bendroflumetiazyd). Przy stosowaniu jednocze$nie z witaming D3 te leki
mogg spowodowac znaczny wzrost st¢zenia wapnia we krwi 1 moczu;

o leki zawierajace witamine D3 lub pokarmy bogate w witaming Ds, takie jak niektore rodzaje
mleka wzbogaconego w witaming D3;

o aktynomycyne (lek stosowane W leczeniu niektorych rodzajow nowotwordw) i imidazolowe
leki przeciwgrzybicze (np. klotrimazol i ketokonazol, leki stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych). Te leki moga zaktocaé sposob przetwarzania witaminy Dz w organizmie;

o leki stosowane w leczeniu gruzlicy, np. ryfampicyna, izoniazyd;

o wymienione ponizej leki, poniewaz moga zaktoca¢ dziatanie lub wchtanianie witaminy Da:

- leki przeciwpadaczkowe (przeciwdrgawkowe), barbiturany;

- glikokortykosteroidy (hormony steroidowe, takie jak hydrokortyzon lub prednizolon).
Moga one zmniegjszac¢ skutecznos¢ dziatania witaminy Ds;

- leki obnizajgce stezenie cholesterolu we krwi (takie jak kolestyramina lub kolestypol);

- pewne leki przyjmowane w celu zmniejszenia masy ciala, ktore zmniejszajg ilos¢
wchtanianego thuszczu (np. orlistat):

- pewne leki przeczyszczajgce (takie jak parafina ptynna).

Stosowanie leku THORENS z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek ten nalezy najlepiej przyjmowaé z posSitkiem, aby wspoméc wchianianie witaminy Dz przez
organizm.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ten preparat zawierajacy wysoka dawke leku nie jest zalecany do stosowania u kobiet w okresie cigzy
i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Jest mato informacji dotyczacych mozliwego wptywu tego leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.
Nie oczekuje sie jednak, by ten lek wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé¢ lek THORENS

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci (np. popijajac woda).
Lek THORENS najlepiej jest przyjmowac podczas positku.

Stosowanie u dorostych
Zalecana dawka to jedna kapsutka 25000 IU na tydzien przez pierwszy miesigc. Po uptywie
pierwszego miesigca leczenia mozna rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek.

Po tym wstgpnym leczeniu moze nastapi¢ leczenie podtrzymujace, zgodnie z zaleceniami lekarza.
Lekarz dostosuje dawke dla pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego THORENS 25 000 IU u dzieci i miodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Cigza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego THORENS 25 000 1U.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku THORENS

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy przerwac stosowanie tego leku i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli nie ma mozliwo$ci skontaktowania si¢ z lekarzem, nalezy udac sig¢
do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego i wziac ze soba opakowanie leku.

Najczestszymi objawami przedawkowania sa: nudnosci, wymioty, nadmierne pragnienie, wytwarzanie
duzych ilosci moczu w ciggu doby, zaparcie i odwodnienie, wysokie stezenia wapnia we krwi 1 w
moczu (hiperkalcemia i hiperkalciuria) wykazywane w badaniach laboratoryjnych.

Pominiecie przyjecia leku THORENS

W przypadku pomini¢gcia dawki leku THORENS, pominigta dawke leku nalezy przyja¢ jak
najszybciej. Potem nalezy przyja¢ kolejng dawke o prawidtowej porze. Jesli jednak zbliza si¢ pora
przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ dawki pominigtej, tylko przyja¢ kolejng dawke o
zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dzialania niepozadane mogg obejmowac:

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 100 osdb)

- zbyt duzo wapnia we krwi (hiperkalcemia)
- zbyt duzo wapnia w moczu (hiperkalciuria)



RzadKkie dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 0sob)
- wysypka skorna

- swedzenie

- pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek THORENS

- Substancjg czynna jest cholekalcyferol (witamina Ds).

Jedna kapsutka zawiera: 0,625 mg cholekalcyferolu (witaminy D3), co odpowiada 25 000 IU.
- Pozostate sktadniki to:

- olej z oliwek oczyszczony,

- zelatyna,

- tytanu dwutlenek (E 171),

- zelaza tlenek zolty (E 172),

- zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek THORENS i co zawiera opakowanie

Lek THORENS 25000 IU to twarde kapsutki z przezroczystym korpusem i biatym wieczkiem, z
zielong opaska. Rozmiary kapsutki to 15,9 mm x 5,8 mm. Kapsutka zawiera oleisty roztwor i jest
dostarczana w blistrach Aluminium-PVC/PVDC w pudetkach tekturowych.

Pudetko zawiera 3, 4, 8, 12 lub 40 kapsutek.


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

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ dostepne 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 w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja Deltius 25 000 IE kapslar, harda
Norwegia Deltius 25 000 I.E. kapsler, hardt
Belgia Thorens 25 000 Ul capsules dures
Wielka Brytania Thorens 25 000 1.U capsules, hard
Niemcy Thorens 25 000 IE Hartkapseln
Irlandia Thorens 25 000 1.U capsules, hard
Holandia Thorens 25.000 IE capsules, hard
Hiszpania Thorens 25,000 IE capsulas, duras
Portugalia Thorens 25,000 IE cépsulas, duras

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.03.2022
Inne zr6dla informacji

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



