VI.2. Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Thorens
przeznaczone do publicznej wiadomosci.

VI.2.1. Omdwienie rozpowszechnienia choroby.

Niedobdr witaminy D pozostaje szerzej nieznanym problemem epidemiologicznym wsréd wielu
populacji na catym $wiecie. Diagnozowany jest u zdrowych dzieci, nastolatkéw, w szczegdlnosci
Afroamerykandw, a takze stwierdzany jest u oséb w $rednim wieku i 0oséb starszych. Na ogdt niski
poziom witaminy D (<20 ng/ml) wystepuje u okoto 36% zdrowych nastolatkéw w wieku od 18 do 29
lat, u 42% czarnoskoérych kobiet w wieku od 15 do 49 lat, u 41% pacjentéw ambulatoryjnych w wieku
od 49 do 83 lat, u 11 do 57% pacjentdéw hospitalizowanych w Stanach Zjednoczonych; w Europie liczby
te sg jeszcze wyzsze (U 28%-100% zdrowych i 70%-100% hospitalizowanych oséb dorostych).

Poziomy witaminy D s3 relatywnie niskie w wiekszosci krajéw europejskich. Diugosé geograficzna
Europy wynosi 35°, a jej szeroko$¢ geograficzna to 70°N. Przy dfugosciach geograficznych powyzej
40°~45°N wytwarzanie witaminy D zaleznej od ekspozycji na $wiatto stfoneczne jest niemozliwe przez
4-5 miesiecy w ciggu roku. Witamina D utrzymuje sie w organizmie przez 4-6 tygodni, tak wiec bez
suplementdéw, wzbogacania zywnosci czy spozywania zywnosci bogatej w witamine D, na przykfad
ttustych zimnowodnych ryb oceanicznych i tranu, stezenie witaminy D w organizmie znacznie spada w
ciggu zimy i wczesng wiosna.

VI.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia.

Witamina D wzmacnia kosci i zeby, a takze wspomaga system immunologiczny. Witamina D ma kilka
waznych funkcji. Prawdopodobnie najwazniejszymi z nich sg regulacja wchtaniania wapnia i fosforu
oraz usprawnianie normalnego funkcjonowania systemu odpornosciowego. Przyjmowanie

odpowiedniej ilosci witaminy ma duze znaczenie dla prawidtowego rozwoju oraz rozwoju kosci i
zebow, a takze zwieksza odpornos¢ na niektdre choroby.

Niedobdér witaminy D w organizmie wigze sie z ryzykiem chordb kosci, takich jak: osteomalacja
(podatnosé do wyginania kosci) lub osteoporoza (podatnosé na ztamania kosci).

Lek THORENS

o zapobiega powstawaniu krzywicy u dzieci (demineralizacja kosci powodowana w gtéwnej
mierze przez niedobdr witaminy D3) i osteomalacji u dorostych (niedostateczna
mineralizacja kosci powodowana gtéwnie przez niedobér witaminy D3).

. zapobiega powstawaniu krzywicy u wczesniakow.

. zapobiega niedoborowi witaminy D3 u dzieci i dorostych w przypadku zidentyfikowania
ryzyka niedoboru.

. zapobiega niedoborowi witaminy D3 u dzieci i dorostych z problemami z przyswajaniem
pozywienia (upoSledzenie wchtaniania) zdiagnozowanym przez lekarza.

. wspomaga leczenie krzywicy u dzieci i osteomalacji u dorostych.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia



Witamina D jest dobrze znanym lekiem i obecna jest w organizmie. Jezeli witamina D przyjmowana
jest zgodnie z wtasciwym harmonogramem dawkowania i zaleceniami lekarza, nie ma zadnych
niewiadomych w kwestii korzysci ptynacych z jej stosowania.

VI.2.4. Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania.

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Co wiemy

Mozliwos¢ zapobiegania

1. Hiperkalcemia

Jesli lek Thorens przyjmowany jest
przez ditugi okres Ilub razem z
innymi lekami lub suplementami
diety zawierajacymi witamine D,
nalezy mierzy¢ poziom wapnia i
kreatyniny we krwi, aby nie

przekroczy¢ dopuszczalnego
poziomu wapnia w organizmie.
Osoby starsze sa szczegdlnie

zagrozone hiperkalcemia. Wysokie
poziomy wapnia we krwi sg
szkodliwe szczegdlnie u osdéb, u
ktérych w przesztosci stwierdzono
powstawanie kamieni nerkowych.
Wysokie poziomy wapnia we krwi i
moczu sg hiebezpieczne dla nerek,
w szczegdlnosci, gdy pacjent cierpi
na niewydolno$¢ nerek. Pacjenci
unieruchomieni s  szczegdlnie
zagrozeni  powstawaniem  zbyt
wysokich poziomdédw wapnia we
krwi.

Nalezy  przerwa¢ przyjmowanie
produktu leczniczego THORENS,
jesli poziom wapnia we krwi i w
moczu bedzie zbyt wysoki.

2. Hiperkalciuria

Jesli lek Thorens przyjmowany jest
przez dlugi okres Ilub razem z
innymi lekami lub suplementami
diety zawierajagcymi witamine D,
nalezy mierzy¢ poziom wapnia w
moczu, aby nie przekroczy¢
dopuszczalnego poziomu wapnia w
organizmie. Osoby starsze sag
szczegdlnie zagrozone
hiperkalciuria. Wysokie poziomy
wapnia w moczu sa szkodliwe
szczegolnie u osdéb, u ktérych w

przesziosci stwierdzono
powstawanie kamieni w
organizmie.

Wysokie poziomy wapnia w moczu
sq nhiebezpieczne dla nerek, w
szczegolnosci, gdy pacjent cierpi na
niewydolnos$¢ nerek.

3. Przyspieszony  metabolizm
witaminy D, na przyklad u
pacjentow cierpigcych na
sarkoidoze

Sarkoidoza - szczegdlny rodzaj
choroby uktadowej tkanki tacznej,
ktora atakuje ptuca, skore i stawy —
moze  powodowa¢  przemiane
metaboliczng witaminy D do jej
postaci aktywnej, tym samym
powodujac  nadmierny  wzrost
poziomu wapnia we krwi.

Jesli pacjent cierpi na sarkoidoze,
przed przyjeciem leku THORENS
powinien  skonsultowaé sie z
lekarzem.




Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Co wiemy

9. Stosowanie w trakcie cigzy i
laktacji

Witamina D wykazuje toksyczne dziatanie u zwierzat. Lek THORENS mozna
przyjmowac w trakcie cigzy. Lekarz dobierze wtasciwg dawke.

10. Mozliwe btedy w podawaniu
lekow

Zawartos¢ witaminy D w leku THORENS jest duza. Nalezy Scisle przestrzegac
zalecen lekarza i doktadnie przeczyta¢ ulotke leku, aby nie przyjac
nadmiernej dawki.

W przypadku przyjecia przez pacjenta lub jego dziecko ilosci niniejszego leku
wiekszej niz przepisana, nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac sie z lekarzem.
Jezeli skontaktowanie sie z lekarzem jest niemozliwe, nalezy uda¢ sie do
najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego, zabierajac ze soba
opakowanie leku.

11. Przedawkowanie

Najczestszymi objawami przedawkowania sg: nudnosci, wymioty, nadmierne
pragnienie, zbyt czeste oddawanie moczu w ciggu 24 godzin, zaparcie i
odwodnienie, wysoki poziom wapnia we krwi i w moczu (hiperkalcemia i
hiperkalciuria) w wynikach laboratoryjnych.

W przypadku przyjecia przez pacjenta lub jego dziecko ilosci niniejszego leku
wiekszej niz przepisana, nalezy odstawic¢ lek i skontaktowac sie z lekarzem.
Jezeli skontaktowanie sie z lekarzem jest niemozliwe, nalezy udac¢ sie do
najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego, zabierajac ze sobg
opakowanie leku.

VI.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen.

Wszystkie leki sprzedawane sg wraz z charakterystyka produktu leczniczego, ktdra zawiera informacje
dla lekarzy, farmaceutéw i innych pracownikéw stuzby zdrowia dotyczace stosowania leku, rodzajow
ryzyk zwigzanych z jego przyjmowaniem i zalecen w zakresie minimalizowania tych zagrozen. Skrécona
wersja tej charakterystyki, napisana w jezyku niefachowym, znajduje sie w ulotce dostarczanej w
opakowaniu wraz z lekiem. Czynnosci opisane w tych dokumentach nazywane sg czynnosciami
minimalizujgcymi ryzyko.

VI.2.6. Przewidywany plan rozwoju po dopuszczeniu do obrotu.

Nie dotyczy.

VI.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym.
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