CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Eltroxin

100 mikrogramoéw, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 100 mikrograméw lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum)
w przeliczeniu na substancj¢ bezwodna.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Okragle, obustronnie wypukte, biate lub biatawe tabletki z wyttoczonym napisem ,,GS 21C” na jednej
stronie i ,,100” na drugie;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Niedoczynnos¢ gruczotu tarczowego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Jesli dawka produktu leczniczego Eltroxin jest zwigkszana zbyt szybko, wowczas moga wystapi¢
objawy, takie jak biegunka, nerwowo$¢, przyspieszenie tetna, bezsenno$é, drzenie i czasami bole
dtawicowe w przypadku wystepujacego wezesniej bezbolowego niedokrwienia migs$nia sercowego. W
takim przypadku dawke nalezy zmniejszy¢ lub produkt leczniczy odstawié¢ na kilka dni, a nastgpnie
rozpocza¢ stosowanie od malej dawki. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykona¢ badanie EKG,
poniewaz zmiany w zapisie EKG wywolywane niedoczynnoscia tarczycy moga by¢ mylnie
interpretowane jako niedokrwienie.

Tabletek produktu leczniczego Eltroxin nie nalezy rozkrusza¢ ani dzieli€.

Tabletki produktu leczniczego Eltroxin nalezy przyjmowaé na czczo.

Pominigcie dawki

W przypadku pominigcia dobowej dawki, pacjent powinien przyja¢ dawke produktu leczniczego jak

najszybciej po przypomnieniu sobie o tym, jesli nie nastapi to tuz przed zaplanowang porg przyjecia
kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowa¢ jednoczes$nie dwoch dawek.

Dorosli
Poczatkowa dawke wynoszaca zwykle od 50 mikrograméw do 100 mikrogramow na dobe, nalezy
zwigksza¢ w odstgpach 4-6 tygodniowych o 50 mikrogramoéw, do uzyskania klinicznych i



.

biochemicznych cech eutyreozy. Zwykle wymaga to stosowania dawki 100-200 mikrograméw na
dobe.

U pacjentow w wieku powyzej 50 lat nie nalezy stosowaé dawki poczatkowej wigkszej niz
50 mikrogramow na dobeg. W przypadku wystgpowania chorob serca nalezy stosowaé dawke
50 mikrogramow co drugi dzien. Dawke nalezy zwigksza¢ o 50 mikrogramoéw co drugi dzien,
najlepiej w odstgpach czterotygodniowych.

Dzieci

U pacjentéw z wrodzong niedoczynnoscig tarczycy i mlodzienczym obrzekiem $luzowatym nalezy
zastosowa¢ mozliwie najwigksza dawke, ktora nie wywotuje dziatan toksycznych. Dawke nalezy
ustala¢ w oparciu o reakcje kliniczna, ocene wzrostu dziecka i odpowiednie badania czynnosci
tarczycy. Klinicznie najlepszym wskaznikiem jest prawidtowe tgtno oraz niewystepowanie biegunek
lub zapar¢. U dzieci z noworodkowa niedoczynno$cia tarczycy w ich pierwszym roku zycia stezenia
tyreotropiny moga pozostawac zwickszone ze wzgledu na zahamowanie osi podwzgoérzowo-
przysadkowe;j.

U dzieci z wrodzona niedoczynno$cig tarczycy odpowiednia dawka poczatkowa produktu leczniczego
Eltroxin wynosi 50 mikrogramoéw co drugi dzien. Dawke nalezy zwigksza¢ o 50 mikrograméw co
drugi dzien, w odstepach 2 - 4 tygodniowych, az do uzyskania optymalnej reakcji na leczenie. To
samo odnosi si¢ do przypadkéw miodzienczego obrzeku §luzowatego z tym, ze dawka poczatkowa dla
dzieci powyzej 1 roku zycia moze wynosi¢ 2,5 do 5 mikrograméw/kg mc./dobe. Aby okreslic dawke
produktu leczniczego Eltroxin, ktérg nalezy przepisa¢ danemu pacjentowi, nalezy obliczong dawke
dobowa zaokragli¢ do najblizszej wielokrotnosci 25 mikrogramow.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na lewotyroksyne sodowg lub ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu leczniczego.
Tyreotoksykoza.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Tyroksyne cechuje tzw. waski indeks terapeutyczny. Wilasciwe dawkowanie tyroksyny ustala si¢
na podstawie oceny klinicznej oraz monitorowania laboratoryjnych wskaznikow czynnosci
tarczycy. W poczatkowym okresie leczenia, podczas ustalania dawki, nalezy zwroci¢ szczegolna
uwage na dostosowanie dawki i monitorowanie pacjenta w celu uniknigcia stosowania zbyt matych
lub zbyt duzych dawek. Objawy zastosowania zbyt duzej dawki tyroksyny sg takie same jak wiele
objawow endogennej tyreotoksykozy.

Leczenie tyroksyna pacjentow z niedoczynnoscig przysadki mozgowej lub innymi chorobami
prowadzacymi do niewydolnosci kory nadnerczy moze powodowaé reakcje obejmujace zawroty
glowy, ostabienie, zte samopoczucie, zmniejszenie masy ciata, niedocisnienie i przetom
nadnerczowy. W tych przypadkach przed podaniem produktu leczniczego Eltroxin zaleca si¢
rozpoczgcie leczenia kortykosteroidami.

Szczegoblnie ostroznie lek nalezy stosowac u 0sdb w podesztym wieku i u pacjentow z objawami
niewydolnos$ci krazenia, a takze u pacjentow z cechami zawatu lub niedokrwienia mi¢$nia sercowego
w zapisie EKG oraz w przypadku cukrzycy i moczowki proste;.

Tyroksyna zwigksza stezenie glukozy we krwi, co moze zaburzy¢ gospodarke weglowodanowa u
pacjentow otrzymujacych leki przeciwcukrzycowe.
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4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Tyroksyna nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych i moze by¢ konieczne zmniejszenie ich dawki
w celu uniknig¢cia nadmiernej hipoprotrombinemii i krwawien.

Tyroksyna zwigksza takze stezenie fenytoiny.

Leki przeciwdrgawkowe jak karbamazepina i fenytoina nasilajag metabolizm hormonow tarczycy i
moga wypierac je z wigzania z biatkami osocza. Rozpoczecie lub przerwanie leczenia lekami
przeciwdrgawkowymi moze wymagac zmiany dawkowania produktu leczniczego Eltroxin.

Podawanie jednoczesne z glikozydami nasercowymi moze wymaga¢ zmiany dawki tych ostatnich.
Tyroksyna wzmacnia dziatanie lekow sympatykomimetycznych.

Tyroksyna nasila rowniez wrazliwo$¢ receptorowa na dziatanie katecholamin, co powoduje
przyspieszong reakcje na trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Podawana jednoczesnie kolestyramina zmniejsza absorpcje tyroksyny z przewodu pokarmowego.

Inne leki mogg zmniejsza¢ wchtanianie tyroksyny sodowej, co powoduje zwickszenie wymagane;j
dawki tyroksyny. Do lekow tych naleza: wodorotlenek glinu, leki wigzace kwasy zoétciowe (np.
kolestypol), zywice jonowymienne (np. sulfonian polistyrenu, sewelamer), sukralfat, weglan wapnia i
siarczan zelaza.

Jednoczesne stosowanie doustnych srodkow antykoncepcyjnych, podobnie jak wielu innych lekow, w
tym estrogenow, tamoksyfenu, klofibratu, metadonu i 5-fluorouracylu moze zwigkszac stezenie
globuliny wigzgcej tyroksyne w osoczu, co prowadzi do konieczno$ci zwickszenia dawek tyroksyny.

Doniesienia wskazuja, ze niektore inhibitory HMG-CoA (statyny), takie jak symwastatyna i
lowastatyna moga zwigksza¢ zapotrzebowanie na hormony tarczycy u pacjentow przyjmujacych
tyroksyne. Nie wiadomo, czy zjawisko to wystepuje podczas stosowania wszystkich statyn. Podczas
jednoczesnego stosowania statyn i tyroksyny konieczne moze by¢ doktadne monitorowanie czynnos$ci
tarczycy i wtasciwe dostosowanie dawki tyroksyny.

Niektore leki, w tym androgeny i steroidy anaboliczne, moga zmniejsza¢ stezenie globuliny wiazacej
tyroksyne w osoczu, co prowadzi do konieczno$ci zmniejszenia dawek tyroksyny.

U pacjentéw z niedoczynnoscia tarczycy podczas leczenia niektorymi inhibitorami kinazy
tyrozynowej (imatynibem lub sunitynibem) konieczne byto zwigkszenie dawek tyroksyny.

Podczas leczenia amiodaronem stwierdzono jego zlozony wptyw na czynnos¢ tarczycy, w tym
koniecznos¢ zwigkszenia dawek tyroksyny u pacjentéw z niedoczynnos$cia tarczycy.

Podczas monitorowania pacjentdéw leczonych tyroksyng nalezy pamigtac, ze wiele lekow wptywa na
wyniki testow czynnosci tarczycy.

4.6. Ciaza i laktacja

Cigza

Lek moze by¢ stosowany w cigzy.

Tyroksyna byla przyjmowana przez wiele cigzarnych kobiet oraz kobiet w wieku rozrodczym bez
jakichkolwiek zaburzen w procesie rozrodczym. Natomiast nie leczona nadczynnos¢ lub
niedoczynnos$¢ tarczycy u matki moze wplyng¢ niekorzystnie na noworodka.



Laktacja

Tyroksyna jest wydzielana do pokarmu kobiecego w niskich stezeniach, ktore jednak moga miec¢
wplyw na wynik badan przesiewowych przeprowadzanych w celu wykrycia wrodzonej
niedoczynnosci tarczycy u noworodka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych.
4.8. Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej objawy §wiadcza o tym, ze stosowana dawka produktu leczniczego Eltroxin jest
zbyt duza. Objawy te zazwyczaj ustgpuja po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku na kilka dni.

Czestos¢ wystepowania wymienionych ponizej dzialan niepozadanych nie zostata okre§lona, ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych z badan klinicznych pozwalajacych na ustalenie tej
czgstoscl.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka i swiad.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwigkszenie taknienia, kurcze w obrgbie jamy brzusznej,
nudnosci, wymioty i biegunka.

Zaburzenia uktadu nerwowego: nadpobudliwo$¢, bezsennosé, niepokdj, bole gtowy, drzenie, drgawki.
Zarejestrowano (szczegolnie u dzieci) rzadkie przypadki guza rzekomego moézgu (tfagodnego
nadci$nienia wewnatrzczaszkowego).

Zaburzenia serca: bole dtawicowe, zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, przyspieszona czynnosé
serca, zwickszenie ci$nienia tgtniczego, niewydolnos¢ serca, zawal mig$nia sercowego.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i Srodpiersia: duszno$c.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: pocenie sig, uderzenia goraca, tysienie.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: kurcze migéni szkieletowych, ostabienie sity
migéniowej, zmniejszenie gegstosci kosci. Stosowanie zbyt duzych dawek moze powodowaé
przedwczesne kostnienie szwow czaszkowych u niemowlat, przedwczesne zarastanie nasad kosci u
dzieci i niski wzrost w wieku dorostym.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: nieregularne miesigczki, zaburzenia ptodnosci.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: zmeczenie, nietolerancja goraca, goraczka, znaczne
zmniejszenie masy ciata.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Objawy kliniczne nadczynnosci tarczycy spowodowane przedawkowaniem produktu leczniczego
Eltroxin mogg by¢ opdznione i wystapi¢ nawet po 5 dniach. Oprocz nasilenia dziatan niepozadanych
moga wystapic¢ takie objawy jak: pobudzenie, splatanie, drazliwo$¢, nadmierna ruchliwos¢, bol
glowy, pocenie si¢, rozszerzenie zrenic, przyspieszenie czynnos$ci serca, zaburzenia rytmu serca,
zwigkszenie czestosci oddechow, goraczka, wzmozenie perystaltyki jelit, drgawki.



Postepowanie

Celem leczenia jest przywrocenie klinicznych 1 biochemicznych wskaznikéw eutyreozy poprzez
pominigcie lub zmniejszenie dawek tyroksyny oraz zastosowanie innych metod postegpowania w
zaleznosci od stanu pacjenta.

Leczenie jest objawowe. Przyspieszong czynnos¢ serca u dorostych kontroluje si¢ podajac
propranolol w dawce 40 mg co 6 godzin, w razie wystapienia objawow takich jak: pobudzenie,
splatanie, drazliwo$¢, nadmierna ruchliwos¢, drgawki, stosuje si¢ diazepam i(lub) chlorpromazyne.
Dalsze leczenie powinno by¢ dostosowane do sytuacji klinicznej lub zgodne z lokalnymi wytycznymi
leczenia zatru¢, jesli takie wytyczne istnieja.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: hormony tarczycy. Kod ATC: HO3AAO1

Tyroksyna (T4) jest naturalnym hormonem wytwarzanym przez gruczot tarczowy i przeksztatcanym w
tkankach obwodowych do bardziej aktywnego hormonu — tréjjodotyroniny (T5). Nie sg znane
komoérkowe mechanizmy kontrolujace przeksztatcanie T4 do Ts.

Hormony tarczycy sa niezbedne dla prawidlowego wzrostu i rozwoju organizmu, szczeg6lnie dla
rozwoju uktadu nerwowego. Powoduja zwigkszenie spoczynkowej, podstawowej przemiany materii
organizmu, maja pobudzajacy wplyw na serce, migsnie szkieletowe, watrobe i nerki. Hormony
tarczycy zwigkszaja lipolize i utylizacje weglowodanow.

100 mikrogramow tyroksyny odpowiada aktywnoscig 20 - 30 mikrogramow
liotyroniny/tr6jjodotyroniny.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja:

Po podaniu doustnym wchtanianie tyroksyny jest niecatkowite i zmienne, zwtaszcza w obecnosci
pokarmu. Wchtanianie leku jest wigksze po podaniu na czczo.

Tyroksyna prawie calkowicie taczy si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm i eliminacja:

Metabolizm tyroksyny polega gltéwnie na jej konwersji poprzez odjodowanie do aktywnego
metabolitu jakim jest trdjjodotyronina. Dalsze odjodowanie prowadzi do wytworzenia nieaktywnych
metabolitow.

Tyroksyna jest eliminowana z organizmu powoli, okres poltrwania leku u zdrowych ludzi wynosi
okoto 7 dni. W stanie hipertyreozy okres pottrwania leku ulega skroceniu, u pacjentdow w hipotyreozie
ulega wydhuzeniu.

U ludzi okoto 20-40 % ilosci tyroksyny ulega wydaleniu z katem i okoto 30-55% z moczem.
Choroby nerek i watroby nie majg istotnego wptywu na metabolizm tyroksyny.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Brak dodatkowych danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

100 szt.
Pojemnik z polipropylenu z zamkni¢ciem z polietylenu o niskiej gestosci w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ASPEN Europe GmbH
Industriestrasse 32-36
D-23843 Bad Oldesloe
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0017.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06.08.1990/09.12.1998/23.01.2004/13.08.2008/15.02.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO






