CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Euthyrox N 137 pg, 137 mikrograméw, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka Euthyrox N 137 pg zawiera 137 mikrogramow lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum
natricum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biatawa, okragla tabletka, ptaska po obu stronach, z rowkiem dzielacym po obu stronach, ze §cietymi
krawedziami i napisem na jednej stronie: EM 137.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- Leczenie wola obojetnego, gtdwnie u dorostych, u ktorych stosowanie jodu nie jest wskazane.

- Zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunig¢ciu wola obojetnego, w zaleznos$ci od stopnia
zachowanej czynnosci tarczycy po operacji.

- Terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy.

- Terapia supresyjna w raku tarczycy.

- Suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekéw przeciwtarczycowych w trakcie leczenia
nadczynno$ci tarczycy.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

W celu umozliwienia leczenia kazdego pacjenta zgodnie z jego indywidualnymi potrzebami, dostepne
sg tabletki zawierajace sol sodowa tyroksyny w dawkach od 25 ug do 200 ug. Dzieki temu wiekszo$¢
pacjentdow moze przyjmowac tylko jedna tabletke produktu na dobe.

Podane zalecenia dotyczgce dawkowania sg jedynie ogdlnymi wskazéwkami.

Indywidualng dawke dobowg nalezy okresli¢ na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych i badania
klinicznego. W zwigzku z tym, ze u wielu pacjentow stwierdza sie podwyzszone stezenia Ta i T4,
lepszym punktem odniesienia dla dalszej terapii jest wyjéciowe stezenie W surowicy hormonu
pobudzajacego tarczyce (tyreotropiny).

Leczenie hormonem tarczycy nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek i zwigkszac je stopniowo co 2-4
tygodnie, az do uzyskania petnej dawki substytucyjne;j.



Wskazania Zalecana dawka
(mikrogramoéw

lewotyroksyny
sodowej na dobeg)
Leczenie wola obojetnego 75 -200
Zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usuni¢ciu wola obojetnego 75200
Terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy u dorostych
- dawka poczatkowa 25-50
- dawka podtrzymujaca 100 — 200

Suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekow przeciwtarczycowych w trakcie | 50 — 100
leczenia nadczynnosci tarczycy

Terapia supresyjna w raku tarczycy 150 — 300

Z praktyki wynika, ze pacjentom o matej masie ciata i duzym wolu guzkowym wystarczaja mniejsze
dawki leku.

U o0séb w podesztym wieku, u os6b z choroba niedokrwienng serca oraz u chorych na ciezka lub
dlugotrwata niedoczynno$¢ tarczycy, rozpoczynajac leczenie hormonami tarczycy nalezy zachowac
szczegoblng ostrozno$é, to znaczy nalezy zastosowaé mata dawke poczatkowa (np. 12,5 mikrogramow
na dobg), a nastgpnie zwigksza¢ ja stopniowo w dtuzszych odstepach czasu (np. o 12,5 mikrogramow
na dobe raz na 2 tygodnie), czesto kontrolujac stgzenie hormondw tarczycy. Moze zaistnie¢ potrzeba
rozwazenia dawek mniejszych niz optymalne dawki zapewniajace pelng substytucje, czego wynikiem
bedzie brak pelnego wyrdéwnania stezen TSH.

Dzieci i mlodziez
Dawka podtrzymujgca wynosi zwykle 100 mikrograméw do 150 mikrogramow/m? powierzchni ciata.

U noworodkow i niemowlat z wrodzong niedoczynnoscig tarczycy, u ktorych szybka substytucja jest
wazna, zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mikrogramow do 15 mikrograméw/kg masy ciata na
dobe przez pierwsze 3 miesigce. Nastepnie dawke nalezy dostosowacé indywidualnie, na podstawie
badania klinicznego i st¢zenia hormonow tarczycy i TSH.

U dzieci z nabyta niedoczynnoscig tarczycy, zalecana dawka poczatkowa wynosi
12,5-50 mikrogramow na dobe. Dawke nalezy zwigkszac stopniowo, co 2 do 4 tygodni, w zaleznosci
od wynikoéw badania klinicznego i stezenia hormonoéw tarczycy i TSH, az do uzyskania petnej dawki
substytucyjne;j.

Niemowletom nalezy podawaé cata dawke dobowa jednorazowo, co najmniej 30 minut przed
pierwszym positkiem w danym dniu.

Na rynku dostgpne sg inne moce tego samego produktu takie jak: Euthyrox N 25; Euthyrox N 50;
Euthyrox N 75; Euthyrox N 88 pg; Euthyrox N 100; Euthyrox N 112 pg; Euthyrox N 125;
Euthyrox N 150; Euthyrox N 175; Euthyrox N 200.

Sposob podawania
Dawke dobowa nalezy przyjmowaé jednorazowo, w pojedynczej dawce dobowej, rano, na czczo, pot
godziny przed $niadaniem, najlepiej z niewielkg iloscig ptynu (np. p6t szklanki wody).

Niemowletom nalezy podawaé cata dawke dobowg jednorazowo, co najmniej 30 minut przed
pierwszym positkiem w danym dniu.

Tabletki nalezy rozmiesza¢ w niewielkiej (10 ml do 15 ml) ilosci wody. Zawiesing za kazdym razem
nalezy przygotowywaé na $wiezo i podaé jg razem z dodatkowa, niewielkg (5 ml do 10 ml) ilo$cia
plynu.




Leczenie trwa zazwyczaj cale zycie, jesli jest to substytucja niedoczynnosci tarczycy lub substytucja
po strumektomii lub tyroidektomii, lub profilaktyka nawrotow po usuni¢ciu wola obojgtnego.
Leczenie towarzyszace terapii nadczynnos$ci tarczycy po uzyskaniu eutyreozy jest wskazane przez
okres stosowania lekow przeciwtarczycowych.

W tagodnym wolu obojetnym konieczne jest leczenie trwajace od 6 miesigcy do 2 lat. Aby unikngc
nawrotu wola zaleca si¢, aby po zmniejszeniu wielkosci wola stosowac profilaktyke przy pomocy
matych dawek jodu (100 mikrograméw do 200 mikrograméw na dobe). Jesli leczenie
farmakologiczne nie przyniesie w tym okresie czasu spodziewanych wynikdw, nalezy rozwazyé
leczenie chirurgiczne lub podanie jodu radioaktywnego.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nieleczona niedoczynno$¢ kory nadnerczy, nieleczona niedoczynno$¢ przysadki i nieleczona
nadczynnos¢ tarczycy.

- Leczenia produktem Euthyrox N nie wolno rozpoczynac¢ po $wiezo przebytym zawale mig$nia
sercowego, w czasie zapalenia mig¢$nia sercowego oraz w czasie ostrego zapalenia wszystkich
warstw serca (pancarditis).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia hormonami tarczycy nalezy wykluczy¢ nastgpujace choroby lub
rozpocza¢ ich leczenie: niewydolno$¢ wiencowa, dlawica piersiowa, miazdzyca naczyn, nadcis$nienie
tetnicze, niedoczynno$¢ przysadki, niedoczynnos¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynno$¢ tarczycy.

Na poczatku stosowania lewotyroksyny pacjentow z ryzykiem zaburzen psychotycznych nalezy
szczegbtowo monitorowaé i rozpoczynaé¢ leczenie od matych dawek, a nastgpnie stopniowo je
zwigksza¢. W przypadku pojawienia si¢ objawdw psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie
dawki lewotyroksyny.

U chorych z niewydolno$cia wiencowa, niewydolno$cig serca lub zaburzeniami rytmu serca
z tachykardig, nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami.
W zwiazku z tym w takich przypadkach nalezy czgsto kontrolowaé stezenie hormonow tarczycowych.

W przypadku wtdrnej niedoczynnosci tarczycy, nalezy okre$li¢ jej przyczyne przed wigczeniem

......

niedoczynno$ci nadnerczy.

W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnos$ci tarczycy nalezy przed leczeniem przeprowadzié
test z TRH lub wykona¢ scyntygrafie supresyjna.

U kobiet po menopauzie cierpigcych na niedoczynno$¢ tarczycy i zagrozonych zwigkszonym
ryzykiem osteoporozy, nalezy unika¢ wigkszych niz fizjologiczne st¢zen lewotyroksyny w surowicy
i w zwiazku z tym nalezy bardzo starannie kontrolowa¢ parametry czynnosci tarczycy.

Nie nalezy stosowac lewotyroksyny w stanach hipertyreozy poza tymi przypadkami, kiedy jest ona
stosowana jednoczes$nie z lekami przeciwtarczycowymi w toku leczenia nadczynnosci tarczycy.

Po ustaleniu odpowiedniej dawki lewotyroksyny zaleca si¢, aby w razie zamiany produktu Euthyrox N
na inny produkt odpowiednio modyfikowaé¢ dawke, w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej pacjenta
i wynikow badan laboratoryjnych.

Podczas stosowania jednoczesnie lewotyroksyny z orlistatem moze dojs¢ do niedoczynnosci tarczycy
3



i (lub) pogorszenia kontroli niedoczynno$ci tarczycy (patrz punkt 4.5). Pacjenci przyjmujacy
lewotyroksyn¢ powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia orlistatem.

Oba leki powinny by¢ przyjmowane o réznych porach dnia; konieczna moze by¢ takze zmiana dawki
lewotyroksyny. Zaleca si¢ rowniez monitorowanie pacjentéw i okresowa kontrole stezenia hormonu
W surowicy.

Produkt zawiera laktoze. W zwigzku z tym pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancija
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchtaniania glukozy — galaktozy nie
powinni stosowac tego produktu.

Pacjenci z cukrzyca i pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe — patrz punkt 4.5
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwcukrzycowe

Lewotyroksyna moze ostabia¢ dziatanie lekow zmniejszajacych stezenie glukozy we krwi. Z tego
powodu, na poczatku terapii hormonem tarczycy nalezy czesto kontrolowaé stezenie glukozy we krwi
1 w razie potrzeby zmodyfikowaé¢ dawkowanie lekéw przeciwcukrzycowych.

Pochodne kumaryny

Dziatanie lekow przeciwzakrzepowych moze ulec nasileniu, poniewaz lewotyroksyna wypiera leki
przeciwzakrzepowe z ich potaczen z biatkami, ktore moga zwigkszaé ryzyko krwotoku, np. do
osrodkowego uktadu nerwowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego, szczegdlnie u 0sob
w podesztym wieku. W zwigzku z tym, na poczatku leczenia hormonem tarczycy nalezy koniecznie
w regularnych odstgpach czasu kontrolowa¢ parametry krzepniecia. W razie potrzeby nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke leku przeciwzakrzepowego.

Inhibitory proteazy

Inhibitory proteazy (np. rytonawir, indynawir, lopinawir) moga wptywac na dziatanie lewotyroksyny.
Zaleca si¢ S$cistg kontrole parametrow tarczycy. W razie potrzeby nalezy dostosowa¢ dawke
lewotyroksyny.

Fenytoina

Fenytoina moze wptywac na dziatanie lewotyroksyny poprzez wypieranie jej z wigzan z biatkami
0socza, W ten sposob zwiekszajac stezenie fT4 i fTs. Fenytoina przyspiesza metabolizm lewotyroksyny
w watrobie. Zaleca si¢ Sciste kontrolowanie parametréw tarczycy.

Cholestyramina, kolestypol

Jednoczesne przyjecie cholestyraminy hamuje wchtanianie lewotyroksyny sodowej. Lewotyroksyne
sodowg nalezy przyjmowacé 4-5 godzin przed przyjgciem cholestyraminy.

To samo dotyczy kolestypolu.

Leki zawierajgce glin, produkey zelaza, weglan wapnia

Leki zawierajagce glin (leki zobojetniajace, sukralfat) moga ostabia¢ dziatanie lewotyroksyny.
W zwigzku z tym produkty zawierajace lewotyroksyne nalezy podawa¢ co najmniej 2 godziny przed
podaniem lekéw zawierajacych glin.

To samo dotyczy produktow zawierajacych zelazo i weglan wapnia.

Salicylany, dikumarol, furosemid, klofibrat

Salicylany, dikumarol, furosemid w duzych dawkach (250 mg), klofibrat i inne substancje mogg
wypiera¢ lewotyroksyne sodowsa z jej wigzan z biatkami osoczowymi, powodujac zwickszone stezenie
frakcji fTa.

Orlistat



Podczas jednoczesnego podawania lewotyroksyny z orlistatem moze doj$¢ do niedoczynnos$ci
tarczycy i (lub) pogorszenia kontroli niedoczynnosci tarczycy. Moze to by¢ skutkiem zmniejszonego
wchtaniania soli jodu i (lub) lewotyroksyny.

Sewelamer

Sewelamer moze zmniejsza¢ wchlanianie lewotyroksyny, dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow
czy nie wystepuja u nich zmiany czynno$ci tarczycy na poczatku lub pod koniec jednoczesnego
leczenia tym lekiem i w razie potrzeby dostosowanie dawki lewotyroksyny.

Inhibitory kinazy tyrozynowej

Inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib, sunitynib) moga zmniejszaé skuteczno$¢ lewotyroksyny.
Z tego wzgledu zaleca si¢ monitorowanie pacjentow czy nie wystepuja u nich zmiany czynnosci
tarczycy na poczatku lub pod koniec jednoczesnego leczenia z tymi lekami i w razie potrzeby
dostosowanie dawki lewotyroksyny.

Propylotiouracyl, glikokortykoidy, leki blokujgce receptory beta-adrenolityczne, amiodaron i srodki
kontrastowe zawierajgce jod

Substancje te hamujag obwodowa konwersj¢ T2do Ts.

Z uwagi na duza zawarto§¢ jodu amiodaron moze indukowa¢ nadczynno$¢ tarczycy lub
niedoczynno$¢ tarczycy. Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na przypadki wola guzkowego
z ewentualnym nierozpoznanym autonomicznym wydzielaniem hormondw tarczycy.

Sertralina, chlorochina/ proguanil
Substancje te zmniejszaja skutecznos$¢ lewotyroksyny i zwigkszaja stezenie TSH w surowicy.

Barbiturany
Barbiturany lub karbamazepina i inne leki o wtasciwosciach pobudzajgcych enzymy watrobowe mogg
zwigksza¢ klirens watrobowy lewotyroksyny.

Estrogeny
U kobiet stosujacych srodki antykoncepcyjne zawierajgce estrogeny lub u kobiet po menopauzie
stosujacych hormonalna terapi¢ zastepcza zapotrzebowanie na lewotyroksyng moze by¢ zwiekszone.

Produkty zawierajgce soje

Produkty zawierajace soj¢ moga zmniejsza¢ wchtanianie lewotyroksyny w jelitach. Konieczne moze
by¢ wigc zmodyfikowanie dawki produktu Euthyrox N szczeg6lnie po rozpoczeciu lub po
zakonczeniu przyjmowania produktéw zawierajacych soje.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Leczenie hormonami tarczycy nalezy prowadzi¢ bez przerwy, szczegdlnie w czasie cigzy i karmienia
piersig. W czasie cigzy zapotrzebowanie na lek moze by¢ nawet wigksze.

Doswiadczenie wykazato, ze nie ma dowodow na teratogenne dziatanie leku ani/lub na toksyczne
dziatanie leku na ptdéd u cztowieka przy stosowaniu leku w zalecanych dawkach terapeutycznych.
Nadmiernie wysokie dawki lewotyroksyny w czasie cigzy moga mie¢ negatywny wplyw na rozwoj
ptodu i rozwoj postnatalny.

W czasie laktacji lewotyroksyna jest wydzielana do mleka kobiecego, ale st¢zenia uzyskane przy
stosowaniu leku w zalecanych dawkach terapeutycznych sg zbyt mate, aby mogly spowodowaé rozwoj
nadczynnosci tarczycy lub zahamowanie sekrecji TSH u dziecka.

W czasie cigzy nie nalezy stosowac lewotyroksyny w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi
w leczeniu nadczynnosci tarczycy, gdyz dodatkowo przyjmowana lewotyroksyna moze doprowadzi¢
do tego, ze konieczne beda wicksze dawki lekow przeciwtarczycowych.



Z uwagi na to, ze leki przeciwtarczycowe, w przeciwienstwie do lewotyroksyny, moga przechodzi¢
przez tozysko w dawkach wywolujacych dziatanie farmakologiczne, jednoczesne leczenie
lewotyroksyna, wymagajace stosowania wigkszych dawek lekow przeciwtarczycowych, moze
indukowa¢ niedoczynno$¢ tarczycy u plodu. W zwiazku z tym w nadczynno$ci tarczycy w czasie
cigzy zawsze nalezy stosowac leki przeciwtarczycowe w monoterapii.

W czasie cigzy nie nalezy przeprowadzac testow diagnostycznych polegajacych na zahamowaniu
czynnosci tarczycy, poniewaz podawanie substancji radioaktywnych w czasie cigzy jest
przeciwwskazane.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan odnosnie wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obslugiwania
maszyn. Ze wzglgdu na to, ze lewotyroksyna zawarta w produkcie ma identyczne dziatanie jak
wystepujacy naturalnie hormon wydzielany przez tarczyce, nie oczekuje si¢, ze bedzie miat on wptyw
na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw 1 obstuge maszyn w przypadku stosowania zgodnego
z zaleceniami.

4.8. Dzialania niepozgdane

W czasie stosowania lewotyroksyny sodowej objawy niepozadane nie powinny wystepowacd, o ile
produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami i je$li monitorowane sg parametry kliniczne
i laboratoryjne. Po przekroczeniu indywidualnej granicy tolerancji dla soli sodowej lewotyroksyny lub
po przedawkowaniu leku mozliwe jest wystapienie nastepujacych objawow niepozadanych, typowych
dla nadczynno$ci tarczycy, szczegélnie, jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwicksza sie
dawkowanie leku: zaburzenia rytmu serca (np. migotanie przedsionkéw i skurcze dodatkowe),
tachykardia, kotatanie serca, dolegliwosci dltawicowe, bol gltowy, ostabienie migsni, kurcze migsni,
uderzenia goraca, gorgczka, wymioty, zaburzenia miesiaczkowania, rzekomy guz mozgu, drzenia,
niepokdj ruchowy, bezsenno$¢, nadmierne pocenie si¢, zmniejszenie masy ciata, biegunka.

W takich przypadkach dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ Iub odstawi¢ lek na kilka dni. Terapi¢ mozna
ostroznie wznowi¢ po ustgpieniu objawow niepozadanych.

W przypadku nadwrazliwo$ci na produkt mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, szczegdlnie skérne oraz
zwigzane z ukladem oddechowym. Zglaszano przypadki obrzeku naczynioruchowego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie lewotyroksyny moze wywota¢ nadczynno$¢ tarczycy i doprowadzi¢ do ostrej
psychozy, zwlaszcza u pacjentow z ryzykiem zaburzen psychotycznych.

Zwigkszone stezenie Tz jest wiarygodnym wskaznikiem przedawkowania, lepszym niz zwigkszone
stezenie T4 lub fT4.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Po przedawkowaniu pojawiajg si¢ objawy wyraznego przyspieszenia metabolizmu.
W zaleznosci od stopnia przedawkowania zaleca si¢ przerwanie leczenia i przeprowadzenie badan
laboratoryjnych.

Objawy polegajace na intensywnym dziataniu beta-sympatykomimetycznym, jak tachykardia,
niepokoj, pobudzenie i hiperkinezya mozna ztagodzi¢ poprzez podanie lekow beta-adrenolitycznych.
W razie masywnego przedawkowania pomocna moze by¢ plazmafereza.

U wrazliwych pacjentow, w przypadku przekroczenia indywidualnego progu tolerancji obserwowano
pojedyncze przypadki drgawek.

Opisano kilka przypadkow naglej $mierci sercowej u osob z wieloletnim wywiadem naduzywania
lewotyroksyny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony tarczycy
Kod ATC: H 03 AA 01

Syntetyczna lewotyroksyna zawarta w produkcie Euthyrox wywiera identyczne dziatanie jak
wystepujacy naturalnie gtowny hormon wydzielany przez tarczyce. Ulega ona konwersji do Ts
w narzadach obwodowych i podobnie jak endogenny hormon, wywiera swoje specyficzne dzialanie na
receptory Ts. Organizm nie jest w stanie odr6zni¢ lewotyroksyny endogennej od egzogenne;j.

5.2.  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Podawana doustnie lewotyroksyna wchtania si¢ niemal wylacznie w jelicie cienkim. W zaleznos$ci od
postaci galenowej wchtania si¢ do 80% leku. Tmax wynosi okoto 5 do 6 godzin.

Po podaniu doustnym poczatek dziatania obserwuje si¢ po 3-5 dniach. Lewotyroksyna w olbrzymim
stopniu wigze si¢ ze specyficznymi biatkami transportowymi; stopien wigzania z biatkami wynosi
okoto 99,97%. Wigzanie hormonu z biatkami nie jest kowalentne i dlatego zwigzany hormon podlega
stalej i bardzo szybkiej wymianie z frakcja wolnego hormonu.

Ze wzgledu na wysoki stopien wigzana z bialkami lewotyroksyna nie podlega ani dializie ani
hemoperfuzji.

Okres poéttrwania lewotyroksyny wynosi okoto 7 dni. W nadczynnosci tarczycy jest krotszy (3-4 dni)
za$ w niedoczynnosci tarczycy dtuzszy (okoto 9-10 dni). Objeto$¢ dystrybucji wynosi okoto 10-12 I.
W watrobie znajduje si¢ jedna trzecia calkowitej pozatarczycowej lewotyroksyny; pula ta podlega
szybkiej wymianie z lewotyroksyng w surowicy. Hormony tarczycy sa metabolizowane gtownie
w watrobie, nerkach, mézgu i migsniach. Metabolity sg wydalane z moczem i katem. Catkowity
klirens metaboliczny lewotyroksyny wynosi okoto 1,2 1 osocza na dobe.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra
Lewotyroksyna cechuje si¢ bardzo niewielka toksyczno$cig ostra.



Toksycznosé przewlekta

Przewlekla toksyczno$¢ lewotyroksyny badano u roznych gatunkow zwierzat (Szczur, pies).
W przypadku duzych dawek u szczurow obserwowano hepatopatie, czestsze wystepowanie
pierwotnego zespolu nerczycowego oraz zmiany masy narzagdow wewnetrznych.

Toksyczny wplyw na procesy reprodukcji
Nie przeprowadzano badan toksycznego wptywu leku na procesy reprodukcji u zwierzat.

Mutagennos¢

Nie ma zadnych danych na ten temat. Jak dotad nie uzyskano zadnych dowodow wskazujacych na
mozliwo$¢ zagrozenia zdrowia u potomstwa w wyniku zmian genetycznych spowodowanych
hormonami tarczycy.

Karcynogennosé

Nie przeprowadzono zadnych badan dtugoterminowych ze stosowaniem lewotyroksyny u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Zelatyna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

50 tabletek (2 blistry po 25 sztuk; blister z folii PVC/Aluminium lub folii PP/Aluminium
w tekturowym pudetku).

100 tabletek (4 blistry po 25 sztuk; blister z folii PVC/Aluminium lub folii PP/Aluminium
w tekturowym pudetku).

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck KGaA

Frankfurter Strasse 250

64293 Darmstadt, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15704

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

10.07.2009 / 27.03.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.05.2015



