CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LETROX 10Q 100pg, tabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka produktu leczniczego LETROX 100 zawié)é,4 — 113,6 pg lewotyroksyny sodowej
(Levothyroxinum natricumy H,O, co odpowiada 100 pg lewotyroksyny sodowe.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punki 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Prawie biate do lekko liewych, okagte, lekko wypukte tabletki z linipodziatu po jednej stronie i
oznaczeniem , 100" wyttoczonym po drugiej stronie.

Tabletki mana dzielé na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Terapia zaspcza i uzupetniaca w niedoczynnii tarczycy o ranej etiologii.

- Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu apgnym u pacjentéw z prawidtaw
czynnacia tarczycy (eutyreoza).

- Leczenie wola obefnego u pacjentow z prawidtavezynndcia tarczycy (eutyreoza).

- Pomocniczo w leczeniu nadczyrinbtarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa w skojauizen
Z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy.

- Terapia zagpcza i supresyjna ztiwego raka tarczycy, szczegoélnie po operacji wyici
tarczycy.

- Test supresyjny w diagnostyce nadczyuntarczycy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalestosowa sie do ponkszych zaleag dotyczcych dawkowania.
W przypadku utrzymuaicej st resztkowej czynriei tarczycy, odpowiednie nze by zastosowanie
mniejszych dawek.

Indywidualna dawka dobowa powinnachystalona na podstawie badania lekarskiego i wymiko
testow laboratoryjnych.

Leczenie hormonami tarczycy powinnoéhgrowadzone ze szczegélostraznoscia u pacjentow w
podesziym wieku, pacjentéw z chogolviencowg serca i pacjentéw z dtugotrwgdub ciezka
niedoczynnécia tarczycy. U tych pacjentéw, leczenie ngleacac¢ od matej dawki pocigkowej,
ktéra nasipnie powinna b§ zwickszana powoli w diych ods¢pach czasu z jednoczesnym
monitorowaniem gtzenie hormondw tarczycy.

Doswiadczenia wykazaty zimate dawki pocgkowe § réwniez wystarczajce w przypadku
niewielkiej masy ciata oraz dago wola guzkowego.
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Wskazanie Liczba pg lewotyroksyny sodowej / dab

Niedoczynné¢ tarczycy
Dawkowanie u dorostych Dawka pocztkowa 25 do 50
(dawlke nalezy zwieksza& Dawka podtrzymujca 100 do 200
0 25-50 ug w odgpach 2-4
tygodni)
Profilaktyka nawrotu wola 75 - 200
Wole obogtne 75— 200
Terapia wspomagaga leczenie 50 do 100
tyreostatyczne nadczynim
tarczycy
Po operacji usuncia tarczycy z 150 do 300
powodu zigliwego raka tarczycy
Test supresyjny w diagnostyce 200(przez 14 dni do
nadczynnéci tarczycy momentu wykonania
scyntygramu)

Dzieciom naley podawa 12,5 — 50 g, howorodkom 25 — 50 ug lewotyroksymgowej na dop
Wielkos¢ dawki podtrzymujcej, stosowanej przez diszy czas, ustalana jestguizy innymi na
podstawie wieku i wagi dziecka.

Wiek Dawka g /dob Dawka ug /kg/dod
0-6 miesgcy 25-50 10-15

6-24 miesice 50-75 8-10

2-10 lat 75-125 4-6

10-16 lat 100-200 3-4

> 16 lat 100-200 2-3

W przypadku wrodzonej niedoczyrimbtarczycy jak najszybsze rozpecie leczenia jest decydige
dla osagnigcia normalnego rozwoju psychoruchowego.

Wartdsci standardowe stenia T4 nalgy osagna¢ podczas pierwszych 3 do 4 fafcia. Podczas
pierwszych 6 miesty zycia ocena gtenia T4, jako parametru kontrolnego, jest bardmigpierna,
niz stzenia TSH. Pomimo odpowiedniego dostarczenia T4 abizatja s§zenia TSH mae trwa, w
pojedynczych przypadkach, do 2 lat.

Caltkowitg dawle dobowg nalezy przyjmowa rano, ha ¢czczo, co najmniej, ¥2 godziny przed
sniadaniem, popijac niewielky iloscia wody.

Niemowlkta powinny otrzymywa dawlke dobow, co najmniej na ¥2 godziny przed pierwszym
karmieniem. Tabletki naly rozpuci¢ w niewielkiej ilasci wody, a powstatw ten sposéb zawiesin
pod& z odpowiedry iloscia ptyndw.

Uwaga: za kadym razem tabletki mugdy¢ rozpuszczane bezfrednio przed podaniem!

Czas trwania leczenia:

- W przypadku niedoczynioi tarczycy: zazwyczaj przez catgcie;

- W przypadku profilaktyki nawrotu wola: kilka miesy lub lat, a nawet do Keaazycia;

- W przypadku wola obgfnego: kilka miesicy lub lat, a nawet do keazycia;

Leczenie wola obeinego powinno trw&aod 6 miesicy do 2 lat. Jeeli w tym przedziale czasowym
leczenie produktem LETROX 100 nie przynoskqatanego efektu terapeutycznego naleozwazyé
inne sposoby leczenia;



- W terapii wspomagagej leczenie nadczynsa tarczycy czas trwania leczenia zgled diugdaci
leczenia tyreostatycznego.

- Po operacji usugcia tarczycy z powodu zsbwego raka tarczycy, leczenie trwa zazwyczaj przez
catezycie.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica.

- Nieleczona nadczyniétarczycy, niezalmie od etiologii.

- Nieleczona niedoczynié kory nadnerczy.

- Nieleczona niedoczyn®é przysadki.

- Ostry zawat mgsnia sercowego.

- Ostre zapalenie ginia sercowego.

- Ostre zapalenie serca.

- Jednoczesne przyjmowanie lewotyroksyny i leku tgtatycznego jest przeciwwskazane u kobiet
W Cigzy.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpocgiem terapii hormonem tarczycy nayevykluczy¢ lub wprowadzt odpowiedni
terapé nastpujacych choréb:

- Choroba wiécowa;

- dusznica bolesna;

- nadcknienie;

- niedoczynnéc przysadki lub kory nadnerczy;
- guzek autonomiczny

Nalezy szczegolnie ostémie ustalé lub zwicksza dawk, aby uniknd jatrogennej nadczyndo
tarczycy u pacjentéw z chorglwiencows, niewydolndcia serca lub zaburzeniami rytmu serca
(tachyarytmia). W zwgizku z tym, w tych przypadkach by konieczna ogstsza kontrola gtenia
hormondw tarczycy (patrz: Stosowanie).

W przypadku wtérnej niedoczyném tarczycy, nalgy wykluczy¢ jednoczesmniedoczynnét kory
nadnerczy. Ji niedoczynné¢ kory nadnerczy zostanie potwierdzona, w pierwkatgjncsci nalezy
zastosowa& hydrokortyzon.

U kobiet z niedoczynrigia tarczycy, w okresie pomenopauzalnym, zeckagzonym ryzykiem
wystapienia osteoporozy, naig czgéciej kontrolowa& czynna¢ tarczycy, w celu unikgcia zbyt
dwzych stzen lewotyroksyny w surowicy krwi.

Bardzo rzadkie przypadki niedoczyrobtarczycy zostaly stwierdzone u pacjentéw przygouch

jednoczénie sewelamer i lewotyroksynSciste monitorowanie stenia TSH jest polecane pacjentom
poddawanym leczeniu obydwoma produktami leczniczyairz te punkt 4.5).

4.5 Interakcje i innymi produktami leczniczymi i inne r odzaje interakcji

W zwigzku z tym, £ cholestyramina, kolestypol i kolesewelam hagpwghtanianie lewotyroksyny,
nie naley ich podawa w ciggu 4-5 godzin od podania produktu Letrox 100.



Wechlanianie lewotyroksyny me by¢ ostabione w przypadku jednoczesnego podawaniaviekd
zobogtniajacych sokzotagdkowy, zawierajcych glin, weglan wapnia lub solgelaza. Produkt
LETROX 100 naley podawa&, co najmniej, na 2 godziny przed ich pknyrem.

Sewelamer i wglan lantanu mze obniza¢ biodostpnas¢ lewotyroksyny. Dlatego te lek LETROX
100 powinien by podawany co najmniej 1 godziprzed lub 3 godziny po spyciu sewelameru lub
weglanu lantanu (patrz punkt 4.4).

Propyltiouracyl, glikokortykoidy, beta-adrenolitykérodki kontrastujce zawierajce jod hamuj
przeksztatcanie T4 do postaci T3 hormonu.

Z powodu duej zawartdéci jodu, amiodaron me wywota zaréwno niedoczynro, jak i
nadczynnét tarczycy. Ze wzgidu na ryzyko istnienia guzka autonomicznego, 2yadzczegolnie
uwaznie kontrolowd stan pacjenta w przypadku podejrzenia yystvania wola guzkowego.

Podanie fenytoiny w szybkim wlewie gdnym maze spowodowazwigckszenie sfzenia wolnej
lewotyroksyny i liotyroniny w surowicy krwi oraz, wadkich przypadkach, me wywota
zaburzenia rytmu serca.

Lewotyroksyna mie by wypierana z paiczen z biatkami surowicy krwi przez salicylany,
dikumarol, dae dawki furosemidu (250 mg), klofibrat i inne l&lkd maze prowadat do wzrostu
stezenia wolnej tyroksyny w osoczu.

Sertralina, chlorochina/proguanil zmniejsgskuteczné¢ lewotyroksyny i zwgkszap stzenie TSH w
surowicy.

Barbiturany i inne leki o mechanizmie dziatania @®zapcym aktywnd¢ enzymow vigtrobowych,
mog zwicksza& eliminacg lewotyroksyny przez girobe.

Podczas stosowanieodkow antykoncepcyjnych zawiegajch estrogeny oraz w trakcie
pomenopauzalnej hormonalnej terapii zastej, mae st zwigkszy zapotrzebowanie na
lewotyroksyr.

Produkty sojowe magzmniejszé wchtanianie lewotyroksyny w jelitach. Szczegélnaepocatku
oraz po zakfczeniu stosowania diety bogatej w produkty sojoweze st okaza konieczne
ponowne dostosowanie dawki produktu LETROX 100.

W zwiazku z tym, ¥ lewotyroksyna mge ostabié dziatanie hipoglikemizuage insuliny lub doustnych
lekéw przeciwcukrzycowych, nale, szczegolnie na pogiku leczenia hormonem tarczycy,
regularnie kontrolowastzenie glukozy w surowicy krwi i, jdi to konieczne, dostosowalawlke
lek6w przeciwcukrzycowych.

Lewotyroksyna mge nasil& dziatanie pochodnych kumaryny, ponieseypiera leki
przeciwzakrzepowe z ich pmizen z biatkami osocza. W przypadku jednoczesnego si@sia
lewotyroksyny i pochodnych kumaryny, konieczna jegiularna kontrola koagulogramu i ewentualne
zmniejszenie dawki lekdw przeciwzakrzepowych.

4.6 Whptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Rozpoczte wczéniej leczenie hormonami tarczycy, naleieprzerwanie prowadziszczegoélnie w
okresie cizy i laktaciji.

Pomimo szerokiego stosowania lewotyroksyny w okregiy, jej negatywny wptyw na ptod
pozostaje nieznany. 86 hormondw tarczycy wydzielana do mleka kobiecegayet w przypadku



leczenia daymi dawkami lewotyroksyny, nie stanowi dawki wystzaigcej dla rozwingcia
nadczynnéci tarczycy lub hamowania wydzielania TSH u dziecka

Z powodu zwgkszonego stenia estrogendéw we krwi, w okresi@ai, u kobiet z niedoczynioig
tarczycy, mae zwiksz& sie zapotrzebowanie na lewotyrokgyW zwigzku z tym, naley
kontrolowa czynnda¢ tarczycy zarowno w trakcie, jak i po okresigzgii, jesli to konieczne,
dostosowéa dawlke lewotyroksyny.

Jednoczesne stosowanie lewotyroksyny z lekami syadgcznymi, jako terapii wspomagegj w
leczeniu nadczynrici tarczycy w okresie gty, jest przeciwwskazane ponieivaoze powodowa
konieczné¢ zastosowania wkszych dawek leku tyreostatycznego. Leki tyreosiaig,

w odr&@nieniu od lewotyroksyny, magprzenika przez barier tozyska w dawkach oddziatywagych
na ptéd, co mze powodowd rozwoj niedoczynn&ei tarczycy u ptodu. Z tego powodu, w przypadku
nadczynnéci tarczycy w okresie gy, dopuszczalne jest jedynie leczenie matymi dawhkakdw
tyreostatycznych.

Nalezy unikat przeprowadzania testu supresyjnego u kobietwyci

4.7 Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflaotyczcych zdolndci prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urgdzer mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepazadane

Ocena dziaka niepazgdanych opiera sina nasfpujacych okréleniach czstasci ich wystpowania:

Bardzo czsto: >1/10

Czesto: >1/100, < 1/10

Niezbyt czsto: >1/1 000, < 1/100

Rzadko: > 1/10 000, < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000,esta5¢ nieznana (nie ni@ by okreslona na podstawie

dostpnych danych)

Podczas prawidtowo prowadzonego i kontrolowanegedeia produktem LETROX 100, wypienie
dziatar niepazgdanych jest mato prawdopodobne.

W pojedynczych przypadkach sfiezalecana dawka nie jest tolerowana lub \wy#o
przedawkowanie produktu leczniczego, szczegoélngeaypadku zbyt szybkiego zgkiszania dawki
na pocatku leczenia, mogwystpi¢ objawy takie jak przy nadczyném tarczycy.

W przypadku wysipienia powyszych objawdw, naly zmniejszy dobows dawke produktu
leczniczego lub przerwtgego podawanie na kilka dni. Po asieniu objawow leczenie nina
wznowi¢ ostraznie ustalajc dawkowanie. W pojedynczych przypadkach obserwowestrzs
anafilaktyczny.W takich przypadkach nalgrzerwa podawanie produktu.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: wstgs anafilaktyczny
Czestdé¢ nie znana: pokrzywka, skurcz oskrzeli, afrkrtani

Badania metabolizmu i ggiwiania
Bardzo rzadko: zmniejszenie masy ciata

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: niepokdj, bezserto

Zaburzenia uktadu nerwowego



Bardzo rzadko: denia, bol gtowy, tagodne nadnieniesrodczaszkowe

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: przyspieszona czyéheerca (tachykardia), zaburzenia rytmu serca (agytm
palpitacje, dtawica piersiowa,

Zaburzeniaotadka i jelit
Bardzo rzadko: wymioty, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Bardzo rzadko: nadmierna potlivo

Zaburzenia ngisniowo-szkieletowe, tkankagtznej i kaci
Bardzo rzadko: ostabienie gdni, kurcze mgsni

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: zaburzenia migstkowania

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: uczucie gmra, gogczka

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax: (22) 49-21-309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania lub zatrucia, dochodzi daarkowanego lub powaego zwegkszenia
szybkdaci przemian metabolicznych (patrz punkt 4.8 ,Dzigdaniepaadane”). Zalecane jest
wowczas przerwanie leczenia i przeprowadzeniertbkdatrolnych. W przypadku wysgbienia
ciezkich objawdw pobudzenia uktadu wspétczulnego, zakicpodawanie lekow beta-
adrenolitycznych. Podanie, w takiej sytuacji, leki§weostatycznych jest nieskuteczne, poniewa
tarczyca ulega catkowitej supresji. W przypadkizyzéa bardzo dizych dawek, np.: w prébie
samobojczej, wskazane jest wykonanie plazmaferezy.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w clamiolarczycy, hormony tarczycy.
Kod ATC: HO3AAO01

Syntetyczna lewotyroksynagdiaca sktadnikiem produktu LETROX 100, dziata identyiez jak
naturalnie wysfpujacy hormon wytwarzany w tarczycy. Pocéziowej konwersji do liotyroniny,
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gtéwnie w watrobie i nerkach, i przeniketiu do komorek ciata, hormony tarczycy stymualugzwoj,
wzrost i metabolizm organizmu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, na czczo, lewotyroksyna waisia w jelicie cienkim w 80%. Procent
wchionktej dawki zaley od postaci galenowej. Maksymalnezginie w surowicy krwi jest ogjane
po okoto 6 godzinach od podania. Po podaniu dousuigiatanie terapeutyczne rozwijg @ ciagu 3
do 5 dni. Objtos¢ dystrybuciji wynosi ¥z I/kg. Lewotyroksyna axe sk z biatkami osocza w 99%.
Klirens metaboliczny wynosi 1,2 | osocza/dobewotyroksyna jest rozktadana gtéwnie wtibie,
nerkach, mézgu i neéniach. Z powodu silnego wiania z biatkami osocza, podczas hemodializy,
lewotyroksyna jest usuwana z organizmu w matycitiach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecsstwie

Toksyczn&’ ostra

Toksyczna¢ ostra lewotyroksyny jest bardzo mata. W przyparkinucia, np.: w probie samobdjczej,
dawki do 10 mg byly tolerowane bez powikt&iezkie powiktania, takie jak: zageenie
podstawowych czynrici zyciowych (oddychanie i lgzenie krwi), § mato prawdopodobne, chyba
przedawkowanie dotyczy osoby z chagatiencows serca.

Toksyczné&' przewlekia

Badanie toksyczrioi przewlektej przeprowadzono na zwigach r@nych gatunkow (szczury, psy).
U szczurdw, otrzymuapych due dawki lewotyroksyny, zaobserwowano objawy uszkodz
watroby, wzrost cgstasci wystepowania spontanicznego obumieranigbikdszkdw nerkowych, a ta&
Zmiany masy nagddw wewrgtrznych. U psow nie zaobserwowano istotnych daialepazadanych.

Opisano kilka przypadkéw nagtych zgonow z powodévecswych virdd pacjentdw przewlekle
nadwywajgcych lewotyroksyny.

Dzialanie mutagenne i karcynogenne

Nie prowadzono dtugotrwatych batlaa zwierztach. Brak materiatu badawczego dotymyo
dziatania mutagennego i karcynogennego. DotycheEasgtoszono podejrzenize hormony
tarczycy powoduj uszkodzenie genomu u potomstwa.

Wplyw na rozrodcza

Hormony tarczycy przenikajprzez taysko w niewielkich, nieaktywnych isaiach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokajiszna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A), dekstryna (ze skrobii kukurydzianej), dlugatachowe glicerydy.

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa w temperaturze poij 25°C. Przechowywaw opakowaniu zewgirznym w celu
ochrony przedwiattem i wilgoca.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/Aluminium: blister z pod@&jnej folii aluminiowe;.
Opakowanie zawiera 25, 50, 84 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz by¢ dostpne w obrocie.

6.6 Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1689

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

24.05.1999/30.06.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



