CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LETROX 125 mikrogram6w125mikrograméw (pg), tabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka produktu leczniczego LETROX 125 mikemgéw zawiera 133-142 ug lewotyroksyny
sodowej(Levothyroxinum natricumy H,O, co odpowiada 125 pg lewotyroksyny sodowej.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Prawie biate do jasnobewych, okggte, lekko wypukte tabletki z rowkiem dzaelym po jednej
stronie i symbolem ,125” na drugiej.

Tabletke mazna dzielé na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

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

- Leczenie wola obgjnego.

- Pomacniczo w leczeniu nadczyréabtarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa w skojauizen
Z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy.

- Terapia zaspcza i supresyjna nowotworéw zhavych tarczycy, szczegolnie po operacji
wyciecia tarczycy.

- Test supresyjny w diagnostyce nadczyutarczycy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 125 mikeogdw zawiera 133-142 g lewotyroksyny
sodowej(Levothyroxinum natricumy H,O, co odpowiada 125 pg lewotyroksyny sodowej

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalestosowa sie do ponkszych zaleag dotyczcych dawkowania.

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

Leczenie hormonami tarczycy powinnoétgrowadzone ze szczeg@lostraznosciag u pacjentéw w
podesziym wieku, pacjentéw z chogoliencowy serca i pacjentéw z diugotrwgalub ciezka
niedoczynnécia tarczycy. U tych pacjentéw, leczenie rigleacz¢ od matej dawki pocgkowej,
ktéra nasipnie powinna b§ zwickszana powoli w diych ods¢pach czasu z jednoczesnym
monitorowaniem szenie hormonow tarczycy.



Doswiadczenia wykazalyzimate dawki pocgtkowe g rowniez wystarczajce w przypadku
niewielkiej masy ciata oraz dago wola guzkowego.

Wskazanie Liczba pg lewotyroksyny sodowej/dad
Niedoczynnéc tarczycy
Dawkowanie u dorostych Dawka pocztkowa 25-50
(dawk nalezy zwicksza Dawka podtrzymujca 100-200
0 25-50 pg w odgpach 2-4
tygodni)
Profilaktyka nawrotu wola 75-200
Wole obogtne 75-200
Dawkowanie u dzieci Dawka pocztkowa 12,5-50
Dawka pocatkowa 25-50
(noworodki)

Wielkos¢ dawki podtrzymujcej, stosowanej przez diszy czas, ustalana jestetizy innymi
na podstawie wieku i wagi dziecka:

Wiek Dawka pg /dop Dawka pg /kg/dop
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 niedoczyniootarczycy jak najszybsze rozpgcie leczenia jest
decydujce dla osigniecia normalnego rozwoju psychoruchowego.

Wartcici standardowe astenia T4 nalgy oshgng¢ podczas pierwszych 3 do 4 iafcia.
Podczas pierwszych 6 miesy zycia ocena stenia T4, jako parametru kontrolnego, jest
bardziej wymierna, rmistzenia TSH. Pomimo odpowiedniego dostarczenia T4 abizacja
stezenia TSH mee trwa&, w pojedynczych przypadkach, do 2 lat.

Terapia wspomagaga leczenie 50-100

tyreostatyczne nadczynsm

tarczycy

Po operacji usuncia tarczycy z 150-300

powodu nowotworu zidiwego

tarczycy

Test supresyjny w diagnostyce 200 (przez 14 dni do

nadczynnéci tarczycy momentu wykonania
scyntygramu)

Caltkowitg dawle dobowg nalezy przyjmowa rano, na czczo, co najmniej ¥2 godziny przed
sniadaniem, popijac odpowiedry iloscig wody.

Niemowlkta powinny otrzymywa dawke dobows co najmniej ¥2 godziny przed pierwszym
karmieniem. Tabletki nakly rozpuci¢ w niewielkiej ilosci wody, a powstatw ten sposéb zawiesin
pod& z odpowiedry iloscia ptynéw.

Uwaga: za kadym razem tabletki mugzy¢ rozpuszczane bezfednio przed podaniem!

W przypadku niedoczynioi tarczycy oraz po operacji usygaia tarczycy z powodu nowotworu
ztosliwego tarczycy, leczenie trwa zazwyczaj przez ¢gtze; w przypadku wola obeinego i
profilaktyki nawrotu wola leczenie trwa kilka miesy lub lat, a nawet do Koazycia; w terapii



wspomagajcej leczenie nadczynsa tarczycy czas trwania leczenia zgl®d dtugdci leczenia
tyreostatycznego.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangjczynry — lewotyroksyr — lub ktéakolwiek substangj pomocnica
wchodzca w sktad produktu Letrox 125 mikrograméw.
- Nadczynné¢ tarczycy, niezalmie od etiologii.

Wyjatek stanowi terapia wspomaged leczenie tyreostatyczne nadczysandarczycy po osgnieciu
eutyreozy; naley jednak pamita¢, ze jednoczesne przyjmowanie lewotyroksyny i leku
tyreostatycznego jest przeciwwskazane u kobietgwyci

4.4 Specjalne ostrzgenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpocgxiem terapii hormonem tarczycy najewvykluczyt lub wprowadzt odpowiedni
terapt nastpujacych chorob:

Niewydolngé¢ wieicowa, niewydolnt¥ serca lub zaburzenia rytmu (tachyarytmia)

Nalezy szczegolnie ostémie ustala lub zwicksza dawk, aby uniknd jatrogennej nadczyndo
tarczycy. W zwazku z tym, mae by konieczna ogstsza kontrola gtenia hormondw tarczycy (patrz
punkt 4.2).

Niedoczynn&’ tarczycy niedoczyngé kory nadnerczy

W przypadku wtérnej niedoczyném tarczycy, nalgy wykluczy¢ jednoczesmniedoczynnéé kory
nadnerczy. i niedoczynné¢ kory nadnerczy zostanie potwierdzona, w

pierwszej kolejnéci nalery zastosowahydrokortyzon.

U kobiet z niedoczynrigia tarczycy, w okresie pomenopauzalnym, zeckagzonym ryzykiem
wystgpienia osteoporozy, naie czesciej kontrolowa czynndé tarczycy, w celu unikgtia zbyt
dwzych stzen lewotyroksyny w surowicy krwi.

Guzki autonomiczne
Jeili istnieje podejrzenie wygpowania guzkow autonomicznych tarczycy, nlprzeprowad4 test
TRH lub scyntygrafi supresyija.

4.5 Interakcje i innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwcukrzycowe:

W zwigzku z tym, & lewotyroksyna mge ostabia dziatanie hipoglikemizuajce insuliny lub doustnych
lekéw przeciwcukrzycowych, nalg, szczegolnie na pogtku leczenia hormonem tarczycy,
regularnie kontrolowastzenie glukozy w surowicy krwi i, jdi to konieczne, dostosowalawlke
lekéw przeciwcukrzycowych.

Pochodne kumaryny:

Lewotyroksyna mge nasil& dziatanie pochodnych kumaryny, ponieweypiera leki
przeciwzakrzepowe z ich pmizen z biatkami osocza . W przypadku jednoczesnegmstasia
lewotyroksyny i pochodnych kumaryny, konieczna jegularna kontrola koagulogramu i
ewentualne zmniejszenie dawki lekéw przeciwzakragjob.

Cholestyramina i kolestypol:
W zwigzku z tym, £ cholestyramina i kolestypol hamujchfanianie lewotyroksyny, nie naleich
podawa w ciggu 4-5 godzin od podania lewotyroksyny.

Solezelaza, wglan wapnia i leki zobefniajgce zawierajce glin:



Wechlanianie lewotyroksyny me by¢ ostabione w przypadku jednoczesnego podawaniaedalia,
weglanu wapnia i lekow zobetniajacych sokzotagdkowy zawierajcych glin. Produkt Letrox 125
mikrograméw nalgy podawa, co najmniej, na 2 godziny przed ich pgoygm.

Amiodaron:

Z powodu duej zawartdci jodu, amiodaron ma wywota zarowno niedoczynro, jak i
nadczynnét tarczycy. Ze wzgidu na ryzyko istnienia guzka autonomicznego, zyadeczegolnie
uwaznie kontrolowa stan pacjenta w przypadku podejrzenia gystvania wola guzkowego.

Fenytoina:

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

Salicylany, dikumarol, furosemid, klofibrat:
Lewotyroksyna mge by wypierana z palczen z biatkami surowicy krwi przez salicylany,
dikumarol, due dawki furosemidu (250 mg), klofibrat i inne leki.

Propyltiouracyl, glukokortykoidy, beta-adrenolitykirodki kontrastugce zawierajce jod:
Propyltiouracyl, glukokortykoidy, beta-adrenolityildrodki kontrastujce zawierajce jod hamu
przeksztatcanie T4 do T3.

Sertralina, chlorochina/proguanil:
Sertralina, chlorochina/proguanil zmniejsgskuteczné¢ lewotyroksyny i zwgkszap stzenie TSH w
0soczu.

Barbiturany:
Barbiturany i inne leki o mechanizmie dziatania gkgzapcym aktywndé enzymow vgtrobowych,
mog zwicksza& eliminacg lewotyroksyny przez girobe.

Srodki antykoncepcyjne i pomenopauzalna terapiacpast:
Podczas stosowanieodkéw antykoncepcyjnych zawiegajch estrogeny oraz w trakcie
pomenopauzalnej terapii zggtzej, mae st zwigkszy¢ zapotrzebowanie na lewotyrokgyn

Produkty sojowe:

Produkty sojowe magzmniejszé wchianiania lewotyroksyny w jelitach. Szczegélngepocztku
oraz po zakfczeniu stosowania diety bogatej w produkty sojaweze st okaza konieczne
ponowne dostosowanie dawki produktu Letrox 125 agkamow.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

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

Stosowanie podczasiey

Pomimo szerokiego stosowania lewotyroksyny w okregiy, jej negatywny wptyw na ptod
pozostaje nieznany.

Jednoczesne stosowanie lewotyroksyny z lekami syaggcznymi, w okresie giy, jest
przeciwwskazane. Leki tyreostatyczne, w adiéniu od lewotyroksyny, magorzenik& przez
bariee tozyska w dawkach oddziatywagych na ptdéd. RGwnoczesne stosowanie lewotyroksyny
wymaga stosowania ghiszych dawek leku tyreostatycznego, cazepowodowa rozwoj
niedoczynnéci tarczycy u ptodu. Z tego powodu, w przypadkuemuindgci tarczycy w okresie
cigzy, dopuszczalne jest jedynie leczenie matymi davikakdw tyreostatycznych .

4



Z powodu zwgkszonego stenia estrogenow we krwi, w okresi@mi, u kobiet z niedoczynroig
tarczycy, mae zwiksza& sie zapotrzebowanie na lewotyrokgyW zwigzku z tym, naley
kontrolowa czynnda¢ tarczycy zarowno w trakcie, jak i po okresigzgii, jesli to konieczne,
dostosowéa dawlk lewotyroksyny.

Nalezy unikat przeprowadzania testu supresyjnego u kobietwyci

Stosowanie w okresie karmienia pigrsi

lloé¢ hormonow tarczycy wydzielana do mleka kobiecegovet w przypadku leczenia dumi
dawkami lewotyroksyny, nie stanowi dawki wystargzaj dla rozwingcia nadczynnéci tarczycy lub
hamowania wydzielania TSH u dziecka.

4.7 Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn

Brak danych wskazggych, &z produkt Letrox 125 mikrograméw ugdedza zdolnét prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Ocena dziat& niepaadanych opiera gina nasfpujacych okrdleniach czstasci ich wystpowania:

Bardzo czsto: > 1/10

Czesto: > 1/100< 1/10

Niezbyt czsto: =>1/1 0005 1/100

Rzadko: > 1/10 000x 1/1 000

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

dostpnych danych)

Podczas prawidlowo prowadzonego i kontrolowanegedeia produktem Letrox 125 mikrograméw,
wystgpienie dziata niepaadanych jest mato prawdopodobne.

Jssli, bardzo rzadko, zalecana dawka nie jest toleranab wysipito przedawkowanie produktu
leczniczego, szczegoblnie w przypadku zbyt szybkiegigkszania dawki na pogtku leczenia, mag
wystgpi¢ nastpujace objawy: tachykardia, zaburzenia rytmu sercaema, béle wiacowe,
pobudzenie, bezsensty przewodnienie, spadek masy ciata, biegunka. Wpadku wysipienia
powyzszych objawow, naly zmniejszy dobowy dawlke produktu leczniczego lub przerévgego
podawanie na kilka dni. Po gpieniu objawow leczenie moa wznowt ostraznie ustalajc
dawkowanie.

W przypadku nadwediwosci na lewotyroksya lub na ktdgkolwiek z substancji wchodeych w
sktad produktu Letrox 125 mikrogramow, mogystpi¢ reakcje nadwrdiwosci, takie jak:
pokrzywka, skurcz oskrzeli i olgi krtani. W pojedynczych przypadkach obserwowantzys
anafilaktyczny. W takich przypadkach natgrzerwa podawanie produktu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziath niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow 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 ddarkowanego lub powaego zwgkszenia
szybkdci przemian metabolicznych (patrz punkt 4.8). Zatexjest wowczas przerwanie leczenia i
przeprowadzenie bafi&ontrolnych. W przypadku wysgpienia ceézkich objawdw pobudzenia uktadu
wspotczulnego, zalecacgpbodawanie lekow beta-adrenolitycznych. Podanitkiej sytuacii, lekow
tyreostatycznych jest nieskuteczne, ponieteaczyca ulega catkowitej supresji. W przypadkeyze
bardzo duych dawek, np.: w prébie samobojczej, wskazanengkbnanie plazmaferezy.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w clamiolarczycy, hormony tarczycy.
Kod ATC: HO3AA01

Syntetyczna lewotyroksynagdiaca sktadnikiem produktu Letrox 125 mikrogramow adi
identycznie, jak naturalnie wygtujacy hormon wytwarzany w tarczycy. Pocéziowej konwersji do
liotyroniny, gtdwnie w wgtrobie i nerkach, i przenikegiu do komorek ciata, hormony tarczycy
stymulup rozw@j, wzrost i metabolizm organizmu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, na czczo, lewotyroksyna waisia w jelicie cienkim w 80%. Procent
wchionietej dawki zaley od postaci galenowej. Maksymalnezginie w surowicy krwi jest ogjane
po okoto 6 godzinach od podania. Po podaniu doustigiatanie terapeutyczne rozwijg 8 ciagu 3
do 5 dni. Obgtos¢ dystrybucji wynosi %2 I/kg. Lewotyroksyna awe st z biatkami osocza w 99%.
Klirens metaboliczny wynosi 1,2 | osocza/gobewotyroksyna jest rozkladana gtéwnie wtimbie,
nerkach, mézgu i neéniach. Z powodu silnego wiania z biatkami osocza, podczas hemodializy,
lewotyroksyna jest usuwana z organizmu w matycitiszh.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Toksyczné’ ostra

Toksycznd¢ ostra lewotyroksyny jest bardzo mata. W przypazikinucia, np.: w prébie samobojczej,
dawki do 10 mg byly tolerowane bez powikt&iezkie powiktania, takie jak: zageenie
podstawowych czynrigi zyciowych (oddychanie i kkzenie krwi), 8 mato prawdopodobne, chyba
przedawkowanie dotyczy osoby z chogatiencowg serca.

Toksyczné&’ przewlekta

Badanie toksyczrioi przewlektej przeprowadzono na zwigtach r@nych gatunkow (szczury, psy).
U szczuréw, otrzymuaych due dawki lewotyroksyny, zaobserwowano objawy uszkodkz
watroby, wzrost cgstasci wystepowania spontanicznego obumieranigbikdszkdw nerkowych, a ta&
zmiany masy nagddw wewrgtrznych. U psdw nie zaobserwowano istotnych daialapazadanych.

Opisano kilka przypadkéw nagtych zgonow z powod@ncowych wréd pacjentéw przewlekle
nadwywajacych lewotyroksyny.

Dzialanie mutagenne i karcynogenne

Nie prowadzono dtugotrwatych batlaa zwiergtach. Brak materialu badawczego dotygyo
dziatania mutagennego i karcynogennego. DotycheiEasgtoszono podejrzenize hormony
tarczycy powoduj uszkodzenie genomu u potomstwa.

Wptyw na rozrodcza



Hormony tarczycy przenikajprzez taysko w niewielkich, nieaktywnych isgiach. Pomimo
rozleglego déwiadczenia w stosowaniu lewotyroksyny u kobiet wezystkich etapach iy, brak
jest dowoddéw wskazagych na toksyczny wptyw na ptdd lub indukeyad rozwojowych.

Brak materiatu badawczego potwierdzago zmniejszenie ptodéa kobiet lub mezczyzn. Brak
jakichkolwiek podejrzé lub przestanek wskazigych na negatywny wptyw na rozrodézo

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny,
Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia (typ A),
Dekstryna,

Glicerydy czsciowe diugotacuchowe.

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

Produktu nie naley stosowa po uptywie terminu wanosci podanego na opakowaniu.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister Aluminium/Aluminium

w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 25, 50, 84 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagiaz wyjatkiem zalecé podanych w punkcie 4.2.

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

21736



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

07.03.2014 .

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

07.03.2014 .



