CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oroxine, tabletki 25 mikrogramow
Oroxine, tabletki 50 mikrograméw
Oroxine, tabletki 75 mikrograméw
Oroxine, tabletki 88 mikrograméw
Oroxine, tabletki 100 mikrogramow
Oroxine, tabletki 112 mikrograméw
Oroxine, tabletki 125 mikrogramow
Oroxine, tabletki 137 mikrogramow
Oroxine, tabletki 150 mikrogramow
Oroxine, tabletki 175 mikrogramow
Oroxine, tabletki 200 mikrogramow

2. SKLAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

Kazda tabletka Oroxine 25 mikrogramow zawiera 27,8 mikrograma lewotyroksyny sodowe;j
pigciowodnej, co odpowiada 25 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 50 mikrogramoéw zawiera 55,6 mikrograma lewotyroksyny sodowe;j
pigciowodnej, co odpowiada 50 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 75 mikrogramow zawiera 83,4 mikrograma lewotyroksyny sodowe;j
pigciowodnej, co odpowiada 75 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 88 mikrogramow zawiera 97,9 mikrograma lewotyroksyny sodowe;j
pigciowodnej, co odpowiada 88 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 100 mikrogramoéw zawiera 111,3 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pigciowodnej, co odpowiada 100 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 112 mikrogramoéw zawiera 124,6 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pigciowodnej, co odpowiada 112 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 125 mikrograméw zawiera 139,1 mikrograma lewotyroksyny sodowe;j
pigciowodnej, co odpowiada 125 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;j.

Kazda tabletka Oroxine 137 mikrograméw zawiera 152,4 mikrograma lewotyroksyny sodowe;j
pigciowodnej, co odpowiada 137 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.



Kazda tabletka Oroxine 150 mikrograméw zawiera 166,9 mikrograma lewotyroksyny sodowe;j
pigciowodnej, co odpowiada 150 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;j.

Kazda tabletka Oroxine 175 mikrograméw zawiera 194,7 mikrograma lewotyroksyny sodowe;j
pigciowodnej, co odpowiada 175 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 200 mikrograméw zawiera 222,5 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pigciowodnej, co odpowiada 200 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Tabletki Oroxine 25 mikrograméw sa okragltymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawedziami o
srednicy 6,5 mm z wyttoczeniem “25” i linig podzialu po drugiej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na

réwne dawki.

Tabletki Oroxine 50 mikrogramoéw sa okraglymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawgdziami o
srednicy 6,5 mm z wyttoczeniem “50” po jednej stronie i “L01” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 75 mikrograméw sa okraglymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawedziami o
srednicy 6,5 mm z wyttoczeniem “75” po jednej stronie i “L02” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 88 mikrograméw sa okragltymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawgdziami o
srednicy 6,5 mm z wyttoczeniem “88” po jednej stronie i “L07” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 100 mikrogramow sa okragtymi, biatymi, plaskimi tabletkami ze Scigtymi krawgdziami
o $rednicy 6,5 mm z wyttoczeniem “100” po jednej stronie 1 “L.10” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 112 mikrogramow sa okraglymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze Scigtymi krawedziami
o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem “112” po jednej stronie i “L.11” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 125 mikrogramow sa okraglymi, bialymi, ptaskimi tabletkami ze Scigtymi krawedziami
o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem “125” po jednej stronie 1 “L12” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 137 mikrogramow sa okragtymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawedziami
o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem “137” po jednej stronie 1 “L15” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 150 mikrogramow sa okragtymi, biatymi, plaskimi tabletkami ze Scigtymi krawgdziami
o $rednicy 6,5 mm z wyttoczeniem “150” po jednej stronie 1 “L.17” po drugiej stronie.



Tabletki Oroxine 175 mikrogramow sa okragtymi, biatymi, plaskimi tabletkami ze Scigtymi krawgdziami
o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem “175” po jednej stronie 1 “L20” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 200 mikrogramow sa okraglymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawedziami
o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem “200” po jednej stronie i “L21” po drugiej stronie.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lewotyroksyna 25-200 mikrogramow

. Niedoczynno$¢ tarczycy.

] Zapobieganie nawrotom wola po chirurgicznym usunigciu wola obojetnego.

] Wole tagodne, obojetne.

] Terapia supresyjna i zastgpcza w przypadku ztosliwego nowotworu tarczycy, zwlaszcza po operacji

usunigcia tarczycy.

Lewotyroksyna 25-100 mikrogramow
] Terapia skojarzona z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynno$ci tarczycy, po uzyskaniu
prawidtowej czynnosci tarczycy.

Lewotyroksyna 100/150/200 mikrogramow
] Test supresyjny tarczycy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie hormonami tarczycy/terapia zastepcza

Dawkowanie

Podane informacje o dawkowaniu sa jedynie ogdlnymi wskazowkami. Indywidualng dawke dobowa
nalezy okre$li¢ na podstawie laboratoryjnych testoéw diagnostycznych i badan klinicznych. Przy
zachowanej resztkowej czynnosci tarczycy moze by¢ wystarczajaca mniejsza dawka zastepcza.

U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentdow z choroba wiencowa serca oraz u pacjentow z cigzka lub
przewlekla niedoczynnoscia tarczycy, leczenie hormonami tarczycy musi by¢ rozpoczynane szczegolnie
ostroznie, zaczynajac od matej dawki poczatkowej 1 zwigkszajac ja potem powoli w coraz dtuzszych
odstepach czasu i czgsto monitorujac stezenie hormonu tarczycy. Doswiadczenie wykazato, ze mniejsza
dawka jest wystarczajaca roOwniez u pacjentoéw o matej masie ciata oraz u pacjentéw z duzym wolem.
Tabletki z lewotyroksyna 25 mikrograméw mozna dzieli¢ na potowy i dlatego mozna zastosowaé dawke
poczatkowa 12,5 mikrograma.

U niektorych pacjentow st¢zenie hormonow T, lub fts moze by¢ zwigkszone, dlatego w celu
monitorowania przyjetego schematu leczenia, lepsze jest oznaczanie stezenia TSH w surowicy krwi.

Dzieci i mtodziez
Dawka podtrzymujaca wynosi zwykle 100-150 mikrogramow na m? powierzchni ciata na dobe.



W przypadku noworodkéw i niemowlat z wrodzona niedoczynnoscia tarczycy, kiedy szybka terapia
zastepcza jest wazna, poczatkowa zalecana dawka wynosi 10-15 mikrogramow na kg masy ciata na dobe,
przez pierwsze 3 miesiace. Nastgpnie dawke nalezy skorygowa¢ indywidualnie, w zaleznosci od ustalen
klinicznych i stezen hormonu tarczycy i TSH.

W przypadku dzieci z nabyta niedoczynnoscia tarczycy poczatkowa zalecenia dawka wynosi 12,5-50
mikrogramoéw na dobe. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ co 2-4 tygodnie, w zaleznosci od ustalen
klinicznych i stezen hormonu tarczycy i TSH, az do osiagnigcia pelnej dawki zastepcze;.

Niemowlgtom nalezy podawac catkowita dobowa dawke co najmniej pot godziny przez pierwszym
karmieniem w ciagu dnia.

Sposéb podawania
Catkowita dobowa dawke przyjmuje si¢ rano na czczo, co najmniej na pét godziny przed $niadaniem.

Tabletki potyka si¢ w cato$ci, nie zujac ich i popijajac ptynem.

Niemowlgtom nalezy podawac catkowita dobowa dawke, co najmniej pot godziny przez pierwszym
karmieniem w ciagu dnia. W tym celu tabletk¢ mozna rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody (10-15 ml) i
powstata w ten sposdb zawiesing (uwaga: kazda dawke nalezy przygotowaé tuz przed podaniem) podaje
si¢ z niewielka ilo$cia ptynu (5-10 ml).

Wskazanie Dawka
(mikrogramoéw lewotyroksyny sodowej/dobe)

Niedoczynnos$¢ tarczycy:

Doro$li dawka poczatkowo 25-50

dawka podtrzymujaca | 100-200

(zwigkszanie dawki w odstgpach 2-4
tygodniowych, o 25-50 mikrogramow)

Zapobieganie nawrotom wola: 75-200

Wole obojetne: 75-200

W skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w | 50-100
leczeniu nadczynnosci tarczycy:

Po usunigciu tarczycy z powodu raka tarczycy: 150-300
Scyntygrafia Tabletki lewotyroksyny 200 mikrogramoéw (co odpowiada 2 tabletkom na
supresyjna 100 mikrogramow dobg, przez 14 dni przed badaniem
tarczycy: scyntygraficznym)
Tabletki lewotyroksyny 150 mikrograméw (co odpowiada 1 tabletce na
150 mikrogramow dobg, przez 14 dni przed badaniem
scyntygraficznym)
Tabletki lewotyroksyny 200 mikrogramow (co odpowiada 1 tabletce na
200 mikrogramow dobg przez 14 dni przed badaniem
scyntygraficznym))

Czas trwania leczenia

W wigkszos$ci przypadkow leczenie trwa przez cale zycie jesli dotyczy niedoczynnosci tarczycy i
usunigeia tarczycy z powodu raka tarczycy, kilka miesigey lub lat i nawet przez cate zycie jesli dotyczy
wola obojgtnego i zapobiegania nawrotowi wola, lub zalezy od okresu podawania przeciwtarczycowego
produktu leczniczego w przypadku, gdy lewotyroksyna stosowana jest wraz z nim w celu leczenia
nadczynnosci tarczycy.



W przypadku wola obojetnego niezbedny okres leczenia wynosi od 6 miesi¢cy do 2 lat. Jesli leczenie
lewotyroksyna sodowa konczy si¢ niepowodzeniem w ciagu tego okresu czasu, nalezy rozwazy¢ inne
mozliwos$ci leczenia.

Test supresyjny tarczycy

Przy wykonywaniu testow supresyjnych tarczycy codziennie przyjmuje si¢ 150-200 mikrograméw
lewotyroksyny sodowej przez 14 dni.

Pacjenci w podesztym wieku
W indywidualnych przypadkach, np. przy zaburzeniach serca, u 0s6b w podesztym wieku, nalezy wolniej
zwieksza¢ dawke z jednoczesna regularna kontrola ste¢zenia TSH.

4.3 Przeciwwskazania

] Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w p.
6.1.

. Nieleczona nadczynno$¢ tarczycy.

= Nieleczona podkliniczna (zmniejszone stezenie TSH w surowicy przy prawidlowych stezeniach T
1 T4 0 dowolnej etiologii) lub objawowa nadczynno$¢ tarczycy.

] Nieleczona niedoczynnos¢ nadnerczy.

. Nieleczona niedoczynnos¢ przysadki.

. Ostry zawal mig$nia sercowego.

. Ostre zapalenie migs$nia sercowego.

= Ostre zapalenie catego serca.

W okresie ciazy niewskazane jest rownoczesne przyjmowanie lewotyroksyny i leku
przeciwtarczycowego.

Stosowanie podczas ciazy i w okresie laktacji omowiono w punkcie 4.6.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Hormonéw tarczycy nie wolno podawaé w celu odchudzenia sie. U pacjentéw z wolem obojetnym
prawidlowe dawkl nie powodu]g zmniejszenia masy clala Wleksze dawki moga Dowodowac ciezkie

kontrola niedoczynnosci tarczycy, w szczegélnosci w skojarzeniu z niektorymi lekami
odchudzajacymi, takimi jak orlistat. Moze to by¢ spowodowane zmniejszenie wchlaniania soli jodu

i (lub) lewotyroksyny.

Przy zamianie innego produktu lewotyroksyny na ten produkt, po uptywie czterech do szesciu tygodni
nalezy oznaczy¢ stezenia TSH i T4. Zaleca si¢ skorygowanie dawki w zalezno$ci od odpowiedzi
klinicznej pacjenta i wynikoéw badan laboratoryjnych.

W celu utrzymania rownowagi czynno$ci tarczycy konieczne jest zachowanie ostroznosci w
nast¢pujacych przypadkach:

- u kobiet bedacych w ciazy lub zamierzajacych zaj$¢ w ciaze,

- we wrodzonej lub nabytej w dziecinstwie niedoczynnosci tarczycy,



- W terapii supresyjnej u pacjentéw z rakiem tarczycy w wywiadzie, w szczegdlnosci o stabym zdrowiu
lub w podesztym wieku,
- u pacjentow z osrodkowa niedoczynnoscia tarczycy.

Przed rozpoczgciem terapii hormonalnej tarczycy, nalezy najpierw wykluczy¢ lub leczy¢ nastepujace

choroby:

= chorobe wiencowa serca,

] dusznice bolesna,

= nadcis$nienie,

. niedoczynno$¢ przysadki i (lub) kory nadnerczy,
. autonomiczng czynnos$¢ tarczycy.

Stany te lub choroby nalezy takze wykluczy¢ lub leczy¢ przed wykonaniem testow supresyjnych
tarczycy, z wyjatkiem autonomicznej czynnosci tarczycy, ktéra moze by¢ powodem wykonania testu
supresyjnego tarczycy.

Bezwzglednie unika¢ nalezy indukcji nadczynnosci tarczycy, nawet stosunkowo tagodnym produktem
leczniczym w przypadku choroby wiencowej serca, niewydolnosci serca, tachyarytmii, przewleklej
niedoczynnosci tarczycy lub u pacjentéw z przebytym zawatem mig$nia sercowego. Podczas hormonalnej
terapii tarczycy u pacjentow tych nalezy czesciej sprawdzaé stgzenia hormonow tarczycy (patrz p. 4.2).

W przypadku wtdrnej niedoczynnosci tarczycy nalezy ustali¢, czy wystepuje rowniez niedoczynnos¢ kory
nadnerczy. Jesli tak jest, najpierw musi by¢ przeprowadzone leczenie zastgpcze (hydrokortyzonem).

Jesli podejrzewa sig autonomiczna czynnos¢ tarczycy, zaleca si¢ wykonanie testu TRH lub scyntygrafig
supresyjna.

Dhugotrwale stosowanie terapii lewotyroksyna sodowa u kobiet, wiazato si¢ ze zwigkszong resorpcja
kosci, powodujacej przez zmniejszenie mineralnej gestosci kosci. Podczas leczenia lewotyroksyna kobiet
w wieku pomenopauzalnym, ktore sa bardziej narazone na osteoporozg, nalezy czesciej kontrolowac
czynnos¢ tarczycy w celu uniknigcia nadmiernych stgzen lewotyroksyny we krwi.

Terapia zastepcza tarczycy moze spowodowaé konieczno$¢ zastosowania wigkszych dawek insuliny lub
innej terapii przeciwcukrzycowej. Konieczne jest zachowanie ostroznosci w przypadku cukrzycy i
moczowki proste;j.

Rodzicow dzieci przyjmujacych leki tarczycowe powinno si¢ informowac o mozliwo$ci czgSciowej utraty
wlosow w ciagu kilku pierwszych miesigcy leczenia, ale to dzialanie jest zwykle przemijajace i potem
nastegpuje odrastanie wlosow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania lewotyroksyny pacjentom z padaczka w wywiadzie.

Napady zglaszano rzadko w zwiazku z rozpoczynang terapia lewotyroksyna sodowa i moga one miec
zwiazek z oddziatywaniem hormonu tarczycowego na prog drgawkowy.

Informacje dotyczace cukrzykow i pacjentow stosujacych leczenie przeciwzakrzepowe zamieszczono w
p4.5.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Leki przeciwcukrzycowe:

Lewotyroksyna moze ostabia¢ dziatanie lekow zmniejszajacych st¢zenie cukru we krwi. U pacjentow z
cukrzyca regularnie nalezy kontrolowac st¢zenie glukozy we krwi, zwlaszcza na poczatku terapii
hormonami tarczycy. W razie koniecznosci, nalezy odpowiednio skorygowa¢ dawkowanie lekow
przeciwcukrzycowych.

Pochodne kumaryny:

Lewotyroksyna moze potggowac dzialanie pochodnych kumaryny na skutek wypierania ich z potaczen z
biatkami w osoczu. Dlatego w przypadku leczenia skojarzonego z pochodnymi kumaryny nalezy
regularnie kontrolowa¢ krzepnigcie krwi 1 w razie potrzeby dostosowywac¢ dawkowanie leku
przeciwzakrzepowego (zmniejsza¢ dawke).

Zywice Jjonowymienne:

Zywice jonowymienne, takie jak cholestyramina, kolestypol, sole wapnia i sole sodowe kwasu
sulfonowego hamuja wchtanianie lewotyroksyny i dlatego nie nalezy ich podawac¢ w ciagu 4 do 5 godzin
przed przyjeciem lewotyroksyny sodowe;.

Leki zobojetniajqce kwas zotqdkowy zawierajqce glin, leki zawierajqce zelazo, weglan wapnia:
Wchtanianie lewotyroksyny moga zmniejszy¢ réwnoczesne przyjmowane leki zobojetniajace kwas
zotadkowy i zawierajace glin (leki zobojetniajace, sukralfat), leki zawierajace zelazo i weglan wapnia. Z
tego powodu L-lewotyroksyng nalezy przyjmowac co najmniej dwie godziny przed tymi lekami.

Propylotiouracyl, glikokortykoidy i leki blokujqce receptory beta-adrenergiczne:
Te substancje hamuja przeksztatcanie sig¢ T4 w Ts.

Amiodaron i Srodki kontrastowe zawierajqce jod:

Z powodu duzej zawarto$ci jodu srodki te moga inicjowaé zardwno nadczynnos$é, jak i niedoczynnosé
tarczycy. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku pacjentéw z wolem guzkowym z
ewentualng czynno$cia autonomiczng tarczycy. W wyniku takiego oddzialywania amiodaronu na
czynnos¢ tarczycy, konieczne moze by¢ skorygowanie dawki lewotyroksyny sodowe;.

Salicylany, dikumarol, furosemid, klofibrat, fenytoina:

Salicylany, dikumarol, duze dawki (250 mg) furosemidu, klofibratu, fenytoiny i inne substancje moga
powodowacé wypieranie lewotyroksyny z jej polaczen z biatkami osocza, co prowadzi do zwigkszenia
stezenia wolnej tyroksyny (fT4) w osoczu.

Srodki antykoncepcyjne zawierajqce estrogen, leki stosowane w hormonalnej terapii zastepczej po
menopauzie:

Zapotrzebowanie na lewotyroksyne moze wzrasta¢ podczas stosowania estrogenowych srodkow
antykoncepcyjnych lub hormonalne;j terapii zastgpczej u kobiet po menopauzie.

Setralina, chlorochina/proguanil:
Te substancje zmniejszaja skutecznos¢ lewotyroksyny i zwigkszaja stezenie TSH w surowicy krwi.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne:
Lewotyroksyna zwigksza wrazliwo$¢ receptorowa na katecholaminy, przyspieszajac przez to reakcj¢ na
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptyling, imipraming).



Imatynib:
Imatynib moze zmniejszaé stezenie lewotyroksyny (tyroksyny) w osoczu krwi.

Produkty naparstnicy:

Jesli leczenie lewotyroksyna inicjuje si¢ u pacjentow leczonych produktami naparstnicy, moze by¢
konieczne skorygowanie dawki tego produktu. Pacjenci z nadczynnos$cia tarczycy moga wymagac
stopniowego zwigkszania dawki digoksyny w miarg leczenia, poniewaz poczatkowo sa oni stosunkowo
wrazliwi na digoksyne.

Leki sympatykomimetyczne:
Dziatanie lekow sympatykomimetycznych (np. adrenaliny) ulega nasileniu.

Leki pobudzajqce enzymy:

Barbiturany, ryfampicyna, karbamazepina i inne produkty lecznicze o wtasciwosciach pobudzajacych
enzymy watrobowe moga zwigksza¢ watrobowy klirens lewotyroksyny.

Inhibitory proteazy:

Odnotowano, ze lewotyroksyna traci swoje dziatanie lecznicze wtedy, kiedy si¢ ja podaje jednoczesnie z
lopinawirem/rytonawirem. Dlatego nalezy uwaznie monitorowa¢ czynnos$¢ tarczycy u pacjentow
przyjmujacych réwnoczesnie lewotyroksyng i inhibitory proteazy.

Produkty zawierajqce soje :

Produkty zawierajace soj¢ moga zmniejsza¢ wchlanianie lewotyroksyny w jelitach. Informowano o
zwigkszeniu stezenia TSH w surowicy u dzieci, gdy podawano im diet¢ zawierajaca soj¢ i leczono je
lewotyroksyna z powodu wrodzonej niedoczynnosci tarczycy. W celu uzyskania prawidtowych stezen T4
i TSH w surowicy potrzebne moga by¢ niezwykle duze dawki lewotyroksyny. Podczas stosowania diety
zawierajacej soj¢ i po jej zakonczeniu, konieczne jest doktadne monitorowanie stgzen T4 u TSH w
surowicy; konieczne moze by¢ odpowiednie skorygowanie dawki lewotyroksyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Zapotrzebowanie na lewotyroksyne moze zwigkszy¢ si¢ w czasie ciazy z powodu estrogenu. Dlatego
nalezy monitorowac czynno$¢ tarczycy zardwno w czasie ciazy, jak i po niej i odpowiednio korygowac
dawke hormonu tarczycy.

Szczegoblnie w czasie ciazy i laktacji leczenie hormonami tarczycy musi by¢ stosowane w sposob
konsekwentny.

W punkcie 4.3 zamieszczono informacje dotyczace rownoczesnego przyjmowania lewotyroksyny i lekow
przeciwtarczycowych podczas ciazy.

Ciqza

Lewotyroksyng przyjmowato duzo kobiet w ciazy oraz kobiet w wieku rozrodczym i dotychczas nie
zaobserwowano jakichkolwiek zaktocen procesu rozrodczego. Niedoczynnos$¢ lub nadezynnosé tarczycy
u matki moze jednak niekorzystnie oddziatywa¢ na rozwdj ptodu lub jego zdrowie.

Nie wiadomo, czy leczenie lewotyroksyna w czasie ciazy jest bezpieczne, ale nalezy rozwazy¢ mozliwe
ryzyko nieprawidtowego rozwoju ptodu i poréwnac je z ryzykiem dla ptodu, w przypadku nieleczenia
niedoczynnosci tarczycy.

Karmienie piersiq



Nawet podczas leczenia duzymi dawkami lewotyroksyny ilo§¢ hormonu tarczycy jaka przenika do mleka
matki podczas karmienia piersia jest niewystarczajaca do tego, aby spowodowac rozwoj nadczynnosci lub
supresj¢ wydzielania TSH u niemowlgcia.

W okresie ciazy i karmienia piersig nie nalezy wykonywac testow supresyjnych.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma dostgpnych wynikow badan na temat wplywu lewotyroksyny na zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdéw i obslugiwania maszyn. Lewotyroksyna jest identyczna z naturalnie wystepujacym hormonem
tarczycy, dlatego nie powinna mie¢ jakiegokolwiek wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje nadwrazliwosci
obejmujace wysypke na skorze, §wiad i obrzek.

W przypadku nadwrazliwosci na lewotyroksyng lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych zawartych
w tabletkach Oroxine, moga wystapi¢ reakcje alergiczne skory (rumien) oraz zaburzenia uktadu
oddechowego (dusznosci).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zmniejszenie masy ciata.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadkie (= 1/1 0000 do <1/1000): Yagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe u dzieci.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): drzenie, niepokdj,
nadpobudliwos¢, bezsennos$¢.

Zaburzenia serca

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): bole dtawicowe,
zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, przyspieszona czynno$¢ serca, nadci$nienie, niewydolnosc¢ serca,
zawal mig$nia sercowego.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
CzestosS¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): dusznoSci.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zwigkszony apetyt, bole
brzucha, nudnosci, biegunka, wymioty.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): utrata wlosow u dzieci.

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): kurcze migs$ni, ostabienie

.......



Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Czestosc nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): nieregularne miesiaczki.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podawania leku
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): bole gtowy, uderzenia
goraca, goraczka i pocenie si¢, nietolerowanie goraca u dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Zwigkszenie stgzenia T; jest bardziej wiarygodna oznaka przedawkowania niz zwigkszenie stezenia T4
lub fT..

Oprocz zaostrzenia si¢ dzialan niepozadanych zauwazy¢ mozna rowniez nastgpujace objawy: pobudzenie,
stan dezorientacji, drazliwo$¢, nadmierna ruchliwo$¢, bole gtowy, pocenie si¢, rozszerzenie zrenicy,
tachykardia, arytmie, szybkie oddychanie, goraczka, czgstsze wyproznienia i drgawki. Oznaki klinicznej
nadczynnosci tarczycy moga ulec op6znieniu nawet o pi¢é dni.

Zaleca si¢ wtedy przerwanie leczenia i przeprowadzenie badania kontrolnego, zaleznie od stopnia
przedawkowania.

W przypadkach zatrucia (proby samobdjcze) u ludzi tolerowane byty dawki lewotyroksyny wynoszace do
10 mg bez jakichkolwiek powiktan. Cigzkie powiktania, takie jak zagrozenie dla podstawowych
czynnosci zyciowych (oddychania i krazenia) sa mato prawdopodobne, chyba ze przedawkowanie
dotyczy osoby z choroba wiencowa serca. Zgtaszano niemniej jednak przypadki przetlomu tarczycowego,
napadow drgawek, niewydolnosci serca i $piaczki. Zgtaszano pojedyncze przypadki nagtej $mierci
sercowej u pacjentow naduzywajacych przez wiele lat lewotyroksyne.

Zglaszano wyjqtkowe przypadki napadow drgawek u pacjentow 7 padaczkq, kiedy rozpoczynano u nich
leczenie lewotyroksynaq, zwlaszcza wtedy, kiedy jej dawke szybko zwigkszano.

Leczenie:
Leczenie najczesciej jest objawowe 1 podtrzymujace.

Celem terapii jest przywrocenie stanu klinicznego i biochemicznego prawidtowej czynnosci tarczycy,
poprzez pomijanie lub zmniejszanie dawek tyroksyny, jak rowniez zastosowanie innych srodkow zaleznie
od stanu klinicznego chorego.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W przypadku ostrego przedawkowania wchtanianie z przewodu pokarmowego mozna ograniczy¢ przez
podanie wegla leczniczego. W przypadku cigzkich objawoéw sympatykomimetycznych, takich jak
tachykardia, stan niepokoju, pobudzenie i ruchy mimowolne, objawy te mozna ztagodzi¢ przez podanie
lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Nie sa wskazane leki przeciwtarczycowe, poniewaz
czynnos¢ tarczycy jest juz w pelni zahamowana.

W razie krancowo wysokich dawek (proby samobojcze) pomocna moze si¢ okazac¢ plazmafereza.

Przedawkowanie lewotyroksyny wymaga dtuzszego okresu monitorowania. Pojawienie si¢ objawow
przedawkowania moze si¢ op6zni¢ nawet o 6 dni ze wzglgdu na stopniowe przeksztalcanie si¢
lewotyroksyny w liotyroning.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leczenie tarczycy; hormony tarczycy. Kod ATC: H034A01

Mechanizm dziatania

Dziatanie syntetycznej lewotyroksyny zawartej w lewotyroksynie sodowej jest identyczne z dziataniem
wystepujacego w organizmie hormonu tarczycy, wytwarzanego gtdéwnie przez gruczot tarczowy.
Organizm nie jest w stanie odrézni¢ lewotyroksyny endogennej od egzogenne;j.

Dziatanie farmakodynamiczne

Po czesciowym przeksztatceniu si¢ w liotyroning (T;), zwlaszcza w watrobie i nerkach, i po przeniknigciu
do komorek organizmu, zauwaza si¢ charakterystyczne oddziatywanie hormonu tarczycy na rozwoj,
wzrost i metabolizm, nastgpujace po aktywacji receptorow Ts.

Terapia zast¢pcza hormonami tarczycy prowadzi do normalizacji procesOw metabolizmu. W ten sposob
na przyktad zwigkszenie st¢zenia cholesterolu z powodu niedoczynno$ci tarczycy zostanie znaczaco
ograniczone przez podanie lewotyroksyny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechianianie

W duzej zaleznos$ci od postaci galenowej leku, po podaniu doustnym na czczo wchtania si¢ do 80%
lewotyroksyny, gléwnie w géornym odcinku jelita cienkiego. Wchianianie to jest znacznie ograniczone,
jesli produkt podaje si¢ z positkiem. Maksymalne st¢zenie w osoczu wystgpuje po okoto 2-3 godzinach
po przyjeciu leku.

Po rozpoczgciu terapii doustnej poczatek dziatania leku zauwaza si¢ po 3 do 5 dniach.

Dystrybucja

Obliczona objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 10 1do 12 1. Stopien wigzania si¢ lewotyroksyny ze
specyficznymi biatkami transportowymi wynosi okoto 99,97%. Wiazanie hormonu z biatkami nie jest
kowalencyjne, dlatego nastgpuje stala i bardzo szybka wymiana pomigdzy wolnga i zwiazana frakcja
hormonu.



Metabolizm
Klirens metaboliczny lewotyroksyny wynosi okoto 1,2 | osocza/dobe. Lek ulega rozkladowi gldwnie w
watrobie, w nerkach, mézgu i w migsniach. Metabolity sa wydalane z moczem i katem.

Eliminacja
Okres poéttrwania lewotyroksyny wynosi okoto 7 dni, jest on jednak krotszy w przypadku nadczynnosci
tarczycy (3 do 4 dni) oraz dtuzszy przy niedoczynnosci tarczycy (okoto 9 do 10 dni).

Lewotyroksyna przenika przez tozysko tylko w niewielkich ilosciach. Podczas leczenia prawidlowymi
dawkami tylko niewielkie ilosci lewotyroksyny przenikaja do mleka matki.

Ze wzgledu na jej duzy stopien wiazania lewotyroksyny z biatkami, lewotyroksyna nie daje si¢ usuwac¢ w
zabiegach dializy i hemoperfuzji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach toksyczno$ci po podaniu dawki pojedynczej i dawek
wielokrotnych, wystepowaty tylko po duzych dawkach.

Toksycznosé ostra
Ostra toksycznos$¢ lewotyroksyny jest bardzo niewielka.

Toksycznosé przewlekta

Badania toksyczno$ci przewlektej prowadzono na réznych gatunkach zwierzat (szczury, psy). U
szczuroéw, ktérym podawano duze dawki, obserwowano oznaki uszkodzenia watroby, czgstsze
wystepowanie zespotu nerczycowego oraz zmiany masy narzadow. Nie zaobserwowano znaczacych
reakcji niepozadanych u psow.

Mutagennosc
Nie ma dostepnych danych dotyczacych mutagennego dziatania lewotyroksyny. Dotychczas nie byto

zadnych podejrzen ani nie uzyskano zadnych dowodow szkodliwego oddzialywania hormonéw tarczycy
na potomstwo z powodu zmian genetycznych spowodowanych przez te hormony.
W tescie mikrojadrowym u myszy lewotyroksyna nie wykazata dzialania mutagennego.

Rakotworczosé
Nie przeprowadzano dtugoterminowych badan na zwierzgtach dotyczacych rakotworczego dziatania
lewotyroksyny.

Toksyczny wptvw na rozrodczos¢

Hormony tarczycy przenikaja przez tozysko w bardzo niewielkich ilosciach.

Po podaniu lewotyroksyny szczurom we wczesnej ciazy obserwowano u nich dziatania niepozadane, w
tym $mier¢ ptodu lub noworodka, tylko w przypadku bardzo duzych dawek. Zaobserwowano pewien
wplyw na ksztattowanie si¢ konczyn u myszy oraz na rozwoj osrodkowego uktadu nerwowego u
szynszyli, ale badania nad teratogennoscia u §winek morskich i krélikow nie wykazaty czestszego
wystepowania wad wrodzonych.




Nie sa znane zadne badania dotyczace wptywu na ptodno$¢ u zwierzat. Nie ma zadnych dostgpnych
danych dotyczacych uposledzenia ptodnosci u me¢zczyzn lub kobiet. Nie ma zadnych podejrzen ani
dowodo6w na to, ze moze to mie¢ miejsce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna PH101
Skrobia zelowana, kukurydziana

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesiace.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Oroxine, tabletki 25 i 125 mikrogramow:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

Oroxine, tabletki 50. 100 i 112 mikrogramow:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C

Oroxine, tabletki 75, 88, 137, 150, 175 i 200 mikrogramow:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki a z HDPE z zakretkq z PP zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, zawierajaca pojemnik z PP z
pochtaniaczem tlenu, w tekturowym pudelku.

Wielkos$ci opakowan: 28, 50, 60, 84, 90, 1001 112 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania



Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aspen Pharma Trading Limited,
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Oroxine, tabletki 25 mikrogramow: 22291
Oroxine, tabletki 50 mikrograméw: 22292
Oroxine, tabletki 75 mikrograméw: 22293
Oroxine, tabletki 88 mikrogramow: 22294
Oroxine, tabletki 100 mikrogramow: 22295
Oroxine, tabletki 112 mikrograméw: 22296
Oroxine, tabletki 125 mikrogramow: 22297
Oroxine, tabletki 137 mikrogramow: 22298
Oroxine, tabletki 150 mikrogramow: 22299
Oroxine, tabletki 175 mikrogramow: 22300
Oroxine, tabletki 200 mikrogramow: 22301

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.02.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.2015
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