CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Eltroxin, 50 mikrograméw, tabletki

Eltroxin, 100 mikrogramow, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 50 mikrogramoéw lub 100 mikrogramoéw lewotyroksyny sodowej
(Levothyroxinum natricum) w przeliczeniu na substancje¢ bezwodna.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Eltroxin, 50 mikrogramow:
Okragle, obustronnie wypukte, biate lub biatawe tabletki z wyttoczonym napisem ,,GS 11E” na jednej
stronie i ,,50” na drugiej.

Eltroxin, 100 mikrograméw:
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

Niedoczynno$¢ gruczotu tarczowego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Ogoblne

Jesli dawka produktu leczniczego Eltroxin jest zwickszana zbyt szybko, wowczas mogg wystapic
objawy, takie jak biegunka, nerwowos¢, przyspieszenie tetna, bezsennos$¢, drzenie i czasami bole
dlawicowe w przypadku wcze$niej wystgpujacego bezbolowego niedokrwienia migs$nia sercowego.
W takim przypadku dawke nalezy zmniejszy¢ lub produkt leczniczy odstawi¢ na 1-2 dni, a nastgpnie
rozpocza¢ stosowanie od matej dawki. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonac badanie EKG,
poniewaz zmiany w zapisie EKG wywotywane niedoczynnoscig tarczycy moga by¢ mylnie
interpretowane jako niedokrwienie.

U pacjentéw przyjmujacych lewotyroksyne i leki mogace wchodzi¢ z nig w interakcje nalezy

zachowac¢ co najmniej 4-godzinng przerwe mig¢dzy przyjeciem lewotyroksyny a przyjeciem lekow
mogacych wchodzi¢ z nig w interakcje (patrz punkt 4.5).



Dorosli

Poczatkowa dawke wynoszacg od 50 mikrograméw do 100 mikrograméw na dobe nalezy zwigkszaé
w odstepach od czterech do szesciu tygodni o 50 mikrogramow do uzyskania klinicznych i
biochemicznych cech eutyreozy. Zwykle wymaga to stosowania dawki od 100 do 200 mikrogramow
na dobg.

Pacjenci w podesziym wieku i pacjenci z chorobg serca

U pacjentow w wieku powyzej 50 lat nie nalezy stosowac dawki poczatkowej wigkszej niz
50 mikrograméw na dobe. W przypadku wystepowania chordb serca nalezy stosowaé¢ dawke
50 mikrogramow co drugi dzien. Dawke nalezy zwigksza¢ 0 50 mikrogramoéw co drugi dzien,
najlepiej w odstgpach czterotygodniowych.

Dzieci i mlodziez
Dawka podtrzymujgca wynosi zwykle od 100 do 150 mikrograméw na m2 powierzchni ciata.

U noworodkow i niemowlat z wrodzong niedoczynnoscig tarczycy, w przypadku ktdrych istotne jest
szybkie wdrozenie terapii zastepczej, zalecana dawka poczgtkowa wynosi od 10 mikrograméw do
15 mikrograméw na kg masy ciala na dobg¢ przez pierwsze 3 miesigce. Nastepnie dawke nalezy
dostosowywa¢ indywidualnie na podstawie oceny klinicznej oraz stezenia hormonu tarczycy i wartosci
TSH.

U dzieci z nabyta niedoczynnoscig tarczycy zalecana dawka poczatkowa to 12,5 do 50 mikrograméow
na dobe. Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo co 2 do 4 tygodni na podstawie oceny klinicznej oraz

stezenia hormonu tarczycy 1 warto$ci TSH, az do osiagniecia pelnej dawki zastepczej.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Tabletki produktu leczniczego Eltroxin nalezy przyjmowaé na czczo.
Ze wzgledu na brak danych, tabletek produktu leczniczego Eltroxin nie nalezy rozkrusza¢ ani dzielic.

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

Tabletki nalezy rozmiesza¢ w niewielkiej ilosci wody (10 do 15 ml). Tak przygotowana, bezposrednio
przed kazdym podaniem, zawiesine nalezy podawa¢ razem z dodatkowa, niewielkg ilo$cig ptynu (5 do
10 ml).

W przypadku pominigcia dobowej dawki, pacjent powinien przyja¢ dawke produktu leczniczego jak
najszybciej po przypomnieniu sobie o tym, jesli nie nastgpi to tuz przed zaplanowang pora przyjecia

kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowac jednocze$nie dwoch dawek.

4.3. Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

o Tyreotoksykoza.

o Zawal mig$nia sercowego, ostre zapalenie migsnia sercowego i ostre zapalenie catego serca.

o Nieleczona niedoczynnos$¢ kory nadnerczy.



o W okresie cigzy stosowanie lewotyroksyny w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w
leczeniu nadczynnosci tarczycy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Monitorowanie laboratoryjne

Lewotyroksyne cechuje tzw. waski indeks terapeutyczny. Whasciwe dawkowanie lewotyroksyny
ustala si¢ na podstawie oceny klinicznej oraz monitorowania laboratoryjnych wskaznikéw czynnosci
tarczycy. W poczatkowym okresie leczenia, podczas ustalania dawki, nalezy zwroci¢ szczegdlng
uwage na dostosowanie dawki i monitorowanie pacjenta w celu unikniecia stosowania zbyt matych
lub zbyt duzych dawek. Objawy zastosowania zbyt duzej dawki lewotyroksyny sa takie same jak
wiele objawdw endogennej tyreotoksykozy.

Lewotyroksyny nie nalezy stosowaé¢ w celu leczenia otylosci ani jako $rodka odchudzajacego

Nie nalezy podawa¢ hormonow tarczycy w celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentow w stanie
eutyreozy leczenie lewotyroksyna nie powoduje zmniejszenia masy ciata. Duze dawki
lewotyroksyny moga powodowac¢ ci¢zkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane,
zwlaszcza w skojarzeniu z niektorymi substancjami powodujgcymi zmniejszenie masy ciata,

W szczegolnosci z aminami sympatykomimetycznymi.

Leki wspomagajace redukcj¢ masy ciata: orlistat moze zmniejsza¢ wchtanianie lewotyroksyny,
prowadzac do niedoczynnosci tarczycy. Orlistat moze takze powodowa¢ zaburzenia we wchtanianiu
soli jodowanej prowadzace do niedoczynnosci tarczycy. Aby tego uniknaé, nalezy zachowywac co
najmniej 4-godzinng przerwe migdzy przyjmowaniem obu lekow. Konieczne jest regularne
kontrolowanie czynnosci tarczycy.

Jesli wymagana jest zmiana na inny produkt leczniczy zawierajacy lewotyroksyne, konieczne jest
$ciste monitorowanie pacjenta w okresie przejsciowym, w tym monitorowanie parametrow
klinicznych i biologicznych z powodu potencjalnego ryzyka wystapienia zaburzen czynnoSci tarczycy.
U niektorych pacjentow, konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

Szczeg6lne populacje pacjentéw

Leczenie lewotyroksyna pacjentéw z niedoczynnoscia przysadki mézgowej lub innymi chorobami
prowadzacymi do niewydolno$ci kory nadnerczy moze powodowac reakcje obejmujgce zawroty
glowy, ostabienie, zle samopoczucie, zmniejszenie masy ciala, niedoci$nienie i przetom nadnerczowy.
Zaburzenia czynnosci kory nadnerczy nalezy leczy¢ przed rozpoczeciem leczenia lewotyroksyna
stosujac odpowiednia terapie zastepcza, aby zapobiec ostrej niewydolno$ci kory nadnerczy (patrz
punkt 4.3).

W tych przypadkach przed podaniem produktu leczniczego Eltroxin zaleca si¢ rozpoczecie leczenia
kortykosteroidami.

Szczegolnie ostroznie lek nalezy stosowac u 0sdéb w podesztym wieku i u pacjentdéw z objawami
niewydolno$ci krazenia, a takze u pacjentow z cechami zawatu lub niedokrwienia migs$nia sercowego
w zapisie EKG oraz w przypadku cukrzycy i moczowki prostej.

Lewotyroksyna zwigksza stgzenie glukozy we krwi, co moze zaburzy¢ gospodarke weglowodanowa
U pacjentow otrzymujacych leki przeciwcukrzycowe.

Pacjenci z obrzekiem $luzowatym majg zwiekszong wrazliwos¢ na hormony tarczycy; u tych
pacjentéw dawka poczatkowa powinna by¢ mata, a zwigkszenie dawki powinno by¢ stopniowe, z
matymi przyrostami dawki.



Wchtanianie lewotyroksyny jest spowolnione u pacjentow z zespotami ztego wchtaniania pokarmow.

W czasie cigzy stezenie tyroksyny w surowicy moze si¢ zmniejszac z jednoczesnym zwickszaniem si¢
stezen TSH w surowicy do warto$ci przekraczajacych prawidtowy zakres. U pacjentdw przyjmujacych
lewotyroksyne nalezy oznacza¢ stezenie TSH podczas kazdego trymestru.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mata
urodzeniowa masg ciata, nalezy monitorowaé parametry hemodynamiczne, poniewaz moze wystgpic¢

zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzata czynnoscia nadnerczy.

U kobiet dtugotrwate leczenie lewotyroksyna wiaze si¢ ze zwigkszong resorpcja kosci, co zmniejsza
gesto$¢ mineralng kosci, zwlaszcza u kobiet po menopauzie.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Biotyna moze wptywaé na wyniki badan immunologicznych tarczycy opartych na interakcji biotyny
i streptawidyny, prowadzac do falszywego zmniejszenia lub fatszywego zwigkszenia wartosci
wynikow badan. Ryzyko takiego wplywu zwigksza si¢ wraz z dawka biotyny.

Podczas interpretacji wynikow badan laboratoryjnych nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wplywu
biotyny, zwlaszcza jesli stwierdzi si¢ brak spojnosci wynikéw z obrazem klinicznym.

Jesli przeprowadza si¢ badania czynnosci tarczycy u pacjentéw przyjmujacych produkty zawierajace
biotyng, nalezy poinformowac o tym pracownikdéw laboratorium. Nalezy zastosowac¢ alternatywne
metody oznaczania, nie ulegajace wplywowi biotyny, jesli sa one dostepne (patrz punkt 4.5).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zmniejszajace wchianianie lewotyroksyny

o Podawana jednocze$nie z cholestyraming zmniejsza absorpcje lewotyroksyny z przewodu
pokarmowego.
o Inne leki moga zmniejsza¢ wchianianie lewotyroksyny sodowej, co powoduje zwigkszenie

wymaganej dawki lewotyroksyny. Leki te obejmujg zwigzki: glinu, magnezu, wapnia,
suplementy zelaza, leki wiazace kwasy zotciowe, zywice jonowymienne (takie jak sulfonian
polistyrenu, sewelamer), sukralfat oraz inhibitory pompy protonowe;.

o Inhibitory pompy protonowej (PPI): Jednoczesne podawanie z PPI moze spowodowaé
zmnigjszenie wchlaniania hormonow tarczycy ze wzgledu na zwigkszenie pH soku
zotadkowego wywotane przez PPI. Podczas jednoczesnego leczenia zaleca si¢ regularne
kontrolowanie czynnosci tarczycy oraz monitorowanie stanu klinicznego pacjenta. Konieczne
moze by¢ zwigkszenie dawki hormondw tarczycy. Nalezy rowniez zachowaé ostroznos$¢
podczas konczenia leczenia PPI.

o Mieszaniny zawierajgce soj¢ oraz dieta o wysokiej zawartosci widkien zmniejszajg absorpcje
lewotyroksyny.
o Leki wspomagajace redukcje masy ciata: orlistat moze zmniejsza¢ wchianianie lewotyroksyny,

prowadzac do niedoczynnosci tarczycy. Orlistat moze takze powodowac zaburzenia we
wchianianiu soli jodowanej prowadzace do niedoczynno$ci tarczycy. Aby tego uniknaé, nalezy
zachowywa¢ co najmniej 4-godzinng przerwe mi¢dzy przyjmowaniem obu lekéw. Konieczne
jest regularne kontrolowanie czynnosci tarczycy.
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Interakcje wywierajace wplyw na lewotyroksyne

o Leki przeciwdrgawkowe jak karbamazepina i fenytoina nasilajg metabolizm hormondéw
tarczycy 1 moga wypierac je z wigzania z biatkami osocza. Rozpoczecie lub przerwanie leczenia
lekami przeciwdrgawkowymi moze wymaga¢ zmiany dawkowania produktu leczniczego
Eltroxin.

o Dziatanie lekéw bedacych induktorami cytochromu P-450. Leki indukujace enzymy, takie jak
leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum L.), moga zwigkszaé
klirens watrobowy lewotyroksyny, co prowadzi do zmniejszenia stezenia hormonu tarczycy
w surowicy. Dlatego u pacjentéw stosujacych leczenie hormonalne w zwigzku z chorobami
tarczycy moze by¢ konieczne zwickszenie dawki hormonu tarczycy, jesli leki te sa podawane
jednoczesénie.

o Podczas leczenia amiodaronem stwierdzono jego ztozony wplyw na czynnos¢ tarczycy, w tym
koniecznos¢ zwigkszenia dawek lewotyroksyny u pacjentéw z niedoczynnos$cig tarczycy.

o Leki hamujace (czg$ciowo) przemiang obwodowej T4 w T3, takie jak propranolol, lit, jodek,
doustne $rodki kontrastowe, propylotiouracyl i glikokortykosteroidy zmniejszaja stezenie T3, a
tym samym dziatanie terapeutyczne.

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

o Jednoczesne stosowanie sertraliny moze zmniejszy¢ stezenie lewotyroksyny w surowicy (z
towarzyszacym temu zwigkszeniem stezen TSH).

o Jednoczesne stosowanie doustnych §rodkoéw antykoncepcyjnych, podobnie jak wielu innych
lekdw, w tym estrogendw, tamoksyfenu, klofibratu, metadonu i 5-fluorouracylu, moze
zwigksza¢ stezenie globuliny wigzacej tyroksyne w osoczu, co prowadzi do koniecznosci
zwigkszenia dawek lewotyroksyny.

o Doniesienia wskazuja, ze niektore inhibitory HMG-CoA (statyny), takie jak symwastatyna
i lowastatyna mogg zwicksza¢ zapotrzebowanie na hormony tarczycy u pacjentow
przyjmujacych lewotyroksyne. Nie wiadomo, czy zjawisko to wystepuje podczas stosowania
wszystkich statyn. Podczas jednoczesnego stosowania statyn i lewotyroksyny konieczne moze
by¢ doktadne monitorowanie czynnosci tarczycy i wtasciwe dostosowanie dawki
lewotyroksyny.

o Po wprowadzeniu do obrotu notowano przypadki wskazujace na mozliwe interakcje migdzy
produktami zawierajacymi rytonawir a lewotyroksyng. U pacjentow leczonych lewotyroksyng
nalezy kontrolowac¢ stgzenie tyreotropiny (TSH), przynajmniej w pierwszym miesigcu po
rozpoczeciu i (lub) zakonczeniu leczenia rytonawirem.

Podczas monitorowania pacjentow leczonych lewotyroksyng nalezy pamietaé, ze wiele lekow wptywa
na wyniki testow czynnosci tarczycy.

Interakcje wywierajace wplyw na inne leki

o Lewotyroksyna moze zwigkszy¢ zapotrzebowanie na insuling lub doustne leki
przeciwcukrzycowe u pacjentow z cukrzyca. Zmniejszenie dawki lewotyroksyny moze
spowodowac¢ hipoglikemig, jesli dawka insuliny Iub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych
pozostanie niezmieniona.



o Lewotyroksyna nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych i moze by¢ konieczne
zmniejszenie ich dawki w celu uniknigcia nadmiernej hipoprotrombinemii i krwawien.

o Lewotyroksyna moze zwigkszac stezenie fenytoiny.

o Podawanie jednoczesne z glikozydami nasercowymi moze wymaga¢ zmiany dawki tych
ostatnich.

o Lewotyroksyna wzmacnia dziatanie lekoéw sympatykomimetycznych.

. Lewotyroksyna nasila rowniez wrazliwo$¢ receptorowa na dziatanie katecholamin, co powoduje

przyspieszong reakcje na trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Biotyna moze wptywa¢ na wyniki badan immunologicznych tarczycy, opartych na interakcji biotyny
i streptawidyny, prowadzac do fatszywego zmniejszenia lub fatszywego zwigkszenia warto$ci
wynikow badan (patrz punkt 4.4).

Niektore leki, w tym androgeny i steroidy anaboliczne, moga zmniejszac¢ stgzenie globuliny wiazacej
tyroksyne w osoczu, co prowadzi do koniecznosci zmniejszenia dawek lewotyroksyny.

Obserwowano fatszywie mate stezenia w osoczu przy jednoczesnym leczeniu przeciwzapalnym, np. w
terapii fenylobutazonem lub kwasem acetylosalicylowym i lewotyroksyna. Podanie kwasu
acetylosalicylowego razem z lewotyroksyna powoduje poczatkowo przemijajace zwigkszenie st¢zenia
wolnego T4 w surowicy.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Lewotyroksyna przenika przez tozysko w bardzo matych ilosciach i stosowanie jej w zalecanych
dawkach w okresie cigzy nie wptywa toksycznie na ptéd. Rozwdj dziecka zalezy od czynnosci
tarczycy matki. Tyroksyna jest niezbedna do prawidtowego rozwoju méozgu dziecka. Leczenie
lewotyroksyna nalezy kontynuowaé przez caty okres cigzy, aby zapewni¢ odpowiednig rownowage
w organizmie matki w celu prawidlowego rozwoju cigzy (w szczegdlno$ci, aby zmniejszy¢ ryzyko
niedoczynnosci tarczycy u ptodu). Monitorowanie parametréw klinicznych i biologicznych nalezy
rozpoczg¢ mozliwie jak najwczesdniej, w szczegdlnosci w pierwszej potowie cigzy, w celu
potwierdzenia, ze wartosci TSH w surowicy matki mieszcza si¢ w zakresie referencyjnym
specyficznym dla danego trymestru ciazy, i jesli to konieczne, nalezy dostosowac dawke.

W kazdym przypadku zaleca si¢ kontrol¢ stezenia hormonow tarczycy u howorodka i matki.

W razie potrzeby, nalezy dostosowaé dawke lewotyroksyny na podstawie monitorowania stanu matki
po porodzie.

W okresie cigzy stosowanie lewotyroksyny w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu
nadczynnosci tarczycy jest przeciwwskazane. Lewotyroksyna przenika przez tozysko w bardzo
matych ilo$ciach, podczas gdy leki przeciwtarczycowe przenikaja z organizmu matki do organizmu
dziecka w duzych ilo$ciach. Moze to spowodowa¢ niedoczynno$¢ tarczycy u ptodu.



Karmienie piersia

Lewotyroksyna przenika do mleka kobiecego w matych st¢zeniach, ktore jednak moga mie¢ wpltyw na
wynik badan przesiewowych przeprowadzanych w celu wykrycia wrodzonej niedoczynno$ci tarczycy
u noworodka.

W okresie karmienia piersia mozna stosowac terapi¢ zastepcza lewotyroksyna.

Ptodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu tego produktu leczniczego na ptodnosc.
Niedoczynno$¢ lub nadczynnos¢ tarczycy moze wptywac na ptodnosé.

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

W oparciu o wlasciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne lewotyroksyny nie nalezy
spodziewac¢ si¢ wptywu leczenia lewotyroksyng sodowa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozgdane

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

Czesto$¢ wystgpowania wymienionych ponizej dzialan niepozadanych nie zostata okreslona, ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych z badan klinicznych, pozwalajacych na ustalenie tej
czgstosci.

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadow

Zaburzenia uktadu Nieznana Reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka, Swiad

immunologicznego i reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia Nieznana Nadczynnos¢ tarczycy

endokrynologiczne

Zaburzenia metabolizmu i Nieznana Zwigkszenie taknienia, znaczne zmniejszenie masy

odzywiania ciata

Zaburzenia psychiczne Nieznana Niepokdj, labilno$¢ emocjonalna, nerwowos$¢,
pobudzenie, bezsennos¢, niepokoj psychoruchowy

Zaburzenia uktadu Bole gtowy, drzenia, drgawki

nerwowego

Nieznana Zarejestrowano (szczego6lnie u dzieci) rzadkie
przypadki tagodnego nadci$nienia
wewnatrzczaszkowego

Zaburzenia serca Nieznana Dlawica piersiowa, zaburzenia rytmu serca,
kotatanie serca, przyspieszona czynno$¢ serca,
zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego, niewydolnosé¢
serca, zawal mies$nia sercowego

Zaburzenia naczyniowe Nieznana Uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu Nieznana Dusznos$¢
oddechowego, klatki
piersiowej i §rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Nieznana B4l brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka
Zaburzenia skory i tkanki Nieznana Wzmozona potliwos¢, tysienie
podskadrnej Obrzgk naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka.




Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzgdow

Zaburzenia mi¢§niowo- Nieznana Skurcze migéni, ostabienie sity migsniowej
szkieletowe 1 tkanki tacznej
Nadmierna dawka moze u dzieci spowodowac
przedwczesne zaro$niecie nasad kosci dlugich,
wplywajac negatywnie na wzrost w wieku

dorostym.
Zaburzenia uktadu Nieznana Nieregularne miesigczkowanie, nieptodno$¢
rozrodczego i piersi
Wady wrodzone, choroby Nieznana Nadmierna dawka moze spowodowaé
rodzinne i genetyczne kraniosynostoze u niemowlat
Zaburzenia og0lne i stany w | Nieznana Zmeczenie, nietolerancja wysokiej temperatury,
miejscu podania goraczka, obrzeki
Badania diagnostyczne Nieznana Zmniejszenie gestosci kosci

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Oznaki i objawy

Oprocz nasilenia dziatan niepozadanych mogg wystgpi¢ takie objawy jak: pobudzenie, splatanie,
drazliwos¢, nadmierna ruchliwosc¢, bol glowy, pocenie si¢, rozszerzenie zrenic, przyspieszenie
czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca, zwigkszenie czesto$ci oddechow, goraczka, wzmozenie
perystaltyki jelit, drgawki. Objawy kliniczne nadczynnosci tarczycy spowodowane przedawkowaniem
produktu leczniczego Eltroxin mogag by¢ opdznione i wystapi¢ nawet po 5 dniach. Sporadycznie
zgltaszano przetom tyreotoksyczny wskutek duzego lub przewlektego przedawkowania leku,
prowadzacy do zaburzen rytmu serca, niewydolnoS$ci serca oraz $pigczki.

Postepowanie

Celem leczenia jest przywrocenie klinicznych i biochemicznych wskaznikéw eutyreozy poprzez
pominigcie lub zmniejszenie dawek lewotyroksyny oraz zastosowanie innych metod postgpowania

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 innych objawow stosuje si¢ diazepam i(lub)
chloropromazyne.

Dalsze leczenie powinno by¢ dostosowane do sytuacji klinicznej lub zgodne z lokalnymi wytycznymi
leczenia zatrug, jesli takie wytyczne istnieja.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony tarczycy. Kod ATC: HO3AA01

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

Hormony tarczycy sa niezbgdne dla prawidtowego wzrostu i rozwoju organizmu, szczegolnie dla
rozwoju uktadu nerwowego. Powoduja zwigkszenie spoczynkowej, podstawowej przemiany materii
organizmu, maja pobudzajacy wptyw na serce, migsnie szkieletowe, watrobe i nerki. Hormony
tarczycy zwiekszaja lipolize i utylizacje weglowodanow.

100 mikrogramow lewotyroksyny odpowiada aktywnoscig 20 - 30 mikrograméw
liotyroniny/trojjodotyroniny lub 60 mg naturalne;j tarczycy zgodnie z Farmakopea Brytyjska.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

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

Dystrybucja
Lewotyroksyna prawie catkowicie wigze si¢ z biatkami osocza.

Biotransformacja

Metabolizm tyroksyny (T4) polega gtéwnie na jej konwersji poprzez odjodowanie do aktywnego
metabolitu jakim jest trojjodotyronina (Ts3). Dalsze odjodowanie T4 i Tsprowadzi do wytworzenia
nieaktywnych metabolitoéw.

Eliminacja

Lewotyroksyna jest eliminowana z organizmu powoli, okres pottrwania leku u zdrowych ludzi wynosi
okoto 7 dni. W stanie hipertyreozy okres pottrwania leku ulega skroceniu, u pacjentow w hipotyreozie
ulega wydtuzeniu.

U ludzi okoto 20-40% ilosci lewotyroksyny ulega wydaleniu z katem i okoto 30-55% z moczem.

Specjalne grupy pacjentéw

o Zaburzenie czynnosci nerek
Zaburzenia czynnosci nerek nie majg istotnego wptywu na metabolizm lewotyroksyny.

. Zaburzenie czynno$ci watroby
Zaburzenia czynno$ci watroby nie maja istotnego wptywu na metabolizm lewotyroksyny.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

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

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

100 szt.
Pojemnik z polipropylenu z zamknieciem z polietylenu o niskiej gestosci w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub 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

Eltroxin, 50 mikrograméw: R/0016
Eltroxin, 100 mikrograméw: R/0017
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.08.1990
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.03.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11



