CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Althyxin, 25 mikrograméw/5 mL, roztwor doustny
Althyxin, 50 mikrogramow/5 mL, roztwor doustny
Althyxin, 100 mikrogramoéw/5 mL, roztwor doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde 5 mL roztworu doustnego zawiera 25 mikrogramow lewotyroksyny sodowe;j.
Kazde 5 mL roztworu doustnego zawiera 50 mikrograméw lewotyroksyny sodowe;.
Kazde 5 mL roztworu doustnego zawiera 100 mikrogramoéw lewotyroksyny sodowe;j.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy: 9 mg w 5 mL.
Glicerol: 3780 mg w 5 mL.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny
Przejrzysty, bezbarwny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Althyxin jest wskazany w leczeniu niedoczynnosci tarczycy (wrodzonej lub nabytej),
nietoksycznego wola rozlanego, wola zwigzanego z zapaleniem tarczycy typu Hashimoto oraz w terapii
supresyjnej w raku tarczycy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli
Leczenie kazdego zaburzenia czynnos$ci tarczycy powinno by¢ ustalane indywidualnie na podstawie
odpowiedzi klinicznej, wynikow badan laboratoryjnych i oceny klinicznej pacjenta.

Indywidualng dawke dobowa nalezy okresli¢ na podstawie badan laboratoryjnych i badan klinicznych.
W zwiazku z tym, ze u wielu pacjentow poddawanych leczeniu wystepuja zwickszone stgzenia T4 1 fT4,
bardziej wiarygodnym punktem odniesienia dla dalszej terapii jest wyjsciowe stezenie w surowicy
hormonu pobudzajacego tarczyce (TSH).

Nalezy $cisle monitorowac stan pacjentdw zmieniajgcych posta¢ roztworu doustnego na tabletke lub
tabletke na roztwor doustny. To samo dotyczy sytuacji, gdy pacjenci zmieniajg roztwor doustny
zawierajacy lewotyroksyne na inny roztwor doustny zawierajacy lewotyroksyne.



Niedoczynno$¢ tarczycy (wrodzona lub nabyta)

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
e Dawka poczatkowa 50 do 100 mikrograméw na dobe
e Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujgca 100 do 200 mikrogramow na dobe

Dawke poczatkowa dostosowuje si¢ zwigkszajac jg o 25 do 50 mikrogramow w odstepach 3 do 4 tygodni,
az odpowiedz kliniczna i oznaczenia st¢zenia tyroksyny w osoczu i hormonu tyreotropowego wskaza, ze
niedoczynno$¢ tarczycy zostala skorygowana, a dawka podtrzymujaca zostata ustalona.

Leczenie w przypadku niedoczynnosci tarczycy trwa zwykle do konca zycia.

Drzieci i mlodziez
Dawka podtrzymujgca wynosi na ogot 100 do 150 mikrograméw na m? powierzchni ciata.

U noworodkow i niemowlat z wrodzong niedoczynnoscig tarczycy, wymagajacych szybkiej substytucji,
zaleca si¢ dawke poczatkowg od 10 mikrograméw do 15 mikrogramow na kilogram masy ciata na dobg
przez pierwsze 3 miesigce. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie na podstawie odpowiedzi
klinicznej oraz stezen hormonow tarczycy i TSH.

Zalecana dawka poczatkowa u dzieci z nabytg niedoczynnos$cig tarczycy to 12,5 do 50 mikrograméw na
dobe. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ co 2 do 4 tygodni zgodnie z odpowiedzig kliniczng oraz
stezeniami hormonow tarczycy i TSH az do osiggni¢cia pelnej dawki zastepcze;.

Niemowletom nalezy podawaé catkowita dawke dobowa rano lub wieczorem, przed karmieniem lub w
trakcie positku, ale codziennie w ten sam sposob.

Nietoksyczne wole rozlane lub wole zwiazane z zapaleniem tarczycy typu Hashimoto
Zalecana dawka to 50 do 200 mikrogramo6w na dobeg.

W przypadku pacjentow z nietoksycznym wolem rozlanym i prawidtowymi st¢zeniami T4 i TSH mozna
rozwazy¢ leczenie lewotyroksyna. Jesli po 6—12 miesigcach nie nastapi zauwazalne zmniejszenie
wielko$ci wola, nalezy przerwac terapig tyroksyna.

Leczenie trwa zwykle do konca zycia w przypadku wola nietoksycznego i wola zwigzanego z zapaleniem
tarczycy typu Hashimoto.

Terapia supresyjna w raku tarczycy
Zalecana dawka to 150 do 300 mikrograméw na dobe.

Dorosli i pacjenci w podesztym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentdw z chorobg wiencowa serca i u pacjentow z ciezka badz
dtugotrwata niedoczynnoscig tarczycy leczenie hormonami tarczycy nalezy rozpoczynaé z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci. Najpierw nalezy poda¢ niewielka dawke poczatkowsg (np. 12,5 mikrogramoéw na
dobe), a nastepnie zwickszac ja powoli i w dtuzszych odstepach czasu (np. stopniowe zwigkszanie dawki
0 12,5 mikrograméw na dobe co 14 dni) z czgsta kontrola stgzenia hormondw tarczycy. U tych pacjentow
nalezy rozwazy¢ stosowanie dawek mniejszych niz dawki zapewniajgce petng substytucje, a w zwigzku z
tym niewystarczajace do uzyskania pelnego wyrownania st¢zen TSH.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy Althyxin najlepiej przyjmowac w dawce pojedynczej, na czczo, zwykle przed
$niadaniem. Dawki nalezy podawaé w kilkugodzinnych odstepach.



4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

— Niewydolnos¢ nadnerczy bez odpowiedniego leczenia kortykosteroidami, nieleczona niewydolno$¢
przysadki i nieleczona nadczynno$¢ tarczycy.

— Leczenia produktem leczniczym Althyxin nie nalezy rozpoczynac u pacjentow po §wiezo przebytym
ostrym zawale mig$nia sercowego, w czasie ostrego zapalenia mig¢$nia sercowego oraz w czasie
ostrego zapalenia wszystkich warstw serca (pancarditis).

— Leczenie skojarzone lewotyroksyng i lekami przeciwtarczycowymi w nadczynnosci tarczycy nie jest
wskazane w okresie cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ podczas leczenia hormonami tarczycy u pacjentow z
zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, w tym niewydolno$cia migsnia sercowego, nadcisnieniem
tetniczym, niewydolnos$cig przysadki, niedoczynnoscig kory nadnerczy oraz u pacjentow w podesztym
wieku.

W przypadku zaburzen czynnosci kory nadnerczy przed rozpoczgciem leczenia lewotyroksyng nalezy
zastosowa¢ odpowiednie leczenie zastepcze, aby zapobiec ostrej niewydolnosci nadnerczy (patrz
punkt 4.3). Nalezy roéwniez zachowac ostrozno$¢ podczas podawania lewotyroksyny diabetykom lub
pacjentom przyjmujacym glikozydy.

Subkliniczna nadczynnos¢ tarczycy moze by¢ zwigzana z utratg masy kostnej. Aby zminimalizowac
ryzyko osteoporozy, dawke lewotyroksyny sodowej nalezy dostosowa¢ do mozliwie najnizszego
skutecznego poziomu.

Nalezy unika¢ nawet nieznacznej nadczynnosci tarczycy wywotanej stosowaniem produktu
leczniczego u pacjentéw z niewydolnoscig wiencows, niewydolnoscig serca lub zaburzeniami rytmu
serca z tachykardia. Z tego powodu nalezy czgsto kontrolowac st¢zenia hormonow tarczycy.

W przypadku wtdérnej niedoczynnosci tarczycy nalezy wyjasni€ jej przyczyne przed rozpoczeciem
leczenia substytucyjnego i w razie koniecznosci, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie substytucyjne
skompensowanej niewydolno$ci nadnerczy.

W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy nalezy przeprowadzi¢ test z TRH lub
wykona¢ scyntygrafie supresyjng przed rozpoczeciem leczenia.

Nie nalezy podawac lewotyroksyny pacjentom w stanie hipertyreozy poza przypadkami, w ktorych jest
ona stosowana jednoczesnie z lekami przeciwtarczycowymi w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy.

Nie nalezy podawac hormonow tarczycy w celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentow w stanie eutyreozy
podawanie fizjologicznych dawek lewotyroksyny nie powoduje zmniejszenia masy ciata.
Suprafizjologiczne dawki moga powodowac cigezkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane,
szczegolnie w skojarzeniu z niektérymi substancjami zmniejszajacymi mase ciala, a zwlaszcza z aminami
sympatykomimetycznymi (patrz takze punkt 4.9).

Istotne jest wykonanie EKG przed rozpoczeciem terapii, poniewaz zmiany wywotane niedoczynnoscia
tarczycy mogg by¢ mylone z objawami niedokrwienia. Jesli dojdzie do zbyt szybkiego zwigkszenia
metabolizmu (powodujacego biegunke, nerwowos¢, szybki puls, bezsennos¢, drzenie i czasami bol
dtawicowy z utajonym niedokrwieniem mig¢$nia sercowego), nalezy zmniejszy¢ dawke lub zaprzestac
leczenia na 1 do 2 dni i ponownie rozpocza¢ od nizszej dawki .



Po ustaleniu leczenia lewotyroksyng, w przypadku zmiany stosowanego produktu leczniczego na inny,
zaleca si¢ dostosowanie dawkowania po uwzglednieniu odpowiedzi klinicznej pacjenta i badaniach
laboratoryjnych. Monitorowanie rOwnowagi terapeutycznej w przypadku zmiany na inny produkt
zawierajacy lewotyroksyne ma szczegodlne znaczenie u niektérych pacjentdw z grupy ryzyka

z nastepujacych kategorii: pacjenci leczeni z powodu raka tarczycy, ale takze z chorobami uktadu
krazenia (niewydolno$¢ serca lub choroba wiencowa serca oraz zaburzenia rytmu), kobiety w cigzy,
dzieci i osoby w podesztym wieku; oraz w pewnych sytuacjach, w ktérych rownowaga terapeutyczna
byta szczegdlnie trudna do osiaggniecia.

Drzieci i mlodziez

Rodzicow dzieci otrzymujacych leki dziatajace na gruczot tarczowy nalezy poinformowac, ze w ciaggu
pierwszych kilku miesiecy leczenia moze dojs¢ do czesciowego wypadania wtosow, ale efekt ten jest
zwykle przemijajacy i zwykle wystepuje pozniejszy odrost wlosow.

U wczesniakow z niskg masg urodzeniowg nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas
rozpoczynania leczenia lewotyroksyna.

Podczas rozpoczynania leczenia lewotyroksyna u wczesniakow o bardzo matej masie urodzeniowe;j
nalezy monitorowac parametry hemodynamiczne, poniewaz moze wystapic¢ zapas¢ krazeniowa z powodu
niedojrzatej czynnosci nadnerczy (patrz punkt 4.8).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

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

Podczas interpretacji wynikow badan laboratoryjnych nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wptywu
biotyny, zwlaszcza jesli stwierdzi si¢ brak spojnosci wynikow z obrazem klinicznym.

Jesli przeprowadza si¢ badania czynno$ci tarczycy u pacjentow przyjmujacych produkty zawierajace
biotyng, nalezy poinformowac o tym pracownikoéw laboratorium. Nalezy zastosowac¢ alternatywne
metody oznaczania, nie ulegajace wpltywowi biotyny, jesli sg one dostepne (patrz punkt 4.5).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).

Glicerol moze powodowac¢ bole glowy, zaburzenia zotadkowe i biegunkg.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 mL, to znaczy uznaje si¢ go za
,.wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie warfaryny, dikumarolu, acenokumarolu, fenindionu i prawdopodobnie innych antykoagulantow
jest zwiekszone podczas jednoczesnego stosowania z hormonami tarczycy.

Zgtoszono, ze lowastatyna spowodowata po jednym przypadku niedoczynnosci tarczycy i nadczynnosci
tarczycy u dwoch pacjentow przyjmujacych lewotyroksyne. Podczas jednoczesnego stosowania lekow
przeciwzapalnych, takich jak fenylobutazon lub kwas acetylosalicylowy z lewotyroksyna, obserwowano
fatszywie niskie catkowite st¢zenia w osoczu. Lewotyroksyna przyspiesza metabolizm propranololu.

W przypadku rozpoczecia leczenia lewotyroksyng u pacjentow przyjmujacych digoksyne, dawka
digoksyny moze wymagac¢ dostosowania, pacjenci z nadczynnoscig tarczycy moga wymagac
stopniowego zwigkszania dawki digoksyny w trakcie leczenia, poniewaz poczatkowo pacjenci sg
stosunkowo wrazliwi na digoksyne.

Leki dzialajace na tarczyce zwigkszaja zapotrzebowanie metaboliczne i dlatego nalezy je stosowac
ostroznie z innymi lekami, o ktérych wiadomo, ze wptywaja na czynno$¢ serca, takimi jak
sympatykomimetyki, poniewaz moga one nasila¢ to dziatanie. Ponadto hormony tarczycy moga
zwicksza¢ wrazliwo$¢ receptorow na katecholaminy.



Amiodaron moze ostabia¢ dziatanie hormonow tarczycy stosowanych w leczeniu niedoczynnos$ci
tarczycy.

Jednoczesne stosowanie lewotyroksyny moze przyspieszy¢ odpowiedz na leczenie przeciwdepresyjne
imipraming, amitryptyling i prawdopodobnie innymi trjpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.

Jednoczesne stosowanie sertraliny moze ostabia¢ dziatanie lewotyroksyny.

Zgtaszano pojedyncze przypadki znacznego nadcis$nienia i tachykardii podczas jednoczesnego podawania
ketaminy.

Niektore leki, takie jak lit, dziatajg bezposrednio na tarczyce i hamujg uwalnianie hormonéw tarczycy, co
prowadzi do klinicznej niedoczynnosci tarczycy.

Wochtanianie lewotyroksyny jest zmniejszane przez wigzanie w jelicie sukralfatu, polistyrenosulfonianu
sodu lub kolestyraminy.

Kolesewelam:

W badaniu interakcji u zdrowych ochotnikow kolesewelam zmniejszal AUC i Ciax lewotyroksyny, gdy
byl podawany jednoczesnie lub po godzinie. Nie obserwowano interakcji, gdy kolesewelam byt
podawany co najmniej cztery godziny po przyjeciu lewotyroksyny.

Cymetydyna, leki zawierajace glin, leki zawierajgce zelazo, leki zawierajace wapn rowniez zmniejszaja
wchtanianie lewotyroksyny z przewodu pokarmowego. Dlatego leki zawierajace lewotyroksyne nalezy
podawac co najmniej 2 godziny przed podaniem tych lekow.

Stwierdzono, ze jednoczesne stosowanie karbamazepiny, fenytoiny, fenobarbitalu, prymidonu lub
ryfampicyny z lewotyroksyng zwigksza metabolizm lewotyroksyny.

Istnieje mozliwo$¢ interakcji z lekami hipoglikemizujacymi, dlatego pacjentéw z cukrzyca nalezy
obserwowac¢ pod katem zwigkszonego zapotrzebowania na insuling lub doustne leki hipoglikemizujace.

Estrogen, produkty lecznicze zawierajace estrogeny i doustne $rodki antykoncepcyjne mogg zwigkszac
zapotrzebowanie na dawke hormonow tarczycy.

Z drugiej strony androgeny i kortykosteroidy moga zmniejsza¢ stezenie globulin wigzacych tyroksyne w
SUrowicy.

Podwyzszone stgzenie hormonu tyreotropowego obserwowano po zastosowaniu chlorochiny z
proguanilem w profilaktyce malarii u chorego ustabilizowanego lewotyroksyna.

Inhibitory proteazy

Inhibitory proteazy (takie jak, rytonawir, indynawir, lopinawir) moga mie¢ wptyw na dziatanie
lewotyroksyny. Zaleca si¢ Scisle monitorowanie st¢zenia hormonow tarczycy. W razie potrzeby nalezy
dostosowac¢ dawke lewotyroksyny.

Sewelamer

Sewelamer moze zmniejsza¢ wchtanianie lewotyroksyny. Dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow,
czy nie wystepujg u nich zmiany czynnosci tarczycy na poczatku i na zakonczenie leczenia skojarzonego
tymi lekami. W razie potrzeby nalezy dostosowa¢ dawke lewotyroksyny.

Inhibitory kinazy tyrozynowej

Inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib, sunitynib) mogg zmniejszaé¢ skutecznos¢ lewotyroksyny.
Dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow czy nie wystepujg u nich zmiany czynnosci tarczycy na
poczatku i na zakonczenie leczenia skojarzonego tymi lekami. W razie potrzeby nalezy dostosowaé
dawke lewotyroksyny.




Propylotiouracyl, glikokortykosteroidy, leki beta-sympatykolityczne, amiodaron i §rodki kontrastowe
zawierajgce jod:

Substancje te hamuja obwodowg konwersje T4 do T3.

Z uwagi na duza zawarto$¢ jodu amiodaron moze prowadzi¢ zardowno do nadczynnosci tarczycy, jak
i niedoczynnosci tarczycy. Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowa¢ w przypadku wola guzkowego

z mozliwg nierozpoznang autonomiczng czynnoscia tarczycy.

Leki o dziataniu pobudzajagcym enzymy watrobowe:

Leki, ktére moga pobudza¢ uktad enzymoéw watrobowych, takie jak barbiturany, karbamazepina lub leki
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum L.) mogg zwigksza¢ klirens watrobowy
lewotyroksyny.

Dlatego u pacjentow stosujacych leczenie hormonalne w zwigzku z chorobami tarczycy moze by¢
konieczne zwigkszenie dawki hormonu tarczycy, jesli leki te s3 podawane jednoczesnie.

Produkty zawierajace soje:

Produkty zawierajace soje moga zmniejszac jelitowe wchtanianie lewotyroksyny. Szczegdlnie

na poczatku lub po zakonczeniu stosowania diety zawierajacej produkty sojowe konieczne moze by¢
dostosowanie dawki produktu leczniczego Althyxin.

Orlistat:

Jednoczesne stosowanie orlistatu z lewotyroksyng moze prowadzi¢ do niedoczynnosci tarczycy i (lub)
pogorszenia kontroli niedoczynnosci tarczycy. Moze to by¢ skutkiem zmniejszonego wchtaniania soli
jodu i (lub) lewotyroksyny.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych:

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

Inhibitory pompy protonowej (PPI):

Jednoczesne podawanie z PPl moze spowodowac zmniejszenie wchtaniania hormondw tarczycy ze
wzgledu na zwigkszenie pH soku Zotagdkowego wywotane przez PPI.

Podczas jednoczesnego leczenia zaleca si¢ regularne kontrolowanie czynnosci tarczycy oraz monitoro-
wanie stanu klinicznego pacjenta. Konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki hormonow tarczycy.
Nalezy rowniez zachowaé ostroznos¢ podczas konczenia leczenia PPIL.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nalezy $cisle monitorowac kobiety w ciazy przyjmujace dawke podtrzymujacg z powodu niedoczynnosci
tarczycy.

Lewotyroksyna sodowa nie przenika tatwo przez tozysko w drugim i trzecim trymestrze, ale moze
przenikac przez tozysko w pierwszym trymestrze. Nie wiadomo, czy lewotyroksyna sodowa ma dziatanie
rakotworcze lub teratogenne.

Zwicgkszone stezenie TSH w surowicy moze wystapi¢ juz w 4 tygodniu cigzy, dlatego kobiety w cigzy
przyjmujace lewotyroksyne powinny kontrolowac¢ st¢zenie TSH w trakcie kazdego trymestru cigzy

w celu potwierdzenia, ze wartosci TSH w surowicy matki mieszczg si¢ w zakresie referencyjnym

dla kazdego trymestru ciazy. Zwigkszone ste¢zenie TSH w surowicy powinno zosta¢ skorygowane
poprzez zwigkszenie dawki lewotyroksyny. Po porodzie nalezy bezzwlocznie przywroci¢ dawkowanie
lewotyroksyny sprzed cigzy, poniewaz stezenie TSH po porodzie jest porownywalne do wartosci sprzed
cigzy. Stezenie TSH w surowicy nalezy zmierzy¢ 6 do 8 tygodni po porodzie.



Leczenie lewotyroksyng nalezy prowadzi¢ bez przerwy, szczegolnie w okresie cigzy i karmienia piersia.
W okresie cigzy moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki.

Dos$wiadczenie wykazato, ze nie ma dowodow na teratogenne ani (lub) na toksyczne dziatanie produktu
leczniczego na plod cztowieka, stosujac go w zalecanym zakresie dawek. Nadmiernie duze dawki
lewotyroksyny w okresie cigzy moga mie¢ negatywny wptyw na rozwdj ptodu i rozwoj postnatalny.

W okresie cigzy jest przeciwwskazane jednoczesne leczenie lewotyroksyng i lekami
przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy. Takie leczenie skojarzone wymaga stosowania
wiekszych dawek lekow przeciwtarczycowych, o ktérych wiadomo, ze przenikaja przez tozysko i moga
wywola¢ niedoczynno$¢ tarczycy u dziecka.

W okresie cigzy nie nalezy przeprowadzac testow diagnostycznych polegajacych na hamowaniu
czynno$ci tarczycy, poniewaz stosowanie substancji radioaktywnych u kobiet w cigzy jest
przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Lewotyroksyna przenika do mleka kobiecego, ale stgzenia osiggane przy stosowaniu dawek z zalecanego
zakresu nie sg wystarczajace, aby mogly spowodowac rozwdj nadczynnosci tarczycy lub supresje
wydzielania TSH u dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Ze wzgledu na to, ze lewotyroksyna jest identyczna z naturalnie wystepujacym hormonem
tarczycy nie oczekuje si¢, ze produkt leczniczy Althyxin bedzie miat wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane zwykle spowodowane sa przyjmowaniem zbyt wysokiej dawki i
odpowiadaja objawom nadczynnosci tarczycy (patrz punkt 4.9):

zaburzenia rytmu serca, dlawica piersiowa, tachykardia, kurcze migéni, bol gtowy, zaburzenia
miesigczkowania, idiopatyczne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe, niepokoj ruchowy, pobudliwos¢,
uderzenia goraca, zapas¢ krazeniowa u noworodkow urodzonych przedwczesnie z niskg masa
urodzeniows (patrz punkt 4.4), nadmierne pocenie si¢, biegunka, nadmierne zmniejszenie masy ciata
1 ostabienie migéni, bezsennos$¢, drzenie, goraczka, wymioty, kotatanie serca i nietolerancja ciepta.
Reakcje te zwykle ustepuja po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia.

Zgtaszano rowniez reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypke, pokrzywke, §wiad, obrzek i obrzgk
naczynioruchowy.

Zglaszano roéwniez nasilenie kardiopatii (niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa, arytmia). Ponadto
u dzieci istnieje mozliwos¢ wystapienia hiperkalciurii.

W takich przypadkach dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ lub odstawic¢ lek na kilka dni. Leczenie mozna
wznowi¢, z zachowaniem wigkszej ostroznosci w trakcie dawkowania, po ustgpieniu dziatan
niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

Zwickszone stezenie T3 stanowi bardziej wiarygodny wskaznik przedawkowania niz zwigkszone stezenie
T4 lub fT4.

Ostre zatrucia majg zazwyczaj umiarkowane nasilenie, gdy brak zaburzen kardiologicznych

w wywiadzie, w tym podczas przypadkowego spozycia u dzieci. W przypadkach objawowych, efekty
kliniczne moga wystapi¢ w ciagu kilku godzin lub moga by¢ opdznione o kilka dni, w przypadku podania
pojedynczej dawki i mogg obejmowac jeden lub wigcej objawow tyreotoksykozy (patrz ponizej).

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow znacznego zwigkszenia tempa metabolizmu

(patrz punkt 4.8). W przypadku powtarzajacych si¢ dawek supraterapeutycznych obserwowano

nastgpujace objawy nadczynnosci tarczycy, ktore w najcigzszych przypadkach okreslajg stan

tyreotoksykozy:

— Zaburzenia trawienia: wymioty, bol brzucha, biegunka, wzmozony apetyt, zmniejszenie masy ciata.

— Zaburzenia sercowo-naczyniowe: tachykardia, arytmia - migotanie przedsionkéw lub skurcze
dodatkowe, nadcisnienie, bol w klatce piersiowej, dtawica piersiowa, zastoinowa niewydolnosc¢ serca,
zapa$¢ kardiogenna.

— Zaburzenia ogdlne: goraczka, zaczerwienienie skory, pocenie sig.

— Zaburzenia neurologiczne: drazliwos¢, bezsenno$¢, bole gtowy, pobudzenie, splatanie, rozszerzenie
zrenic, drgawki u pacjentow predysponowanych, zaburzenia $wiadomosci, Spiaczka, ostra psychoza.

Objawy moga przyjmowac posta¢ nasilonych dziatan beta-adrenergicznych takich jak tachykardia, stany
lekowe, pobudzenie i hiperkineza. Objawy te mozna ztagodzi¢ podajac leki beta-adrenolityczne.

W ekstremalnych dawkach przydatna moze by¢ plazmafereza.

W przypadku podania nadmiernych dawek, zwlaszcza na poczatku leczenia, zglaszano rzadkie przypadki
napadow padaczkowych u pacjentow z padaczka.

Sporadycznie zgtaszano przelom tarczycowy w nastepstwie masywnego lub przewlektego zatrucia

1 zaburzenia rytmu serca, niewydolnos¢ serca, $pigczke i $mierc.

W zaleznosci od stopnia przedawkowania zaleca si¢ pacjentowi zaprzestanie przyjmowania produktu
leczniczego 1 poddanie si¢ kontroli medyczne;j.

Przedawkowanie po niedawnym spozyciu mozna leczy¢ za pomoca plukania zotadka i (lub) wymiotow.
W celu utrzymania krazenia stosuje si¢ propranolol i inne §rodki wspomagajace. Jest mato
prawdopodobne, aby leki przeciwtarczycowe, takie jak propylotiouracyl i lit, przyniosty korzysci w
zapobieganiu przetomowi tyreotoksycznemu z powodu op6znionego wchtaniania i (lub) poczatku
dziatania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leczenie tarczycy, hormony tarczycy, kod ATC: HO3A A01

Tyroksyna (T4) to naturalnie wystepujacy hormon zawierajacy jod, wytwarzany przez tarczyce.

W tkankach obwodowych jest przeksztalcana do bardziej aktywnej trojjodotyroniny (T3). Receptory dla
T3 znajduja si¢ na btonach komdrkowych, mitochondriach i jadrach komoérkowych. Hormony tarczycy sa
niezbedne do prawidtowego wzrostu i rozwoju organizmu, zwlaszcza uktadu nerwowego. Zwigkszaja
podstawowg przemiang materii calego organizmu i dziatajg pobudzajaco na serce, migsnie szkieletowe,
watrobe 1 nerki.



Syntetyczna lewotyroksyna zawarta w produkcie leczniczym Althyxin wywiera identyczne dziatanie jak
wystepujaca naturalnie tyroksyna wydzielana przez gruczot tarczowy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Lewotyroksyna sodowa jest niecatkowicie i w r6zny sposob wchtaniana z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja

Lewotyroksyna prawie catkowicie wigze si¢ z biatkami osocza, gléwnie z globuling wigzaca tyroksyng.
Okoto 0,03% lewotyroksyny wystepuje w postaci niezwigzanej. Niezwigzana lewotyroksyna jest
przeksztatcana w trdjjodotyronine.

Metabolizm

Lewotyroksyna jest intensywnie metabolizowana w tarczycy, watrobie, nerkach i przednim ptacie
przysadki mézgowej. Wystepuje recyrkulacja jelitowo-watrobowa. Cze$¢ lewotyroksyny jest
metabolizowana do trdjjodotyroniny.

Istniejg cztery gtdwne Sciezki metabolizmu:

1) Odjodowanie do trijodotyroniny (aktywnej) - T3 Iub do odwrotnej trijodotyroniny (nieaktywne;j).
Dalsze odjodowanie T3 prowadzi do powstania kwasu tyrooctowego.

2) Deaminacja do tetronu.

3) Sprzeganie do glukoronidu lub siarczanu.

4) Rozszczepienie wigzania eterowego do dijodotyrozyny.

Najwazniejszym szlakiem metabolicznym jest odjodowanie.

Eliminacja

Lewotyroksyna jest wydalana z moczem i katem, czgsciowo w postaci wolnego leku, a czgsciowo w
postaci koniugatow i dejodowanych metabolitow. Od 30 - 55% dawki lewotyroksyny jest wydalane z
moczem, a 20 - 40% z katem.

Okres poéttrwania lewotyroksyny wynosi 7 dni, ale w zalezno$ci od zaawansowania choroby moze ulec
skroceniu lub wydtuzeniu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra:
Lewotyroksyna cechuje si¢ bardzo niewielkg toksycznoscig ostra.

Toksycznos¢ przewlekia:

Badania toksycznosci przewlektej przeprowadzono na r6znych gatunkach zwierzat (szczur, pies).
W przypadku duzych dawek u szczuréw obserwowano objawy hepatopatii, zwigkszong czestosé
wystepowania pierwotnego zespotu nerczycowego oraz zmiany masy narzgdéw wewngtrznych.

Toksyczny wphyw na rozrod:
Nie przeprowadzano badan toksycznego wptywu na rozrdd u zwierzat.

Mutagennosc:
Brak informacji na ten temat. Jak dotad nie uzyskano zadnych dowodéw wskazujacych na to, by hormony
tarczycy powodowaly uszkodzenie potomstwa z powodu zmian genomu.

Karcynogennosc¢:
Nie przeprowadzono zadnych badan dlugoterminowych ze stosowaniem lewotyroksyny u zwierzat.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Kwas cytrynowy jednowodny

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy
Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci przed otwarciem butelki:

Althyxin, 25 mikrograméw: 2 lata (produkt zamknigty).
Althyxin, 50 mikrograméw: 2 lata (produkt zamknigty).
Althyxin, 100 mikrogramoéw: 21 miesigcy (produkt zamknigty).

Po pierwszym otwarciu butelki: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 8 tygodni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego (typ II) z zamknigciem z HDPE/PP z zakretka zabezpieczajaca przed
otwarciem przez dzieci oraz z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Wielkosci opakowan:
1 butelka po 75 mL
1 butelka po 100 mL
2 butelki po 75 mL

Jedna strzykawka do stosowania doustnego o pojemnosci 5 mL z podziatka co 0,1 mL
1 odpowiednim tgcznikiem strzykawki dopasowanym do szyjki butelki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10

Republika Czeska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Althyxin, 25 mikrogramow: 26724

Althyxin, 50 mikrogramow: 26725
Althyxin, 100 mikrograméw: 26726

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.11.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2023
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