CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Euthyrox N 38 pg, 38 mikrograméw, tabletki
Euthyrox N 63 ng, 63 mikrogramy, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Euthyrox N 38 pg
1 tabletka zawiera 38 mikrogramow lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum,).

Euthyrox N 63 pg
1 tabletka zawiera 63 mikrogramy lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Bialawa, okragla tabletka, ptaska, z rowkiem dzielacym po obu stronach, ze Scigtymi krawedziami
1 napisem na jednej stronie:

Euthyrox N 38 pg: EM 38

Euthyrox N 63 pg: EM 63

Tabletke mozna podzieli¢ na rdowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Euthyrox N 38 pg /Euthyrox N 63 pg

- Leczenie wola obojetnego.

- Zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usuni¢ciu wola obojetnego, w zaleznosci od stopnia
zachowanej czynnos$ci tarczycy po operacji.

- Terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy.

- Terapia supresyjna w raku tarczycy.

Euthyrox N 38 pg /Euthyrox N 63 pg
- Suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekow przeciwtarczycowych w trakcie leczenia
nadczynnosci tarczycy.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

W celu umozliwienia leczenia kazdego pacjenta zgodnie z jego indywidualnymi potrzebami, tabletki
zawierajace lewotyroksyne sodowg dostepne sg w dawkach od 25 pg do 200 pg. Dzigki temu

wigkszos$¢ pacjentow moze przyjmowac tylko jedng tabletke na dobe.

Podane zalecenia dotyczace dawkowania sg jedynie ogolnymi wskazéwkami.



Zaleca si¢ okreslenie indywidualnej dawki dobowej na podstawie wynikow badan laboratoryjnych

1 oceny klinicznej. W zwigzku z tym, ze u wielu pacjentow stwierdza si¢ zwigkszone stezenia T4 1 T,
lepszym punktem odniesienia dla dalszej terapii jest wyj$ciowe stezenie w surowicy hormonu
pobudzajacego tarczyce (tyreotropiny).

Leczenie hormonem tarczycy nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek i zwiekszac¢ je stopniowo co 2 do
4 tygodni, az do uzyskania pelnej dawki substytucyjne;.

Wskazania Zalecana dawka
(ng lewotyroksyny
sodowej na dobeg)

Leczenie wola obojetnego 75 —-200

Zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usuni¢ciu wola obojetnego 75 —-200

Terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy u dorostych

- dawka poczatkowa 25-50

- dawka podtrzymujaca 100 — 200

Terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy u dzieci i mtodziezy

- dawka poczatkowa 12,5-50

- dawka podtrzymujgca 100 — 150 pg/m? pc.

Suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekow przeciwtarczycowych | 50 — 100

w trakcie leczenia nadczynno$ci tarczycy

Terapia supresyjna w raku tarczycy 150 — 300

Z praktyki wynika, Ze pacjentom o malej masie ciala i z duzym wolem guzkowym wystarczaja
mniejsze dawki leku.

U 0s6b w podesztym wieku, u 0so6b z chorobg niedokrwienng serca oraz u pacjentéw z cigzka lub
dtugotrwata niedoczynnoscia tarczycy, rozpoczynajac leczenie hormonami tarczycy nalezy zachowac
szczegolna ostroznos¢. To oznacza, ze nalezy zastosowaé mata dawke poczatkowa (np.

12,5 mikrogramow na dobg), a nastgpnie zwickszac ja stopniowo w dtuzszych odstepach czasu (np.

0 12,5 mikrogramo6w na dobe raz na 2 tygodnie), czgsto kontrolujac stezenie hormondw tarczycy.
Moze zaistnie¢ potrzeba rozwazenia dawek mniejszych niz optymalne dawki zapewniajace peina
substytucje, czego wynikiem bedzie brak pelnego wyrdéwnania stgzen TSH.

Dzieci i mlodziez

U noworodkéw 1 niemowlat z wrodzong niedoczynnoscig tarczycy, u ktorych wazna jest szybka
substytucja, zalecana dawka poczatkowa wynosi od 10 mikrogramow do 15 mikrograméw/kg masy
ciata na dobe przez pierwsze 3 miesiagce. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie, na
podstawie oceny klinicznej oraz stgzenia hormonow tarczycy i TSH.

Sposdb podawania

Dawki dobowe nalezy przyjmowac jednorazowo.

Pojedyncza dawke dobowa przyjmowac rano, na czczo, pot godziny przed $niadaniem, najlepiej
z niewielkg iloscig ptynu (np. pot szklanki wody).

Niemowletom nalezy podawac¢ petna dawke dobowa jednorazowo, co najmniej 30 minut przed
pierwszym positkiem w danym dniu.

Tabletki nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody. Tak przygotowang, bezposrednio przed kazdym
podaniem, zawiesing nalezy podawac z dodatkowa, niewielkg iloscig ptynu.

Leczenie trwa zazwyczaj cate zycie, jesli jest to substytucja w niedoczynnosci tarczycy lub substytucja
po strumektomii, tyroidektomii lub profilaktyka nawrotoéw po usuni¢ciu wola obojetnego.

Leczenie towarzyszace terapii nadczynnosci tarczycy po uzyskaniu eutyreozy jest wskazane przez
okres stosowania lekow przeciwtarczycowych.



W tagodnym wolu obojetnym konieczne jest leczenie trwajgce od 6 miesigcy do 2 lat. Aby unikng¢
nawrotu wola zaleca si¢, aby po zmniejszeniu wielkosci wola stosowac profilaktyke przy pomocy
matych dawek jodu (100 mikrogramow do 200 mikrogramow na dobg). Jesli leczenie
farmakologiczne nie przyniesie w tym okresie czasu spodziewanych wynikow, nalezy rozwazy¢
leczenie chirurgiczne lub podanie jodu radioaktywnego.

W obrocie dostepne sg inne moce tego samego produktu leczniczego, takie jak: Euthyrox N 25;
Euthyrox N 50; Euthyrox N 75; Euthyrox N 88 nug; Euthyrox N 100; Euthyrox N 112 pg;
Euthyrox N 125; Euthyrox N 137 pg; Euthyrox N 150; Euthyrox N 175; Euthyrox N 200.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nieleczona niedoczynno$¢ kory nadnerczy, nieleczona niedoczynno$¢ przysadki i nieleczona
nadczynno$¢ tarczycy.

- Leczenia produktem leczniczym Euthyrox N nie wolno rozpoczyna¢ po $wiezo przebytym zawale
migsnia sercowego, w czasie zapalenia migsnia sercowego oraz w czasie ostrego zapalenia
wszystkich warstw serca (pancarditis).

- W czasie cigzy lewotyroksyny nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi
w leczeniu nadczynnosci tarczycy (patrz punkt 4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia hormonami tarczycy nalezy wykluczy¢ nastepujace choroby lub
rozpocza¢ ich leczenie: niewydolno$¢ wiencowa, dtawica piersiowa, miazdzyca naczyn, nadci$nienie
tetnicze, niedoczynno$¢ przysadki, niedoczynnos¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynno$¢ tarczycy.

Na poczatku stosowania lewotyroksyny u pacjentow z ryzykiem zaburzen psychotycznych nalezy
szczegotowo monitorowac i rozpoczynac leczenie od matych dawek, a nastepnie stopniowo je
zwigksza¢. W przypadku pojawienia si¢ objawow psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie
dawki lewotyroksyny.

U pacjentéw z niewydolno$cia wiencowa, niewydolnoscia serca lub zaburzeniami rytmu serca
z tachykardia, nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynno$ci tarczycy indukowanej lekami.
W zwigzku z tym, w takich przypadkach, nalezy czgsto kontrolowacé stgzenie hormondw tarczycy.

W przypadku wtornej niedoczynnosci tarczycy, nalezy okresli¢ jej przyczyne przed wlaczeniem

......

niedoczynnosci nadnerczy.

W przypadku zaburzen czynnosci kory nadnerczy, nalezy zastosowaé odpowiednig terapi¢ zastepcza
przed rozpoczeciem stosowania lewotyroksyny, aby zapobiec ostrej niewydolno$ci kory nadnerczy
(patrz punkt 4.3).

W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy, nalezy przed leczeniem przeprowadzi¢
test z TRH lub wykona¢ scyntygrafie supresyjna.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mata
urodzeniowa masg ciata, nalezy monitorowac parametry hemodynamiczne, poniewaz moze wystgpic
zapa$¢ krazeniowa spowodowana niedojrzatg czynnosciag nadnerczy.

U kobiet po menopauzie z niedoczynnos$cig tarczycy i zagrozonych zwigkszonym ryzykiem
osteoporozy, nalezy unika¢ wigkszego niz fizjologiczne st¢zenia lewotyroksyny w surowicy
1w zwigzku z tym nalezy bardzo starannie kontrolowa¢ parametry czynnosci tarczycy.



Nie nalezy stosowaé lewotyroksyny w stanach hipertyreozy poza tymi przypadkami, kiedy jest ona
stosowana jednoczes$nie z lekami przeciwtarczycowymi w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy.

Nie wolno podawa¢ hormondw tarczycy w celu zmniejszenia masy ciala. U pacjentow w stanie
eutyreozy leczenie lewotyroksyna nie powoduje zmniejszenia masy ciata. Duze dawki leku moga
powodowac cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Nie nalezy stosowaé duzych
dawek lewotyroksyny w skojarzeniu z niektérymi substancjami na odchudzanie, np. z lekami
sympatykomimetycznymi (patrz punkt 4.9).

Jesli konieczna jest zmiana na inny produkt leczniczy zawierajacy lewotyroksyne, wymagana jest
$cista kontrola, w tym monitorowanie parametrow klinicznych i biochemicznych w okresie
przejsciowym ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaburzen rownowagi hormonow tarczycy. U
niektorych pacjentow moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Stosujac jednoczesnie lewotyroksyne z orlistatem moze doj$¢ do niedoczynnosci tarczycy i (lub)
pogorszenia kontroli niedoczynnosci tarczycy (patrz punkt 4.5). Pacjenci przyjmujacy lewotyroksyng
powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia orlistatem. Oba leki powinny by¢
przyjmowane o réoznych porach dnia; konieczna moze by¢ takze zmiana dawki lewotyroksyny. Zaleca
si¢ rOwniez monitorowanie pacjentow i okresowg kontrolg stgzenia hormonu w surowicy.

Pacjenci z cukrzycg i pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe — patrz punkt 4.5.
Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Biotyna moze wptywa¢ na wyniki badan immunologicznych tarczycy opartych na interakcji biotyny
1 streptawidyny, prowadzac do falszywego zmniejszenia lub fatszywego zwickszenia warto$ci
wynikow badan. Ryzyko takiego wplywu zwigksza si¢ wraz z dawka biotyny.

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

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

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

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwcukrzycowe

Lewotyroksyna moze ostabia¢ dziatanie lekow zmniejszajacych stezenie glukozy we krwi. Z tego
powodu na poczatku terapii hormonami tarczycy nalezy czesto kontrolowaé stezenie glukozy we krwi
1 w razie potrzeby zmodyfikowa¢ dawkowanie lekow przeciwcukrzycowych.

Pochodne kumaryny

Dziatanie srodkow przeciwzakrzepowych moze ulec nasileniu, poniewaz lewotyroksyna wypiera leki
przeciwzakrzepowe z ich polaczen z biatkami, co moze zwieksza¢ ryzyko krwawien np. do
osrodkowego uktadu nerwowego czy przewodu pokarmowego, szczegblnie u pacjentdow w podesztym
wieku. Z tego wzgledu konieczne jest regularne kontrolowanie parametréw krzepnigcia na poczatku
leczenia hormonem tarczycy oraz w trakcie skojarzonej terapii. W razie koniecznosci nalezy
dostosowac dawke leku przeciwzakrzepowego.

Inhibitory proteazy

Inhibitory proteazy (np. rytonawir, indynawir, lopinawir) moga wptywaé na dziatanie lewotyroksyny.
Zaleca si¢ $cista kontrole parametrow tarczycy. W razie potrzeby nalezy dostosowaé dawke
lewotyroksyny.



Fenytoina

Fenytoina moze wplywaé na dziatanie lewotyroksyny poprzez wypieranie jej z wigzan z biatkami
osocza, w ten sposob zwiekszajac stgzenie fT4 1 fT3. Fenytoina przyspiesza metabolizm lewotyroksyny
w watrobie. Zaleca si¢ Sciste kontrolowanie parametréw tarczycy.

Cholestyramina, kolestypol
Cholestyramina i kolestypol hamujg wchianianie lewotyroksyny sodowej. Lewotyroksyne sodowa
nalezy wigc stosowac 4-5 godzin przed przyjeciem tych produktow leczniczych.

Glin, zZelazo i sole wapnia

Wedtug doniesien literaturowych leki zawierajace glin (leki zobojgtniajace, sukralfat) moga ostabia¢
dziatanie lewotyroksyny, dlatego produkty lecznicze zawierajace lewotyroksyne nalezy stosowac co
najmniej 2 godziny przed podaniem lekéw zawierajacych glin. To samo dotyczy produktow
leczniczych zawierajacych zelazo i sole wapnia.

Salicylany, dikumarol, furosemid, klofibrat

Salicylany, dikumarol, furosemid w duzych dawkach (250 mg), klofibrat i inne substancje moga
wypiera¢ lewotyroksyne sodowa z jej potaczen z biatkami osoczowymi, powodujac zwigkszone
stezenie frakcji fT4.

Inhibitory pompy protonowej (PPI)

Jednoczesne stosowanie z PPI moze spowodowa¢ zmniejszenie wchtaniania hormonéw tarczycy, ze
wzgledu na zwiekszenie pH soku zotadkowego wywotane przez PPI.

Podczas jednoczesnego leczenia zaleca si¢ regularne kontrolowanie czynnosci tarczycy oraz
monitorowanie stanu klinicznego pacjenta. Konieczne moze by¢ zwickszenie dawki hormonow
tarczycy.

Nalezy rowniez zachowac ostroznos$¢ podczas konczenia leczenia PPI.

Orlistat

Podczas jednoczesnego podawania lewotyroksyny z orlistatem moze doj$¢ do niedoczynnosci
tarczycy i (lub) pogorszenia kontroli niedoczynnosci tarczycy. Moze to by¢ skutkiem zmniejszonego
wchtaniania soli jodu i (lub) lewotyroksyny.

Sewelamer

Sewelamer moze zmniejsza¢ wchtanianie lewotyroksyny, dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow
czy nie wystepujg u nich zmiany czynnosci tarczycy na poczatku Iub pod koniec jednoczesnego
leczenia tym lekiem i w razie potrzeby dostosowanie dawki lewotyroksyny.

Inhibitory kinazy tyrozynowej

Inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib, sunitynib) moga zmniejsza¢ skutecznos¢ lewotyroksyny,
dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentdw czy nie wystepujg u nich zmiany czynnos$ci tarczycy na
poczatku lub pod koniec jednoczesnego leczenia z tymi lekami 1 w razie potrzeby dostosowanie dawki
lewotyroksyny.

Propylotiouracyl, glikokortykosteroidy, leki blokujqce receptory beta-adrenolityczne, amiodaron
i Srodki kontrastowe zawierajqce jod

Substancje te hamujg obwodowa konwersje T4 do Ts.

7 uwagi na duzg zawarto$¢ jodu amiodaron moze indukowac¢ nadczynnos$¢ tarczycy lub
niedoczynno$¢ tarczycy. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na przypadki wola guzkowego

z ewentualnym nierozpoznanym autonomicznym wydzielaniem hormonow tarczycy.

Sertralina, chlorochina/proguanil
Substancje te zmniejszaja skutecznos¢ lewotyroksyny i zwigkszaja stezenie TSH w surowicy.

Leki pobudzajgce enzymy wagtrobowe



Produkty lecznicze o wlasciwosciach pobudzajacych enzymy watrobowe, takie jak barbiturany,
karbamazepina, leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum L.) moga
zwigkszac 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 jednoczesnie.

Estrogeny
U kobiet stosujacych $rodki antykoncepcyjne zawierajgce estrogeny lub u kobiet po menopauzie
stosujacych hormonalng terapi¢ zastepcza zapotrzebowanie na lewotyroksyne moze by¢ zwickszone.

Produkty zawierajgce soje

Produkty zawierajace soj¢ moga zmniejsza¢ wchtanianie lewotyroksyny w jelitach. Konieczne moze
by¢ dostosowanie dawki produktu leczniczego Euthyrox N, szczegolnie po rozpoczeciu lub po
zakonczeniu przyjmowania produktow zawierajacych soje.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

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

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Leczenie hormonami tarczycy nalezy prowadzi¢ bez przerwy, szczegdlnie w okresie cigzy 1 karmienia
piersig. W czasie cigzy zapotrzebowanie na lek moze by¢ nawet wicksze. Ze wzgledu na zwigkszone
stezenie TSH w surowicy, ktdére moze wystapi¢ juz w 4 tygodniu cigzy, kobiety w cigzy przyjmujace
lewotyroksyne powinny kontrolowac¢ stezenie TSH w trakcie kazdego trymestru ciazy, w celu
potwierdzenia, ze wartosci TSH w surowicy matki mieszcza si¢ w referencyjnym zakresie dla kazdego
trymestru cigzy. Zwigkszone stezenie TSH w surowicy powinno zosta¢ obnizone poprzez zwickszenie
dawki lewotyroksyny. Po porodzie nalezy bezzwlocznie przywroci¢ dawkowanie sprzed ciazy,
poniewaz stezenie TSH po porodzie jest pordéwnywalne do wartosci sprzed cigzy. Stezenie TSH

W surowicy powinno osiggng¢ prawidtowe wartosci od 6 do 8 tygodni po porodzie.

Cigza
Doswiadczenie wykazato, ze nie ma dowodow na teratogenne ani (lub) na toksyczne dziatanie leku na

ptod cztowieka stosujac lek w zalecanych dawkach terapeutycznych. Nadmiernie duze dawki
lewotyroksyny w czasie cigzy mogg mie¢ negatywny wpltyw na rozwdj ptodu i rozwdj postnatalny.

W czasie cigzy lewotyroksyny nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi

w leczeniu nadczynnosci tarczycy, gdyz dodatkowo przyjmowana lewotyroksyna moze doprowadzic¢
do koniecznos$ci zwigkszenia dawki lekow przeciwtarczycowych.

Z uwagi na to, ze leki przeciwtarczycowe, w przeciwienstwie do lewotyroksyny, moga przechodzi¢
przez tozysko w dawkach wywolujacych dziatanie farmakologiczne, jednoczesne leczenie
lewotyroksyna, wymagajace stosowania wickszych dawek lekéw przeciwtarczycowych, moze
indukowa¢ niedoczynno$¢ tarczycy u ptodu. W zwiazku z tym, w nadczynnosci tarczycy w czasie
cigzy, zawsze nalezy stosowac leki przeciwtarczycowe w monoterapii.

W czasie cigzy nie nalezy przeprowadzac testow diagnostycznych polegajacych na zahamowaniu
czynnosci tarczycy, poniewaz podawanie substancji radioaktywnych w czasie cigzy jest
przeciwwskazane.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig lewotyroksyna przenika do mleka kobiecego, ale stgzenia uzyskane przy
stosowaniu leku w zalecanych dawkach terapeutycznych sa zbyt mate, aby mogly spowodowaé
rozwdj nadczynnosci tarczycy lub zahamowanie sekrecji TSH u dziecka.




4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan odno$nie wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. Ze wzgledu na to, ze lewotyroksyna zawarta w produkcie leczniczym ma identyczne
dziatanie jak wystepujacy naturalnie hormon wydzielany przez tarczycg, nie oczekuje sig, ze bedzie
miat on wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w przypadku stosowania
zgodnego z zaleceniami.

4.8. Dzialania niepozadane

W czasie stosowania lewotyroksyny sodowej objawy niepozadane nie powinny wystgpowac, o ile
produkt leczniczy jest stosowany zgodnie z zaleceniami i je$li monitorowane sg parametry kliniczne

1 laboratoryjne. Po przekroczeniu indywidualnej granicy tolerancji soli sodowej lewotyroksyny lub po
przedawkowaniu leku mozliwe jest wystapienie nastepujacych objawow, typowych dla nadczynnosci
tarczycy, szczegdlnie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwigksza si¢ dawkowanie leku:
zaburzenia rytmu serca (np. migotanie przedsionkow i skurcze dodatkowe), tachykardia, kotatanie
serca, dolegliwosci dlawicowe, bdl glowy, ostabienie migéni, kurcze migs$ni, uderzenia goraca,
goragczka, wymioty, zaburzenia miesigczkowania, rzekomy guz mozgu, drzenia, niepokoj ruchowy,
bezsenno$¢, nadmierne pocenie si¢, zmniejszenie masy ciata, biegunka.

W takich przypadkach dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ lub odstawic¢ lek na kilka dni. Terapi¢ mozna
ostroznie wznowi¢ po ustgpieniu dziatan niepozadanych.

W przypadku nadwrazliwo$ci na produkt leczniczy moga wystapi¢ reakcje alergiczne, szczegdlnie
skorne (wysypka, pokrzywka) oraz zwiagzane z uktadem oddechowym, zgtaszano przypadki obrzgku
naczynioruchowego. Czgsto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Zwigkszone stezenie T3 jest wiarygodnym wskaznikiem przedawkowania, lepszym niz zwigkszone
stezenie T4 lub fTa.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia objawow znacznego zwigkszenia tempa
metabolizmu (patrz punkt 4.8).

W zaleznosci od stopnia przedawkowania zaleca si¢ przerwanie leczenia i przeprowadzenie badan
laboratoryjnych.

Objawy polegajace na intensywnym dziataniu beta-sympatykomimetycznym jak tachykardia, niepokoj,
pobudzenie i hiperkineza, mozna ztagodzi¢ poprzez podanie lekow beta-adrenolitycznych.
W razie znacznego przedawkowania pomocna moze by¢ plazmafereza.

U niektorych pacjentéw, w przypadku przekroczenia indywidualnego progu tolerancji, obserwowano
pojedyncze napady drgawek.

Przedawkowanie lewotyroksyny moze wywota¢ nadczynnos$¢ tarczycy i doprowadzi¢ do ostrej
psychozy, zwlaszcza u pacjentow z ryzykiem zaburzen psychotycznych.



Opisano kilka przypadkow naglej Smierci sercowej u 0so6b z wieloletnim wywiadem naduzywania
lewotyroksyny.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony tarczycy
Kod ATC: HO3AAO01

Syntetyczna lewotyroksyna zawarta w produkcie Euthyrox N wywiera identyczne dziatanie jak
wystepujacy naturalnie gldowny hormon wydzielany przez tarczyce. Ulega ona konwersji do T

w narzadach obwodowych i podobnie jak endogenny hormon, wywiera swoje specyficzne dziatanie na
receptory T3. Organizm nie jest w stanie odrozni¢ lewotyroksyny endogennej od egzogenne;.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Podawana doustnie lewotyroksyna wchtania si¢ niemal wytacznie w jelicie cienkim. W zaleznos$ci od
postaci galenowej wchlania si¢ do 80% leku. Tmax Wynosi okoto 5 do 6 godzin.

Po podaniu doustnym poczatek dziatania obserwuje si¢ po 3-5 dniach. Lewotyroksyna w bardzo
duzym stopniu wiaze si¢ ze specyficznymi biatkami transportowymi; stopien wigzania z biatkami
wynosi okoto 99,97%. Wiazanie hormonu z biatkami nie jest kowalentne i dlatego zwigzany hormon
podlega statej i bardzo szybkiej wymianie z frakcja wolnego hormonu.

Ze wzgledu na wysoki stopien wigzania z biatkami lewotyroksyna nie podlega ani dializie, ani
hemoperfuzji.

Okres pottrwania lewotyroksyny wynosi okoto 7 dni. W nadczynnosci tarczycy jest on krotszy (3-4
dni), za§ w niedoczynnosci tarczycy dtuzszy (okoto 9-10 dni). Objetosé¢ dystrybucji wynosi okoto 10-
12 1. W watrobie znajduje si¢ jedna trzecia catkowitej pozatarczycowej lewotyroksyny, ktora podlega
szybkiej wymianie z lewotyroksyna w surowicy. Hormony tarczycy sa metabolizowane gtownie

w watrobie, nerkach, mézgu i mig$niach. Metabolity sg wydalane z moczem i kalem. Catkowity
klirens metaboliczny lewotyroksyny wynosi okoto 1,2 | osocza na dobe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra
Lewotyroksyna cechuje si¢ bardzo niewielkg toksyczno$cig ostra.

Toksycznosé przewlekla

Przewlekta toksyczno$¢ lewotyroksyny badano u réznych gatunkow zwierzat (szczur, pies).
W przypadku duzych dawek u szczuré6w obserwowano hepatopatie, czgstsze wystepowanie
pierwotnego zespotu nerczycowego oraz zmiany masy narzagdow wewnetrznych.

Toksyczny wpbyw na rozrod
Nie przeprowadzano badan toksycznego wptywu leku na rozrod u zwierzat.

Mutagennos¢

Brak dostgpnych danych na ten temat. Jak dotad nie uzyskano zadnych dowoddéw wskazujacych na
mozliwos$¢ zagrozenia dla potomstwa w wyniku zmian genetycznych spowodowanych hormonami
tarczycy.



Karcynogennos¢

Nie przeprowadzono zadnych badan dlugoterminowych ze stosowaniem lewotyroksyny u zwierzat.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana

Kwas cytrynowy

Zelatyna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Mannitol (E 421)

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac blister w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 50 Iub 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 142B

02-305 Warszawa, Polska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Euthyrox N 38 pg:
Euthyrox N 63 pg:



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10



