CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD 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 mikrograméw zawiera 55,6 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pigciowodnej, co odpowiada 50 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 75 mikrograméw zawiera 83,4 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pieciowodnej, co odpowiada 75 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;j.

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

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

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

Kazda tabletka Oroxine 125 mikrogramow zawiera 139,1 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pieciowodnej, co odpowiada 125 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 137 mikrogramow zawiera 152,4 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pieciowodnej, co odpowiada 137 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.



Kazda tabletka Oroxine 150 mikrogramow zawiera 166,9 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pigeciowodnej, co odpowiada 150 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

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

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Tabletki Oroxine 25 mikrogramow sa okraglymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawgdziami o
$rednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,25” po jednej stronie i linig podzialu po drugiej stronie. Tabletke

mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki Oroxine 50 mikrograméw sg okraglymi, bialymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawedziami o
$rednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,50” po jednej stronie i “L01” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 75 mikrogramow sg okraglymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawedziami o
$rednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,75” po jednej stronie i “L02” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 88 mikrogramow sg okraglymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawgdziami o
srednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,88” po jednej stronie i “L0O7” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 100 mikrogramow sg okragtymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawedziami
o $rednicy 6,5 mm z wyttoczeniem ,,100” po jednej stronie i “L10” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 112 mikrogramoéw sg okraglymi, bialymi, plaskimi tabletkami ze Scietymi krawedziami
o $rednicy 6,5 mm z wyttoczeniem ,,112” po jednej stronie 1 “L11” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 125 mikrogramow sg okragtymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawedziami
o $rednicy 6,5 mm z wyttoczeniem ,,125” po jednej stronie i “L12” po drugiej stronie.

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

Tabletki Oroxine 150 mikrogramow sg okragtymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawedziami
o $rednicy 6,5 mm z wyttoczeniem ,,150 po jednej stronie i “L17” po drugiej stronie.



Tabletki Oroxine 175 mikrogramow sa okraglymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cietymi krawedziami
o $rednicy 6,5 mm z wyttoczeniem ,,175” po jednej stronie i “L20” po drugiej stronie.

Tabletki Oroxine 200 mikrogramow sg okraglymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi krawedziami
o $rednicy 6,5 mm z wyttoczeniem ,,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 usuni¢ciu wola oboj¢tnego.

" Wole tagodne, obojetne.

. Terapia supresyjna i zastepcza w przypadku zto§liwego nowotworu tarczycy, zwlaszcza po operacji

usuniecia 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 sg jedynie ogoélnymi wskazowkami. Indywidualng dawke dobowa
nalezy okres$li¢ na podstawie laboratoryjnych testow diagnostycznych i badan klinicznych. Przy
zachowanej resztkowej czynnosci tarczycy moze by¢ wystarczajaca mniejsza dawka zastgpcza.

U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow z choroba wiencowa serca oraz u pacjentow z cigzka lub
przewlekta niedoczynnoscig tarczycy, leczenie hormonami tarczycy musi by¢ rozpoczynane szczeg6lnie
ostroznie, zaczynajac od matej dawki poczatkowej i zwigkszajac ja potem powoli w coraz dtuzszych
odstepach czasu i czgsto monitorujac stezenie hormonu tarczycy. Doswiadczenie wykazato, ze mniejsza
dawka jest wystarczajgca rowniez u pacjentdw o matej masie ciata oraz u pacjentéw z duzym wolem.
Tabletki z lewotyroksyna 25 mikrogramow mozna dzieli¢ na potowy i dlatego mozna zastosowac dawke
poczatkowa 12,5 mikrograma.

U niektorych pacjentéw stezenie hormondw Ty Iub ft4 moze by¢ zwickszone, dlatego w celu
monitorowania przyjetego schematu leczenia, lepsze jest oznaczanie stezenia TSH w surowicy krwi.

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




W przypadku noworodkow i niemowlat z wrodzong niedoczynnos$cig tarczycy, kiedy szybka terapia
zastepcza jest wazna, poczatkowa zalecana dawka wynosi 10-15 mikrograméw na kg masy ciata na dobe,
przez pierwsze 3 miesigce. Nastepnie dawke nalezy skorygowac 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
mikrogramo6w na dob¢. Dawke nalezy stopniowo zwigkszaé co 2-4 tygodnie, w zalezno$ci od ustalen
klinicznych i st¢zen hormonu tarczycy i TSH, az do osiggnig¢cia petnej dawki zastepcze;.

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

Sposdéb podawania
Calkowitg dobowa dawke przyjmuje si¢ rano na czczo, co najmniej na pot godziny przed $niadaniem.
Tabletki potyka si¢ w catosci, nie zujac ich i popijajac ptynem.

Niemowletom nalezy podawaé catkowita dobowa dawke, co najmniej pot godziny przez pierwszym
karmieniem w ciggu dnia. W tym celu tabletke mozna rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody (10-15 ml) i
powstata w ten sposob zawiesing (uwaga: kazda dawke nalezy przygotowac tuz przed podaniem) podaje
si¢ z niewielka iloscig ptynu (5-10 ml).

Wskazanie Dawka
(mikrogramow lewotyroksyny sodowej/dobe)

Niedoczynno$¢ tarczycy:
Doro$li dawka poczatkowa 25-50
dawka podtrzymujaca | 100-200
(zwigkszanie dawki w odstepach 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 usunieciu tarczycy z powodu raka tarczycy: 150-300
Scyntygrafia Tabletki lewotyroksyny 200 mikrograméw (co odpowiada 2 tabletkom na
supresyjna 100 mikrogramow dobe, przez 14 dni przed badaniem
tarczycy: scyntygraficznym)
Tabletki lewotyroksyny 150 mikrograméw (co odpowiada 1 tabletce na
150 mikrograméw dobe, przez 14 dni przed badaniem
scyntygraficznym)
Tabletki lewotyroksyny 200 mikrogramow (co odpowiada 1 tabletce na
200 mikrogramow dobe przez 14 dni przed badaniem
scyntygraficznym))

Czas trwania leczenia

W wigkszo$ci przypadkow leczenie trwa przez cate zycie jesli dotyczy niedoczynnosci tarczycy i
usunigcia tarczycy z powodu raka tarczycy, kilka miesigcy lub lat i nawet przez cale zycie jesli dotyczy
wola obojetnego 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 miesigcy do 2 lat. Jesli leczenie
lewotyroksyng sodowg konczy si¢ niepowodzeniem w ciggu tego okresu czasu, nalezy rozwazy¢ inne
mozliwosci leczenia.

Test supresyjny tarczycy

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

Pacjenci w podesztym wieku
W indywidualnych przypadkach, np. przy zaburzeniach serca, u os6b w podeszlym wieku, nalezy wolniej
zwigkszaé dawke z jednoczesng regularng kontrolg stezenia TSH.

4.3 Przeciwwskazania

" Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w p.
6.1.

" Nieleczona nadczynnos¢ tarczycy.

" Nieleczona podkliniczna (zmniejszone stgzenie TSH w surowicy przy prawidtowych stezeniach T3
i T4 o dowolnej etiologii) lub objawowa nadczynno$¢ tarczycy.

" Nieleczona niedoczynno$¢ nadnerczy.

" Nieleczona niedoczynnos$¢ przysadki.

. Ostry zawal migsnia sercowego.

" Ostre zapalenie mig$nia sercowego.

. Ostre zapalenie catego serca.

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

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hormondéw tarczycy nie wolno podawaé w celu odchudzenia si¢. U pacjentéw z wolem oboj¢tnym
prawidlowe dawki nie powoduja zmniejszenia masy ciata. Wicksze dawki moga powodowac cigzkie lub
nawet zagrazajace zyciu dzialania niepozadane, takie jak objawy nadczynnosci tarczycy (patrz punkt 4.9).

W skojarzeniu z niektorymi lekami odchudzajacymi, takimi jak orlistat, moga spowodowac ostabienie
kontroli niedoczynnosci tarczycy. Moze to by¢ spowodowane przez zmniejszenie wchianiania soli jodu i
(lub) lewotyroksyny. Aby temu zapobiec, nalezy co najmniej 4 godziny wcze$niej podac lewotyroksyne i
srodek zmniejszajacy masg ciala, taki jak orlistat. Konieczne jest regularne monitorowanie czynnosci
tarczycy.



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

W celu utrzymania rownowagi czynnosci tarczycy konieczne jest zachowanie ostroznosci w
nastepujacych przypadkach:

- u kobiet bedacych w cigzy lub zamierzajacych zaj$¢ w ciaze (patrz punkt 4.6),

- we wrodzonej lub nabytej w dziecinstwie niedoczynnosci tarczycy,

- w terapii supresyjnej u pacjentow z rakiem tarczycy w wywiadzie, w szczegdInosci o stabym zdrowiu
lub w podesztym wieku,

- u pacjentow z osrodkowa niedoczynnoscia tarczycy,

- u pacjentdw z objawami ze strony serca, cukrzyca lub moczdéwka prosta.

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

choroby:

" chorobe wiencowg serca,

" dusznice bolesna,

] nadcis$nienie,

. niedoczynno$¢ przysadki i (lub) kory nadnerczy,
" autonomiczng czynno$¢ 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, przewlektej
niedoczynnosci tarczycy lub u pacjentdw z przebytym zawatem migénia sercowego. Nalezy starannie
dobra¢ dawke poczatkowa, jak rOwniez ostroznie ja zwickszac¢, albowiem zbyt duza dawka poczatkowa
badz zbyt gwattowne jej zwigkszenie moze spowodowac lub pogorszy¢ objawy dusznicy, zaburzen rytmu
serca, zawatu mig$nia sercowego, niewydolnosci serca lub moze doprowadzi¢ do gwattownego wzrostu
ci$nienia t¢tniczego. Podczas hormonalnej terapii tarczycy u pacjentdw tych nalezy czesciej sprawdzac
stezenia hormondw tarczycy (patrz punkt 4.2).

W przypadku wtoérnej niedoczynnosci tarczycy lub wielohormonalnej niedoczynnosci przysadki nalezy
ustali¢, czy wystepuje rowniez niedoczynnos¢ kory nadnerczy. Leczenie pacjentdow z niedoczynno$cia
kory nadnerczy lewotyroksyna, moze spowodowaé wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak
zawroty gtowy, ostabienie, zle samopoczucie, zmniejszenie masy ciata, niedocisnienie tetnicze i przetom
nadnerczowy. U takich pacjentdow przed podaniem lewotyroksyny sodowej zalecane jest wdrozenie
leczenia glikokortykosteroidami.

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

Dlugotrwatle stosowanie terapii lewotyroksyng sodowa u kobiet wigzato si¢ ze zwiekszong resorpcja
kosci, powodujacej zmniejszenie mineralnej gestosci kosci. Podczas leczenia lewotyroksyng kobiet w
wieku pomenopauzalnym, ktore sa bardziej narazone na osteoporoze, nalezy czesciej kontrolowac



czynnos¢ tarczycy w celu uniknigecia nadmiernych stezen lewotyroksyny we krwi, a dawke
lewotyroksyny nalezy zmniejszy¢ do najmniejszego mozliwego stezenia.

Terapia zastepcza tarczycy moze spowodowac konieczno$¢ zastosowania wiekszych dawek insuliny lub
innej terapii przeciwcukrzycowej (patrz punkt 4.5). Konieczne jest zachowanie ostrozno$ci w przypadku
cukrzycy i moczowki prostej.

Rodzicow dzieci przyjmujacych leki tarczycowe powinno si¢ informowac o mozliwos$ci czesciowej utraty
wlosdéw w ciggu kilku pierwszych miesiecy leczenia, ale to dzialanie jest zwykle przemijajace i potem
nastepuje odrastanie wlosow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania lewotyroksyny pacjentom z padaczka w wywiadzie.
Napady zglaszano rzadko w zwigzku z rozpoczynang terapia lewotyroksyna sodowa i moga one mie¢
zwigzek z oddzialywaniem hormondw tarczycy na prog drgawkowy.

Informacje dotyczace pacjentow stosujacych leczenie przeciwzakrzepowe zamieszczono w punkcie 4.5.

Pacjentow z obrzgkiem $luzowatym cechuje wigksza wrazliwos¢ na hormony tarczycy; u tych pacjentow
dawka poczatkowa powinna by¢ malg i nalezy jg zwicksza¢ powoli.

Lewotyroksyna jest wchtaniana w mniejszym stopniu u pacjentéw z zespotem zlego wchtaniania.
Zalecane jest leczenie nieprawidlowego wchtaniania, aby zapewni¢ skuteczne leczenie lewotyroksyna

przy zastosowaniu normalnej dawki lewotyroksyny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zmniejszajace wchianianie lewotyroksyny

Zywice jonowymienne:

Cholestyramina, suplementy wapnia, glinu, magnezu, zelaza, sulfoniany polistyrenu, sukralfat, lantan,
zywice wigzace kwasy zotciowe (np. kolestypol), zywice jonowymienne anionowe/kationowe (np.
sulfonian polistyrenu Kayexalate, sewelamer) oraz inhibitory pompy protonowej ograniczaja wchtanianie
lewotyroksyny. Nalezy mozliwie jak najbardziej oddzieli¢ dawki lewotyroksyny i wyzej wymienionych
lekow, aby zapobiec interakcjom w zotadku lub jelicie cienkim.

Produkty zawierajqce soje i dieta bogatoresztkowa:

Produkty zawierajace soj¢ i dieta bogatoresztkowa moga zmniejsza¢ wchlanianie lewotyroksyny w
jelitach. Informowano o zwigkszeniu stezenia TSH w surowicy u dzieci, gdy podawano im diete
zawierajaca soj¢ i leczono je lewotyroksyng z powodu wrodzonej niedoczynnosci tarczycy. W celu
uzyskania prawidlowych 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 stezen T4 u TSH w surowicy; konieczne moze by¢ odpowiednie skorygowanie dawki
lewotyroksyny.

Srodki wspomagajqce odchudzanie (w tym orlistat):

W skojarzeniu z niektorymi lekami wspomagajacymi odchudzanie, takimi jak orlistat, moze dojs$¢

do ostabienia kontroli niedoczynno$ci tarczycy. Moze to by¢ spowodowane przez zmniejszenie
wchtaniania soli jodu i (lub) lewotyroksyny. Aby temu zapobiec, nalezy co najmniej 4 godziny wczesniej



podac lewotyroksyne i srodek zmniejszajacy mase ciata, taki jak orlistat. Konieczne jest regularne
monitorowanie czynnosci tarczycy.

Interakcje wplywajace na lewotyroksyne

Propylotiouracyl, glikokortykoidy, propranolol, lit, jodek, doustne srodki kontrastowe i leki beta-
adrenolityczne:

Te substancje hamujg przeksztatcanie si¢ T4 w T3 1 w zwigzku z tym zmniejszajg jej dzialanie
terapeutyczne.

Amiodaron i srodki kontrastowe zawierajgce jod:

Z powodu duzej zawartos$ci jodu srodki te mogg inicjowa¢ zar6wno nadczynnos¢, jak i niedoczynnosc¢
tarczycy. Szczego6lng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku pacjentow z wolem guzkowym

z ewentualng niewykryta czynnoscig autonomiczng tarczycy. W wyniku takiego oddziatywania
amiodaronu na czynno$¢ tarczycy konieczne moze by¢ skorygowanie dawki lewotyroksyny sodowe;.

Salicylany, furosemid, klofibrat:

Salicylany, duze dawki (250 mg) furosemidu, klofibrat i inne substancje moga powodowac wypieranie
lewotyroksyny z jej potagczen z biatkami osocza, co prowadzi do zwigkszenia stezenia wolnej
lewotyroksyny (fT4) w osoczu.

Leki przeciwpadaczkowe:

Leki przeciwpadaczkowe, takie jak karbamazepina i fenytoina, poprawiaja metabolizm hormonow
tarczycy 1 moga powodowac ich wypieranie z biatek osocza. Rozpoczgcie lub przerwanie leczenia
przeciwpadaczkowego moze wymagaé modyfikacje dawki lewotyroksyny sodowe;j.

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

Zapotrzebowanie na lewotyroksyne moze wzrasta¢ podczas stosowania estrogenowych srodkow
antykoncepcyjnych lub hormonalnej terapii zastepczej u kobiet po menopauzie.

Statyny:

Istniejg informacj¢ wskazujace na to, ze niektore inhibitory reduktazy HMG-CoA (statyny), takie jak
symwastatyna i lewostatyna, moga zwigksza¢ zapotrzebowanie na hormon tarczycy u pacjentow
leczonych lewotyroksyng. Niewiadomo, czy takie dziatanie majg wszystkie statyny. Wskazanie

do jednoczesnego stosowania lewotyroksyny i statyn moze wymagac Scislego monitorowania czynnosci
tarczycy i odpowiedniego dostosowania dawki lewotyroksyny.

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

Inhibitory kinaz tyrozynowych:
Leczenie inhibitorami kinaz tyrozynowych (np. imatynib, sunitynib) byto kojarzone z koniecznos$cia
zwigkszenia dawki tyrozyny u pacjentéw z niedoczynnoscia tarczycy.

Leki pobudzajgce enzymy:
Barbiturany, ryfampicyna i inne produkty lecznicze o wlasciwosciach pobudzajacych enzymy watrobowe
moga zwicksza¢ watrobowy klirens lewotyroksyny.



Inhibitory proteaz:

Odnotowano, ze lewotyroksyna traci swoje dziatanie lecznicze wtedy, kiedy podawana jest jednoczesnie
z lopinawirem/rytonawirem. Dlatego nalezy uwaznie monitorowa¢ objawy kliniczne i czynnos¢ tarczycy
u pacjentow przyjmujacych rownoczesnie lewotyroksyneg i inhibitory proteaz.

Metadon i 5-fluorouracyl moze zwigksza¢ w surowicy stgzenie globuliny wigzacej tyroksyne i tym
samym zwickszy¢ zapotrzebowanie na lewotyroksyne.

Interakcje majace wplyw na inne leki

Leki przeciwcukrzycowe:

Lewotyroksyna moze ostabia¢ dziatanie lekow zmniejszajacych st¢zenie cukru we krwi. U pacjentow z
cukrzycg regularnie nalezy kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi, zwlaszcza na poczatku terapii
hormonami tarczycy. W razie koniecznosci nalezy odpowiednio skorygowa¢ dawkowanie lekow
przeciwcukrzycowych. Zmniejszenie dawki lewotyroksyny moze doprowadzi¢ do hipoglikemii, jezeli
dawka insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych pozostanie niezmieniona.

Pochodne kumaryny:

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

Produkty naparstnicy:

Jesli leczenie lewotyroksyng inicjuje si¢ u pacjentdw leczonych produktami naparstnicy, moze by¢
konieczne skorygowanie dawki tego produktu. Pacjenci z nadczynnos$cia tarczycy moga wymagaé
stopniowego zwigkszania dawki digoksyny w miar¢ leczenia, poniewaz poczatkowo sg oni stosunkowo
wrazliwi na digoksyne.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne:
Lewotyroksyna zwigksza wrazliwo$¢ receptorowa na katecholaminy, przyspieszajac przez to reakcje

na tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptyling, imipraming).

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

Fenytoina:
Stezenie fenytoiny moze si¢ zwigkszy¢ pod wptywem lewotyroksyny.

Interakcje w badaniach laboratoryjnych

Wiele lekéw (w tym androgeny i sterydy anaboliczne) moze zmniejszy¢ w surowicy stezenie globuliny
wigzacej tyroksyne, powodujac konieczno$¢ zmniejszenia dawki lewotyroksyny.

Falszywe mate stezenie w osoczu obserwowano w przypadku rownoleglego zastosowania leczenia
przeciwzapalnego, np. przy uzyciu fenylobutazonu lub kwasu acetylosalicylowego, i leczenia
lewotyroksyna. Réwnolegle podawanie kwasu salicylowego i lewotyroksyny powoduje wstepne
przemijajace zwickszenie wolnej T4 w surowicy. Kontynuacja ich podawania prowadzi do uzyskania
prawidlowego st¢zenia wolnej T4 1 TSH, co oznacza, Ze pacjenci osiagajg klinicznie prawidtowy stan
czynnosci tarczycy.



4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Lewotyroksyne przyjmowato duzo kobiet w cigzy oraz kobiet w wieku rozrodczym i dotychczas nie
zaobserwowano jakichkolwiek zaburzen procesu rozrodczego. Niedoczynnos$¢ lub nadczynnos¢ tarczycy
u matki moze jednak niekorzystnie oddziatywac na rozwdj ptodu lub jego zdrowie.

Zapotrzebowanie na lewotyroksyne moze zwickszy¢ si¢ w czasie ciazy z powodu zwigkszonego stezenia
estrogenu. Dlatego nalezy monitorowac czynnos¢ tarczycy zarOwno w czasie cigzy, jak i po niej i
odpowiednio korygowaé dawke hormonu tarczycy. U pacjentek przyjmujacych lewotyroksyne nalezy
sprawdza¢ stezenie TSH w kazdym trymestrze. Zwickszone stezenie TSH w surowicy nalezy skorygowac
poprzez zwigkszenie dawki lewotyroksyny. Ze wzgledu na to, ze stezenie TSH w surowicy po porodzie
jest podobne do stezenia przed poczgciem, dawke lewotyroksyny mozna zmniejszy¢ do wartos$ci dawki
stosowanej przed zaj$ciem w ciaze.

Szczegblnie w czasie cigzy i laktacji leczenie hormonami tarczycy musi by¢ stosowane w sposob
konsekwentny.

W punkcie 4.3 zamieszczono informacje dotyczace rdwnoczesnego przyjmowania lewotyroksyny i lekéw
przeciwtarczycowych podczas cigzy.

Karmienie piersiq

Nawet podczas leczenia duzymi dawkami lewotyroksyny ilo$¢ hormonu tarczycy, jaka przenika do mleka
matki podczas karmienia piersia, jest niewystarczajaca do tego, aby spowodowaé rozwoj nadczynnosci
lub supresj¢ wydzielania TSH u niemowlecia. Niemniej jednak moze mie¢ to wptyw na wyniki badan
przesiewowych niedoczynno$ci tarczycy u noworodka.

W okresie cigzy i karmienia piersia nie nalezy wykonywac testow supresyjnych.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Wszystkie dzialania niepozadane s3 wymienione na podstawie klasyfikacji uktadow i narzgdéw oraz
czestosci wystepowania; rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) i nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadow




Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Czgsto$¢ nieznana

Reakcje nadwrazliwos$ci
obejmujace wysypke na skorze,
swiad i obrzek.

W przypadku nadwrazliwo$ci na
lewotyroksyne Iub ktorgkolwiek z
substancji pomocniczych
zawartych w tabletkach Oroxine,
moga wystapic reakcje alergiczne
skory (rumien) oraz zaburzenia
uktadu oddechowego (dusznosci).

Zaburzenia endokrynologiczne

Czestos¢ nieznana

Nadczynnos¢ tarczycy (patrz punkt
4.9).

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Czestos¢ nieznana

Wzmozony apetyt, osteoporoza
przy zastosowaniu dawek
supresyjnych lewotyroksyny,
zwlaszcza u kobiet po menopauzie,
w szczegodlnosci w przypadku
dhugofalowego leczenia (patrz
punkt 4.9).

Zaburzenia psychiczne

Czestos¢ nieznana

Pobudzenie, bezsennos$¢, niepokdj.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadkie

Lagodne nadci$nienie
wewnatrzczaszkowe u dzieci.

Czgsto$¢ nieznana

Drzenie, drgawki, bol glowy.

Zaburzenia serca

Czestos¢ nieznana

Dusznica bolesna, zaburzenia
rytmu serca, kotatanie serca,
przyspieszona czynno$¢ serca,
niewydolno$¢ serca, zawal migsnia
SErcowego.

Zaburzenia naczyniowe

Czestos¢ nieznana

Zaczerwienienie, nadci$nienie
tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i srodpiersia

Czestos¢ nieznana

Dusznosci.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Czestos¢ nieznana

bole brzucha, nudnosci, biegunka,
wymioty.

Zaburzenia skoéry i tkanki
podskorne;j

Czestos¢ nieznana

Lysienie u dzieci, nadmierne
pocenie.




Zaburzenia mig$niowo- Czgsto$¢ nieznana Kurcze mig$ni, ostabienie migséni,

szkieletowe 1 tkanki tacznej przedwczesne zarastanie nasad
kosci u dzieci.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i Czesto$¢ nieznana Nieregularne miesigczki.
piersi
Wady wrodzone, choroby Czestos¢ nieznana Scies$nienie czaszki u niemowlat.

rodzinne i genetyczne

Zaburzenia ogdlne i stany w Czesto$¢ nieznana Gorgczka, nietolerancja
miejscu podawania leku temperatury u dzieci.
Badania diagnostyczne Czestos¢ nieznana Zmniejszenie masy ciala.

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania 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

Nadczynnos¢ tarczycy moze by¢ wynikiem niezrownowazonego leczenia lub przedawkowania
lewotyroksyng. Zwigkszenie st¢zenia T; jest bardziej wiarygodng oznakg przedawkowania niz
zwickszenie stezenia T4 lub fT4.

Oprocz zaostrzenia si¢ dziatan niepozadanych zauwazy¢ mozna rowniez nastgpujace objawy: pobudzenie,

stan dezorientacji, drazliwo$¢, nadmierna ruchliwos¢, bole gtowy, pocenie sie¢, rozszerzenie zrenicy,
tachykardia, arytmie, szybkie oddychanie, goraczka, czestsze wyprdznienia i drgawki. Mogg pojawic si¢
rowniez zaburzenia psychiczne zwigzane z nadczynnoscia tarczycy, takie jak chwiejno$¢ emocjonalna,
zmeczenie, leki i nerwowos¢. Oznaki klinicznej nadczynnosci tarczycy moga ulec opoznieniu nawet o
pig¢ dni.

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W przypadkach zatrucia (proby samobdjcze) u ludzi tolerowane byty dawki lewotyroksyny wynoszace do
10 mg bez jakichkolwiek powiktan. Cigzkie powikltania, takie jak zagrozenie dla podstawowych
czynnosci zyciowych (oddychania i krgzenia) sg mato prawdopodobne, chyba ze przedawkowanie
dotyczy osoby z choroba wiencowa serca. Niemniej jednak po poteznym lub przewlekltym zatruciu
zglaszano okazyjnie przypadki przetomu tarczycowego, prowadzacego do napadoéw drgawek, zaburzen
rytmu serca, niewydolnosci serca i §piaczki. Zglaszano pojedyncze przypadki naglej Smierci sercowej u
pacjentow naduzywajacych przez wicle lat lewotyroksyne.

Zglaszano wyjatkowe przypadki napadow drgawek u pacjentow z padaczka, kiedy rozpoczynano u nich
leczenie lewotyroksyna, zwlaszcza wtedy, kiedy jej dawke szybko zwigkszano.

Nadmierne stosowanie lewotyroksyny moze powodowac¢ zmniejszenie gestosci mineralnej kosci,
w szczegolnosci u kobiet po menopauzie.

Leczenie:
Leczenie najczgsciej jest objawowe i podtrzymujace.

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

W przypadku ostrego przedawkowania wchlanianie z przewodu pokarmowego mozna ograniczy¢ przez
podanie wegla leczniczego. W przypadku cigzkich objawow sympatykomimetycznych, takich jak
tachykardia, stan niepokoju, pobudzenie i ruchy mimowolne, objawy te mozna ztagodzi¢ przez podanie
lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne (propranolol), diazepam i (lub) chloropromazyng. Nie sg
wskazane leki przeciwtarczycowe, poniewaz czynno$¢ tarczycy jest juz w pelni zahamowana.

W razie krancowo duzych dawek (proby samobojcze) pomocna moze si¢ okazaé plazmafereza.
Przedawkowanie lewotyroksyny wymaga dtuzszego okresu monitorowania. Pojawienie si¢ objawow

przedawkowania moze si¢ op6zni¢ nawet o 6 dni ze wzgledu na stopniowe przeksztatcanie si¢
lewotyroksyny w liotyroning.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leczenie tarczycy; hormony tarczycy. Kod ATC: HO3AA01

Mechanizm dziatania

Dzialanie syntetycznej lewotyroksyny zawartej w lewotyroksynie sodowe;j jest identyczne z dziataniem

wystepujacego w organizmie hormonu tarczycy, wytwarzanego gtownie przez gruczot tarczowy.
Organizm nie jest w stanie odrézni¢ lewotyroksyny endogennej od egzogenne;.

Drzialanie farmakodynamiczne



Po czeSciowym przeksztatceniu si¢ w liotyroning (T3), zwlaszcza w watrobie i1 nerkach, i po przeniknigciu
do komorek organizmu, zauwaza si¢ charakterystyczne oddziatywanie hormonu tarczycy na rozwoj,
wzrost i metabolizm, nast¢pujace po aktywacji receptorow Ts.

Terapia zastgpcza hormonami tarczycy prowadzi do normalizacji procesow metabolizmu. W ten sposob
na przyktad zwigkszenie stezenia cholesterolu z powodu niedoczynnosci tarczycy zostanie znaczaco
ograniczone przez podanie lewotyroksyny.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

W duzej zaleznosci od postaci galenowej leku, po podaniu doustnym na czczo wchtania si¢ do 80%
lewotyroksyny, gléwnie w gornym odcinku jelita cienkiego. Wchtanianie to jest znacznie ograniczone,
jesli produkt podaje si¢ z positkiem. Maksymalne stg¢zenie w osoczu wystepuje po okoto 2-3 godzinach
po przyjeciu leku.

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

Dystrybucja

Obliczona objetos¢ dystrybuciji wynosi okoto 10 1 do 12 1. Stopien wigzania si¢ lewotyroksyny ze
specyficznymi biatkami transportowymi wynosi okoto 99,97%. Wigzanie hormonu z biatkami nie jest
kowalencyjne, dlatego nastepuje stala i bardzo szybka wymiana pomiedzy wolna i zwigzang frakcja
hormonu.

Metabolizm
Klirens metaboliczny lewotyroksyny wynosi okoto 1,2 1 osocza/dobg. Lek ulega rozktadowi gtdéwnie w
watrobie, w nerkach, mézgu i w migsniach.

Eliminacja

Okres pottrwania lewotyroksyny wynosi okoto 7 dni, jest on jednak krotszy w przypadku nadczynnosci
tarczycy (3 do 4 dni) oraz dluzszy przy niedoczynnosci tarczycy (okoto 9 do 10 dni). U cztowieka okoto
20—-40% tyrozyny jest wydalane z kalem i okoto 30-55% dawki tyrozyny jest wydalane z moczem.

Lewotyroksyna przenika przez tozysko tylko w niewielkich ilo$ciach. Podczas leczenia prawidlowymi
dawkami tylko niewielkie ilosci lewotyroksyny przenikajg do mleka matki.

Ze wzgledu na jej duzy stopien wigzania lewotyroksyny z biatkami, lewotyroksyna nie daje si¢ usuwac¢ w
zabiegach dializy i hemoperfuz;ji.

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie wydaje si¢, aby choroba nerek miata jakikolwiek znaczacy wptyw na losy lewotyroksyny
W organizmie.

Zaburzenia czynno$ci watroby

Zaburzenie czynnosci watroby moze spowodowac ograniczenie przeksztatcania si¢ lewotyroksyny w T3
1 moze zmienic¢ losy lewotyroksyny w organizmie w zaleznos$ci od stopnia ograniczenia czynnoS$ci
watroby.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dzialania niepozadane zaobserwowane w badaniach toksycznosci po podaniu dawki pojedynczej i dawek
wielokrotnych, wystepowaly tylko po duzych dawkach.

Toksycznosé ostra
Ostra toksyczno$¢ lewotyroksyny jest bardzo niewielka.

Toksycznosé przewlekla

Badania toksycznosci przewlektej prowadzono na réznych gatunkach zwierzat (szczury, psy). U
szczurow, ktorym podawano duze dawki, obserwowano oznaki uszkodzenia watroby, czestsze
wystepowanie zespotu nerczycowego oraz zmiany masy narzadow. Nie zaobserwowano znaczacych
reakcji niepozadanych u psow.

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

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

Rakotworczos¢
Nie przeprowadzano dlugoterminowych badan na zwierzgtach dotyczacych rakotworczego dziatania
lewotyroksyny.

Toksyczny wplbyw na rozrodczos¢

Hormony tarczycy przenikaja przez lozysko w bardzo niewielkich ilo§ciach.

Po podaniu lewotyroksyny szczurom we wczesnej cigzy obserwowano u nich dzialania niepozadane, w
tym $mier¢ ptodu lub noworodka, tylko w przypadku bardzo duzych dawek. Zaobserwowano pewien
wplyw na ksztaltowanie si¢ konczyn u myszy oraz na rozwdj osrodkowego ukltadu nerwowego u
szynszyli, ale badania nad teratogennos$ciag u $winek morskich i krolikow nie wykazaty czestszego
wystepowania wad wrodzonych.

Nie sa znane zadne badania dotyczace wptywu na plodnos$¢ u zwierzat. Nie ma zadnych dostgpnych
danych dotyczacych uposledzenia ptodnosci u mgzczyzn Iub kobiet. Nie ma zadnych podejrzen ani
dowodow 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  OKres waznoSci

2 lata

Oroxine, 25 i 50 mikrogramow, tabletki
Po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesiace.

Oroxine, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175 i 200 mikrogramow, tabletki
Po pierwszym otwarciu butelki: 112 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Oroxine, tabletki.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z HDPE z zakretkg z PP zabezpieczajgca przed dostepem dzieci, zawierajaca pojemnik z PP z
pochlaniaczem tlenu, w tekturowym pudelku.

Wielkosci opakowan: 28, 50, 60, 84, 90, 100 i 112 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ 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 mikrogramow: 22292
Oroxine, tabletki 75 mikrograméw: 22293
Oroxine, tabletki 88 mikrograméw: 22294

Oroxine, tabletki 100 mikrogramow:
Oroxine, tabletki 112 mikrogramow:
Oroxine, tabletki 125 mikrogramow:
Oroxine, tabletki 137 mikrogramow:
Oroxine, tabletki 150 mikrogramow:
Oroxine, tabletki 175 mikrogramow:
Oroxine, tabletki 200 mikrogramow:

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

20 Listopad 2020.

22295
22296
22297
22298
22299
22300
22301
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