CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Medithyrox, 13 mikrogramow, tabletki

Medithyrox, 25 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 50 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 62 mikrogramy, tabletki
Medithyrox, 75 mikrogramow, tabletki
Medithyrox, 88 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 100 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 112 mikrogramow, tabletki
Medithyrox, 125 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 137 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 150 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 175 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 200 mikrograméw, tabletki

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka Medithyrox, 13 mikrogramow zawiera 13 mikrograméw lewotyroksyny sodowe;.

1 tabletka Medithyrox, 25 mikrograméw zawiera 25 mikrogramow lewotyroksyny sodowe;j.

1 tabletka Medithyrox, 50 mikrograméw zawiera 50 mikrogramow lewotyroksyny sodowe;j.

1 tabletka Medithyrox, 62 mikrogramy zawiera 62 mikrogramy lewotyroksyny sodowe;j.

1 tabletka Medithyrox, 75 mikrogramow zawiera 75 mikrograméw lewotyroksyny sodowe;.

1 tabletka Medithyrox, 88 mikrogramoéw zawiera 88 mikrogramow lewotyroksyny sodowe;j.

1 tabletka Medithyrox, 100 mikrogramow zawiera 100 mikrograméw lewotyroksyny sodowe;.
1 tabletka Medithyrox, 112 mikrograméw zawiera 112 mikrograméow lewotyroksyny sodowe;.
1 tabletka Medithyrox, 125 mikrogramow zawiera 125 mikrograméw lewotyroksyny sodowe;.
1 tabletka Medithyrox, 137 mikrogramow zawiera 137 mikrograméw lewotyroksyny sodowe;.
1 tabletka Medithyrox, 150 mikrograméw zawiera 150 mikrograméow lewotyroksyny sodowe;.
1 tabletka Medithyrox, 175 mikrograméw zawiera 175 mikrograméow lewotyroksyny sodowe;j.

1 tabletka Medithyrox, 200 mikrogramow zawiera 200 mikrograméw lewotyroksyny sodowe;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
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4.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Medithyrox, 13 mikrograméw, tabletki to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki o srednicy
6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z wyttoczonym napisem ,,13” po jednej stronie.

Medithyrox, 25 mikrogramow, tabletki to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki o §rednicy
6,5 mm i $redniej grubos$ci 3,5 mm, z wyttoczonym napisem ,,25” po jedne;j stronie.

Medithyrox, 50 mikrograméw, tabletki to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy
6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z wytloczonym napisem ,,50” po jednej stronie.

Medithyrox, 62 mikrogramy, tabletki to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki o srednicy
6,5 mm i $redniej grubos$ci 3,5 mm, z wyttoczonym napisem ,,62” po jednej stronie.

Medithyrox, 75 mikrogramow, tabletki to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy
6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z wytloczonym napisem ,,75” po jednej stronie.

Medithyrox, 88 mikrograméw, tabletki to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy
6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z wytloczonym napisem ,,88” po jednej stronie.

Medithyrox, 100 mikrogramow, tabletki to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy
6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z wytloczonym napisem ,,100” po jednej stronie.

Medithyrox, 112 mikrograméw, tabletki to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy
6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z wytloczonym napisem ,,112” po jednej stronie.

Medithyrox, 125 mikrogramow, tabletki to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki o srednicy
6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z wytloczonym napisem ,,125” po jednej stronie.

Medithyrox, 137 mikrograméw, tabletki to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy
6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z wytloczonym napisem ,,137” po jednej stronie.

Medithyrox, 150 mikrograméw, tabletki to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy
6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z wytloczonym napisem ,,150” po jednej stronie.

Medithyrox, 175 mikrogramow, tabletki to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy
6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z wytloczonym napisem ,,175” po jednej stronie.

Medithyrox, 200 mikrograméw, tabletki to biate, okraglte, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy
6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z wytloczonym napisem ,,200” po jednej stronie.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

- Leczenie tagodnego wola obojetnego, szczeg6lnie u dorostych, u ktérych stosowanie jodu nie

jest wskazane.

- Zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego, w zaleznosci od
stopnia zachowanej czynno$ci tarczycy po operacji.

- Terapia substytucyjna w niedoczynno$ci tarczycy.
- Terapia supresyjna w raku tarczycy

- Suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekéw przeciwtarczycowych w trakcie leczenia
nadczynno$ci tarczycy

- Zastosowanie diagnostyczne w testach supresji tarczycy (dawki 75, 100, 150 i 200
mikrogramow)
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4.2

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

W celu umozliwienia leczenia kazdego pacjenta zgodnie z jego indywidualnymi potrzebami, dostepne
sa tabletki zawierajace sol sodowg lewotyroksyny w dawkach od 13 do 200 mikrograméw. Z tego
wzgledu zazwyczaj pacjenci musza przyjmowac tylko jedna tabletke na dobe.

Podane zalecenia dotyczace dawkowania sg jedynie ogdlnymi wskazowkami.

Indywidualng dawke dobowa nalezy okresli¢ na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych i badania
klinicznego. W zwiazku z tym, ze u wielu pacjentow stwierdza si¢ zwigkszone stezenia T4 i T4,
lepszym punktem odniesienia dla dalszej ponizszej terapii jest wyjSciowe stezenie w surowicy
hormonu pobudzajacego tarczycg.

Z wyjatkiem noworodkow z wrodzong niedoczynnoscig tarczycy, u ktorych szybka terapia zastepcza
jest wazna, leczenie hormonem tarczycy nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek i zwigkszac je
stopniowo co 2-4 tygodnie, az do uzyskania petnej dawki substytucyjne;j.

Leczenie trwa zazwyczaj cate zycie, jesli jest to terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy i po
strumektomii lub tyreoidektomii lub profilaktyka nawrotow po usunigciu wola obojetnego. Leczenie
skojarzone z leczeniem w nadczynnosci tarczycy po uzyskaniu eutyreozy jest wskazane w okresie
stosowania lekow przeciwtarczycowych.

W tagodnym wolu obojetnym konieczne jest leczenie trwajace od 6 miesi¢cy do 2 lat. Aby unikna¢
nawrotu wola zaleca si¢ stosowanie w profilaktyce matych dawek jodu (100-200 pg/dobe). Jesli
leczenie farmakologiczne nie przyniesie w tym czasie spodziewanych wynikdéw, nalezy rozwazy¢
leczenie chirurgiczne lub podanie jodu radioaktywnego.

Jesli leczenie powoduje zbyt gwaltowne zwigkszenie metabolizmu (powodujac biegunke, nerwowos¢,
przyspieszone tetno, bezsennos$¢, drzenie, a czasami bol dtawicowy, u pacjentéw z utajonym
niedokrwieniem serca), dawke nalezy zmniejszy¢ lub wstrzymac jej podanie przez dzien lub dwa, a
nastepnie ponownie rozpocza¢ leczenie od mniejszej dawki.

Dzieci i mlodzies

W przypadku noworodkow i niemowlat z wrodzong niedoczynnoscia tarczycy, u ktérych szybka
substytucja jest wazna, zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mikrogramow do 15 mikrograméw/kg
masy ciata na dobe przez pierwsze 3 miesigce. Nastgpnie dawka powinna by¢ indywidualnie
dostosowana zgodnie z wynikami klinicznymi oraz warto§ciami st¢zenia hormonu tarczycy i TSH.

U dzieci z nabytg niedoczynnoscig tarczycy, poczatkowa zalecana dawka wynosi

12,5-50 mikrograméw na dob¢. Dawke nalezy zwigkszaé stopniowo co 2-4 tygodnie zgodnie z
wynikami klinicznymi oraz warto§ciami stezenia hormonu tarczycy i TSH, az do uzyskania pelnej
dawki substytucyjnej.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentow z chorobg wiencowa i u pacjentéw z cigzka lub
dtugotrwatg niedoczynnos$cig tarczycy, rozpoczynajac leczenie hormonami tarczycy nalezy zachowaé
szczegblng ostroznos$e, to znaczy nalezy zastosowaé mata dawke poczatkowa (np. 12,5 mg/dobg), a
nastepnie zwigkszac jg stopniowo w dtuzszych odstgpach czasu (np. o 12,5 mg/dobe co dwa
tygodnie), czesto kontrolujac stezenie hormonow tarczycy. Moze zaistnie¢ potrzeba rozwazenia dawek
mniejszych niz optymalne dawki zapewniajace pelng substytucje, czego wynikiem bedzie brak
petlego wyréwnania stezen TSH.
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Z praktyki wynika, Zze pacjentom o matej masie ciata i duzym wolu guzkowym wystarczajg mate

dawki leku.

Wskazanie Zalecana dawka
(mikrogramow lewotyroksyny sodowej na dobg)

Leczenie tagodnego wola obojetnego 75 - 200
Zapobieganie nawrotom po chirurgicznym 75 - 200
usunigciu wola obojetnego
Terapia substytucyjna w niedoczynnosci
tarczycy u dorostych
dawka poczatkowa 25-50
dawka podtrzymujaca 100 - 200

Terapia substytucyjna w niedoczynnosci
tarczycy noworodkdéw, niemowlat i dzieci

dawka poczatkowa we wrodzonej
niedoczynno$ci tarczycy

dawka poczatkowa w nabytej
niedoczynno$ci tarczycy

dawka podtrzymujaca

10-15 na kg masy ciata

12,5-50

100 - 150 mikrograméw/m? powierzchni ciata

Suplementacja skojarzona ze stosowaniem 50 - 100
lekéw przeciwtarczycowych w trakcie
leczenia nadczynno$ci tarczycy
Terapia supresyjna w raku tarczycy 150 - 300
Zastosowanie diagnostyczne w testach 4 3 2 1 tydzien
supresji tarczycy tygodnie |tygodnie |tygodnie |przed
przed przed przed badanie
badanie |badanie |badanie |m
m m m
Medithyrox |------  [----—--- 1 1
200 tabletka/ |tabletka/
mikro- dobe dobe
gramow
Medithyrox |------  [----—--- 2 2
100 mikro- tabletki/ | tabletki/
gramow dobe dobe
Medithyrox |------  [----—--- 1 1
150 mikro- tabletka/ |tabletka/
gramow dobeg dobe
Medithyrox |1 1 2 2
75 tabletka/ |tabletka/ [tabletki/ |tabletki/
mikrogram6 | dobe dobe dobe dobg
w
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4.3

44

Sposéb podawania

Dawki dobowe mozna przyjmowac jednorazowo.

Doustnie: w pojedynczej dawce dobowej, rano, na czczo, pot godziny przed $niadaniem, najlepiej z
niewielka iloscig ptynu (np. p6t szklanki wody).

Niemowleta moga otrzymywac cala dobowa dawke leku co najmniej 30 minut przed pierwszym
positkiem w danym dniu. Tabletki nalezy rozmiesza¢ w niewielkiej ilosci wody, a powstatg zawiesing,
ktoérag za kazdym razem nalezy na $wiezo przygotowac, podawac razem z niewielka, dodatkows ilo$cia

plynu.

Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

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

- Leczenia tabletkami Medithyrox nie wolno rozpoczynaé¢ w $wiezo przebytym zawale mig$nia
sercowego, w czasie zapalenia mig$nia sercowego oraz w czasie ostrego zapalenia wszystkich
warstw serca.

- Nie nalezy stosowa¢ leczenia skojarzonego lewotyroksyna i lekiem przeciwtarczycowym w
nadczynnosci tarczycy podczas cigzy (patrz punkt 4.6).

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia hormonami tarczycy lub przed wykonaniem testu supresji nalezy
wykluczy¢ nastgpujgce choroby lub rozpoczac ich leczenie: niewydolno$¢ wiencowa, dlawica
piersiowa, miazdzyca naczyn, nadcis$nienie tetnicze, niedoczynnos¢ przysadki, niedoczynnos¢ kory
nadnerczy. Autonomiczng czynno$¢ tarczycy roéwniez nalezy wykluczy¢ lub leczy¢ przed
rozpoczgciem leczenia hormonami tarczycy.

Podczas rozpoczynania leczenia lewotyroksyng u pacjentow z ryzykiem zaburzen psychotycznych,
zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia od matej dawki lewotyroksyny i powolne zwigkszanie dawki na
poczatku leczenia. Zaleca si¢ monitorowanie pacjenta. Jezeli wystapig objawy zaburzen
psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lewotyroksyny.

U pacjentéw z niewydolno$cig wiencowa, niewydolnoscia serca lub zaburzeniami serca z tachykardia
nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W zwiazku z tym w
takich przypadkach nalezy czesto kontrolowa¢ stezenia hormonow tarczycy.

W przypadku wtornej niedoczynnosci tarczycy nalezy okresli¢ jej przyczyne przed wlaczeniem terapii
substytucyjnej i, jesli jest taka potrzeba, wdrozy¢ leczenie wyréwnania niedoczynnos$ci nadnerczy.

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

U kobiet po menopauzie z niedoczynnoscia tarczycy i zagrozonych zwigkszonym ryzykiem
osteoporozy nalezy unikaé¢ wigkszych niz fizjologiczne st¢zen lewotyroksyny w surowicy i w zwigzku
z tym nalezy bardzo starannie kontrolowa¢ parametry czynnosci tarczycy.

Lewotyroksyny nie nalezy podawa¢ w stanach hipertyreozy poza tymi przypadkami kiedy jest
stosowana jako suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekow przeciwtarczycowych w trakcie
leczenia nadczynno$ci tarczycy.

Po ustaleniu odpowiedniej dawki lewotyroksyny zaleca si¢, aby w razie zmiany leku odpowiednio
modyfikowa¢ dawke, w zalezno$ci od odpowiedzi klinicznej pacjenta i wynikow badan
laboratoryjnych.
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U pacjentow przyjmujgcych rownoczesnie orlistat i lewotyroksyne (patrz punkt 4.5) moze wystapic¢
niedoczynno$¢ tarczycy i (lub) zmniejszona kontrola niedoczynnos$ci tarczycy. Pacjenci przyjmujacy
lewotyroksyn¢ powinni zosta¢ poinformowani, ze nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczgciem lub zaprzestaniem albo zmiang leczenia orlistatem, gdyz orlistat i lewotyroksyna moga
wymagac przyjmowania o innych porach a dawka lewotyroksyny moze wymaga¢ dostosowania.
Ponadto zaleca si¢ monitorowanie pacjenta poprzez sprawdzanie stezenia hormondéw w surowicy krwi.

Nie nalezy podawa¢ hormonow tarczycy w celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentow w Stanie
eutyreozy leczenie lewotyroksyng nie powoduje zmniejszenia masy ciata. Duze dawki moga
powodowac cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Lewotyroksyny w duzych
dawkach nie nalezy stosowac w skojarzeniu z pewnymi substancjami zmniejszajacymi masg ciata, tj.
sympatomimetykami (patrz punkt 4.9).

W przypadku pacjentdéw z cukrzycg oraz stosujacych leczenie przeciwzakrzepowe - patrz punkt 4.5.

Zaleca si¢ przeprowadzenie badania EKG przed rozpoczeciem leczenia lewotyroksyna, poniewaz
zmiany powodowane przez niedoczynno$¢ tarczycy moga by¢ mylone z potwierdzeniem w badaniu
EKG choroby niedokrwiennej.

Nalezy poinstruowac rodzicéw dzieci przyjmujacych hormon tarczycy, ze moze wystapic¢ czesciowe
wypadanie wloséw podczas kilku pierwszych miesigcy leczenia, jednak takie dziatanie jest
przemijajace i zwykle nastepuje po nim odrastanie wtosow.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku podawania lewotyroksyny u pacjentow z
potwierdzong padaczka w wywiadzie. Napady padaczkowe obserwowano rzadko w zwiagzku z
rozpoczynaniem leczenia solg sodowa lewotyroksyny i moga mie¢ zwigzek z wptywem hormonu
tarczycy na prog wystapienia napadoéw padaczkowych.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyna u niemowlat urodzonych przedwcze$nie z bardzo mata
urodzeniowa masg ciala, nalezy monitorowaé parametry hemodynamiczne, poniewaz moze wystgpic¢
zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzalg czynnoscig nadnerczy.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Biotyna moze wptywac na wyniki badan immunologicznych tarczycy opartych na interakcji biotyny i
streptawidyny, prowadzac do fatszywego zmniejszenia lub fatszywego zwigkszenia warto§ci wynikow
badan. Ryzyko takiego wptywu zwigksza si¢ wraz z dawka biotyny.

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

Jesli przeprowadza si¢ badania czynno$ci tarczycy u pacjentdw przyjmujacych produkty zawierajace
biotyne, nalezy poinformowac o tym pracownikéw laboratorium. Nalezy zastosowa¢ alternatywne
metody oznaczania, nie ulegajagce wpltywowi biotyny, jesli sg one dostepne (patrz punkt 4.5).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletkg, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwcukrzycowe:

Lewotyroksyna moze ostabia¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych. Z tego powodu, na poczatku
terapii hormonami tarczycy nalezy czesto kontrolowac stezenie glukozy we krwi i w razie
konieczno$ci zmodyfikowa¢ dawkowanie lekow przeciwcukrzycowych.

Pochodne kumaryny:

Skutki leczenia przeciwzakrzepowego moga zosta¢ zwigkszone gdyz lewotyroksyna wypiera leki
przeciwzakrzepowe z biatek osocza, co moze zwiekszy¢ ryzyko krwotoku, np. krwawienie do
osrodkowego uktadu nerwowego lub krwawienie zotadkowo-jelitowe, zwlaszcza u pacjentow w
podesztym wieku. W zwigzku z tym na poczatku leczenia i podczas rownoczesnego leczenia tymi
lekami nalezy regularnie kontrolowa¢ parametry krzepnigcia. W razie potrzeby nalezy odpowiednio
dostosowa¢ dawke leku przeciwzakrzepowego.

Inhibitory proteazy:

Inhibitory proteazy (np. rytonawir, indynawir, lopinawir) moga mie¢ wplyw na dziatanie
lewotyroksyny. Zalecane jest $ciste monitorowanie parametréw hormonow tarczycy . W razie
konieczno$ci dawke lewotyroksyny nalezy zmodyfikowac.

Fenytoina:

Fenytoina moze mie¢ wptyw na skutecznos$¢ lewotyroksyny poprzez wypieranie lewotyroksyny z
biatek surowicy, co skutkuje zwigkszonym st¢zeniem fT4 oraz fT3. Z drugiej strony fenytoina
zwigksza metabolizm lewotyroksyny w watrobie. Zalecane jest $ciste monitorowanie parametrow
hormonoéw tarczycy.

Kolestyramina, kolestypol:

Przyjmowanie zywic jonowymiennych takich jak cholestyramina i kolestypol hamuje absorpcje
lewotyroksyny sodowej. Lewotyroksyne sodowa nalezy wigc przyjmowac 4-5 godzin przed
przyjeciem takich produktow.

Glin, Zelazo i sole wapnia:

W odpowiednim pi$miennictwie podawano doniesienia o tym, ze leki zawierajace glin (Ieki
zobojetniajace, sukralfat) moga ostabia¢ dzialanie lewotyroksyny. W zwiazku z tym leki zawierajace
lewotyroksyn¢ nalezy podawac co najmniej 2 godziny przed podaniem lekow zawierajacych glin.

To samo dotyczy produktow leczniczych zawierajgcych zelazo i sole wapnia.

Salicylany, dikumarol, furosemid, klofibrat:

Salicylany, dikumarol, furosemid w duzych dawkach (250 mg), klofibrat oraz inne substancje moga
wypiera¢ lewotyroksyng sodowa z biatek surowicy, co skutkuje zwigkszonym stezeniem fT4.
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Orlistat:

Niedoczynno$¢ tarczycy i (lub) zmniejszona kontrola niedoczynnosci tarczycy moze wystapic¢ u
pacjentow przyjmujacych rownoczesnie orlistat i lewotyroksyne. Moze to by¢ spowodowane
zmnigjszeniem wchianiania soli jodu i (Iub) lewotyroksyny.

Sewelamer:

Sewelamer moze zmniejsza¢ wchtanianie lewotyroksyny. Dlatego zaleca sig, aby pacjenci byli
monitorowani pod katem zmian czynnosci tarczycy, na poczatku i po zakonczeniu leczenia
skojarzonego. W razie koniecznosci dawke lewotyroksyny nalezy zmodyfikowac.

Inhibitory kinazy tyrozynowej:

Inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib, sunitynib) moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ lewotyroksyny.
Dlatego zaleca sig, aby pacjenci byli monitorowani pod katem zmian czynnosci tarczycy, na poczatku
i po zakonczeniu leczenia skojarzonego. W razie koniecznosci dawke lewotyroksyny nalezy
zmodyfikowac.

Propylotiouracyl, glikokortykosteroidy, leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne, amiodaron i
srodki kontrastowe zawierajqce jod:

Substancje te hamuja obwodowa konwersje T4 do T3.

Z uwagi na duza zawarto$¢ jodu amiodaron moze indukowac¢ nadczynnos$¢ tarczycy lub
niedoczynnos$¢ tarczycy. Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ 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.

Produkty lecznicze o wiasciwosciach pobudzajgcych aktywnosé enzymow:

Produkty lecznicze o wtasciwosciach pobudzajgcych enzymy watrobowe, takie jak barbiturany,
karbamazepina, leki zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum L.), moga
zwigksza¢ watrobowy klirens lewotyroksyny, co prowadzi do zmniejszenia st¢zenia hormonu tarczycy
W surowicy.

Dlatego u pacjentdow stosujacych leczenie hormonalne w zwigzku z chorobami tarczycy moze by¢
konieczne zwigkszenie dawki hormonu tarczycy, jesli leki te sa podawane jednoczes$nie.

Estrogeny:

U kobiet stosujgcych $rodki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny lub u kobiet po menopauzie
stosujacych hormonalng terapi¢ zastgpcza zapotrzebowanie na lewotyroksyng moze by¢ zwickszone.
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Produkty zawierajgce soje:

Produkty zawierajace soj¢ moga zmniejsza¢ wchtanianie lewotyroksyny w jelitach. Konieczne moze
by¢ wigc zmodyfikowanie dawkowania tabletek Medithyrox, w szczegolnosci u pacjentow
rozpoczynajacych lub przerywajacych przyjmowanie produktow spozywczych zawierajacych soje.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne:

Lewotyroksyna zwigksza wrazliwo$¢ receptorow na katecholaminy, powodujac przyspieszenie reakcji
na trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, imipramina).

Inhibitory pompy protonowej (PPI)

Jednoczesne podawanie z PPI moze spowodowac¢ zmniejszenie wchtaniania hormondw tarczycy ze
wzgledu na zwiekszenie pH soku zotadkowego wywotane przez PPL

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

Nalezy rowniez zachowac ostrozno$¢ podczas konczenia leczenia PPI.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych:

Biotyna moze wptywac na wyniki badan immunologicznych tarczycy, opartych na interakcji biotyny i
streptawidyny, prowadzgc do fatszywego zmniejszenia lub fatszywego zwigkszenia warto§ci wynikow
badan (patrz punkt 4.4).

Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Leczenie lewotyroksyna powinno by¢ stale kontynuowane szczegdlnie w trakcie cigzy i karmienia
piersiag. W okresie cigzy zapotrzebowanie na lek moze by¢ nawet wicksze. Ze wzgledu na to, ze w
surowicy krwi moze zwigkszy¢ si¢ stezenie hormonu TSH juz w 4 tygodniu cigzy, kobiety ci¢zarne
przyjmujace lewotyroksyng powinny mie¢ oznaczane stezenie TSH w kazdym trymestrze, aby
potwierdzi¢, ze warto$ci TSH w surowicy krwi matki mieszczg si¢ w zakresach referencyjnych dla
poszczegdlnych trymestrow cigzy. Ze wzgledu na to ze stezenie TSH w surowicy po porodzie jest
podobne do wartosci sprzed poczgcia, dawki lewotyroksyny powinny powréci¢ do dawek sprzed cigzy
niezwlocznie po porodzie. Stezenie TSH w surowicy nalezy zbada¢ po uptywie 6-8 tygodni po
porodzie.

Ciaza
Doswiadczenie wykazuje, ze nie ma dowodow na teratogenno$¢ i (lub) dziatanie toksyczne dla ptodu

ludzkiego przy zalecanych dawkach terapeutycznych. Nadmiernie duze dawki lewotyroksyny podczas
cigzy moga mie¢ negatywny wplyw na rozwoj ptodu oraz rozwoj po porodzie.

Leczenie skojarzone lewotyroksyna i lekami przeciwtarczycowymi w nadczynnosci tarczycy nie jest
wskazane w okresie cigzy. Takie leczenie skojarzone wymagaloby stosowania wickszych dawek
lekow przeciwtarczycowych, o ktorych wiadomo, ze przenikaja przez tozysko i powoduja
niedoczynnos$¢ tarczycy u dziecka.

Testy diagnostyczne supresji tarczycy nie powinny by¢ wykonywane w trakcie cigzy, gdyz istniejg
przeciwwskazania dla podawania substancji radioaktywnych kobietom w cigzy.
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4.8

4.9

Karmienie piersig

W okresie karmienia piersig lewotyroksyna przenika w matych stezeniach do mleka kobiecego, jednak
stezenia uzyskiwane przy zalecanych dawkach terapeutycznych nie sg wystarczajace, aby powodowaé
rozwoj nadczynnosci tarczycy lub supresj¢ wydzielania TSH u noworodka.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdow ani obstugiwania maszyn. Jednak ze wzgledu na to, ze lewotyroksyna zawarta w produkcie
leczniczym ma identyczne dziatanie jak wystepujacy naturalnie hormon wydzielany przez tarczyce,
nie oczekuje sig, ze produkt leczniczy Medithyrox bedzie miat wplyw na zdolno$é prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

W przypadku przekroczenia indywidualnego progu tolerancji lewotyroksyny sodowej lub po
przedawkowaniu mozliwe jest wystgpienie nastgpujacych objawow klinicznych typowych dla
nadczynnosci tarczycy, zwlaszcza jezeli dawka jest zwigkszana zbyt szybko na poczatku leczenia:
arytmie serca (np. migotanie przedsionkéw i skurcze dodatkowe), tachykardia, kotatanie serca,
dusznice, nadci$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca, zawat serca, zmniejszenie masy ciata, drzenie,
niepokoj, pobudliwo$¢, bezsennos$é, tagodne podwyzszenie ciSnienia wewnatrzczaszkowego u dzieci,
duszno$¢, zwigkszony apetyt, bole brzucha, nudnos$ci, biegunka, wymioty, skurcze, przemijajace
wypadanie wlosow u dzieci, kurcze mig$ni, ostabienie mig$ni, kraniostenoza i przedwczesne
zaro$nigcie nasad kosci dtugich u dzieci, zaburzenia menstruacji, bol glowy, nagle zaczerwienienie,
goraczka i pocenie sig, nietolerancja wysokiej temperatury u dzieci.

W takich przypadkach nalezy zmniejszy¢ dobowg dawke produktu leczniczego lub wycofaé produkt
leczniczy na kilka dni. Leczenie mozna ostroznie wznowi¢ po zaniknigciu reakcji niepozadane;j.

W przypadku nadwrazliwosci na jakikolwiek sktadnik produktu Medithyrox moga wystapic reakcje
alergiczne, szczego6lnie skorne oraz oddechowe. Zgtoszono przypadki obrzeku naczynioruchowego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C 02-222, Warszawa,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Zwigkszone stgzenie T3 jest wiarygodnym wskaznikiem przedawkowania, bardziej niz zwigkszone
stezenie T4 lub fT..

Po przedawkowaniu wystgpuja objawy ostrego wzrostu wskaznika przemiany materii (patrz punkt 4.8)
W zaleznosci od stopnia przedawkowania, zaleca si¢ przerwanie leczenia tabletkami i
przeprowadzenie badan.

Objawy intensywnego dziatania lekow beta-sympatomimetycznych, jak tachykardia, niepokoj,
pobudzenie i hiperkineza mozna ztagodzi¢ podajac leki beta-adrenolityczne. Po skrajnym
przedawkowaniu pomocna moze by¢ plazmafereza.
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5.1

5.2

U podatnych pacjentéw zgtaszano odosobnione przypadki napadow drgawkowych, gdy dawka
przekraczata indywidualny prog tolerancji.

Przedawkowanie lewotyroksyny moze skutkowa¢ objawami nadczynnosci tarczycy i moze prowadzi¢
do ostrej psychozy, zwlaszcza u pacjentow, u ktorych wystepuje ryzyko zaburzen psychotycznych.

Opisano kilka przypadkéw nagtych zgonow sercowych u pacjentow z wieloletnim naduzywaniem
lewotyroksyny w wywiadzie.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony tarczycy

Kod ATC: HO3A A01

Syntetyczna lewotyroksyna zawarta w produkcie leczniczym Medithyrox ma dziatanie identyczne z
naturalnie wystgpujacym gtéwnym hormonem wydzielanym przez tarczyce. Jest przeksztatcana do
liotyroniny (T3) w narzadach obwodowych i tak jak hormony endogenne, wywiera specyficzne
dziatanie na receptory T3. Organizm nie jest w stanie odr6zni¢ lewotyroksyny egzogennej od
endogennej.

Lewotyroksyna po czgsciowej konwersji do liotyroniny (T3), gldéwnie w watrobie i nerkach, i po
przeniknigciu do wnetrza komorek, aktywuje receptory Tz wywierajac specyficzny dla hormonow
tarczycy wpltyw na rozwoj, wzrost i metabolizm.

Terapia zastgpcza hormonu tarczycy prowadzi do normalizacji proceséw metabolicznych. Na
przyktad, zwiekszone stgzenie cholesterolu na skutek niedoczynnosci tarczycy znaczaco zmniejsza si¢
po podaniu lewotyroksyny.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lewotyroksyna podawana doustnie jest wchtaniana prawie wytacznie w gornym odcinku jelita
cienkiego. W znacznym stopniu w zalezno$ci od postaci galenowej, do 80% lewotyroksyny podanej
doustnie na czczo wchiania sig, gtdéwnie w jelicie cienkim,. Wchtanianie ulega znacznemu
zmnigjszeniu, jesli lek jest podawany z positkiem. Maksymalne stezenie w osoczu obserwuje si¢ po
uplywie 2 do 3 godzin po przyjeciu leku.

Po podaniu doustnym rozpoczecie dziatania leku mozna zaobserwowac po 3-5 dniach. Lewotyroksyna
charakteryzuje si¢ szczegdlnie wysokim stopniem wigzania ze specyficznymi biatkami
transportujagcymi, wynoszacym ok. 99,97%. Wigzanie hormonu z biatkami nie jest kowalencyjne, a
wiec hormon zwigzany w 0S0CzU przechodzi ciagla i bardzo szybka wymiang z frakcja wolnego
hormonu.

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

Okres poéttrwania lewotyroksyny wynosi §rednio 7 dni. W przypadku nadczynno$ci tarczycy jest to
krotszy czas (3 do 4 dni), natomiast w przypadku niedoczynnosci tarczycy czas ten wydtuza si¢ (okoto
9-10 dni). Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 10-12 1. Watroba zawiera 1/3 calej pozatarczycowej puli
lewotyroksyny, ktora podlega szybkiej wymianie z lewotyroksynga w surowicy. Hormony tarczycy sa
metabolizowane gléwnie w watrobie, nerkach, mézgu i migsniach. Metabolity sg wydalane z moczem
i katem. Catkowity klirens metaboliczny lewotyroksyny wynosi okoto 1,2 | osocza/dobe.

Lewotyroksyna przenika przez tozysko jedynie w niewielkim stopniu. Podczas terapii zwykle
zalecanymi dawkami, jedynie niewielkie ilo$ci lewotyroksyny przenikaja do mleka kobiecego.
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6.1

6.2

6.3

6.4

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra:
Lewotyroksyna ma bardzo niewielka toksyczno$¢ ostra.

Toksycznos¢ przewlekta (po podaniu wielokrotnym):

Toksyczno$é przewlekta lewotyroksyny badano na réznych gatunkach zwierzat (szczury, psy). U
szczurdw otrzymujacych duze dawki lewotyroksyny zaobserwowano objawy hepatopatii, zwigkszenie
czgstosci wystepowania zespolu nerczycowego i zmiany masy narzadow wewnetrznych. U psow nie
zauwazono istotnych dziatan niepozadanych.

Toksyczny wplyw na reprodukcje:

Hormony tarczycy przenikajg przez tozysko w bardzo matych ilosciach.

Po podaniu lewotyroksyny we wczesnym okresie cigzy u szczuréw, dziatania niepozadane, w tym
$mier¢ ptodow lub noworodkow, wystepowaly jedynie w przypadku bardzo duzych dawek.
Zaobserwowano pewien wptyw na rozwoj konczyn u myszy i na rozwoj osrodkowego uktadu
nerwowego u szynszyli, jednak badania nad teratogennos$cig u §winek morskich i krélikéw nie
wykazaty zwigkszenia wystepowania wad rozwojowych.

Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na ptodnosc¢ nie sg znane.

Mutagennosc:
Brak dost¢pnych informacji na ten temat. Dotychczas nie poznano zadnych wskazoéwek sugerujacych
uszkodzenie potomstwa ze wzgledu na zmiany w genomie spowodowane hormonami tarczycy.

Karcynogennosc¢:
Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan lewotyroksyny na zwierzetach.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza, proszek (E460)

Kroskarmeloza sodowa (E468)
Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)
Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Magnezu stearynian (E572)

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres waznosci
3 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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6.6

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowanie blistrow:

Tabletki sa pakowane w blistry z przezroczystego PVC/TE/PVDC/Aluminium. Blistry sa pakowane w
tekturowe pudetka. Jedno tekturowe pudetko zawiera 30, 50, 60 lub 100 tabletek zapakowanych w
blistry po 15 lub 25 tabletek z dotaczong ,,Ulotkg dla pacjenta”.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14th km National Road 1

GR-145 64 Kifissia

Grecja

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Medithyrox, 13 mikrograméw, tabletki: 26233

Medithyrox, 25 mikrogramow, tabletki: 23446
Medithyrox, 50 mikrograméw, tabletki: 23447
Medithyrox, 62 mikrogramy, tabletki: 26234
Medithyrox, 75 mikrogramow, tabletki: 23448
Medithyrox, 88 mikrogramow, tabletki: 26235
Medithyrox, 100 mikrogramoéw, tabletki: 23449
Medithyrox, 112 mikrograméw, tabletki: 26236
Medithyrox, 125 mikrograméw, tabletki: 26237
Medithyrox, 137 mikrogramow, tabletki: 26238
Medithyrox, 150 mikrogramow, tabletki: 26239
Medithyrox, 175 mikrogramow, tabletki: 26240
Medithyrox, 200 mikrogramow, tabletki: 26241
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DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Medithyrox, 13 mikrogramow, tabletki: 01.02.2021
Medithyrox, 25 mikrograméw, tabletki: 29.09.2016
Medithyrox, 50 mikrogramow, tabletki: 29.09.2016
Medithyrox, 62 mikrogramy, tabletki: 01.02.2021
Medithyrox, 75 mikrogramow, tabletki: 29.09.2016
Medithyrox, 88 mikrogramow, tabletki: 01.02.2021
Medithyrox, 100 mikrograméw, tabletki: 29.09.2016
Medithyrox, 112 mikrograméw, tabletki: 01.02.2021
Medithyrox, 125 mikrogramow, tabletki: 01.02.2021
Medithyrox, 137 mikrograméw, tabletki: 01.02.2021
Medithyrox, 150 mikrograméw, tabletki: 01.02.2021
Medithyrox, 175 mikrograméw, tabletki: 01.02.2021
Medithyrox, 200 mikrograméw, tabletki: 01.02.2021

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

23 luty 2023
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