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EUTHYROX 100 mcg tablet

z. ru.lir^Lrir vn ru,Nrir^l,rir nilngivri

Her bir tablette;
Etkin madde:

Levotiroksin sodyum ............. I 00 mcg

Yardlmcr maddeler:

Laktoz ................65,895 mg (baknrz4.4)

Kroskarmeloz sodyum 3,5 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz

3. FARMAS6TIT FORMU
Tablet

Krrrk beyaz, yuvarlak, her iki yiizti di.iz ve gentikli, elik kenarh, bir yiizde "EM 100" basktst

bulunan tablet.
Tabletler egit dozlara bdltinebilir.

4. KLiNiK oznllirlnn
4.1 Terapiitik endikasyonlar

EUTHYROX 25 -200 mikrogram :

- iyi huylu rjtiroid guatr tedavisi

- Otiroid guatr cerrahisi sonraslnda, cerrahi sonrasl hormon durumuna ba[h olarak niiks
profilaksisi

\z - Hipotiroidizmde destek tedavisi

- Tiroid kanserinde baskrlayrcr tedavi

EUTHYROX 25- I 00 mikrogram:

- Hipertiroidizmde antitiroid ilag tedavisi ile eq zamanh uygulanan takviye tedavi

EUTHYROX 1 00- I 50-200 mikrogram:

- Tiroid siipresyon testlerinde tant amact ile kullanrlrr.

4.2 P ozoloii ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkhlr ve siiresi:
Tedavinin, hastanrn kigisel durumuna grire uygulanabilmesi igin,25 ile 200 mikrogram arastndaki

dozlarda levotiroksin sodyum igeren tabletler mevcuttur.

Ver i len doz <ineri ler i, y alntzca yo I gdstermek amaghdrr.



Hastanrn giinliik almast gereken ilag dozu, laboratuvar testleri ve klinik muayene sonucunda
belirlenmelidir. Hastalartn birgolunda Tq ve serbest T+ konsantrasyonlan yiiksek oldu[undan,
tiroid stimtile edici hormonun bazal serum konsantrasyonu takibi , agalrdaki tedavi rejimleri igin
daha giivenilir bir sonug sallar:

Hasta diigiik doz tiroid hormonu tedavisine baglatrlmah ve tam replasman dozuna ulagrlana kadar,

doz her 2 ila 4 haftada bir, basamakh olarak arttnlmaltdrr.

Do[ugtan hipotiroidi olan yeni do[an ve bebekler igin, hzltca hormon replasmant yaprlmasr

gereken durumlarda, ilk 3 ay igin istenilen baglangrg dozu her kg bagrna l0 ile l5 mikrogramdtr.
Daha sonra doz, klinik bulgulara, tiroid hormonu ve TSH de[erlerine gclre ayarlanmaltdrr.

Yaqh hastalar, koroner kalp hastah[r olan hastalar, giddetli veya uzun stireli hipotiroidizmi olan

hastalarda tiroid hormonlarryla tedaviye baglanrrken, <izel dikkat gdsterilmelidir. Bu hastalarda

tedaviye diigiik dozda ba;lanmah (6rn. 12.5 mikrogram/giin) ve tiroid hormonlan takip edilerek,

uzun arahklarla ve daha srk tiroid hormon seviye kontrolti ile doz yavagga arttnlmaltdtr (tirn. 2
haftada bir doz artrgr 12.5 mikrogram/giin olacak qekilde).

Bununla birlikte ideal dozun altrnda bir dozun da TSH dtizeyini tam olarak diizeltemeyece[i

unutulmamaltdtr.

Mevcut deneyimler, biiyiik nodiiler guatrr olan hastalar ile zayf hastalarda daha dtiqiik dozlartn

yeterl i oldu[unu gdstermektedir.

Hipotiroidizmde, strumektomi veya tiroidektomi sonrastnda ve dtiroid guatnn gtkartlmasmdan

sonra ve ntiks profilaksisi amacryla uygulanan tedavi genellikle ya$am boyu siirer' Otiroid durum

sallandrktan sonra, antitiroid ilacr kullanrldrlr siire igerisinde egzamanlt olarak hipertiroidizm

tedavisi uygulantr.

Endikasyonlar dnerilen Doz
(levotiroksin sodyum mikrogram/giin)

iyi huylu dtiroid guatr tedavisi 75-200
Otiroid guatr cerrahisi sonrastnda,

niiks profilaksisi
75-200

Erigkinlerde hipotiroidizmde destek
tedavisi

r ba$langrg dozu
. idame dozu

25-50
100-200

Qocuklarda hipotiroidizmde destek

tedavisi
. ba$langrg dozu
. idame dozu

12.5-s0
I 00- 1 50 mikrogram/m2 viicut alant

Hipertiroidizmde antitiroid ilag
tedavisi ile birlikte takviye tedavi

50- 1 00

Tiroid kanserinde basktlaytct tedavi I 50-300

Tiroid s{ipresyon testlerinde tantsal
amagh

Testten dnce
4. hafta

Testten 6nce
3.hafta

Testten iince
2.hafta

Testten 6nce
l. hafta

Euthyrox
200 mcg

I tablet/ giin I tablevgiin

Euthyrox
100 mce

2tableil gijn 2 tablet/giin

Euthyrox
150 mce

t/2
tablet/si.in

t/2
tahlet/siin I tablet/ giin I tablet/giin



iyi huylu dtiroid guatrda tedavi siiresi 6 ay ile 2 yrl arasrnda de[igir. Bu siire igerisinde yapllan
trbbi tedavi yeterli gelmezse, guatnn cerrahi tedavisi veya radyoiyodin tedavisi gdz dniinde
bulundurulmahdrr.

Uygulama qekli: Gtinltik dozlar tek seferde uygulanabilir.
Kullanrm: sabahlan a9 karnrna, kahvaltrdan yarrm saat <ince, tercihen bir miktar stvt ile (orn. yarrm

bardak su).

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler :

Biibrek/Karaci[er yetmezli[i :

Bribrek/Karaciler yetmezligi olan hastalarda rizel bir doz ayarlamastna gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Bebeklere doz, giiniin ilk ri[iintinden en az yartm saat 6nce tek seferde verilir. Tabletler,

verilmeden hemen dnce su igerisinde ezilir ve olugan stispansiyon bir miktar stvt ile birlikte verilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglr hastalarda tiroid hormonlarryla tedaviye baqlanrrken 6zel dikkat gosterilmeli, tedaviye dtigtik

dozda baglanmahdrr (rirn. 12.5 mikrogram/giin) ve tiroid hormonlart takip edilerek, uzun

aralrklarla ve daha srk tiroid hormon seviye kontrolti ile doz yava$ga arttnlmaltdrr (6rn. 2haftada

bir doz artrqr 12.5 mikrogram/g0n olacak qekilde).

Bununla birlikte ideal dozun altlnda bir dozun da TSH dtizeyini tam olarak diizeltemeyeceli

unutulmamaltdtr.

4.3 Kontrendikasyonlar

- ilacrn igerisindeki etkin maddeye veya yardtmct maddelerden (btiliim 6.1'de listelenen)

herhangi birine karqr aqrn duyarhhk
- Tedavi edilmemig adrenal yetmezlik, tedavi edilmemiq hipofiz yetmezli[i ve tedavi

edilmemig tirotoksikoz
- Akut miyokard infarkttisii, akut miyokardit ve akut pankardit olan hastalarda EUTHYROX

tedavisine baqlanmamahdlr.
- Gebelikte hipertiroidizm tedavisi igin levotiroksin ve antitiroid ilaq kombinasyonu

uygulanmasr uygun de[ildir. (bkz. Krsrm 4'6).

4.4 6zel kullanrm uyanlarl ve iinlemleri

Tiroid hormon tedavisine baglanmadan rince veya tiroid stipresyon testi yaprlmadan 6nce qu

hastalklarrn olmadrlr tespit edilmeli veya varsa tedavi edilmelidir: koroner yetmezlik, anjina

pektoris, arteriyoskleroz, hipertansiyon, hipofiz yetmezlili ve adrenal yetmezlik. Tiroid hormon

iedavisine bagiamadan once tiroid otonomisi de olmadl[r tespit edilmeli veya varsa tedavi

edilmelidir.

psikotik bozukluk riski tagryan hastalarda, di.igiik dozda levotiroksin dozuna ba5lanmasr ve dozun

yava$ga arftrrrlmasr tavsiye edilir. Tedavi siiresince hastalartn gdzlenmesi gerekmektedir- Psikotik

Lozukluk belirtileri gciriiliirse, EUTHYROX dozunun ayarlanmast diiqiiniilmelidir.

Koroner yetmezlifii, kardiyak yetmezli[i veya taqikardik aritmileri olan hastalarda, hafif dtizeyde

de olsa ilacrn tetikledi[i hipertiroidizmden kaglnrlmahdrr. Bu nedenle bu ttir hastalarrn tiroid

hormon parametreleri srkhkla takip edilmelidir.

ikincil hipotiroidizmde, replasman tedavisinden cince altta yatan neden belirlenmeli ve gerekli

oldu[u taktirde adrenal yetmezli[in etkilerini kaldrrmaya ytinelik bir tedavi ba;latrlmahdrr.



Tiroid otonomisinden giiphe edildigi durumlarda tedaviden <ince TRH testi uygulanmalt veya

siipresyon sintigrafi si yapr lmahd rr.

Hipotiroidili ve osteoporoz riski artmrg postmenopozal kadrnlarda levotiroksinin suprafizyolojik
serum diizeylerine eriqmemesine dikkat edilmelidir; bu nedenle tiroid fonksiyonu yakrndan takip

edilmelidir.

Hipertiroidik durumdaki hastalara, antitiroid ilaglar ile hipertirodizm tedavisinde eqzamanlt

takviye tedavisinden bagka, levotiroksin verilmemelidir.

Tiroid hormonlarr, kilo vermek amacryla kullanmaya uygun de[ildir. Firyolojik dozlar,dtiroid
hastalarda herhangi bir kilo kaybrna yol agmaz. Suprafizyolojik dozlar ise ciddi veya yaqaml tehdit

eden istenmeyen etkilere neden olabilir (bkz. Krstm 4.9).

Orlistat ve levotiroksinin beraber kullanrmtnda hipotiroidizm ve/veya dtiqiik tilgi.ide kontrol

edilebilen hipotiroidizm meydana gelebilir (bkz. Bdltim 4.5). Bu nedenle levotiroksin kullanan

hastalaln orlistat ile tedaviye baglamadan, tedaviyi de[igtirmeden veya tedaviyi sonlandtrmadan

rince doktorlanna danrgmalan dnerilir; giinkti orlistat ve levotiroksinin farkh zamanlardaaltnmast

ve levotiroksinin dozunun ayarlanmasr gerekebilir. ilaveten, hastalartn serum hormon

seviyelerinin kontrol edilmesi tavsiye edilir.

Levotiroksin tedavisinde bagka bir levotiroksin igeren preparata gegilece[i zaman ilactn dozunun,

hastanm klinik yanrtrna ve laboratuvar testlerine gcire ayarlanmast onerilmektedir.

Bu ilacrn igerisinde laktoz bulundufundan, galaktoz intoleransr, Lapp laktazeksiklili veya glukoz-

galaktozemilim bozuklufiu gibi ender rastlanan kalrtlmsal bozuklulu olan hastalann kullantmtna

uygun defildir.

Diyabetik hastalarda ve antikoagiilan tedavi alan hastalarda kullanrm igin Krsrm 4.5'e baktnz.

Her bir EUTHYROX tablet I mmol (23 mg)'dan dahaazsodyum (3,5 mg sodyum kros karmeloz)

ihtiva eder. Bu miktar dnemsiz bir miktardrr ve sodyuma bafih herhangi bir etki beklenmez.

4.5 Difier trbbi iiriinlerle etkileqimler ve difier etkileqim qekilleri

Ant idiyabetik ilagl ar :

Levotiroksin, antidiyabetik ilaglann etkisini azaltabildi[inden, tiroid hormon tedavisine

baglamadan 6nce kan glukoz di.izeyleri srkhkla kontrol edilmeli ve gerekirse antidiyabetik ilaglann

dozu ayarlanmaltdlr.

Kumarin tilrevleri:
Levotiroksin, antikoagiilan ilaglarr plazma proteinlerinden ayrrdrlr igin, antikoagiilan tedavinin

etkisi yo[unlagabilir ki bu, kanama riskini arttrrabilir, dzellikle yaqh hastalarda MSS veya

gastrointestinui kunu1nu gibi. Bu nedenle, tedavinin baqlangrcrnda ve antikoagiilan tedaviye eqlik

Jden stiregte, koagiilasyon parametreleri diizenli olarak takip edilmeli ve gerekirse antikoagtilan

ilaglann dozu ayarlanmaltdtr.

Proteaz inhibilarleri:
proteaz inhibit6rleri (drne[in ritonovir, indinavir, lopinavir) levotiroksinin etkisini azaltabilir.

Tiroid hormon parametreleiinin yakrndan izlenmesi tavsiye edilmektedir. Gerekirse levotiroksin

dozu de[igtirilmelidir.



Fenitoin:
Fenitoin, levotiroksiniplazmaproteinlerinden ayrrarak fT4 ve fT3 oranlannrn yiikselmesine neden

oldu[u igin, levotiroksinin etkisini deligtirebilir. Ote yandan fenitoin, levotiroksinin hepatik
yrkrmrnr arttrnr. Tiroid hormon parametreleri yakrndan takip edilmelidir.

Koles tiramin, Kole stipol :

Kolestiramin ve kolestipol gibi iyon defiiqtirici regineler, levotiroksin sodyumun emilimini inhibe

etti[inden, levotiroksin sodyum bu tiir ilaglar uygulanmadan 4-5 saat tince altnmaltdtr.

Alilminyum iqeren ilaglar, demir igeren ilaglar ve kalsiyum karbonat:

Literatiirde aliiminyum igeren ilaglann (antasidler, sukralfat) levotiroksinin etkisini azalt1lprna

iligkin veriler mevcuttur. Bu nedenle levotiroksin igeren ilaglar, aliiminyum igeren ilaglardan en

az 2 saat <ince ahnmahdrr. Bu durum, demir igeren ilaglar ve kalsiyum karbonat igin de s<iz

konusudur.

S al i s i I at I ar, dikum ar ol, fur o s e m i d, kl ofi b r at, fe ni t o in :

. Salisilatlar, dikumarol, yiiksek doz furosemid (250 mg), klofibrat, fenitoin ve diler maddeler
\,- plazma proteinlerindeki levotiroksini proteinden ayrrabilir ve serbest T+ fraksiyonunun

yi.ikselmesine neden olabilir.

Orlistat :

Orlistat ve levotiroksinin beraber kullanrmrnda hipotiroidizm ve/veya diigtik tilgtide kontrol

edilebilen hipotiroidizm meydana gelebilir. Bu durum iyot tuzlarrntn ve/veya levotiroksin

absorbsiyonunun azalmaslna baplanabil ir.

Sevelamer :

Sevelamer, levotiroksinin emilimini azaltabilir. Bu nedenle, eg zamanlt tedavinin baglangrcl ve

sonunda tiroid hormon fonksiyonundaki de[iqiklikler izlenmeli ve gerekirse levotiroksin dozu

ayarlanmaltdr.

Tirozin kinaz inibitoril :

Tirozin kinaz inhibitdrleri(6rne[in imatinib, sunitinib) levotiroksinin etkisini azaltabilir. Bu

nedenle, eq zamanh tedavinin baglangrcr ve sonunda tiroid hormon fonksiyonundaki deEbiklikler

izlenme I i ve gerekirse levotiroksin dozu ay arlanmal tdl r.

\-
- Propiltiourasil, glukokortikoidler, beta sempatolitikler, amiodaron ve iyot igeren kontrast

maddeler:

Bu maddeler, periferdeki Tl' ten T: oluqumunu inhibe eder.

yiiksek dtizeyde iyot igerifi nedeniyle amiodaron, hem hipotiroidizmi hem de hipertiroidizmi

tetikleyebilir. Fark edilmeyen otonomili nodiiler guatr tedavisinde 9ok dikkat edilmesi dnerilir.

S er tr alin, kl or okin/ pr o guani I :

Bu maddeler, levotiroksinin etkinlilini azaltrr ve serum TSH diizeyini arttnr.

Enzim indiikleYen ilaqlar :

Barbitiiratlar,karbamazepin gibi enzim indiikleyen ilaglar, levotiroksinin hepatik klirensini

artrrabilir.



v

Ostrojenler:
Ostrojen igeren kontraseptifleri kullanan kadrnlar veya hormon replasman tedavisi gdren

postmenopozal kad rn larda levotiroks in ihtiyac r daha fazla o labi I ir.

Soya igeren bilesikler:

Soya igeren bilegikler, levotiroksinin barsaktan emilimini azaltabilece[inden, cizellikle soya igeren

bir beslenme programlna baglamadan <ince veya sonlandrrdrktan sonra EUTHYROX'un doz

ayarlamast yapllmahdlr.

6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:
Ozel poptilasyonlara iligkin herhangi bir etkilepim galtqmast yaprlmamrqtrr.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin olarak herhangi bir etkilegim galtqmast yaptlmamrqttr.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi:A

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dolum kontrolii (Kontrasepsiyon)

EUTHYROX gebelik ddniminde kullanrlabilir (Aynca Bkz: B<iliim 4.5. Ostrojenler).

Gebelik diinemi
Levotiroksin tedavisine bilhassa gebelik ve laktasyon ddneminde devam edilmelidir. Gebelik

ddneminde dozun arttrtlmast gerekebilir.

Mevcut deneyimler, <inerilen tedavi edici dozlarda kullanrldr[r takdirde, levotiroksinin insanlarda

teratojeniteye ve/veya fetal toksisiteye neden olduluna iliqkin herhangi bir kanrt olmadrfr

yOntindedir. Gebelik esnasrnda ahnan yiiksek doz levotiroksinin fetal ve postnatal geliqim iizerinde

olumsuz bir etkisi olabilir.

Hipertiroidizmin levotiroksin ve antitiroid ilaglar ile birlikte kombine tedavisi gebelikte verilmez.
gu tUr kombinasyonlarda antitiroid ilaglann dozunun yiiksek olmast gerekir; ytiksek dozlann da

plasentaya gegti[i ve bebeklerde hipotiroidizmi tetikledi[i bilinmektedir.

Radyoaktif maddelerin gebelerde kullanrmr kontrendike oldufiundan, gebelik ddneminde tanl

amaglt tiroid siipresyon testleri yaprlmamalldrr.

Laktasyon diinemi
Levotirlksin, laktasyon srraslnda anne stittne geger. Ancak dnerilen tedavi edici dozlarda

kullanrldr[r takdirde, ilacrn konsantrasyonu bebekte hipertiroidizmi tetikleyecek veya TSH

salgrsrnr baskrlayacak diizeyde depildir. EUTHYROX'un tiim dozlannda, emzirilen gocuk

tize-rinde herhangi bir etki dngortilmemektedir. EUTHYROX emzirme ddneminde kullanrlabilir.

Ureme yetene[i /Fertilite

Hayvanlarda embriyotoksik gahgmalar yaprlmamqttr .

4.7 Aragve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

ilacrn arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkisini aragttran herhangi bir gahqma yoktur. Bununla

birlikte, levotiroksin do[al tiroid hormonu gibi oldu[undan, EUTHYROX' un araq ve makine

kullanrmr iizerinde herhangi bir etkisi olaca[r diigi.intilmemektedir.
6



4.8 istenmeyen etkiler

istenmeyen etkiler gdriilme srkhlr ve sistem organ srnrfina gdre listelenmiqtir.

Qok yaygrn (>l/10); yaygm (>l/100 ila <l/10); yaygrn olmayan (>l/1,000 ila <l/100); seyrek

(>l/10,000 ila <l/1,000); gok seyrek (<l/10,000), srkh[r bilinmeyen (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

ilag kiginin tolerans slnlnnl gegerse veya a$rn doz altntrsa,dzellikle tedavinin baglangrcrnda ilactn

dozu birdenbire aqrn diizeyde artrnlmrgsa, srkh[r bilinmeyen gu belirtiler g<irtilebilir.

Ba[rglkhk sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Hipersensitivite reaksiyonlarr, anjiyoddem

Endokrin hastahklart

Bilinmiyor: Hipertiroidizm (<izellikle tedavinin baglangrcrnda ilacrn dozu aniden arttrnltrsa), adet

bozukluklarl

Sinir sistemi hastahklan

Bilinmiyor: Baga[nsr, psridottimOr serebri, titreme, huzursuzluk, uykusuzluk

Kardiyak hastahklar

Bilinmiyor: Kardiyak aritmiler (6rne[in: atriyal fibrilasyon, ekstrasistol), ta;ikardi, garplntr,

anjinal rahatsrzhklar

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Diyare, kusma

Deri ve deri altr doku hastahklarl

Bilinmiyor: Hiperhidroz

Kas-iskelet bozukluklarr, ba[ doku ve kemik hastahklart

Bilinmiyor: Kas zayrflr[t, kas kramplart
\-,

Genel bozukluklar ve uygulama btilgesine iliqkin hastahklan

Bilinmiyor: Stcak basmasl, ate$

Aragtrrmalar

Bilinmiyor: Kilo kaYbr

Bu tiir durumlarda giinltik doz azalt/rmah veya ilaca birkag giin siireyle ara verilmelidir. Yan

etkiler ortadan kalktrfrnda, tedaviye dikkatli bir qekilde devam edilir.

6zel popiitasyonlara iligkin ek bilgiler

6zel popiilasyonlann.giivenlilik profilinde, genel popiilasyona kryasla onemli farkhhklar

beklenmemektedir. 6zel popiilasyonlarda gahqmalar yaptlmamtqttr.



Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyonun giivenlilik profilinde, yetiqkin popiilasyona kryasla <inemli farkhhklar
beklenmemektedir. Pediyatrik poptilasyonda gahqmalar yaprlmamlqtrr.

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmast
Ruhsatlandrrma sonrasl qiipheli ilag advers reaksiyonlanntn raporlanmasr biiytik <inem

tagrmaktadrr. Raporlama yapllmasr, ilac:rrt yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak

sa$ar. Saltrk mesle[i mensuplannrn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovilijans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:

tufam@titck.sov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99).

4.9 Doz a$rmr ve tedavisi

Yiikselmiq Tn veya serbest Ta diizeylerine ktyasla, yiikselmig T: diizeyi doz aqtmmln gtivenilir

bir g6stergesidir. Doz aglmlnl takiben metabolik htzda ve semptomlarda aqtrt dtizeyde bir arfig

gOrtiltir (bkz. Krsrm 4.8). Doz a$lmlnln diizeyine g<ire, tabletle uygulanan ilag tedavisi kesilir ve

gerekli testler yaPllrr.

Tagikardi, endige, huzursuzluk ve a$ln hareketlilik gibi yo[un beta sempatomimetik etkilerden

oluqan belirtiler, betablokerler ile ortadan kaldrnlrr. Yiiksek diizeyde doz aqlmlarlnda ise

plazmafer ez uy gu I anab i I i r.

insanlarda zehiilenme (intihar teqebbiisi.i) gibi durumlard4 l0 mg levotiroksin herhangi bir

komplikasyona neden olmadan tolere edilmiqtir.

Bireysel doz tolerans slnrrr aqrldr[mda, ntibete e[ilimli hastalarda istisnai kriz olaylan

gdzlenmigtir.

yiiksek doz levotiroksin maruziyetinde hipertiroidizm belirtileri gdriilebilir ve 6zellikle psikotik

bozukluk riski tagryan hastalarda akut psikoza neden olabilir.

Uzun yrllar levotiroksini kdttiye kullanan (abuse) hastalarm birkagrnda ani kardiyak tiliim
goriildtiPii bildirilmiqtir.

s. FARMAKOLOJiK oZnUirlnn
5. 1. Farmakodinamik iizelliklerv
Farmakoteraptitik grup: Tiroid hormonlart

ATC Kodu: H03A A0l

EUTHyROX' un igerdi[i sentetik levotiroksin, etki agtstndan tiroid tarafindan salgrlanan dofal

hormon ile aynrdrr. Levotiroksin, endojen hormon gibi, periferik organlarda Tl'e d<iniigtiiriiliir ve

T: reseptorleii tizerinde spesifik etki gdsterir. Vi.icut endojen ve eksojen levotiroksini birbirinden

aytrt edemez.

5.2 Farmakokinetik tizellikler

Genel iizellikler

Emilim:

Aprz yoluyla ahnan levotiroksinin neredeyse tamamt ince barsafirn iist btiliimiinde emilir.

Catenif formtilasyona gcire emilimin o/080'e kadar grktr[t durumlarda, tmax yaklaqlk 5 ile 6 saat

arasrnda gergeklegir. ilag agtzyoluyla ahndrktan sonra 3 ile 5 gi.in igerisinde etki gtisterir-
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DaElhm:

Levotiroksin, spesifik tagryrcr proteinlerin yaklagrk Yo99.97'sine ba$anrr. Bu protein hormon
ba[lanmasr kovalan ba! olmadr[rndan, plazmadaki baflanmrg hormon, serbest hormon
fraksiyonu ile stirekli ve gok hrzh bir yer defiiqimi igerisindedir. Da[rhm hacmi yaklaqtk 10-12 L
arasrnda de[iqir. Karaci[erde, serumdaki levotiroksin ile hrzhca deligebilen toplam ekstra
tiroidal levotiroksinin l/3'ii bulunur. Proteinlere ytiksek oranda ba$andrlr igin levotiroksin'in
etk i s i hemo d iy aliz v ey a he mope rfiizyon i le azalttlamaz.

Bi)'otransformasvon :

EUTHYROX'ta bulunan sentetik levotiroksin, tiroid tarafindan salgtlanan dofial major hormon

ile eg etkidedir. Levotiroksin, periferal organlarda T3'e gevrilir ve endojen hormonu gibi, T3

reseptrirlerinde spesifik etkilerini olugturur. Viicut, endojen ile eksojen levotiroksini ayrt
edemez.

Eliminasvon:
'\- Levotiroksinin yarrlanma rimrti ortalama 7 giindiir. Hipertiroidizmi olan hastalarda bu siire daha

krsa (3-4 giin); hipotiroidizmi olan hastalarda ise daha uzundur (yaklaqtk 9-10 giln).

Tiroid hormonlarr baqhca karaci[erde, btibreklerde, beyinde ve kaslarda metabolize olur.
Metabolitler idrar ve drqkl ile viicuttan ahlrr. Levotiroksinin genel metabolik klirensi yaklaqtk 1.2

L plazma/giindtir.

DoErusalhk /DoErusal Olmayan Durum:

Dolrusal farmakokinetik gdsterir.

5.3 Klinik tincesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Levotiroksinin akut toksisite orant gok dtiqiikti.ir.

Kronik toksisite:

. Aegitli hayvan tiirleri iizerinde (stgan, k6pek) levotiroksinin kronik toksisitesine iliqkin
\, gaftgmalar yaprlmlqtrr. Yiiksek doz verilen stganlarda hepatopati belirtileri, artmt$ spontan nefroz

geligimi ve organ a[rrhklarrnda depiqiklikler g<iriilmiigtiir.

Ureme toksisitesi:

Hayvanlar iizerinde levotiroksin ile Ureme toksisitesine iligkin herhangi bir gahgma

yaptlmamtgttr.

Mutajenisite:

Mutajenisiteye iligkin herhangi bir veri yoktur. Bugiine kadar tiroid hormonlarmrn yol agttfit

genom de[igiklikleri nedeniyle diper nesillerde hasar oluqtu[unu tingtiren herhangi bir
endikasyon belirtilmemiqtir.

Karsinojenisite:

Hayvanlar iizerinde levotiroksin ile karsinojenisiteye iliqkin uzun siireli herhangi bir gahqma

yaptlmamtgttr.
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6. FARMAsOTiT OznllirLnn
6.1 Yardrmcr maddelerin listesi
Mtstr nigastast
Kroskarmelloz sodyum
Jelatin
Laktoz monohidrat
Magnezyum stearat

6.2 Gegimsizlikler

Gegerli de[il.

6.3 Raf 6mrii

3 yrl.

6.4 Saklamaya yiinelik iizel uyarrlar
\r 

25oC'nin altrnda oda srcakhfrnda saklanmahdrr. Iqrktan korumak igin ambalajr iginde muhafaza

edilmelidir.

6.5 Ambalairn niteli[i ve igeri[i

50 Tabletlik AI/PVC blister ambalajda, karton kutuda kullanma talimatr ile beraber ambalajlanrr.

6.6 Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasl ve di[er 6zel dnlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.
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