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EUTHYROX 75 mcg tablet

z. rar,irarir ve xaNrirarir nilp$inai

Her bir tablette;
Etkin madde:

Levotiroksin sodyum .............75 mcg

Yardrmcr maddeler:

Laktoz .................65,921mg (bakrnrz4.4)

Kroskarmeloz sodyum 3,5 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnz

3. FARMASOTIT FORMU
Tablet

Krrrk beyaz, yuvarlak, her iki yijzi.J_ diJrz ve gentikli, efik kenarh, bir yi.izde *8M75" baskrsr
bulunan tablet.
Tabletler egit dozlara bdliinebilir.

4. KLiNiK OzBllirr,nn
4.1 Terapdtik endikasyonlar

EUTHYROX 25 -200 mikrogram :

- iyi huylu dtiroid guatr tedavisi

- Otiroid guatr cerrahisi sonrasmda, cerrahi sonrasr hormon durumuna balh olarak niiks
profilaksisi

- Hipotiroidizmde destek tedavisi

- Tiroid kanserinde baskrlayrcr tedavi

EUTHYROX 25- I 00 mikrogram:

- Hipertiroidizmde antitiroid ilag tedavisi ile eg zamanh uygulanan takviye tedavi

EUTHYROX I 00- I 50-200 mikrogram:

- Tiroid siipresyon testlerinde tanr amacr ile kullanrlrr.

4.2Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkh[r ve siiresi:
Tedavinin, hastanm kigisel durumuna gdre uygulanabilmesi igin,25 ile 200 mikrogram arasrndaki
dozlarda levotiroksin sodyum igeren tabletler mevcuttur.
Verilen doz dnerileri,yalnrzca yol gdstermek amaghdrr.



Hastanrn gi.inliik almasr gereken ilag dozu, laboratuvar testleri ve klinik muayene sonucunda
belirlenmelidir. Hastalann birgolunda T+ ve serbest T+ konsantrasyonlan yiiksek oldulundan,
tiroid stimiile edici hormonun bazal serum konsantrasyonu takibi , aqalrdaki tedavi rejimleri igin
daha giivenilir bir sonug sa[lar:

Hasta dtigiik doz tiroid hormonu tedavisine baqlatrlmah ve tam replasman dozuna ulagrlana kadar,
doz her 2 ila 4 haftada bir, basamakh olarak artrnlmahdrr.

Dolugtan hipotiroidi olan yeni do[an ve bebekler igin, hvlrca hormon replasmanr yaprlmasr
gereken durumlarda, ilk 3 ay igin istenilen baglangrg dozu her kg bagrna l0 ile l5 mikrogramdrr.
Daha sonra doz, klinik bulgulara, tiroid hormonu ve TSH delerlerine gdre ayarlanmahdrr.

Ya;h hastalar, koroner kalp hastahlr olan hastalar, giddetli veya uzun stireli hipotiroidizmi olan
hastalarda tiroid hormonlarryla tedaviye baglanrrken, 6zel dikkat gdsterilmelidir. Bu hastalarda
tedaviye diiqiik dozda baglanmah (6rn. 12.5 mikrogram/giin) ve tiroid hormonlan takip edilerek,
uzun araltklarla ve daha srk tiroid hormon seviye kontrolii ile doz yava$ga artrnlmahdrr (6rn. 2
haftada bir doz artrgr 12.5 mikrogram/giin olacak gekilde).
Bununla birlikte ideal dozun altrnda bir dozun da TSH diizeyini tam olarak diizeltemeyece[i
unutulmamahdrr.

Mevcut deneyimler, biiyiik nodtiler guatrr olan hastalar ile zayrf hastalarda daha diigtik dozlann
yeterli oldufiunu gdstermektedir.

Hipotiroidizmde, strumektomi veya tiroidektomi sonrasrnda ve dtiroid guatnn grkanlmasrndan
sonra ve niiks profilaksisi amacryla uygulanan tedavi genellikle ya$am boyu siirer. Otiroid durum
sa[landrktan sonra, antitiroid ilacr kullanrldr[r stire igerisinde eqzamanh olarak hipertiroidizm
tedavisi uygulanrr.

Endikasyonlar Onerilen Doz
(levotiroksin sodyum mikrosrarn/eiin)

ivi huvlu dtiroid suatr tedavisi 75-200
Otiroid guatr cerrahisi sonrasrnda,
ntiks profilaksisi

7s-200

Erigkinlerde hipotiroidizmde destek
tedavisi

. ba$langrg dozu
o idame dozu

25-50
100-200

Qocuklarda hipotiroidizmde destek
tedavisi

. ba$langrg dozu

. idame dozu

t2.s-50
100-150 mikrogram/m2 viicut alanr

Hipertiroid izmde antitiroid ilag
tedavisi ile birlikte takviye tedavi

50-100

Tiroid kanserinde baskrlayrcr tedavi I 50-300
Tiroid siipresyon testlerinde tanrsal
amaglr

Testten 6nce
4.hafta

Testten 6nce
3.hafta

Testten 6nce
2.hafta

Testten 6nce
l. hafta

Euthyrox
200 mcs

I tablet/ giin I tablet/gtin

Euthyrox
100 mce

2 tablet/ giin 2tabletlgin

Euthyrox
150 mcs

1/2
tablet/siin

y2
tableUeiin

I tableU gi.in I tablet/giin



iyi huylu <itiroid guatrda tedavi siiresi 6 ay ile 2 yrl arasrnda de[igir. Bu siire igerisinde yaprlan
trbbi tedavi yeterli gelmezse, guatnn cerrahi tedavisi veya radyoiyodin tedavisi gdz 6ni.inde
bulundurulmahdrr.

Uygulama qekli: Giinliik dozlar tek seferde uygulanabilir.
Kullanrm: sabahlarr ag karnrna, kahvaltrdan yanm saat <ince, tercihen bir miktar srvr ile (6rn. yanm
bardak su).

6zel popiilasyonlara iliEkin ek bilgiler :

Biibrek/Karacifer yetmezlifi:
Bdbrek/Karaci[er yetmezlili olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Pediyatrik poptilasyon :

Bebeklere doz, gi.iniin ilk ri[iintinden en az yarrm saat 6nce tek seferde verilir. Tabletler,
verilmeden hemen 6nce su igerisinde ezilir ve olugan siispansiyon bir miktar srvr ile birlikte verilir.

Geriyatrik popiilasyon :

Yagh hastalarda tiroid hormonlanyla tedaviye baqlanrrken 6zel dikkat gdsterilmeli, tedaviye diigiik

\- dozda baglanmahdrr (6rn. 12.5 mikrogram/giin) ve tiroid hormonlan takip edilerek, uzun
arahklarla ve daha srk tiroid hormon seviye kontrolii ile doz yavagga artrrrlmahdrr (rirn. 2haftada
bir doz artrgr 12.5 mikrogram/gi.in olacak qekilde).
Bununla birlikte ideal dozun altrnda bir dozun da TSH diizeyini tam olarak diizeltemeyeceli
unutulmamahdrr.

4.3 Kontrendikasyonlar

ilacrn igerisindeki etkin maddeye veya yardrmcr maddelerden (bdliim 6.1'de listelenen)
herhangi birine kargr agrrr duyarhhk
Tedavi edilmemiq adrenal yetmezlik, tedavi edilmemig hipofiz yetmezlili ve tedavi
edilmemiq tirotoksikoz
Akut miyokard infarktiisii, akut miyokardit ve akut pankardit olan hastalarda EUTHYROX
tedavisine baglanmamahdrr.
Gebelikte hipertiroidizm tedavisi igin levotiroksin ve antitiroid ilag kombinasyonu
uygulanmasr uygun de[ildir. (bkz. Krsrm 4.6).

4.4 6zel kullanrm uyarrlan ve iinlemleri

\, Tiroid hormon tedavisine baglanmadan cince veya tiroid siipresyon testi yaprlmadan 6nce gu

hastahklann olmadr[r tespit edilmeli veya varsa tedavi edilmelidir: koroner yetmezlik, anjina
pektoris, arteriyoskleroz, hipertansiyon, hipofiz yetmezli[i ve adrenal yetmezlik. Tiroid hormon
tedavisine baglamadan <ince tiroid otonomisi de olmadrlr tespit edilmeli veya varsa tedavi
edilmelidir.

Psikotik bozukluk riski tagryan hastalarda, diigiik dozda levotiroksin dozuna baglanmasr ve dozun
yava$ga arttmlmasr tavsiye edilir. Tedavi siiresince hastalarrn gdzlenmesi gerekmektedir. Psikotik
bozukluk belirtileri gciriiltirse, EUTHYROX dozunun ayarlanmasr diigiiniilmelidir.

Koroner yetmezli[i, kardiyak yetmezli[i veya taqikardik aritmileri olan hastalarda, hafif diizeyde
de olsa ilacrn tetikledipi hipertiroidizmden kagrnrlmahdrr. Bu nedenle bu tiir hastalarrn tiroid
hormon parametreleri srkhkla takip edi lmelidir.

ikincil hipotiroidizmde, replasman tedavisinden 6nce altta yatan neden belirlenmeli ve gerekli
oldulu taktirde adrenal yetmezlifin etkilerini kaldrrmaya ydnelik bir tedavi baglatrlmahdrr.



Tiroid otonomisinden giiphe edildi[i durumlarda tedaviden 6nce TRH testi uygulanmah veya
siipresyon sintigrafi si yapr lmahdrr.

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

Hipertiroidik durumdaki hastalara, antitiroid ilaglar ile hipertirodizm tedavisinde egzamanlt

takviye tedavisinden bagka, levotiroksin verilmemelidir.

Tiroid hormonlan, kilo vermek amacryla kullanmaya uygun de[ildir. Fizyolojik dozlar,dtiroid
hastalarda herhangi bir kilo kaybrna yol agmaz. Suprafizyolojik dozlar ise ciddi veya ya$amr tehdit
eden istenmeyen etkilere neden olabilir (bkz. Ktsm 4.9).

Orlistat ve levotiroksinin beraber kullanrmrnda hipotiroidizm velveya diigiik Olgiide kontrol
edilebilen hipotiroidizm meydana gelebilir (bkz. Bdliim 4.5). Bu nedenle levotiroksin kullanan
hastalarrn orlistat ile tedaviye baglamadan, tedaviyi deligtirmeden veya tedaviyi sonlandtrmadan

<ince doktorlanna danrqmalarr dnerilir; giinki.i orlistat ve levotiroksinin farkh zamanlarda almmast
ve levotiroksinin dozunun ayarlanmasr gerekebilir. ilaveten, hastalartn serum hormon
seviyelerinin kontrol edilmesi tavsiye edilir.

Levotiroksin tedavisinde bagka bir levotiroksin igeren preparata gegileceli zaman ilactn dozunun,

hastanln klinik yanltlna ve laboratuvar testlerine g<ire ayarlanmasr tinerilmektedir.

Bu ilacrn igerisinde laktozbulundulundan, galaktoz intoleransr, Lapp laktazeksiklili veya glukoz-
galaktoz emilim bozuklufu gibi ender rastlanan kahtrmsal bozuklulu olan hastalann kullantmtna

uygun delildir.

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

Her bir EUTHYROX tablet I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum (3,5 mg sodyum kros karmeloz)
ihtiva eder. Bu miktar d,nemsiz bir miktardrr ve sodyuma ba[h herhangi bir etki beklenmez.

4.5 Difer trbbi iiriinlerle etkilegimler ve difer etkileqim gekilleri

Antidiyabetik ilaglar :

Levotiroksin, antidiyabetik ilaglann etkisini azaltabildifiinden, tiroid hormon tedavisine

baglamadan rince kan glukoz diizeyleri srkhkla kontrol edilmeli ve gerekirse antidiyabetik ilaglann

dozu ayarlanmaltdtr.

Kumorin tilrevleri:
Levotiroksin, antikoagtilan ilaglarr plazma proteinlerinden ayrrdr[t igin, antikoagiilan tedavinin

etkisi yo[unlagabilir ki bu, kanama riskini arttrrabilir, tizellikle yagh hastalarda MSS veya

gastrointestinal kanama gibi. Bu nedenle, tedavinin baglangrcrnda ve antikoagiilan tedaviye eglik

eden siiregte, koaglilasyon parametreleri diizenli olarak takip edilmeli ve gerekirse antikoagiilan

i laglarrn dozu ay arlanmal tdrr.

Proteaz inhib ithrleri :

Proteaz inhibitdrleri (6rne[in ritonovir, indinavir, lopinavir) levotiroksinin etkisini azaltabilir.

Tiroid hormon parametrelerinin yakrndan izlenmesi tavsiye edilmektedir. Gerekirse levotiroksin

dozu de!igtirilmelidir.



Fenitoin :

Fenitoin, levotiroksiniplazmaproteinlerinden ayrarak fT4 ve fT3 oranlarrnrn yiikselmesine neden

oldufiu igin, levotiroksinin etkisini deligtirebilir. Ote yandan fenitoin, levotiroksinin hepatik

yrkrmmr arttrnr. Tiroid hormon parametreleri yakrndan takip edilmelidir.

Kole stir omin, Kole stipol :

Kolestiramin ve kolestipol gibi iyon de[iqtirici regineler, levotiroksin sodyumun emilimini inhibe
etti[inden, levotiroksin sodyum bu ttir ilaglar uygulanmadan 4-5 saat <ince altnmaltdtr.

Alilminyum igeren ilaqlar, demir igeren ilaglar ve kalsiyum karbonat:

Literatiirde aliiminyum igeren ilaglarrn (antasidler, sukralfat) levotiroksinin etkisini azalttr$na
iligkin veriler mevcuttur. Bu nedenle levotiroksin igeren ilaglar, altiminyum igeren ilaglardan en

az 2 saat dnce ahnmahdrr. Bu durum, demir igeren ilaglar ve kalsiyum karbonat igin de stiz

konusudur.

S a I i s i I at I ar, dikumar o l, fur o s e m i d, kl ofi b r at, fe n i to i n :

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

Orlistat :
Orlistat ve levotiroksinin beraber kullanrmrnda hipotiroidizm velveya dtigiik <ilgiide kontrol
edilebilen hipotiroidizm meydana gelebilir. Bu durum iyot tuzlannrn velveya levotiroksin
absorbsiyonunun azalmasrna ballanabi lir.

Sevelamer:

Sevelamer, levotiroksinin emilimini azaltabilir. Bu nedenle, eg zamanh tedavinin baglangrcr ve

sonunda tiroid hormon fonksiyonundaki deliqiklikler izlenmeli ve gerekirse levotiroksin dozu
ayarlanmahdrr.

Tirozin kinaz inibitdril :
Tirozin kinaz inhibit<irleri (rirne[in imatinib, sunitinib) levotiroksinin etkisini azaltabilir. Bu
nedenle, eg zamanh tedavinin baglangrcr ve sonunda tiroid hormon fonksiyonundaki deligiklikler
izlenmeli ve gerekirse levotiroksin dozu ayarlanmaltdrr.

Propiltiourasil, glul<ol<ortikoidler, beta sempotolitikler, amiodaron ve iyot igeren kontrost

maddeler:

Bu maddeler, periferdeki Ta' ten Tr olugumunu inhibe eder.

Yiiksek dtizeyde iyot igerili nedeniyle amiodaron, hem hipotiroidizmi hem de hipertiroidizmi
tetikleyebilir. Fark edilmeyen otonomili nodiiler guatr tedavisinde gok dikkat edilmesi dnerilir.

Se r tr al in, klor o kin/pr o guani I :

Bu maddeler, levotiroksinin etkinli$ini azalnr ve serum TSH diizeyini arttnr.

Enzim indilkleyen ilaglar :

Barbittiratlar,karbamazepin gibi etuim indiikleyen ilaglar, levotiroksinin hepatik klirensini
artrrabilir.



Osnojenler:

Ostrojen igeren kontraseptifleri kullanan kadtnlar veya hormon replasman tedavisi gdren

po stmenopozal kad rnlarda levotiroks in ihtiyac r daha fazla olab i I ir.

Soya igeren bilesikler :

Soya igeren bileqikler, levotiroksinin barsaktan emilimini azaltabilecefinden, dzellikle soya igeren

bir beslenme programlna baqlamadan d,nce veya sonlandrrdrktan sonra EUTHYROX'un doz

ayarlamasr yaprlmahdrr.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:
6zel popiilasyonlara iliqkin herhangi bir etkilepim gahgmasr yaprlmamrqtrr.

Pediyatrik popiilasyon :

Pediyatrik popiilasyona iligkin olarak herhangi bir etkileqim gahgmasr yaprlmamrqtrr.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi:A

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofium kontrolii (Kontrasepsiyon)
EUTHYROX gebelik ddneminde kullanrlabilir (Aynca Bkz: Btili,im 4.5. Ostojenler).

Gebelik diinemi
Levotiroksin tedavisine bilhassa gebelik ve laktasyon d<ineminde devam edilmelidir. Gebelik

d<ineminde dozun arttnlmast gerekebilir.

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

teratojeniteye velveya fetal toksisiteye neden olduluna iligkin herhangi bir kanrt olmadr[r
ydni.indedir. Gebelik esnasrnda ahnan ytiksek doz levotiroksinin fetal ve postnatal geligim iizerinde

olumsuz bir etkisi olabilir.

Hipertiroidizminlevotiroksin ve antitiroid ilaglar ile birlikte kombine tedavisi gebelikte verilmez.

Bu tiir kombinasyonlarda antitiroid ilaglarrn dozunun ytiksek olmast gerekir; yi.iksek dozlarrn da

plasentaya gegtili ve bebeklerde hipotiroidizmi tetikledili bilinmektedir.

Radyoaktif maddelerin gebelerde kullanrmr kontrendike oldulundan, gebelik ddneminde tanr

amagh tiroid siipresyon testleri yaprlmamahdtr.

Laktasyon dtinemi
Levotiroksin, laktasyon srrasmda anne stiti.ine geger. Ancak d,nerilen tedavi edici dozlarda

kullanrldrlr takdirde, ilacrn konsantrasyonu bebekte hipertiroidizmi tetikleyecek veya TSH

salgrsrnr baskrlayacak diizeyde delildir. EUTHYROX'un ttim dozlannda, emzirilen gocuk

iizerinde herhangi bir etki <ingdriilmemektedir. EUTHYROX emzirme ddneminde kullanrlabilir.

Ureme yetenefi /Fertilite

Hayvanlarda embriyotoksik gahgmalar yaprlmamrqtr .



4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

ilacrn arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkisini ara$tlran herhangi bir gahgma yoktur. Bununla
birlikte, levotiroksin dolal tiroid hormonu gibi oldu[undan, EUTHYROX' un arag ve makine
kullanrmr tizerinde herhangi bir etkisi olaca[r dtigiiniilmemektedir.

4.8 istenmeyen etkiler

istenmeyen etkiler gdriilme srkhlr ve sistem organ stnrfina gdre listelenmigtir.

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); qok seyrek (<l/10,000), srkh[r bilinmeyen (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

ilag kiginin tolerans smlnnr gegerse veya a$rn doz ahnrrsa, dzellikle tedavinin baglangrcrnda ilacrn

dozu birdenbire agrrr diizeyde artrnlmrgsa, srkhfir bilinmeyen qu belirtiler giiriilebilir.

Bafqtkltk sistemi hastaltklan
Bilinmiyor: Hipersensitivite reaksiyonlan, anjiyoddem

Endokrin hastahklarl

Bilinmiyor: Hipertiroidizm (dzellikle tedavinin baglangrcrnda ilacrn dozu aniden arttrnlrrsa), adet

bozukluklarr

Sinir sistemi hastahklan

Bilinmiyor: Bagalnsr, psddot0m<ir serebri, titreme, huzursuzluk, uykusuzluk

Kardiyak hastahklar

Bilinmiyor: Kardiyak aritmiler (6rne[in: atriyal fibrilasyon, ekstrasistol), taqikardi, garprntl,

anj inal rahatsrzltklar

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Diyare, kusma

Deri ve deri altl doku hastahklarl

. Bilinmiyor: Hiperhidroz

Kas-iskelet bozukluklan, baf doku ve kemik hastahklart

Bilinmiyor: Kas zayrflrft, kas kramplart

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklarl

Bilinmiyor: Srcak basmast, ateg

Aragtrrmalar

Bilinmiyor: Kilo kaybr

Bu ttir durumlarda giinliik doz azaltimah veya ilaca birkag gtin si,ireyle ara verilmelidir. Yan

etkiler ortadan kalktr[rnda, tedaviye dik'katli bir gekilde devam edilir.



Ozrl popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler

6zel popi.ilasyonlann giivenlik profilinde, genel poptilasyona kryasla dnemli farkhhklar
beklenmemektedir. Ozel popiilasyonlarda gahgmalar yaprlmamrqtrr.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyonun giivenlik profilinde, yetiqkin popiilasyona kryasla tinemli farkhhklar
beklenmemektedir. Pediyatrik poptlasyonda gahqmalar yaprlmamrqtrr.

Siipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr
Ruhsatlandrrma sonrasl giipheli ilag advers reaksiyonlanntn raporlanmast biiyiik 6nem

taqrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin s0rekli olarak izlenmesine olanak

saflar. Sa[hk mesle[i mensuplannrn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovilijans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (UMUlr1gk.gov.g; e-posta:

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

4.9Doz aqtml ve tedavisi

Yiikselmig T+ veya serbest T+ dtizeylerine kryasla, yiikselmiq Tr diizeyi doz agtmtntn gtivenilir

bir gdstergesidir. Doz aflmlnl takiben metabolik hzda ve semptomlarda a$lrl diizeyde bir artrq

g6riiliir (bkz. Krsrm 4.8). Doz a$lmmrn diizeyine gdre, tabletle uygulanan ilag tedavisi kesilir ve

gerekli testler yaprlrr.

Tagikardi, endige, huzursuzluk ve a$ln hareketlilik gibi yofun beta sempatomimetik etkilerden

olugan belirtiler, betablokrirler ile ortadan kaldrrrlrr. Y0ksek diizeyde doz aqtmlartnda ise

plazmaferez uygulanabilir.
insanlarda zehirlenme (intihar tegebbiisti) gibi durumlarda, l0 mg levotiroksin herhangi bir
komplikasyona neden olmadan tolere edilmigtir.

Bireysel doz tolerans slnrl agrldr[rnda, ndbete elilimli hastalarda istisnai kriz olaylarr

96zlenmiqtir.
yiiksek doz levotiroksin maruziyetinde hipertiroidizm belirtileri gtiriilebilir ve <izellikle psikotik

bozukluk riski taqryan hastalarda akut psikoza neden olabilir.

Uzun yrllar levotiroksini kdtiiye kullanan (abuse) hastalann birkagrnda ani kardiyak 6ltim

gdriildtilii bildirilmi gtir.

5. FARMAKOLOJiK oZrr,lirr,rn
5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup: Tiroid hormonlan

ATC Kodu: H03A A0l

EUTHYROX' un igerdi[i sentetik levotiroksin, etki agtstndan tiroid tarafrndan salgrlanan do[al

hormon ile aynrdrr. Levotiroksin, endojen hormon gibi, periferik organlarda T:'e dciniiqttiriiliir ve

Tr resept6rleii tizerinde spesifik etki gdsterir. Viicut endojen ve eksojen levotiroksini birbirinden

ayrrt edemez.



5.2 Farmakokinetik iizellikler

Genel tizellikler

Emilim:

Alrz yoluyla altnan levotiroksinin neredeyse tamamr ince barsalrn iist bdliimiinde emilir.
Galenik formtilasyona gdre emilimin o/o80'e kadar grktr[r durumlarda, tmax yaklagrk 5 ile 6 saat
arastnda gergeklegir. llag apzyoluyla ahndrktan sonra 3 ile 5 giin igerisinde etki gdsterir.

DaErhm:

Levotiroksin, spesifik tagrytcr proteinlerin yaklaqrk Yo99.97'sine ba[lanrr. Bu protein hormon
ballanmasr kovalan ba! olmadrfirndan, plazmadaki ballanmrg hormon, serbest hormon
fraksiyonu ile siirekli ve gok hrzh bir yer delipimi igerisindedir. Dafrhm hacmi yaklaqrk l0-l2L
arastnda defiigir. Karacilerde, serumdaki levotiroksin ile hrzhca deligebilen toplam ekstra
tiroidal levotiroksinin l/3'ii bulunur. Proteinlere yiiksek oranda baflandrlr igin levotiroksin'in
etkisi hemodiyaliz veya hemoperfiizyon ile azaltiamaz.

\- Biygtransformasyon :

EUTHYROX'ta bulunan sentetik levotiroksin, tiroid tarafrndan salgrlanan dofal major hormon
ile eg etkidedir. Levotiroksin, periferal organlarda T3'e gevrilir ve endojen hormonu gibi, T3
reseptdrlerinde spesifik etkilerini olugturur. Viicut, endojen ile eksojen levotiroksini ayrrt
edemez.

Eliminasyon:

Levotiroksinin yanlanma timrii ortalama 7 giindiir. Hipertiroidizmi olan hastalarda bu siire daha
krsa (3-4 giin); hipotiroidizmi olan hastalarda ise daha uzundur (yaklaprk 9-10 giin).

Tiroid hormonlan baghca karacilerde, bdbreklerde, beyinde ve kaslarda metabolize olur.
Metabolitler idrar ve drgkr ile viicuttan atrlrr. Levotiroksinin genel metabolik klirensi yaklagrk 1.2

L plazma/giindiir.

DoErusalhk /DoErusal Olmayan Durum:

Do[rusal farmakokinetik gdsterir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Levotiroksinin akut toksisite orant gok diiqiiktiir.

Kronik toksisite:

Qeqitli hayvan ttirleri iizerinde (srgan, k6pek) levotiroksinin kronik toksisitesine iligkin
galrgmalar yaprlmrgtrr. Yiiksek doz verilen srganlarda hepatopati belirtileri, artml$ spontan nefroz
geligimi ve organ alrrhklarrnda de[iqiklikler gdriilm0gttir.

Ureme toksisitesi:

Hayvanlar tizerinde levotiroksin ile iireme toksisitesine iliqkin herhangi bir gahgma

yaprlmamrgtrr.



Mutajenisite:

Mutajenisiteye iligkin herhangi bir veri yoktur. Bug0ne kadar tiroid hormonlannrn yol agtrlr
genom deligiklikleri nedeniyle diler nesillerde hasar oluqtulunu dngdren herhangi bir
endikasyon belirti lmemi gtir.

Karsinojenisite:

Hayvanlar iizerinde levotiroksin ile karsinojenisiteye iliqkin uzun stireli herhangi bir gahgma

yaprlmamrqtrr.

6. FARMASoTiT oZrclr,irr,nn
6.1 Yardrmcr maddelerin listesi
Mrsrr nigastasr
Kroskarmelloz sodyum
Jelatin
Laktoz monohidrat
Magnezyum stearat

6.2 Gegimsizlikler

Gegerli defil.

6.3 Raf timrii

3 ytl.

6.4 Saklamaya yiinelik tizel uyarrlar

25oC'nin altrnda oda srcakhlrnda saklanmahdrr. Igrktan korumak igin ambalajr iginde muhafaza

edilmelidir.

6.5 Ambalajrn nitelifi ve igerili

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

6.6 Begeri trbbi iirtinden arta kalan maddelerin imhasr ve difier 6zeldnlemler

. Ozel bir gereklilik yoktur.v
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