1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TIROSINT SOL, 13 mikrograméw, roztwér doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 25 mikrograméw, roztwér doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 50 mikrograméw, roztwér doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 75 mikrograméw, roztwér doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 88 mikrograméw, roztwér doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 100 mikrogramow, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 112 mikrogramow, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 125 mikrogramow, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 137 mikrogramow, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 150 mikrogramow, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 175 mikrogramow, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 200 mikrogramow, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu doustnego TIROSINT SOL 13 mikrograméw zawiera 13 mikrograméw lewotyroksyny
sodowej.

1 ml roztworu doustnego TIROSINT SOL 25 mikrograméw zawiera 25 mikrograméw lewotyroksyny
sodoweyj.

1 ml roztworu doustnego TIROSINT SOL 50 mikrogramoéw zawiera 50 mikrograméw lewotyroksyny
sodoweyj.

1 ml roztworu doustnego TIROSINT SOL 75 mikrogramoéw zawiera 75 mikrograméw lewotyroksyny
sodoweyj.

1 ml roztworu doustnego TIROSINT SOL 88 mikrogramoéw zawiera 88 mikrograméw lewotyroksyny
sodowej.

1 ml roztworu doustnego TIROSINT SOL 100 mikrograméw zawiera 100 mikrogramow
lewotyroksyny sodowej.

1 ml roztworu doustnego TIROSINT SOL 112 mikrograméw zawiera 112 mikrograméw
lewotyroksyny sodowej.

1 ml roztworu doustnego TIROSINT SOL 125 mikrograméw zawiera 125 mikrogramow
lewotyroksyny sodowej.

1 ml roztworu doustnego TIROSINT SOL 137 mikrogramow zawiera 137 mikrogramow
lewotyroksyny sodowej.

1 ml roztworu doustnego TIROSINT SOL 150 mikrogramow zawiera 150 mikrograméw
lewotyroksyny sodowej.

1 ml roztworu doustnego TIROSINT SOL 175 mikrogramow zawiera 175 mikrograméw
lewotyroksyny sodowej.

1 ml roztworu doustnego TIROSINT SOL 200 mikrogramow zawiera 200 mikrogramow
lewotyroksyny sodowej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym.

Klarowny, bezbarwny do lekko zéttego roztwor dostarczany w bialym, nieprzezroczystym pojemniku
jednodawkowym o pojemnosci 1 ml. Kazdy pojemnik jednodawkowy opatrzony jest kolorowa
etykieta z moca dawki i nazwa produktu (TIROSINT SOL).



Dawka [mikrogramy] Kolor

13 zielony
25 pomaranczowy
50 biaty
75 fioletowy
88 oliwkowy
100 701ty
112 czerwonawy
125 brazowy
137 turkusowy
150 niebieski
175 liliowy
200 r6Zowy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

— Leczenie tagodnego wola w stanie eutyreozy

— Zapobieganie wznowie wola po resekcji wola w stanie eutyreozy, w zaleznosci od
pooperacyjnego poziomu hormonu

— Terapia substytucyjna (zastepcza) hormonu tarczycy w niedoczynnosci tarczycy
— Terapia supresyjna w ztosliwym nowotworze tarczycy.

— Terapia wspomagajgca w leczeniu nadczynno$ci tarczycy tyreostatykami.

— Test supresyjny tarczycy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Aby zapewni¢ mozliwos¢ leczenia pacjentow zgodnie z ich indywidualnymi potrzebami, dostgpne
sa pojemniki z dawkami od 13 do 200 mikrogramow soli sodowej lewotyroksyny, dzigki temu
mozna zastosowac tylko jeden pojemnik jednodawkowy na dobg.

Wskazowki dawkowania sg traktowane jako wytyczne.

Indywidualna dawka dobowa powinna by¢ ustalona na podstawie laboratoryjnych
badan diagnostycznych i badan klinicznych.

Ze wzgledu na to, ze niektorzy pacjenci w trakcie leczenia maja zwiekszone stezenie T4 i T4,
podstawowe stezenie hormonu tyreotropowego (TSH) w surowicy stanowi bardziej wiarygodna
podstawe dalszego leczenia.

Z wyjatkiem noworodkow, u ktorych wskazane jest szybkie wdrozenie terapii zastgpczej, leczenie
hormonami tarczycy powinno rozpocza¢ si¢ od matej dawki ze statym zwickszaniem co 2 do
4 tygodni, az do osiggnigcia petnej dawki podtrzymujace;.

U pacjentow w podesztym wieku, u pacjentow z chorobg wiencowa serca oraz u pacjentow z ci¢zka
lub dlugotrwatlg niedoczynnos$cia tarczycy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc przy
wprowadzaniu leczenia hormonami tarczycy. Nalezy podawa¢ matg dawke poczatkows (np.

13 mikrogramow/dobg), ktora nastgpnie nalezy zwigksza¢ powoli i z mniejsza czgstoscia (np.
stopniowe zwigkszanie o 13 mikrogramow/dobe¢ co 14 dni), z czgstym monitorowaniem hormonow
tarczycy. W takich przypadkach konieczne jest rozwazenie zastosowania mniejszej dawki niz

w przypadku pelnej terapii zastepcze;j.



Doswiadczenie pokazuje, ze mniejsze dawki sg wystarczajgce rowniez w przypadku matej
masy ciata i duzego wola gruczolakowatego.

Dorosli:

Dawka: patrz tabela.

Wskazania Zalecana dawka (sol sodowa lewotyroksyny
w mikrogramach na dobe)

Leczenie tagodnego wola w stanie eutyreozy 75 —200

Zapobieganie wznowie wola po resekcji wola w

stanie eutyreozy 75— 200

Terapia substytucyjna (zastgpcza) hormonu
tarczycy w niedoczynnosci tarczycy

— poczatkowo 25 -50

— dawka podtrzymujaca 100 — 200

Terapia wspomagajaca w leczeniu nadczynnosci

tarczycy tyreostatykami 50 — 100

Terapia supresyjna w ztosliwym nowotworze

tarczycy 150 — 300

\W celach diagnostycznych podczas testu 2 x 100 lub 1 x 200

supresyjnego tarczycy (przez 14 dni przed wykonaniem scyntygrafii)

Dzieci i mtodziez
Dawka podtrzymujaca wynosi zazwyczaj od 100 do 150 mikrograméw na m? powierzchni ciata.

U noworodkdéw 1 niemowlat z wrodzong niedoczynnoscia tarczycy, w przypadku ktérych istotne

jest szybkie wdrozenie terapii zastepczej, poczatkowa zalecana dawka wynosi 10-15 mikrograméow
na kg masy ciata (BW) na dobg przez pierwsze 3 miesigce. Nastepnie dawke nalezy dostosowywac
indywidualnie w zaleznos$ci od wynikéw badan klinicznych oraz st¢zenia hormonu tarczycy i TSH.

W przypadku dzieci z nabytg niedoczynnoscig tarczycy poczatkowa zalecana dawka wynosi od 13
do 50 mikrogramow na dobe. Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo co 2 do 4 tygodni w zaleznosci
od wynikow badan klinicznych oraz stgzenia hormonu tarczycy i TSH, az do osiagnigcia peinej
dawki zastepcze;.

Okres stosowania

Zazwyczaj dozywotnie leczenie w przypadku niedoczynnosci tarczycy, strumektomii lub
tyreoidektomii ztosliwego nowotworu tarczycy oraz profilaktyki nawrotow po resekcji wola
tarczycy. Terapia wspomagajaca w leczeniu nadczynnosci tarczycy wskazana jest w okresie
podawania tyreostatykow.

Leczenie wola fagodnego w stanie eutyreozy jest wymagane przez okres od 6 miesigcy do 2 lat.
Jezeli w tym okresie leczenie farmakologiczne nie jest wystarczajace, nalezy rozwazy¢ zabieg

chirurgiczny lub leczenie wola jodem radioaktywnym.

Sposdb podawania

Catkowitg dawke dobowa lewotyroksyny najlepiej przyjmowac¢ w jednej dawce rano na pusty
zoladek, co najmniej pot godziny przed $niadaniem.
Dzieciom podawac catkowita dawke dobowa co najmniej p6t godziny przed pierwszym positkiem



w ciagu dnia.

TIROSINT SOL mozna podawac rozprowadzony w wodzie lub bezposrednio do ust:

. W celu przygotowania roztworu w wodzie nalezy zawarto$¢ jednego pojemnika
jednodawkowego wycisna¢ do szklanki lub filizanki wody. Rozcienczony roztwér nalezy
wymiesza¢ i natychmiast przyjac¢. Szklanke lub filizanke nalezy przeptluka¢ dodatkowa iloscig wody
1 wypic zawarto$¢, tak aby zapewni¢ spozycie petnej dawki. Produktu leczniczego TIROSINT SOL
nie mozna rozciencza¢ w plynie innym niz woda. Pojemnik jednodawkowy nalezy otworzy¢ i
przygotowac roztwor bezposrednio przed spozyciem.

. W celu bezposredniego podania roztworu (bez wody) zawarto$¢ pojemnika
jednodawkowego wycisnac do ust albo na tyzke i natychmiast potkna¢; w przypadku noworodkow
1 niemowlat zawarto$¢ pojemnika jednodawkowego nalezy wycisnag¢ na wewngtrzng strone
policzka lub na tyzke i natychmiast podac.

. Aby wyla¢ roztwor z pojemnika jednodawkowego, po odkregceniu goérnego zamknigcia
odwroéci¢ pojemnik spodem do gory. Srodkowa, miekka czes¢ pojemnika powoli naciskaé palcem
wskazujacym i kciukiem, a nastepnie zwolni¢ nacisk na kilka sekund.

. Trzymajac tak odwrdcony pojemnik powtdrzy¢ ten krok co najmniej 5 razy, az do
momentu, gdy lek przestanie wyplywaé z pojemnika.

4.3 Przeciwwskazania

Nietolerancja substancji czynnej lub jednej z substancji pomocniczych zawartych w produkcie
leczniczym TIROSINT SOL.

Nieleczona niewydolno$¢ kory nadnerczy, nieleczona niedoczynno$¢ przysadki mozgowej

i nieleczona nadczynno$¢ tarczycy. Nie wolno wdrazac¢ leczenia produktem leczniczym TIROSINT
SOL w przypadku ostrego zawatu migénia sercowego, ostrego zapalenia mig¢$nia sercowego lub
ostrego zapalenia serca.

Leczenie skojarzone lewotyroksyng i lekami tyreostatycznymi w nadczynnos$ci tarczycy nie jest
wskazane w okresie ciazy (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aby zapobiec ostrej niewydolnosci kory nadnerczy, przed rozpoczeciem leczenia hormonami
tarczycy lub testem supresyjnym tarczycy nalezy wykluczy¢ lub podja¢ leczenie nastepujacych
zaburzen lub stanow chorobowych: niewydolno$¢ wiencowa, dusznica bolesna, miazdzyca,
nadci$nienie t¢tnicze, niedoczynnos¢ przysadki mézgowej i niewydolno$¢ kory nadnerczy (patrz
punkt 4.3). Przed rozpoczeciem leczenia hormonami tarczycy nalezy roéwniez wykluczy¢ lub podjac
leczenie autonomii tarczycy.

Przy wprowadzaniu leczenia lewotyroksyng u pacjentdéw zagrozonych zaburzeniami psychotycznymi
zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia matg dawka lewotyroksyny i powolne zwigkszanie dawki na poczatku
terapii. Zaleca si¢ monitorowanie pacjenta. W przypadku wystapienia objawow zaburzef
psychotycznych nalezy rozwazy¢ skorygowanie dawki lewotyroksyny.

U pacjentéw z niewydolno$cia wiencowa, niewydolnoscia serca lub tachyarytmig istotne jest
unikanie nawet stosunkowo tagodnej nadczynnosci tarczycy wywotanej lekami. W takich
przypadkach konieczne jest czeste monitorowanie parametréow hormonu tarczycy.

W przypadku wtdrnej niedoczynnosci tarczycy nalezy ustali¢ przyczyne przed rozpoczgciem
terapii zastepczej. W przypadku rozpoznania skompensowanej niewydolnos$ci kory nadnerczy
nalezy w razie potrzeby rozpocza¢ odpowiednig terapi¢ zastepcza.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng u niemowlat urodzonych przedwcze$nie z bardzo mata
urodzeniowg masg ciata, nalezy monitorowac parametry hemodynamiczne, poniewaz moze
wystapi¢ zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzatg czynno$cig nadnerczy.

Zachowac ostroznos¢ podczas podawania lewotyroksyny pacjentom z rozpoznang padaczka
w wywiadzie. Epizody napadow rzadko zglaszano w zwigzku z rozpoczgciem leczenia



lewotyroksyna i moga by¢ one zwigzane z wptywem hormonu tarczycy na prog drgawkowy.

W przypadku podejrzenia autonomii tarczycy nalezy wykonac test TRH lub scyntygrafi¢
supresyjna.

W leczeniu lewotyroksyna kobiet z niedoczynnos$cia tarczycy bedacych w okresie
pomenopauzalnym, u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko osteoporozy, konieczne jest
$ciste monitorowanie funkcji tarczycy w celu unikniecia suprafizjologicznego st¢zenia
lewotyroksyny we krwi.

Lewotyroksyna nie moze by¢ podawana w stanie nadczynnosci tarczycy, z wyjatkiem
terapii wspomagajacej w leczeniu nadczynno$ci tarczycy tyreostatykami.

Hormony tarczycy nie sg przeznaczone do redukcji masy ciata. Dawki fizjologiczne nie
prowadza do ubytku masy ciata u pacjentow w stanie eutyreozy. Dawki suprafizjologiczne
moga powodowac cigzkie, a nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane, zwltaszcza w
skojarzeniu z niektorymi substancjami stuzacymi do redukcji masy ciala, tj. aminami
sympatykomimetycznymi (patrz punkt 4.9).

Jesli konieczna jest zmiana leczenia na inny produkt leczniczy zawierajacy lewotyroksyne,
nalezy $cisle monitorowac pacjenta pod wzgledem klinicznym i biologicznym podczas okresu
przejsciowego ze wzgledu na ryzyko zaburzen czynnosci tarczycy. U niektorych pacjentow
konieczne moze by¢ dostosowanie dawkowania.

W przypadku jednoczesnego stosowania orlistatu i lewotyroksyny moze wystgpi¢ niedoczynno$é
tarczycy i (lub) zmniejszenie kontroli niedoczynnosci tarczycy (patrz punkt 4.5). Pacjentom
stosujacym lewotyroksyn¢ nalezy zaleci¢ konsultacje z lekarzem przed rozpoczeciem,
zatrzymaniem lub zmiang terapii orlistatem, poniewaz orlistat i lewotyroksyna mogg wymagac
przyjmowania w réznym czasie i moze by¢ konieczne dostosowanie dawki lewotyroksyny.
Ponadto zaleca si¢ monitorowanie stgzenia hormonéw w surowicy.

Wskazowki dotyczace pacjentéw chorych na cukrzyce i pacjentow otrzymujacych
leki przeciwzakrzepowe podano w punkcie 4.5.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:

Biotyna moze wptywac na wyniki badan immunologicznych tarczycy opartych na interakcji
biotyny i streptawidyny, prowadzac do falszywego zmniejszenia lub fatlszywego zwigkszenia
warto$ci wynikoéw badan. Ryzyko takiego wplywu zwigksza si¢ wraz z dawka biotyny.

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

Jesli przeprowadza si¢ badania czynno$ci tarczycy u pacjentow przyjmujacych produkty
zawierajace biotyng, nalezy poinformowac o tym pracownikoéw laboratorium. Nalezy zastosowac
alternatywne metody oznaczania, nie ulegajagce wptywowi biotyny, jesli sag one dostepne (patrz
punkt 4.5).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml roztworu doustnego, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwcukrzycowe:

Lewotyroksyna moze ostabi¢ dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych. Dlatego na poczatku
terapii hormonami tarczycy nalezy regularnie monitorowac stezenie cukru we krwi, a dawka
leku przeciwcukrzycowego musi by¢ w razie potrzeby korygowana.

Pochodne kumaryny:
Dziatanie lekow przeciwzakrzepowych moze si¢ nasili¢, poniewaz lewotyroksyna wypiera leki

przeciwzakrzepowe z ich wigzania z biatkami osocza. Dlatego na poczatku leczenia
5



hormonami tarczycy nalezy regularnie monitorowaé parametry krzepniecia i w razie potrzeby
dostosowywac dawke leku przeciwzakrzepowego.

Kolestyramina, kolestypol:

Przyjmowanie zywic jonowymiennych, takich jak kolestyramina i kolestypol, hamuje
wchtanianie lewotyroksyny. Lewotyroksyng nalezy wigc przyjmowac na 4-5 godzin
przed podaniem takich produktow leczniczych.

Preparaty zawierajgce aluminium, zelazo lub wapn:

W literaturze podano, ze preparaty zawierajace glin (leki zoboj¢tniajace kwas zotadkowy,
sukralfat) moga ostabi¢ dziatanie lewotyroksyny. Lewotyroksyne nalezy zatem przyjmowac na
co najmniej dwie godziny przed kazdym zazyciem preparatu zawierajacego glin.

To samo dotyczy produktéw leczniczych zawierajacych sole zelaza i wapnia.

Salicylany, dikumarol, furosemid, klofibrat, fenytoina:

Lewotyroksyna moze by¢ wypierana z potaczen z biatkami osocza przez salicylany, dikumarol,
furosemid w duzych dawkach (250 mg), klofibrat, fenytoine i inne substancje, co prowadzi do
zwigkszenia frakcji fT4.

Propylotiouracyl, glikokortykoidy, leki beta-sympatolityczne, amiodaron i sSrodki
kontrastowe zawierajgce jod:
Substancje te hamujg obwodowa konwersje T4 do T3.

Amiodaron zawiera znaczne ilosci jodu, ktory moze wywolywa¢ nadczynnos$¢ tarczycy lub
niedoczynnos¢ tarczycy. Szczegolna ostroznos¢ zaleca sie¢ w przypadku wola guzkowego z
mozliwa niezdiagnozowana autonomig tarczycy.

Sertralina, chlorochina/proguanil:
Substancje te zmniejszaja skutecznos$¢ lewotyroksyny i prowadza do wzrostu TSH.

Leki o dziataniu indukujgcym enzymy:

Leki, ktére moga indukowac uktad enzymatyczny watroby, takie jak barbiturany, leki
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum L.) moga zwickszac
watrobowy klirens lewotyroksyny.

Dlatego u pacjentéw stosujacych leczenie hormonalne w zwigzku z chorobami
tarczycy moze by¢ konieczne zwickszenie dawki hormonu tarczycy, jesli leki te sg
podawane jednoczesnie.

Estrogeny:

U kobiet stosujacych $rodki antykoncepcyjne zawierajace estrogen lub u kobiet w okresie
pomenopauzalnym stosujacych hormonalng terapi¢ zastepczg zapotrzebowanie na lewotyroksyng
moze by¢ zwigkszone.

Inhibitory proteazy:

Inhibitory proteazy (np. rytonawir, indynawir, lopinawir) moga wptywac na dziatanie
lewotyroksyny. Zaleca si¢ Sciste monitorowanie parametréw hormonu tarczycy. W razie potrzeby
nalezy dostosowa¢ dawke lewotyroksyny.

Sewelamer:

Istniejg doniesienia, ze sewelamer moze zwigksza¢ stezenie TSH u chorych leczonych jednoczes$nie
sewelamerem i lewotyroksyng. Dlatego tez zaleca si¢ uwazniejsze monitorowanie stezenia TSH u
pacjentdw otrzymujgcych oba leki.

Inhibitory kinazy tyrozynowe;j:
Inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib, sunitynib, sorafenib, motesanib) moga ostabia¢
dzialanie lewotyroksyny. Dlatego zalecane jest monitorowanie pacjentéw pod katem zmian



czynnosci tarczycy na poczatku i na koncu jednoczesnego leczenia tymi lekami. W razie potrzeby
nalezy dostosowac dawke.

Orlistat:

W przypadku jednoczesnego stosowania orlistatu i lewotyroksyny moze wystapic¢ niedoczynnosc
tarczycy i (lub) zmniejszenie kontroli niedoczynnosci tarczycy. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszonym wchtanianiem soli jodowych i (lub) lewotyroksyny.

Pacjenci przyjmujacy lewotyroksyne powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem
leczenia produktami zawierajacymi orlistat (np. alli), poniewaz orlistat i lewotyroksyna moga
wymagaé przyjmowania w roznym czasie i moze wystapi¢ konieczno$¢ dostosowania dawki
lewotyroksyny.

Inhibitory pompy protonowej (PPI):

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

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

Nalezy rowniez zachowac ostroznos$¢ podczas konczenia leczenia PPI.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych:

Biotyna moze wptywac na wyniki badan immunologicznych tarczycy, opartych na interakcji
biotyny i streptawidyny, prowadzac do falszywego zmniejszenia lub fatlszywego zwigkszenia
warto$ci wynikoéw badan (patrz punkt 4.4).

Produkty zawierajgce soje:

Produkty zawierajace soj¢ moga zmniejszy¢ wchianianie lewotyroksyny w jelitach. Szczegdlnie na
poczatku terapii lub po stosowaniu diety zawierajacej soj¢ moze zaistnie¢ potrzeba dostosowania
dawki lewotyroksyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Leczenie lewotyroksyna powinno by¢ stosowane konsekwentnie, zwtaszcza w okresie
cigzy i karmienia piersig. Zapotrzebowanie na lewotyroksyne w czasie cigzy moze
zwigkszy¢ sig.

Cigza

Doswiadczenie wskazuje, ze lewotyroksyna stosowana w okresie cigzy w zalecanych dawkach
nie wykazuje wlasciwosci teratogennych ani nie wptywa toksycznie na ptdd Iub noworodka.
Rozwd6j noworodka zalezy od czynnosci tarczycy u matki. Tyroksyna jest niezbedna dla
rozwoju mézgu w okresie niemowlecym. Dlatego szczegdlnie w okresie ciazy nalezy
zapewnic ciagle leczenie hormonami tarczycy. W czasie cigzy moze by¢ konieczne
zwickszenie dawki.

Ze wzgledu na to, ze zwigkszenie TSH w surowicy moze nastgpic juz po 4 tygodniach cigzy,
kobiety ciezarne stosujace lewotyroksyng powinny mie¢ mierzone stezenie TSH w kazdym
trymestrze, aby potwierdzi¢, ze wartosci TSH w surowicy matki mieszcza si¢ w zakresie
referencyjnym specyficznym dla danego trymestru cigzy. Zwickszone stezenie TSH w surowicy
nalezy skorygowa¢ poprzez zwigkszenie dawki lewotyroksyny. Ze wzgledu na to, ze stgzenie TSH
po porodzie jest podobne do warto$ci przedporodowych, dawka lewotyroksyny powinna powrécic
do dawki przedciagzowej natychmiast po porodzie. Stezenie TSH w surowicy powinno zostaé
zmierzone 6-8 tygodni po porodzie.

Karmienie piersiq

Lewotyroksyna przenika do mleka kobiecego, jednak ste¢zenie osiagane podczas stosowania
lewotyroksyny w zalecanych dawkach jest niewystarczajace, aby spowodowac rozwoj



nadczynnosci tarczycy lub supresje TSH u noworodkéw. Lewotyroksyne mozna stosowaé
podczas laktacji.

Stosowanie w ramach leczenia wspomagajgcego wraz z tyreostatykami

Lewotyroksyny nie nalezy podawac razem z lekami tyreostatycznymi w nadczynnosci tarczycy
w okresie cigzy. Lewotyroksyna zwigcksza wymagana dawke lekdéw tyreostatycznych. Ze
wzgledu na to, ze leki tyreostatyczne tatwiej przenikaja przez tozysko niz lewotyroksyna,
terapia skojarzona moze wywota¢ niedoczynnosc tarczycy u ptodu. Dlatego w leczeniu
nadczynno$ci tarczycy w okresie cigzy nalezy stosowac wytacznie leki tyreostatyczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Ze wzgledu na to, ze lewotyroksyna jest identyczna z naturalnie
wystepujacym hormonem tarczycy, nie oczekuje si¢, ze TIROSINT SOL ma jakikolwiek wplyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Przy prawidtowym stosowaniu i monitorowaniu wynikdéw badan klinicznych oraz parametréw
laboratoryjnych nalezy spodziewac¢ si¢ znikomych dziatan niepozadanych podczas leczenia
produktem leczniczym TIROSINT SOL. Gdy dawka nie jest tolerowana lub w razie
nieumyslnego osiagnigcia dawek suprafizjologicznych w indywidualnych przypadkach (tj.
przedawkowania), rodzaj objawow, ktdre moga wystapic, to objawy nadczynnosci tarczycy,
takie jak tachykardia, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, dusznica bolesna, bole glowy,
ostabienie i skurcze mieg$ni, zaczerwienienie, goragczka, wymioty, zaburzenia miesigczkowania,
rzekomy guz mézgu, drzenie, niepokdj wewnetrzny, bezsennos¢, nadpotliwosé, zmniejszenie
masy ciala i biegunka.

W takich przypadkach nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa lub przerwaé przyjmowanie leku na
kilka dni. Gdy tylko dziatanie niepozadane ustapi, leczenie mozna wznowic, ostrozne dawkujac
lek.W przypadku nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu leczniczego
TIROSINT SOL, moga wystapi¢ reakcje alergiczne skory i drog oddechowych.

Dziatania niepozadane (Tabela 1) zostaty sklasyfikowane zgodnie z czgstoscia wystgpowania:
bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1 — Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Nieznana Obrzek naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka

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 dziatania niepozadane za
posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181CPL-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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zwigkszona warto$¢ T3 jest bardziej wiarygodnym wskaznikiem przedawkowania niz
zwickszone wartosci T4 lub fT4.

W przypadku przedawkowania wystepuja objawy wskazujace na znaczne nasilenie
metabolizmu (patrz punkt 4.8). W zaleznosci od stopnia przedawkowania zaleca si¢, aby
pacjent zaprzestat przyjmowac roztwor doustny i przeszedt badanie kontrolne.

Objawy moga przejawiac si¢ jako wynik wyraznego pobudzenia receptorow beta-
adrenergicznych, jak tachykardia, stany lekowe, pobudzenie i hiperkineza. Nasilenie objawow
moze zmniejszy¢ si¢ po zastosowaniu lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne. W razie
ekstremalnego przedawkowania pomocna moze by¢ plazmafereza.

Odosobnione przypadki napadow drgawkowych zgtaszano w odniesieniu do
predysponowanych pacjentow, u ktorych przekroczona zostata indywidualna granica
tolerancji dawki.

Przedawkowanie lewotyroksyny moze powodowac objawy nadczynnosci tarczycy i moze
powodowac ostrg psychoze, szczegblnie u pacjentow zagrozonych zaburzeniami
psychotycznymi.

W przypadku przedawkowania u ludzi (z zamiarem samobdjczym) dawka 10
mg lewotyroksyny byta tolerowana bez powiktan. Opisano przypadki naglej
$mierci sercowej u pacjentow z wieloletnim wywiadem niewtasciwego
stosowania lewotyroksyny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51  Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: hormony tarczycy Kod ATC: HO3A A0l

Syntetyczna lewotyroksyna zawarta w produkcie leczniczym TIROSINT SOL ma identyczne
dzialanie, jak naturalnie wystepujacy hormon tarczycy, ktory powstaje gtownie w gruczole
tarczowym. Ulega ona konwersji do T3 w narzadach obwodowych i podobnie jak hormon
naturalny wykazuje charakterystyczne dziatanie na receptory T3. Organizm nie jest w stanie
odrézni¢ lewotyroksyny endogennej od egzogenne;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podawana doustnie lewotyroksyna jest prawie wylgcznie wchlaniana z gornego odcinka
jelita cienkiego. W zaleznosci od postaci farmaceutycznej produktu, wchtania sig¢
maksymalnie do 80% leku. Tmax Wynosi od 1 do 5 godzin.

Po rozpoczeciu leczenia doustnego poczatek dziatania obserwuje si¢ po 3-5 dniach.
Lewotyroksyna wykazuje ekstremalnie wysoki stopien wigzania z biatkami osocza,
wynoszacy 99,97%. Nie wystepuje wigzanie kowalencyjne; stad zachodzi ciggta i bardzo
szybka wymiana pomigdzy hormonem zwigzanym z biatkami osocza a frakcja wolnych
hormonéw.

Ze wzgledu na wysoka zdolno$¢ wigzania z biatkami, lewotyroksyna nie moze

by¢ usunigta z organizmu ani poprzez hemodializg, ani poprzez hemoperfuzje.
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Okres poéttrwania lewotyroksyny wynosi $rednio okoto 7 dni. W nadczynnosci tarczycy jest on
krotszy (3-4 dni), a w niedoczynnosci tarczycy dtuzszy (okoto 9-10 dni). Objetos¢ dystrybucji
wynosi od 10 do 12 1. W watrobie znajduje si¢ jedna trzecia catkowitej pozatarczycowe;j
lewotyroksyny i moze by¢ szybko wymieniana z lewotyroksyng w surowicy. Hormony tarczycy sg
metabolizowane gldéwnie w watrobie, nerkach, mézgu i mig$niach. Metabolity sg wydalane z
moczem i kalem. Klirens metaboliczny wynosi okoto 1,2 1 osocza na dobg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra:
Lewotyroksyna cechuje si¢ bardzo niewielka toksycznos$cig ostra.

Toksycznosé przewlekla:

Badania toksycznosci przewlektej przeprowadzono na rdznych gatunkach zwierzat (szczury,
psy). W duzych dawkach u szczuréw obserwowano objawy hepatopatii, czestsze
wystgpowanie pierwotnego zespotu nerczycowego oraz zmiany masy ciata narzadow
wewnetrznych.

Toksycznosé reprodukcyjna:
Nie przeprowadzono badan toksycznego wplywu leku na procesy reprodukcji u zwierzat.

Mutagennosc:
Brak danych na temat potencjalnego dziatania mutagennego lewotyroksyny. Jak dotad nie
zgloszono jednak zadnych wynikow budzacych podejrzenia ani dowodéw sugerujacych, ze

hormony tarczycy moga uszkodzi¢ potomstwo poprzez zmian¢ genomu.

Rakotworczosé:

Nie przeprowadzono badan dtugoterminowych z uzyciem lewotyroksyny u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol 85%

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

18 miesigcy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki: 15 dni
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: roztwor spozy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiattem. Warunki przechowywania produktu leczniczego po otwarciu,

patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania
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Bialy, nieprzezroczysty, jednodawkowy pojemnik 1 ml z polietylenu o malej gestosci
(LDPE) w saszetce z politereftalanu etylenu/aluminium/polietylenu (PET/Aluminium/PE),
zawierajacej 5 pojemnikow jednodawkowych.

Rozmiar opakowania: 30 x 1 ml jednodawkowy pojemnik.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IBSA Farmaceutici ltalia
S.r.L. Via Martiri di
Cefalonia 2 26900 Lodi
Wtochy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TIROSINT SOL, 13 mikrogramow: 25696
TIROSINT SOL, 25 mikrogramow: 25697
TIROSINT SOL, 50 mikrogramow: 25698
TIROSINT SOL, 75 mikrogramow: 25699
TIROSINT SOL, 88 mikrogramow: 25700
TIROSINT SOL, 100 mikrogramow: 25701
TIROSINT SOL, 112 mikrogramow: 25702
TIROSINT SOL, 125 mikrogramow: 25703
TIROSINT SOL, 137 mikrogramow: 25704
TIROSINT SOL, 150 mikrogramow: 25705
TIROSINT SOL, 175 mikrogramow: 25706
TIROSINT SOL, 200 mikrogramow: 25707

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 stycznia 2020r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20/01/2023
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