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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Euthyrox 25 mikrogramov
Euthyrox 50 mikrogramov
Euthyrox 75 mikrogramov
Euthyrox 88 mikrogramov
Euthyrox 100 mikrogramov
Euthyrox 112 mikrogramov
Euthyrox 125 mikrogramov
Euthyrox 137 mikrogramov
Euthyrox 150 mikrogramov
Euthyrox 175 mikrogramov
Euthyrox 200 mikrogramov

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Euthyrox 25 mikrogramov

1 tableta obsahuje:

Liec¢ivo: 25 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu (ekvivalent 24,31 mikrogramov levotyroxinu).
Pomocna latka so znamym U¢inkom: sodik (0,0182 mg).

Euthyrox 50 mikrogramov

1 tableta obsahuje:

Lie¢ivo: 50 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu (ekvivalent 48,62 mikrogramov levotyroxinu).
Pomocna latka so znamym ucinkom: sodik (0,0190 mg).

Euthyrox 75 mikrogramov

1 tableta obsahuje:

Liec¢ivo: 75 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu (ekvivalent 72,96 mikrogramov levotyroxinu).
Pomocna latka so znamym G¢inkom: sodik (0,0197 mg).

Euthyrox 88 mikrogramov

1 tableta obsahuje:

Lie¢ivo: 88 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu (ekvivalent 85,58 mikrogramov levotyroxinu).
Pomocna latka so zndmym ucinkom: sodik (0,0201 mg).

Euthyrox 100 mikrogramov

1 tableta obsahuje:

Liec¢ivo: 100 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu (ekvivalent 97,28 mikrogramov levotyroxinu).
Pomocna latka so zndmym ucinkom: sodik (0,0204 mg).

Euthyrox 112 mikrogramov

1 tableta obsahuje:

Liec¢ivo: 112 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu (ekvivalent 108,92 mikrogramov levotyroxinu).
Pomocna latka so zndmym ucinkom: sodik (0,0208 mg).

Euthyrox 125 mikrogramov
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1 tableta obsahuje:
Lie¢ivo: 125 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu (ekvivalent 121,59 mikrogramov levotyroxinu).
Pomocna latka so zndmym ucinkom: sodik (0,0211 mg).

Euthyrox 137 mikrogramov

1 tableta obsahuje:

Lie¢ivo: 137 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu (ekvivalent 133,23 mikrogramov levotyroxinu).
Pomocna latka so zndmym ucinkom: sodik (0,0215 mg).

Euthyrox 150 mikrogramov

1 tableta obsahuje:

Liec¢ivo: 150 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu (ekvivalent 145,9 mikrogramov levotyroxinu).
Pomocna latka so zndmym ucinkom: sodik (0,0219 mg).

Euthyrox 175 mikrogramov

1 tableta obsahuje:

Lie¢ivo: 175 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu (ekvivalent 170,18 mikrogramov levotyroxinu).
Pomocna latka so znamym U¢inkom: sodik (0,0226 mg).

Euthyrox 200 mikrogramov

1 tableta obsahuje:

Liec¢ivo: 200 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu (ekvivalent 194,60 mikrogramov levotyroxinu).
Pomocna latka so zndmym ucinkom: sodik (0,0233 mg).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Biele az sivobiele, okruhle, na oboch stranach ploché tablety so skosenymi hranami, s deliacou ryhou

a s napisom na jednej strane:
Euthyrox 25 mikrogramov ~ EM 25
Euthyrox 50 mikrogramov ~ EM 50
Euthyrox 75 mikrogramov  EM 75
Euthyrox 88 mikrogramov ~ EM 88
Euthyrox 100 mikrogramov ~ EM 100
Euthyrox 112 mikrogramov ~ EM 112
Euthyrox 125 mikrogramov ~ EM 125
Euthyrox 137 mikrogramov ~ EM 137
Euthyrox 150 mikrogramov ~ EM 150
Euthyrox 175 mikrogramov ~ EM 175
Euthyrox 200 mikrogramov ~ EM 200

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Euthyrox 25 —200 mikrogramov:
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- liecba benignej eutyreoidnej strumy,

- profylaxia relapsov po operacii eutyreoidnej strumy, v zavislosti od pooperacného hormondlneho
stavu,

- substitu¢na liecba hypotyredzy,

- supresivna liecba rakoviny §titnej zl'azy.

Euthyrox 25 — 100 mikrogramov:
- sprievodna lieba pocas liecby hypertyredzy tyreostatikami.

Euthyrox 100/150/200 mikrogramov
- diagnostické pouZitie na supresny test Stitnej zl'azy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Na dosiahnutie individualnych potrieb liecby kazdého pacienta st k dispozicii tablety s obsahom
sodnej soli levotyroxinu v rozsahu od 25 do 200 mikrogramov. Pacientom preto zvycajne staci uzit
jednu tabletu denne.

Odporucané davkovanie sluzi iba ako odborné usmernenie.

Individuéalna denna davka sa ma stanovit’ na zaklade laboratornych a klinickych vySetreni.

Vzhl'adom na to, Ze mnoZstvo pacientov ma zvySené koncentracie T4 afTs, spolahlivejsim
ukazovatel'om pre d’alsi priebeh lie¢by je bazalna sérova koncentracia TSH (hormoén stimulujici Stitnu
zlazu).

Liecba hormoénom S§titnej zl'azy sa ma zacat' nizkou davkou, ktoru je potrebné postupne zvySovat’
kazdé 2 az 4 tyzdne, pokial’ sa nedosiahne plna substitu¢na davka.

Pediatricka populdcia

Pre novorodencov adeti skongenitalnou hypotyredzou, kde je dolezita rychla substitucia, je
odporucana pociatocnd davka 10 az 15 mikrogramov na kg telesnej hmotnosti pocas prvych 3
mesiacov. Nasledne sa odporaca individualne upravit’ davku na zaklade klinickych nalezov a hodndt
hormédnov $titnej zl'azy a TSH.

U starSich pacientov, u pacientov s ischemickou chorobou srdca a u pacientov so zavaznou alebo
dlhotrvajiicou hypotyredzou je potrebné venovat’ zvlastnu pozornost’ na zaciatku lie¢by hormoénmi
Stitnej zl'azy, t.j. podat’ nizku pociato¢nti davku (napr. 12,5 mikrogramov/den) a tito davku pomaly
zvySovat’ v dlhSich intervaloch (napr. postupné zvySovanie o 12,5 mikrogramov/den kazdych 14 dni)
pri Castom monitorovani hladin hormoénov Stitnej zlazy. Je vhodné zvazit podanie nizSej nez
optimalnej davky poskytujicej uplnt substitucnu lieCbu, po ktorej nenasleduje kompletnd uprava
hladiny TSH.

Skusenost’ ukazala, ze nizSia davka je dostato¢na u pacientov s nizSou hmotnostou a u pacientov
s vel'’kou nodularnou strumou.

Indikacia Odporacana davka

(mnozZstvo mikrogramov sodnej soli levotyroxinu/deri)
Liecba  benignej  eutyreoidnej| 75-200

strumy
Profylaxia relapsu po operacii| 75-200
eutyreoidnej strumy
Substitucna liecba hypotyreodzy
u dospelych

- pociatocna davka 25— 50
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- udrziavacia davka 100 — 200

Substitucna liecba hypotyredzy

u deti

- pociato¢na davka 12,5-50

- udrziavacia davka 100 - 150 mikrogramov /m? povrchu tela

Sprievodna substitiicia v priebehu| 50— 100
liecby hypertyredzy tyreostatikami
Supresivna liecba pri rakovine

Stitnej zl'azy 150 — 300
Diagnostické pouzitie na supresny 4. 3. 2. 1.
test Stitnej zl'azy tyzden |tyzden |tyzden tyzden
pred pred |pred pred
testom | testom |testom testom
Euthyrox ---- ---- |1tbl/den |1 tbl/den
200 mikrogramov
Euthyrox 2 tbl/deni |2 tbl/dent
100 mikrogramov
Euthyrox Ytbl/ | % tbl/ |1tbl/den |1 tbl/den
150 mikrogramov | den dent

Sposob podavania

Denné déavka sa mo6ze podat’ jednorazovo.

UZivanie: V jednej dennej davke rano, nala¢no, pol hodiny pred jedlom, najlepSie zapit’ malym
mnozstvom tekutiny (napr. pol pohéra vody).

Pediatricka populacia

Dojcatam sa podava celd davka naraz, najmenej 30 mintit pred prvym jedlom diia. Tablety sa
rozdrobia v malom mnozstve vody. Vzniknuta suspenzia, ktort je potrebné vzdy Cerstvo pripravit, sa
poda s malym mnozstvom tekutiny.

V pripade substittcie pri hypotyredze alebo po strumektomii, tyreoidektomii a pri profylaxii relapsu
po odstraneni eutyreoidnej strumy je liecba zvyc€ajne celoZivotna. Sprievodna lie¢ba hypertyredzy po
dosiahnuti eutyreoidného stavu je indikovana na obdobie, pocas ktorého sa podavaju tyreostatika.

Pri benignej eutyreoidnej strume je potrebna dizka lie€by 6 mesiacov az 2 roky. Ak nebola
medikament6zna liecba pocas tohto obdobia dostatocne ucinna, je potrebné zvazit' chirurgickt liecbu
strumy alebo liecbu radiojodom.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- NelieCena insuficiencia nadobliCiek, nelieCend insuficiencia hypofyzy a nelieCena
tyreotoxikdza.

- Liecba Euthyroxom sa nesmie zaCat’ pri akutnom infarkte myokardu, akutnej myokarditide
a akutnej pankarditide.

- Kombinovana liecba hypertyredzy levotyroxinom a tyreostatikami nie je indikovand pocas
tehotenstva (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zacCatim liecby horménmi §titnej zl'azy alebo pred prevedenim supresného testu Stitnej zl'azy je
potrebné vylucit' alebo lieCit' nasledujuce ochorenia: koronarne zlyhanie, angina pectoris,
aterosklerdza, hypertenzia, hypofyzarna insuficiencia, insuficiencia nadobliCiek, tyreoidalna
autonomia.
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Pri zacati lieCby levotyroxinom u pacientov s rizikom psychotickych porach sa odporica zacat’ liecbu
nizSou davkou ana zaciatku liecby ju pomaly zvySovat. Odporuca sa pacienta sledovat. Ak sa
vyskytnu prejavy psychotickych portch, je potrebné zvazit' tipravu davky.

U pacientov s koronarnym zlyhanim, srdcovou nedostato¢nost'ou alebo s tachykardickymi arytmiami
je potrebné sa vyhnut' aj miernej, liekmi indukovanej hypertyredze. V tychto pripadoch su preto
potrebné ¢asté kontroly hladin horménov S§titnej zl'azy.

V pripade sekundarnej hypotyredzy je potrebné pred podanim substitucnej liecby najprv stanovit’
pri¢inu a Vv pripade potreby zacat’ substitu¢nt lieCbu kompenzovanej insuficiencie nadobliciek.

Pri podozreni na tyreoidalnu autonomiu sa ma pred liecbou vykonat TRH test alebo supresny
scintigram.

Pri zacati lieCby levotyroxinom u predCasne narodenych novorodencov s vel'mi nizkou pdérodnou
hmotnost'ou sa maju sledovat hemodynamické parametre, pretoze v dosledku nezrelej adrenalnej
funkcie moze dojst’ ku kolapsu cirkulacie.

U postmenopauzalnych zien s hypotyre6zou a so zvySenym rizikom osteoporézy sa ma vystrihat
suprafyziologickych sérovych hladin levotyroxinu, a preto sa ma starostlivo sledovat’ ¢innost’ ich
Stitnej zlazy.

Levotyroxin sa nemé podavat’ pri hypertyreotickych stavoch, s vynimkou sprievodnej suplementacie
Vv priebehu lie¢by hypertyredzy tyreostatikami.

Hormony $titnej zl'azy sa nemaju uzivat’ na znizovanie telesnej hmotnosti. U eutyroidnych pacientov
liecba levotyroxinom nespdsobuje zniZenie telesnej hmotnosti. Vysoké davky mozu sposobit’ zdvazné
alebo dokonca zivot ohrozujice neziaduce ucinky. Levotyroxin vo vysokych davkach sa nema
podavat’ s uréitymi liekmi na znizenie telesnej hmotnosti napr. sympatomimetikami (pozri ast’ 4.9).

V pripade zmeny liecby na iny liek s obsahom levotyroxinu, je potrebné vykonat’ dokladné vysSetrenie
vratane klinického a biologického monitorovania pocas prechodného obdobia z ddvodu
potencionalneho rizika nerovnovéhy hladiny hormoénov Stitnej Zlazy. U niektorych pacientov moze
byt potrebna Gprava davky.

Ked’ sa subeZzne uziva orlistat a levotyroxin moéze sa vyskytnat' hypotyroizmus a/alebo znizenie
kontroly hypotyroizmu (pozri ¢ast’ 4.5). Pacientom uzivajiicim levotyroxin je vhodné odporucit’, aby
sa predtym, ako za¢nu alebo prestanti uzivat’ orlistat, alebo ked” zmenia lie¢bu orlistatom, poradili
s lekarom, pretoze uzivanie orlistatu a levotyroxinu bude nutné v inom case a davku levotyroxinu
moze byt potrebné upravit’. Dalej sa odporuc¢a kontrolovat’ u pacienta sérové hladiny horménov.

Pre diabetickych pacientov a pacientov s antikoagulacnou liecbou, pozri Cast’ 4.5.

Interferencie s laboratérnym testom:

Biotin méze interferovat’ s imunologickymi testami Stitnej zlazy, ktoré st zalozené na interakcii
biotinu/streptavidinu, o vedie bud’ k falosnému zniZeniu alebo falosnému zvySeniu vysledkov testov.
Riziko interferencie sa zvysuje s vy$§imi davkami biotinu.

Pri interpretacii vysledkov laboratormych testov sa musi vziat’ do uvahy mozna interferencia biotinu,
najmé ak sa pozoruje nedostatocna suvislost’ s klinickymi prejavmi.

V pripade, Ze sa vyzaduje test funkcie Stitnej zl'azy, je potrebné informovat’ laboratorny persondl, ze
pacient uziva lieky obsahujuce biotin. Ak st dostupné, maju sa pouZit’ alternativne testy, ktoré nie su
citlivé na interferenciu biotinu (pozri ¢ast’ 4.5).
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, tj. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Antidiabetické lieky

Levotyroxin moze znizovat' Gcinok antidiabetik. Z tohto dovodu je na zaciatku liecby horménmi
Stitnej zl'azy potrebné casto kontrolovat hladiny glukozy v krvi av pripade potreby prispdsobit
davkovanie antidiabetického lieku.

Kumarinové derivaty

Ucinok antikoagulacnej lieCby sa moze zvysit, pretoze levotyroxin vytesiiuje antikoagulancia z vézby
na plazmatické bielkoviny, ¢o moéze zvySit riziko hemoragii, napr. krvacania do CNS
a gastrointestinalneho traktu, najmi u starSich ludi. Preto je nevyhnutné na zaciatku a pocas
konkomitantnej liecby koagulacné parametre pravidelne kontrolovat. V pripade nutnosti je potrebné
davku antikoagulancia prispdsobit’.

Inhibitory protedz

Inhibitory proteaz (napr. ritonavir, indinavir, lopinavir) mézu ovplyvnit uéinky levotyroxinu.
Odporaca sa dokladné monitorovanie parametrov hormoénov stitnej zlazy. V pripade potreby moéze
byt davka levotyroxinu upravena.

Fenytoin

Fenytoin méze ovplyvinovat’ G¢inok levotyroxinu vytesnenim levotyroxinu z plazmatickych bielkovin,
¢o vedie ku zvySenym hodnotam frakcii fT4 a fT3. Na druhej strane fenytoin zvySuje metabolizmus
levotyroxinu v peceni. Odporuca sa dosledné monitorovanie parametrov hormonov §titnej zl'azy.

Cholestyramin, kolestipol

Pozitie Zivic S vlastnostami ionomeniéov, ako je cholestyramin a kolestipol, inhibuje absorpciu sodnej
soli levotyroxinu. Sodna sol' levotyroxinu sa ma preto uzit' 4 az 5 hodin pred podanim takychto
pripravkov.

Lieky obsahujiice soli hlinika, Zeleza a vdpnika

O lickoch obsahujucich hlinik (antacida, sukralfat) sa v relevantnej literatire uvadza, ze moézZu
znizovat’ u¢inok levotyroxinu. Lieky obsahujlce levotyroxin sa preto maju podavat’ najmenej 2 hodiny
pred podanim liekov obsahujucich hlinik. To isté plati pre lieky obsahujice soli zeleza a vapnika.

Salicylaty, dikumarol, furosemid, klofibrat

Salicylaty, dikumarol, furosemid vo vysokych davkach (250 mg), klofibrat a d’alSie latky moézu
vytesnit’ sodni sol’ levotyroxinu z vizby na plazmatické bielkoviny, nasledkom ¢oho stipne frakcia
fT4.

Inhibitory proténovej pumpy (PP proton pump inhibitors):

Stbezné podavanie s PPl moze sposobit’ znizenie absorpcie hormonov stitnej zlazy vzhladom na
zvysenie pH vo vnutri zaltdka v dosledku PPI.

Pocas stibeznej lieCby sa odporuca pravidelné monitorovanie funkcie Stitnej zl'azy a klinické
monitorovanie. Mozno bude potrebné zvysit’ davky hormoénov §titnej zl'azy.

Pri ukoncovani lieCby PPI je potrebna opatrnost’.

Orlistat
Ked’ sa uziva orlistat a levotyroxin v rovnakom ¢ase, moze sa vyskytnit’ hypotyreoza a/alebo znizenie
kontroly hypotyredzy. Moze ist’ o dosledok znizenej absorpcie soli jodu a/alebo levotyroxinu.

Sevelamer

Sevelamer moézZe zniZzovat' absorpciu levotyroxinu. Preto sa odporti¢a monitorovat zmeny funkcie
Stitnej Zlazy pacientov na zaciatku alebo konci subeznej lieGby. V pripade potreby sa ma davka
levotyroxinu upravit’.
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Inhibitory tyrozinkinazy

Inhibitory tyrozinkindzy (napr. imatinib, sunitinib) mézu znizovat’ u¢inok levotyroxinu. Preto sa
odportca monitorovat’ zmeny funkcie §titnej zl'azy pacientov na zaciatku alebo konci stibeznej lieCby.
V pripade potreby sa ma davka levotyroxinu upravit’.

Propyltiouracyl, glukokortikoidy, beta-blokdtory, amiodarén a jod obsahujuce kontrastné latky

Tieto latky inhibuju periférnu konverziu T4 na T3.
Vzhl'adom na vysoky obsah jodu moéze amiodaron spoOsobit’ hypertyredozu ako aj hypotyredzu.
Zvlastna pozornost’ sa odporuca v pripade nodularnej strumy s moznou nerozpoznanou autonémiou.

Sertralin, chlorochin/proguanil
Tieto latky znizuja t€innost’ levotyroxinu a zvysuji hladinu TSH v sére.

Ucinky liekov indukujiicich cytochrém P-450

Lieky indukujice enzymy ako su napriklad barbituraty, karbamazepin alebo lieky obsahujtce
I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum L.) moézu zvysit klirens levotyroxinu v peceni, ¢o vedie
k znizeniu sérovych koncentracii hormoénov $titnej zl'azy.

U pacientov na hormonalnej substitu¢nej liecbe Stitnej zlazy sa mdze preto vyzadovat’ zvysenie davky
horménov $titnej zl'azy, ak sa tieto lieky podavaju subezne.

Estrogeny

Zeny uzivajuce antikoncepéné lieky s obsahom estrogénu alebo Zeny po menopauze uzivajiice
hormonalnu substitu¢nt liecbu m6ézu mat’ zvySenu potrebu levotyroxinu. Latky s obsahom soje

Latky s obsahom s6je mozu znizovat’ intestinalnu absorpciu levotyroxinu. Moze byt preto potrebna
uprava davky lieku Euthyrox, obzvlast na zaciatku alebo po ukonceni uzivania doplnkov vyzivy
s obsahom soje.

Interferencie s laboratornym testom:

Biotin méze interferovat’ s imunologickymi testami Stitnej zlazy, ktoré st zalozené na interakcii
biotinu/streptavidinu, ¢o vedie bud’ k faloSnému znizeniu alebo falosnému zvyseniu vysledkov testov
(pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Lie¢ba levotyroxinom sa ma predovSetkym pocas gravidity a dojéenia vykonavat’ vel'mi dosledne.
Poziadavky na davkovanie sa mozu pocas gravidity dokonca zvysit. Vzhladom na to, Ze zvySenie
TSH v sére sa moze objavit’ uz v priebehu prvych 4 tyzdiov gravidity, u gravidnych zien uzivajicich
levotyroxin sa ma v kazdom trimestri sledovat’ TSH, aby sa potvrdilo, Ze hodnoty TSH materského
séra su v referen¢nom rozsahu pre dany trimester gravidity. Zvysena hladina TSH v sére sa ma upravit’
zvySenim davky levotyroxinu. Vzhladom k tomu, ze hladiny TSH po porode st podobné hodnotam
pred graviditou, davka levotyroxinu sa ma vratit’ k davke pred graviditou ihned’ po pérode. Hladina
TSH v sére sa ma skontrolovat’ 6-8 tyzdnov po pérode.

Gravidita

Skusenosti ukazali, Ze pri odporacanej davkovacej hladine neexistujii dokazy pre lickmi indukovant
teratogenitu a/alebo fetotoxicitu u 'udi. Nadmerne vysoké davky levotyroxinu pocas tehotenstva moézu
mat’ negativny u¢inok na fetalny a postnatalny vyvin.

Kombinovana lie¢ba hypertyreézy levotyroxinom a tyreostatikami nie je pocas tehotenstva
indikovana. Takato kombinacia by vyzadovala vy$Sie davky tyreostatik, o ktorych je zname, Ze
prechadzaji placentou a indukuju hypotyredzu u diet’at’a.

Pocas tehotenstva sa nema robit’ supresny test Stitnej zlazy, pretoze podanie izotopom znacenych
radioaktivnych latok tehotnym zenam je kontraindikované.

Dojcenie
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Levotyroxin sa pocas dojcenia vylucuje do materského mlieka, ale koncentracie dosiahnuté pri
odportcanej terapeutickej hladine nie st dostato¢né na vyvolanie hypertyredzy alebo supresie sekrécie
TSH u dietat’a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ked'ze
levotyroxin je identicky s prirodzene sa vyskytujucim horménom Stitnej zl'azy, neocakava sa, ze by
Euthyrox mohol ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Po prekroceni individualneho limitu tolerancie pre sodnu sol’ levotyroxinu alebo po predavkovani, je
mozny vyskyt nasledujucich klinickych priznakov typickych pre hypertyredzu, najmé ak sa davka na
zadiatku lieCby zvySovala prili§ rychlo: srdcové arytmie (napr. atridlna fibrilacia a extrasystoly),
tachykardia, palpiticie, angindzne tazkosti, bolest’ hlavy, svalovd slabost a kfce, névaly tepla,
horucka, vracanie, poruchy menstruacie, pseudotumor cerebri, triaska, nepokoj, nespavost’, zvysené
potenie, ubytok hmotnosti, hnacka.

V takychto pripadoch je potrebné dennu davku znizit’ alebo lie¢bu na niekolko dni prerusit. Liecbu
mozno opatrne zacat’ znova, len ¢o neziaduce ucinky vymiznu.

V pripade precitlivenosti na ktortikol'vek zlozku lieku Euthyrox sa mozu vyskytnmit’ alergické reakcie,
najma v oblasti koze a dychacieho systému. Boli zaznamenané pripady angioedému.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Zvysena hladina T3 je spolahlivej$im ukazovatel'om predavkovania, nez zvysSené hladiny T4 alebo
fT4.

Po predavkovani nastupuju priznaky prudkého zvysenia rychlosti metabolizmu (pozri Cast’ 4.8.).

V zavislosti od stupiia predavkovania sa odporaca prerusenie lieCby tabletami a vykonanie vySetreni.
Priznaky pozostavajiice z intenzivnych beta-sympatomimetickych wcCinkov, ako st tachykardia,
uzkost’, nepokoj a hyperkinéza, mozno zmiernit' beta-blokatormi. Pri extrémne vysokych davkach
mdbze pomoct’ plazmaferéza.

U predisponovanych o0s6b boli hlasené izolované pripady ki¢ov po prekroceni individualneho
toleranc¢ného limitu davky.

Predavkovanie levotyroxinom mdze viest' k priznakom hypertyre6zy a mohlo by viest' k akutnej
psychoze, predovsetkym u pacientov s rizikom psychotickych portch.

U pacientov, ktori dlhoro¢ne zneuzivali levotyroxin, bolo hlasenych niekol’ko pripadov nahleho
zastavenia srdca.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: liecba $titnej zl'azy, hormony Stitnej zl'azy
ATC kod: HO3AAO01


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Synteticky levotyroxin, ktory Euthyrox obsahuje, ma rovnaky tc¢inok ako prirodzene sa vyskytujtci
hlavny hormoén vyluCovany Stitnou Zzlazou. V periférnych organoch sa konvertuje na T3 a, rovnako
ako endogénny hormon, vyvoldva Specifické ucinky na T3 receptoroch. Telo nie je schopné rozlisit
endogénny a exogénny levotyroxin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Perordlne podany levotyroxin sa vstrebava takmer vylu¢ne v hornej Casti tenkého Creva. V zéavislosti
na galenickom zloZeni je absorpcia az 80 %. tmax je priblizne 5 az 6 hodin.

Pri perordlnom podavani nastupuje ucinok po 3 az 5 ditoch. Levotyroxin vykazuje extrémne vysoka
vizbu na Specifické transportné proteiny, priblizne 99,97 %. Tato vizba hormoénu na protein nie je
kovalentna a tak sa viazany hormoén v plazme neustale a velmi rychlo vymiena s frakciou volného
hormoénu.

Vzhl'adom na svoju vysoku vdzbovost’ na bielkoviny nie je levotyroxin odstranitelny hemodialyzou
ani hemoperfuziou.

Biologicky polcas levotyroxinu je priemerne 7 dni. Pri hypertyredze je kratsi (3-4 dni) apri
hypotyredze dlhsi (priblizne 9-10 dni). Distribu¢ny objem dosahuje asi 10-12 litrov. Pecen obsahuje az
1/3 celého extratyreoidalneho levotyroxinu, ktory je rychlo zameniteny s levotyroxinom v sére.
Hormony §titnej Zl'azy sa metabolizuju najma v peceni, obli¢kach, mozgu a vo svaloch. Metabolity sa
vylu¢uji mocom a stolicou. Celkovy metabolicky klirens levotyroxinu je priblizne 1,2 | plazmy/der.

5.3 Predklinické uidaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita
Levotyroxin ma vel'mi slabu aktitnu toxicitu.

Chronicka toxicita

Chronickd toxicita levotyroxinu bola skimanad na rozlicnych druhoch zvierat (potkan, pes). Pri
vysokych davkach boli u potkanov pozorované prejavy hepatopatie, zvySeny vyskyt spontannych
nefro6z ako aj zmeny v hmotnosti organov.

Reprodukcna toxicita
Neuskutoc¢nili sa Ziadne $tudie reprodukénej toxicity u zvierat.

Mutagenita
Nie su dostupné ziadne informécie. Doteraz nie si zname ziadne udaje naznacujuce moznost
poskodenia potomstva zapri¢ineného zmenami v gendme spdsobenymi hormonmi §titnej zl'azy.

Karcinogenita
Neuskutocnili sa ziadne dlhodobé stadie s levotyroxinom na zvieratach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kukuri¢ny Skrob
kyselina citronova

sodna sol’ kroskarmelozy
Zelatina

stearan horeCnaty
manitol (E421)

6.2 Inkompatibility
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NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister je zlozeny z PVC filmu s hlinikovou krycou foliou.

Balenie: 50, 90, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERCK spol. s r.0., Dvotfakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLA

Euthyrox 25 mikrogramov 56/0804/92-CS
Euthyrox 50 mikrogramov 56/0216/18-S
Euthyrox 75 mikrogramov 56/0217/18-S
Euthyrox 88 mikrogramov 56/0862/10-S
Euthyrox 100 mikrogramov ~ 56/0218/18-S
Euthyrox 112 mikrogramov ~ 56/0863/10-S
Euthyrox 125 mikrogramov ~ 56/0219/18-S
Euthyrox 137 mikrogramov ~ 56/0864/10-S
Euthyrox 150 mikrogramov ~ 56/0220/18-S
Euthyrox 175 mikrogramov ~ 56/0221/18-S
Euthyrox 200 mikrogramov ~ 56/0222/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Euthyrox 25 mikrogramov, 50 mikrogramov, 75 mikrogramov, 100 mikrogramov, 125 mikrogramov,
150 mikrogramov, 175 mikrogramov, 200 mikrogramov:

Datum prvej registracie: 16. decembra 1992

Datum posledného prediZenia registracie: 11. jiina 2004

Euthyrox 88 mikrogramov, 112 mikrogramov, 137 mikrogramov:

Détum prvej registracie: 30. novembra 2010
Datum posledného predlzenia registracie: 29. oktobra 2015
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2024
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