
KISA URUN BiLGiSi

l. BE$ERiTTBBiUR0NUNADT

LEVOTIRON 25 mcg tablet

2. KALiTATiF vE KANTiTATiF BiLE$iM

Her bir tablette;
Etkin madde:
Levotiroksin sodyum .............25 mcg

Yardrmcl madde(ler):
Laktoz .............. 65.9737 5 mg (bakrnrz 4.4)
Kroskarmeloz sodyum ........... 3.5 mg

Yardrmcr maddelerin tam listesi icin 6.1 'e bakrnrz

3. FARMASOTiK FORM

Tablet
Yuvarlak, bir yiizii (+) iqaretli, di[er yiizii 25 baskrh beyaz tablet

4. KLiNiK OzBlr,ixrBn

4.1 Terapdtik endikasyonlar

LEVOTiRON 25-100 mcg:
- iyi huylu dtiroid guatr tedavisi
- Otiroid guatr cenahisi sonrasrnda, cerrahi sonrasr hormon durumuna balh olarak niiks
profilaksisi
- Hipotiroidizmde destek tedavisi
- Tiroid kanserinde baskrlayrcr tedavi
- Hipertiroidizmde antitiroid ilac tedavisi ile eg zamanh uygulanan takviye tedavi
- Tiroid supresyon testlerinde tanr amacr ile kullanrlrr.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhlr ve s[resi:

Tedavinin, hastanrn kigisel durumuna g6re uygulanabilmesi iqin, 25 ile 100 mikrogram
arasrndaki dozlarda levotiroksin sodyum igeren tabletler mevcuttur.
Verilen doz 6nerileri, yalmzca yol g6stermek amaghdrr.
Hastanln giinliik almasr gereken ilag dozu, laboratuvar testleri ve klinik muayene sonucunda
belirlenmelidir. Hastalann birgolunda Tr ve serbest Ta konsantrasyonlan yiiksek oldulundan,
tiroid stimiile edici hormonun bazal serum konsantrasyonu takibi, agalrdaki tedavi rejimleri
iqin daha giivenilir bir sonug saflar:



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

Dolugtan hipertiroidi olan yeni dolan ve bebekler igin, hrzhca hormon replasmam yaptlmast
gereken durumlarda, ilk 3 ay igin istenilen baqlangrg dozu her kg bagrna 10 ile 15

mikogramdrr. Daha sonra doz, klinik bulgular4 tiroid hormonu ve TSH delerlerine g6re
ayarlanmahdrr.

Yagh hastalar, koroner kalp hastahgr olan hastalar, giddetli veya uzun siireli hipotiroidizmi
olan hastalarda tiroid hormonlanyla tedaviye baglanrrken, 6zel dikkat gdsterilmelidir. Bu
hastalarda tedaviye dtigiik dozda baqlanmah (6m. 12.5 mikogram/giin) ve tiroid hormonlan
takip edilerek, uzun arahklarla ve daha srk tiroid hormon seviye kontrolii ile doz yavagga

artrnlmalrdrr (iim. 2 haftada bir doz artrSr 12.5 mikogram/giin olacak gekilde).
Bununla birlikte ideal dozun altrnda bir dozun da TSH diizeyini tam olarak diizeltemeyeceli
unutulmamahdrr.

Mevcut deneyimler, btyiik nodiiler guatn olan hastalar ile zayf hastalarda daha diigiik
dozlann yeterli oldulunu gdstermektedir.

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

Endikasyonlar Oneriten Doz
(levotiroksin sodyum mikrogram/giin)

iyi huylu iitiroid suatr tedavisi 75-200
Otiroid guatr cerrahisi
sonrasrnda,
niiks profilaksisi

75-200

Eriqkinlerde hipotiroidizmde
destek tedavisi

o baglangrg dozu
o idame dozu

25-50
100-200

Qocuklarda hipotiroidizmde
destek tedavisi

o baglangrg dozu
. idame dozu

12.5-50
100-150 mikogram/m2 Wcut alanr

Hipertiroidizmde antitiroid ilag
tedavisi ile birlikte takviye
tedavi

50- l 00

Tiroid kanserinde baskrlayrcr
tedavi

150-300

Tiroid siipresyon testlerinde
tanrsal amagh

Testten
6nce 4.
hafta

Testten
6nce 3.
hafta

Testten
6nce 2.

hafta

Testten
<ince I .

hafta
Levotiron
75 mcg

I

tableVgtin
I
tablet/etin

2
tablet/siin

2
tableVgtin

Levotiron
100 mcs

2
tablet/giin

1

tableVgiin



iyi huylu dtiroid guatrda tedavi siiresi 6 ay ile 2 yrl arasrnda deligir. Bu siire igerisinde yaprlan
ubbi tedavi yeterli gelmezse, guatnn cerrahi tedavisi veya radyoiyodin tedavisi 96z dniinde
bulundurulmahdtr.

Uygulama gekli: Giinliik dozlar tek seferde uygulanabilir.
Kullanrm: Sabahlan ag kamrn4 kahvaltrdan yanm saat 6nce, tercihen bir miktar srvr ile (6m.
yanm bardak su).

Ozel poptlasyonlara iligkin ek bitgiler:

Btibrek/Karacifier yetmezliti:
Biibrek/Karaci[er yetmezlili olan hastalarda iizel bir doz ayarlarnaslna gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Bebeklere doz, gtniin ilk iiftini.inden en az yanm saat 6nce tek seferde verilir. Tabletler,
verilmeden hemen 6nce su igerisinde ezilir ve olugan siispansiyon bir miktar srvr ile birlikte
verilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaqh hastalarda tiroid hormonlanyla tedaviye baqlamrken 6zel dikkat gdsterilmeli, tedaviye
diigi.ik dozda baglanmahdrr (6m. 12.5 mikrogram/giin) ve tiroid hormonlan takip edilerek,
uzun arahklarla ve daha srk tiroid hormon seviye kontrolii ile doz yavagga artrnlmahdrr (iim.
2 haftada bir doz artrgr I 2.5 mikogram/gi.in olacak qekilde).
Bununla birlikte ideal dozun altrnda bir dozun da TSH diizeyini tam olarak diizeltemeyeceli
unutulmamahdrr.

4.3 Kontrendikasyonlar

- ilacrn igerisindeki etken maddeye veya katkr maddelerinden herhangi birine kargr agtn
duyarhhk
- Tedavi edilmemiq adrenal yetmezlik, tedavi edilmemig hipofiz yetmezlipi ve tedavi edilmemig
tirotoksikoz
- Akut miyokard infarktiisii, akut miyokardit ve akut pankardit olan hastalarda LEVOTIRON
tedavisine baqlanmamaLdrr.
- Gebelikte hipertiroidizm tedavisi igin levotiroksin ve antitiroid ilag kombinasyonu
uygulanmasr uygun delitdir. (bkz. Krsrm 4.6).

4.4 6zel kullanlm uyanlan ve dnlemleri

Tiroid hormon tedavisine baglanmadan 6nce veya tiroid si.ipresyon testi yaprlmadan 6nce gu

hastahklann olmadrpr tespit edilmeli veya varsa tedavi edilmelidir: koroner yetmezlik, anjina
pektoris, arteriyoskleroz, hipertansiyon, hipofiz yetmezlifi ve adrenal yetmezlik. Tiroid
hormon tedavisine baglamadan 6nce tiroid otonomisi de olmadrlr tespit edilmeli veya vuusa

tedavi edilmelidir.

Koroner yetmezlifii, kardiyak yetmezlili veya tagikardik aritmileri olan hastalarda" hafif
diizeyde de olsa ilacrn tetikledi[i hipertiroidizmden kagrnrlmahdrr. Bu nedenle bu tiir
hastalann tiroid hormon parametreleri srkhkla takip edilmelidir.



ikincil hipotiroidizmde, replasman tedavisinden Snce alfta yatan neden belirlenmeli ve gerekli
oldugu taktirde adrenal yetmezlipin etkilerini kaldrrmaya ydnelik bir tedavi baglatrlmahdrr.

Hipotiroidli ve osteoporoz riski artml$ postmenopozal kadrnlarda levotiroksinin
suprafizyolojik serum diizeylerine erigmemesine dikkat edilmelidir; bu nedenle tiroid
fonksiyonu yakrndan takip edilmelidir.

Hipertiroidik durumdaki hastalar4 antitiroid ilaglar ile hipertirodizm tedavisinde egzamanlt
takviye tedavisinden baqka, levotiroksin verilmemelidir.

Tiroid hormonlan, kilo vermek amacryla kullanmaya uygun depildir. Fizyolojik dozlar,
dtiroid hastalarda herhangi bir kilo kaybrna yol agmaz. Suprafizyolojik dozlar ise ciddi veya
yagamr tehdit eden istenmeyen etkilere neden olabilir (bkz. Krsrm 4.9).

Levotiroksin tedavisinde baEka bir levotiroksin igeren preparata gegilecegi zaman ilactn
dozunun, hastanrn klinik yamtrna ve laboratuvar testlerine gdre ayarlanmasr 6nerilmektedir.

Bu ilacrn igerisinde laktoz bulundugundan, galaktoz intoleransr, Lapp laktaz eksikli[i veya
glukoz-galaktoz emilim bozuklulu gibi ender rastlanan kahhmsal bozuklulu olan hastalann
kullanrmrna uygun degildir.
Diyabetik hastalarda ve antikoagulan tedavi alan hastalarda kullamm igin Krsrm 4.5'e bakrmz.

Her bir LEVOTIRON tablet 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodl.um (3.5 mg sodyum
kroskarmeloz) ihtiva eder. Bu miktar d,nemsiz bir miktardrr ve sodyuma bagh herhangi bir
etki beklenmez.

4.5 Difer trbbi iiriinler ile etkileqimler ve di[er etkilegim gekilleri

A nt idiyabe t i k i laq lor :
Levotiroksin, antidiyabetik ilaglann etkisini azaltabildilinden, tiroid hormon tedavisine
baglamadan 6nce kan glukoz diizeyleri srkhkla kontrol edilmeli ve gerekirse antidiyabetik
ilaglarrn dozu ayarlanmahdtr.

Kumarin tiirevleri:
Levotiroksin, antikoagiilan ilaglan plazma proteinlerinden ayrrdrlr igin, antikoagiilan
tedavinin etkisi yogunlaqabilir ki bu, kanama riskini arttrrabilir, 6zellikle yaqh hastalarda MSS
veya gastrointestinal kanama gibi. Bu nedenle, tedavinin baglangrcrnda ve antikoagiilan
tedaviye eglik eden siiregte, koagiilasyon parametreleri diizenli olarak takip edilmeli ve
gerekirse antikoagiilan ilaglann dozu ayarlanmaltdtr.

Proteaz inhibifirleri:
Proteaz inhibitorleri (6me[in ritonovir. indinavir, lopinavir) levotiroksinin etkisini azaltabilir.
Tiroid hormon parametrelerinin yakrndan izlenmesi tavsiye edilmektedir. Gerekirse
levotiroksin dozu degi gtirilmelidir.

Fenitoin:
Fenitoin, levotiroksini plasma proteinlerinden ayrrarak fT4 ve fT3 oranlanmn yiikselmesine
neden oldulu igin. levotiroksinin etkisini defigtirebilir. Ote yandan fenitoin. levotiroksinin
hepatik yrkrmrru arttrnr. Tiroid hormon parametreleri yakrndan takip edilmelidir.
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Kolest iramin, Kolestipol :
Kolestiramin ve kolestipol gibi iyon deliqtirici regineler, levotiroksin sodyumun emilimini
inhibe ettilinden, levotiroksin sodyum bu tiir ilaqlar uygulanmadan 4-5 s:ult 6nce ahnmahdrr.

Aliiminyum iqeren ilaglar, demir iqeren ilaglar ve kalsiyum karbonat:
Literatiirde aliiminyum igeren ilaglann (antasidler, sukalfat) Ievotiroksinin etkisini azalttrlrna
iligkin veriler mevcuttur. Bu nedenle levotiroksin igeren ilaglar, aliiminyum igeren ilaglardan
en az 2 saat Snce ahnmaldrr. Bu durum, demir igeren ilaglar ve kalsilum karbonat igin de sriz
konusudur.

Salis ilatlar, dikumarol, furosemid, kloJibrat,.fe nitoin :
Salisilatlar, dikumarol, yiiksek doz furosemid (250 mg), klofibrat, fenitoin ve diler maddeler
plazma proteinlerindeki levotiroksini proteinden ayrrabilir ve serbest Ta lraksiyonunun
yiikselmesine neden olabilir.

Sevelamer:
Sevelamer, levotiroksinin emilimini azaltabilir. Bu nedenle, eg zamanh tedavinin baqlangrcr
ve sonunda tiroid hormon fonksiyonundaki deliqiklikler izlenmeli ve gerekirse levotiroksin
dozu ayarlanmahdrr.

Tirozin kinaz inibitdrti :
Tirozin kinaz inhibitorleri (6megin imatinib, sunitinib) levotiroksinin etkisini azaltabilir. Bu
nedenle, eg zamanh tedavinin baglangrcr ve sonunda tiroid hormon fonksiyonundaki
depiqiklikler izlenmeli ve gerekirse levotiroksin dozu ayarlanmahdrr.

Propiltiourasil, glukokortikoidler. beta sempatolitikler, amiodaron ve iyot igeren kontrast
maddeler:
Bu maddeler, periferdeki T+'ten T: olu$umunu inhibe eder.

Yiiksek diizeyde iyot igerili nedeniyle amiodaron, hem hipotiroidizmi hem de hipertiroidizmi
tetikteyebilir. Fark edilmeyen otonomili nodiiler guatr tedavisinde gok dikkat edilmesi
6nerilir.

Se tralin. kloroki n/proguon il :
Bu maddeler, levotiroksinin etkinlilini azaltrr ve serum TSH dtizeyini artrnr.

Enzim indtikleye n ilaqlar :
Barbituratlar, karbamazepin gibi enzim indiikleyen ilaglar, levotiroksinin hepatik klirensini
artrrabilir.

Oslrojenler:
Ostrojen igeren kontraseptifleri kullanan kadrnlar veya hormon replasman tedavisi gtiren
postmenopozal kadrnlarda levotiroksin ihtiyacr daha lazla olabilir.

Soya iqeren bileSikler :
Soya iqeren bilegikler, levotiroksinin barsaktan emilimini azaltabilecelinden, dzellikle soya
igeren bir beslenme programrna baglamadan 6nce veya sonlandrrdrktan sonra
LEVOTiRON'un doz ayarlamasr yaprlmahdrr.
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Ozel pop0lasyonlara iligkin ek bilgiler:
6zet popiilasyonlara iligkin olarak herhangi bir etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtrr.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik populasyona iliqkin olarak herhangi bir etkileqim gahgmasr yaprlmamtgttr.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)
LEVOTIRON gebelik ddneminde kullanrlabilir. (Aynca Bkz: Bdliim 4.5 Ostrojenler)

Gebelik ddnemi
Levotiroksin tedavisine bilhassa gebelik ve laktasyon ddneminde devam edilmelidir. Gebelik
ddneminde dozun artrnlmasr gerekebilir.

Mevcut deneyimler, dnerilen tedavi edici dozlarda kullanrldrlr takdirde, levotiroksinin
insanlarda teratojeniteye velveya fetal toksisiteye neden olduluna iligkin herhangi bir kanrt
olmadr[r ydniindedir. Gebelik esnasrnda ahnan yiiksek doz levotiroksinin fetal ve postnatal
geliqim tizerinde olumsuz bir etkisi olabilir.

Hipertiroidizmin levotiroksin ve antitiroid ilaglar ile birlikte kombine tedavisi gebelikte
verilmez. Bu tiir kombinasyonlarda antitiroid ilaglann dozunun yiiksek olmasr gerekir; yiiksek
dozlann da plasentaya geqtigi ve bebeklerde hipotiroidizmi tetikledigi bilinmektedir.

Radyoaktif maddelerin gebelerde kullanrmr kontrendike oldufiundan, gebelik d<ineminde tanr
amagh tiroid supresyon testleri yaprlmamahdrr.

Laktasyon ddnemi
Levotiroksin, laktasyon srrasrnda anne siitiine geger. Ancak dnerilen tedavi edici dozlarda
kullanrldrlr takdirde, ilacrn konsantrasyonu bebekte hipertiroidizmi tetikleyecek veya TSH
salgrsrm baskrlayacak diizeyde delildir. LEVOTiRON'un tiim dozlannd4 emzirilen gocuk

iizerinde herhangi bir etki dngdriilmemektedir. LEVOTIRON emzirme dOneminde
kullanrlabilir.

0reme yetenefi /Fertilite
Hayvanlarda embriyotoksik gahgmalar yaprlmamrgtrr.

4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

ilacrn arag ve makine kullammr iizerindeki etkisini arattlran herhangi bir qahgma yoktur.
Bununla birlikte, levotiroksin do[al tiroid hormonu gibi oldulundan. LEVOTIRON'un arag

ve makine kullanrmr iizerinde herhangi bir etkisi olaca[r diigiiniilmemektedir.
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4.8 istenmeyen etkiler

istenmeyen etkiler gdriilme srkhlr ve sistem organ srnrfina gdre listelenmigtir.

Qok yaygrn (> l/10); yaygrn (u 1/100 ila < l/10); yaygrn olmayan (> l/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> l/10.000 ila < l/1.000); gok seyrek (< 1/10.000), srkhlr bilinmeyen (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
Srkh!r bilinmemekle beraber aqalrdaki qu belirtiler giiriilebilir.

Balrgrkhk sistemi hastahklarr
LEVOTiRON'un igeriginde bulunan maddelere kargr agrn hassasiyeti olan kigilerin cildinde
ve solunum yollannda alerjik tepkiler meydana gelebilir. Anjiyoiidem vakalan bildirilmigtir.

ilag kiginin tolerans srnrrrm gegerse veya agrn doz ahnrrsa, dzellikle tedavinin baglangrcrnda
ilacrn dozu birdenbire agrn diizeyde artrnlmrgsa, srkhpr bilinmeyen Su belirtiler gdrtilebilir.

Endokrin hastahklarr
Hipertiroidizm (6zellikle tedavinin baSlangrcrnda ilacm dozu aniden arttrnlrsa), adet
bozukluklan

Sinir sistemi hastahklarr
Bag alnsr, psddomotor serebri, titreme, huzursuzluk, uykusuzluk,

Kardiyak hastahklarl
Kardiyak aritmiler (6me[in; atriyal fibrilasyon ve ekstrasistol) taqikardi, qarprntr, anjinal
rahatsrzhklar

Gastrointestinal hastahklarl
Diyare, kusma

Kas-iskelet bozukluklarr, baf doku ve kemik hastahklan
Kas zayrflr[r, kas kramplan

Genel bozukluklar ve uygulama bSlgesine iligkin hastahklar
Agrn terleme, ateg. srcak basmasr
Kilo kaybr

Bu tiir durumlarda giinliik doz azaltrlmah veya ilaca birkag giin streyle ara verilmelidir. Yan
etkiler ortadan kalktrgrnda, tedaviye dikkatli bir gekilde devam edilir.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bitgiter
6zel popiilasyonlann giivenlik profilinde, genel popiilasyona kryasla dnemli farkhhklar
bilinmemektedir. 6zel popiilasyonlarda gahgmalar yaprlmamrgtrr.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonun giivenlik profilinde, yetiqkin popiilasyona kryasla dnemli farkhhklar
bilinmemektedir. Pediyatrik popiilasyonda gahgmalar yaprlmamrgtrr.
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4.9 Doz agrmr ve tedavisi

Yiikselmig Ta veya serbest Ta dtizeylerine kryasla, yiikselmiq T3 diizeyi doz agrmrmn giivenilir
bir g6stergesidir. Doz agrmrnr takiben metabolik hrzda ve semptomlarda a$ln diizeyde bir artl$
gdriiliir (bkz. Krsrm 4.8). Doz agrmrmn diizeyine gdre, tabletle uygulanan ilag tedavisi kesilir
ve gerekli testler yaplhr.

Tagikardi, endiqe, huzursuzluk ve agrn hareketlilik gibi yolun beta sempatomimetik
etkilerden oluqan belirtiler, betablokerler ile ortadan kaldrnlrr. Yiiksek diizeyde doz
agrmlannda ise plazmaferez uygulanabilir.
insanlarda zehirlenme (intihar teqebbiisii) gibi durumlarda, 10 mg levotiroksin herhangi bir
komplikasyona neden olmadan tolere edilmiqtir.

Bireysel doz tolerans srnrn agrldrlrnda, n<ibete e[ilimli hastalarda istisnai kiz olaylarr
gdzlenmigtir.
Uzun yrllar levotiroksini kdtiiye kullanan (abuse) hastalann birkagrnda ani kardiyak 6ltim
gdriildiilii bildirilmi gtir.

5. FARMAKOLOJiK oZELLirc-TN

5.1 Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup: Tiroid hormonlarr
ATC Kodu: H03AA0I

LEVOTiRON'un igerdili sentetik levotiroksin, etki agrsrndan tiroid tarafrndan salgrlanan
dolal hormon ile aynrdrr. Levotiroksin, endojen hormon gibi, periferik organlarda Tl'e
ddniigtiiriiliir ve Tl reseptdrleri iizerinde spesifik etki g6sterir. Viicut endojen ve eksojen
levotiroksini birbirinden ayrrt edemez.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel 6zellikler

Emilim:
Alrz yoluyla ahnan levotiroksinin neredeyse tamamr ince barsaprn iist bdliimiinde emilir.
Galenik formiilasyona gdre emilimin %80'e kadar grktrlr durumlarda, tn,* yaklaglk 5 ile 6
saat arasrnda gergeklegir. ilag aSrz yoluyla ahndrktan sonra 3 ile 5 giin igerisinde etki g6sterir.

DaErhm:
Levotiroksin, spesifik tagryrcr proteinlerin yaklagrk %o99.97'sine bafilanrr. Bu protein hormon
ballanmasr kovalan ba! olmadrfirndan, ptazmadaki baglanmrg hormon, serbest hormon
fraksiyonu ile s0rekli ve gok hrzh bir yer deiigimi igerisindedir. Daf,rhm hacmi yaklagrk l0-
12 L arasrnda de!i;ir. Karacilerde, serumdaki levotiroksin ile hrzhca de[iqebilen toplam
ekstra tiroidal levotiroksinin l/3'ii bulunur. Proteinlere ytksek oranda baglandrgr igin
levotiroksinin etkisi hemodiyaliz veya hemoperftizyon ile azalttlamaz.
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Biyotransformasyon:
LEVOTiRON'da bulunan sentetik levotiroksin, tiroid tarafindan salgrlanan dolal major
hormon ile e9 etkidedir. Levotiroksin, periferal organlarda T3'e cevrilir ve endojen hormonu
gibi, Tr reseptdrlerinde spesifik etkilerini olugturur. Viicut, endojen ile eksojen levotiroksini
ayrrt edemez.

Eliminasyon:
Levotiroksinin yanlanma iimrii ortalama 7 giindiir. Hipertiroidizmi olan hastalarda bu siire
daha hsa (3-4 gi.in); hipotiroidizmi olan hastalarda ise daha uzundur (yaklaqrk 9-10 giin).

Tiroid hormonlan baghca karacilerde, bdbreklerde, beyinde ve kaslarda metabolize olur.
Metabolitler idrar ve drqkr ile viicuttan atrlrr. Levotiroksinin genel metabolik klirensi yaklaqrk
I .2 L plazma/giindiir.

DoErusalhk /DoErusal Olmavan Durum:
Dogrusal farmakokinetik giisterir.

5.3 KIinik iincesi gtvenlilik verileri

Akut toksisite:
Levotiroksinin akut toksisite oram Qok dii$iikti.ir.

Kronik toksisite:

Qegitli hayvan ttirleri tizerinde (srgan, kdpek) levotiroksinin konik toksisitesine iligkin
gahqmalar yaprlmrgtrr. Yiiksek doz verilen srganlarda hepatopati belirtileri, artmrg spontan
nefroz geligimi ve organ alrrhklannda deliqiklikler gdriilmiigtiir.

Ureme toksisitesi:
Hayvanlar iizerinde levotiroksin ile iireme toksisitesine iligkin herhangi bir gahgma
yapllmaml$tlr.

Mutajenisite:
Mutajenisiteye iligkin herhangi bir veri yoktur. Bugiine kadar tiroid hormonlannrn yol agtrlr
genom degiqiklikleri nedeniyle diper nesillerde hasar olugtulunu 6ngiiren herhangi bir
endikasyon belirtilmemigtir.

Karsinojenisite:
Hayvanlar iizerinde levotiroksin ile karsinojenisiteye iligkin uzun si.ireli herhangi bir gahgma
yaprlmamrgtrr.

6. FARMASOTiK6ZELLiKLERi

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Mlslr niSastasl

Magnez),um stearat
Laktoz monohidrat FP
Gelatin 80 Bloom
Kroskarmeloz sodyum
Saf su
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6.2 Gegimsizlikler
Gegerli de[il.

6.3 Raf 6mrii
24 ay

6.4 Saklamaya ydnelik 6zel uyanlar
25oC'nin altrnda oda srcakhlrnda saklanmahdrr.

6.5 Ambalajrn nitelili ve igeriii
Karton kutu igerisinde 50 ve t00 tabletlik PVC/PBPVDC-Aluminlum folyo blister

6.6 Trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel dnlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHiBi

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Regitpaqa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sanyer/istanbul
Tel No: 0212 - 366 84 00
FaksNo: 0212-2762020

8. RUHSAT NUMARASI

219t5

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 12.05.2009
Ruhsat Yenileme tarihi:

IO. KOB'ON YENiLENME TARiHi

t0


