
KrsA URON sir,cisi

r. rrgeni rrsni URUxilN lor
LEVOTiRON 50 mcg tablet

z. xalirarirvr xanrirlrir sirn$iM

Her bir tablette;
Etkin madde:
Levotiroksin sodyum .............50 mcg

Yardrmcr madde(ler):
Laktoz .............. 65.9475 mg (bakrmz 4.4)
Kroskarmeloz sodyum ........... 3.5 mg

Yardrmcr maddelerin tam listesi icin 6.1'e bakrnrz

3. FARMASOTiK FORM

Tablet
Yuvarlak, bir yiizii (+) igaretli, diger yiizii 50 baskrh beyaz tablet

4. KLiNiK6ZELLiKLER

4. I Terapiitik endikasyonlar

LEVOTiRON 25-100 mcg:
- iyi huylu 6tiroid guatr tedavisi
- Otiroid guatr cerrahisi sonrasrnda, cerrahi sonrasr hormon durumuna bagh olarak niiks
profilaksisi
- Hipotiroidizmde destek tedavisi
- Tiroid kanserinde baskrlayrcr tedavi
- Hipertiroidizmde antitiroid ilac tedavisi ile eg zamanh uygulanan takviye tedavi
- Tiroid supresyon testlerinde tam amacr ile kullanrlrr.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkllfr ve siiresi:

Tedavinin, hastanrn kiqisel durumuna g6re uygulanabilmesi igin, 25 ile 100 mikogram
arasmdaki dozlarda levotiroksin sodyum igeren tabletler mevcuttur.
Verilen doz 6nerileri, yalnrzca yol gdstermek amaghdrr.
Hastamn giinliik almasr gereken ilag dozu, laboratuvar testleri ve klinik muayene sonucunda
belirlenmelidir. Hastalann birgolunda T4 ve serbest Ta konsantrasyonlarr ytiksek oldufiundan,
tiroid stimtile edici hormonun bazal serum konsantrasyonu takibi, agalrdaki tedavi rejimleri
iqin daha gtivenilir bir sonug saglar:

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/levotiron-50-mcg-100-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/H03AA01



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

Doguitan hipertiroidi olan yeni dolan ve bebekler igin, llzhca hormon replasmam yaprlmasr
gereken durumlarda ilk 3 ay igin istenilen baglangg dozu her kg bagrna l0 ile I 5

mikrogramdrr. Daha sonra doz, klinik bulgulara, tiroid hormonu ve TSH delerlerine gdre
ayarlanmahdrr.

Yaqh hastalar, koroner kalp hastahlr olan hastalar, qiddetli veya uzun siireli hipotiroidizmi
olan hastalarda tiroid hormonlanyla tedaviye baqlamrken, 6zel dikkat gdsterilmelidir. Bu
hastalarda tedaviye diigtk dozda baqlanmah (drn. 12.5 mikogram/giin) ve tiroid hormonlan
takip edilerek, uzun arahklarla ve daha srk tiroid hormon seviye kontrolii ile doz yavaqga
artrnlmalrdrr (6m. 2 haftada bir doz artryr 12.5 mikrogramigiin olacak gekilde).
Bununla birlikte ideal dozun altrnda bir dozun da TSH diizeyini tam olarak dtizeltemeyeceli
unutulmamahdrr.

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

Hipotiroidizmde, strumektomi veya tiroidektomi sonrasrnda ve dtiroid guatnn
grkanlmasrndan sonra ve ntiks profilaksisi amacryla uygulanan tedavi genellikle yagam boyu
stirer. Otiroid durum sallandrktan sonra, antitiroid ilacr kullamldrlr siire igerisinde eEzamanh
olarak hipertiroidizm tedavisi uygulanrr.

Endikasyonlar Onerilen Doz
(levotiroksin sodyum mikrogram/giin)

iyi huylu 6tiroid guatr tedavisi 75-200
Otiroid guatr cerrahisi
sonrasrnda-
niiks profilaksisi

75-200

Erigkinlerde hipotiroidizmde
destek tedavisi

o baflangrg dozu
. idame dozu

25-50
100-200

Qocuklarda hipotiroidizmde
destek tedavisi

r ballangrg dozu
. idame dozu

12.5-50
100- 150 mikogram/m2 Wcut alanr

Hipertiroidizmde antitiroid ilag
tedavisi ile birlikte takviye
tedavi

50- 100

Tiroid kanserinde baskrlayrcr
tedavi

150-300

Tiroid stipresyon testlerinde
tanlsal amagh

Testten
Snce 4.

hafta

Testten
6nce 3.

hafta

Testten
<ince 2.
hafta

Testten
6nce l.
halia

Levotiron
75 mcg

I
tablet/giin

I
tablet/giin

2
tablet/gtin

2

tableVgiin
Levotiron
100 mcg

2
tablet/giin

2
tablet/giin

I

I



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

Uygulama qekli: Giinliik dozlar tek seferde uygulanabilir.
Ku[[amm: Sabahlarr ag kamlna, kahvaltrdan yanm saat 6nce, tercihen bir miktar srvr ile (6m.
yanm bardak su).

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Btibrek/Karaci[er yetmezli[i:
Bdbrek/Karaciler yetmezlili olan hastalarda dzel bir doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Bebeklere doz, giiniin ilk <igiiniinden en zrz yanm saat dnce 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 baglanrrken 6zel dikkat gdsterilmeli, tedaviye
diigiik dozda baglanmahdrr (t m. 12.5 mikogram/giin) ve tiroid hormonlan takip edilerek,
uzun arahklarla ve daha srk tiroid hormon seviye kontrolii ile doz yavagqa artrrrlmahdrr (5m.
2 haftada bir doz artrgr 12.5 mikrogram/giin 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 aprn
duyarhhk
- Tedavi edilmemig adrenal yetmezlik, tedavi edilmemiq hipofiz yetmezligi ve tedavi edilmemig
tirotoksikoz
- Akut miyokard infarktiisii, akut miyokardit ve akut pankardit olan hastalarda LEVOTIRON
tedavisine baglanmamahdrr.
- Gebelikte hipertiroidizm tedavisi igin levotiroksin ve antitiroid ilag kombinasyonu
uygulanmasr uygun delildir. (bkz. Krsm 4.6).

4.4 6zel kullanrm uyanlarl ve iinlemleri

Tiroid hormon tedavisine baglanmadan 6nce veya tiroid siipresyon testi yaprlmadan 6nce $u
hastahklann olmadrlr tespit edilmeli veya varsa tedavi edilmelidir: koroner yetmezlik, anjina
pektoris, arteriyoskleroz, hipertansiyon, hipofiz yetmezlili ve adrenal yetmezlik. Tiroid
hormon tedavisine baglamadan 6nce tiroid otonomisi de olmadrir tespit edilmeli veya varsa
tedavi edilmelidir.

Koroner yetmezlifi, kardiyak yetmezlifii veya taqikardik aritmileri olan hastalarda, hafif
dtizeyde de olsa ilacrn tetikledili hipertiroidizmden kagrnrlmahdrr. Bu nedenle bu tiir
hastalann tiroid hormon parametreleri srkhkla takip edilmelidir.



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

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

Hipertiroidik durumdaki hastalara, antitiroid ilaglar ile hipertirodizm tedavisinde egzamanlr
takviye tedavisinden bagka, levotiroksin verilmemelidir.

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

Levotiroksin tedavisinde baqka bir levotiroksin igeren preparata gegilecegi zaman ilacm
dozunun, hastanln klinik yamtrna ve laboratuvar testlerine gdre ayarlanmasl 6nerilmektedir.

Bu ilacrn igerisinde laktoz bulundugundan, galaktoz intoleransr, Lapp laktaz eksikligi veya
glukoz-galaktoz emilim bozuklugu gibi ender rastlanan kalrtrmsal bozuklulu olan hastalann
kullammrna uygun degildir.
Diyabetik hastalarda ve antikoagulan tedavi alan hastalarda kullanrm igin Krsrm 4.5'e bakrruz.

Her bir LEVOTiRON tablet I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum (3.5 mg sodyum
kroskarmeloz) ihtiva eder. Bu miktar dnemsiz bir miktardrr ve sodyuma baph herhangi bir
etki beklenmez.

4.5 Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difier etkileqim gekilleri

Antidiyabetik ilaqlar :
Levotiroksin, antidiyabetik ilaglann etkisini azaltabildipinden, tiroid hormon tedavisine
baqlamadan Snce kan glukoz di.izeyleri srkhkla kontrol edilmeli ve gerekirse antidiyabetik
ilaglann dozu ayarlanmahdrr.

Kumarin tiirevleri:
Levotiroksin, antikoagtilan ilaglan plazma proteinlerinden ayrrdrlr igin, antikoagtlan
tedavinin etkisi yogunlagabilir ki bu, kanama riskini arnrrabilir, dzellikle yagh hastalarda MSS
veya gastrointestinal kanama gibi. Bu nedenle, tedavinin baglangrcrnda ve antikoagiilan
tedaviye eglik eden siiregte, koagtilasyon parametreleri diizenli olarak takip edilmeli ve
gerekirse antikoagiilan ilaglann dozu ayarlanmahdrr.

Proteaz inhibitdrleri :

Proteaz inhibitorleri (6megin ritonovir, indinavir. lopinavir) levotiroksinin etkisini azaltabilir.
Tiroid hormon parametrelerinin yakrndan izlenmesi tavsiye edilmektedir. Gerekirse
levotiroksin dozu de!igtirilmelidir.

Fenitoin:
Fenitoin, levotiroksini plasma proteinlerinden ayrrarak fT4 ve fT3 oranlannrn yiikselmesine
neden oldugu igin. levotiroksinin etkisini deligtirebilir. Ote yandan fenitoin. levotiroksinin
hepatik yrkrmrnr arttrrlr. Tiroid hormon parametreleri yakrndan takip edilmelidir.
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Kolestiramin, Kolestipol :
Kolestiramin ve kolestipol gibi iyon deligtirici regineler, levotiroksin sodyumun emilimini
inhibe etti[inden, levotiroksin sod]um bu tiir ilaglar uygulanrnadan 4-5 saat 6nce ahnmahdrr.

Ahiminyum iqeren ilaqlar, demir iEeren ilaqlar ve kalsiyum korbonat:
Literatiirde aliiminyum igeren ilaglann (antasidler, sukalfat) levotiroksinin etkisini azalur!rna
iligkin veriler mevcuttur. Bu nedenle levotiroksin igeren ilaglar, aliiminyum igeren ilaglardan
enaz2 saat 6nce ahnmahdrr. Bu durum, demir igeren ilaglar ve kalsiyum karbonat igin de sdz
konusudur.

Sal i s i lat lar, dikumaro l, furo semid, Hofi brat, fe nitoin :
Salisilatlar, dikumarol, yiiksek doz furosemid (250 mg), klofibrat, fenitoin ve diler maddeler
plazma proteinlerindeki levotiroksini proteinden ayrrabilir ve serbest Ta fraksiyonunun
yi.ikselmesine neden olabilir.

Sevelamer:
Sevelamer, levotiroksinin emilimini azaltabilir. Bu nedenle, eg zamanh tedavinin ba5langrcr
ve sonunda tiroid hormon fonksiyonundaki deligiklikler izlenmeli ve gerekirse levotiroksin
dozu ayarlanmahdrr.

Tirozin kinaz inibifir :
Tirozin kinaz inhibitorleri (6me!in imatinib, sunitinib) levotiroksinin etkisini azaltabilir. Bu
nedenle, eg zamanh tedavinin baglangrcr ve sonunda tiroid hormon fonksiyonundaki
deliqiklikler izlenmeli ve gerekirse levotiroksin dozu ayarlanmahdrr.

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

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

Se t ral i n. Horokin/proguanil :

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

Enzim indlikleyen ilaq lar :
Barbituratlar, karbamazepin gibi enzim indiikleyen ilaglar, levotiroksinin hepatik klirensini
artrrabilir.

Ostrojenler:
Ostrojen igeren kontraseptifleri kullanan kadrnlar veya hormon replasman tedavisi gdren
postmenopozal kadrnlarda levotiroksin ihtiyacr daha fazla olabilir.

Soya igeren bileSikler :
Soya igeren bileqikler, levotiroksinin barsaktan emilimini azaltabilecefinden, 6zellikle soya
iqeren bir beslenme programlna baglamadan 6nce veya sonlandrrdrktan sonra
LEVOTIRON'un doz ayarlamasr yaprlmahdrr.
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6zel popfilasyonlara iligkin ek bilgiler:
6ze[ popiilasyontara iligkin olarak herhangi bir etkileqim gahqmasr yaprlmamrqtrr.

Pediyatrik popiilasyon :

Pediyatrik popiilasyona iligkin olarak herhangi bir etkilegim gahqmasr yaprlmamrgtrr.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)
LEVOTiRON gebelik ddneminde kullanrlabilir. (Aynca Bkz: Bctltim 4.5 Ostrojenler)

Gebelik ddnemi
Levotiroksin tedavisine bilhassa gebelik ve laktasyon d6neminde devam edilmelidir. Gebelik
ddneminde dozun artrnlmasr gerekebilir.

Mevcut deneyimler, dnerilen tedavi edici dozlarda kullailldrgr takdirde, levotiroksinin
insanlarda teratojeniteye ve/veya fetal toksisiteye neden olduluna iligkin herhangi bir kanlt
olmadrlr ycintindedir. Gebelik esnasrnda ahnan yiiksek doz levotiroksinin fetal ve postnatal
geligim iizerinde olumsuz bir etkisi olabilir.

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

Radyoaktif maddelerin gebelerde kullanrmr kontrendike oldufiundan, gebelik ddneminde tanr
amagh tiroid supresyon testleri yaprlmamahdrr.

Laktasyon diinemi
Levotiroksin, laktasyon srrasrnda anne siitiine geger. Ancak <inerilen tedavi edici dozlarda
kullanrldrfir takdirde, ilacrn konsantrasyonu bebekte hipertiroidizmi tetikleyecek veya TSH
salgrsrru baskrlayacak diizeyde delildir. LEVOTiRON'un ttim dozlannda, emzirilen gocuk
iizerinde herhangi bir etki dngdriilmemektedir. LEVOTIRON emzirme ddneminde
kullamlabilir.

Ureme yetenefi /Fertilite
Hayvanlarda embriyotoksik gah gmalar yaprlmamr ghr.

4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

ilacrn arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkisini arattlran herhangi bir gahqma yoktur.
Bununla birlikte, levotiroksin dolal tiroid hormonu gibi oldu[undan, LEVOTiRON'un arag
ve makine kullanrmr iizerinde herhangi bir etkisi olacalr diiqiiniilmemektedir.
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4.8 istenmeyen etkiler

istenmeyen etkiler gdrulme srkhlr ve sistem organ srnrfina gdre listelenmigtir.
Qok yaygrn (: 1/10); yaygrn (> l/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 9u belirtiler gdri.ilebilir.

Ba[6rkllk sistemi hastahklan
LEVOTIRON'un igeripinde bulunan maddelere kargr a;rn hassasiyeti olan kigilerin cildinde
ve solunum yollannda alerjik tepkiler meydana gelebilir. Anjiyoddem vakalan bildirilmigtir.

ilag kiginin tolerans slnrnnl geqerse veya aqrrr doz ahmrsa, dzellikle tedavinin baglangrcrnda
ilacrn dozu birdenbire agrn diizeyde artrnlmrgsa, srkh!r bilinmeyen gu belirtiler gdriilebilir.

Endokrin hastahklarr
Hipertiroidizm (6zellikle tedavinin baglangrcrnda ilacrn dozu aniden arttlnlrrsa), adet
bozukluklan

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

Kardiyak hastahklarr
Kardiyak aritmiler (6megin; atriyal fibrilasyon ve ekstrasistol) tagikardi, qarprntr, anjinal
rahatsrzhklar

Gastrointestinal hastahklan
Diyare, kusma

Kas-iskelet bozukluklan, ba! doku ve kemik hasta[klarr
Kas zayrflrlr, kas kramplarr

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iliqkin hastahklar
Agrn terleme, ate9. srcak basmasr
Kilo kaybr

Bu tiir durumlarda giinliik doz azaltrlmah veya ilaca birkag giin siireyle ara verilmelidir. Yan
etkiler ortadan kalktrlrnda. tedaviye dikkatli bir qekilde devam edilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlann gtivenlik profilinde, genel popiilasyona kryasla 6nemli farkhhklar
bilinmemektedir. 6zet popiilasyonlarda qahgmalar yaprlmamrgtrr.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonun giivenlik profilinde, yeti$kin popiilasyona kryasla 6nemli larkhhklar
bilinmemektedir. Pediyatrik popiilasyonda gahgmalar yaprlmamrgtrr.
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4.9 Doz aqrmr ve tedavisi

Yiikselmig T4 veya serbest Ta diizeylerine kryasl4 yiikselmiq T3 diizeyi doz aqrmrrun giivenilir
bir gdstergesidir. Doz agrmrnr takiben metabolik hrzda ve semptomlarda atrn diizeyde bir artrg
gdriiliir (bkz. Krsrm 4.8). Doz aqrmrnrn diizeyine g6re, tabletle uygulanan ilag tedavisi kesilir
ve gerekli testler yaprlrr.

Ta5ikardi, endige, huzursuzluk ve a5rn hareketlilik gibi yolun beta sempatomimetik
etkilerden oluqan belirtiler, betablokerler ile ortadan kaldrnlrr. Yiiksek dtizeyde doz
aprmlannda ise plazmaferez uygulanabilir.
insanlarda zehirlenme (intihar tesebbiisii) gibi durumtard4 l0 mg levotiroksin herhangi bir
komplikasyona neden olmadan tolere edilmigtir.

Bireysel doz tolerans srnrn agrldrfirnda, ndbete egilimli hastalarda istisnai kriz olaylarr
gdzlenmiqtir.
Uzun yrllar levotiroksini kdtiiye kullanan (abuse) hastalann birkagrnda ani kardiyak 6ltim
gdrtild iilii bi ldiri lmi gti r.

5. FARMAKOLOJiKOZELLiXTBN

5. I Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: Tiroid hormonlan
ATC Kodu: H03AA0I

LEVOTIRON'un igerdifi sentetik levotiroksin, etki agrsrndan tiroid tarafindan salgrlanan
dolal hormon ile aynrdrr. Levotiroksin, endojen hormon gibi, periferik organlarda T3'e
ddniiqtiirtiliir ve Tl reseptdrleri iizerinde spesifik etki g6sterir. Vi.icut endojen ve eksojen
levotiroksini birbirinden ayrrt edemez.

5.2 Farmakokinetik iizellikler

Genel 6zellikler

Emilim:
Alrz yoluyla ahnan levotiroksinin neredeyse lamamr ince barsalrn iist bdliimiinde emilir.
Galenik formiilasyona gdre emilimin %80'e kadar grktrgr durumlarda, t,"* yaklagrk 5 ile 6
saat arasrnda gerqeklegir. ilag agrz yoluyla ahndrktan sonra 3 ile 5 giin igerisinde etki g6sterir.

DaErhm:
Levotiroksin, spesifik tagryrcr proteinlerin yaklaqrk %o99.97'sine ballanrr. Bu protein hormon
ballanmasr kovalan ba! olmadrlrndan, plazmadaki baglanmrg hormon, serbest hormon
fiaksiyonu ile siirekli ve gok hrzh bir yer degigimi iqerisindedir. Daprhm hacmi yaklagrk 10-
12 L arasrnda deligir. Karacilerde, serumdaki levotiroksin ile htzhca deligebilen toplam
ekstra tiroidal levotiroksinin 1/3'ii bulunur. Proteinlere yiiksek oranda ba[landr[r igin
levotiroksinin etkisi hemodiyaliz veya hemoperfilzyon lle azalt .amaz
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Biyotransformasyon:
LEVOTIRON'ta bulunan sentetik levotiroksin, tiroid tarafindan salgrlanan dogal major
hormon ile e$ etkidedir. Levotiroksin, periferal organlarda T3'e cevrilir ve endojen hormonu
gibi, T3 reseptdrlerinde spesifik etkilerini olu9turur. V0cut, endojen ile eksojen levotiroksini
ayrrt edemez.

Eliminasyon:
Levotiroksinin yanlanma 6mrii ortalama 7 giindiir. Hipertiroidizmi olan hastalarda bu siire
daha krsa (3-4 gtin); hipotiroidizmi olan hastalarda ise daha uzundur (yaklagrk 9-10 giin).

Tiroid hormonlan baqhca karacifierde, bdbreklerde, beyinde ve kaslarda metabolize olur.
Metabolitler idrar ve drgkr ile viicuttan atrhr. Levotiroksinin genel metabolik klirensi yaklagtk
1.2 L plazmalgiindtir.

DoErusalhk /DoErusal Olmayan Durum:
Dofrusal farmakokinetik gdsterir.

5.3 KIinik 6ncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:
Levotiroksinin akut toksisite oranr gok diigtiktiir.

Kronik toksisite:
Qegitli hayvan tiirleri i.izerinde (srgan, k6pek) levotiroksinin konik toksisitesine iligkin
gahgmalar yaprlmrqtrr. Yiiksek doz verilen srganlarda hepatopati belirtileri, artmlg spontan
nefroz geliqimi ve organ a[rrhklannda deligiklikler gdriilmiigtiir.

Ureme toksisitesi:
Hayvanlar 0zerinde levotiroksin ile iireme toksisitesine iligkin herhangi bir gahgma
yaprlmamrgtrr.

Mutajenisite:
Mutajenisiteye iligkin herhangi bir veri yoktur. Bugiine kadar tiroid hormonlannrn yol agtrlr
genom deligiklikleri nedeniyle diler nesillerde hasar olugtulunu dngdren herhangi bir
endikasyon belirtilmemi gtir.

Karsinojenisite:
Hayvanlar iizerinde levotiroksin ile karsinojenisiteye iliqkin uzun stireli herhangi bir gahgma
yaprlmamrgtrr.

6. FARMAS6TiK6ZELLiKLERi

6.1 Yardrmcl maddelerin listesi

Mrsrr nigastasr
Magnezyum stearat
Laktoz monohidrat FP
Gelatin 80 Bloom
Kroskarmeloz sodyum
Saf su



6.2 Gegimsizlikler
Gegerli delil.

6.3 Raf 6mrii
24 ay

6.4 Saklamaya ySnelik 6zel uyanlar
25oC'nin altrnda oda srcakhfirnda saklanmahdrr.

6.5 Ambalajrn niteli[i ve igerili
Karton kutu igerisinde 50 ve 100 tabletlik PVC/PE/PVDC-Aluminyum folyo blister

6.6 Trbbi triinden arta kalan maddelerin imhast ve di[er 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Regitpaga Mahallesi, Eski Biiy0kdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sanyer/istanbul
Tel No: 0212 - 366 84 00
FaksNo: 0212-2762020

8. RUHSAT NUMARASI

219t4

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

IO. KOB' TN YENiLENME TARiHi

l0


