Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/132/tefor-duotab-0-1-mg-100-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO3AAO01

KULLANMA TALIMATI

TEFOR DUOTAB 0.1 mg
Agizdan kullanilir.

e Etkin madde: Levotiroksin sodyum 0.1 mg.
o Yardimci maddeler: Sodyum sitrat, nisasta, jelatin, gliserol, talk, laktoz monohidrat,
aerosil ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEFOR DUOTAB nedir ve ne icin kullanilir?

2. TEFOR DUOTAB’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TEFOR DUOTAB nasul kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. TEFOR DUOTAB’n saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. TEFOR DUOTAB nedir ve ne icin kullanilir?

TEFOR DUOTAB, tiroid hormonlari olarak adlandirilan ilag grubunun bir {iyesidir.

TEFOR DUOTAB, kutu igerisinde alu/alu blisterlerde; beyaz renkli, bir ylizii ¢entikli diger
yiizli ZK/2 baskili 100 tabletten olusmaktadir.

TEFOR DUOTAB, viicudunuzda iiretilen tiroid hormonu miktar1 yetersizse (hipotiroidizm),
takviye olarak kullanilir. TEFOR DUOTAB ayrica guatr (tiroid bezinin biiyiimesi) veya tiroid
nodiillerinin (tiroid bezindeki yumrularin) veya bunlarin ameliyatla alinmasindan sonraki
tedavisinde, tiroid kanserlerinde tiimoriin alinmasindan sonra ve tani testlerinde tiroid
faaliyetinin baski altina alinmasi i¢in kullanilir. TEFOR DUOTAB, tiroid bezi asir1 faaliyet
gosterdiginde (hipertiroidizm), tiroid hormonlarinin yapilmasini engelleyen (anti-tiroid) bir
ilacla birlikte kullanilabilir. Hastaliginizin tedavisinde lityum aliyorsaniz, guatr olusumunun
Oonlenmesi i¢in de verilebilir.
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2. TEFOR DUOTAB’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TEFOR DUOTAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger TEFOR DUOTAB’taki yardimci maddelerden birine karsi asir1 duyarliliginiz
(alerjiniz) varsa,

e Levotiroksin sodyum, infertilite (gebe kalamama) durumu hipotiroidizm ile iliskili
olmadikca erkek veya kadinlarda infertilite tedavisinde,

e Levotiroksin sodyum dahil tiroid hormonlari, obezite tedavisinde veya kilo vermek
amaciyla kendi baslarina veya diger ilaclarla birlikte,

TEFOR DUOTAB’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger kalp hastaligina ait belirtileriniz varsa.

Eger seker hastasiysaniz.

Eger herhangi bir bobrek-iistii bezi hastaliginiz varsa.

Eger sizde miksddem varsa (deride ve derialti dokusunda beyazimsi ve yumusak siskinlik)

ekstra dikkat etmelisiniz.

e Bilinen epilepsi (sara) Oykiisii olan hastalara levotiroksin uygulanirken dikkatli
olunmalidir.

e Bebeklerde kranyostenozis (kafada sekil bozuklugu) ve ¢ocuklarda epifizlerin (i¢ salgi
bezi) erken kapanmasina kars1 dikkatli olunmalidir.

e Kemik erimesi riskini en aza indirmek i¢in levotiroksin dozaji miimkiin olan en diisiik

diizeye titre edilmelidir.

Doktorunuz bu gibi durumlarda, tiroid bezinizin fonksiyonunu diizenli olarak izleyecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TEFOR DUOTAB’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Giinliik toplam TEFOR DUOTAB dozu, sabahlar1 kahvaltidan 6nce alinmalidir. Yiyecekler
levotiroksinin emilmesini olumsuz etkiyebileceginden, TEFOR DUOTAB’1 yemeklerle
birlikte almamalisiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeterli miktarda tiroid hormonuna, normal bir hamilelik sirasinda kesinlikle ihtiya¢ vardir.
Tiroid hormonlar1 plasentadan (anne dolasimindan fotus dolasimina) gecer ancak fotusa zarar
vermeyecek sekilde dnerilen dozlar, hamilelik sirasinda kullanilabilir.

Gerekirse doktorunuz, tiroid hormonu dozajinizi ayarlayabilir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarin TEFOR DUOTAB kullanmasinin, normal tiroid bezi olan yenidogan
iizerine etkili oldugunu gosteren herhangi bir endikasyon yoktur. Siitiiniizde mevcut olan az
miktarda TEFOR DUOTAB ¢ocugunuzdaki hipotiroidizm testi (yenidogan taramasi)
sonucunu etkileyebilir.

Arac¢ ve makine kullanimm

TEFOR DUOTAB’in konsantrasyon yetenegi ve uyaniklik ilizerinde herhangi bir etkisi
bilinmemektedir. Bundan dolayi, ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerinde etkisi olasi
degildir.

TEFOR DUOTAB’n iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

TEFOR DUOTAB’mn igeriginde gliserol bulunur ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir. Igeriginde ayrica laktozda bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliik) oldugu sdylenmisse bu tibbi
iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TEFOR DUOTAB’in diger ilaglarla birlikte kullanilmasi zararli olabilir ve etkisinde
degisiklik yapabilir. Bundan dolayr TEFOR DUOTAB’1n veya birlikte kullanilacagi herhangi
bir diger ilacin dozunda ayarlama yapilmasi gerekebilir. Eger asagidaki ilaglardan herhangi
birini kullaniyorsaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz:

e Kanin pihtilagmasini 6nleyen ilaglar (oral antikoagiilanlar). TEFOR DUOTAB bu
ilaglarin etkisini artirabilir. TEFOR DUOTAB tedavisinin baglangicinda, doktorunuz
kaninizin pihtilasmasim1  diizenli olarak kontrol edecektir. Gerekirse doktorunuz
pihtilagmay1 dnleyen ilacin dozunu ayarlayacaktir.

e Insiilin veya oral antidiyabetikler. TEFOR DUOTAB, bu ilaglarm etkisini azaltabilir.
Gerekirse doktorunuz bu ilaglarin dozlarini ayarlayacaktir.

e Belirli kalp ilaglar1 (digitalis). TEFOR DUOTAB bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

e TEFOR DUOTAB, depresyon tedavisinde kullanilan baz1 ilaglarin (trisiklik
antidepresanlar) etkisini artirabilir.

e Kolestiramin (kaninizdaki kolesterol diizeyinin diisiiriilmesi amactyla kullanilan bir ilag)
TEFOR DUOTAB’1n emilimini azaltir. Kolestiramin almanizdan 6nceki ve sonraki 4 saat
icerisinde TEFOR DUOTAB almayiniz.

e Aliiminyum, magnezyum veya demir iceren ilagclar, TEFOR DUOTAB’in emilimini
azaltir. Bu ilaglar1 almanizdan Onceki ve sonraki 4 saat i¢erisinde TEFOR DUOTAB
almayiniz.
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e Siprofloksasin (bir antibiyotik), TEFOR DUOTAB’in emilimini azaltir. Siprofloksasin
almanizdan onceki ve sonraki 6 saat igerisinde TEFOR DUOTAB almayiniz.

e Lityum ve iyodir iceren ilaglar, tiroid bezini dogrudan etkiler. Bu etki TEFOR
DUOTAB’m etkisini azaltabilir.

e Fenilbiitazon veya asetilsalisilik asit gibi antienflamatuvar (yangi giderici) tedavi ile
levotiroksin tedavisi birlikte uygulandiginda hatali diisiik plazma konsantrasyonlar1 (kan
hiicrelerinin bulunduklar1 stvinin yogunlugu) gézlenmistir.

e Levotiroksinin (tiroksin) plazma konsantrasyonu imatinib ile muhtemelen azalmaktadir.
Bir¢ok neoplastik (tiimor olusumu ile ilgili) hastaligin tedavisinde kullanilan imatinib ve
sunitinibin, yeterli replasman tedavisi icin gereken levotiroksin dozlarint arttirdigi
saptanmistir.

e Bazi antiepileptik ilaclar (fenitoin, karbamazepin) TEFOR DUOTAB’in etkisini
azaltabilir.

e Belirli hormonlar (estrojenler) TEFOR DUOTAB’1n etkisini azaltabilir.

e Az sayida bagka ilaglar (propranolol, amiodaron, bazi X-ray-goriintiileme sivilari,
rifampisin, barbitiiratlar ve deksametazon) TEFOR DUOTAB’1n etkisini azaltbilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEFOR DUOTAB nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Almaniz gereken TEFOR DUOTAB dozunu doktorunuz kararlastiracaktir. Doktorunuzun
Onerilerine harfiyen uymalisiniz. Genel olarak doktorunuz diisilk doz regete ederek
baslayacaktir ve gerektiginde bu dozu yavas yavas artiracaktir. TEFOR DUOTAB’1 ne kadar
stire kullanmaniz gerektigini doktorunuz size sdyleyecektir; genelde bu siire olduk¢a uzundur.
Belirtileriniz  kayboldugunda TEFOR DUOTAB kullanmay1r durdurmayin; durumunuz
kotiilesebilir.

Yasli hastalara, kalp yetersizligi veya siddetli hipotiroidizmi olan hastalara, diisiik baslangi¢
dozu verilmelidir.

Giinlik toplam TEFOR DUOTAB dozunuzu her giin aymi saatte, a¢ karnina, tercihen
kahvaltidan yarim saat 6nce alin. Tabletleri bir miktar suyla yutun. Kii¢iik ¢ocuklarda dozu,
tableti toz haline getirdikten sonra fazla miktarda suyla birlikte vermeyiniz. Tableti (ya da bir
parcasini) cocugun yanak bosluguna yerlestirebilirsiniz. Bunun yerine toz haline getirdiginiz
tableti bir kasik suyla karistirabilirsiniz; emzirme donemindeki ¢ocuk, bu “karigimi” kasiktan
emebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan bol su ile alinmalidir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Hizli replasman gereken yenidoganlarda, tam replasman dozuyla tedaviye baslanabilir. 1
yasindan biiyiik ¢ocuklarda tedaviye giinde 2.5-5 mcg/kg viicut agirhigi ile baslanir. Doz,
otiroidi elde edilinceye kadar yavas yavas artirilir.

Yashlarda kullanim:

Yash ya da kardiyovaskiiler bozukluklar1 olan hastalarda tedaviye giinde 2.5-25 mcg ile
baslanir. Giinliik doz her dort haftada bir 12.5-25 mcg artirilir. >60 yasindaki hastalarda
kullanilan idame dozu, geng eriskinlerde kullanilan dozdan yaklasik %25 daha diistiktiir.

(:_')zel kullamim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger TEFOR DUOTAB i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TEFOR DUOTAB kullandiysaniz:
TEFOR DUOTAB doz asiminin belirtileri, ¢carpinti, korku hissi, endise ve asir1 canliliktir.

TEFOR DUOTAB 'tan kullanmaniz gerekenden daha fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

TEFOR DUOTAB’1 kullanmay1 unutursaniz:

Bir doz almay1 unuttuysaniz, animsar animsamaz aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TEFOR DUOTAB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bu ilact kullanmay1 birdenbire durdurmamalisiniz; tedaviden onceki belirtilerinizin tekrar
ortaya ¢ikmasina neden olabilir. flaci birakmay: diisiindiigiiniizde, doktorunuza danisiniz. Doz
ayarlanmasina ihtiya¢ duyulabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TEFOR DUOTAB’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Genel olarak yan etkiler yalnizca ¢ok yiiksek doz kullanildiginda (veya doz artirimlari fazla
fazla yapildiginda) goriiliir. TEFOR DUOTAB yiiksek doz alindiginda goriilen belirtiler:

Eldeki verilere gore bu verilerin sikligi bilinmemektedir.
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Bilinmiyor (Eldeki verilere gore bu verilerin siklig1 bilinmemektedir):

Kalbinizin ¢ok hizli ¢aligmasi
Carpmntilar

Diizensiz kalp atimi

Gogiis agrisi (angina pektoris)

Bas agris1 ve/veya gérme bozukluklar1 (pseudotumor cerebri belirtileri)
Kaslarda dermansizlik ve kramplar
Cildin kizarmasi

Ates

Kusma

Adet diizensizlikleri

Titreme

Huzursuzluk

Uykusuzluk

Terleme

Zayiflama ve ishal

Hipertiroidizm

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TEFOR DUOTAB’1n saklanmasi

TEFOR DUOTAB"t ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altinda, 151k ve rutubetten uzakta, orijinal ambalaj1 igerisinde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEFOR DUOTAB 1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: _

Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.

Esentepe-ISTANBUL

Uretim Yeri:

Santa Farma Ila¢ San. A.S.

P.K. 262, 34361

Sisli/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ..././... tarihinde onaylanmistir.
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