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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
LEVIPOMIX 500 mcg I.V. enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak igin liyofilize toz
ve ¢oziicl

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir flakon etkin madde olarak 0,5 mg levotiroksine esdeger 0,514 mg levotiroksin

sodyum igerir.

Yardimc1 madde(ler):

Dibazik sodyum fosfat..............17,5 mg
Sodyum kloriir....................... 27 mg
Sodyum hidroksit................... y.m

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Liyofilize toz igeren flakon

Beyaz-beyazimsi liyofilize kek

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Hipotiroit komasinin (miksodem koma) acil tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Hastanin giinliik almas1 gereken ilag dozu, laboratuvar testleri ve klinik muayene sonucunda
belirlenmelidir. Yash hastalarda, koroner arter hastaligi olan hastalarda tiroit hormonlariyla
tedaviye baslanirken 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu hastalarda tedaviye diisiik dozda
baslanmali ve tiroit hormonlar takip edilerek, uzun araliklarla ve daha sik tiroit hormon
seviye kontrolii ile doz yavasca artirilmalidir. Mevcut deneyimler, diisiik viicut agirligina

sahip hastalarda diisiik dozun yeterli oldugunu gostermistir.



LEVIPOMIX, 500 mikrogram levotiroksin igerir.

LEVIPOMIX intravendz yoldan uygulandiktan birkag saat sonra etki gdstereceginden
baslangigta 300 ila 500 mikrogram dozda yaklasik 2 ila 3 dakika icinde verilebilir. Izotonik
sodyum kloriir ¢6zeltisi i¢ceren 50 ml’lik perfiizyon siringasi kullanilarak da 30-60 dakika
boyunca infiizyon olarak uygulamak miimkiindiir. ikinci giinden itibaren giinde bir kez 50-
100 mikrogram levotiroksin verilmelidir.

LEVIPOMIX’in baslangi¢ ve idame dozlar1 belirlenirken hastanin bireysel ihtiyaglar1 dikkate

alinmalidir.

Uygulama sekli:

llag hazirlandiktan sonra intravendz olarak kullanilir. Liyofilize toz igeren flakona 5 ml
enjeksiyonluk su ilave edilerek enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlanir. Kisa siireli 1.V. inflizyon
olarak kullanildiginda ¢ozeltiye izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi ilave edilir.

Parenteral ilag tirlinleri, ¢ozelti ve kabin izin verdigi her yerde, uygulamadan 6nce partikiil
madde ve renk degisikligi acisindan gorsel olarak kontrol edilmelidir.

LEVIPOMIX hasta oral tedaviyi tolere edene kadar uygulanmalidir. Tedavi siiresi birkag giin
ila iki hafta arasinda degisebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyonda kullanimu ile ilgili herhangi bir veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Miksodem koma yaglilarda goriilen bir hastaliktir.
Pediyatrik hasta popiilasyonundaki hipotiroidizmin kronik tedavisinde levotiroksinin oral bir

dozaj formu &tiroit durumunu korumak igin kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasli hastalarda, intravenoz yolla verilen levotiroksin tagikardik aritmi, miyokard iskemisi ve
enfarktiisii i¢eren kardiyak toksisiteye veya altta yatan kalp damar hastaliklar1 olanlarda
konjestif kalp yetmezliginin kotillesmesine ve yaslilarda 6liime neden olabileceginden
tedaviye baslarken 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu nedenle bu popiilasyonda tedaviye diisiik

dozda baglanmali ve 6nerilen doz araliginin altindaki dozlarda dikkatli kullanilmalidir.



4.3. Kontrendikasyonlar

— Levotiroksin sodyuma veya formiilasyondaki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarlilik,

— Tedavi edilmemis hipertiroidizm,

— Tedavi edilmemis adrenal yetmezlik,

— Tedavi edilmemis hipofiz yetmezligi (bu durum tedavi gerektiren adrenal yetmezlige
neden olursa),

— Akut miyokard enfarktiisii (kalp krizi),

— Akut miyokardit (kalp kas1 iltihab),

— Akut perikart iltihaplanmasi (kalp zar1 iltihaplanmast).

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Sadece intravendz enjeksiyon veya infiizyon yoluyla verilir. Tedavinin gerekli oldugu
durumlarda 6zellikle de acil durumlarda amaglanan dzel uygulama igin LEVIPOMIX ayri
damarlara enjekte edilmelidir.

Tiroit hormonu tedavisine baslamadan 6nce asagidaki hastaliklarin olmadig tespit edilmeli ve
varsa tedavi edilmelidir:

— Koroner kalp hastaligi,

— Anjina pektoris (kalp ve gogiis anjini, kalp yetmezligi),

— Yiksek kan basinci (yiiksek tansiyon),

— Hipofiz velveya adrenal yetmezlik,

— Tiroit otonomisi.

Koroner arter hastaligi, kalp yetmezligi, tasikardik aritmi, akut olmayan miyokardit, uzun
stireli hipotiroidizm veya miyokard enfarktiisii olan hastalarda levotiroksin uygulanacagi
zaman dikkatli olunmalidir. Kandaki yiiksek hormon seviyelerini Onlemek igin
LEVIPOMIX’in neden oldugu hipertiroidizm belirtilerine dikkat edilmelidir. Bu nedenle bu
tiir hastalarin tiroit hormon parametreleri siklikla takip edilmelidir (Bkz. Boliim 4.2).

Ikincil hipotiroidizmde replasman tedavisinden dnce altta yatan neden belirlenmeli ve gerekli
oldugu takdirde adrenal yetmezligin etkilerini kaldirmaya yonelik bir tedavi baslatilmalidir.
Bu durumda, ilk adim hidrokortizon olacaktir. Yeterli kortikosteroid kaynagi olmadan, tiroit
hormon tedavisi adrenal yetmezligi veya hipofiz yetmezligi olan hastalarda addison Krizini

tetikleyebilir.



Diisiik dogum agirlikli prematiire yeni doganlarda, levotiroksin tedavisi baslatildiginda ¢ok
dikkatli olunmalidir, olgunlagsmamis adrenal fonksiyona bagli olarak dolagim ¢okiisii
olabileceginden hamodinamik parametreler izlenmelidir.

Epilepsi Oykiisii olan hastalarda nobet gegirme riski olacagindan levotiroksin kullanilirken
dikkatli olunmalidir. Levotiroksin tiroit fonksiyonunu etkileyebilecek tibbi iiriinler (6rnegin
amiodaron, tirozin kinaz inhibitorleri, salisilatlar ve yiiksek dozlarda furosemid) ile birlikte
kullanildiginda hastalarin tiroit fonksiyonunun izlenmesi gerekir (bkz. Boliim 4.5).

Diyabetik hastalarda ve antikoagiilan tedavisi géren hastalarda kullanim i¢in bkz. Boliim 4.5.

Miksodem komast yillarca tedavi edilmeyen veya yetersiz tedavi edilen hipotiroidizmli
hastalarda ozellikle bir travma veya enfeksiyon varliginda veya tiroit ameliyatindan sonra
replasman tedavisi kesildiginde gergeklesir. Hipotermi, hipoventilasyon, hipotansiyon,
hiponatremi ve bradikardi ile karakterizedir. “Hipotiroit koma” tanisinin dogrulanmasi igin
hastanin klinik tablosu, tibbi oykiisii ve laboratuvar parametreleri incelenmelidir. Burada,
serumdaki ¢ok diisiikk Tz seviyelerinin, hipotiroidizm olmadan diger ciddi genel hastaliklarda
da dlgiildiigi belirtilmelidir. Kuvvetle artan serum TSH diizeyi giivenilir bir parametre olarak
kabul edilir. Her seyden once, koma durumu kontrol edilmeli ve ardindan tiroit hormonu
eksikligi substitiisyonu yapilmalidir.

Komali hastaya yaklagimin temel ilkeleri:

a) Yeniden 1sitma

Is1 gubuklari, sicak su torbasi veya elektrikle 1sitilan battaniye ile 1s1 temini (saatte +1°C’den
daha fazla isitilmamali)

b) Glukokortikosteroidler

Intravendz olarak hidrokortizon (200 mg’a kadar)

¢) Solunum ventilasyonu (kan gazi takibi)

d) Parenteral hidrasyon (pulmoner 6deme dikkat) ve elektrolit substitiisyonu; ilave glikoz ile
hipoglisemi

e) Tiroit hormonu substitiisyonu

Tiroit hormonlar1 metabolik olarak aktif liotironin veya daha yavas etkili levotiroksin sodyum
ile saglanabilir.

) Antibiyotikler

Profilaksi i¢in antibiyotikler onerilir.

g) Kalp yetmezligi i¢in kardiyak glikozitlerin uygulanmasi


https://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/substit%C3%BCsyon
https://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/substit%C3%BCsyon

Bu yogun prosediire ragmen miksédem komasi yiiksek mortalite oranina (%40 civarinda)
sahiptir.

Komadan uyandiktan sonra, hipotiroidizm tedavisinde oldugu gibi oral levotiroksin
substitiisyonu ile daha ileri tedavi uygulanir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda

“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antidiyabetik ilaclar:

Levotiroksin, antidiyabetik ilaglarin (6rnegin metformin, glimepirid, glibenklamid ve insiilin)
etkisini azaltabildiginden, tiroit hormon tedavisine baslamadan 6nce ve tiroit hormon tedavisi
kesildikten sonra kan glukoz diizeyleri kontrol edilmeli ve gerekirse antidiyabetik ilaglarin

dozu ayarlanmalidir.

Kumarin tiirevleri:

Levotiroksin, antikoagiilan ilaglarin plazma proteinlerinden ayrilmasina sebep olmak
suretiyle, antikoagiilan tedavinin etkisinin artmasina sebep olur. Bu nedenle, tedavinin
baslangicinda ve antikoagiilan tedaviye eslik eden siiregte, koagiilasyon parametreleri diizenli

olarak takip edilmeli ve gerekirse antikoagiilan ilaclarin dozu ayarlanmalidir.

Propiltiourasil, glukokortikoidler ve beta-blokéorler (6zellikle propranolol):

Bu maddeler T4’tin T3’e doniisiimiinii engeller ve serum T3 konsantrasyonunun azalmasina
neden olabilir. Iyot igerigi nedeniyle amiodaron hem hipertiroidizmi hem de hipotiroidizmi
tetikleyebilir. Fark edilmeyen otonomili nodiiler guatr tedavisinde g¢ok dikkat edilmesi
onerilir. Amiodaron, T4'in Ts'e doniisiimiinii inhibe ederek T3'lin serum konsantrasyonunun

azalmasina ve TSH serum seviyesinin artmasina neden olur.

Salisilatlar, dikumarol, furosemid, klofibrat:

Salisilatlar (6zellikle 2 g/giinden daha yiiksek dozlarda), dikumarol, yiiksek doz furosemid
(250 mg), klofibrat ve diger maddeler plazma proteinlerindeki levotiroksinin proteinden
ayrilmasina neden olur ve serbest tiroit hormonlarinda baslangigta gegici bir artisa ve

ardindan toplam tiroit hormon diizeylerinde bir azalmaya yol agabilir.
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Ostrojen igeren dogum kontrol haplari, postmenopozal hormon siibstitiisyonu i¢in ilaglar:
Ostrojen igeren kontraseptifleri kullanan kadinlar veya hormon replasman tedavisi géren
postmenopozal kadinlarda levotiroksin ihtiyaci daha fazla olabilir. Levotiroksin baglanmasi
artar, bu da teshis ve tedavi hatalarina yol agabilir.

Sertralin, klorokin/proguanil:

Bu maddeler levotiroksinin etkililigini azaltir ve serum TSH seviyesini artirir.

Enzimi indiikleyen ilaglar:
Barbituratlar, rifampisin, karbamazepin, fenitoin ve karaciger enzimi indiikleyen ilaglar

levotiroksinin hepatik klirensini artirabilir ve plazma seviyesinin diigmesine neden olabilir.

Proteaz inhibitdrleri:
Lopinavir/ritonavir gibi proteaz inhibitorleri levotiroksinin etkisini azaltabilir. Bu nedenle,
levotiroksin ve proteaz inhibitorlerini birlikte kullanan hastalarin klinik semptomlarinin ve

tiroit fonksiyonunun dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

Tirozin kinaz inhibitorleri
Tirozin kinaz inhibitorleri (6rnegin imatinib, sunitinib, sorafenib, motesanib) levotiroksinin
etkisini azaltabilir. Bu nedenle, es zamanli levotiroksin ve tirozin kinaz inhibitorleri alan

hastalar klinik semptomlar ve tiroit fonksiyonu agisindan dikkatle izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir klinik etkilesim ¢alismas1 yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir klinik etkilesim ¢alismas1 yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

LEVIPOMIX’in dogum kontrolii iizerinde istenmeyen etkileri bulunmamaktadur.


https://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/s%C3%BCbstit%C3%BCsyon

Gebelik donemi

Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar levotiroksin sodyumun gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan ¢ocugun sagligi tizerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.

Bir 6tiroit durumunu Korumak i¢in oral levotiroksin ile tedavi edilen gebe kadinlarda yapilan
calismalar, fetal anormallik riski artis1 géstermemistir. Bu nedenle miks6dem, gebe hastalar
ve fetiis icin yiiksek morbidite veya mortaliteye sebep oldugundan levotiroksin sodyum ile
tedavi edilmelidir. Levotiroksin gereksinimleri, Ostrojen nedeniyle hamilelik sirasinda
artabilir. Bu nedenle tiroit fonksiyonu hem hamilelik sirasinda hem de sonrasinda kontrol

edilmeli ve gerekirse substitiisyon dozu ayarlanmalidir.

Laktasyon donemi

Levotiroksin, laktasyon sirasinda anne siitiine gecer. Ancak Onerilen tedavi edici dozlarda
kullanildig1 takdirde, ilacin konsantrasyonu bebekte hipertiroidizmi tetikleyecek veya TSH
salgisin1 baskilayacak diizeyde degildir. Levotiroksin sodyumun tiim dozlarinda, emzirilen
cocuk iizerinde herhangi bir etkisi éngoriilmemektedir. LEVIPOMIX emzirme déneminde

kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlarda embriyotoksik ¢aligmalar yapilmamustir.

4.7. Arac ve makine kullamimui iizerindeki etkiler
Ilacin ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkisini arastiran herhangi bir calisma yoktur.
Levotiroksin dogal tiroit hormonudur. Bu nedenle ilacin ara¢ ve makine kullanimi {izerinde

herhangi bir etkisi olmas1 beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Ilag kisinin tolerans sinirin1 gegerse veya asirt doz alinirsa, 6zellikle tedavinin baslangicinda
ilacin dozu birdenbire asir1 diizeyde artirilmigsa semptomlar ortaya ¢ikabilir. Ayrica asirt aktif
bir tiroit ortaya cikar. Bu gibi durumlarda, yan etkiler kaybolana kadar doz azaltimi yapilmali
veya ila¢ kesilmelidir. Daha sonra, tedaviye dikkatli bir dozlama ile tekrar baslanabilir.
Istenmeyen etkiler goriilme siklig1 ve sistem organ sinifina gore listelenmistir: Cok yaygin
(=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000
ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).
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Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik

Endokrin hastaliklar:
Yaygin: Hipertiroidizm

Psikiyatrik hastaliklar
Cok yaygin: Uykusuzluk
Yaygin: Sinirlilik

Bilinmiyor: Huzursuzluk

Sinir sistemi hastalhiklar:
Cok yaygin: Bas agrisi
Seyrek: Psodotiimor serebri (6zellikle ¢ocuklarda)

Bilinmiyor: Titreme

Kardiyak hastahklar
Cok yaygin: Palpitasyon
Yaygin: Tasikardi

Bilinmiyor: Kardiyak aritmi, anjinal rahatsizliklar

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Is1 hissi, diisiik dogum agirlikli prematiire bebeklerde dolagim bozuklugu

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor: ishal, kusma, mide bulantis

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Anjiyoddem, dokiintii, iirtiker, hiperhidroz

Kas-iskelet, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Kas zayifligi, kas kramplari, 6zellikle uzun siireli tedavi ile menopoz sonrasi

kadinlarda yiiksek levotiroksin dozlariyla osteoporoz (kemik erimesi)



Ureme sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Menstriiel diizensizlikler

Genel ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar

Bilinmiyor: Is1 intoleransi, ates

Arastirmalar
Bilinmiyor: Kilo kayb1
Levotiroksin enjeksiyonunun baglangi¢c dozu ¢ok yiiksekse, 6zellikle hassas hastalarda atriyal

fibrilasyon veya ventrikiiler fibrilasyon tetiklenebilir.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Yiikselmis T4 veya serbest T4 diizeylerine kiyasla, yiikselmis T3 diizeyi doz asimimin bir
belirtisidir. Doz asimini takiben metabolik hizda ve semptomlarda asir1 diizeyde bir artis
goriliir (Bkz. Bolim 4.8).

Insanlarda zehirlenme (intihar tesebbiisii) gibi durumlarda, 10 mg levotiroksin herhangi bir
komplikasyona neden olmadan tolere edilmistir. Koroner arter hastaligi olmadigi siirece
hayati fonksiyonlara (solunum ve dolagim sistemi) yonelik tehditler gibi ciddi
komplikasyonlar beklenmez.

Bununla birlikte doz asimi belirtileri olarak tiroit krizi, kramplar, kalp yetmezligi ve koma
vakalar bildirilmistir. Sinir sistemini etkileyen bir bozuklugu olan hastalarda istisnai olarak
sara hastalig1 (epilepsi), nobet gecirme gibi durumlar olusabilir. Psikolojik hastalik agisindan
(or; psikotik bozukluk) risk var ise i¢e kapanma, diisiince bozukluklari, davranista bozukluk,
halusinasyonlar ile kendini gosteren bir tiir psikolojik hastalik belirtileri (6r; akut psikoz) ile
karsilasilabilir.

Uzun yillar levotiroksini kotiiye kullanan (abuse) hastalarin birkaginda ani kardiyak 6liim

goriildigi bildirilmistir.
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Tasikardi, anksiyete, ajitasyon ve hiperkinezi gibi yogun beta sempatomimetik etkilerden
olusan belirtiler beta blokorler ile ortadan kaldirilir. Bu durumda tiroit hormonu {iretimi
olmadigindan tirostatiklere ihtiya¢ yoktur. Yiiksek diizeyde doz asimlarinda ise plazmaferez
uygulanabilir.

Levotiroksin doz asimi daha uzun bir izleme siiresi gerektirir. Levotiroksinin liotironine

kademeli olarak doniistiiriilmesi semptomlar1 6 giine kadar geciktirebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Tiroit hormonlart

ATC kodu: HO3AA01

LEVIPOMIX’in igeriginde bulunan sentetik levotiroksin etki acisindan tiroit tarafindan
salgilanan dogal hormon ile aynidir. Viicut endojen ve eksojen levotiroksini birbirinden ayirt
edemez. Levotiroksin Ozellikle karaciger ve bobreklerde Tz’e dondstirilir ve viicut
hiicrelerine transfer edildikten sonra, T3 reseptorlerini aktive ederek gelisim, biiylime ve

metabolizma tizerinde karakteristik tiroit hormonu etkileri gézlenir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Levotiroksin sodyum intravendz yolla uygulandigindan, emilim s6z konusu degildir.

Dagilim:

Dagilim hacmi yaklasik 10-12 L arasinda degisir. Levotiroksin, spesifik tastyici proteinlerin
yaklasik %99,97’sine baglanir. Dolasimdaki tiroit hormonlari, kapasiteleri ve afiniteleri her
hormon i¢in degiskenlik gdsteren tiroksin baglayici globiilin (TBG), tiroksin baglayict pre
albiimin (TBPA) ve albiimin (TBA) dahil olmak {izere plazma proteinlerine baglanir.
Plazmadaki baglanmis hormon, serbest hormon fraksiyonu ile siirekli ve ¢ok hizli bir yer
degisimi icerisindedir. Sadece baglanmamis hormon metabolik olarak aktiftir. Bircok ila¢ ve
fizyolojik durum, tiroit hormonlarinin serum proteinlerine baglanmasini etkiler. Tiroit
hormonlar1 plasenta bariyerini kolaylikla gecemez. Proteinlere yiiksek oranda baglandigi i¢in

levotiroksinin etkisi hemodiyaliz veya hemoperfiizyon ile azaltilamaz.
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Biyotransformasyon:

T4 yavas yavas elimine edilir. Tiroit hormonu metabolizmasinin ana yolu sirali
deiyodinasyondur. Dolasimdaki T3’lin yaklasik %80’1i, monodiyodinasyonla periferik T4’ten
elde edilir. Karaciger, hem Ts hem de Tz i¢in ana degradasyon bolgesidir ve Ta
deiyodinasyonu, bobrek ve diger dokularda meydana gelir. Tiroit bezinden salgilanan T4’iin
yaklasik %80’1, esit miktarlarda T3 ve ters Ts’e deiyodinasyonla doniistiiriiliir. T3 ve ters Ts
ayrica diiyodotironine deodine edilir. Tiroit hormonlart glukuronidler ve siilfatlarla
konjugasyon yoluyla metabolize edilir ve enterohepatik resirkiilasyon yoluyla safra ve
bagirsaktan atilir. Tiroit hormonlar1 baglica karacigerde, bobreklerde, beyinde ve kaslarda

metabolize olur.

Eliminasyon:

Levotiroksinin yarilanma Oomrii ortalama 7 giindiir. Hipertiroidizmi olan hastalarda bu siire
daha kisa (3-4 giin); hipotiroidizmi olan hastalarda ise daha uzundur (yaklasik 9-10 giin).
Metabolitler idrar ve digki ile viicuttan atilir. Levotiroksinin genel metabolik klirensi yaklasik

1,2 L plazma/giindiir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Akut toksisite:

Levotiroksinin akut toksisite orani ¢ok diistiktiir.

Kronik toksisite:

Cesitli hayvan tiirleri lizerinde (sican, kopek) levotiroksinin kronik toksisitesine iligkin
caligmalar yapilmistir. Yiiksek doz verilen siganlarda hepatopati belirtileri, artmis spontan
nefroz gelisimi ve organ agirliklarinda degisiklikler goriilmiistiir. Kopeklerde 6nemli bir yan

etki gbzlenmemistir.
Ureme toksisitesi:

Tiroit hormonlar1 plasentaya ¢ok az miktarda geger. Erkek veya disi dogurganligina zarari

olduguna dair bir kanit yoktur.
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Mutajenisite:
Mutajenisiteye iligkin herhangi bir veri yoktur. Bugiine kadar tiroit hormonlarinin yol agtigi
genom degisiklikleri nedeniyle diger nesillerde hasar olustugunu 6ngéren herhangi bir veri

yoktur.

Karsinojenisite:
Levotiroksin tiimor olusumuna neden oldugu i¢in uzun siireli hayvan caligmalar

yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Mannitol (E421)

Dibazik sodyum fosfat

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit

Fosforik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

Enjeksiyon i¢in sulandirilmis ¢ozelti: 25°C altindaki oda sicakliginda 24 saat

Infiizyon i¢in hazirlanan ¢ozelti: 25°C altindaki oda sicakliginda 2 saat boyunca stabildir.

Kullanima hazir ¢6zeltilerin sterilitesini korumak kullanicinin sorumlulugundadir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2-8°C’de buzdolabinda, 1s1iktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayn.

Kullanima hazir ¢6zeltiyi dogrudan gilines 1s1gindan koruyun.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her ambalaj bir flakon ve bir ampul igerir.

Flakon: Beyaz liyofilize kek igeren amber renkli 10 ml’lik tip | cam flakon
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Ampul: 5 ml ¢oziicii igeren 5 ml’lik tip I renksiz cam ampul

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

VEM ila¢ San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sarryer/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
2022/556

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 09.10.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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