Tento dokument je odbornou informaci k Ié¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Odbornd informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |1é¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.NAZEV PRIPRAVKU
CYNOMEL 0,025 mg, tablety
2.KVALITATIVNI A KVATITATIVNI SLOZENI
SODNA SUL LIOTHYRONINU.......ovuvvrececeeseeceeseseeeesssessseesesssaesesssssesssssesessssesesssassenens 0,025 MG
v jedné tableté.
Pomocné latky se zndmym ucinkem: psenicny Skrob, sachardza.
Pro kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.LEKOVA FORMA
tablety
4.KLINICKE UDAJE
4.1.Terapeutické indikace

e Substitucni Iécba hypotyredzy v pripadech, kdy je Zddouci dosahnout rychlého nebo
docasného ucinku:
o hypotyredza ohroZujici Zivotni funkce,
o kratkodoba substitucni Ié¢ba pfed podanim jédu 131 u pacientl dlouhodobé
[éCenych levothyroxinem.
e Doplnkova lécba k dosaZzeni suprese TSH u nékterych karcinomi TSH dependentnich,
nékterych typu prosté strumy a nékterych uzld stitné Zlazy.
e Doplrikova Iécba v 1éCbé periferni rezistence na hormony §titné Zlazy.

4.2.Davkovani a zplsob podani
Davkovani
VYHRAZENO PRO DOSPELE PACIENTY A DETI NAD 6 LET VEKU

Davkovani se lisi dle intenzity hypotyredzy, véku pacienta a individualni tolerance Iéku. Hypotyredza
je ve vétsiné pripadl celoZivotni onemocnéni, a tak i 1é¢ba je dlouhodoba.

Na zacatku lécby se pro pfizplsobeni davkovani doporucuje provést radioimunologické testy T3 a
TSH.

U dospélych

e V pfipadé dosud nelécené hypotyredzy je tieba podavat substitu¢ni [é¢bu s pomalu
se zvysSujici davkou a s opatrnosti. Po¢ate¢ni davka je % tablety denné nebo % tablety
denné, denni davka se postupné navysuje v tydennim intervalu na zakladé klinickych
a laboratornich vysledki.




Optimalni substitu¢ni davka je variabilni pro kazdého jedince, vétsinou ¢ini primérné
75 ug za den rozloZenych do 2-3 davek vétsinou (3 tablety).

e Ve vsech ostatnich indikacich je davkovani variabilni a musi se prizpUsobit kazdému
pacientovi na zakladé patologie nemoci, klinického a laboratorniho zhodnoceni
stavu.

U déti
LécCba je urcena pouze pro déti nad 6 let (vzhledem k tabletové formé).
Davkovani se musi stanovit na zakladé vysledkd hormonalnich testu.

Sledovdni pacienti

Musi byt provadéno na zakladé klinickych ptiznak( predavkovani (nervozita, palpitace, nespavost) a
na zakladé laboratorniho stanoveni hladin TSH a T3.

Zpusob podani
Lécba se provadi uzitim pripravku v jedné denni davce rdno na la¢no.
4.3.Kontraindikace

e Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v
bodé 6.1.

e Hypertyredza bez terapie tyreostatiky

Nelécend nadledvinkovd nedostatecnost

Nelécena hypofyzarni insuficience
e Téhotenstvi
e Lék je kontraindikovan u pacient( s alergii na pSenici (jinou nez celiakie)

Pfed zahajenim lé¢by hormony Stitné Zlazy je tfeba vyloucit nebo lécit nasledujici stavy:

e Dekompenzované kardiomyopatie
e Poruchy srde¢niho rytmu
e Ischemicka choroba srdecni

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Zvlastni upozornéni

Pfed zahajenim lécby hormony Stitné Zlazy je tfeba vyloucit nebo lécit tato onemocnéni nebo stavy:

e ischemickd choroba srdecni,
e angina pectoris,

e hypertenze,

e autonomni thyreopatie.

Tato onemocnéni musi byt také vyloucena nebo lécena pred provedenim supresniho testu s vyjimkou
provedeni testu s podezienim na autonomii Stitné zlazy.

Tyreoidalni hormony nejsou uréeny k hubnuti. U euthyreoidnich pacientli podani hormond stitné
Zlazy nevede k hubnuti, respektive davky, které by k hubnuti vedly mohou vyustit v zadvazné



nezadouci Ucinky, nékdy az smrtelné. Hormony stitné Zlazy podany ve vyssi ddvce se nesmi
kombinovat s antiobezitiky se sympatomimetickym uc¢inkem.

CYNOMIEL se musi u pacientl s dlouhodobou hypertyredzou podavat ve vzestupné davce, aby u
pacientl zabranilo ndhlému zvyseni metabolickych potreb.

Substituéni Ié¢ba hormony stitné Zlazy m(ize vést k rozvoji nadledvinkové krize u pacient(i s predchozi
nadledvinkovou nebo hypofyzarni nedostatecnosti nezajisténou kortikoidy.

PFi zahajeni 1é¢by pripravkem CYNOMEL u pfedcasné narozenych déti s nizkou porodni vahou, je
vhodné sledovat hemodynamické parametry pro riziko vzniku obéhového selhani v disledku
nedostatecného rozvoje funkce nadledvin.

Vyrobky obsahujici séju mohou sniZit stfevni absorpci hormon( stitné Zlazy. MlzZe byt tedy nutné
upravit ddvkovani pripravku CYNOMEL, zejména na zacatku a po suplementaci sdji.

Tento |éCivy pFipravek obsahuje sachardzu, neni tedy vhodny pro pacienty s intoleranci na fruktézu, u
pacient( se syndromem malabsorpce glukdzy a galaktdzy nebo pfi deficitu sacharazy/izomaltazy.

Tento |éCivy pfipravek mlze byt podan v pfipadé onemocnéni celiakii. PSenicny Skrob mlze
obsahovat gluten, ale jen ve stopovém mnozstvi a nepredstavuje tak nebezpeci pro nemocné celiakii.

Opatreni pro pouziti

e V pfipadé nadledvinkové nedostatecnosti musi byt nejprve zahajena substituce
hydrokortizonem, zejména pak u centralni formy hypotyredzy / hypofyzarni /.

e Zvyseny dohled je tfeba u starsich pacient( a v pripadech tézké osteopordzy (pfilis
silné davkovani mize osteopordzu zhorsit).

e QOpatrnosti je tfeba pfi uZiti pfipravku CYNOMEL u diabetikld. Monitorace glykemie je
doporucena pfi zahdjeni nebo ukonceni 1éCby, nékdy je tfeba upravit Ié¢bu diabetu

e Zeny v reprodukénim véku musi b&hem lé¢by liothyroninem uZivat Gé¢innou
antikoncepci

4.5.Interakce s jinymi léCivy a jiné formy interakce

Nedoporucené kombinace

+ produkty obsahujici Tfezalku teckovanou (HypericumPerforatum), ktera maze stimulovat
cytochrom P450

Je riziko snizeného ucinku tyreoidalnich hormon

Pacienti, ktefi jsou substituovani hormony stitné Zlazy, mohou vyzadovat zvyseni davky hormont
Stitné Zlazy, pokud jsou tyto pfipravky podavany ve stejnou dobu.

Kombinace, na které se vztahuji bezpecnostni opatfeni pro pouziti

+ enzymatické induktory, antikonvulsiva, barbituraty, karbamazepin, fenytoin, rifampicin, rifabutin

Riziko klinické hypotyredzy u pacient se snizenou funkci §titné Zlazy v disledku zvySeného
metabolismu T3 a T4. Je tfeba monitorovani sérovych koncentraci T3 a T4 u pacientd
substituovanych hormony §titné zlazy a v piipadé potieby zvySeni davky hormont §titné zlazy
béhem 1é¢by induktorem a po jejim vysazeni.



+ Inhibitory protedaz potencované ritonavirem
Riziko sniZeni Ucinnosti hormond Stitné Zlazy zvySenim jaterniho metabolismu ritonavirem.

Je tfeba dohledu u soucasné |é¢by vySe uvedenymi produkty a hormony stitné zlazy s dpravou
davkovani.

+ Estrogeny mimo antikonceptiva
Riziko klinického rozvoje hypotyredzy pfi substituéni [é¢bé estrogeny

Je nutny klinicky a laboratorni dohled s eventudlni Upravou davkovani tyreoidalnich hormont u
pacientek lIé¢enych estrogeny v menopauze.

+ Vapnik, Zelezo

Snizeni vstfebani hormonu Stitné Zlazy v gastrointestinalnim traktu.

Je tfeba uZivat oddélené (nejlépe po 2 a vice hodinach od uZiti hormonu stitné Zlazy)
+ Chelatacni pryskyfice — iontoménice (colesevelam, cholestyramin, sevelamer)

Snizuji t¢innost hormon stitné Zlazy v travicim traktu. Je tfeba uzivat oddélené od hormond stitné
Zlazy (nejlépe 2 hodiny intervalu mezi léky).

+Topicka lIéciva gastrointestinalniho traktu, antacida, adsorbanty a sukralfat

Snizuji vstfebani hormonu stitné Zlazy.

Je tfeba uZivat oddélené od hormon stitné Zlazy (nejlépe 2 hodiny intervalu mezi Iéky).

+ Chlorochin / proguanil

Riziko rozvoje klinické hypotyredzy u pacientl [é¢enych hormony stitné Zlazy soubézné s témito léky.

Monitorovani sérovych koncentraci T3 a T4 a v pfipadé potfeby Uprava davkovani hormonu §titné
Zlazy béhem lécby antimalarikem a po jejim vysazeni.

Lékové asociace, které je tieba vzit v uvahu

+ Orlistat

Riziko rozkolisani ucinnosti IéCby hormony Stitné zZlazy pfi soubézném uziti.

4.6.Fertilita, gravidita a laktace

Fertilita

Zeny ve fertilnim véku musi pouZzivat G¢innou antikoncepci béhem pouzivani liothyroninu.
Gravidita

Béhem celého téhotenstvi musi byt hladiny hormon( Stitné Zlazy matky udrZzovany v rovnovaze
(zejména k vylouceni fetalni hypotyredzy). Proto je treba hladiny hormon(i monitorovat velmi peclivé
jakmile je téhotenstvi zjisténo, a zejména v 1. poloviné téhotenstvi pokracovat, aby se v pfipadé
potieby lécba rychle a pravidelné prizpUsobila.

Nadbytek liothyroninu u matky by mohlo vést k nadmeérnému poklesu materského levothyroxinu, coz
by mohlo vést k poskozeni vyvoje mozku u fétu s naslednym rozvojem kognitivnich poruch u ditéte.



Vzhledem k tomuto potencidlnimu riziku, je v ptipadé téhotenstvi nezbytna lécba
samotnym levothyroxinem. VZdy je doporuceno provést vysetieni tyreoidalnich hormona u
novorozence i matky.

Vzhledem k témto okolnostem je l1é¢ba pFipravkem CYNOMEL kontraindikovana u pacientek
téhotnych nebo planujicich graviditu a je tfeba ji nahradit levothyroxinem.

Kojeni

Hormony stitné Zlazy prechdazeji do materského mléka.

Lék je moZné pozivat béhem kojeni pod lékafskym dohledem.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje

Bez doporuceni.

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivita.

V pripadé precitlivélosti na liothyronin nebo nékterou z pomocnych latek pfipravku CYNOMEL, mize
dojit k alergické reakci kozni (exantém, koprivka apod.) nebo dychacich cest (napf. dyspnoe,
angioedém).

Poruchy nervového systému

Bolesti hlavy*, tfes, intrakranidlni hypertenze (mozkovy pseudotumor) - zejména u déti.

Psychiatrické poruchy

Nespavost*, nervozita, agitovanost

Kardiovaskularni projevy

Palpitace, tachykardie*, srde¢ni arytmie, angina pectoris, infarkt myokardu
Cévni poruchy
Vasomotorické ndvaly horka

Gastrointestinalni poruchy

Prajmy *, zvraceni*

Poruchy kiiZze a podkozni tkané

Alergické kozni reakce (vzacné)

Poruchy pohybového aparatu a systémové poruchy

Svalové slabosti, kfece

Poruchy reprodukénim systému a prsu

Nepravidelnosti menstruace



Endokrinni poruchy

Hypertyredza

Celkové poruchy a reakce v misté podavani

Intolerance tepla, horecka*

Poruchy metabolismu a vyzZivy

Hyperkalciurie u déti
Celkové
Ubytek na vaze*

*: Priznaky hypertyrecdzy jako je tachykardie, poruchy spdnku, podrdZdénost, bolesti hlavy, teploty,
poceni, rychly ubytek na vdze, prijmy, zvraceni vyZaduji zastaveni Iécby a opétovné zahdjeni mensimi
ddvkami po nékolika dnech.

Hlaseni nezadoucich udinka

Hlaseni podezielych nezadoucich Géinka je dilezité. Umoznuje trvaly dohled nad piinosy a riziky
1é¢ivych ptipravki.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9.Predavkovani

Priznaky a symptomy

Symptomy preddvkovani odpovidaji intoxikaci a spocivaji ve zrychleni metabolismu stfedné rychlém
az tézkém.

V pripadé intoxikace (vétsSinou akutni) byly hlaseny klinické symptomy tyreotoxické krize. Mohou pak
nastat tézké komplikace ve smyslu zhorseni vitalnich funkci (obéhovych a respiracnich)
s dekompenzaci zejména u starsich pacientl a malych déti s kardialni patologii.

U levothyroxinu byly hlaseny pfipady tyreotoxické krize s kie¢emi, srde¢ni nedostatecnosti a
kédmatem. Nékolik pripadd nahlé smrti byly hldseny u pacientd, kteti uzivali po nékolik let hormony
stitné Zlazy v nadbytku.

Lécba

V pripadé akutniho predavkovani mlze byt dosaZeno sniZeni gastrointestinalni absorpce podanim
aktivniho uhli a vyplachem Zaludku. Lécba v zasadé spociva v symptomatické terapii zamérené na
uchovani zdkladnich Zivotnich funkci. V ptipadé silnych beta-sympatomimetickych projevl, zejména
kardidlnich, mohou pomoci zmirnit tyto symptomy beta-blokatory. Podani tyreostatik neni vhodné,
doslo by ke snizeni funkce stitné zlazy jako takové.



Plasmaferdzu Ize poutzit u silného preddvkovani.

Dle intenzity predavkovani je doporuceno vysazeni |é¢by a provedeni biochemickych testl. Opétovné
zahajeni |é¢by musi byt nizkymi davkami.

5.FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Hormony stitné zlazy, kéd ATC: HO3AAOQ2.
(H. systémova hormonalni lé¢iva kromé pohlavnich hormonu a insulint)

Liothyronin je syntetickou formou ptirozeného hormonu stitné Zlazy T3 (LT3) a ma stejné biologické
plsobeni: zvysuje bazalni metabolismus, zrychluje srdeéni rytmus, inhibuje sekreci TSH.

Farmakologické studie prokazaly, Ze T3 ma rychlejsi a vétsi Ucinek nez T4.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

e Ma rychlou gastrointestinalni resorpci, témér Uplného vstiebani (95 %) je dosazeno
za 4 hodiny.
e Diky své nizké vazebné kapacité na transportni proteiny je usnadnén tkanovy
transport a jeho distribu¢ni objem je tak 4x vice vyznamny nez u T4.
e Jeho plazmaticky polocas je pfiblizné jeden den.
o Nizké procento (2-10 %) ptechazi ptes placentarni bariéru.
e Farmakologicky ucinek se manifestuje jiz béhem nékolika hodin a dosahuje maxima
od 2.-3. dne |écby. Biologicky polocas je 2,5 dne.
5.3 Preklinické Gdaje o bezpecnosti
Neaplikovatelné.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat siranu vapenatého, Zelatina, sachardza, psenic¢ny skrob, kyselina stearova, mastek.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Doba skladovani

2 roky.

6.4 Podminky pro uchovavani

Uchovavat pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a obsah obalu

Blistr (PVC/hlinik) s 15 tabletami s pllici ryhou.

Po 2 blistrech v krabicce.



6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a zachazeni s nim

Zadna zvlastni doporuceni.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82, avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

e 34009 302 775 5 3 :30 TABLET s pulici ryhou V BLISTRU (PVC / hlinik).

9. DATUM SCHVALENI/PRODLOUZENI REGISTRACE
(k doplnéni vyrobcem)

10. DATUM REVIZE TEXTU
(k dopInéni vyrobcem)

11.DOZIMETRIE

Nelze pouzit.

12.POKYNY K PRIPRAVE RADIOFARMAK

Nelze pouzit.

PODMINKY K PREDPISU A VYDANI

Seznam II.



