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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRIPRAVKU
Euthyrox 25 mikrogramii tablety
Euthyrox 50 mikrogrami tablety
Euthyrox 75 mikrogramii tablety
Euthyrox 88 mikrogrami tablety
Euthyrox 100 mikrogram tablety
Euthyrox 112 mikrogramu tablety
Euthyrox 125 mikrogram tablety
Euthyrox 137 mikrogramu tablety
Euthyrox 150 mikrogramt tablety
Euthyrox 175 mikrogramu tablety
Euthyrox 200 mikrogramu tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Euthyrox 25 mikrogrami

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka: 25 mikrogrami sodné soli levothyroxinu (odpovida 24,31 mikrogramim
levothyroxinu).

Euthyrox 50 mikrogrami

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka: 50 mikrogramii sodné soli levothyroxinu (odpovida 48,62 mikrogramtiim
levothyroxinu).

Euthyrox 75 mikrogrami

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka: 75 mikrogramii sodné soli levothyroxinu (odpovida 72,96 mikrogramtiim
levothyroxinu).

Euthyrox 88 mikrogramii

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka: 88 mikrogramil sodné soli levothyroxinu (odpovida 85,58 mikrogramtiim
levothyroxinu).

Euthyrox 100 mikrogramu

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka: 100 mikrogramt sodné soli levothyroxinu (odpovida 97,28 mikrogramiim
levothyroxinu).

Euthyrox 112 mikrogramu

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka: 112 mikrogramii sodné soli levothyroxinu (odpovida 108,92 mikrogramim
levothyroxinu).

Euthyrox 125 mikrogram

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka: 125 mikrogramii sodné soli levothyroxinu (odpovida 121,59 mikrogramim
levothyroxinu).

Euthyrox 137 mikrogramt



Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka: 137 mikrogramt sodné soli levothyroxinu (odpovidé 133,23 mikrogramtim
levothyroxinu).

Euthyrox 150 mikrogrami

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka: 150 mikrogramt sodné soli levothyroxinu (odpovida 145,9 mikrogramim
levothyroxinu).

Euthyrox 175 mikrogrami

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka: 175 mikrogramt sodné soli levothyroxinu (odpovidé 170,18 mikrogramtim
levothyroxinu).

Euthyrox 200 mikrogrami

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka: 200 mikrogramt sodné soli levothyroxinu (odpovidd 194,60 mikrogramtim
levothyroxinu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Témér bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, s pilici ryhou na obou stranach, na
jedné stran¢ s oznacenim:

Euthyrox 25 mikrogramit EM 25
Euthyrox 50 mikrogrami EM 50
Euthyrox 75 mikrogramiit EM 75
Euthyrox 88 mikrogramit EM 88
Euthyrox 100 mikrogramt EM 100
Euthyrox 112 mikrogramt EM 112
Euthyrox 125 mikrogramt EM 125
Euthyrox 137 mikrogramt EM 137
Euthyrox 150 mikrogramt EM 150
Euthyrox 175 mikrogramt EM 175
Euthyrox 200 mikrogramt EM 200

Tabletu Ize d¢lit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Euthyrox 25 — 200 mikrogram:

- Lécba benigni eutyroidni strumy.

- Profylaxe recidivy po strumektomii v zavislosti na poopera¢nim hormonalnim stavu.

- Substitucni 1é€ba hypotyredzy.
- Supresni 1écba karcinomu §titné Z14zy.



Euthyrox 25 — 100 mikrogramui:

- Konkomitantni suplementace béhem tyreostatické 1€cby hypertyredzy.
Euthyrox 100/150/200 mikrogramii:

- Supresni test v diagnostice Stitné zlazy.

4.2  Davkovani a zpusob podani

Déavkovéni

Pro dosazeni individualnich potieb 1écby kazdého pacienta jsou k dispozici tablety obsahujici
sodnou sul levothyroxinu v rozsahu od 25 do 200 mikrogramt. Pacienti proto obvykle musi
uzivat pouze jednu tabletu denn¢.

Zde uvedena doporuceni pro davkovani jsou pouze orientacni.

Individualni denni ddvka ma byt stanovena na zaklad¢ laboratornich a klinickych vysetieni.
Protoze mnoho pacientil ma zvysené koncentrace T4 a fT4, poskytuje bazalni koncentrace
TSH v séru spolehlivéjsi ukazatel pro nasledujici 1é¢bu.

Lécba hormony §titné Zlazy ma byt zahajena nizkou davkou a postupné zvySovéana kazdé 2 az
4 tydny do dosazeni plné substitu¢ni davky.

Pediatricka populace

U novorozenct a kojenct s vrozenou hypotyredzou, kdy je dilezita rychla substituce, je
uvodni doporucena davka 10 az 15 mikrogrami na kg télesné hmotnosti denné po dobu
prvnich tii mésict. Poté ma byt davka upravena individualng podle klinického stavu a hladin
hormont §titné Zlazy a TSH.

U starSich pacientt, pacientd s ischemickou chorobou srde¢ni a u pacientl se zavaznou nebo
dlouhodobou hypotyredzou je nutna zvlastni opatrnost pii zahajeni 1écby hormony §titné
zlazy. To znamena, Ze ma byt podavéana nizka avodni davka (napftiklad 12,5
mikrogramii/den), ktera pak ma byt pozvolna a v dlouhych intervalech zvySovana (napf.
postupné zvySovani davky od 12,5 mikrogrami/den kazdych ¢trnact dnti s ¢astym sledovanim
hormon §titné zlazy. Muze byt tudiz zvazeno nizsi nez optimalni davkovani poskytujici
uplnou substituéni 1é€bu a nevyvolavajici iplnou upravu hladiny TSH.

ZkuSenosti ukazaly, Ze niZ8i davka je dostacujici u pacientd s nizkou télesnou hmotnosti a u
pacientl s velkou uzlovitou strumou.

Indikace Doporucena davka
(mikrogrami sodné soli levothyroxinu /den)

Lécba benigni euthyroidni strumy | 75—200

Profylaxe recidivy po 75 -200
strumektomii

Substitu¢ni 1écba hypotyredzy u
dospélych




uvodni davka 25-50
udrzovaci davka 100 —200
Substitucni 1écba hypotyreodzy u
déti
uvodni davka 12,5- 50
udrzovaci davka 100 - 150 mikrogramt/m? télesného povrchu
Konkomitantni suplementace 50-100
be&hem tyreostatické 1éCby
hypertyreozy
Supresni 1é¢ba karcinomu §titné 150 — 300
zlazy
Supresni test v diagnostice Stitné Tyden4 |Tyden3 |Tyden2 |Tyden 1
zlazy pred pied pied pred
testem testem testem testem
Euthyrox 1 tbl/den |1 tbl/den
200
mikrogra-
mu
Euthyrox 2 tbl/den |2 tbl/den
100
mikrogra-
mu
Euthyrox |1/2 12 1 tbl/den |1 tbl/den
150 tbl/den tbl/den
mikrogra-
mu

Zpusob podani

Denni davky mohou byt podavany v jedné davce.

Zpusob podani: jednorazova denni davka rano nala¢no, piill hodiny pted snidani, zapit tekutinou
(napft. pil sklenice vody).

Malé déti uZivaji celou davkou najednou minimalné 30 minut pfed prvnim dennim jidlem.
Tablety se rozpusti v malém mnozstvi vody a vysledna suspenze, kterd musi byt podle potieby
piipravena cerstva, ma byt podéana s trochou tekutiny.

Lécba je obvykle celozivotni v ptipad¢ substitucni 1€cby hypotyredzy a po strumektomii nebo
tyroidektomii a pro profylaxi recidivy po odstranéni eutyroidni strumy. Soucasna lécba
hypertyredzy po dosazeni eutyredzy je indikovana po dobu, po kterou je podavano
tyreostatikum.

U benigni eutyroidni strumy je délka 1écby podle potieby 6 mésict az 2 roky. Pokud neni 1écba
béhem této doby dostatecna, ma byt zvazena chirurgicka 1écba nebo 1é¢ba strumy radioaktivnim
jodem.

4.3 Kontraindikace

- Hypersensitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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- Nelécena adrendlni a hypofyzarni insuficience a nelécena tyreotoxikoza.

- Lécba ptipravkem Euthyrox nesmi byt zahajena u akutniho infarktu myokardu, akutni
myokarditidy a akutni pankarditidy.

- Kombinovana lé¢ba sodnou soli levothyroxinu a tyreostatikem pro hypertyreézu je v

téhotenstvi kontraindikovana (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pfed zahajenim 1écby hormony S§titné Zzlazy nebo pied provedenim supresniho testu
v diagnostice $titné zlazy maji byt vyloucena nasledujici onemocnéni nebo stavy, nebo ma byt
zahdjena jejich lécba: ischemicka choroba srde¢ni, angina pectoris, arteriosklerdza, hypertenze,
hypofyzéarni insuficience, adrenalni insuficience. Pfed zahajenim 1é¢by hormony S§titné zlazy
ma také byt vylouc¢ena nebo lé¢ena tyroidealni autonomie.

Pti zahajovani 1é¢by sodnou soli levothyroxinu u pacientt s rizikem psychotickych poruch se
doporucuje pouzit nizkou pocatecni davku sodné soli levothyroxinu a na zacatku lécby davku
pomalu zvySovat. Lze doporucit sledovani pacienta. Pokud se vyskytnou znamky
psychotickych poruch, je tfeba zvazit ipravu davky sodné soli levothyroxinu.

Musi byt vylou¢ena 1 mirnd 1éky indukovana hypertyre6za u pacientd s ischemickou chorobou
srdeCni, srde¢ni nedostatecnosti nebo tachyarytmiemi. V téchto ptipadech musi byt tudiz
provadény casté kontroly parametrii hormont $titné zlazy.

V ptipad¢ adrenokortikdlni insuficience je tieba pfed zahijenim uzivani sodné soli
levothyroxinu zajistit odpovidajici substitu¢ni terapii, aby se zabranilo akutni adrenalni
insuficienci (viz bod 4.3).

Pti podezieni na tyroidealni autonomii ma byt pted zahajenim 1é¢by proveden TRH test nebo
supresni scintigram.

Pti zah4ajeni 1é¢by sodnou soli levothyroxinu u novorozenct s velmi nizkou porodni hmotnosti
maji byt monitorovany hemodynamické parametry, protoze u této skupiny pacientd muze v
diisledku nezralé funkce nadledvin dojit k ob€hovému selhéni.

U postmenopauzalnich Zen s hypotyredzou a zvySenym rizikem osteopordzy je nutné provadét
Castéjsi kontroly funkce $titné Zlazy, aby byly vylouceny suprafyziologické hladiny sodné soli
levothyroxinu v séru.

Sodna siil levothyroxinu nema byt podavana u stavii hypertyre6zy jinak neZ jako konkomitantni
suplementace béhem tyreostatické 1écby hypertyreozy.

Hormony §titné Zlazy nemaji byt podavany ke sniZeni télesné hmotnosti. U pacientll s
euthyroidismem lécba sodnou soli levothyroxinu nezptisobuje snizeni télesné hmotnosti. Vyssi,
nez bézné davky mohou zplsobit vazné nebo dokonce zivot ohroZujici neZadouci Gcinky.
Sodna stl levothyroxinu ve vysokych davkach nema byt kombinovana s nékterymi latkami ke
sniZzeni télesné hmotnosti, zejména s aminy se sympatomimetickymi uinky (viz bod 4.9).

Pokud je vyzadovano pievedeni na jiny ptipravek obsahujici sodnou stl levothyroxinu, je tieba
peclivy dohled véetné klinického a laboratorniho monitorovani béhem prechodného obdobi z
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diivodu potencionélniho rizika nerovnovahy hormont §titné zlazy. U nékterych pacienti mtize
byt nutna Gprava davky.

V ptipadé¢ spolecného uzivani orlistatu a sodné soli levothyroxinu mtize dojit k hypotyredze
a/nebo ke snizeni kontroly hypotyredzy (viz bod 4.5). Pacientim uzivajicim sodnou stl
levothyroxinu je vhodné doporucit, aby se pfedtim, nez zaCnou i piestanou uzivat orlistat nebo
nez zméni 1écbu orlistatem, poradili s 1ékafem, protoze orlistat a sodna stl levothyroxinu miize
byt nutno uzivat v rizném case a davku sodné soli levothyroxinu miize byt nutno upravit. Déle
se doporucuje kontrolovat u pacienta sérové hladiny hormontl.

Pro pacienty s diabetem a pacienty uzivajici antikoagulacni 1é¢bu, viz bod 4.5.

Interference s laboratornim testem:

Biotin mize interferovat s imunologickymi testy Stitné Zlazy, které vychazeji z interakce
biotin/streptavidin, coz vede bud’ k falesn¢ snizenym, nebo falesné zvysenym vysledkiim testu.
Riziko interference se zvysuje s vy$S§imi ddvkami biotinu.

Pti interpretaci vysledki laboratornich testll je nutné vzit v ivahu mozny vliv biotinu, zejména
pokud je pozorovana nedostate¢na koherence s klinickym obrazem.

U pacientt, ktefi uzivaji ptipravky obsahujici biotin, ma byt personal laboratofe informovan,
pokud je pozadovan test funkce Stitné Zlazy. Jsou-li k dispozici, maji byt pouzity alternativni
testy, které nejsou citlivé na interferenci biotinu (viz bod 4.5)

Euthyrox obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté¢ ,,bez sodiku*.

4.5  Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce
Antidiabetika

Sodna sil levothyroxinu mize snizovat u€inek antidiabetik. Z toho diivodu maji byt pravidelné
kontrolovany hladiny glukézy v krvi na zacatku substitu¢ni 1écby hormony S§titné Zlazy a
davkovani antidiabetika musi byt v ptipad¢ potieby upraveno.

Kumarinové derivaty

Utinek antikoagulaéni 16¢by muize byt zesilen, protoze sodna stl levothyroxinu vytdsiuje
antikoagulancia z vazby na plazmatické proteiny, coZ miiZze zvySovat riziko krvaceni, napf.
CNS nebo gastrointestindlni krvaceni, zvIasté u starSich pacientd. Proto je nutné pravidelné
sledovat koagula¢ni parametry na zacatku a v priib&hu soucasné 1é€by. Pokud to je nutné, musi
byt upraveno ddvkovani antikoagulancia.

Inhibitory protedzy (napf. ritonvir, indinavir, lopinavir)

Po uvedeni piipravku na trh byly hldseny ptipady, které poukazovaly na moznou interakci mezi
1écivymi piipravky, které obsahuji ritonavir, a sodnou stl levothyroxinu. U pacienti 1écenych
sodnou soli levothyroxinu je tfeba monitorovat hladinu tyreoidalniho stimula¢niho hormonu (TSH)
alesponl v pribéhu prvniho mésice po zahdjeni a/nebo ukonceni 1é€by ritonavirem.

Fenytoin



Fenytoin miize ovlivnit G€inek sodné soli levothyroxinu vytésnénim sodné soli levothyroxinu
z plazmatickych proteinti, coz vede ke zvySenému podilu T4 a fT3. Rychlé intraven6zni podani
fenytoinu mutize zvysit hladinu volného sodné soli levothyroxinu v plazm¢ a ve vzacnych
pfipadech mize vést k arytmiim. Na druhé strané fenytoin zvySuje hepatalni metabolismus
sodné soli levothyroxinu. Je doporucovano peclivé sledovani parametrti tyroidalnich hormonti.

Kolestyramin, kolestipol

Poziti pryskyfic s vlastnostmi iontoménicti, jako je kolestyramin a kolestipol, inhibuje absorpci
sodné soli levothyroxinu. Sodnd stl levothyroxinu ma proto byt uzivan 4 az 5 hodin pted
podanim takovychto ptipravki.

Hlinik, soli zeleza a vapniku

U léki obsahujicich hlinik (antacida, sukralfat) byla v literatufe hlaSena moznost sniZeni G¢inku
sodné soli levothyroxinu. Léky obsahujici sodnou stl levothyroxinu proto maji byt podavany
minimélné dvé hodiny pted podanim 1€kl s obsahem hliniku. TotéZ plati pro soli vapniku a
zeleza.

Salicylaty, dikumarol, furosemid, klofibrat

Salicylaty, dikumarol, furosemid ve vysokych davkach (250 mg), klofibrat a dalsi latky mohou
vytésnit sodnou sul levothyroxinu z vazby na plazmatické proteiny, coz vyvolava zvySenou
frakci fT4.

Inhibitory protonové pumpy (PPI):

Soubézné podavani s inhibitory protonové pumpy miize zpiisobit snizeni absorpce hormont
Stitné Zlazy v disledku zvyseni intragastrického pH zptisobeného inhibitory protonové pumpy.
Pti soubé&zné 1é¢be se doporuCuje pravidelné monitorovani funkce Stitné zlazy a klinické
sledovani. Mize byt nutné zvysit davku hormoni §titné zlazy.

Orlistat

V piipadé€ spole¢ného uzivani orlistatu a sodné soli levothyroxinu miZe dojit k hypotyredze
a/nebo ke snizeni kontroly hypotyredzy. Miize se jednat o disledek snizené absorpce soli jodu
a/nebo sodné soli levothyroxinu.

Sevelamer

Sevelamer miiZe sniZovat absorpci sodné soli levothyroxinu. Proto se doporucuje, aby byli
pacienti sledovani s ohledem na zmény funkce S$titné zlazy na zacatku nebo na konci soucasné
1écby. V ptipadé potfeby musi byt davka sodné soli levothyroxinu upravena.

Inhibitory tyrosinkinazy

Inhibitory tyrosinkindzy (napf. imatinib, sunitinib) mohou snizovat u¢innost sodné soli
levothyroxinu, a proto se doporucuje, aby byli pacienti sledovani s ohledem na zmény funkce



Stitné zlazy na zaCatku a na konci soucasné 1é¢by. V ptipadé potfeby musi byt davka sodné soli
levothyroxinu upravena.

Propylthiouracil, glukokortikoidy, beta-sympatolytika, amiodaron a kontrastni latky obsahujici
jod

Tyto latky inhibuji periferni konverzi T4 na T3.

V dusledku vysokého obsahu jodu miize amiodaron spustit hypertyredzu a rovnéz hypotyreozu.
Zvlastni opatrnost je doporucena v ptipad¢ uzlovité strumy s moznosti nerozpoznané
autonomie.

Sertralin, chlorochin/proguanil
Tyto latky snizuji t¢innost sodné soli levothyroxinu a zvysSuji hladinu TSH v séru.
Lécivé ptipravky indukujici enzymy:

Léciveé pripravky indukujici enzymy, jako jsou barbituraty, karbamazepin nebo pfipravky
obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum), mohou zvysit clearance sodné soli
levothyroxinu v jatrech, coz vede ke snizeni sérovych koncentraci hormonu §titné Zlazy.

Proto mohou pacienti podstupujici substitu¢ni 1é¢bu §titné zlazy vyzadovat zvySeni davky
hormonu §titné zlazy, pokud jsou tyto ptipravky podavany soubézné.

Estrogeny

Zeny uzivajici antikoncepcni pfipravky s obsahem estrogenu nebo zeny po menopauze uzivajici
hormonalni substitu¢ni 1é€bu mohou mit zvySenou potiebu sodné soli levothyroxinu.

Latky s obsahem s6ji

Latky s obsahem s¢ji mohou sniZovat intestinalni absorpci sodné soli levothyroxinu. Mize byt
proto nutna Uprava davkovani ptipravku Euthyrox, zvlasté na zacatku nebo po ukonceni uzivani
dopliikt stravy s obsahem soji.

Interference s laboratornim testem:

Biotin mize interferovat s imunologickymi testy stitné zlazy, které vychazeji z interakce
biotin/streptavidin, coz vede bud’ k faleSné snizenym, nebo falesné zvySenym vysledkiim testd
(viz bod 4.4).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Lécba sodnou soli levothyroxinu mé byt podavéana shodné zvlasté béhem té¢hotenstvi a v obdobi
kojeni. Pozadavky na davkovani se béhem téhotenstvi mohou dokonce zvysit. Vzhledem k
tomu, Ze zvySeni TSH v séru se miiZze objevit jiz v prub¢hu 4 tydnl t€hotenstvi, t€hotné Zeny
uzivajici sodnou sil levothyroxinu maji mit béhem kazdého trimestru zméteno TSH, aby se
potvrdilo, Ze hodnoty TSH matefského séra jsou v referencnim rozsahu pro dany trimestr
téhotenstvi. ZvySend hladina TSH v séru mé byt upravena zvySenim davky sodné soli
levothyroxinu. Vzhledem k tomu, Ze hladiny TSH po porodu jsou podobné hodnotam pted
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ot¢hotnénim, ma se davka sodné soli levothyroxinu vratit k davce pied téhotenstvim ihned po
porodu. Hladina TSH v séru se mé zkontrolovat 6-8 tydnii po porodu.

Téhotenstvi

Zkusenosti ukazaly, ze pfi doporucené terapeutické davkovaci hladin€é neexistuji diikazy pro
1¢ky indukovanou teratogenicitu a/nebo fetotoxicitu u clovéka. Nadmérné vysoké davky sodné
soli levothyroxinu béhem téhotenstvi mohou mit negativni u¢inek na fetalni a postnatalni vyvoj.

Kombinovana 1écba hypertyre6zy sodnou soli levothyroxinu a tyreostatiky je v t€¢hotenstvi
kontraindikovana. Takovd kombinace by vyzadovala vyssi davky tyreostatik, o kterych je
znamo, ze prechazi do placenty a indukuji hypotyreozu u ditéte.

Béhem téhotenstvi se nesmi provadét supresni diagnosticky test Stitné zlazy, protoze podani
radioaktivnich latek t¢hotnym Zenam je kontraindikovano.

Kojeni

Sodna stl levothyroxinu se vyluc¢uje do matetského mléka v obdobi kojeni, ale koncentrace
dosazené pii doporucené terapeutické hladin€ neni dostate¢na pro vyvolani hypertyredzy nebo
suprese sekrece TSH u ditéte.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Protoze
je vsak sodna stl levothyroxinu identickd s pfirozené se vyskytujicim hormonem §titné zlazy,
neoCekava se, ze by piipravek Euthyrox mohl ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla a
obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Pti prekroceni individudlniho limitu tolerance sodné soli levothyroxinu nebo po predavkovani
se mohou vyskytnout typické ptiznaky hypertyredzy, zvlasté pokud se davka na zacatku 1€cby
zvysi piilis rychle.

V takovych ptipadech ma byt denni davka snizena nebo ma byt 1€k na n€kolik dnii vysazen.
Lécba mize byt opatrné znovu zahéjena, jakmile neZadouci u¢inky odezni.

V piipadé€ hypersenzitivity na jakoukoli slozku pfipravku Euthyrox se mohou objevit alergické
reakce. S frekvenci vyskytu neni zndmo se mohou objevit alergické reakce jako koptivka,
vyrazka, potiZze s dychanim a angioedém.

Pro klasifikaci frekvence nezddoucich ucink byla pouzita nésledujici konvence:
Velmi Casté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)



Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: hypersenzitivita

Endokrinni poruchy
Casté: hypertyredza

Srde¢ni poruchy
Neni znamo: palpitace, tachykardie, arytmie, angindzni stavy

Poruchy kiize a podkoZzni tkané
Neni znamo: angioedém, vyrazka, koptivka, hyperhidréza

Psychiatrické poruchy
Neni znamo: nespavost, neklid

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Neni znamo: svalova slabost, svalové kieée

Cévni poruchy

Neni zndmo: navaly horka, obéhové selhani u pifed€asné narozenych déti s nizkou porodni
hmotnosti (viz bod 4.4)

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Neni zndmo: menstruacni poruchy

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo: prijjem, zvraceni a nauzea

Vyseti‘eni
Neni zndmo: snizeni té€lesné hmotnosti

Poruchy nervového systému
Neni zndmo: bolest hlavy, pseudotumor cerebri, tfes

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni zndmo: horecka

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. UmozZiluje
to pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
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Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9  Predavkovani

Zvysena hladina T3 je spolehlivym indikatorem ptedavkovani vice nez zvysené hladiny T4
nebo fT4. Po piedavkovani se objevi ptiznaky prudkého zvyseni metabolismu (viz bod 4.8).
Ptiznaky se mohou objevit se zpozdénim a to 2 az 5 dnli po predavkovani sodnou soli
levothyroxinu.

V zavislosti na rozsahu ptfedavkovani je doporuceno pieruseni 1é¢by a provedeni vySetieni.

Ptiznaky zahrnujici intenzivni beta-sympatomimetické Gcinky, jako je tachykardie, uzkost,
agitovanost a hyperkinezie mohou byt zmirnény pomoci betablokatorii. Po extrémnich davkach
muze pomoci plasmaferéza.

U predisponovanych pacienti byly hladSeny izolované piipady kife¢i pii piekroceni
individudlniho toleran¢niho limitu davky.

Ptedavkovani sodnou soli levothyroxinu miize vést k pfiznakiim hypertyre6zy a mohlo by vést
k akutni psychdze, zejména u pacientt s rizikem psychotickych poruch.

U pacientli, ktefi dlouhodobé zneuzivali sodnou sul levothyroxinu, bylo hlaseno nékolik
piipadi nahlé srdecni smrti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormony Stitné Zlazy
ATC kod: HO3AAO1

Syntetickd sodna stl levothyroxinu obsaZena v pfipravku Euthyrox ma stejny ucinek jako
pfirozeny hormon §titné Zlazy. Pfeménuje se na T3 v perifernich organech a podobné jako
endogenni hormon pusobi specificky na T3 receptory. Té€lo nerozezna endogenni a exogenni
sodnou stl levothyroxinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani se sodna stil levothyroxinu témét vyluéné vstiebava v horni ¢asti tenkého
stteva. V zavislosti na galenické forme je absorpce az 80 %. Tmaxje asi 5 az 6 hodin.

Po peroralnim podani nastupuje ucinek po 3 az 5 dnech. Sodné sul levothyroxinu vykazuje
extrémné vysokou vazbu na specifické transportni proteiny v rozsahu asi 99,97 %. Tato vazba
hormonu na protein neni kovalentni, a tak navazany hormon v plazmé prochazi trvalou a velmi
rychlou vyménou s volnou hormonélni frakei.

V disledku vysoké vazby na plazmatické proteiny neni sodna stl levothyroxinu odstranitelna
ani hemodialyzou ani hemoperfuzi.
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Biologicky polocas sodné soli levothyroxinu je v priméru 7 dnti. U hypertyredzy je kratsi (3 —
4 dny) a u hypotyreozy je delsi (asi 9—10 dntr). Distribu¢ni objem dosahuje asi 10—12 litri Jatra
obsahuji 1/3 celé¢ho extratyroidealniho sodné soli levothyroxinu, ktery se rychle vymeéni za
sodnou stl levothyroxinu v séru. Hormony $titné zlazy jsou metabolizovany hlavné v jatrech,
ledvinach, mozku a svalech. Metabolity jsou vyluCovany moc¢i a ve stolici. Celkova
metabolicka clearance sodné soli levothyroxinu je asi 1,2 | plazmy/den.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita:
Sodna sil levothyroxinu ma velmi mirnou akutni toxicitu.

Chronicka toxicita:
Chronicka toxicita sodné soli levothyroxinu byla testovdna u rtiznych zvitecich druhti (potkani,
psi). Pii vysokych davkach byly pozorovany zndmky hepatopatie, zvysSeného vyskytu

spontannich nefr6z a rovnéz zmény hmotnosti organt u potkand.

Reprodukéni toxicita:
Studie reprodukéni toxicity u zvitat nebyly provedeny.

Mutagenni vlastnosti:
Nejsou k dispozici zadné informace. Dosud nejsou k dispozici zddné informace o poskozeni

potomstva v diisledku zmén geonomu vyvolaného hormony $titné zlazy.

Karcinogenni vlastnosti:
Dlouhodobé studie na zvitatech nebyly u sodné soli levothyroxinu provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Kukufti¢ny skrob, kyselina citronova, sodna stl kroskarmelosy, zelatina, magnesium-stearat,
mannitol (E421).

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl 1é¢ivy piipravek
chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Vnitini obal ptipravku Euthyrox je blistr z PVC filmu s hlinikovou kryci folii.

Euthyrox 25 mikrogramii: AI/PVC blistr, krabicka, 50, 60, 90 a 100 tablet.
Euthyrox 50 mikrogramii: Al/PVC blistr, krabicka, 50, 60, 90 a 100 tablet.
Euthyrox 75 mikrogramii: AI/PVC blistr, krabicka, 50, 60, 90 a 100 tablet.
Euthyrox 88 mikrogramii: Al/PVC blistr, krabicka, 50, 60, 90 a 100 tablet.
Euthyrox 100 mikrogramti: AlI/PVC blistr, krabicka, 50, 60, 90 a 100 tablet.
Euthyrox 112 mikrogramti: Al/PVC blistr, krabicka, 50, 60, 90 a 100 tablet.
Euthyrox 125 mikrogramti: AlI/PVC blistr, krabicka, 50, 60, 90 a 100 tablet.
Euthyrox 137 mikrogramti: Al/PVC blistr, krabicka, 50, 60, 90 a 100 tablet.
Euthyrox 150 mikrogramti: AlI/PVC blistr, krabicka, 50, 60, 90 al100 tablet.
Euthyrox 175 mikrogramti: Al/PVC blistr, krabicka, 50, 60, 90 a 100 tablet.
Euthyrox 200 mikrogramti: AlI/PVC blistr, krabicka, 50, 60, 90 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny sily ¢i velikosti baleni.
6.6  Zvlastni upozornéni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck spol. s r.o.
Na Hiebenech 11 1718/10
140 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
Euthyrox 25 mikrogramii: 56/554/20-C
Euthyrox 50 mikrogramii: 56/804/92-A/C
Euthyrox 75 mikrogramii: 56/230/98-C
Euthyrox 88 mikrogrami: 56/460/11-C
Euthyrox 100 mikrogramu: 56/035/80-S/C
Euthyrox 112 mikrogramu: 56/461/11-C
Euthyrox 125 mikrogramu: 56/231/98-C
Euthyrox 137 mikrogramu: 56/462/11-C
Euthyrox 150 mikrogramu: 56/804/92-B/C
Euthyrox 175 mikrogramu: 56/555/20-C
Euthyrox 200 mikrogramu: 56/463/11-C

9, DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

Euthyrox 25, 175 mikrogramt: 21. 3. 2024
Euthyrox 75, 125 mikrogramti: 21. 4. 2004
Euthyrox 50, 150 mikrogrami: 21. 4. 2004
Euthyrox 100 mikrogramu: 5. 11. 2000

Euthyrox 88, 112, 137, 200 mikrogrami: 20. 7. 2011
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Datum posledniho prodlouzeni registrace:

Euthyrox 75, 125 mikrogramu: 9. 2. 2011

Euthyrox 50, 150 mikrogramti: 12. 11. 2014
Euthyrox 100 mikrogramu: 22. 3. 2017

Euthyrox 88, 112, 137, 200 mikrogrami: 22. 3. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

16.5.2024
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