Sp. zn. sukls285689/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Syntroxine 13 mikrogrami mékké tobolky
Syntroxine 25 mikrogrami mékké tobolky
Syntroxine 50 mikrogramii meékké tobolky
Syntroxine 75 mikrogramii meékké tobolky
Syntroxine 88 mikrogrami mékké tobolky
Syntroxine 100 mikrogrami mékkeé tobolky
Syntroxine 112 mikrogrami mékkeé tobolky
Syntroxine 125 mikrogramt mekkeé tobolky
Syntroxine 137 mikrogramt mekkeé tobolky
Syntroxine 150 mikrogrami mékkeé tobolky
Syntroxine 175 mikrogramti mekkeé tobolky
Syntroxine 200 mikrogramti mekkeé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 mekka tobolka pripravku Syntroxine 13 mikrogramu obsahuje 13 mikrogramt levothyroxinum natricum.
mekka tobolka ptipravku Syntroxine 25 mikrogrami obsahuje 25 mikrogramil levothyroxinum natricum.
mekka tobolka ptipravku Syntroxine 50 mikrogrami obsahuje 50 mikrogramii levothyroxinum natricum.
mekka tobolka ptipravku Syntroxine 75 mikrogrami obsahuje 75 mikrogramii levothyroxinum natricum.

mekka tobolka ptipravku Syntroxine 88 mikrogrami obsahuje 88 mikrogramt levothyroxinum natricum.
1 mekka tobolka pripravku Syntroxine 100 mikrogramt obsahuje 100 mikrogrami levothyroxinum
natricum.

1 mekka tobolka pripravku Syntroxine 112 mikrogramt obsahuje 112 mikrogrami levothyroxinum
natricum.

1 mekka tobolka ptipravku Syntroxine 125 mikrogramii obsahuje 125 mikrogrami levothyroxinum
natricum.

1 mekka tobolka ptfipravku Syntroxine 137 mikrogramt obsahuje 137 mikrogrami levothyroxinum
natricum.

1 mekka tobolka pripravku Syntroxine 150 mikrogrami obsahuje 150 mikrogrami levothyroxinum
natricum.

1 mekka tobolka ptipravku Syntroxine 175 mikrogramii obsahuje 175 mikrogrami levothyroxinum
natricum.

1 mékka tobolka ptipravku Syntroxine 200 mikrogramu obsahuje 200 mikrogramt levothyroxinum
natricum.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Mekka tobolka k vnitinimu uziti
Zluté zbarvené, okrouhlé a ovalné mékkeé tobolky

Kazda tobolka je oznacena pismenem vyjadfujicim silu

Mekke tobolky pifipravku Syntroxine 13 mikrogrami jsou oznaceny pismenem “A”.
Mekké tobolky pripravku Syntroxine 25 mikrogrami jsou oznaceny pismenem“E”.
Mekké tobolky pripravku Syntroxine 50 mikrogrami jsou oznac¢eny pismenem“G”.
Mekke tobolky piipravku Syntroxine 75 mikrogramu jsou oznaceny pismenem H”.
Mekké tobolky piipravku Syntroxine 88 mikrogrami jsou oznaceny pismenem*J”.
Mekké tobolky pripravku Syntroxine 100 mikrogramil jsou oznaceny pismenem“K”.
Mekké tobolky piipravku Syntroxine 112 mikrogramt jsou oznaceny pismenem‘M”.
Mekke tobolky pfipravku Syntroxine 125 mikrogramt jsou oznaceny pismenem‘“N”.

—



Me¢kké tobolky ptipravku Syntroxine 137 mikrogrami jsou oznaceny pismenem‘P”.

Mekké tobolky pfipravku Syntroxine 150 mikrogrami jsou oznafeny pismenem®S”.
Mekké tobolky ptipravku Syntroxine 175 mikrogrami jsou oznaceny pismenem*U”.
Mekké tobolky ptipravku Syntroxine 200 mikrogrami jsou oznaceny pismenem™ Y.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Syntroxine 25-200 pg mékké tobolky
- Lécba benigni strumy s normalni funkci §titné zlazy
- Profylaxe recidivy strumy po jeji resekei pii normalni funkci stitné zlazy (podle hormonalniho
stavu po operaci)
- Substitu¢ni 1écba hormonem §titné zlazy piihypotyreoze
- Suprese u maligniho tumoru $titné zlazy
- Podpiirna medikace pfi tyreostatické 1é¢be hypertyredzy
- Supresni test Stitné zlazy

Syntroxine 13 mikrogramti mekké tobolky

- U déti jako pocatecni davka pfi substitucni hormonalni 1€¢bé hypotyredzy.

- Jako nizka pocatecni davka u starSich pacienttll, u pacientt s ischemickou srde¢ni chorobou nebo té¢zkou
¢i chronickou hypotyredzou; tato davka pak ma byt pomalu a s delSimi intervaly zvySovana (napiiklad
po davkach 13 mikrogrami kazdych 14 dni) pti ¢asté monitoraci hladin hormonu §titné zlazy.

- U jakéhokoli pacienta, ktery vyZaduje pomalé zvySovani davek levothyroxinu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

K usnadnéni individudlniho davkovani jsou k dispozici mékké tobolky s koncentracemi v rozsahu 13-200
mikrogramu levothyroxinu sodného, takze v idealnim ptipadé bude stacit uzivat jednu tobolku denng.

Pokyny k davkovani jsou pouze orientacni.
Konkrétni davku stanovte na zakladé laboratornich testl a klinického vysetfeni.

Vzhledem ke zvySenym hladinam T4 a fT4 u nékterych pacientti 1é¢enych timto ptipravkem je

spolehlivéjsi se pii stanoveni 1é€by fidit sérovou koncentraci thyreotropinu (TSH).

Lécbu hormony §titné zlazy je tieba zahajit v nizké davce a kazdé 2—4 tydny ji zvySovat az do dosazeni
plné udrzovaci davky. Toto neplati u novorozenci, kde je nutné rychle nahradit nedostatek vlastniho
hormonu.

U starSich pacientd, pacientii s ischemickou chorobou srde¢ni nebo t€zkou ¢i chronickou hypotyredzou je

pti zahdjeni terapie hormony $titné zlazy nutno postupovat zvlast’ opatrné. Zacnéte nizkou davkou

(naptiklad 13 mikrogrami), a pak ji pomalu a s del§imi intervaly (napt. 13 mikrogramt kazdych 14 dni) zvySujte
za Casté

monitorace hladin hormonu §titné Zlazy. K fyziologické funkci mozna bude dostacovat davka nizsi, nez je
celkovy nedostatek hormonu, tj. davka, ktera nedokaze vratit hladinu TSH zcela na normalni hodnotu.

Ze zkusenosti lze fici, Ze nizsi davky jsou dostate¢né i u pacientii s nizkou hmotnosti a velkou
adenomato6zni strumou.

Davka: viz tabulka.

Celkovou denni davku Ize podavat v jediné davce.

Zptsob podani: Celou denni davku je tfeba polykat veelku a zapit (naptiklad polovinou sklenice vody), a



to rano na laény zaludek, pfinejmensim 1/2 hodiny pied snidani.

Délka uzivani: 1écba je obvykle celozivotni u hypotyredzy, strumektomie nebo tyroidektomie pro maligni
tumor §titné zlazy, a také pii profylaxi recidivy po resekci u eufunkéni strumy. Podptirna terapie pri 1écbé
hypertyredzy je indikovana po dobu uzivani tyreostatika.

U benigni strumy s normalni funkei §titné zlazy je 1écba potiebna po 6 mésicii az 2 roky. Pokud 1ék béhem
tohoto obdobi nezajisti dostatecné vysledky, zvazte operaci nebo 1éCbu strumy radioaktivnim jodem.

Indikace

Doporucena davka (mikrogrami levothyroxinu sodného/den)

Benigni struma s normalni

funket Stitné zlazy 75-200
Profylaxe recidivy strumy po
resekci (eufunkeni struma) 75-200
Substituéni 1é¢ba hormonem
Stitn¢ zlazy pti hypotyredze
25-50
u dospélych: 100-200
—ivodni
—udrzovaci davka
Substitucni [é¢ba hormonem
§titné zlazy pti hypotyreoze
u deéti: 13-50
— tvodni 100-150 mikrogrami/m’ povrchu t&la

— udrzovaci davka

Podpirna medikace pti

tyreostatické 1écbe

hypertyredzy 50-100
Suprese u maligniho tumoru
§titné zlazy 150-300

Diagnostické pouziti pii

supresnim testu $titné zlazy

2 x 100 nebo 1 x 200
(béhem 14 dni pted scintigrafii)
nebo
zpocatku: 1 x 75 po 14 dni, se zacatkem 28 dni pied

scintigrafii,
a poté: 1 x 150 po 14 dni pred scintigrafii

Deti

Syntroxine lze podavat détem, ale pouze v piipad€, Ze jsou schopny polknout neporusenou tobolku.
Pipravek neni vhodny pro déti mladsi 6 let. Doporucené détské davky najdete vtabulce.




4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na 1éCivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
Nelécena nedostatecnost kliry nadledvin, neléceny hypopituitarismus a nelécena hypertyredza.

Lécba ptipravkem Syntroxine nesmi byt zahdjena pfi akutnim infarktu myokardu, akutni myokarditidé a
akutni pankarditidé.

Kombinovana terapie s levothyroxinem a tyreostatikem pti hyperthyredze neni indikovana béhem
téhotenstvi (viz bod 4.6).

Syntroxine je také kontraindikovan u osob neschopnych spolknout vcelku mékkou tobolku.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pted zahajenim terapie hormony $§titné zlazy nebo supresniho testu §titné zlazy je nutno vyloucit vyskyt
nasledujicich poruch a onemocnéni nebo tyto zacit 1€Cit: koronarni insuficience, angina pectoris,
arterioskler6za, hypertenze, hypofyzarni insuficience a adrenokortikalni insuficience kviili prevenci
akutni adrenalni insuficience (viz bod 4.3). Rovnéz je tfeba pred zahdjenim 1écby vyloucit autonomii
$titné Zlazy nebo zahajit jeji 1écbu.

Pti zahajovani 1écby levothyroxinem u pacientt s rizikem psychotickych poruch se doporucuje pouzit nizkou
pocatecni davku levothyroxinu a na zacatku 1é€by davku pomalu zvySovat. Lze doporucit sledovani pacienta.
Pokud se vyskytnou zndmky psychotickych poruch, je tteba zvazit tpravu davky levothyroxinu.

U pacientt s koronarni insuficienci, srde¢nim selhanim nebo tachykardii ¢i arytmiemi je nutné zamezit i
relativn€ mirné hypertyre6ze indukované 1éky. V téchto piipadech je nutna ¢asta monitorace hladin
hormont §titné zlazy.

U sekundarni hypotyreozy je nutno pted substitucni 1é€bou zjistit pri¢inu. Pokud pacient trpi kompenzovanou
nedostatecnosti kiiry nadledvin, v pfipadée potieby zajistéte vhodnou substitucni 1é¢bu.
Pfi podezieni na autonomii §titné zlazy zajistéte test TRH nebo supresni test se scintigrafii.

Pfi podavani levothyroxinu pacientim s epilepsii v anamnéze je tfeba postupovat opatrne€. V souvislosti se
zahajenim 1écby levothyroxinem sodnym byly ve vzacnych ptipadech hlaSeny zachvaty, které mohou souviset
s uCinkem hormont §titné zlazy na zachvatovy prah.

Pti levothyroxinové terapii u postmenopauzalnich zen s hypofunkeci $titné zlazy a zvySenym rizikem
osteoporozy je nutné peclivé sledovani funkce stitné zlazy, aby nedoslo k nadmérné koncentraci
levothyroxinu v krvi.

Levothyroxin nesmi byt podavan pii metabolické hyperfunkei §titné Zlazy, kromé podplrné medikace pii
tyreostatické 1éCbe hypertyreozy.

Hormony $titné zlazy by nemély byt podavany k redukci hmotnosti. U pacientd s normalni funkci Stitné zlazy
nepusobi 1é¢ba levothyroxinem redukci hmotnosti. Vysoké davky mohou zpisobit zavazné ¢i dokonce zivot
ohrozujici nezadouci ucinky. Levothyroxin ve vysokych davkach by se nemél kombinovat s nékterymi latkami
na redukci hmotnosti, napt. sympatomimetickymi aminy (viz bod 4. 9).

Je-li vyzadovan prechod na jiny pifipravek obsahujici levothyroxin, je béhem piechodného obdobi tfeba
peclivé monitorovani, véetné klinického a laboratorniho monitorovani z divodu mozného rizika
nerovnovahy hormon §titné zlazy. U nékterych pacientd muize byt nutna aprava davky.



V ptipad¢ spole¢ného uzivani orlistatu a levothyroxinu mtize dojit k hypotyredze a/nebo ke snizeni kontroly
hypotyredzy (viz bod 4.5). Pacientim uzivajicim levothyroxin je vhodné doporucit, aby se ptedtim, nez za¢nou
¢i pfestanou uzivat orlistat nebo nez zméni 1éc¢bu orlistatem, poradili s 1ékafem, protoze orlistat a levothyroxin
muze byt nutno uzivat v rizném case a davku levothyroxinu mize byt nutno upravit. Dale se doporucuje
kontrolovat u pacienta sérové hladiny hormont.

Pokyny k diabetikiim a pacientim uzivajicim antikoagulancia viz bod 4.5.

Interference s laboratornim testem:

Biotin mtze interferovat s imunologickymi testy §titné zlazy, které¢ vychazeji z interakce biotin/streptavidin,
coz vede bud’ k fale$né snizenym, nebo falesné zvySenym vysledktim testl. Riziko interference se zvysuje s
vys$§imi davkami biotinu.

Pfi interpretaci vysledkl laboratornich testi je nutné vzit v tvahu mozny vliv biotinu, zejména pokud je
pozorovana nedostatecna koherence s klinickym obrazem.

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

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je v
podstaté
,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Antidiabetika:
Levothyroxin miize omezit i¢inek antidiabetik. Zajistéte proto pravidelné sledovani glykémie na
pocatku terapie hormony $titné Zlazy a v pripadé€ potieby davky antidiabetik upravte.

Derivaty kumarinu:

Utinek antikoagulancii se miize zvysit — levothyroxin vytésiiuje antikoagulancia z vazby na plazmatické
proteiny. Proto na poc¢atku 1é¢by hormony §titné zlazy pravidelné monitorujte parametry koagulace a

v piipad¢ potfeby davky antikoagulans upravte.

Kolestyramin a kolestipol:
Uzivani iontoménicovych pryskyfic (napiiklad kolestyramin a kolestipol) narusuje absorpci levothyroxinu.
Levothyroxin musi byt proto uzivan 4-5 hodin pfed podavanim téchto 1éCiv.

Pripravky obsahujici bud’ hlinik, nebo zZelezo s uhlicitanem vapenatym:

Ptipravky obsahujici hlinik (antacida, sukralfat) jsou podle literatury schopny oslabit ucinky
levothyroxinu. Levothyroxin je proto nutné uzivat prinejmensim dvé hodiny pied piipravky obsahujicimi
hlinik.

Totéz plati pro soli vapniku a Zeleza.

Salicylaty, dikumarol, furosemid, klofibrat, fenytoin:

Salicylaty, dikumarol, vysoké davky furosemidu (250 mg), klofibrat, fenytoin a jiné latky

mohou levothyroxin vytésiiovat z vazby na plazmatické proteiny, a tak zvySovat hladinu frakce

fT4.

Propylthiouracil, glukokortikoidy, beta-sympatolytika, amiodaron a kontrastni latky obsahujici jod:
Tyto latky mohou snizit periferni pfeménu formy T4 na trijodthyronin (T3).

Amiodaron mize vzhledem k vysokému obsahu jodu v molekule vyvolat hypertyreézu i hypotyreozu.
Zvlastni opatrnost je na misté u nodularni strumy s moznou autonomii §titné z1azy.



Sertralin, chlorochin a proguanil:
Tyto latky snizuji ii€innost levothyroxinu a vedou k nartstu hladiny TSH.

Leky indukujict funkci enzymui:

Léky indukujici funkci enzymatického systému v jatrech, naptiklad barbituraty a ptipravky obsahujici
trezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) mohou zvysit jaterni clearance levothyroxinu.

Proto mohou pacienti podstupujici substituéni 1é€bu §titné z1azy vyzadovat zvySeni davky

hormonu §titné zlazy, pokud jsou tyto pfipravky podavany soubézné.

Estrogeny:
Potfeba levothyroxinu se mtze zvysit u zen uzivajicich hormonalni peroralni antikoncepci s
estrogeny nebo pii hormonalni substitu¢ni terapii po menopauze.

Inhibitory proteaz

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny pfipady, které poukazovaly na moznou interakci mezi 1é¢ivymi
pripravky, které obsahuji ritonavir, a levothyroxinem. U pacientli léCenych levothyroxinem je tieba
monitorovat hladinu tyreoidalniho stimula¢niho hormonu (TSH) alespoit v pribéhu prvniho meésice po
zahéjeni a/nebo ukonceni 1é¢by ritonavirem.

Sevelamer

Podle nekterych tdajii mtize sevelamer pii uzivani s levothyroxinem zvysovat hladinu TSH. U pacientt
uzivajicich oba léky proto doporucujeme pecliveéjsi monitoraci hladin TSH.

Inhibitory tyrosinkindzy

Inhibitory tyrosinkinazy (napf. imatinib, sunitinib, sorafenib, motesanib) mohou snizovat Uc¢innost
levothyroxinu, a proto se doporucuje, aby byli pacienti sledovani s ohledem na zmény funkce §titné zlazy
na zacatku a na konci soucasné 1écby. V piipadé potifeby musi byt ddvka levothyroxinu upravena.

Orlistat

Pti podavani s levothyroxinem mutize dojit k hypotyredze, popt. snizené kompenzaci hypotyredzy.
Duivodem muze byt sniZzena absorpce jodovych soli, popf. levothyroxinu.

Pacienti uzivajici levothyroxin se musi pfed zahajenim 1é¢by orlistatem a jeho ptipravky (naptiklad
alli) poradit s l1ékafem. Léky bude mozna nutné uzivat v riznou dobu, a mozna bude vhodné upravit i
davku levothyroxinu.

Inhibitory protonové pumpy:

Soubézné podavani s inhibitory protonové pumpy muiize zpusobit sniZzeni absorpce hormont §titné Zlazy v
disledku zvyseni intragastrického pH zplisobeného inhibitory protonové pumpy.

Studie 1ékovych interakci provedena po pfechodu z tablet na mékké tobolky u 47 pacientt po tyreoidektomii
uzivajicich inhibitory protonové pumpy prokéazala sniZeni hladin TSH. Klinicky dopad téchto vysledkii neni
v soucasné dobé znam. Vzhledem k omezenim této studie a velké interindividualni variabilité v odpovéedi

na levothyroxin mtze byt u nékterych pacientl stale nutné upravit davku levothyroxinu ve formé mekkych
tobolek.

Pti soubézné 16¢be se doporucuje pravidelné monitorovani funkce §titné zlazy a klinické sledovani. Muize byt
nutné zvysit davku hormont $titné zlazy.

Opatrnosti je tieba také pii ukonceni 1écby inhibitory protonové pumpy.

Interference s laboratornim testem:
Biotin muze interferovat s imunologickymi testy $titné Zlazy, které vychazeji z interakce biotin/streptavidin,
coz vede bud’ k falesn€ snizenym, nebo falesn€¢ zvySenym vysledkiim testd (viz bod 4.4).

Sojove vyrobky:
Séjové vyrobky mohou sniZovat vstiebavani pripravku Syntroxine ve stfevech. Uprava
davkovani pripravku mize byt potfebna zejména na zacatku a po ukonceni sdjové diety.



4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Ze zkuSenosti z pouziti u pacientl nevyplyva zadné riziko malformaci nebo toxicity u plodu ¢i

novorozence po uzivani levothyroxinu béhem t¢hotenstvi (v doporuc¢eném rozsahu davek). Neonatalni
vyvoj zavisi na funkci §titné zlazy matky. Tyroxin je nutny pro rozvoj mozku kojencti. Proto je v 1é¢bé
hormony §titné zlazy nutno pokracovat zejména béhem téhotenstvi. Béhem néj mozna bude tfeba

zvysit davky.

Protoze zvyseni sérového TSH miZe nastat jiz ve 4. tydnu gestace, méla by byt t€hotnym Zenam uzivajicim
levothyroxin métena hladina TSH v pribéhu kazdého trimestru, aby bylo potvrzeno, Ze hodnoty matetského
sérového TSH jsou v referenénim rozsahu odpovidajicim danému trimestru t¢hotenstvi. Zvysena hladina
sérového TSH by méla byt korigovana zvysenim davky levothyroxinu. ProtoZze poporodni hladiny TSH jsou
podobné hodnotam pted pocetim, méla by se ihned po porodu dévka levothyroxinu vratit na davku pred
téhotenstvim. Sérova hladina TSH by méla byt dosazena 6 az 8 tydnt po porodu.

Kojeni:
Levothyroxin je vylu¢ovan do mateiského mléka; jeho koncentrace pii doporucenych davkach vsak
nezpuisobuji hypertyredzu nebo supresi TSH u novorozencti. Levothyroxin lze uzivat pfi kojeni.

Podpuirna lécba k tyreostatikiim

Levothyroxin béhem téhotenstvi a kojeni hypertyre6znich matek nepodavejte v kombinaci s tyreostatiky.
Levothyroxin zvySuje potfebnou davku tyreostatik. A protoze tyreostatika prochéazeji ptes placentu snaze
nez levothyroxin, kombinace obou 1€kt mtize zpuisobit hypotyredzu plodu. K 16¢bé hypertyredzy béhem
tehotenstvi proto podavejte pouze tyreostatika.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovatstroje

Studie hodnotici u€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Protoze je vSak
levothyroxin identicky s pfirodnim hormonem §titné zlazy, neocekava se, ze mé Syntroxine né&jaky vliv
na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti spravném uzivani a klinické i laboratorni monitoraci se nepiedpokladaji béhem 1é¢by zadné nezadouci
ucinky. V ojedinélych piipadech neni sndseno ptislusné davkovani 1éku a v nékterych piipadech miize
dojit k pfedavkovani, a to zejména pii pfili§ rychlém zvySovani davek pfi zahajovani 1é€by. Objevit se
pak mohou typické projevy hypertyredzy, napiiklad zrychleny tep, palpitace, srde¢ni arytmie, angina
pectoris,

bolesti hlavy, svalova slabost a kiece, zarudnuti, horecka, zvraceni, poruchy menstruace,

pseudotumor cerebri, tfes, vnitini neklid, nespavost, ubytek na hmotnosti a prijem.

V takovych ptipadech je denni davky tfeba snizit nebo 1€k na neékolik dni vysadit. Jakmile nezadouci
ucinky ustoupi, v 1é€bé 1ze opatrné pokracovat.

V ptipadé€ piecitlivélosti na jakoukoli slozku pfipravku se mohou vyskytnout alergické reakce kuze
a dychaciho ustroji.

Nezadouci u€inky (tabulka 1) byly klasifikovany podle jejich Cetnosti s pouZzitim nasledujici konvence:
velmi Casté: (>1/10); Casté (=1 /100, <1/10); mén¢ Casté (> 1/1 000, <1/100); vzacné (= 1/10 000, <1/1

000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo: z dostupnych udajii nelze urcit.

Tabulka 1- Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inkt



Kozni reakce a poruchy podkozni tkdné

Neni znamo angioedém, vyrazka, kopfivka.

HliSeni podezieni na neZadouci ui¢inky:
HI4seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost 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
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

N

Zvysena hodnota T3 je spolehlivéjsim indikatorem predavkovani nez hodnoty T4 nebo fT4.

V ptipadée predavkovani se objevi ptiznaky vyrazného nartistu metabolické aktivity (viz bod 4.8).
Podle rozsahu predavkovani doporucujeme 1ék vysadit a zajistit prohlidku pacienta.

Pfiznaky se mohou manifestovat v podob¢ vyraznych beta-adrenergnich G¢inkt, napiiklad zrychleny

tep, uzkostné stavy, agitovanost a hyperkineze. Tyto pfiznaky lze zmirnit podanim beta-blokatorti. Pti
poziti extrémnich davek mtze byt vhodné zajistit plazmaferézu.

Pti ptedavkovani (v sebevrazedném timyslu) pacienti dokazali bez komplikaci tolerovat davky ve vysi 10
mg levothyroxinu.

Podle nékterych zdroji maze pii dlouholetém abtzu levothyroxinu dochazet k nahlé srde¢ni smrti.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormony §titné zlazy
ATC kod: HO3A A01

Synteticky levothyroxin obsazeny v ptipravku Syntroxine ma stejné uc¢inky jako pfirodni hormon §titné
zlazy, ktery je tvoren hlavné ve Stitné zlaze. Pipravek je v perifernich organech transformovan na T3 a
stejné jako ptirodni hormon vykazuje charakteristické i¢inky na T3 receptory. T¢€lo endogenni a exogenni
levothyroxin nerozlisi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peroralné podavany levothyroxin je téméf vyhradné absorbovan v hornim traktu tenkého stfeva.
Absorbovano je az 80 %, podle farmaceutické formy. Tmax ¢ini 1-6 hodin.

Po zahajeni peroralni terapie se ucinky dostavi do 3—5 dni. Levothyroxin vykazuje velmi vysokou vazbu
na plazmatické proteiny — 99,97 %. Nedochazi ke tvorbé kovalentni vazby; proto dochdzi ke kontinudlni a

velmi rychlé vymén€ mezi hormonem vazanym na plazmatické bilkoviny a frakci volné formy.

Levothyroxin vzhledem k vysoké vazb¢ na proteiny nelze z téla odstranit hemodialyzou nebo hemoperfuzi.

Polocas eliminace Cini v priimeéru asi 7 dni. Pii hypertyredze je krat$i (3—4 dny), zatimco pti hypotyreoze


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

delsi (asi 9-10 dni). Distribu¢ni objem ¢€ini 10—-12 1. Ttetina levothyroxinu vyskytujiciho se mimo $titnou
zlazu se nachazi v jatrech, odkud muze rychle ptechazet do séra a naopak. Hormony S§titné zlazy jsou
vesmés metabolizovany v jatrech, ledvinach, mozku a svalech. Metabolity jsou vylucovany v moci a
stolici. Metabolicka clearance Cini asi 1,2 | plazmy denné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se kbezpec¢nosti

Akutni toxicita:
Akutni toxicita levothyroxinu je velmi nizka.

Chronicka toxicita:
Chronicka toxicita byla studovana u riiznych zivoc¢isnych druhti (potkani, psi). Pti vysokych davkach byl

u potkantl pozorovan zvyseny vyskyt spontanni nefrézy a zmeén ve hmotnosti organt.

Reprodukcni toxicita:
Studie reprodukéni toxicity nebyly u zvitat realizovany.

Mutagenita:
O mutagennim potencialu levothyroxinu nejsou k dispozici Zzadné udaje. Dosud vsak nebyl hlasen zadny

nalez nebo diikaz o tom, Ze by hormony $titné zlazy mohly poskodit potomky pozménénim jejich genomu.

Karcinogenita:
Zadné studie chronickych uc¢inkti nebyly u zvitat realizovany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zelatina glycerol
purifikovana voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blistry z PCTFE (PVC-polychlorotrifluor-ethylen) a hliniku.
Velikosti baleni: 30, 50 a 100 mekkych tobolek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o
Mytna 42

811 07 Bratislava
Slovenska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Syntroxine 13 mikrogramt mékké tobolky : 56/388/11-C
Syntroxine 25 mikrogramti mékké tobolky: 56/389/11-C
Syntroxine 50 mikrogramti mékké tobolky: 56/390/11-C
Syntroxine 75 mikrogramii mékké tobolky: 56/391/11-C
Syntroxine 88 mikrogramii mekké tobolky: 56/392/11-C
Syntroxine 100 mikrogramt mekké tobolky: 56/393/11-C
Syntroxine 112 mikrogrami mékké tobolky: 56/394/11-C
Syntroxine 125 mikrogrami mékké tobolky: 56/395/11-C
Syntroxine 137 mikrogramt mekké tobolky: 56/396/11-C
Syntroxine 150 mikrogramt mekké tobolky: 56/397/11-C
Syntroxine 175 mikrogrami mékké tobolky: 56/398/11-C
Syntroxine 200 mikrogrami mékké tobolky: 56/399/11-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
22.6.2011/11.6.2018

10. DATUM REVIZE TEXTU
6.12.2024



