SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITILYFS
Euthyrox 25 mikrég toflur

Euthyrox 50 mikrég toflur
Euthyrox 100 mikrog toflur

2.  INNIHALDSLYSING

1 tafla Euthyrox 25 mikrog inniheldur 25 mikrog af levotyroxinnatrium
1 tafla Euthyrox 50 mikrég inniheldur 50 mikrog af levotyroxinnatrium
1 tafla Euthyrox 100 mikrog inniheldur 100 mikrog af levotyroxinnatrium

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur.
Beinhvitar, kringlottar, flatar & bAdum hlidum, med skakanti, deiliskoru og aletrun & annarri hlidinni:

Euthyrox 25 mikr6g  EM 25
Euthyrox 50 mikrog  EM 50
Euthyrox 100 mikrog EM 100

To6flunni ma skipta i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Euthyrox 25-200 mikrég

- Meodferd vid godkynja staekkun a skjaldkirtli med edlilegum efnaskiptum (euthyroid goiter).

- Til a0 fyrirbyggja bakslag eftir skurdadgerd vio skjaldkirtilssteekkun, fer eftir hormonabuskap
eftir adgerd.

- Uppboétarmedferd vio vanstarfsemi i skjaldkirtli.

- Belingarmedferd vid krabbameini i skjaldkirtli.

Euthyrox 25-100 mikrég
- Uppbotarmeodferd samhlida skjaldkirtilshamlandi lyfjum vid ofstarfsemi i skjaldkirtli.

Euthyrox 100/150/200 mikrog
- Til notkunar vid sjukdomsgreiningar fyrir skjaldkirtilsbeelandi prof.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Til ad koma til moéts vid einstaklingsbundnar parfir hvers sjiklings, eru toflurnar faanlegar med
levotyroxinnatrium innihaldi & bilinu 25-200 mikrog. Sjuklingar purfa pvi yfirleitt adeins ad taka eina

toflu a dag.

Leidbeiningar um skammta eru adeins til vidmidunar.



Dagsskammt einstaklinga 4 a0 akveda med tilliti til profana og kliniskra athugana.

Vegna pess ad hluti sjiklinganna synir haekkada péttni T4 og fT4, gefur grunnsermisgildi styrihorména
skjaldkirtils betri upplysingar fyrir aframhaldandi medferd.

Hefja 4 medferd med skjaldkirtilshorméonum & lagum skémmtum og auka pa smam saman 4 2-4 vikna
fresti par til fullum vidhaldsskammti er nad.

Born

Hjéa nyburum og ungbérnum med medfaedda vanstarfsemi skjaldkirtils, par sem hroo skipti eru
mikilveg, er radlagdur upphafsskammtur 10 til 15 mikrogromm & hvert kil6 likamspyngdar 4 dag
fyrstu 3 manudina. Eftir pad a ad adlaga skammtinn ad porfum hvers einstaklings 1 samraemi vid
kliniskar nidurstddur, gildi skjaldkirtilhorméns og TSH.

Syna & sérstaka varid i upphafi medferdar hja eldri sjuklingum, sjuklingum med kransaedasjukdoém og
hja sjiklingum med alvarlega eda langvinna vanstarfsemi i skjaldkirtli. I slikum tilvikum 4 ad gefa
lagan upphafsskammt (t.d. 12,5 mikrog/dag) sem & sidan ad auka sméam saman med 16ngu millibili
(t.d. auka um 12,5 mikrég 4 tveggja vikna fresti) og med tidu eftirliti med skjaldkirtilshorménum.

bvi 4 ad hugleida ad gefa leegri skammta en pa sem koma fullkomlega 1 stadinn fyrir
skjaldkirtilshormonin, sem verdur pa til pess ad fullkomin leidrétting 4 TSH gildum neest ekki.

Reynslan hefur synt ad laeegri skammtar eru naegjanlegir hja Iéttum sjuklingum og hja sjuklingum med
hnutottan skjaldkirtilsauka (nodular goiter).

Abending Rédlagour skammtur
(mikrog levétyroxinnatrium/dag)
Medferd vid gookynja 75-200
skjaldkirtilssteekkun (euthyroid
goiter)
Til a0 fyrirbyggja bakslag eftir 75-200
skurdadgerd
vi0 skjaldkirtilssteekkun.
Uppbdtarmedferd vid
vanstarfsemi i skjaldkirtli hja
fullordnum
- upphafsskammtur 25-50
- vidhaldsskammtur 100-200
Uppbdtarmeodferd vid
vanstarfsemi i skjaldkirtli hja
bérnum 12,5-50
- upphafsskammtur 100-150 mikrog/m? likamsyfirbords
- vidhaldsskammtur
Uppbotarmedferd samhlida 50-100

skjaldkirtilshamlandi lyfjum vid
ofstarfsemi i skjaldkirtli.

Balingarmeodferd vid 150-300
krabbameini i skjaldkirtli.
Til notkunar viod 4.vika | 3.vika | 2.vika | l.vika
sjukdomsgreiningar fyrir fyrir fyrir fyrir fyrir
skjaldkirtilsbeelandi prof prof prof prof prof
Euthyrox 200 mikrog — |------  |----—-- 1tafla/ |1 tafla/
dag dag
Euthyrox 100 mikrog 2 toflur | 2 toflur
/ dag / dag
Euthyrox 150 mikrog 1/2 tafla | 1/2 tafla | 1 tafla/ |1 tafla/
/ dag / dag dag dag




Lyfjagjof

Dagsskammtinn ma gefa inn i einu lagi.

Inntaka: Sem einn stakan skammt, ad morgni a fastandi maga, halftima fyrir morgunmat, helst 4samt
svolitlu af vokva (til deemis halfu glasi af vatni).

Kornabdrn f4 allan skammtinn i einu a.m.k. 30 minatum fyrir fyrstu maltid dagsins.
To6flunum er blandad vid svolitid af vatni rétt fyrir gjof og dreifan sem faest sidan gefin med meiri
vokva.

Vid uppbotarmedferd vid vanstarfsemi 1 skjaldkirtli og eftir brottnam skjaldkirtilsauka (euthyroid
goiter) eda skjaldkirtils eda til ad fyrirbyggja bakslag eftir skurdadgerd vio skjaldkirtilsstaekkun er
yfirleitt um lifstidarmedferd ad reda. begar gefin eru skjaldkirtilshamlandi lyf vid ofstarfsemi i
skjaldkirtli 4 ad gefa samhlidamedferd vid ofstarfsemi 1 skjaldkirtli eftir ad buid er ad meta astand
skjaldkirtilsins.

Vid godkynja staekkun 1 skjaldkirtli er naudsynleg medferdarlengd 6 manudir til tvo ar.
Ef lyfjameodferd skilar ekki tileetludum arangri 4 pessum tima, 4 ad ithuga skurdadgerd eda medferd
med geislajodi.

4.3 Frabendingar

- Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Omedhondlud vanstarfsemi i nyrnahettum, émedhondlud vanstarfsemi i heiladingli og
omeohondlud skjaldvakaeitrun.

- Ekki ma hefja medferd med Euthyrox i bradu hjartadrepi, bradri hjartavoovabolgu eda bradu
hjartabolgufari.

- Samhlidamedferd med levotyroxini og skjaldkirtilshamlandi lyfjum vid ofstarfsemi skjaldkirtils
skal ekki nota a medgongu (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Adur en medferd med skjaldkirtilshorménum er hafin eda prof gert 4 starfsemi skjaldkirtils 4 ad
utiloka eda medhondla eftirtalda sjukdoma: kransaedasjukdom, hjartadng, slagedarhersli
(arteriosclerosis), haprysting, vanstarfsemi 1 heiladingli. Sjalfvirkni 1 skjaldkirtli skal einnig utiloka
eda medhondla adur en medferd med skjaldkirtilshorménum er hafin. Ef um er ad raeda vanstarfsemi i
nyrnahettuberki 4 a0 medhondla hana med fullnaegjandi uppbdtarmedferd a0ur en medferd med
levétyroxini er hafin, til ad koma i veg fyrir brada skerdingu a starfsemi nyrnahettna (sja kafla 4.3).

begar medferd med levotyroxini er hafin hja sjuklingum 1 haettu a gedrofskvillum er radlagt ad hefja
medferd med litlum skommtum af levotyroxini og auka skammtana heegt i upphafi medferoar.
Radlagt er ad fylgjast med sjuklingnum. Ef einkenni gedrofskvilla koma fram 4 ad ihuga a0 breyta
skdmmtum af levotyroxini.

Jafnvel smavaegilega lyfjatengda ofvirkni 1 skjaldkirtli parf ad fordast hja sjuklingum med
kransadasjukdom, hjartabilun eda hjartslattartruflanir med hraotakti.
Fylgjast parf reglulega med magni skjaldkirtilshormona i blodi hja pessum sjuklingum.

Efum er ad reeda vanstarfsemi i skjaldkirtli af voldum undirliggjandi sjukdoéms verdur ad vera btid ad
greina sjikdominn adur en uppbdtarmedferd er hafin og ef naudsynlegt reynist verdur ad hefja
medferd til ad vega upp 4 méti vanstarfsemi i nyrnahettum.

begar grunur leikur 4 sjalfvirkni 1 skjaldkirtli & ad framkvaema TRH (thyrotropin releasing hormone)
prof eda taka sindurmynd (scintigram) a0ur en medferd er hafin.



Hafa skal eftirlit med blodaflfreedilegum gildum pegar medferd er hafin med levotyroxini hja
fyrirburum med mjog litla faedingarpyngd par sem lost getur att sér stad vegna vanproskadrar
nyrnahettustarfsemi.

Fordast skal of ha sermisgildi levotyroxins hja konum eftir tidahvorf med vanstarfsemi 1 skjaldkirtli og
aukna haettu 4 beinpynningu. bvi 4 skjaldkirtilsvirkni peirra ad vera undir stodugu eftirliti.

Ekki 4 ad gefa levotyroxin vid ofvirkni 1 skjaldkirtli nema sem samhlida uppbdtarmedferd med
skjaldkirtilshemjandi lyfjum vid ofstarfsemi i skjaldkirtli.

Ekki & ad gefa skjaldkirtilshormon til ad minnka likamspyngd. Medferd med levotyroxini veldur ekki
pyngdartapi hja sjuklingum med edlilega starfsemi i skjaldkirtli. Storir skammtar geta valdid
alvarlegum og jafnvel lifshaettulegum aukaverkunum. Ekki a4 ad nota levétyroxin 1 storum skdémmtum
samhlida efnum sem notud eru til ad minnka likamspyngd, einkum adrenvirkum lyfjum
(sympathomimetics) (sja kafla 4.9).

Ef naudsynlegt er ad skipta yfir i annad lyf sem inniheldur levétyroxin parf ad fylgjast vandlega med
sjuklingnum medan & skiptunum stendur, p.m.t. med klinisku og liffreedilegu eftirliti, vegna
hugsanlegrar hattu 4 roskun 4 jafnvaegi 1 starfsemi skjaldkirtils. Hja sumum sjuklingum geeti verid
naudsynlegt ad breyta skdmmtum.

Ef orlistat og levotyroxin eru gefin samhlida getur komid fram vanstarfsemi skjaldkirtils og/eda
vidbrogd vid vanstarfsemi skjaldkirtils geta verid skert (sja kafla 4.5). Radleggja a sjuklingum sem
taka levotyroxin ad radfeera sig vid lackni adur en peir hefja, heetta eda breyta medferd med orlistati,
pvi naudsynlegt getur verid ad taka orlistat og levotyroxin & mismunandi timum og breyta skammti af
levétyroxini. Ennfremur er radlagt ad fylgjast med sjuklingnum med pvi ad maela hormongildi 1 sermi.

Fyrir sykursjuka sjuklinga og sjuklinga 4 segavarnarlyfjum, sja kafla 4.5.
Truflanir a rannsoknastofuprofi:

Bidtin getur truflad 6nemismaelingar 1 skjaldkirtli sem byggjast 4 milliverkun bidtins og streptavidins,
sem leidir annadhvort til pess ad nidurstodur Ur préfum verdi ranglega lagar eda ranglega haar. Hettan
4 truflunum eykst med staerri skommtum af biotini.

Pegar nidurstoour rannsoknarstofuprofa eru tilkadar parf a0 taka tillit til hugsanlegrar bidtintruflunar,
sérstaklega ef vart verdur vid skort & samraemi vid kliniska mynd.

Fyrir sjuklinga sem taka lyf sem innihalda bi6tin skal upplysa starfsfolk a rannsoknarstofu pegar farid
er fram a prof a virkni skjaldkirtils. Nota skal énnur prof sem ekki eru naem fyrir bidtintruflunum, ef
pau eru tilteek (sja kafla 4.5).

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Sykursykislyf:

Levotyroxin getur minnkad virkni lyfja sem leekka blédsykur. bvi 4 ad athuga blodsykursgildi
reglulega i upphafi medferdar med skjaldkirtilshorménum og adlaga skammta sykursykislyfja eftir
porfum.

Kumarinafleiour:

Ahrif blodpynningarlyfja geta aukist par sem levotyroxin losar blodpynnandi lyf fra plasmaproteinum,
sem getur aukid haettu 4 blaedingum, t.d. i miotaugakerfi eda meltingarvegi, einkum hja 6ldrudum
sjuklingum. Pad er pvi naudsynlegt ad fylgjast reglulega med storkupattum i upphafi samhlida-

medferdar og medan & henni stendur.
Breyta verdur skommtum blodpynnandi lyfja eftir porfum.



Proteasahemlar:

Proteasa hemlar (t.d. ritonavir, indinavir, l6pinavir) geta haft dhrif & virkni levotyroxins.
Melt er med nanu eftirliti skjaldkirtilshormoéna. Adlaga ma levotyroxin skammt sé pess porf.

Fenytoin:

Fenytoin getur haft dhrif 4 virkni levotyroxins med pvi ad losa levotyroxin fra plasmaproteinum, sem
veldur haekkun 4 fT4 og fT3. Hins vegar eykur fenyt6in umbrot levotyroxins 1 lifur.
Melt er me0 pvi ad fylgjast naid med 6llum maligildum vardandi skjaldkirtilshormon.

Kolestyramin, kolestipol:

Inntaka jonaskiptaresina s.s. kolestyramins og kolestipols hindrar frasog levotyroxinnatrium.
bvi 4 ad taka levotyroxinnatrium 4-5 klst. fyrir toku slikra lyfja.

Al jarn og kalsiumsolt:

{ heimildum hefur verid greint fra pvi ad lyf sem innihalda 4l (syrubindandi lyf, sukralfat) geti
hugsanlega minnkad ahrif levotyroxins. bvi 4 ad taka lyf sem innihalda levotyroxin a.m.k. 2 klst. &
undan lyfjum sem innihalda al.

bao sama a vid um lyf sem innihalda jarn og kalsiumsolt.

Salicylat, dikumarol, firosemid, klofibrat:

Storir skammtar (250 mg) af salicylati, dikiimaroli, furosemidi eda klofibrati og 6drum efnum geta
losad levotyroxinnatrium fra plasma proteinum, sem orsakar haekkun 4 T,

Protonpumpuhemlar:

Gjof samhlida protonpumpuhemlum getur valdid pvi ad frasog skjaldkirtilshorména minnki vegna
hakkunar pH 1 maga af voldum protonpumpuhemla.

Radlagt er ad fylgjast reglulega med skjaldkirtilsstarfsemi og klinisku astandi medan 4 samhlida
medferd stendur. Naudsynlegt getur verid ad auka skammtinn af skjaldkirtilshormoéonum.

Einnig skal geeta varudar pegar medferd med protonpumpuhemlum lykur.

Orlistat:

Ef orlistat og levotyroxin eru gefin samhlida getur komid fram vanstarfsemi skjaldkirtils og/eda
viobrogd vid vanstarfsemi skjaldkirtils geta verid skert. betta getur stafad af skertu frasogi jodsalta og
e0a levétyroxins.

Sevelamer:

Sevelamer getur dregid ur frasogi levotyroxins. Pvi er melt med pvi ad fylgjast med breytingum a
skjaldkirtilsstarfsemi sjuklinga vid upphaf og lok samhlidamedferdar.

Ef naudsyn krefur parf ad adlaga skammt levotyroxins.

Tyrosin-kinasahemlar:

Tyrosin-kinasahemlar (t.d. imatinib, sunitinib) geta dregid tr virkni levotyroxins.

bvi er meelt med pvi ad fylgjast med breytingum 4 skjaldkirtilsstarfsemi sjuklinga vio upphaf og lok
samhlidamedferdar. Ef naudsyn krefur parf ad adlaga skammt levotyroxins.



Propyltiourasil, glukosterar, beta-blokkar, amiédaron og skuggaefni sem innihalda joo:

bessi efni hindra umbreytingu T4 1 T3 1 likamanum.

Amiddarén inniheldur mikid af jodi og getur pvi komid af stad ofvirkni jafnt sem vanstarfsemi 1
skjaldkirtli. Sérstaka varad parf ad vidhafta i tilfellum af hnutéttum skjaldkirtilsauka (nodular goiter)
sem 1 gaeti leynst sjalfvirkni.

Sertralin, klorokin/proguanil:
bessi efni minnka virkni levotyroxins og auka sermisgildi TSH.
Ensimvirkjandi byf:

Ensimvirkjandi lyf eins og barbitirsyrur, karbamazepin eda vorur sem innihalda Johannesarjurt
(Hypericum perforatum L.) geta aukid tthreinsun levotyroxins i lifur, sem leidir til minnkadrar
sermispéttni skjaldkirtilshormons.

bess vegna geetu sjuklingar sem fa skjaldkirtilsuppbotarmedferd purft ad auka skammtinn af
skjaldkirtilshormoni ef pessi lyf eru gefin samtimis.

Estrogen:

Konur sem nota getnadarvarnir sem innihalda estrogen og konur a4 uppbétarmedferd med hormonum
eftir tidahvorf geta haft aukna porf fyrir levotyroxini.

Efni sem innihalda soja:

Efni sem innihalda sojaafurdir geta minnkad frasog levotyroxins fra pormum. bvi getur verid
naudsynlegt ad adlaga skammta af Euthyrox, sérstaklega vio upphaf eda eftir ad toku faeduefna sem
innihalda sojaafurdir er heett.

Truflanir 4 rannsoknarstofuprofi:

Biétin getur truflad 6naemismaelingar i skjaldkirtli sem byggjast 4 milliverkun biotins og streptavidins,
sem leidir annadhvort til pess ad nidurstodur Ur préofum verdi ranglega lagar eda ranglega haar (sja
kafla 4.4).

4.6 Frjosemi. medganga og brjostagjof

Halda & medferd med levotyroxini afram 4 medgongu og sérstaklega vid brjostagjof. bao er jafnvel
porf a steerri skommtum 4 medgdngu. bar sem haekkun 4 gildi TSH 1 sermi getur komid fram pegar &
4. viku medgongu eiga pungadar konur sem taka levotyroxin ad 1ata meela TSH hja sér & hverjum
pridjungi medgdngu til ad stadfesta ad gildi TSH 1 sermi séu innan vidmidunargilda fyrir vidkomandi
pridjung medgdngu. Leidrétta 4 heekkud gildi TSH 1 sermi med pvi ad auka skammta af levotyroxini.
bar sem gildi TSH eftir feedingu eru svipud gildum fyrir getnad 4 ad breyta skommtum af levotyroxini
aftur 1 pa4 skammta sem notadir voru fyrir pungunina strax eftir fedingu. Edlileg gildi TSH 1 sermi &ttu
a0 nast 68 vikum eftir fadingu.

Medganga
Reynslan synir ad vid radlagda skammta eru engar sannanir fyrir pvi ad lyfio hafi vansképunar- og/eda

fosturskemmandi ahrif hja ménnum. Mj6g hair skammtar af levotyroxini 4 medgongu geta haft
neikvaed ahrif 4 proska fosturs og ungabarns.

A medgongu 4 ekki ad taka levotyroxin samhlida lyfjum vid ofstarfsemi skjaldkirtils (skjaldkirtils
hemjandi lyf). Vid slika samsetningu gzti purft ad nota heerri skammta af skjalkirtilshemjandi lyfi,
sem er vitad ad fer yfir fylgju og veldur vanstarfsemi i skjaldkirtli hja ungbarninu.



A medgongu 4 ekki ad gera skjaldkirtilsbeelandi prof par sem ekki ma gefa pungudum konum
geislavirk efni.

Brjostagjof
Levotyroxin berst 1 brjostamjolk en vid rddlagda skammta er gildi pess ekki naegjanlegt til ad valda
ofvirkni skjaldkirtils eda baelingu & TSH seytun hja ungbarninu.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til a0 kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.
bar sem levotyroxin er eins og nattarulega skjaldkirtilshormonid, er ekki gert rad fyrir ad Euthyrox
hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

begar farid er fram ur polmorkum einstaklingsins fyrir levotyroxinnatrium eda eftir ofskdmmtun er
hugsanlegt ad eftirfarandi klinisk einkenni ofstarfsemi sjaist, sérstaklega ef skammturinn er aukinn of
hratt 1 upphafi medferdar: Hjartslattartruflanir (t.d. gattatif og aukaslog), hradtaktur, hjartslattaronot,
hjartadng, hofudverkur, voovaslappleiki og krampar, andlitsrodi, hiti, uppkost, tidatruflanir, falskt
heilazxli (pseudotumor cerebri), skjalfti, eirdarleysi, svefnleysi, ofsviti, pyngdartap, nidurgangur.

[ slikum tilfellum 4 ad minnka dagsskammtinn eda haetta medferd i nokkra daga.

Hefja ma medferd aftur, varlega, pegar aukaverkanirnar hafa horfid.

Efum ofnaemi gegn einhverju innihaldsefna Euthyrox er ad reda gaetu ofnemisvidbrogd einkum
komid fram 1 hid (atbrot, ofsakladi) eda 6ndunarvegi. Tilfelli ofnemisbjugs (angioedema) hafa verio
tilkynnt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Heekkun 4 T3 gildum er areidanlegur maelikvardi & ofskommtun, betri en haeekkun & T4 eda fT4 gildum.
Eftir ofskommtun koma einkenni aukins efnaskiptahrada fram (sja kafla 4.8).

Medferd fer eftir magni ofskdmmtunar en meelt er med ad medferd med téflunum sé haett og profanir

framkvemdar.

Einkenni sterkra beta-adrenvirkra ahrifa eins og hradtakt, kvida, eesing og sjuklega hreyfiporf er hagt
a0 laga med beta-blokkum. Eftir mjog stora skammta getur plasmahreinsun (plasmapheresis) hjalpad.

Hja sjuklingum sem hafa tilhneigingu til a0 fa flog hefur verid tilkynnt um einangrud tilvik floga pegar
farid var fram yfir einstaklingsbundin polmork.

Ofskdmmtun levotyroxins getur valdid einkennum vanstarfsemi skjaldkirtils og leitt til bradagedrofs,
einkum hja sjuklingum i haettu 4 ad fa gedrofskvilla.

{ nokkrum tilvikum hefur verid greint fra skyndilegu hjartastoppi hja sjuklingum eftir margra ara
misnotkun 4 levotyroxini.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lyfjaflokkur: Skjaldkirtilshormoénar
ATC flokkur: H 03 AA 01

Samtengda levotyroxinid sem er i Euthyrox virkar a nakvaemlega sama hatt og hormonid sem er
nattirulega i likamanum og er seytt af skjaldkirtlinum. bvi er breytt i T3 1 lifferunum og, eins og
nattarulegu hormoénin, virkar pad a4 T3 vidtakana. Likaminn gerir ekki greinarmun & milli nattarulegs
eda utanadkomandi levotyroxins.

5.2 Lyfjahvorf

Levotyroxin sem tekid er um munn frasogast nanast eingdngu fra efri smdpdrmunum. Frasogid er allt
ad 80%, fer eftir galenskri formulu. Tmax er u.p.b. 5-6 klst.

Eftir inntoku sjast ahrif lyfsins eftir 3-5 daga. Levotyroxin er ad verulegu leyti, um 99,97%, bundid
sérteekum flutningspréteinum. Tenging hormonsins vid proteinin er ekki samgild svo hormén sem eru
bundin i plasma eru i sifelldri og hradri skiptingu vid pau hormén sem eru fti.

bar sem svo hatt hlutfall af levotyroxini er bundid plasmaproteinum skilst Iyfid ekki ut i blodskilun
eda blodsiun (hemoperfusion).

Helmingunartimi levotyroxins er ad medaltali 7 dagar. Pegar um ofvirkni skjaldkirtils er ad rada er
hann styttri (3-4 dagar) og lengri (u.p.b. 9-10 dagar) ef um vanstarfsemi er ad reda.

Dreifingarrammal er um 10-12 1.

Um 1/3 af 6llu levotyroxini utan skjaldkirtils er geymt i lifur sem skiptir pvi hratt ut fyrir levotyroxin i
sermi. Skjaldkirtilshorménin eru adallega umbrotin i lifur, nyrum, heila og vodvum.

Umbrotsefnin eru skilin ut med pvagi og saur. Heildar efnaskiptatthreinsun fyrir levétyroxin er u.p.b.
1,2 1 plasma/dag.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Brad eitrun:
Mjog litil haetta er & bradri eitrun af voldum levotyroxins.

Langvinn eitrun:

Langvinn levétyroxineitrun var rannsékud hja ymsum dyrategundum (rottum, hundum).

{ haum skommtum saust merki um lifrarkvilla, fjlgun tilfella af sjalfsprottinni nyrapipnaskemmd
(nephroses) sem og breytingar i liffeerapyngd hja rottum.

Eiturdahrif a cexlun:
Rannsoknir 4 eiturahrifum a @&xlun hja dyrum hafa ekki verio gerdar.

Stokkbreytandi ahrif:
Engar upplysingar eru til um stokkbreytandi ahrif. Hingad til hafa ekki komid upp neinar visbendingar
sem benda til breytinga hj4 atkvemum vegna breytinga 4 genamengi vegna skjaldkirtilshormona.

Krabbameinsvaldandi ahrif:

Engar langtimarannsoknir hafa verid gerdar med levotyroxini.
6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Maissterkja

Sitronusyra, vatnsfri
Kroskarmellosnatrium



Gelatina

Magnesiumsterat

Mannitol (E421)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C. Geymid l4tid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.
6.5 Gerd ilats og innihald

bynnupakkningar:
PVC-filma med al-yfirfilmu eda alfilma med al-yfirfilmu.

Pakkningasteerdir:

- Oskjur med 20, 25, 30, 50, 60, 90 eda 100 toflum.
- dagatalspakkningar me0 28 eda 84 toflum

- sjukrahuspakkningar: 500 (10 x 50 toflur).

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck AB

Box 3033

169 03 Solna

Svipjod

8. MARKADSLEYFISNUMER

Euthyrox toflur 25 mikrog: 1S/1/22/011/01

Euthyrox t6flur 50 mikrog: 1S/1/01/012/02
Euthyrox toflur 100 mikrog:  1S/1/01/012/04

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 20. september 2001.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 15. september 2005.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

9. desember 2025.



