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Szanowni Panstwo, Kolezanki i Koledzy

W imieniu Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce i firmy Merck mito nam poinformowac
o kolejnej, IX edycji Akademii Tyreologii Praktycznej 2023. Wychodzac naprzeciw Panstwa
potrzebom oraz z uwagi na poszerzenie mozliwosci diagnostycznych w gabinecie lekarza
rodzinnego i z wprowadzeniem Opieki Koordynowanej w POZ, tematyka tegorocznej edy-
cji bedzie poruszata takie zagadnienia jak: opieka koordynowana z punktu widzenia leka-
rza rodzinnego, guzki tarczycy i interpretacja BACC, interpretacja badan laboratoryjnych
w chorobach tarczycy, leczenie hormonami tarczycy u pacjentéw w réznym wieku i roznych

sytuacjach klinicznych.

Program Akademii Tyreologii Praktycznej jest objety patronatem naukowym Polskiego

Towarzystwa Endokrynologicznego i Tyreologicznego.

Materiaty dla uczestnikow szkolen zostaty przygotowane przez wybitnych specjalistéw
z dziedziny endokrynologii prof. dr hab. n. med. Beate Matyjaszek-Matuszek, prof. dr hab.
n. med. Katarzyne Ziemnicka, prof. dr hab. n. med. Marka Dedecjusa oraz prof. dr hab. n.
med. Marka Ruchate.

Mam nadzieje, ze szkolenia i materiaty edukacyjne bedg pomocne w opiece nad pacjentami

ze schorzeniami tarczycy w codziennej praktyce lekarza rodzinnego.

Nagrania z dwoch wczesniejszych edycji ATP sa dostepne na plat-

formie edukacyjnej Cyfrowego Centrum Kongresowego Merck:

Serdecznie zapraszamy do udziatu w szkoleniach!
' Koordynator projektu ze strony KLRwP
Dr n. med. Wiestawa Fabian

MRRCK

www.cckmerck.pl
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Guzki tarczycy i interpretacja

BACC tarczycy

Prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus
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Guzki tarczycy - skala problemu
Obecnos¢ guzkow tarczycy

5% populacji

Guzek - zmiana wyczuwalna palpacyjnie podczas badania fizykalnego jako
opor o wiekszej spoistosci, moze odpowiadac¢ w badaniu USG ognisku o

zmienionej gestosci akustycznej.

Kim DL, Song KH, Kim SK. High prevalence of carcinoma in ultrasonography-guided fine needle aspiration cytology of thyroid nodules. Endocr J. 2008; 55: 135-142.
Hegedus L. 2004 Thyroid nodule. N Engl 1 Med 2004; 351: 1764-1771. Mazzaferri EL. Management of a solitary thyroid nodule. N Engl ] Med. 1993; 328: 553-559.
Bartolotta TV, Midiri M, Runza G, Geha M, Taibbi A, Damiani L, Palermo Patera G, Lagslla R. Incidentally discovered thyroid nodules: incidence, and grey scale and colour
Doppler pattern n an aduit i by real-time d spatial sonography. Radiol Med. 2006; 111: 985-998.
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Zmiany ogniskowe w tarczycy - skala problemu

Zmiany ogniskowe ujawniane w badaniu USG

(i innych badaniach obrazowych)
20-70% populacji

Zmiana ogniskowa - kazda zmiana widoczna w badaniu USG
(moze charakteryzowac sie réznym stopniem echogenicznosci),

niekoniecznie musi by¢ wyczuwalna palpacyjnie

Kim DL, Song KH, Kim SK. High prevalence of carcinoma in ultrasonography-guided fine needle aspiration cytology of thyroid nodules. Endocr]. 2008; 55: 135-142.

Hegedus L. 2004 Thyroid nodule. N Engl J Med 2004; 351: 1764-1771. Mazzafemri EL. Management of a solitary thyroid nodule. N Engl J Med. 1993; 328: 553-559.

Bartolotta TV, Midiri M, Runza G, Galia M, Taibbi A, Darniani !, Palermo Patera G, Lagalla R. Incidentally discovered thyroid nodules: incidenas, and grey scaleand

colour Doppler pattem n an adult population screened by real-time compound spatial sonography. Radiol Med. 2006; 111: 959-998. MeRcK
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BAC tarczycy - historia

Pierwszy opis metody i techniki BAC tarczycy: Albucasis

(Abu al-Qasim Khalaf ibn al-Abbas Al-Zahrawi [936-1013] )

z Kalifatu Andaluzji w dziele The Kitab al-Tarif (The Metod of Medicine).

Jeden z najwiekszych chirurgéw muzutmarnskich przetomu I iII tysigclecia.

Dzieto Abulcasisa przetozyt na tacine Gerard z Kremony (1114-1187) bylo przez wiele

stuleci podstawowym podrecznikiem medycyny i chirurgii.

Albucasis opisat terapeutyczne naktucia tarczycy z
uzyciem narzedzi przypominajgcych wspoéiczesny

sprzet wykorzystywany w BAC tarczycy.

MERUK
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Historia BAC tarczycy

» Pierwsze préby wykorzystywania BAC w rozpoznawaniu zmian

patologicznych tarczycy podejmowano przed 1950.

» Przetom w pogladach na temat uzytecznosci diagnostycznej przyniosty

dopiero lata dziewiecdziesigte XX wieku.

MERUK
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Endokrynologia Polska
ISSN 0423-104X, e-ISSN 2299-8306
Volume/Tom 73; Number/Numer 22022

Diagnostyka i leczenie raka tarczycy u chorych dorostych
— Rekomendacje Polskich Towarzystw Naukowych oraz
Narodowej Strategii Onkologicznej. Aktualizacja na rok 2022

Artykul jest tlumaczeniem pracy: Jarzab B., Dedecjus M., Lewiriski A. et al. Diagnosis and treatment of thyroid cancer in adult
patients — Recommendations of Polish Scientific Societies and the National Oncolegical Strategy. 2022 Update. Endokrynol Pol
2022; 73 (2): 173-239. Nalezy cytowac wersje pierwotna. Pismiennictwo dostepne w wersji pierwotnej na stronach 230-239
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Czy kazdy guzek i/lub zmiana ogniskowa wymaga BACC?
Czynniki decydujace o wskazaniach do BACC
1. Obraz ultrasonograficzny

2. Dane kliniczne
3. Wymiary

MERUK
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Algorytm wole guzkowe

Pojedynczy guzek tarczycy
bad# zmiana ogniskowa w badaniu USG

Analiza czynnikéw ryzyka:

-w tarezycy MEN 24
i 2B, FMTC lub FNMTC — krewni I°}

- przebyte napromienienie (glowa, szyja, klatka piersiowa,
cale ciato), swlaszcza w dziecifistwie

- powigkszenie wezléw chionnych szyi

- stybkie powigkszanie sig guzka (szczegdinie jesli chory
jest w trakcie prayjmowania L-T,)

- 40 ki

Badania immunologiczne:
anty-TPO, anty-TSHR

Badanie kliniczne

| Badanie palpacyjne | USG tarczycy |

otaczajqcych tkanek
- chrypka
- dysfagia
- pleé meska
- wiek <20 lub> 60 lat.

| poz i

Opieka specjalistyczna

Lewinski A, Stasiak M. Wspoldziatanie lekarza POZ i endokrynologa w zakresie diagnostyki i leczenia endokrynopatii. Lekarz POZ 2/2017

MERUK
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Wole wieloguzkowe S
. czynnl t
“'mk‘Y‘z"e - przypadki raka tarczycy w rodzinie (zwlaszcza MEN 2A | 2B, FMTC
lub FNMTC = krewni I”)
- przebyte napromienienie (gtowa, szyja, klatka piersiowa, cate ciato),
zwiaszcza w dziecifistwie
Badania h Ine: : wezléw chionnych szyi
TSH, :'I'., :l'?f:::vnr:m Wywiad lekarski | - szybkie p sig guzkéw (szczegdinie jesli chory jest
podczas pi nia L-T,)
-TPO, -TSHR nel
iz el - chrypka
- dysfagia
- pleé meska
- wiek < 20 lub > 60 lat
- bél
Badania obrazowe [USG tarczycy — w celu wytypowania guzkéw
‘ Zbiorcza analiza danych {jednego do trzech), take czasami badanie RTG klatki
‘czynnikéw ryzyka i danych laboratoryjnych w wola iflub
tkanki j typowo lub acena
stopnia guzkéw )]
| POz
¥ Opieka specjalistyczna
Lewinski A, Stasiak M. Wspétdziatanie lekarza POZ i endokrynologa w zakresie diagnostyki i leczenia endokrynopatii. Lekarz POZ 2/2017
MERUK
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Podejrzenie zapalenia tarczycy

Objawy sugerujgce zapalenie tarczycy:
- bél tarczycy, i o charak

Badania laboratoryjne: - goraczka
morfologia krwi, leukocytoza [— |Wywiad lekarski - 2wiek plenie i/lub zaczerwienienie skéry szyi nad tarczycq
ze wzorem odsetkowym, OB o el ezt hi t
= ek j sp $ci bad# wrecz guzéw (ropier
Badania hormonalne: [Badanie kliniczne Tarcrycy = objaw “‘J‘e"'mﬂlil
TSH, FT,, T, = ji
- napr ie tarczycy badi I ie 131
el ki - uraz przedniej okolicy szyi
Badania immunologiczne: Badani - stosowanie rhTSH badi niektorych lekéw (amiodaron, sole litu)
anty-TPO, anty-TSHR USG tarczycy | | ~*°% sl e

POZ

Opieka specjalistyczna

Lewinski A, Stasiak M. Wspéldziatanie lekarza POZ i endokrynologa w zakresie diagnostyki i leczenia endokrynopatii. Lekarz POZ 2/2017

MERUK
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Badanie USG jest stetoskopem medycyny XXI wieku

Badanie USG jest podstawowym badaniem obrazowym

w algorytmie diagnostycznym choréb gruczotu tarczowego

. Mozliwosé oceny struktur anatomicznych
w obrebie szyi,

. Mozliwosc¢ oceny unaczynienia migzszu i zmian
ogniskowych w tarczycy,

. Mozliwos¢ monitorowania leczenia

. Kwalifikacja do BACC i monitorowanie BACC

MERUK
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Miejsce USG w diagnostyce zmian ogniskowych w tarczycy

Cechy ultrasonograficzne wzmozonego ryzyka ztosliwosci zmiany ogniskowej tarczycy:

+ cechy wskazujace na mozliwosé przerzutu + niska czutosc poszczegdinych cech (27-
raka tarczycy do weztéw chtonnych 63%)

« cechy naciekania torebki tarczycy wraz z naciekaniem okolicznych + wysoka specyficznosc:
narzgdéw + mikrozwapnienia (87,8%)

+ mikrozwapnienia - centralne unaczynienie (78%)

« charakter lity i hipoechogenicznosé zmiany ogniskowej * nieregularne granice (83,2%)

+ ksztalt zmiany ogniskowej (,, wysokosé>szerokosé”) +  ksztalt wyzszy niz szerszy (96%)

+ nieregularne granice zmiany + elastografia (86,2%)

« cechy wzmozonego, chaotycznego przeptywu naczyniowego
centralnie w zmianie

Jarzab B, Dedecjus M et al. Endokrynol Pol 2018; 69: 34-74. doi: 10.5603/EP.2018.0014. MERTK
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System oceny zmian w USG i kwallflkac_']l do BACC-
EU-TIRADS PL EUTiApspy  Podioimin o R o

1 Bez zmian ogniskoveych Bliskie 0% Kontrola USG w zaksimodei od coynnikdw ryzyka Kinicznage
Zmigny ogniskowe bezechowe BACC niezalecans (wyjatek: biopsja terapeutyczna u chorych
] {ptynowee) Bliskie 0% ‘objawawych, np, opréiiense torbieli); kontrola USG w zaleinodci
Zmisny o strukturze gabezaste) od caynnikéw ryzyka Kinicznego
Norma-/zoechogeniczne lub
hiperechoganiczne
3 Keztait owalny lub okragty 2-4% BACC = 20 mm
Réwne brzegifgeanice
Bez coch kategorii §
Hipoechogemicane
Ksztalt owalny lub
4 it sty 6-17% BACC = 15 mm
Réwne braegi/granics
Bz coch kategorii 5
Obecnodé co najmie; jodne; z cech
ponits) wymisnionych:
+ gleboka hipoechagenicznosé
+ ksztalt nieragulamy
* orientacja nierwnolegta
* merdwne brzegi'granice
* mikrozwapnienia
* ekspansja pozatarczycowa®
16 W porGwnaniu EU-TIRADS. BACC — biop:

> 26%" BACC =5 mm*

Jarzab B, Dedegus M, Lewiriski A et al. Diagnostyka i leczenie raka tarczycy u chorych dorostych — Rekomendacje Polskich Towarzystw Naukowych oraz Narodowej Strategii

Onkologicznej. Aktualizaga na rok 2022 MeRcK

MERRCK 10
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Miejsce USG w diagnostyce zmian ognhiskowych w tarczycy

. EU-TIRADS - 1 EU—TIIRADS =il

. ] + ogniska bezechowe
v bez zmian ogniskowych i ‘ g
+ ogniska lito-ptynowe o strukturze gabczastej
Sl Sci i i 0,
o ryzyko zosliwosci bliskie 0% « ryzyko zosliwosct bliskie 0%
o BACC niezalecana + BACC niezalecana (lub wytgcznie w celach terapeutycznych)

Thyrold TISO.1 MIO7 Thyrold TIS0O.2 MIO.S
eL18

MERCK
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Miejsce USG w diagnostyce zmian ogniskowych w tarczycy

EU-TIRADS - 3

» ksztatt owalny

- gladkie granice

= izoechogenicznosé lub hiperechogenicznosé

= bez sonograficznych cech zwickszonego ryzyka ziosliwosci
ryzyko zlosliwosci 2-4%

BACC =>20mm

EU-TIRADS - 4
» nieznaczna hipoechogenicznosé pozostate cechy
jak w klasie 3

ryzyko ztosliwosci 6-17%
BACC >15mm

TIS0A Mi07

330em

MERCK
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Miejsce USG w diagnostyce zmian ogniskowych w tarczycy

EU-TIRADS - 5

TISO.5 M08

ksztalt inny niz owalny
nieregularne granice
mikrozwapnienia

gleboka hipoechogenicznosc

ryzyko zosliwosci 26-87%

BACC =>5mm

5 MERCK
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Depth  1.01cm Reference = :ﬂ::;:s
. i = Width 114 cm Composttion Solid
Miejsce USG w diagnostyce A A Doy e
zmian ogniskowych w tarczycy s i OOS
Sztuczna inteligencja i DR 3
Elasticity [Stiff]
5:::;1’ " [Appearance]
O S-Detect wysoka czutosé
i specyficznosc -
O klasyfikacja EU-TIRADS N -
wysoka czutoéé, niska specyficznoécé = W B gy s
O taczony model: S-Detect va 4 il s .
(,possible malignant nodule”) i 4 lub 5 i
punktow w skali EU-TIRADS lub 5 o
, . Central [Appearancs]
punktow w skali EU-TIRADS Vasculrty "
MERTK

MERRCK 12
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Jedynym badaniem pozwalajacym jednoznacznie
rozpoznac zmiane ztosliwg w okresie
przedoperacyjnym jest BACC

BACC jest kluczowym badaniem w algorytmie
diagnostyczno-terapeutycznym choréb tarczycy
W opiece specjalistycznej

MERUK
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l POZ wcmlummm |
POjEanCZV ; : ‘ Opieka SPECIalIitvczna(Aus. nddzlah:[klinlki] |
i i " || e || s
- postepowanie el

)ja czynniki ryzyka ifiub obraz ;i;ﬁm:ﬂfﬂﬂﬁemrﬁiﬂwmhlm
- - ]
D p I Ec E l.: "‘,‘llmvmpnh!lh,[rube, normalna lub hiperechogenicznodé,
sali : e ) | M e e ||
. i e, any lita, - ) 3
specjalistycznej oty badh mm] s

el ¥ nie stwierdza sig inwazyjnego wirostu
12 ogniska, 6 wzorze centralnym oraz powigkszenia lokoregionalnych
W badani

plamy

R ey S—

st [ |
L ¥ 1

Zmiana Zmiana Zmiana

lagodna podejrunal | tlodliwa | | BAC pod kontrola USG

MERUK
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a specjalistyczna | (AOS, oddWaty/kliniki) I
y

Wole guzkowe :

- postepowanie
W opiece

Wole w

specjalistycznej N R, |

Scyntygrafia z uzyciem % || Wole matych rozmiardw Wole dusych rozmiaréw Scyntygrafia z uzyciem ™|
Nieréwnomierny wychwyt || (1"~ kabiety < 50 m, (1" wole olbrzymie == I
~ Jobraz wgérz i dolin” megzczyéni < 70 mi) - kobiety 250 ml, Nie stwierdza sig Stwierdza sig
Iy metczyéni 2 70 mi) obszaréw obszar/obszary
Obserwacja, stezenie TSH,
e el
11

Nie stwierdza sig dalszego| | Stwierdza sig stopniowe
i ia wola wola

Podejrzenie zespolu
ew. leczenie z ubyciem || Marine-Lenharta
13, ew. leczenie

operacyjne

Lewinski A, Stasiak M. Wspétdzialanic lekarza POZ i endokrynologa w zakresie diagnostyk i leczenia endolrynopatii. Lekarz POZ 2/2017

MERUK
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ks "

Opieka specjalistyczna (AOS, oddziaty/kliniki)
Zapalenie
tarczycy-
postepowanie I P : : o [T
W opiece . L"i”"‘—‘ ' 1

anty TSHR- N
- - - Siineyiom T, I_ . antyTPO-N
specjalistycznej = T mtien | |-
i I Fulygem l T T
3 ‘Gructolak Leczenie z utyciem | | Jeteli pojawi sig
[ Rozwayé podawanie LT, | L“L“h“;. Meksiusrrdy 1, ew ek ke
(NLPZ lub glikakortykasteroidy], ww. oksyfilny tehawice ub
D-blokery i P-blokery, -
Choroba Gravesa | Basedowa ew leczenie leczenie
Zastosowanie penicyling opornej Padostre, bolesne, powirusowe, 2 tyreotoksykorq i bolesnodcia ,_.{ operacyine operacyjne
na penicylinazy w polacaeniu siarniniakowe, choroba de Quervaina || [ Rrekome, L
zinhibitorem [loktamaz oraz - e DAY 4 chetcity
2 wankomyeyna - jedl podejrrewa Nisbolesne, 3 - i
el R Ty
jamy badi lobektomia ey er— Pa amiodaranie (destrukcyine) tarerycy/rrwisk
Po urazie badi '|—-' ] Leczenie przeciwbolowe,
- Ostre, destrukcyjne, obserwacja, ew, operacyjne
L 23 veyciqcie amiany

Lewinski A, Stasiak M. Wspdidziatanie lekarza POZ i endokrynologa w zakresie diagnostyki i leczenia endokrynopatii. Lekarz POZ 2/2017

MERUK
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BACC tarczycy:

1. Zmiany ogniskowe tarczycy sg kwalifikowane do BACC na podstawie USG tarczycy
- skala EU-TIRADS-PL

2. Ryzyko raka tarczycy jest zblizone u oséb z mnogimi ogniskami w tarczycy i u

chorych z pojedynczg zmiang ogniskowag,

Jarzab B, Dedegjus M, Lewiriski A et al. i leczenie raka tarazycy u chorych dorostych — Rekomendacje Polskich Towarzystw Naukowych oraz Narodowe]j Strategii

Onkologicanej. Aktualizaca na rok 2022Diagnostyka MERTK
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BACC mnogich zmian tarczycy

3. Jezeli ogniska sg mnogie, kazde osobno podlega ultrasonograficznej ocenie ryzyka
zgodnie ze skalg EU-TIRADS-PL

4. Optymalne postepowanie zaktada dokonywanie wyboru zmian do BACC w
kolejnosci od najwyzszego do najnizszego ultrasonograficznego ryzyka ztosliwosci
wedtug EU-TIRADS-PL

Jarzab B, Dedegjus M, Lewiriski A et al. Diagnostyka i leczenie raka tarczycy u chorych dorostych — Rekomendacje Polskich Towarzystw Naukowych
oraz Narodowej Strategii Onkologiczne]. Aktualizacja na rok 2022 ' lQRCK
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Wskazania do BACC po wykryciu ogniska w innych
badaniach obrazowych:
5. Ogniska wykryte w tarczycy w USG, TK lub RM wykonanym z innych wskazan

powinny by¢ kwalifikowane do BACC zgodnie z regulami przedstawionymi wyzej.

6. Obszary wzmozonego wychwytu glukozy wykryte w PET-TK z uzyciem 18F-FDG
oraz ognisko/ ogniska gorgce w badaniu scyntygraficznym z zastosowaniem
99mTcMIBI (np. SPECT serca) powinny by¢ poddane ocenie USG, a w przypadku
potwierdzenia zmiany ogniskowej — badaniu BACC. Nalezy jednak przy tym
uwzglednic¢ kontekst kliniczny.

Jarzab B, Dedegus M, Lewiriski A et al. Diagnostyka i leczenie raka tarycy u chorych dorostych — Rekomendacje Polskich Towarzystw Naukowych oraz Narodowej

Strategii Onkologiczne]. Aktualizaga na rok 2022 PERCK

Akademia Tyreologii Praktycznej
IX edycja 2023

Informacje wymagane na skierowaniu na BACC
(Dz.U. 2017, poz. 2435)

& Nazwisko, imie i numer prawa wykonywania zawodu oraz podpis kierujgcego na BACC.

2 Nazwa podmiotu wykonujgcego dziatalnosc lecznicza, ktdrego lekarz zleca i kieruje na badanie.

3 Nazwisko, imie i adres chorego.

4 Numer PESEL chorego.

5. Ptec i wiek chorego.

6 Wstepne rozpoznanie kliniczne.

7 Lokalizacja i rozmiar ogniska podejrzanego.

8 Dane z wywiadu (w tym dotyczace innych nowotworéw pierwotnych, ekspozycji na promieniowanie,
wspotistniejgcych choréb tarczycy).

9. Informacja o leczeniu, jesli moze miec znaczenie dla badania lub interpretacji cytologiczne;j.

10. Informacja o wczesniejszych BACC (data, lokalizacja punktowanego ogniska, rozpoznanie).

Jarzab B, Dedegjus M, Lewiriski A et al. Diagnostyka i leczenie raka tarczycy u chorych dorostych — Rekomendacie Polskich Towarzystw Naukowych craz Narodowej MeRcK

Strategii Onkologiczne). Aktualizaga na rek 2022

MERRCK 16
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Przeprowadzenie i technika BACC:

BACC zawsze wymaga
monitorowania ultrasonograficznego

Do wykonania BACC konieczna jest
pisemna zgoda chorego

Jarzab B, Dedecjus M, Lewinski A et al. Diagnostyka i leczenie raka tarczycy u chorych dorostych — Rekomendacje Polskich
Towarzystw Naukowych oraz Narodowej Strategii Onkologicznej. Aktualizacja na rok 2022 MERRUK
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Przygotowanie pacjenta do BACC

«  OKRESLENIE CELU BADANIA

+ INFORMACIA O ODCZUCIACH PODCZAS NAKEUCIA
+ INFORMACIA O POWIKEANIACH

+ ZGODA NA ZABIEG

MERUK
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Biopsja cienkoigtowa tarczycy
- technika wykonania

Akademia Tyreologii Praktycznej
IX edycja 2023

Procedury diagnostyczne BACC

Po pobraniu komérek do badania wykonuje sie rozmaz na
szkietku, a nastepnie materiat utrwala sie (alkohol,
cytofix) lub poddaje wysuszeniu, a na koncu
zabarwia (Hematoksylina Eozyna)

Wykonanie —_—

MERRCK 18
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Przeprowadzenie i technika BACC:

BACC powinna by¢ wykonana przy uzyciu igly o srednicy od 0,4-0,6 mm.

W wyjatkowych wypadkach dopuszczalne jest wykorzystanie iglty o wiekszej srednicy zewnetrznej
(opréznianie torbieli).

Zmiana ognhiskowa > 20 mm powinna by¢ bioptowana w sposéb umozliwiajacy pozyskanie materiatu z
roznych jej obszarow.

Celem BACC jest uzyskanie materiatu komoérkowego.

Po wykonanej BACC nalezy sprawdzi¢ obecnos¢ materiatu na szkietku. Materiat komérkowy widoczny
jest w postaci ziarnistosci. Uwaga: nie nalezy dopusci¢ do wysuszenia rozmazu przeznaczonego

pdzniej do barwienia hematoksyling i eozyng (H-E).

Jarzab B, Dedegjus M, Lewiriski A et al. Diagnostyla i leczenie raka tarezycy u chorych dorostych — Rekomendacje Polskich Towarzystw Naukowych oraz Narodowej

Strategii Onkologiczne). Aktualizaga na rek 2022 MERTK
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Przeciwwskazania do BACC:

Bezwzgledne:

1. Ciezka skaza krwotoczna
2. Ropne ogniska skory szyi

3. Brak wspétpracy i zgody chorego

MERUK
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Grupa lekéw Reprezentanci Postgpowanie przed BACC tarczycy

- Antagonisci witaminy K Acenokumarol, warfaryna I:\IiaLma foiectied ::,isvl\;wi;ar:inr RUMM.préCiﬁ."a l:aparynq
Leki — :
w p* ywajqce Odstawic = 24-48 h przed BACG w zaleznoéci od GFR:

* > 80 mi/min — odstawi¢ = 24 h
* 50-80 ml/min — odstawi¢ = 36 h
* 30-50 mi/min — odstawic = 48 h
* < 30 ml/min — brak danych

na kl‘zepniQCie Bazposradiio inhibitory trombiny . Dabigatran
a BACC tarczycy

Fondaparynuks, rywaroksaban,

Bezposrednie inhibitory czynnika Xa apitaabary sddkeakian

Odstawi¢ = 24 h przed BACC

Enoksaparyna, dalteparyna,

Heparyna drobnoczasteczkowa Ostatnia dawka leku 8-12 h przed BACC

nadroparyna
Leki przeciwplytkowe
ASA w dawce do 300 mg/dobg Kwas acetylosalicylowy Nie ma koniecznosci odstawienia
, . lopidogrel, tiklopi i I D sig ie BACC, jesli
I ’ Sl B et 2 A
LSS ke pras i piARon prasugrel, cilostazol i brak moil d leku ze wzgleddw kardiologicznych
Ibuprofen, diklofenak, naproksen,
NLPZ inne niz ASA meloksykam, ni I lekoksyb  Niema
iinne
ASA ieylic acid) — kwas i GFR filtration rate) — wskadnik filtracji j: NLPZ — ni i leki
MNOAC (novef oral antf — doustne iebgdar i i witaminy K
Jarzab B, Dedegus M, Lewiriski A et al. Diagnostyka i leczenie raka tarczycy u chorych dorostych — Reknmendacie Polskich Towarzystw Naukowych oraz Narodowe]j Strategii MERCK
Onkslogicanej. Aktualizaga na rok 2022
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Powiktania po BACC

Powiktania przemijajgce:

Krwiak

(zapobieganie: ucisniecie miejsca biopsji bezposrednio po jej wykonaniu.
Przy biopsji zmian gtebokich rekomenduje sie 30-minutowg obserwacje)
Bél i obrzek

(oktad z lodu, paracetamol)

Omdlenie

Jarzab B, Dedegjus M, Lewiriski A et al. Diagnostyla i leczenie raka tarczycy u chorych dorostych — Rekomendacje Polskich Towarzystw
Naukowych oraz Narodowej Strategii Onkologiczne]. Aktualizagia na rok 2022

MERUK
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Powiktania po BACC

Powiktania powazne — niezwykle rzadkie:
- Porazenie nerwu krtaniowego wstecznego (ryzyko 0,036%)
dysfonia i dysfazja rozwija sie typowo w drugim dniu po BACC, ustepuje po uptywie do 4 miesiecy.
+ Krwotok lub krwiak wymagajacy interwencji chirurgicznej.
= Zakazenie
(rzadkie nawet u chorych z niedoborem odpornosci), zagrozeni pacjenci: z HIV, cukrzyca, gruzlica,
ale takze z atopowym zapaleniem skory.
« Infekcje gronkowcowe.

Jesli stan higieniczny skéry nie jest zadowalajacy, nalezy szczegolnie dokladnie odkazic skare.

Jﬁfiidb B, Dedegus M, L:Db}nﬁsh Aet a\l.lea‘gnu_stV‘e i Iizanle raka tarczycy u chorych dorostych — Rekomendacje Polskich Towarzystw Naukowych oraz
Narodowsj Strategii Onkalogicznej. Aktualizaga na rok 2022 MERCK
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WYNIKI BACC

Badanie cytologiczne daje wyniki swiadczgce o:

» zmianie tagodnej w 70% przypadkow,

» zmianie ztosliwej - w 5% do 10% przypadkow,

» pozostatych przypadkach - wyniki nieokreslone (Bethesda III lub IV) - od 10%
do 40%.

Cibas i Ali, Thyroid 2017;27:1341-1346

Jarzab B, Dedegus M, Lewiriski A et al. Diagnostyka i leczenie raka tarzzycy u chorych dorostych — Rekomendacje Polskich Towarzystw Naukowych
oraz Narodowsj Strategii Onkologicensi. Aktualizaga na rok 2022

MERUK
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BACC gruczotu tarczowego

« W 15-30% przypadkach BAC tarczycy nie mozna postawi¢ ostatecznego
rozpoznania wylacznie na podstawie obrazu cytologicznego.

+ W badaniu materiatu pooperacyjnego w 66-80% przypadkow zmiany w obrazie
cytologicznym traktowane jako ,nieokreslone” okazujg sie fagodnym procesem
chorobowym, ktéry w znacznym odsetku przypadkow nie musiat by¢ leczony
chirurgicznie.

Walsh PS et al. 2012

MERUK
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Kategorie rozpoznan cytologicznych

Kategoria 1.

- biopsja niediagnostyczna - ryzyko raka 5-10%

Kategoria II.
+ zmiana tagodna /guzek tagodny/- ryzyko raka < 1%

+ (kategoria zawiera rozpoznania: wole guzkowe, zapalenia tarczycy,
w tym przewlekie, guzek hiperplastyczny w wolu, guzek koloidowy,
obraz sugeruje guzek koloidowy, torbiel tarczycy)

MERUK
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Kategorie rozpoznan cytologicznych

Kategoria III.
Zmiana pecherzykowa blizej nieokreslona (uzywana
tylko w rzadkich przypadkach, kiedy nie jest

mozliwe uscislenie-rozpoznania cytologicznego) -
ryzyko raka 5%

Kategoria IV.
Podejrzenie nowotworu pecherzykowego
(PNP) - ryzyko raka 5 - 20 %

MERUK
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Kategorie rozpoznan cytologicznych

Kategoria V.
Podejrzenie ztosliwosci /podejrzenie raka/
- rozpoznanie obejmuje podejrzenie:
» raka brodawkowatego,
+ raka rdzeniastego,
» chtoniaka,
» przerzutu do tarczycy,
+ raka anaplastycznego/miesaka naczyniowego

MERUK




Akademia Tyreologii Praktycznej
IX edycja 2023

Kategorie rozpoznan cytologicznych

Kategoria VI.
Nowotwor ztosliwy - ryzyko raka 95-100%
- kategoria obejmuje rozpoznania:

« raka brodawkowaty

» raka rdzeniasty

« chioniak

* przerzut do tarczycy

« rak anaplastyczny/miesak naczyniowy

MERUK
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Akceptowalna Rozpoznania wchodzace w skiad kategorii 1

Rekomendowana terminologia A = 5 4
terminologia inne uwagi

Wg niektérych
BIOPSJA NIEDIAGNOSTYCZNA nawet z’nonad 10

Wole guzkowe, zapalenia,
ZMIANA EAGODNA Guzektagodny <1% w tym przewlekle, guzek hyperplastyczny w wolu, guzek
koloidowy, torbiel

ZMIANA PECHERZYKOWA

Uzywac sporadycznie, w przypadkach gdy niemozliwe jest

BLIZEJ NIEOKRESLONA £ uscislenie 10zpoznania
Nowotwor/guz s e e =
PODEIRZENIE NOWOTWORU |  pecherzyiomy | s o, | Okl 25% okazuiesie e i powotuorem.
PECHERZYKOWEGO NDvgﬁg;_f%;’;guz charakterystyczne dla jader kom(’)rek'raka brodawkowatego

Rozpoznanie obejmuje podejrzenie:
PODEJRZENIE ZEOSLIWOSCT TeisasTe i 30-75% raka brodawkowatego, rdzeniastego, chfoniaka, przerzutu
do tarczycy, raka niezréznicowanego/miesaka naczyniowego
ze wzgledu na obecnosé martwych tkanek

. a Rozpoznanie obejmuje podejrzenie:
NOWOTWOR ZLOSLIWY Rak 95-100% raka brodawkowatego, rdzeniastego, chloniaka, przerzutu
do tarczycy, raka niezréznicowanego/miesaka naczyniowego

Jarzab B, Dedecjus M, Lewiriski A ¢t al. Diagnestyka i leczenic raka tarczycy u cherych dorostych — Rekomendacje Polskich Towarzystw Naukowych orazNarodowe PMERTK
Strategii Onkologicznei. Aktuzlizacja na rok 2022
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KATEGORIA ROZPOZNANIA BACC TARCZYCY

POSTEPOWANIE KLINICZNE (w uproszczeniu)
KategoriaII.

Kategoria VI.
Dalsza Leczenie
obserwacja operacyjne
Kategoria I. IIL. lub IV. Kategorlia V.
Powtdrzenie BAC (1., II1.) lub leczenie Leczenie operacyjne
operacyjne (IV.) PMRRCK

Akademia Tyreologii Praktycznej
IX edycja 2023

WIARYGODNOSC I OGRANICZENIA BACC

. Rozgraniczenie raka pecherzykowego i gruczolaka pecherzykowego jest w badaniu

cytologicznym niemozliwe.
. Ryzyko wyniku fatszywie dodatniego wynosi 1%.

. Ryzyko wyniku fatszywie ujemnego wynosi 1-11%. Wynika ono najczesciej
z powodu niewystarczajacej ilosci materiatu do oceny, ale takze btedu pobrania,

btedow interpretacyjnych i wystepowania torbielowatej postaci raka.

MERUK
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Raport z BACC tarczycy

. Informacja o lokalizacji i cechach bioptowanych guzkéw (dane od klinicysty)
. Informacja dotyczaca oceny reprezentatywnosci BAC, tak jakosciowej jak i
ilosciowej
. Opis badania cytologicznego kazdego z badanych guzkow/zmian
. Whniosek diagnostyczny z zakwalifikowaniem do jednej z 6 klas rozpoznan
. Dotaczenie komentarza do raportu z BAC (opcjonalnie)
MERCK

Akademia Tyreologii Praktycznej
IX edycja 2023

PODSUMOWANIE — f:'-l{};_'-i! Sl
Biopsja cienkoiglowa tarczycy — ~PmensetsTos=

. Rekomendowana jako przedoperacyjna metoda diagnostyczna
zmian patologicznych gruczotu tarczowego w Polsce i w Europie.

. Bezpieczna i matoinwazyjna technika diagnostyczna. Czutosc -
83%, specyficznosé - 92%.

. Ryzyko wyniku fatszywie dodatniego wynosi 1%.

. Ryzyko wyniku fatszywie ujemnego wynosi 1-11%.

MERUK
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PODSUMOWANIE
Biopsja cienkoigtowa tarczycy

PODSTAWOWE OGRANICZENIA

+ Biopsja cienkoigtowa jest badaniem cytologicznym - zatem nie moze zastgpi¢ badan

histopatologicznych
+ Nie dostarcza informacji dotyczacych architektury tkanki,

+  Okreslenie ewentualnej ztosliwosci guza tylko na podstawie wygladu komoérek i uktadow
przestrzennych, jakie tworzg

+ Brak mozliwosci oceny zdolnosci naciekania tkanek i naczyn,
+ Ryzyko nietrafienia w zmiane

+ Stosunkowo czeste aspiraty bezkomodrkowe i ubogokomérkowe MERCK
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Prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek — Matuszek
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Plan prezentacji

Jak pracuje os tyreotropowa?

Jakie sg wskazania do oceny funkcji tarczycy?
Jak interpretowac stezenie TSH?

Kiedy TSH nie wystarcza? To FT4/FT3 pomoze
Od p/ciata do p/ciata - jak interpretowac?

O (L, o kR T

Podsumowanie

MERUK

Akademia Tyreologii Praktycznej
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Plan prezentacji

Jak pracuje os tyreotropowa?

Jakie sq wskazania do oceny funkcji tarczycy?
Jak interpretowac stezenie TSH?

Kiedy TSH nie wystarcza? To FT4/FT3 pomoze
Od p/ciata do p/ciata - jak interpretowac?

I

Podsumowanie

MERUK
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0s$ podwzgodrze-przysadka-tarczyca

4 Glycoproteins— all of them share a common
alpha subunit

— Gonadotropins —

¢ ¢ @

T3 Reverse T3 (1T3)
'
YE[!I’Q oF °‘[;I‘ TSH FSH LH HCG
' on ' on|
sl 11 U L Pitutary basophils ——  Placed®
o gty oxve o et
ol * There are many alternative names for this
enzyme / collection of similor entymes
ANTERIOR AND POSTERIOR HORMONES OBJECTIVE Classification of Hormones https://slidetodoc.com/anterior-and-posterior-hormones-obijective- ' |ERCK

classification-of-hormones, http://izla.pl/blog/artvkul/1660, Zdjecie z zasobdw inetrnetu

Akademia Tyreologii Praktycznej
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Hypothalamus
RS
0$ podwzgérze-przysadka-tarczyca gﬁ%

£\ /
Thyroid L )

@y
secretion

lTRH

Pituitary 1

T, (99.98%)

and T, (99.7%) | Negative
roid-binding globulin (TBG) + Feedback Feedback
Transthyretin (TTR) —| +Activation to T,
Albumin 1. | * Inactivation
| o
Free T, (0.02%) » Tissue aclions
‘and T, (0.3%) » Feedback
T, | = Inactivation
L -« Excretion =
Bloodstream (o’{
b )
Thvroxlnaal?d'!‘ng Pruteitr:_ g e e - 5 bl 5 B ¢ . e
Expression of thyroxine binding proteins, along with hypothalamic T4 uptake, was each lower in photorefractory relative to responsive hamsters
(Prendergast et al., 2002a). TH-sansitiva call
Zgheib E, Kim M1, Jornod F, Bernal K, Tomkiewicz C, Bortali S, Coumoul X, Barouki R, De Jesus K, Grignard E, Hubert P, Katsanou ES, Busquet F,
MERCTK

Audouze K. Identification of non-validated endocrine disrupting chemical characterization methods by screening of the literature using artificial
intelligence and by database exploration. Environ Int. 2021 Sep;154:106574. doi: 10.1016/j.envint.2021.106574. Epub 2021 Apr 23. PMID: 33895441.
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Plan prezentacji

Jak pracuje os tyreotropowa?

Jakie sq wskazania do oceny funkcji tarczycy?
Jak interpretowac stezenie TSH?

Kiedy TSH nie wystarcza? To FT4/FT3 pomoze

Od p/ciata do p/ciata - jak interpretowac?

O (UL, o ok N

Podsumowanie

MERUK
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Wskazania do oceny funkcji tarczycy

Wystepowanie objawow klinicznych, sugerujgcych niedoczynnosé lub }
Zaburzenia
nadczynnosc tarczycy

funkcji tarczycy

Obecnosc wola dotycza 15-20%
populacji oséb
U kobiet w cigzy, badz planujacych ciaze dorostych

hiponatremia, hiperprolaktynemia, niedokrwistosc...

[ Nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych, np.: hipercholesterolemia,
{Wspc')}wystqpowanie u pacjenta chorob autoimmunizacyjnych, np.: cukrzycy

typu 1, celiakii

Pearce SH, Vaisman M, Wemeau JL. Management of subclinical hypothyroidism: the thyroidologists' view. Eur Thyroid 1. 2012

MERRCK 32
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Wskazania do oceny funkcji tarczycy

[ Wystepowanie choréb tarczycy w rodzinie
Zaburzenia
[ U pacjentow z Zespotem Downa i Zespotem Turnera ti?_g;;&
- dotyczg 15-
Przed badaniem tomografii komputerowej z podaniem srodka 20% populagji
kontrastowego e
e

-
U pacjentow z jatrogennym uszkodzeniem tarczycy, np.: po tyreoidektomii,

L po leczeniu radiojodem, po napromienianiu okolicy szyi
-

W trakcie przyjmowania niektérych lekow np.:

) L weglanu litu, amiodaronu, interferonu

Pearce SH, Vaisman M, Wemeau JL. Management of subdlinical hypothyroidism: the thyroidologists' view. Eur Thyroid J. 2012

Akademia Tyreologii Praktycznej
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Jak czesto oceniaé funkcje tarczycy?

il i

1x w roku u pacjenta bezobjawowego

W przypadku wystgpienia objawdw dysfunkcji tarczycy

W trakcie kazdej wizyty konieczne

jest przeprowadzenie badania klinicznego w kierunku chorob tarczycy

MERUK
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Plan prezentacji

Jak pracuje os tyreotropowa?

Jakie sg wskazania do oceny funkcji tarczycy?
Jak interpretowac stezenie TSH?

Kiedy TSH nie wystarcza? To FT4/FT3 pomoze
Od p/ciata do p/ciata - jak interpretowac?
Podsumowanie

O (L, o fdl R
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TSH w diagnostyce chordb tarczycy jest
wystarczajace?

TSH jest podstawowym i najczulszym parametrem w diagnostyce pierwotnych chorob

tarczycy, bo jest wydzielany w odpowiedzi na stezenia wolnych hormonéw

Czutosc jego pomiaru szacuje sie na >95%,

Wysoce czute testy swoistos¢ ~90%, a jego dobowe wahania sg bardzo
immunometryczne III i IV generacji

niewielkie i nie majg znaczenia w rutynowej
diagnostyce, chociaz...

Ross DS, Daniels GH, Gouveia D. The use and limitations of a chemiluminescent thyrotropin assay as a single thyroid function test in an out-patient

endacrine clinic. J Clin Endocrinol Metab. 1990 MERUTK
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Rytm okotodobowy TSH

Szczyt osiggany jest poznym wieczorem, w nocy, 23.00-5.00
(Keffer, 1996)

Tn

CORTISOL
(gidl)
S

Nadir 17.00-20.00

B, (e
> INE
o

Pulsy co 2-3 godziny, amplituda ~2.0 mIU/I, 180

miedzy pulsami toniczne stezenie TSH . g 12

> :: E.. 80
Rytm wyksztalca sie po 4 tygodniu zycia 40

(Mantagos i wsp., 1992) i

Rytm jest odporny na czynniki zewnetrzne
(Allan i Czeisler, 1994)

N
A
PROGESTERONE
(ngimiy
w

12 16 4 8 12z

20 24
TIME OF DAY

&

Rytm zanika jako pierwszy w nadczynnosci tarczycy
(Verdarli i wsp., 1988) MERCK
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Zaleznosc TSH a FT4

TSH - Free T; Relationships in
Ambulatory Patients with Stable Thyroid Status

1000

FT,; Reference
Interval

( Free T 23 pmolL
0.7 1.8 ng/dL

MERUK

The Thyroid Pathophysiclogy and Thyroid Function Testing; William E. Winter, M.D., Desmond Schatz, M.D. and Roger L. Bertholf, Ph.D.
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A > A « Badanie TSH na czczo?

-
£

@ %} Nair R etal. Doesfa sting or postprandial state affect thyroid function testing? IndianJ Endocrinol Metab. 2014,
f Ruchata M.: Choroby tarczycy — cz. 1: choroba Hashimoto i niedoczynnoéé tarczycy. Med. Prakt., 2014; 11: 88-96 Mmu

Akademia Tyreologii P
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Jak jst eczywisty zakres normy dla TSH?

NORMA= 0,340,4 -4,0/4,5 mIU/Il

Powszechnie akceptowan ARGUMENTY ZA
35 4 + Wg American Association of Clinical
5. ey Endocrinologists:
uay
25 Total 17 353 badanych e b
S Bez chorob tarczycy 13 344 + Wg National Academy of Clinical Biochemistry:
15 95% TSH 0.3-2.5 (mU/I) . 0,4 - 2,5mIu/Il

srednia TSH 1.49 + TSH > 2 mIU/I: wieksze ryzyko rozwoju

10 niedoczynnosci tarczycy w ciggu 20 lat
5 4
0 + Rzeczywisty zakres norm dla TSH dla regiondow
0.3 i 2 3 4 uprzednio ubogich w jod, do jakich nalezy Polska,
TSH (mu/I) ustalonona 0,25- 2,12 pIu/ml
f 5 Hollowell JG, Staehling NW, Flanders WD, et al. Serum TSH, T(4), and thyroid antibodies in the United States population (1988 to 1994): National Health and
& f Nutrition Examination Survey (NHANES III). ] Clin Endocrinol Metab. 2002, Endocr Prakt 2002, Endocr News 2004, (Clin Endocrinol 1977) (Volzke H et al.
Thyroid 2005) MERUTK
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A jakie TSH w ciazy?
» Normy TSH dla cigzy s3 inne niz dla populacji ogélnej, bo pomiary TSH i HT sg pod wpltywem zmian
fizjologicznych zachodzacych w czasie cigzy

» Podczas oceny funkcji tarczycy i interpretacji wynikéw, zaleca sie uwzglednienie wplywu stosowanych lekéw,
zwtaszcza przy technice wspomaganego rozrodu.

» Normy TSH dla kazdego trymestru powinny by¢ ustalane odrebnie dla populacji polskiej, najlepiejdla danego
laboratorium w kazdym osrodku potozniczym.

Tabela 1. Przedzialy wartosci referencyjnych dla stgzenia hormonu tyreotropowego (TSH), wolnej trijodotyroniny (FI3),
wolnej tyroksyny (FT4) w poszczegdlnych trymestrach cigZy w populacyi polskiej [8]

Trymestr* 1 n n
TSH [miUA] 0.009-3,18 0,05-3.44 0,11-3,53
FT3 [pmolA] 3,63-6,55 3,29-545 3.1-537
FT4 [pmolA) 11,99-21,89 10,46-16,67 8,96-17,23

*Dia metody elektrochemiummescencyjne)

Hubalewska-Dydejczyk A, Trofimiuk-Mildner M, Ruchala M, et al. Thyroid diseases in pregnancy: guidelines of the Polish Society of Endocrinalogy
[Choroby tarczycy w cigzy: zalecenia postgpowania Polskiego Towarzystwa Endokrynologicznego]. Endokrynol Pol. 2021
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W interpretacji wynikow badan TSH nalezy wzig¢ pod uwage:

interferencje metod immunochemicznych ]

przyjmowane leki

e

o0
Ui

MERUK

https://sekrety-zdrowia.org/tarczyca-diagnozowani

cigze

non-thyroidal illness
(ciezkie choroby, w tym niewydolnos¢ nerek)

odrebnosci wieku: dzieciecego i podesziego

R (R R R R R
_—— N e Sy Sy

makroczastki hormonow
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Plan prezentacji

Jak pracuje os tyreotropowa?

Jakie sg wskazania do oceny funkcji tarczycy?

Jak interpretowac stezenie TSH?

Kiedy TSH nie wystarcza? To FT4/FT3 pomoze
Od p/ciata do p/ciata - jak interpretowac?

O (UL g kR T

Podsumowanie

MERUK
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Kiedy sam pomiar stezenia TSH moze by¢ mylacy?

. Wtérna niedoczynnosc¢ tarczycy \

. Wtdrna nadczynnosc tarczycy / Gruczolak przysadki wydzielajacy TSH

(tyreotropinoma)

. Poczgtkowa faza leczenia nadczynnosci tarczycy (stezenie TSH moze

pozostac obnizone pomimo normalizacji wolnych hormonow tarczycy)

. Opornosé¢ na hormony tarczycy

. Zaburzenia transportu lub metabolizmu hormonéw tarczycy

\ Inne ciezkie choroby niezwigzane z tarczycg /

Koulouri O, Moran C, Halsall D, Chatterjee K, Gurnell M. Pitfalls in the measurement and interpretation of thyroid function tests. Best Pract Res Clin

Endocrinol Metab. 2013 MEBRUTK
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Ocena funkcji tarczycy

Pearce SH, Vaisman M, Wemeau JL. Management of subclinical hypothyroidism: the thyroidologists' view. Eur
Thyroid 1. 2012 Emzilww.vaxeazymmmanl37z456}humm
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TSH fT4 T3
N/ 1 )

+  Wtérna niedoczynnosé tarczycy — bardzo rzadko wystepuja_cex
choroby izolowane, czesciej stwierdzana wielohormonalna
niedoczynnos¢ przysadki, dlatego zawsze nalezy wykluczyé
wspotistnienie niedoczynnosci kory nadnerczy

« Zespoly pozatarczycowe, w tym zespdt niskiej T3 i zespot

niskiej T3 i T4, sg rozpoznawane najczesciej u chorych

hospitalizowanych z powodu ciezkich choréb ogélnoustrojowych

\ Leki — fenobarbital, fenytoina / AMEREK

Akademia Tyreologii Praktycznej
IX edycja 2023

Wplyw lekow na wyniki TSH/FT4/FT3

TSH FT4 FT3 LEK
YIN 4 { dopamina, GKS, SS, metformina, fenobarbital, fenytoina
0 4 { jod, lit, inhibitory kinazy tyrozynowej
{ ¥ 4 amiodaron, propranolol, GKS
) N N haloperidol, sulpiryd, metoklopramid
AL N N GKS, amiodaron, fenytoina, dopamina
N 1 1 amiodaron, radiologiczne srodki cieniujgce zwierajace jod,
heparyna, NLPZ
N il { salicylany, NLPZ, fenytoina, heparyna, karbamazepina

MERUK
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Sprawa biotyny

» W wielu metodach immunochemicznych stosowany jest uklad
streptawidyna/awidyna-biotyna.

» Najczestsza interferencja w przypadku stosowania suplementacji biotyna;:

TSH | (metody niekompetycjne)

FT4iFT3 1 (metody kompetycyjne)

anty TSH-R 1 (metody kompetycyjne)

» Aby zmniejszy¢/zniwelowac interferencje, pacjenci powinni zaprzestac¢ przyjmowania
biotyny przez co najmniej 2 dni (optymalnie 7dni), ale przy matej dawce <5 mg/d
wystarczy 1 dzien

=4 Wijeratne NG, Doery JC, Lu ZX. Positive and negative interference in immunoassays following biotin ingestion: a pharmacokinetc study. Pathology 2012
Barbesino G. Misdiagnosis of Graves disease with apparent severe hyperthyroidism in a patient taking biotin megadoses. Thyroid 2016 MQRCK
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Plan prezentacji

Jak pracuje os tyreotropowa?

Jakie sq wskazania do oceny funkcji tarczycy?
Jak interpretowac stezenie TSH?

Kiedy TSH nie wystarcza? To FT4/FT3 pomoze
Od p/ciata do p/ciata - jak interpretowac?
Podsumowanie

Ov W, o ik 0 T

MERUK
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"hyroid Follicular Cell

Przeciwciatla antyperoksydazowe
TPOAb 1/2

= TPOAD skierowane przeciwko TPO w klasie IgG

» Istotna rola w etiopatogenezie AITD:
cytotoksycznodézwigzana z aktywacjg uktadu

dopetniacza i k. NK+ blokowanie aktywnosci TPO

» Dodatnie przeciwciata przeciwtarczycowe s3 silnie Thyroid Follicufar Cal

zwigzane z HT, ale nie zaobserwowano korelacji
TPO jest kluczowym enzymem w produkcji
pomiedzy stopniem zapalenia tarczycy a stezeniem h.tarczycy, katalizuje utlenianie I, joduje reszty

tyrozynowe i sprzega jodotyrozyn
TPOAb, ATG i TSH. YIOZY, przega jodotyrozyny

Anila KR, NayakN, Jayasree K. Cytomarphologic spedrum of lymphocytic thyroiditis and correlation between cytological grading and biochemical parameters. 1 Cytol. 2016 MERCK
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Przeciwciala antyperoksydazowe
TPOADb 2/2

+ Oznaczenie TPOAb powinno by¢ wykonane jednorazowo w celu rozpoznania autoimmunizacyjnej choroby tarczycy,
ale nie jest przydatne w monitorowaniu choréb tarczycy

+ tTPOAD bez towarzyszacej niedoczynnosci tarczycy nie pozwala na rozpoznanie choroby Hashimoto = przewlekte
autoimmunizacyjne zapalenie tarczycy przebiegajace bez zaburzen czynnosci gruczotu/eutyreoza

« TPOAb w surowicy zmniejsza sie u wiekszosci pacjentéow z ch. Hashimoto w trakcie leczenia lewotyroksyna, ale
moze to wynikac takze z naturalnego przebiegu choroby, ale nie mozna wykluczy¢ wptywu obnizonego stezenie
TSH

+ tTPOADb moze sie pojawic po leczeniu I'3! | bezposrednio po operacji tarczycy, czy rozpoznaniu podostrego
zapalenia tarczycy (ok.10% przypadkow), ale zwykle w matych stezeniach

Engler H, Riesen WF, Keller B. Anti-thyroid peroxidase (arti-TPO) antibodies in thyroid diseases, non-thyroidal iliness and controls. Clinical validity of a new commercal
method for detection of anti-TPO (thyroid microsomal) autoantibodies. Clin Chim Acta. 1994

Does TSH Triggerthe Anti-thyroid Autsimmune Processes? Observation on a Large Cohort of Naive Patients with Thyroid Hemiagenesis. Szczepanek-Parulska E,
Zybek-Kodk A, Wolifiski K, Czarnocka B, Ruchala M. Arch Immunal Ther Exp (Warsz). 2016 Mar 14,

MERUK
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Przeciwciata przeciwtarczycowe
w diagnostyce choréb tarczycy

zdrowl przewlekie | choroba weryfikacja
zapalenie Gravesa oznaczen
tarczycy Tg9
TPO-Ab 5-10% 98% 60%
TRAD 3% 10% 96%
Tg-Ab 15% 50 - 60% 30% 15%
Rotondi M et al. Serum negative autoimmune thyroiditis displays a milder clinical picture compared with classic Hashimoto's MeRCK

thyroiditis. Eur 1 Endocrinol. 2014
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Wskazania do oznaczania TPOAb

+ Objawy wskazujace na nadczynnosé lub niedoczynnosci tarczycy, czy obecnosc wola
» Obraz USG sugeruje chorobe autoimmunizacyjng

* Rozpoznana w przesztosci choroba tarczycy

+ Obecnos¢ choréb autoimmunizacyjnych (cukrzyca t.1, bielactwo...)

+ (4) wywiad rodzinny w kierunku choréb autoimmunizacyjnych

+ Gdy TSH > 2,5 mIU/Il u kobiet w wieku prokreacyjnym
* W przypadku poronien i porodéw przedwczesnych czy leczenia nieptodnosci

« W zespotach genetycznych (z. Downa, z. Turnera), ktore predysponujg do
autoimmunizacyjnego zapalenia tarczycy

MERUK
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Przeciwciata przeciw tyreoglobulinie TgAb

« TgAb skierowane przeciwko Tg w klasie IgG
immunoglobulin

« Rola w etiopatogenezie AITD kontrowersyjna, wtdrna
do uwolnienia Tg na drodze uszkodzenia komaorki

- Wskazania do oznaczenia:

- podejrzenie AITD, gdy oznaczenieTPO Ab jest
negatywne

- zréznicowany rak tarczycy przed oznaczeniem Tg

- uszkodzenie tyreocytu np. ch.Hashimoto, ch. G-B, ) . . i )
z. de Quervaina, po terapii I3 Tyreoglobulina - glikoproteina, gtéwny skfadnik
' ! koloidu, magazynuje hormony tarczycy

Mondal 5, Raja K, Schweizer U, et al. Chemistry and Biology in the Biosynthesis and Action of Thyroid Hormones. Angew Chem Int Ed Engl. 2016

MERUK
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Przeciwciata przeciwko receptorowi TSH TRAb

+ TRAD to przeciwciata klasy IgG
skierowane przeciwko receptorowi TSH

" -
o/ Toid glund.

9

« Aktywacja cyklazy adenylowej 1 pe _\‘ y.
stezenia cAMP— T4 i T3— nadczynnos¢ i L4 AR
wole (przeciwciata stymulujgce receptor L, cont
TSH - (TSAb) -

" orbital fibrablast

@ synthesis
W /) GRAVESORBITOPATHY
=

+ przeciwciata blokujace receptor TSH -
(TBAb)— niedoczynnos¢ tarczycy

na podstawie UpToDate

MERUK
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Przeciwciata przeciwko receptorowi TSH TRADb

Wskazania do oznaczania:

» Roéznicowanie przyczyn nadczynnosci tarczycy, pomiedzy ch.
Graves-Basedowa a wolem guzowatym/ ch. Hashimoto/
poporodowe zapalenie tarczycy

+  Orbitopatia z eutyreoza, ale negatywne jej nie wykluczaja

+ U clezarnych z ch. G-B w II /II trymestrze, TRAb 3x powyzej to
ryzyko dla ptodu/noworodka

+ Wskazanie do powtérzenia badar TRAb : ocena skutecznosci
terapii i szansy na remisje choroby, w przypadku wysokich
stezenr duze ryzyko nawrotu choroby

na podstawie UpToDate

MERUK
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Plan prezentacji

Jak pracuje os tyreotropowa?

Jakie sq wskazania do oceny funkcji tarczycy?
Jak interpretowac stezenie TSH?

Kiedy TSH nie wystarcza? To FT4/FT3 pomoze
Od p/ciata do p/ciata - jak interpretowac?
Podsumowanie

QY (B kR T

MERUK
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Podsumowanie

1. TSH jest podstawowym i najczulszym parametrem w diagnostyce pierwotnych choréb
tarczycy

2. W przypadku nieprawidlowego stezenia TSH zawsze nalezy oznaczy¢ FT4 i FT3

3. 0Oznaczenie TPOAb, TgAb i TRADb wykorzystuje sie w diagnostyce choréb
autoimmunizacyjnych tarczycy

4. TRADb to gtébwny marker choroby Graves-Basedowa

5. Przy interpretacji wynikéw badan laboratoryjnych zawsze nalezy uwzglednic¢ kontekst
kliniczny

MERUK
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Leczenie hormonami tarczycy

u pacjentow w roznym wieku
i roznych sytuacjach klinicznych

Dr hab. n. med. Katarzyna Ziemnicka
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Niedoczynnosc¢ tarczycy - przyczyny
Pierwotna niedoczynnos$¢ tarczycy

Przewlekte autoimmunizacyjne zapalenie tarczycy
Jatrogenna - tyreoidektomia
- leczenie jodem promieniotwérczym
- radioterapia
Podostre zapalenie tarczycy
Niedobdr lub nadmiar jodu
Choroby naciekowe
- sarkoidoza
- hemochromatoza
Wrodzona niedoczynnosc¢ tarczycy
-agenezja

-dyshormonogeneza
Ross DS., UpToDate 2022 MeRcK
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Niedoczynnos¢ tarczycy - przyczyny

Pierwotna niedoczynnos¢ tarczycy
Leki: &
« hamujace czynnos¢ tarczycy: tionamidy, lit, amiodaron, gwajafenazyna, \
- preparaty jodku potasu, srodki zawierajace betadyne &

- zmniejszajace wchianianie tyroksyny: cholestyramina, weglan wapnia,
sukralfat, preparaty siarczanu zelaza, raloksyfen, leki zmniejszajace,
wydzielanie kwasu solnego w zotadku, ciprofloksacyna,

- wykorzystywane w immunoterapii: interferon alfa, interleukina-2
inhibitory punktu kontrolnego (np. ipilimumab, alemtuzumab, pembrolizumab, nivolumab)

- dziatajace destrukcyjnie na gruczot: inhibitory kinaz tyrozynowych (np. sorafenib, sunitynib)
MEBRUK

Ross DS., UpToDate 2022
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Niedoczynnosc¢ tarczycy — przyczyny

Wtoérna niedoczynnos¢ tarczycy

Niedobor TSH - choroby przysadki (niedoczynnos¢ wrodzona lub nabyta spowodowana
nowotworami okolicy siodta tureckiego, chorobami naciekowymi lub zapalnymi,
zmianami naczyniopochodnymi, uszkodzeniem jatrogennym - radioterapia, zabieg
operacyjny lub pourazowym)

Trzeciorzedowa niedoczynnos¢ tarczycy
Niedobdr TRH - choroby podwzgdrza (nowotwér, choroby naciekowe lub zapalne,

Zmiany pourazowe)

Uogélniona opornosé na hormony tarczycy

Ross DS., UpToDete 2022

MERUK
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Objawy niedoczynnosci tarczycy

. Suchosé, szorstkoséi bladosc¢ skéry

. Suchosc i wypadanie wiloséw

. tamliwosé paznokci

. Nietolerancja zimna

. Sktonnosé¢ do obrzekéw (poczucie opuchniecia)

. Przyrost masy ciata

. Bradykardia

. Wzrost rozkurczowego cisnienia krwi

. Zaparcie

. Sennos¢, apatia, ociezatosc, zaburzenia koncentracji, obnizenie nastroju
. Pogorszenie tolerancji wysitku, dusznosci

. Chrypka

. Pogorszenie stuchu

. Zaburzenia miesigczkowania, obfite miesigczki, problem z ptodnoscig

M.Bolanowski, Lekarz POZ: 2016/3: 186-192

MERUK
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Leczenie niedoczynnosci tarczycy
Lewotyroksyna - otrzymywany syntetycznie analog tyroksyny

(sol sodowa lewotyroksyny)

Trijodotyronina - preparaty tgczone z lewotyroksyng

- czysta T3 - niezarejestrowana w Polsce

i@ﬁ
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Niedoczynnos¢ tarczycy (NT) - kilka istotnych faktow
. ok. 5% populacji (kolejne 5% prawdopodobnie nie zdiagnozowane) choruje na NT — w tym 2/3 chorych

ma forme subkliniczng

. 99% pacjentéw ma pierwotng NT
. pierwotna NT 8-9x czesciej wystepuje u kobiet niz u mezczyzn
. najwyzszy wskaznik zachorowania przypada na 30-50 r.z.

PodwyzZszenie przeciwciat przeciwtarczycowych:
. u 2-17% kobiet w cigzy
. u ok. 95% pacjentow z jawng NT i ok. 50% pacjentéw z subkliniczng NT
. anty-TPO u os6b powyzej 65 r.z — podwyzszone u 47,9% kobiet i 28,04% mezczyzn
przy czym TSH > 4,5 wykazano u 10,35% kobiet i 5,63% mezczyzn - BADANIA PolSenior
. p-ciata przeciwtarczycowe wystepuja u ok. 40% chorych z cukrzyca typu 1
i u ok. 50% krewnych oséb z autoimmunizacyjnym zapaleniem tarczycy

Chiovato L i in. Adv Ther 2019; 36 (suppl 2): 47-58. Alexander EK i in. THYROID 2017; 3: 515-38. Milewicz A i in. Przewodnik Lekarza 2012; 15 (1): 19-22 MERTK
Salvatore D i in. Williams Textbook of Endocrinology 2016, Chapter 11: 333-368, Elsevier Inc.
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MLODA KOBIETA

PLANUJE CIAZE NIE PLANUJE CIAZY

MERUK
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Skutki niedoboru hormonoéw tarczycy w ciazy

. Stan przedrzucawkowy i nadcisnienie cigzowe
. Przerwanie cigglosci tozyska

. Nieprawidiowe tetno ptodu

. Przedwczesny pordd, w tym bardzo wczesny (przed 32 tygodniem).
. Niska masa urodzeniowa
. Zwiekszony odsetek cie¢ cesarskich
. Krwotok poporodowy
. Zachorowalnosc¢ i smiertelnos¢ okotoporodowa
. Uposledzenie neuropsychologiczne i poznawcze u dziecka 3
N
Mannisto T i in. J Clin Endocrinol Metab 2013; 98: 2725-2733 MERCK
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Niedoczynnosc¢ tarczycy a ciaza

Rutynowe oznaczanie TSH:

. przy obecnosci przeciwciat przeciwtarczycowych - kontrola TSH co ok. 6
miesiecy, nastepnie przed rozpoczeciem staran o cigze i na poczatku cigzy (co
4 tygodnie do potowy cigzy a nastepnie 1x ok. 30 tyg. cigzy)

. po tyreoidektomii

. po leczeniu radiojodem

. z niepowodzeniami prokreacyjnymi (zaburzenia ptodnosci, powtarzajgce sie
poronienia samoistne)

. przed planowanym przystgpieniem do technik wspomaganego rozrodu

A. Hubalewska-Dydejazyi i in. Endokrynologia Polska, 2021; 72 (5) 425-458 MeRcK
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Pacjentka w ciazy:
Z rozpoznang wczeshiej niedoczynnoscia tarczycy
« zapotrzebowanie na L-tyroksyne w pierwszym trymestrze cigzy wzrasta o co
najmniej 20-30% (lub np. zastosowac dwie dodatkowe tabletki w ciggu
tygodnia)
Z nowo rozpoznang hiedoczynnoscia tarczycy
- bardzo wazne jest jak najszybsze wyréwnanie niedoczynnosci tarczycy
(nie stosujemy powolnego zwiekszania dawki) zaleznie od stezenia TSH:
- pierwsza dawka to zazwyczaj 25-50 mcg dziennie,
jesli TSH > 10 to co najmniej 50-75 mcg dziennie

Dydsjczyk i in. Endokrynologia Poiska, 2021; 72 (5) 425-458

%

Stezenie TSH powinno sie miesci¢ pomiedzy dolng granica wartosci referencyjnej a 2,5 mIU/L
Kontrolne badania TSH - po 6-8 tyg. od wigczenia leczenia

(v}
!b% jczyic i in. Endokrynologia Polska, 2021; 72 (5) 425-458 PMERTK
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Przedzialy wartosci referencyjnych dla stezen TSH, fT3, fT4
w poszczegolnych trymestrach cigzy w populacji polskiej
(metoda ECLIA)

fT3 [pmol/I] 3,63-6,55 3,29-5,45 3,1-5,37

NIEDOCZYNNOSC TARCZYCY U KOBIETY CIEZARNE]
— STEZENIE TSH POWYZEJ GORNEJ GRANICY WARTOSCI REFERENCYIJNYCH OKRESLONYCH DLA CIAZY

’@f A Dydejayik i in. £ ynologia Polsks, 2021; 72 (5) 425458

£, MERUK

i
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Stezenie TSH powinno sie miesci¢ pomiedzy dolng granicg wartosci referencyjnej dla danego trymestru
cigzy a w przypadku I trymestru < 2,5 mIU/L.

NE Kontrolne badania TSH u kobiet w cig2y leczonych L-tyroksyna - co 4 tyg. do polowy ciazy, a nastepnie
iy e UM Y MRRCK

iin. ¥
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UWAGA!
Wszystkim kobietom w cigzy i karmigcym leczonym z
powodu niedoczynnosci tarczycy nalezy dodatkowo

podawac preparaty zawierajgce jod w dawce 150-200 pg
dziennie!

U kobiet w cigzy nie nalezy stosowac preparatow
liotyroniny (t3), w tym preparatow zlozonych zawierajgcych
t3it4

Zygmunt A i in. Endokrynologia Polska 2015; 66 (5): 404-411
A. Dydejczyk i in. Endokrynologia Polska, 2021; 72 (5) 425-458

i@i}
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Stezenie TSH powinno sie miesci¢ pomiedzy dolng granicg wartosci referencyjnej a 2,5 mIU/L.

Kontrolne badania TSH u kobiet z podwyzszonymi przeciwciatami anty-TPO/anty-Tg poddajacymi sie
procedurom wspomaganego rozrodu - co 4 tyg. do potowy cigzy, a nastepnie 1x ok. 30 tyg. Cigzy.

’@1 A Dydejczyk i in. Endokrynologis Polsks, 2022; 73 (4) 663-679
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Mtoda kobieta TEMAT DO DYSKUSJI

Wywiad w kierunku zaburzen czynnosci tarczycy i chorob autoimmunizacyjnych w rodzinie?
Objawy sugerujace niedoczynnos¢ tarczycy?

Obecnos¢ przeciwciat przeciwtarczycowych?

Zaburzenia miesigczkowania (przyczyny ginekologicznej nie stwierdzono)?

Niedobor zelaza (ze wskazaniem na zaburzenia wchtaniania)?

JAKIE TSH POWINNO NAS ZANIEPOKOIC?
MERUK
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PACJENT Z NIEDOCZYNNOSCIA TARCZYCY
PO TYREOIDEKTOMII

MERUK
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Jarzab B. i in. Endokrynologis Polska 2022, 73 (2): 240-300

Akademia Tyreolo

Leczenie zapobiegajace nawrotowi choroby nowotworowej

(raki zroznicowane tarczycy)

TSH jest czynnikiem wzrostowym dla komoérek raka zréznicowanego tarczycy.

Terapia z peina supresja - TSH < 0,1 mIU/L
- u chorych z niepetng odpowiedzig biochemiczng

(stymulowana tyreoglobulina > 10 ng/ml lub tyreoglobulina podczas supresji TSH > 1,0 ng/ml)
- u chorych z duzym ryzykiem wznowy nowotworu

Terapia z niepeinga supresjg - TSH 0,1-0,5 mIU/L lub terapia substytucyjna
- u chorych z niskim ryzykiem wznowy i zaawansowaniem pT1b-T2NOMO

- u chorych z zaawansowaniem pT1aNOMO

- u chorych z rakiem tarczycy po lobektomii
RODZAJ TERAPII JEST USTALANY INDYWIDUALNIE!
":@{; U TYCH CHORYCH NALEZY UNIKAC STEZENIA TSH > 2,0 mIU/L

Jarzab B. i in. Endokrynologia Polska 2022, 73 (2): 240-300

R
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Terapia supresyjna I-tyroksyng w raku tarczycy

fT3 w granicach normy (dolnych lub blizej srodka normy)
TSH <0,1 mIU/L (testy III generacji) (mniejsze ryzyko objawéw ubocznych)

ZWRACAMY UWAGE NA ZALECENIA ZAWARTE W KARCIE
INFORMACYJINE] Z HOSPITALIZACII!
Jesli pojawig sie objawy uboczne wynikajace z nadmiaru tyroksyny to decyzje
dotyczacg zmiany dawki L-T4 powinien podjgc lekarz nadzorujacy terapie raka
tarczycy!
MERCK
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Leczenie niedoczynnosci u chorych z chorobami uktadu
krazenia

Niedoczynnosc tarczycy zwieksza m.in. ryzyko:

«  sSmierci w ostrej niewydolnosci krazenia

+ bardziej zaawansowanego przebiegu przewlektej niewydolnosci krgzenia

Terapia L-tyroksyna u chorych z niedoczynnoscig tarczycy m.in.

» redukuje ryzyko ztosliwych zaburzen rytmu (np. w kardiomiopatiach)

« wplywa korzystnie na gospodarke lipidowg i sztywnosc¢ naczyn

» zmniejsza ryzyko ostrej niewydolnosci wiencowej (efekt moze zalezec¢ od wieku

acjenta
L ) MEBRUTK

Biondi B, 70 Years of Levothyroxine, 85-96, Springer 2021
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Leczenie niedoczynnosci u chorych z chorobami uktadu
krazenia

Subkliniczna niedoczynnosé tarczycy (SCH) - terapia u chorych < 65 r.z.
(ETA 2013)

Terapia SCH oparta na ocenie ryzyka progresji do petnoobjawowej hipotyreozy
(LATS 2013)

Leczenie nalezy rozpoczynac od bardzo matych dawek L-T4 (nawet 12,5 mcg

dziennie) i $cisle monitorowac objawy ze strony uktadu krazenia (arytmie,

ci$nienie tetnicze krwi etc.) (ATA 2014)

Swe LY iin. Front Endocrinol 2020, 11: 591588

MERUK
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Niedoczynnosc¢ tarczycy w starszym wieku

subkliniczna niedoczynnos¢ tarczycy versus jawna niedoczynnosc tarczycy

TSH Wiek ponizej 60-75 lat Wiek powyzej 65-70 lat

< 7,0 mIU/L Monitorowanie, jesli Nie leczyc
pojawig sie objawy (wartosci typowe dla wieku)
hipotyreozy - leczyc!

7,0-10,0 mIU/L Leczyé Monitorowanie, jesli

pojawig sie objawy
hipotyreozy - leczyc!

> 10 mIU/L Leczyc Leczyc

Ross D, Journal of Internal Medicine 2022, 291: 128-140 (USA)

MERUK
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Gorna granica zakresu normy zalezna od wieku (dane z USA)

Wik TsH(my/y) |

20-29 3,56
30-39 3,69
40-49 3,82
50-59 4,03
60-69 4,33
70-79 5,90

80+ 7,49

TERAPIA L-T4 POWINNA UTRZYMYWAC TSH W S'RQDKU ZAKRESU NORMY DLA WIEKU LUB W GORNYM
ZAKRESIE NORMY DLA WIEKU (W PRZYPADKU OSOB STARSZYCH). Podobne zakresy norm uzyskano w
innych badaniach np. NHANES III.

IM STARSZY PACJENT TYM NIZSZA DAWKA POCZATKOWA L-TYROKSYNY!

Ross D, Journal of Internal Medicine 2022, 281 : 128-140 (USA) [
Effraimidis G i in. Front Endocrinol 2021, 12: 641560 eRcK
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Glowne zagrozenia wynikajace z nadmiernego leczenia lewotyroksyna

pacjentow w podesztym wieku z jawna lub subkliniczna niedoczynnoscia

tarczycy.

. Arytmie sercowe (migotanie przedsionkéw lub inne tachyarytmie)

. Globalne zmniejszenie wydolnosci fizycznej serca

. Postepujgca niewydolnosé serca

. Zmniejszenie gestosci mineralnej kosci prowadzace do osteoporozy

. Postepujacy kataboliczny ubytek miesni prowadzacy do niewydolnosci miesniowej

. Inne konsekwencje kataboliczne, takie jak utrata biatka, witamin i innych substancji
. Zaburzenia poznawcze postepujace do przedwczesnej demencgji

. Postepujgace pogorszenie jakosci zycia

. Przedwczesna smier¢ - najczesciej sercowa

MERUK

Effraimidis G i in. Front Endocrinol 2021, 12: 641560
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UWAGA! Zespotl niskiej T3 / niskiej T4 (TSH prawidlowe lub nieco
obnizone)

well iliness recovery well

Zespét niskiej T3 (lub niskiej T3 i T4) wystepuje u

pacjentéw w stanie krytycznym, moze sie on réowniez

mortality <L,

rozwingé w przypadku choréb przewlektych, takich

directiTs
i

jak choroby serca, nerek, watroby, cukrzyca,
depresja, a takze przy niskim spozyciu kalorii. reference | —

LECZYMY CHOROBE PODSTAWOWA, NIE PODAJEMY L-T4!

(L-T4 tylko u chorych z hipotyreoza zdiagnozowang wczesniej) mn S s

Effraimidis G i in. Front Endocrinal 2021, 12: 641560 Me RcK
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Centralna (wtoérna i trzeciorzedowa ) niedoczynnosc¢ tarczycy

Uszkodzenie podwzgoérza lub przysadki == niskie fT3, niskie fT4, niskie TSH
UWAGA! Zanim wigczy sie hormony tarczycy nalezy wykluczy¢ wtérng niedoczynnosé

kory nadnerczy (spowodowang niedoborem ACTH)!!

MONITOROWANIE LECZENIA ODBYWA SIE POPRZEZ KONTROLE fT3, fT4 i TSH
po 4-6 tygodniach od rozpoczecia leczenia L-T4.
(TSH spada < 0,1 mIU/L po wdrozeniu terapii L-T4 w tej grupie chorych)

Persani L i in. Eur Thyroid ] 2018, 7: 225-237 MERUTK
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Istotne informacje dotyczgce terapii I-tyroksyng

- Fizjologiczne wydzielanie tyroksyny przez tarczyce wynosi ok. 1,5 pg/kg/dzien

« Okres poéttrwania L-tyroksyny - ok. 7 dni.

- Lek nalezy pobiera¢ co najmniej 30 minut przed positkiem (wlaczajac kawe, herbate i inne leki)
rano lub co najmniej 3 godziny po ostatnim positku wieczorem.

= Przy braku czynnikéw interferujgcych wchianialnosé leku w jelicie cienkim wynosi ok. 80%.
Wochtanianie rozpoczyna sie ok. 20-30 min po potknieciu leku a kornczy po ok. 3 godzinach.

- TSH nalezy kontrolowaé po co najmniej 4-6 tygodniach od wigczenia leczenia
L-T4 lub zmiany dawki. Po uzyskaniu eutyreozy kontrolne badanie mozna wykonywa¢ raz na 6-12

mies.

Hoermann R i in. Drugs in Context 2019; 8: 212597, Jonkias ] Curr Opin Oncol 2016; 28 (1): 18-25. Giassi K i in. Trials 2019, 20: 742. Wiesner A i in. Pharmaceuticals MeRcK
2021, 14: 206
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Czynniki wplywajace na dobor wiasciwej dawki I-tyroksyny
u pacjenta z niedoczynnoscia tarczycy

. Negowanie zalecen lekarskich

. Zmiana rodzaju leku

. Btedy w dawkowaniu

. Czynniki wptywajgce na wzrost TBG (np. preparaty zawierajace estrogeny)
. Zmiany masy ciata

. Nawyki zywieniowe (positek, kawa, herbata, inne leki)

. Zabiegi operacyjne w obrebie przewodu pokarmowego

. Zespdt ztego wchianiania, zapalenia zotadka

. Zakazenie H. pylori

Miccoli Piin. Front Endocrinol 2020; 11: 626268

MERUK
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Interakcje lewotyroksyny

» L-T4 moze zmniejszyc¢ efektywnosc dziatania empagliflozyny, liraglutydu,
semaglutydu, bromokryptyny, digoksyny

» kwas acetylosalicylowy zwieksza efektywnos$¢ dziatania L-T4

» amiodaron, atenolol, betametazon, citalopram, escitalopram, estradiol, zmniejsza
efektywnosé dziatania L-T4

» wydtuza metabolizm - celekoksybu, diklofenaku, diltiazemu

» zwieksza efektywnosé terapeutyczng heparyny

i wiele innych

(hittps://qo.druchank.com) PERCK
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Leki, ktore nalezy pobrac wczesniej niz 4 godziny po L-tyroksynie

» Suplementy zawierajgce wapn (w tym preparaty wielowitaminowe)

» Suplementy i preparaty lecznicze zawierajgce zelazo (w tym preparaty wielowitaminowe)
+ Leki zmniejszajace wydzielanie zotgdkowe

+ Sukralfat

+ Cholestyramina, kolestypol &

American Assodation of Clinical Endocrinology (AACE). Hypothyroidism.

Available at: https:// " /d d-conditions/thvroid/what-hvpothyroidism.
zggll-a e al 3/ fwww. 3a0s. com/disease-and-condition. 0 El oidism MeRcK
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Nowoczesne rozwigzania
pomocne w leczeniu pacjentow

Prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
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Podstawy leczenia

. L-tyroksyny jest lekiem pierwszego wyboru w leczeniu niedoczynnosci tarczycy
. Okres péttrwania leku: ok. 7 dni
. Lek najlepiej stosowa¢ 60min przed sniadaniem, lub 3 lub wiecej godzin po

kolacji przed snem, zwyczajowo 30min - gorszy efekt
I

HgN, 1 OH
HO o] 0 1
i Guidelines for the Treatment of Hypothyroidism THYROID
L-Thyroxine Prepared by the American Thyroid Association Volume 24, Number 12, 2014
Task Force on Thyroid Hormone Replacement ' 'IER!‘.K
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Leczenie klasyczne

Absorbowana ze swiatta przewodu pokarmowego
w przeciggu okoto 3 godzin od momentu podania,
gtéwnie w jelicie czczym i kretym, a w mniejszym

stopniu rowniez w dwunastnicy.

Maksymalizacja wchionietej dawki dzieki

kwasnemu odczynowi soku Zotadkowego

Bevenga S etal. 1995

Munoz-Torres M

MERUK
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PODSTAWY LECZENIA - na podstawie wynikow laboratoryjnych oraz
stanu pacjenta wigczamy leczenie dawkag L- tyroksyny

. Srednia zalecana dawka L-tyroksyny 1.6-1.7 pg/kg/24h

. U osob starszych zwykle zapotrzebowanie jest mniejsze

. Tradycyjne podejscie: rozpoczynamy od leczenia dawka mniejszg, stopniowo
ja zwiekszajgc az do dawki docelowej

. U pacjentow miodszych, bez choréb wspdélistniejgcych mozliwe jest
rozpoczecie leczenia od peinej dawki leku

. Leczenie powinno by¢ spersonalizowane

MERUK
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PODSTAWY LECZENIA - monitorowanie

. Konieczna jest petna informacja dla pacjenta o sposobie leczenia
i konsekwencjach klinicznych braku wyréwnania hormonalnego
. Monitorujemy leczenie poprzez badanie kliniczne i wykonanie oznaczen

laboratoryjnych nie szybciej niz co 6 do 8 tygodni, i ewentualnie korygujemy

dawke
. Po uzyskaniu eutyreozy monitorujemy leczenie przynajmniej raz w roku
. W przypadku stwierdzenia zmian ogniskowych konieczna kontrola

sonograficzna
MERCK
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PODSTAWY LECZENIA

Dawka musi by¢ indywidulanie dobrana do pacjenta i powinna uwzgledniac:
Wiek

Ptec

Mase ciata

Rozpoznanie

Stopien wchilaniania leku

Towarzyszgce choroby

Plany prokreacyjne

Cechy indywidualne jednostki, np. metabolizm wolnych hormonow tarczycy,

Charakterystyki pobieranych preparatéw MEBRTK

Akademia Tyreologii Praktycznej
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PODSTAWY LECZENIA - indywidualny dobér dawki

RAZ USTALONA DAWKA MOZE PODLEGAC ZMIANIE W CZASIE LECZENIA!!

Sytuacja mogace wplywaé na zapotrzebowanie na LT4:

Progresja choroby

1 lub | masy ciata

Cigza

Stosowanie lekéw hormonalnych (doustna antykoncepcja, HTZ)

Leki (digoksyna, antykoagulanty, B-blokery, GKS, leki przeciwpadaczkowe, ryfampicyna,
cholestyramina, fibraty, preparaty Fe, Al i Ca, IPP, H2-blokery, metformina)

Dieta (wysokobtonnikowa, wegetariariska, bogata w soje, kawa)

Zespot Ztego Wchtaniania
MEBRUK

MERRCK 73
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POPULACJE, W KTORYCH PRECYZYJNE DAWKOWANIE
LEWOTYROKSYNY JEST SPRAWA NADRZEDNA

. Pacjenci z (lub z ryzykiem) choroby serca
. Pacjenci z (lub z ryzykiem) osteoporozy
. Pacjenci w starszym wieku

. Kobiety w ciazy i planujgce cigze
. Pacjenci z rakiem tarczycy
. Dzieci

MERUK
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Podstawowe cele leczenia

Normalizacja poziomu hormonéw tarczycy

= Ustgpienie objawow choroby
= Unikanie przedawkowania i niedostatecznego dawkowania lekéw
= Informowanie chorych o mozliwych przyczynach zaburzen wchtaniania oraz

koniecznosci statego stosowania lekéw

- dobre samopoczucie pacjenta.

MERUK
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trontiers

in Endocrinology

Jakosc¢ zycia - QOL

= Baseline
=6 months post-treatmen

Depressivity Anxiety

MERUK

Efiraimidis G, WattT, FeldtRasmussen U, Levothyraxine Therapy in Elderly Patients With Hypothyroidism. Front Endocrinol
(Leusanne). 2021 Mar12;12:641560,
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Prawidtowe TSH- jakie normy?

TSH RANGES

AACE THERAPELITIC RANGE: 0.45-4.12
ypesiprektiam | wcenewancwceoscz RN
NACE THERAPEUTIC RANGE: 0.5-2.0
e e ———————————
1.0 20 4.0 6.0 8.0

0 02 04 0.6 0.8
SERUM TSH (mIU/L)

Abbreviations: AACE, American A iati Note: Values on horizontal axis are not equal.
of Clinical Endocrinologists; NACB,

National Academy of Clinical Biochemistry; TSH levels alone may not be diagnostic of a thyreid disorder.
TSH, thyroid-stimulating hormone. Additional laboratory testing and clinical findings may be necessary.

MERUK

Wartofsky L. | wsp. JCEM, 2005; 90: 5483-5488,
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Treatment With Thyroid Hormone

Normv TSH identyczne Barnadatte Biondl and Leonard Wartofsky Endocrine Reviews, June 2014, 35(3):433-512

Deparument of Clincal Medicine and Surgery (B8, Unwersty of Naples Federico i, 80131 Nagles, taly; and

u WSZVStkiCh pacjentéw? Wathington Hospial Center (LW, Wathigton, D.C. 20010
Pozgadane stezenie TSH (mU/I)

Wiek w czasie leczenia tyroksyna zalezy od wieku
pacjenta i wspolistniejgcych schorzen
Dzieci z wrodzong niedoczynnoscig <5,0, optymalnie 0,5-2,0 ze stezenie m fT4 w gérnym
tarczycy zakresie normy w 1 roku zycia

Miodzi dorosi

Wiek sredni 1,5-3,0

< 65 lat =3

60-70 lat > 6,0

70-80 lat > 7-8,0
Niedoczynnosc centralna fT4 w gérnej potowie normy
Rak tarczycy Wg zasad stratyfikacji raka

MERUK
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Brak
wspotpracy
pacjenta

Przyczyny braku

optymalnego leczenia Bt

dawka leku

BRAK WYROWNANIA HORMONALNEGO

POWIKLANIA .
ZWIAZANE ZE STANEM HIPO- BADZ
HIPERTYREOZY

PRAWIDLOWA WSPOLPRACA POMIEDZY LEKARZEM
A PACJENTEM W NAJWIEKSZYM STOPNIU ZAPEWNIA
OPTYMALIZACIJELECZENIA PARRCK
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Przyczyny braku wspoétpracy

Nawet do 33% pacjentdéw leczonych L-tyroksyng podaje brak petnej
wspotpracy z lekarzem podczas leczenia.
Zwykle powodem jest m.in.:

» Brak wiary w efektywnos¢ leczenia

» Oszczednosé

= Zaprzestanie pobierania lekow po ustgpieniu objawow

« Zapominanie o koniecznosci wziecia leku

« Nieche¢ pacjentow do zalecen lekarza

» Nieprzestrzeganie przepisanych zalecen

» Brak swiadomosci, ze leczenie L-tyroksyng jest leczeniem dtugotrwatym

MERUK

Akademia Tyreologii Praktycznej
IX edycja 2023

Przyczyny braku optymalnej opieki

. Progresywny i podstepny charakter schorzenia z koniecznoscig codziennego
diugotrwatego stosowania lekow czesto w zwiekszanych dawkach

. Wptyw innych schorzen na przebieg leczenia

. Wptyw wielu lekéw na przebieg schorzenia i oznaczenia hormonalne

. Zaburzenia wchianiania

. Wptyw codziennych sytuacji zyciowych na mozliwos¢ stosowania lekow

. Brak wspétpracy z pacjentem - takze brak odpowiedniej informacji dla pacjenta

. Czeste zmiany preparatow LT4

. Niewlasciwe stosowanie lekéw - lek wchiania sie tylko w srodowisku

kwasnym MRRTK
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ZBYT MALA DAWKA:

KO“SEkWEﬂCjQ ZI'EQO . Powrét objawow niedoczynnosci tarczycy
wyréwnania hormonalnego . Niekorzystny wplyw na zdrowie
. Podwyzszone stezenie cholesterolu
ZBYT DUZA DAWKA: catkowitego i LDL
* Nasilona osteoporoza . Uposledzenie czynnosci poznawczych
= Aemania keskns . Nieodpowiednia supresja TSH u pacjentow z

=  Migotanie przedsionkow

c 5 rakiem tarczyc
i inne zaburzenia rytmu Yey

= Objawy nadczynnosci tarczycy - Powiekszenie i zmiany odrostowe tarczycy
. Nerwowosé . Poréd przedwczesny
= Czesciej u starszych kobiet . Zaostrzenie choroby niedokrwiennej serca
. hipercholesterolemia
Joint Statement on the U.S. Food and Drug Administration's Decision Regarding Bicequivalence of Levothyroxine Sodium MeRcK

Mammen 1S et al. 2015

Akademia Tyreologii Praktycznej
IX edycja 2023

Narzedzia pomocne w optymalizacji leczenia

. Wiasciwa edukacja pacjenta odnosnie sposobu stosowania leku

oraz koniecznosci statego dozywotniego leczenia
. Unikanie niepotrzebnego komplikowania oraz czestych zmian schematu leczenia

. Wiaczenie w proces leczenia personelu farmaceutycznego aby nie zamieniano
lekow a w przypadku zamiany leku informowanie o koniecznosci ponownej

oceny hormonalnej

MERUK
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Zamiana leku - konsekwencje

. Czasem w aptece wobec braku leku lub znaczgcej réznicy
w cenie pacjent otrzymuje inny preparat niz ten
stosowany wczesniej.

. Udowodniono, ze preparaty od réznych producentéow mogg wykazywac rozng
biodostepnosé.

. Zamiana jednej lewotyroksyny na inng zawsze wigze sie z koniecznoscig

ponownego wykonania badarn pozioméw hormonéw tarczycy TSH, T3 i T4

Joint Statement on the U.S. Food and Drug Administration's Decision
Regarding Bioequivalence of Levothyroxine Sodium

MERUK

Akademia Tyreologii Praktycznej
IX edycja 2023

Zamiana leku - konsekwencje

Zamiana jednego produktu lewotyroksyny na inny, po uzyskaniu

u pacjenta stanu stacjonarnego moze:

. spowodowac wystgpienie objawoéw niedodawkowania lub przedawkowania
lewotyroksyny
. prowadzi¢ do rozwoju nadczynnosci lub niedoczynnosci tarczycy
. prowadzi¢ do wystapienia dziatari niepozadanych ze strony innych narzadéw
. by¢ pracochtonne dla lekarza
MERCK
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Zamiana leku - konsekwencje

. W duzym badaniu przeprowadzonym na grupie pacjentow leczonych LT4
z powodu niedoczynnosci tarczycy w Stanach Zjednoczonych odnotowano blisko
200 przypadkéw wystepowania efektéw ubocznych leczenia, zwigzanych

zarowno ze zbyt duza, jak i zbyt matg dawka leku.

. 88.9% z tych przypadkow bylo spowodowane ze zmiang przyjmowanego
preparatu.
. Nalezy kontrolowaé, czy pacjent przyjmuje ten sam preparat.
MERCK

Akademia Tyreologii Praktycznej
IX edycja 2023

Narzedzia pomocne w optymalizacji leczenia

Wyksztalcenie wtasciwych nawykoéw u pacjenta:

. Przechowywanie tabletek z L-tyroksyng na stoliku nocnym,
. Alarm w telefonie z informacjg o koniecznosci zastosowania leku
. Przypominajgca notatka na lodowce

‘ WTORE! -7.' i 1 MeRcK
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Podsumowanie

Time for
Review &

shutterstock. corm » 200286518

Pacjenci z niedoczynnoscig tarczycy powinni otrzymac
leczenie odpowiednig dawkg LT4, poczatkowo
oszacowang na podstawie wagi pacjenta — badanie

kontrolne po 6-8 tygodniach

Ryzyko powikfan zwigzanych z leczeniem jest
zwigzane z wiekiem i plcig pacjenta oraz

wspotwystepowaniem innych schorzen

MERUK

Akademia Tyreologii Praktycznej
IX edycja 2023

Podsumowanie

Time for

Revie w“"’

shuttarstock, com - 200266518

Przy problemach z uzyskaniem eutyreozy nalezy

rozwazy¢ wszystkie mozliwe przyczyny

Poprzez edukacje pacjenta oraz poprawe kontroli nad

leczeniem czesto mozna uzyskac poprawe
Ustalenie dawki leku i sposobu stosowania
Koniecznosé statego leczenia i jego nieuchronnosé

Informacja o mozliwej progresji choroby

MERUK
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Podsumowanie «  Nalezy zidentyfikowac na podstawie wywiadu inne
mozliwe przyczyny zaburzen wchianiania badz wydalania

LT4 np. interakcje lekowe czy choroby przewodu

T"W\e FOV. pokarmowego
: - « W takich przypadkach leczenie przyczynowe w/w choréb
Rewew‘

poprawia wyniki leczenia niedoczynnosci tarczycy.

shatterstock com - 200266516

«  Zawsze nalezy sie upewnic, czy bez naszej wiedzy

pacjent nie zmienit przyjmowanego preparatu...

MERUK

Akademia Tyreologii Praktycznej
IX edycja 2023

Dziekuje za uwage

MERUK




Jodid'

jodek potasu 100/200 ug

Jedyny preparat
jodku potasu
na recepte
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Skrécona informacja o leku Euthyrox® N 25, 50, 75, 88 pg, 100, 112 ug, 125, 137 ug, 150, 175, 200,25 /50 /75 /88 / 100 / 112 / 125 / 137
/ 150 / 175 / 200 mikrograméw, tabletki. Sktad 1 tabletka zawiera odpowiednio 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175, 200 ug lewotyroksyny
sodowej (Levothyroxinum natricum). Posta¢ farmaceutyczna Tabletka. Biatawa, okragta tabletka, ptaska, z rowkiem dzielacym po obu stronach, ze Scietymi
krawedziami i napisem na jednej stronie: EM 25/EM 50/EM 75/EM 88/EM 100/EM 112/EM 125/EM 137/EM 150/EM 175/EM 200. Tabletke mozna podzieli¢ na
réowne dawki. Wskazania do stosowania Euthyrox N 25, 50, 75, 100, 125, 150, 175, 200: leczenie wola obojetnego. Euthyrox N 88 pg, 112 pg, 137 pg: le-
czenie wola obojetnego, gtéwnie u dorostych, u ktérych stosowanie jodu nie jest wskazane. Euthyrox N 25, 50, 75, 88 ug, 100, 112 ug, 125, 137 ug, 150, 175,
200: zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego, w zaleznosci od stopnia zachowanej czynnosci tarczycy po operacji; terapia substy-
tucyjna w niedoczynnosci tarczycy; terapia supresyjna w raku tarczycy. Euthyrox N 25, 50, 75, 88 pg, 100, 112 pg, 137 ug: suplementacja skojarzona ze sto-
sowaniem lekéw przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Euthyrox N 100, 150, 200: zastosowanie diagnostyczne w testach zahamowania
czynnosci tarczycy. Dawkowanie W celu umozliwienia leczenia kazdego pacjenta zgodnie z jego indywidualnymi potrzebami, tabletki zawierajace lewotyroksy-
ne sodowq dostepne sg w dawkach od 25 pg do 200 pg. Dzieki temu wiekszos¢ pacjentdw moze przyjmowac tylko jedna tabletke na dobe. Podane zalecenia
dotyczace dawkowania sg jedynie ogdlnymi wskazdéwkami. Zaleca sie okreslenie indywidualnej dawki dobowej na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych
i oceny klinicznej. W zwiazku z tym, ze u wielu pacjentéw stwierdza sig zwigkszone stezenia T, i fT,, lepszym punktem odniesienia dla dalszej terapii jest wyj-
$ciowe stezenie w surowicy hormonu pobudzajacego tarczyce (tyreotropiny). Leczenie hormonem tarczycy nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek i zwiekszac je
stopniowo co 2-4 tygodnie, az do uzyskania petnej dawki substytucyjnej. Zalecana dawka (pg lewotyroksyny sodowej na dobe): leczenie wola obojetnego i za-
pobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego: 75-200; terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy u dorostych: dawka poczatkowa
25-50, dawka podtrzymujaca 100-200; u dzieci i miodziezy: dawka poczatkowa 12,5-50, dawka podtrzymujaca 100-150 pg/mz2 pc.;terapia supresyjna w raku
tarczycy: 150-300; suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekéw przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy: 50-100; w testach zaha-
mowania czynnosci tarczycy: Euthyrox N 100 - 2 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem, Euthyrox N 150 - "2 tabl. na dobe 3 tyg. lub 4 tyg. przed testem,
1 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem, Euthyrox N 200 - 1 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem. Z praktyki wynika, ze pacjentom o matej masie
ciata i z duzym wolem guzkowym wystarczajg mniejsze dawki leku. U 0s6b w podesztym wieku, u 0séb z chorobg niedokrwienng serca oraz u pacjentéw z ciez-
ka lub dtugotrwatg niedoczynnoscig tarczycy, rozpoczynajac leczenie hormonami tarczycy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢. To oznacza, ze nalezy zasto-
sowa¢ matg dawke poczatkowa (np. 12,5 mikrogramoéw na dobe), a nastepnie zwiekszac jq stopniowo w dtuzszych odstepach czasu (np. o 12,5 mikrogramow
na dobe raz na 2 tygodnie), czesto kontrolujac stezenie hormondw tarczycy. Moze zaistnie¢ potrzeba rozwazenia dawek mniejszych niz optymalne dawki zapew-
niajace petng substytucje, czego wynikiem bedzie brak petnego wyréwnania stezen TSH. Dzieci i mfodziez U noworodkdéw i niemowlat z wrodzong niedoczynno-
$cig tarczycy, u ktorych wazna jest szybka substytucja, zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mikrograméw do 15 mikrogramdw/kg masy ciata na dobe przez
pierwsze 3 miesigce. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie, na podstawie oceny klinicznej oraz stezenia hormonoéw tarczycy i TSH. Sposdb poda-
wania Dawki dobowe nalezy przyjmowac jednorazowo. Pojedynczg dawke dobowg przyjmowac rano, na czczo, pot godziny przed $niadaniem, najlepiej z niewiel-
ka iloscig ptynu (np. pot szklanki wody). Niemowletom nalezy podawac petng dawke dobowaq jednorazowo, co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem
w danym dniu. Tabletki nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody. Tak przygotowana, bezposrednio przed kazdym podaniem, zawiesine nalezy podawac z dodat-
kowa, niewielkg iloscig ptynu. Leczenie trwa zazwyczaj cate zycie, jesli jest to substytucja w niedoczynnosci tarczycy lub substytucja po strumektomii, tyroidek-
tomii lub profilaktyka nawrotéw po usunieciu wola obojetnego. Leczenie towarzyszace terapii nadczynnosci tarczycy po uzyskaniu eutyreozy jest wskazane przez
okres stosowania lekow przeciwtarczycowych. W tagodnym wolu obojetnym konieczne jest leczenie trwajace od 6 miesiecy do 2 lat. Aby unikng¢ nawrotu wola
zaleca sie, aby po zmniejszeniu wielkosci wola stosowac profilaktyke przy pomocy matych dawek jodu (100 mikrograméw do 200 mikrogramdw na dobe). Jesli
leczenie farmakologiczne nie przyniesie w tym okresie czasu spodziewanych wynikéw, nalezy rozwazy¢ leczenie chirurgiczne lub podanie jodu radioaktywnego.
W obrocie dostepne sg rézne moce tego samego produktu, takie jak: Euthyrox N 25; Euthyrox N 50; Euthyrox N 75; Euthyrox N 88 pg; Euthyrox N 100; Euthy-
rox N 112 pg; Euthyrox N 125; Euthyrox N 137 pg; Euthyrox N 150; Euthyrox N 175; Euthyrox N 200. Przeciwwskazania Nadwrazliwos$¢ na substancje czyn-
ng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Nieleczona niedoczynnoé¢ kory nadnerczy, nieleczona niedoczynnos¢ przysadki i nieleczona nadczynnos$é tarczy-
cy. Leczenia produktem Euthyrox N nie wolno rozpoczynac po $wiezo przebytym zawale miesnia sercowego, w czasie zapalenia miesnia sercowego oraz w czasie
ostrego zapalenia wszystkich warstw serca (pancarditis). W czasie ciqzy lewotyroksyny nie nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w le-
czeniu nadczynnosci tarczycy. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania Przed rozpoczeciem leczenia hormonami tarczycy nalezy
wykluczy¢ nastepujace choroby lub rozpoczac ich leczenie: niewydolnos¢ wienicowa, dtawica piersiowa, miazdzyca naczyn, nadcisnienie tetnicze, niedoczynnosé
przysadki, niedoczynno$¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynno$c¢ tarczycy. Na poczatku stosowania lewotyroksyny u pacjentéw z ryzykiem zaburzen psycho-
tycznych nalezy szczegbtowo monitorowac i rozpoczynac leczenie od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwieksza¢. W przypadku pojawienia sie objawdéw
psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lewotyroksyny. U pacjentéw z niewydolnoscig wiencowq, niewydolnoscig serca lub zaburzeniami rytmu
serca z tachykardig, nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W zwigzku z tym w takich przypadkach nalezy czesto kontrolo-
wac stezenie hormondw tarczycowych. W przypadku wtérnej niedoczynnosci tarczycy, nalezy okresli¢ jej przyczyne przed wiaczeniem terapii substytucyjnej
i jesli jest taka potrzeba, wdrozy¢ leczenie substytucyjne skompensowanej niedoczynnosci nadnerczy. W przypadku zaburzen czynnosci kory nadnerczy nalezy
zastosowac¢ odpowiedniq terapie zastepcza przed rozpoczeciem stosowania lewotyroksyny, aby zapobiec ostrej niewydolnosci kory nadnerczy. W przypadku po-
dejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy nalezy przed leczeniem przeprowadzi¢ test z TRH lub wykona¢ scyntygrafie supresyjng. Rozpoczynajac leczenie le-
wotyroksyna u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo matg urodzeniowg masa ciata, nalezy monitorowac parametry hemodynamiczne, poniewaz moze
wystapi¢ zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzatg czynnoscig nadnerczy. U kobiet po menopauzie z niedoczynnoscig tarczycy i zagrozonych zwiekszonym
ryzykiem osteoporozy, nalezy unika¢ wiekszego niz fizjologiczne stezenia lewotyroksyny w surowicy i w zwigzku z tym nalezy bardzo starannie kontrolowac
parametry czynnosci tarczycy. Nie nalezy stosowac lewotyroksyny w stanach hipertyreozy poza tymi przypadkami, kiedy jest ona stosowana jednoczesnie z le-
kami przeciwtarczycowymi w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Nie wolno podawac¢ hormondw tarczycy w celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentow
w stanie eutyreozy leczenie lewotyroksyng nie powoduje zmniejszenia masy ciata. Duze dawki leku moga powodowac ciezkie lub nawet zagrazajace zyciu dzia-
tania niepozadane. Nie nalezy stosowac duzych dawek lewotyroksyny w skojarzeniu z niektérymi substancjami na odchudzanie, np. z lekami sympatykomime-
tycznymi. Jesli konieczna jest zmiana na inny produkt zawierajacy lewotyroksyne, wymagana jest scista kontrola, w tym monitorowanie parametréw klinicznych
i biochemicznych w okresie przejsciowym ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaburzen rownowagi hormondéw tarczycy. U niektorych pacjentéw moze by¢ koniecz-
ne dostosowanie dawki. Stosujac jednoczesnie lewotyroksyne z orlistatem moze doj$¢ do niedoczynnosci tarczycy i (lub) pogorszenia kontroli niedoczynnosci
tarczycy. Pacjenci przyjmujacy lewotyroksyne powinni skonsultowac sie z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia orlistatem. Oba leki powinny by¢ przyjmowane
o réznych porach dnia; konieczna moze by¢ takze zmiana dawki lewotyroksyny. Zaleca sie rébwniez monitorowanie pacjentdéw i okresowg kontrole stezenia hor-
monu w surowicy. Pacjenci z cukrzyca i pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej
tabletce, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane W czasie stosowania lewotyroksyny sodowej objawy niepozadane nie po-
winny wystepowac, o ile produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami i jesli monitorowane sg parametry kliniczne i laboratoryjne. Po przekroczeniu indywidu-
alnej granicy tolerancji soli sodowej lewotyroksyny lub po przedawkowaniu leku mozliwe jest wystapienie nastepujacych objawow, typowych dla nadczynnosci
tarczycy, szczegdlnie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwieksza sie dawkowanie leku: zaburzenia rytmu serca (np. migotanie przedsionkéw i skurcze do-
datkowe), tachykardia, kotatanie serca, dolegliwosci dtawicowe, bdl gtowy, ostabienie miesni, kurcze miesni, uderzenia goraca, goraczka, wymioty, zaburzenia
miesigczkowania, rzekomy guz moézgu, drzenia, niepokdj ruchowy, bezsennosé, nadmierne pocenie sie, zmniejszenie masy ciata, biegunka. W takich przypad-
kach dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ lub odstawic¢ lek na kilka dni. Terapie mozna ostroznie wznowi¢ po ustgpieniu dziatan niepozadanych. W przypadku
nadwrazliwosci na produkt moga wystapi¢ reakcje alergiczne, szczegdlnie skérne (wysypka, pokrzywka) oraz zwigzane z uktadem oddechowym, zgtaszano
przypadki obrzeku naczynioruchowego. Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego perso-
nelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Pro-
duktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+ 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi od-
powiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny Merck Sp. z 0.0., tel.: + 48 22 535 97 00, faks: + 48 22 535 97 03; www.merck.pl. Numery pozwoleh wydane
przez URPLWMIPB 25 pg: 10511, 50 pg: 10512, 75 pg: 10513, 88 pg: 15702, 100 pg: 10514, 112 pg: 15703, 125 pg: 10515, 137 pg: 15704, 150 pg: 10516,
175 pg: 10517, 200 ug: 10518. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp;. Przed przepisaniem nalezy zapozna¢ sie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Zglaszanie dziatan niepozadanych: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com; informacja medyczna: medinfo_pl@merckgro-
up.com.

Ceny Euthyrox N*: detaliczna/wysoko$¢ doptaty pacjenta: 25 pug/50 tabl: 5,61/5,61; 25 ug/100 tabl: 8,17/7,63; 50 ug/50 tabl: 6,53/5,99; 50
Hg/100 tabl:11,91/8,00; 75 pg/50 tabl: 7,60/5,20; 75 pg/100 tabl: 13,49/7,61; 88 pug/50 tabl: 7,92/4,54; 100 ug/50 tabl: 8,20/4,29; 100
Hg/100 tabl: 14,85/7,11; 112 ug/50 tabl: 8,65/4,26; 125 ug/50 tabl: 9,31/4,44; 125 ug/100 tabl: 17,94/8,89; 137 ug/50 tabl: 9,78/4,87; 150
Hg/50 tabl: 10,89/5,33; 150 pg/100 tabl: 19,51/10,67; 175 pug/50 tabl: 12,77/6,22; 200 pug/50 tabl: 13,78/7,11 zi.

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21.12.2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
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Skrocona informacja o leku Thyrozol® 5 mg, 10 mg, 20 mg, tabletki powlekane. Sktad Kazda tabletka powlekana Thyrozol, zawiera 5 mg / 10 mg / 20 mg
tiamazolu. Substancja pomocnicza o znanym dziatani u Kazda tabletka (Thyrozol, 5 mg, 10 mg, 20 mg) zawiera odpowiednio 200 mg, 195 mg, 185 mg laktozy
jednowodnej Posta¢ farmaceutyczna Tabletka powlekana. Thyrozol, 5 mg: zotte, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane o srednicy 9 mm z rowkiem dzie-
lacym po obu stronach. Thyrozol, 10 mg: szaro-pomaranczowe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane o $rednicy 9 mm z rowkiem dzielacym po obu stronach.
Thyrozol, 20 mg: brazowe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane o $rednicy 9 mm z rowkiem dzielacym po obu stronach. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne
dawki. Wskazania do stosowania Leczenie nadczynnosci tarczycy, w tym leczenie zachowawcze nadczynnosci tarczycy, szczegdlnie w przypadku nieobecnosci
wola lub obecnosci matego wola; przygotowanie do zabiegu operacyjnego we wszystkich postaciach nadczynnosci tarczycy; przygotowanie do leczenia jodem
radioaktywnym, szczegdlnie u pacjentdw z ciezka nadczynnoscia tarczycy; terapia okresowa po leczeniu jodem radioaktywnym; leczenie profilaktyczne u pacjen-
tow z subkliniczng nadczynnoscia tarczycy, gruczolakami autonomicznymi lub nadczynnoscig tarczycy w wywiadzie, u ktérych absolutnie konieczna jest ekspo-
zycja na jod (np. badanie z uzyciem $rodkéw kontrastowych zawierajacych jod). Dawkowanie i sposéb podawania Tiamazol jest aktywnym metabolitem
karbimazolu lecz 1 mg tiamazolu nie jest rownowazny 1 mg karbimazolu.Nalezy wzig¢ to pod uwage rozpoczynajac leczenia tiamazolem lub w przypadku prze-
stawienia leczenia karbimazolem na tiamazol. Ponizej podano zalecane dawki Dawkowanie Doro$/ W zaleznosci od ciezkosci choroby i spozycia jodu, leczenie
zazwyczaj rozpoczyna sie od dawki dobowej tiamazolu od 10 do 40 mg. W wielu przypadkach zahamowanie produkcji hormondw tarczycy zwykle mozna osiggnac
przy dawkach poczatkowych 20 do 30 mg tiamazolu na dobe.W tagodnych przypadkach petna dawka blokujaca moze nie by¢ konieczna i wowczas nalezy roz-
wazy¢ mniejszg dawke poczatkowa. W ciezkich przypadkach nadczynnosci tarczycy moze byc¢ konieczna dawka poczatkowa 40 mg tiamazolu. Dawke dobiera sie
indywidualnie w zaleznosci od stanu metabolicznego pacjenta, na podstawie zwiekszenia stezenia hormondw tarczycy. W terapii podtrzymujacej zalecane sg
nastepujace schematy leczenia a) Dobowa dawka podtrzymujaca od 5 do 20 mg tiamazolu w skojarzeniu z lewotyroksyng, aby unikna¢ niedoczynnosci tarczycy.
b) Dobowa dawka tiamazolu od 2,5 do 10 mg w monoterapii. Nadczynnos¢ tarczycy indukowana jodem mozewymagac wiekszych dawek. Dzieci i mtodziez Sto-
sowanie u dzieci i mtodziezy (od 3 do 17 lat) Dawke poczatkowa w leczeniu dzieci i mtodziezy (od 3 do 17 lat) nalezy ustali¢ na podstawie masy ciata pacjenta.
Zwykle stosowana dawka poczatkowa to 0,5 mg/kg m.c. na dobe podzielona na dwie lub trzy rowne dawki. W terapii podtrzymujacej dobowa dawka moze by¢
zmniejszona i podawana raz na dobe w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie. Moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie lewotyroksyng w celu unikniecia
niedoczynnosci tarczycy. Nie nalezy przekraczac catkowitej dawki dobowej 40 mg tiamazolu. Stosowanie u dzieci (w wieku <2 lat) Bezpieczenstwo i skutecznos¢
stosowania tiamazolu u dzieci w wieku <2 lat nie byto systematycznie oceniane. Z tego wzgledu nie jest zalecane stosowanie tiamazolu u dzieci w wieku 2 lat
i ponizej. Zachowawcze leczenie nadczynnosci tarczycy. Leczenie ma na celu uzyskanie stanu metabolicznego jak w eutyreozie i dlugotrwatej remisji po okreslo-
nym czasie trwania leczenia. W zaleznosci od doboru pacjentéw do leczenia, remisje uzyskuje sie u maksymalnie 50% pacjentéw po roku. Opisywane wskazniki
remisji wyraznie sie réznig, cho¢ nie wyjasniono do konca przyczyny odpowiedzialnej za te réznice. Do czynnikéw, ktére prawdopodobnie majq znaczenie naleza:
typ nadczynnosci tarczycy (immunologiczna lub nieimmunologiczna), czas trwania leczenia, dawka tiamazolu oraz podaz jodu w diecie lub jatrogenna podaz
jodu. W zachowawczym leczeniu nadczynnosci tarczycy terapie prowadzi sie zwykle przez 6 miesiecy do 2 lat (przecietnie jeden rok). Statystycznie prawdopo-
dobienstwo remisji zwieksza sie wraz z czasem trwania leczenia. W przypadkach, w ktérych nie mozna osiqgna¢ remisji, a nie ma mozliwosci lub zgody na za-
stosowanie radykalnych metod terapeutycznych, tiamazol mozna stosowac jako przewlekte leczenie przeciwtarczycowe, w jak najmniejszej dawce, bez dodawa-
nia lub w skojarzeniu z mata dawka lewotyroksyny. Pacjenci z duzym wolem tarczycy i uciskiem na tchawice powinni otrzymywad, jesli w ogdle, jedynie
krétkotrwate leczenie tiamazolem, poniewaz dtugotrwate podawanie leku moze powodowac powiekszanie sie wola. Konieczne moze by¢ szczegdlnie doktadne
monitorowanie leczenia (stezenie TSH, $wiatto tchawicy). Preferuje sie taczenie tej terapii z dodatkowym podawaniem lewotyroksyny. Leczenie przedoperacyjne
Tymczasowe, wstepne leczenie (przez 3 do 4 tygodni lub dtuzej, w zaleznosci od indywidualnej potrzeby) moze stuzy¢ do osiggniecia metabolicznego stanu eu-
tyreozy, zmniejszajac tym samym ryzyko zwigzane z zabiegiem chirurgicznym. Zabieg chirurgiczny nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej po uzyskaniu eutyreo-
zy. W przeciwnym razie konieczne jest suplementacyjne leczenie lewotyroksyng. Leczenie mozna zakonczy¢ na dzien przed operacjg. Spowodowane tiamazolem
zwiekszenie kruchosci tkanek tarczycy i ryzyka krwawienia mozna skompensowa¢ dodatkowym, przedoperacyjnym podaniem duzej dawki jodu w ciggu dziesie-
ciu dni poprzedzajacych operacje (terapia jodowa Plummera). Leczenie przed terapig jodem radioaktywnym Osiggniecie eutyreozy przed zastosowaniem jodu
radioaktywnego ma wazne znaczenie szczegoélnie w ciezkich przypadkach nadczynnosci tarczycy, gdyz w pojedynczych przypadkach, po terapii jodem radioak-
tywnym bez wstepnego leczenia opisywano wystepowanie przetomu tarczycowego. Uwaga: pochodne tionamidu moga zmniejsza¢ jodowrazliwos¢ tkanki tarczy-
cy. W przypadku planowego leczenia gruczolakdw autonomicznych nalezy zapobiega¢ aktywacji tkanki paranodularnej przy pomocy leczenia poprzedzajacego.
Okresowa terapia przeciwtarczycowa po leczeniu jodem radioaktywnym Czas trwania leczenia i dawke leku nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznosci od nasile-
nia obrazu klinicznego i szacowanego okresu czasu, po ktorym pojawig sie efekty leczenia jodem radioaktywnym (okoto 4 do 6 miesiecy). Leczenie profilaktycz-
ne u pacjentdéw zagrozonych ryzykiem wystapienia nadczynnosci tarczycy w wyniku podania substancj i zawierajacych jod w celach diagnostycznych Zazwyczaj,
przez okoto 10 dni podaje sie 10 do 20 mg tiamazolu i/lub 1 g nadchloranu na dobe (np. w sytuacji podania srodkéw kontrastowych wydalanych przez nerki).
Czas trwania leczenia zalezy od czasu, przez jaki substancja zawierajaca jod pozostaje w organizmie. Szczegdlne grupy pacjentéw Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby klirens osoczowy tiamazolu jest zmniejszony. W zwigzku z tym dawke leku nalezy utrzymywac
na jak najnizszym poziomie, a pacjentow nalezy $cisle monitorowac. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Z uwagi na brak danych dotyczacych farmakoki-
netyki tiamazolu u pacjentéw z zaburzeniam czynnosci nerek, zaleca sie ostrozne, indywidualne dostosowywanie dawki pod $cistq kontrolg. Dawka powinna by¢
mozliwie najmniejsza. Pacjenci w podesziym wieku Pomimo, ze sie nie przewiduje kumulacji dawki u pacjentdw w podesztym wieku, zaleca sie indywidualne
dostosowywanie dawki pod $cista kontrola. Sposob podawania Tabletki nalezy potykac¢ w catosci i popija¢ odpowiedniq iloscig ptynu. W czasie poczatkowej tera-
pii nadczynnosci tarczycy duzymi dawkami leku podane powyzej dawki dobowe mozna podzieli¢ na kilka dawek i przyjmowac je w regularnych odstepach czasu
w ciggu dnia. Dawke podtrzymujaca mozna przyjmowac raz na dobe, rano, podczas $niadania lub po $niadaniu. Przeciwwskazania Thyrozolu nie wolno stoso-
wac u pacjentdw: z nadwrazliwoscig na tiamazol, inne pochodne tionamidu lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg; ze zmianami w obrazie krwi obwodowej
(granulocytopenia); z cholestazg obecnq przed rozpoczeciem leczenia nie spowodowang przez nadczynnos¢ tarczycy; z wczesniej wystepujacym uszkodzeniem
szpiku po leczeniu tiamazolem lub karbimazolem; u pacjentéw u ktérych w przesztosci wystgpito ostre zapalenie trzustki po podaniu tiamazolu lub proleku kar-
bimazolu. Skojarzone leczenie tiamazolem i hormonami tarczycy jest przeciwwskazane w czasie cigzy. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotycza-
ce stosowania Thyrozol nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z tagodnymi reakcjam nadwrazliwosci w wywiadzie (np. wysypka alergiczna, $wiad).Tiamazol
powinien by¢ stosowany jedynie przez krotki okres czasu i pod warunkiem starannej obserwacji u pacjentéw z duzym wolem tarczycy wywierajacym ucisk na
tchawice, poniewaz istnieje niebezpieczenstwo powiekszenia sie rozmiaréw wola. Zapalenie naczyn W przypadku wystgpienia objawdw zapalenia naczyn produkt
leczniczy nalezy odstawié, jesli konieczne. Na ogdt objawy ustepuja po zaprzestaniu leczenia. Mielotoksycznos¢ Opisywano wystepowanie agranulocytozy w oko-
t0 0,3 do 0,6% przypadkow. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zwrdci¢ uwage pacjenta na objawy agranulocytozy (zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, za-
palenie gardfa, goraczka). Zazwyczaj agranulocytoza pojawia sie w ciggu pierwszych tygodni leczenia, lecz moze wystapic jeszcze pare miesiecy po rozpoczeciu
terapii oraz podczas ponownego wiaczenia leku do terapii. Zaleca sie Scistq kontrole morfologii krwi przed i po rozpoczeciu leczenia, szczegdlne w przypadkach
wystepowania wczesniej tagodnej granulocytopenia przypadku zaobserwowania ktéregos z tych objawdw, zwtaszcza w pierwszych tygodniach leczenia, pacjent
powinien natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w celu wykonania morfologii krwi. W razie potwierdzenia agranulocytozy konieczne jest odstawienie leku.
Rzadko wystepuja inne mielotoksyczne dziatania niepozadane przy przyjmowaniu zalecanych dawek. Czesto opisywano dziatania niepozadane w zwigzku ze
stosowaniem duzych dawek tiamazolu (okoto 120 mg na dobe). Takie dawki powinny by¢ zarezerwowane do specjalnych wskazan (ciezkie postaci choroby,
przetom tyreotoksyczny). Wystgpienie toksycznego dziatania na szpik kostny podczas leczenia tiamazolem wymaga odstawienia produktu leczniczego i, w razie
potrzeby, przejécia na lek przeciwtarczycowy nalezacy do innej grupy. Ostre zapalenie trzustki W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgta-
szano przypadki ostrego zapalenia trzustki u pacjentéw otrzymujacych tiamazol lub prolek karbimazol. Jesli u pacjenta wystapi ostre zapalenie trzustki, nalezy
natychmiast przerwaé podawanie tiamazolu. Nie podawac tiamazolu pacjentom, u ktérych w przesztosci wystqpito ostre zapalenie trzustki po podaniu tiamazolu
lub proleku karbimazolu. Ponowne podanie leku moze spowodowac nawrdt ostrego zapalenia trzustki ze skréconym czasem do wystapienia objawdéw. _Kobiety
w wieku rozrodczym i cigza Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia. Zastosowanie tiamazolu u kobiet
w cigzy mozna rozwazy¢ wytacznie po przeprowadzeniu indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Jesli tiamazol stosuje sie w okresie cigzy, nalezy
podawac najmniejszq skuteczng dawke, bez dodatkowego podawania hormondw tarczycy. Uzasadnione jest Sciste kontrolowanie stanu matki, ptodu i noworodka.
Kontrola nadczynnosci tarczycy Zbyt duze dawki mogg prowadzi¢ do subklinicznej lub objawowej niedoczynnosci tarczycy i powiekszenia wola z powodu wzrostu
stezenia TSH. Dlatego po uzyskaniu eutyreozy nalezy natychmiast zmniejszy¢ dawke tiamazolu i, w razie potrzeby, dodatkowo poda¢ lewotyroksyne. Nie powin-
no sie przerywac leczenia tiamazolem i stosowaé samej lewotyroksyny. Powiekszanie wola w czasie terapii tiamazolem pomimo supresji TSH jest wynikiem
choroby podstawowej i nie mozna temu zapobiec dodatkowym podawaniem lewotyroksyny.Osiggniecie prawidtowych stezen TSH jest kluczowe w celu zminima-
lizowania ryzyka wystapienia lub pogorszenia orbitopatii endokrynnej. Jakkolwiek choroba ta jest w duzym stopniu niezalezna od przebiegu choroby tarczycy.
Schorzenie to, samo w sobie, nie powinno by¢ powodem zmiany leczenia i nie moze by¢ traktowane jako dziatanie niepozadane prawidtowo prowadzonej terapii.
W niewielkim odsetku przypadkoéw po terapii przeciwtarczycowej bez dodatkowej ablacji moze wystgpi¢ pdzna niedoczynnosc¢ tarczycy. Prawdopodobnie nie jest
to niepozadane dziatanie leku, ale wynik procesoéw zapalnych i destrukcyjnych toczacych sie w migzszu tarczycy w zwigzku z chorobg podstawowaZmniejszenie
patologicznie zwiekszonego w nadczynnosci tarczycy zuzycia energii moze prowadzi¢ do (zazwyczaj pozadanego) zwiekszenia masy ciata w czasie leczenia tia-
mazolem. Nalezy poinformowac pacjentéw, ze poprawa w obrazie klinicznym wskazuje na normalizacje zuzyc. Substancje pomocnicze Thyrozol zawiera laktoze,
dlatego nie zaleca sie stosowania tego leku u pacjentéow z rzadko wystepujacq dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny
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od sodu”. Dziatania niepozadane Przy ocenie dziatarn niepozadanych wykorzystano nastepujace definicje ich czestosci wystepowania: bardzo czesto =1/10;
czesto =1/100 do <1/10; niezbyt czesto =1/1000 do <1/100; rzadko =1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko <1/10 000; nieznana (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu limfatycznego Niezbyt czesto Agranulocytoza wystepuje w okoto 0,3-0,6% przypad-
kow. Moze ujawnic¢ sie dopiero po kilku tygodniach lub miesigcach od rozpoczecia leczenia i wymaga odstawienia leku. W wiekszosci przypadkéw nastepuje sa-
moistna poprawa. Bardzo rzadko Trombocytopenia. Pancytopenia.

Uogdlniona limfadenopatia. Zaburzenia endokrynologiczne Bardzo rzadko Autoimmunologiczny zesp6t insulinowy (z wyraznym spadkiem stezenia glukozy we
krwi). Zaburzenia uktadu nerwowego Rzadko Zaburzenia smaku (zmienione odczuwanie smaku, brak odczuwania smaku) wystepuja rzadko; moga sie cofnac
po zakonczeniu terapii. Normalizacja moze jednak potrwa¢ kilka tygodni. Bardzo rzadko Zapalenie nerwu. Polineuropatia. Zaburzenia naczyniowe Czesto$¢
nieznana Zapalenie naczyn. Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo rzadko Ostry obrzek élinianki. Czesto$¢ nieznana Ostre zapalenie trzustki Zaburzenia watroby
i drég zétciowych Bardzo rzadko Opisywano pojedyncze przypadki zottaczki cholestatycznej i toksycznego zapalenia watroby. Zazwyczaj objawy ustepuja po
odstawieniu leku. Klinicznie niejasne objawy cholestazy podczas leczenia nalezy réznicowac z zaburzeniami wywotanymi sama nadczynnoscig tarczycy, takimi jak
zwiekszenie aktywnosci GGTP (gammaglutamylotranspeptydaza) i fosfatazy alkalicznej lub jej izoenzymu specyficznego dla kosci. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej Bardzo czesto Skorne reakcje alergiczne réznego stopnia (Swiad, wysypka, pokrzywka). W wigkszosci przypadkéw maja tagodny przebieg i czesto
ustepujq w czasie dalszego leczenia. Bardzo rzadko Ciezkie postaci skornych reakcji alergicznych, w tym uogdlnione zapalenie skory. Ltysienie. Toczen rumieniowy
indukowany lekiem. Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej Czesto Bole stawéw moga rozwijac sie stopniowo i moga pojawic sie nawet po kilku
miesigcach leczenia. Zaburzenia ogdlne i stanw miejscu podania Rzadko Gorgczka polekowa. Dzieci i mtodziez Czestos¢ wystepowania, rodzaj i ciezkos¢
dziatan niepozadanych u dzieci sg pordwnywalne z wystepujacymi u dorostych. Ciezkie skdrne reakcje nadwrazliwosci opisano zaréwno u dorostych i dzieci oraz
miodziezy, wigczajac zespot Stevensa-Johnsona (bardzo rzadko, w tym w pojedynczych przypadkach: ciezkie postaci, obejmujace ogdlne zapalenie skory opisano
réwniez jedynie w pojedynczych przypadkach). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monito-
rowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al . Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepoza-
dane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny Merck Sp. z 0.0., tel.: + 48 22 535 97 00, : + 48 22 535 97 03; www.
merck.pl. Numery pozwolen wydane przez URPLWMIiPB Thyrozol 5 mg: 15802; Thyrozol 10 mg: 15803; Thyrozol 20 mg: 15804.

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Przed przepisaniem nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com; informacja medyczna: medinfo_pl@merckgroup.com.

Na podstawie ChPL z dnia 21.05.2021

Skrécona informacja o leku Novothyral® 75/Novothyral®, 75 pg + 15 pug/100 pug + 20 pg, tabletki Sktad Jedna tabletka Novothyral 75 zawiera 75 pg soli
sodowej lewotyroksyny oraz 15 pg soli sodowej liotyroniny. Jedna tabletka Novothyral zawiera 100 pg soli sodowej lewotyroksyny oraz 20 pg soli sodowej lioty-
roniny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 65,91 mg (Novothyral 75)/65,88 mg (Novothyral). Postaé¢ farmaceutyczna Tabletka.
Biatawe, okragte tabletki z rowkiem dzielacym po obu stronach. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Na gérnej powierzchni tabletki Novothyral 75 wytto-
czone jest oznakowanie: EM 44. Wskazania do stosowania Substytucyjne leczenie niedoczynnosci tarczycy kazdego pochodzenia: pierwotna niedoczynnosc
tarczycy (dziedziczna lub nabyta, np. po chirurgicznych operacjach, napromienianiu, przyjmowaniu lekéw); wtorna niedoczynno$c tarczycy. W stanie eutyreozy:
profilaktyka nawracajacego wola, po jego resekcji; leczenie wola nienowotworowego. Leczenie supresyjne i substytucyjne w nowotworze ztoséliwym tarczycy,
przede wszystkim po tyroidektomii. Dawkowanie Podane zalecenia dotyczace dawkowania sg jedynie ogdlnymi wskazdéwkami. Zaleca sie okreslenie indywidu-
alnej dawki dobowej na podstawie badan laboratoryjnych oraz badania lekarskiego. U poszczegdlnych pacjentéw wystepuja réznice pod wzgledem skutecznosci
i tolerancji hormondw tarczycy. Z tego powodu kliniczna obserwacja pacjenta oraz kontrola stezenia hormonéw ma decydujace znaczenie dla leczenia (liotyro-
nina, TSH). W razie wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa lub przerwac podawanie leku na okres kilku dni. Od razu po stwierdze-
niu ustapienia dziatan niepozadanych mozna kontynuowac leczenie, dawkujac ostroznie. Zaleca sie stosowanie nastepujacych dawek (wartosci orientacyjne).
Niedoczynno$¢ tarczycy Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: '2-1 tabletka produktu leczniczego Novothyral 75/Novothyral na dobe. Miodziez i dorosli: ¥2-2 tabletki
produktu leczniczego Novothyral 75/Novothyral na dobe. Zwykle dawka poczatkowa wynosi V2 tabletki produktu leczniczego Novothyral 75/Novothyral na dobe.
W zaleznosci od indywidualnej tolerancji, dawka dobowa jest co dwa tygodnie zwiekszana o V: tabletki produktu leczniczego Novothyral 75/Novothyral. Dla
mtodziezy i dorostych obowigzujq ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania. Leczenie wola nienowotworowego Y2-1 tabletka produktu leczniczego Novothy-
ral 75/Novothyral na dobe. Zapobieganie nawrotom wola po jego resekcji V2-1 tabletka produktu leczniczego Novothyral 75/Novothyral na dobe. Stan po opera-
cji z powodu ztosliwego nowotworu tarczycy 2-3 tabletki produktu leczniczego Novothyral 75 lub 1-2 tabletki produktu leczniczego Novothyral na dobe. Nalezy
zachowac szczegodlng ostroznosé stosujac terapie hormonami tarczycy w przypadku pacjentéw w podesztym wieku, dzieci, pacjentéw z chorobg wiencowg oraz
pacjentow z ciezka, dtugo istniejaca niedoczynnosciq tarczycy. Nalezy zastosowac¢ mata dawke poczatkowg, a nastepnie powoli zwiekszac jg w dtuzszych odste-
pach czasu, czesto kontrolujac stezenie hormonodw tarczycy. Z praktyki wynika, ze pacjenci w podesztym wieku, z matg masg ciata oraz pacjenci z duzym wolem
guzkowym wymagaja stosowania mniejszej dawki catkowitej. U pacjentéw w podesztym wieku powinno sie dodatkowo podawac¢ wiekszg dawke lewotyroksyny,
natomiast mniejsza dawke liotyroniny niz zwykle. Sposéb podawania Dawki dobowe nalezy przyjmowac jednorazowo. Pojedyncza dawke dobowa nalezy przyj-
mowac rano, na czczo, pét godziny przed $niadaniem, najlepiej z niewielka iloscia ptynu (np. pot szklanki wody). Czas trwania leczenia W przypadku nie-
doczynnosci tarczycy oraz tyroidektomii z powodu ztosliwego nowotworu tarczycy terapia jest prowadzona zazwyczaj przez cate zycie, natomiast w przypadku
wola nienowotworowego i profilaktyki nawrotéow wola, w zaleznoséci od indywidualnych okolicznosci przez okres od kilku miesiecy lub lat, nawet do konca zycia.
Przeciwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Nadczynnos¢ tarczycy nieznanego pochodzenia. Nieleczona
niedoczynnosc¢ przysadki. Nieleczona niedoczynnos¢ kory nadnerczy. Leczenia produktem Novothyral 75/Novothyral nie wolno rozpoczynac u pacjentéw po $wie-
70 przebytym zawale miesnia sercowego, w czasie zapalenia miesnia sercowego oraz w czasie ostrego zapalenia catego serca (pancarditis). Podczas cigzy nie
nalezy stosowac lewotyroksyny w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania Nie wolno podawac¢ hormondw tarczycy w celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentdw w stanie eutyreozy leczenie lewotyroksyng nie
powoduje zmniejszenia masy ciata. Duze dawki leku moga powodowac ciezkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Nie zaleca sie stosowania
duzych dawek lewotyroksyny w skojarzeniu z niektérymi substancjami na odchudzanie, np. z lekami sympatykomimetycznymi. Przed rozpoczeciem leczenia
hormonami tarczycy nalezy wykluczy¢ nastepujace choroby lub rozpoczaé ich leczenie: niewydolnos¢ wiencowa, dtawica piersiowa, miazdzyca naczyn, nadcisnie-
nie tetnicze, niedoczynnosé przysadki, niedoczynnos¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynnosc¢ tarczycy. Na poczatku stosowania hormonéw tarczycy u pacjen-
tow z ryzykiem zaburzen psychotycznych nalezy szczegdtowo monitorowac i rozpoczynac leczenie od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwiekszac.
W przypadku pojawienia sie objawdw psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lewotyroksyny. U pacjentdw z niewydolnoscig wiencowa, niewydol-
noscig serca lub zaburzeniami rytmu serca z tachykardig nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W takich przypadkach
nalezy czesto kontrolowac stezenie hormondw tarczycy. W przypadku wtdrnej niedoczynnosci tarczycy nalezy przed rozpoczeciem terapii zastepczej wyjasnic jej
przyczyne i w razie potrzeby przy wspotistnieniu niewydolnosci kory nadnerczy rozpoczaé odpowiednia terapie zastepcza. W przypadku zaburzen czynnosci kory
nadnerczy nalezy zastosowac odpowiednig terapie zastepcza przed rozpoczeciem stosowania lewotyroksyny, aby zapobiec ostrej niewydolnosci kory nadnerczy.
W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy nalezy przed leczeniem przeprowadzi¢ test z TRH lub wykona¢ scyntygrafie supresyjng. Rozpoczy-
najac leczenie lewotyroksyng u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mata urodzeniowg masg ciata, nalezy monitorowaé parametry hemodynamiczne,
poniewaz moze wystapi¢ zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzata czynnoscia nadnerczy. U kobiet po menopauzie z niedoczynnoscig tarczycy ze zwiekszo-
nym ryzykiem osteoporozy, nalezy unikac¢ wiekszego niz fizjologiczne stezenia lewotyroksyny w surowicy i w zwigzku z tym nalezy bardzo starannie kontrolowac
parametry czynnosci tarczycy. Jesli konieczna jest zmiana na inny produkt zawierajacy lewotyroksyne, wymagana jest Scista kontrola, w tym monitorowanie
parametrow klinicznych i biochemicznych w okresie przejSciowym ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaburzen réwnowagi hormondw tarczycy. U niektérych pa-
cjentdw moze byc¢ konieczne dostosowanie dawki. Stosujac jednoczesnie hormony tarczycy z orlistatem moze doj$¢ do niedoczynnosci tarczycy i (lub) pogorsze-
nia kontroli niedoczynnosci tarczycy. Pacjenci przyjmujacy lewotyroksyne powinni skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem leczenia orli-
statem. Oba leki powinny by¢ przyjmowane o réznych porach dnia; konieczna moze by¢ takze zmiana dawki lewotyroksyny. Zaleca sie réwniez monitorowanie
pacjentow okresowo kontrolujac stezenie hormonu w surowicy. Novothyral 75 zawiera 65,91 mg laktozy jednowodnej. Novothyral zawiera 65,88 mg laktozy
jednowodnej. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy Novothyral 75/Novothyral zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt uzna-
je sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane Jesli produkt leczniczy Novothyral 75 jest dawkowany zgodnie z zaleceniami oraz przeprowadzana jest
kontrola parametréw klinicznych i laboratoryjnych, nie nalezy sie spodziewaé wystapienia dziatan niepozadanych. Jezeli w pojedynczych przypadkach dojdzie do
nietolerancji stosowanej dawki lub przedawkowania leku, to moga, w szczegdlnosci przy szybkim zwiekszaniu dawki, pojawi¢ sie na poczatku leczenia objawy
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kliniczne typowe dla nadczynnosci tarczycy, jak np.: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkdw i skurcze dodatkowe), tachykardia, kotatanie serca,
napady dtawicy piersiowej, bdl glowy, ostabienie i kurcze miesni, uderzenia goraca, goraczka, wymioty, zaburzenia miesigczkowania, rzekomy guz mézgu, drze-
nia, niepokdj ruchowy, bezsennos$¢, nadmierne pocenie sig, zmniejszenie masy ciata, biegunka. W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke dobowg leku lub
odstawi¢ lek na kilka dni. Po ustgpieniu dziatan niepozadanych mozna wznowi¢ leczenie przy ostroznym dawkowaniu produktu. W przypadku nadwrazliwosci na
ktdérykolwiek ze sktadnikéw produktu Novothyral 75 moga wystqpi¢ reakcje uczuleniowe (wysypka, pokrzywka), zgtaszano przypadki obrzeku naczynioruchowe-
go. Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych). Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwa-
ne monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszel-
kie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa tel.: + 48 22 49 21 301 faks: + 48 22 49 21
309 strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny
Merck Sp. z 0.0., tel.: + 48 22 53 59 700, faks: + 48 22 53 59 703; www.merck.pl. Numery pozwoleh wydane przez URPLWMiPB Novothyral 75: R/1782,
Novothyral: R/1783. Lek wydawany na recepte. Przed przepisaniem nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Zgtaszanie
dziatan niepozadanych: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com; informacja medyczna: medinfo_pl@merckgroup.com.

Na podstawie ChPL z 12.2021

Skrécona informacja o leku Jodid® 100, Jodid® 200. Substancja czynna Potasu jodek (Kalii iodidum). Tabletka Jodid 100 zawiera 100 mikrogramow
jodu, w postaci jodku potasu. Tabletka Jodid 200 zawiera 200 mikrograméw jodu, w postaci jodku potasu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza
jednowodna. Postaé farmaceutyczna Tabletka. Wskazania Profilaktyka wola w warunkach niedoboru jodu, zwtaszcza w okresie cigzy i karmienia piersiq;
zapobieganie nawrotom wola po zakonczeniu leczenia hormonami tarczycy lub po zabiegu chirurgicznego usuniecia wola wywotanego niedoborem jodu; leczenie
wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkdéw, dzieci i mtodziezy. Dawkowanie i sposéb podawania Jesli lekarz nie zaleci inaczej nalezy stosowaé sie
do zamieszczonych ponizej schematéw dawkowania: podczas ustalania wtasciwej dawki produktu Jodid dla kazdego pacjenta, nalezy wzig¢ pod uwage regio-
nalne i indywidualne réznice w dostarczaniu jodu z pozywieniem. Jest to szczegdlnie istotne u noworodkdw, niemowlat i dzieci do 4 roku zycia. Zapobieganie
powstawaniu wola w przypadku niedoboru jodu Niemowleta i dzieci 50 - 100 mikrogramoéw jodu/dobe; Mfodziez i dorosli 100 — 200 mikrograméw jodu/dobe;
Okres cigzy i karmienia piersig 200 mikrogramdw jodu/dobe. Zapobieganie nawrotom wola po zakonczeniu terapii hormonami tarczycy lub po zabiegu chirur-
gicznego usuniecia wola wywotanego niedoborem jodu 100 - 200 mikrogramdw jodu/dobe. Leczenie wola wywotanego niedoborem jodu Noworodki, dzieci 200
mikrograméw jodu/dobe; Mtodziez 200 mikrograméw jodu/dobe. Sposéb stosowania po positkach z odpowiednig iloscig ptynu, tj. z potowg szklanki wody.
Profilaktyczne podawanie tabletek z jodkiem zwykle musi trwaé wiele lat, czesto do konca zycia. W leczeniu wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkéw,
zwykle wystarczajq od 2 do 4 tygodni leczenia. Dzieci i miodziez zwykle wymagaja podawania jodu od 6 do 12 miesiecy, a nawet diuzej. Przeciwwskazania
Jawna nadczynnos$¢ tarczycy. Utajona nadczynno$¢ tarczycy, w dawkach jodu przekraczajacych 150 mikrograméw /dobe. Autonomiczny gruczolak tarczycy
oraz ogniskowe lub rozsiane wole guzkowe o autonomicznym wydzielaniu. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Przed zastosowaniem produktu Jodid nalezy upewnié sie, czy u chorego nie wystepuje
obecnie ani nie stwierdzano w przesztosci nadczynnosci tarczycy ani wola guzkowatego. Przed rozpoczeciem leczenia jodem nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig
diagnostyke w celu wykluczenia rozlanego lub ogniskowego autonomicznego wydzielania hormonoéw tarczycy. W takim przypadku mozliwe jest wywotanie nad-
czynnosci tarczycy podawaniem jodu w dawkach wiekszych niz 150 mikrograméw na dobe. Wysycenie tarczycy jodem moze uniemozliwi¢ optymalng kumulacje
jodu radioaktywnego podawanego w celach diagnostycznych lub leczniczych. Nalezy unikaé¢ podawania produktu leczniczego przed podawaniem jodu radioaktyw-
nego w celach diagnostycznych lub leczniczych. Produkt Jodid zawiera laktoze: nie nalezy stosowaé u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) czy zespotem ztego wchtaniania glukozy i galaktozy. Dziatania niepozadane W przypadku, gdy w tarczycy istniejq
duze ogniska wydzielania autonomicznego nie mozna catkowicie wykluczy¢ ujawnienia sie nadczynnosci tarczycy spowodowanej dawkami jodu przekraczajacymi
150 mikrogramdw /dobe. U 0séb z predyspozycjg do autoimmunologicznych choréb tarczycy mozliwe jest powstawanie przeciwciat TPO (przeciwciata przeciwko
peroksydazie tarczycy). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrze-
wanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozada-
nych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, email ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny Merck Sp. z o0.0., tel.: + 48 22 535 97 00, faks:
+ 48 22 535 97 03; www.merck.pl. Numery pozwolen wydane przez URPLWMIiPB Jodid® 100: R/0767, Jodid® 200: R/0768. Lek wydawany na recepte.
Przed przepisaniem nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Zgtaszanie dzialan niepozadanych: drug.safety.easterneurope@
merckgroup.com; informacja medyczna: medinfo_pl@merckgroup.com.

Na podstawie ChPL z 08.2022
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