CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Novothyral 75, 75 pg + 15 pg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka Novothyral 75 zawiera 75 mikrogramow soli sodowej lewotyroksyny oraz
15 mikrogramow soli sodowej liotyroniny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera 65,91 mg laktozy jednowodnej,
patrz punkt 4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biatawe, okragte tabletki z rowkiem dzielagcym po obu stronach.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Na gornej powierzchni tabletki wyttoczone jest oznakowanie: EM 44.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Substytucyjne leczenie niedoczynnosci tarczycy kazdego pochodzenia:

- pierwotna niedoczynno$¢ tarczycy (dziedziczna lub nabyta, np. po chirurgicznych operacjach,
napromienianiu, przyjmowaniu lekow);

- wtoérna niedoczynnos¢ tarczycy.

W stanie eutyreozy:
- profilaktyka nawracajacego wola, po jego resekcji;
- leczenie wola nienowotworowego.

Leczenie supresyjne i substytucyjne w nowotworze zto§liwym tarczycy, przede wszystkim po
tyroidektomii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Podane zalecenia dotyczace dawkowania sg jedynie ogdlnymi wskazowkami. Zaleca si¢ okreslenie
indywidualnej dawki dobowej na podstawie badan laboratoryjnych oraz badania lekarskiego.

U poszczegdlnych pacjentow wystepuja roznice pod wzgledem skutecznosci i tolerancji hormonow
tarczycy. Z tego powodu kliniczna obserwacja pacjenta oraz kontrola st¢zenia hormondéw ma
decydujace znaczenie dla leczenia (liotyronina, TSH).



W razie wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa lub przerwac
podawanie leku na okres kilku dni. Od razu po stwierdzeniu ustgpienia dziatan niepozadanych mozna
kontynuowac¢ leczenie, dawkujac ostroznie.

Zaleca si¢ stosowanie nastgpujacych dawek (wartosci orientacyjne).

Niedoczynnos¢ tarczycy
Dzieci w wieku od 4 do 12 lat:
% - 1 tabletka produktu leczniczego Novothyral 75 na dobe.

Mtodziez i dorosli:
Y, - 2 tabletki produktu leczniczego Novothyral 75 na dobe.

Zwykle dawka poczatkowa wynosi ¥ tabletki produktu leczniczego Novothyral 75 na dobe.
W zaleznosci od indywidualnej tolerancji, dawka dobowa jest co dwa tygodnie zwigkszana
0 % tabletki produktu leczniczego Novothyral 75.

Dla mtodziezy i dorostych obowigzujg ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania.

Leczenie wola nienowotworowego
% - 1 tabletka produktu leczniczego Novothyral 75 na dobe.

Zapobieganie nawrotom wola po jego resekcji
Y - 1 tabletka produktu leczniczego Novothyral 75 na dobe.

Stan po operacji z powodu ztosliwego nowotworu tarczycy
2-3 tabletki produktu leczniczego Novothyral 75 na dobe.

Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ stosujac terapie hormonami tarczycy w przypadku pacjentow
w podesztym wieku, dzieci, pacjentow z chorobg wiencowa oraz pacjentow z cigzka, dlugo istniejaca
niedoczynnoscig tarczycy. Nalezy zastosowa¢ matg dawke poczatkows, a nastepnie powoli zwigkszaé
jaw dtuzszych odstepach czasu, czgsto kontrolujac stgzenie hormondw tarczycy.

Z praktyki wynika, Ze pacjenci w podesztym wieku, z mata masg ciata oraz pacjenci z duzym wolem
guzkowym wymagaja stosowania mniejszej dawki catkowite;.

U pacjentow w podesztym wieku powinno si¢ dodatkowo podawac wigksza dawke lewotyroksyny,
natomiast mniejsza dawke liotyroniny niz zwykle.

Sposdb podawania

Dawki dobowe nalezy przyjmowac¢ jednorazowo. Pojedyncza dawke dobowa nalezy przyjmowac
rano, na czczo, pot godziny przed $niadaniem, najlepiej z niewielka iloscig ptynu (np. pot szklanki
wody).

Czas trwania leczenia

W przypadku niedoczynnosci tarczycy oraz tyroidektomii z powodu ztosliwego nowotworu tarczycy,
terapia jest prowadzona zazwyczaj przez cale zycie, natomiast w przypadku wola nienowotworowego
i profilaktyki nawrotow wola, w zaleznosci od indywidualnych okolicznos$ci przez okres od kilku
miesiecy lub lat, nawet do konca zycia.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
- Nadczynnos$¢ tarczycy nieznanego pochodzenia.



- Nieleczona niedoczynno$¢ przysadki.
- Nieleczona niedoczynnos$¢ kory nadnerczy.

Leczenia produktem leczniczym Novothyral 75 nie wolno rozpoczynac u pacjentow po swiezo
przebytym zawale mig$nia sercowego, w czasie zapalenia migsnia Sercowego oraz w czasie ostrego
zapalenia catego serca (pancarditis).

Podczas cigzy nie nalezy stosowac lewotyroksyny w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi
W leczeniu nadczynnosci tarczycy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wolno podawa¢ hormonow tarczycy W celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentow w stanie
eutyreozy leczenie lewotyroksyna nie powoduje zmniejszenia masy ciata. Duze dawki leku moga
powodowac cigzkie lub nawet zagrazajgce zyciu dziatania niepozadane. Nie zaleca si¢ stosowania
duzych dawek lewotyroksyny w skojarzeniu z niektorymi substancjami na odchudzanie, np. z lekami
sympatykomimetycznymi (patrz punkt 4.9).

Przed rozpoczgciem leczenia hormonami tarczycy nalezy wykluczy¢ nastepujace choroby lub
rozpocza¢ ich leczenie: niewydolnos$¢ wiencowa, dtawica piersiowa, miazdzyca naczyn, nadci$nienie
tetnicze, niedoczynnos¢ przysadki, niedoczynnos¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynnos$¢ tarczycy.

Na poczatku stosowania hormonow tarczycy u pacjentéw z ryzykiem zaburzen psychotycznych nalezy
szczegdtowo monitorowac i rozpoczynac leczenie od matych dawek, a nastepnie stopniowo je
zwigksza¢. W przypadku pojawienia si¢ objawow psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie
dawki lewotyroksyny.

U pacjentow z niewydolnos$cig wienicows, niewydolnoscig serca lub zaburzeniami rytmu serca
z tachykardia nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W takich
przypadkach nalezy czesto kontrolowac stezenie hormondw tarczycy.

W przypadku wtornej niedoczynnosci tarczycy nalezy przed rozpoczeciem terapii zastgpczej wyjasnic
jej przyczyne i, W razie potrzeby, przy wspotistnieniu niewydolnosci kory nadnerczy rozpoczaé
odpowiednig terapi¢ zastepcza.

W przypadku zaburzen czynnos$ci kory nadnerczy, nalezy zastosowa¢ odpowiednig terapi¢ zastepcza
przed rozpoczeciem stosowania lewotyroksyny, aby zapobiec ostrej niewydolnosci kory nadnerczy
(patrz punkt 4.3).

W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy, nalezy przed leczeniem przeprowadzié
test z TRH lub wykona¢ scyntygrafi¢ supresyjna.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo matg
urodzeniowg masg ciata, nalezy monitorowaé parametry hemodynamiczne, poniewaz moze wystapié
zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzalg czynnoscia nadnerczy.

U kobiet po menopauzie z niedoczynnoscig tarczycy ze zwigkszonym ryzykiem osteoporozy, nalezy
unika¢ wigkszego 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 leczniczy zawierajacy lewotyroksyng, wymagana jest
Scista kontrola, w tym monitorowanie parametrow klinicznych i biochemicznych w okresie
przej$ciowym, ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaburzen rownowagi hormonow tarczycy.

U niektorych pacjentdéw moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.



Stosujgc jednoczesnie hormony tarczycy z orlistatem moze dojs¢ do niedoczynnosci tarczycy i (lub)
pogorszenia kontroli niedoczynnosci tarczycy (patrz punkt 4.5). Pacjenci przyjmujacy lewotyroksyne
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem leczenia orlistatem. Oba leki
powinny by¢ przyjmowane o réznych porach dnia; konieczna moze by¢ takze zmiana dawki
lewotyroksyny. Zaleca si¢ rOwniez monitorowanie pacjentow okresow0 kontrolujac stezenie hormonu
W SUrowicy.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Biotyna moze wptywaé na wyniki badan immunologicznych tarczycy opartych na interakcji biotyny
i streptawidyny, prowadzac do fatszywego zmniejszenia lub falszywego zwigkszenia wartosci
wynikow badan. Ryzyko takiego wptywu zwicksza si¢ wraz z dawkg biotyny.

Podczas interpretacji wynikow badan laboratoryjnych nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wptywu
biotyny, zwtaszcza jesli stwierdzi si¢ brak spojnosci wynikow z obrazem klinicznym.

Jesli przeprowadza si¢ badania czynnosci tarczycy u pacjentow przyjmujacych produkty zawierajace
biotyne, nalezy poinformowac o tym pracownikéw laboratorium. Nalezy zastosowac alternatywne
metody oznaczania, nie ulegajace wplywowi biotyny, jesli sa one dostgpne (patrz punkt 4.5).

Novothyral 75: jedna tabletka zawiera 65,91 mg laktozy jednowodnej. Produkt leczniczy nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy Novothyral 75 zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy
produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory proteazy

Inhibitory proteazy (np. rytonawir, indynawir, lopinawir) moga wptywac na dziatanie lewotyroksyny.
Zaleca sig Scista kontrole parametréw hormonow tarczycy. W razie koniecznosci nalezy dostosowac
dawke produktu leczniczego Novothyral 75.

Wplyw hormonow tarczycy na inne produkty lecznicze

Leki przeciwcukrzycowe

Hormony tarczycy moga ostabia¢ dziatanie lekow zmniejszajacych st¢zenie glukozy we krwi. Z tego
powodu na poczatku terapii hormonami tarczycy nalezy cze¢sto kontrolowac stezenie glukozy we krwi
I W razie potrzeby zmodyfikowac¢ dawkowanie lekow przeciwcukrzycowych.

Pochodne kumaryny

Lewotyroksyna/liotyronina moze nasila¢ dziatanie srodkow przeciwzakrzepowych poprzez wypieranie
ich z wigzan z biatkami, co moze zwigkszac ryzyko krwawien, np. do OUN czy przewodu
pokarmowego, szczeg6lnie u pacjentéw w podeszlym wieku. Z tego wzgledu konieczne jest regularne
kontrolowanie parametrow krzepnigcia na poczatku leczenia oraz przy jednoczesnym przyjmowaniu
pochodnych kumaryny. W razie koniecznosci nalezy dostosowaé dawke leku przeciwzakrzepowego.

Nastepujgce produkty lecznicze nasilajq dzialanie hormonow tarczycy

Salicylany, dikumarol, furosemid, klofibrat

Salicylany, dikumarol, furosemid w duzych dawkach (250 mg), klofibrat i inne substancje moga
wypierac lewotyroksyne/liotyroning z jej potaczen z biatkami osoczowymi, powodujac zwigkszone
stezenie wolnych hormonow (frakcji fTa).

Fenytoina

Fenytoina moze wptywac na dziatanie lewotyroksyny poprzez wypieranie jej z wigzan z biatkami

osocza w ten sposob zwiekszajac stezenie T4 i fTs. Fenytoina przyspiesza metabolizm lewotyroksyny

w watrobie. Zaleca si¢ $ciste kontrolowanie parametrow tarczycy. Szybkie dozylne podanie fenytoiny
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moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ podwyzszonych stezen w osoczu wolnej lewotyroksyny, jak
rowniez liotyroniny, a w pojedynczych przypadkach zwigksza mozliwos¢ powstania zaburzen rytmu
Serca.

Nastepujace produkty lecznicze ostabiaja dzialanie hormonéw tarczycy

Inhibitory pompy protonowej (PPI)

Jednoczesne podawanie z PPl moze spowodowaé¢ zmniejszenie wchtaniania hormondw tarczycy ze
wzgledu na zwickszenie pH soku zotadkowego wywotane przez PPI.

Podczas jednoczesnego leczenia zaleca si¢ regularne kontrolowanie czynnosci tarczycy oraz
monitorowanie stanu klinicznego pacjenta. Konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki hormonow
tarczycy.

Nalezy réwniez zachowaé ostrozno$¢ podczas konczenia leczenia PPI.

Orlistat

Podczas jednoczesnego podawania lewotyroksyny z orlistatem moze dojs¢ do niedoczynnosci
tarczycy i (lub) pogorszenia kontroli niedoczynnosci tarczycy. Moze to by¢ skutkiem zmniejszonego
wchtaniania soli jodu i (lub) lewotyroksyny.

Sewelamer

Sewelamer moze zmniejsza¢ wchianianie lewotyroksyny, dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow
czy nie wystepujg u nich zmiany czynnosci tarczycy na poczatku lub pod koniec leczenia
skojarzonego i w razie potrzeby dostosowanie dawki produktu leczniczego Novothyral 75.

Inhibitory kinazy tyrozynowej

Inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib, sunitynib) moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ lewotyroksyny,
dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow czy nie wystepuja u nich zmiany czynnosci tarczycy na
poczatku lub pod koniec jednoczesnego leczenia tymi lekami i w razie potrzeby dostosowanie dawki
produktu leczniczego Novothyral 75.

Cholestyramina, kolestypol

Zywice jonowymienne, takie jak cholestyramina lub kolestypol, hamuja wchtanianie hormonéw
tarczycy. Dlatego Novothyral 75 nalezy stosowa¢ od 4 do 5 godzin przed przyjg¢ciem tych produktow
leczniczych.

Glin, zelazo i sole wapnia

Wedlug doniesien literaturowych leki zawierajace glin (leki zobojgtniajace, sukralfat) moga ostabia¢
dziatanie hormonow tarczycy, dlatego produkty lecznicze zawierajace hormony tarczycy nalezy
stosowac¢ €co najmniej 2 godziny przed podaniem lekow zawierajacych glin. To samo dotyczy
produktow leczniczych zawierajacych zelazo oraz sole wapnia.

Propylotiouracyl, glikokortykosteroidy, leki blokujgce receptory beta-adrenolityczne, amiodaron oraz
srodki kontrastowe zawierajgce jod

Substancje te hamujg przeksztatcanie T4 w Tz w tkankach obwodowych.

Z uwagi na duzg zawartos¢ jodu amiodaron moze indukowa¢ nadczynnos¢ tarczycy, jak

I niedoczynno$¢ tarczycy. Szczegodlng ostroznosé zaleca si¢ w przypadku wola guzkowego z mozliwg
nierozpoznang autonomiczng czynnoscig tarczycy.

Sertralina, chlorochina/proguanil
Substancje te zmniejszaja skutecznos¢ hormonow tarczycy oraz zwigkszaja stezenie TSH w surowicy.

Leki pobudzajgce enzymy wagtrobowe
Substancje o wlasciwosciach pobudzajacych enzymy watrobowe, takie jak barbiturany,
karbamazepina, leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum L.) moga
zwigkszac klirens watrobowy lewotyroksyny, co prowadzi do zmniejszenia stezenia hormonu tarczycy
W surowicy.
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Dlatego u pacjentow stosujacych leczenie hormonalne w zwigzku z chorobami tarczycy moze by¢
konieczne zwiekszenie dawki hormonu tarczycy, jesli leki te sg podawane jednoczesnie.

Estrogeny
U kobiet stosujacych srodki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny lub u kobiet po menopauzie
stosujacych hormonalna terapie zastgpcza zapotrzebowanie na hormony tarczycy moze si¢ zwigkszyc.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Biotyna moze wptywaé na wyniki badan immunologicznych tarczycy, opartych na interakcji biotyny
i streptawidyny, prowadzac do fatszywego zmniejszenia lub falszywego zwigkszenia wartosci
wynikoéw badan (patrz punkt 4.4).

Interakcje z pokarmem

Produkty zawierajgce soje

Produkty zawierajace S0j¢ mogg zmniejsza¢ wchtanianie produktu leczniczego Novothyral 75
w jelitach. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki produktu leczniczego Novothyral 75,
szczegolnie na poczatku lub po zakonczeniu suplementacji produktami zawierajacymi soje.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Leczenie lewotyroksyng powinno by¢ prowadzone konsekwentnie, zwlaszcza w okresie cigzy

i karmienia piersig. W czasie cigzy zapotrzebowanie na lewotyroksyne moze by¢ nawet wigksze. Ze
wzgledu na zwickszone stezenie TSH w surowicy, ktoére moze wystapic juz w 4 tygodniu cigzy,
kobiety w ciazy przyjmujace lewotyroksyne powinny kontrolowac stezenie TSH w trakcie kazdego
trymestru cigzy, w celu potwierdzenia, ze warto$ci TSH w surowicy matki mieszczg si¢

w referencyjnym zakresie dla kazdego trymestru cigzy. Zwigkszone stezenie TSH w surowicy
powinno zosta¢ obnizone poprzez zwigkszenie dawki lewotyroksyny. Po porodzie nalezy
bezzwlocznie przywroci¢ dawkowanie sprzed cigzy, poniewaz stgzenie TSH po porodzie jest
poréwnywalne do wartosci sprzed cigzy. Stezenie TSH w surowicy powinno osiggna¢ prawidtowe
wartosci od 6 do 8 tygodni po porodzie.

Nadmiernie duze dawki hormonow tarczycy w czasie cigzy mogg mie¢ negatywny wplyw na ptod

I rozwoj postnatalny.

Ciaza

Novothyral 75 jest produktem leczniczym ztozonym zawierajacym lewotyroksyne i liotyroning.

Brak jest dowodow na teratogenny wplyw produktu leczniczego i (lub) toksycznos¢ dla ptodu
u cztowieka podczas stosowania w zalecanych dawkach terapeutycznych.

Aktualnie dostgpne informacje na temat liotyroniny sugeruja, ze ekspozycja na liotyroning podczas
zycia ptodowego hiesie ze soba ryzyko rozwoju zaburzen funkcji poznawczych u dziecka. Chociaz nie
ma zadnych danych dotyczacych stosowania liotyroniny w okresie cigzy lub sg one ograniczone,

w ramach $rodkow zapobiegawczych nie zaleca si¢ stosowania liotyroniny w okresie cigzy

w skojarzeniu z lewotyroksyna ani w monoterapii.

Jesli pacjentka planuje zajs¢ w cigze lub zajdzie w ciazg, nalezy zmieni¢ leczenie na monoterapie
lewotyroksyna, jesli jest to mozliwe.

Podczas cigzy nie nalezy stosowac lewotyroksyny w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi

W leczeniu nadczynnosci tarczycy.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig lewotyroksyna/liotyronina przenikaja do mleka ludzkiego, niemniej
jednak stezenia osiggane przy stosowaniu zalecanych dawek terapeutycznych sa zbyt mate, aby mogty
spowodowaé rozwoj nadczynnosci tarczycy lub zahamowanie wydzielania TSH u dziecka.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan odno$nie wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Ze wzgledu na to, ze lewotyroksyna i liotyronina maja identyczne dziatanie
jak wystepujace naturalnie hormony wydzielane przez tarczyce, nie oczekuje si¢, ze produkt leczniczy
Novothyral 75 bedzie mial wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

w przypadku stosowania zgodnego z zaleceniami.

4.8 Dzialania niepozadane

Jesli produkt leczniczy Novothyral 75 jest dawkowany zgodnie z zaleceniami oraz przeprowadzana
jest kontrola parametrow klinicznych i laboratoryjnych, nie nalezy si¢ spodziewa¢ wystapienia dziatan
niepozadanych.

Jezeli w pojedynczych przypadkach dojdzie do nietolerancji stosowanej dawki lub przedawkowania
leku, to moga, w szczegolnosci przy szybkim zwigkszaniu dawki, pojawi¢ si¢ na poczatku leczenia
objawy kliniczne typowe dla nadczynnosci tarczycy, jak np.: zaburzenia rytmu serca (w tym
migotanie przedsionkow i skurcze dodatkowe), tachykardia, kotatanie serca, napady dtawicy
piersiowej, bol gtowy, ostabienie i kurcze migsni, uderzenia goraca, gorgczka, wymioty, zaburzenia
miesigczkowania, rzekomy guz mézgu, drzenia, niepokoj ruchowy, bezsennosé¢, nadmierne pocenie
sie, zmniejszenie masy ciata, biegunka.

W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa leku lub odstawi¢ lek na kilka dni. Po
ustgpieniu dziatan niepozadanych mozna wznowi¢ leczenie przy ostroznym dawkowaniu produktu
leczniczego.

W przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu leczniczego Novothyral 75
moga wystapic reakcje uczuleniowe (Wysypka, pokrzywka), zgtaszano przypadki obrzgku
naczynioruchowego. Czgsto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zglaszanie 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie moze spowodowa¢ znaczne zwigkszenie tempa metabolizmu (patrz punkt 4.8).
U predysponowanych pacjentow obserwowano pojedyncze napady drgawek, w momencie
przekroczenia indywidualnego progu tolerancji dawki.

Przedawkowanie lewotyroksyny moze wywota¢ nadczynnos$¢ tarczycy i doprowadzi¢ do ostrej
psychozy, zwlaszcza u pacjentow z ryzykiem zaburzen psychotycznych.

Opisano kilka przypadkow nagtej $§mierci sercowej u 0sob przez wiele lat naduzywajacych
lewotyroksyne.



Postepowanie lecznicze

Zwigkszone stgzenie Ts stanowi bardziej wiarygodny wskaznik przedawkowania niz zwigkszone
stezenie Ta lub Ta.

W zaleznosci od stopnia przedawkowania zaleca si¢ przerwanie leczenia i kontrolne badanie pacjenta.
Objawy polegajace na intensywnym dziataniu beta-sympatykomimetycznym, takie jak tachykardia,
stany lekowe, pobudzenie i hiperkineza, mozna ztagodzi¢ poprzez podanie lekow beta-
adrenolitycznych.

Po przyjeciu skrajnie duzych dawek moze by¢ pomocna plazmafereza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony tarczycy.
Kod ATC: HO3AAO03

Hormony lewotyroksyna (T4) i liotyronina (Ts) sa wytwarzane w tarczycy i stamtad przedostaja si¢ do
krwi w proporcji 10 do 1 (T, do Ts).

W 80% gltowne miejsce wytwarzania liotyroniny znajduje si¢ jednak w narzadach obwodowych

(w szczegolnosci w watrobie i nerkach). Tam mniej wigcej taka sama czg$é lewotyroksyny ulega
przeksztatceniu w aktywna liotyroning i metabolicznie nieaktywng forme ,,reverse Ts”. Liotyronina
jest gtbwnym hormonem produkowanym w tarczycy, podczas gdy lewotyroksyna musi by¢ uznana za
prohormon (lewotyroksyna dziata okoto pigé razy stabiej niz liotyronina).

Podstawowy sposob dziatania hormonow tarczycy jako tak zwanych ,,hormonéw indukujacych”
polega na indukowaniu transkrypcji genomu.

Oba hormony dziatajg na:

- metabolizm glukozy, thuszczoéw, biatek i substancji mineralnych;

- zuzycie tlenu;

- metabolizm tkanki kostnej, wzrost i dojrzewanie;

- czynnos$¢ serca, uktadu krazenia i mozgu;

- jak rbwniez na inne hormony (w tym przypadku wystepuja interakcje).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lewotyroksyny sol sodowa podana doustnie na czczo jest wchtaniana maksymalnie w 80%, co
wyraznie zalezy od podanej postaci produktu, natomiast liotyronina podana doustnie jest wchianiana
w 78%-95%.

Oba hormony sg wchianiane w przewazajacej mierze z jelita cienkiego.

Poczatek dziatania po dozylnym podaniu lewotyroksyny i liotyroniny pojawia si¢ w ciggu 24 godzin.
Po jednorazowym podaniu doustnym liotyroniny maksymalne dziatanie wystepuje po uptywie okoto
2-3dni.

Po jednorazowym podaniu lewotyroksyny maksymalne dziatanie nastgpuje po uptywie mniej wiecej
9 dni, przy czym do opdznienia wystgpienia maksymalnego dziatania dochodzi prawdopodobnie
wskutek przeksztatcenia w liotyroning.

Po podaniu doustnym lewotyroksyny poczatek dziatania obserwuje sie¢ po 3-5 dniach.
Lewotyroksyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 99,95%, natomiast liotyronina w 99,7%.

Mniej wiecej dwie trzecie ilosci lewotyroksyny wiaze si¢ z no$nikiem globulinowym (TBG), prawie
jedna trzecia z nos$nikiem prealbuminowym (TBPA), a niewielka czg¢é¢ z albuminami. Liotyronina
wigze si¢ w przewazajacej mierze z TBG 1 tylko niewielka jej czes¢ z TBPA i albuminami.

Wiazanie si¢ lewotyroksyny w wysokim stopniu z biatkami osocza wyjasnia jej dtugi okres pottrwania
wynoszacy jeden tydzien oraz nieznaczng warto$¢ wspotczynnika oczyszczania wynoszacg 1,2 1
osocza/dobe/m? powierzchni ciata.



Nieznacznie nizszy stopien wigzania liotyroniny z biatkami osocza odpowiada za krotszy okres
pottrwania wynoszacy 1 dzien, jak rowniez wyzszy klirens metaboliczny wynoszacy 15 1
osocza/dobe/m? powierzchni ciata. W wyniku wigzania si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza
lewotyroksyna i liotyronina przechodzg jedynie w niewielkich ilosciach do hemodializatu.
Osoczowy okres pottrwania lewotyroksyny i liotyroniny jest wydtuzony w niedoczynnosci tarczycy,
natomiast skrocony w nadczynnosci tarczycy.

Udowodniono, ze podczas ciazy lub po terapii estrogenami wzrasta zdolno$¢ wigzania si¢ obu
hormonow. Zmniejszenie si¢ zdolnos$ci wigzania si¢ moze wystgpic¢ przy nasilonej hiponatremii
(marskos¢ watroby), w zwiazku z cigzkimi schorzeniami lub wskutek dziatania lekow.

Oba hormony przechodzg przez tozysko jedynie w niewielkich, nie wywierajacych dziatania ilosciach.
Podczas prawidtowego dawkowania do mleka ludzkiego przenikaja tylko niewielkie ilosci.
Lewotyroksyna i liotyronina sa metabolizowane w przewazajacej czesci w narzadach obwodowych
(w szczegolnosci w watrobie, nerkach, migsniach i mozgu).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra

Lewotyroksyna i liotyronina wykazuja bardzo matg toksycznosc¢ ostra.

W przypadkach zatru¢ (proby samobojcze) dawki do 10 mg lewotyroksyny byty tolerowane bez
powiktan. Wystgpienie powaznych powiktan mozliwe jest w przypadku choroby wiencowej.

Toksycznos¢ przewlekta

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym przeprowadzono u ré6znych gatunkéw zwierzat.

U szczuréw po podaniu duzych dawek obserwowano objawy schorzenia watroby, zwigkszenie ilosci
wystepujacych samoistnych zespotow nerczycowych oraz zmiang masy narzadow.

U psOéw nie zaobserwowano zadnych istotnych dziatah niepozadanych.

Toksyczny wplyw na rozrod

Hormony tarczycy przechodza przez tozysko jedynie w niewielkiej czesci.

Zdobyto szerokie doswiadczenie dotyczace leczenia lewotyroksyng we wszystkich okresach cigzy
u ludzi.

Nie ma zadnych danych §wiadczacych o toksycznym dziataniu na ptod lub wywotywaniu wad
rozwojowych. Podobnie, nie ma zadnych podejrzen powodowania uposledzenia ptodnosci u kobiet
I U mgzczyzn.

Mutagennosc¢ i karcynogennos¢

Nie przeprowadzono dlugookresowych badan u zwierzat.

W odniesieniu do ludzi nie stwierdzono dotychczas zadnych danych sugerujacych wystapienie wad
u potomstwa na skutek zmian w genomie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Zelatyna

Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci



2 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
W celu ochrony przed swiattem i wilgocig przechowywac w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

50 lub 100 tabletek w blistrach sktadajacych si¢ z bezbarwnej, przejrzystej, podstawowej warstwy
polipropylenowej pokrytej folig aluminiowa.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 142B

02-305 Warszawa, Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1782

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 maja 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 6 maja 2013 r.

10. DATAZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2023
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Novothyral, 100 pg + 20 ug, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka Novothyral zawiera 100 mikrogramow soli sodowej lewotyroksyny oraz
20 mikrogramow soli sodowej liotyroniny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera 65,88 mg laktozy jednowodnej,
patrz punkt 4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biatawe, okragte tabletki z rowkiem dzielagcym po obu stronach.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Substytucyjne leczenie niedoczynnosci tarczycy kazdego pochodzenia:

- pierwotna niedoczynnos¢ tarczycy (dziedziczna lub nabyta, np. po chirurgicznych operacjach,
napromienianiu, przyjmowaniu lekow);

- wtdrna niedoczynnosc tarczycy.

W stanie eutyreozy:
- profilaktyka nawracajacego wola, po jego resekcji;
- leczenie wola nienowotworowego.

Leczenie supresyjne i substytucyjne w nowotworze zlosliwym tarczycy, przede wszystkim po
tyroidektomii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Podane zalecenia dotyczace dawkowania sg jedynie ogdlnymi wskazowkami. Zaleca si¢ okreslenie
indywidualnej dawki dobowej na podstawie badan laboratoryjnych oraz badania lekarskiego.

U poszczegdlnych pacjentdéw wystepujg roznice pod wzgledem skutecznoscei i tolerancji hormonoéw
tarczycy. Z tego powodu kliniczna obserwacja pacjenta oraz kontrola stezenia hormondéw ma
decydujace znaczenie dla leczenia (liotyronina, TSH).

W razie wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa lub przerwac
podawanie leku na okres kilku dni. Od razu po stwierdzeniu ustgpienia dziatan niepozadanych mozna
kontynuowac¢ leczenie, dawkujac ostroznie.



Zaleca si¢ stosowanie nastepujgcych dawek (wartosci orientacyjne).

Niedoczynnos¢ tarczycy
Dzieci w wieku od 4 do 12 lat:
Y - 1 tabletka produktu leczniczego Novothyral na dobg.

Mtodziez i dorosli:
Y - 2 tabletki produktu leczniczego Novothyral na dobe.

Zwykle dawka poczatkowa wynosi Y4 tabletki produktu leczniczego Novothyral na dobe. W zaleznosci
od indywidualnej tolerancji, dawka dobowa jest co dwa tygodnie zwigkszana o Y% tabletki produktu
leczniczego Novothyral.

Dla mtodziezy i dorostych obowigzujg ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania.

Leczenie wola nienowotworowego
% - 1 tabletka produktu leczniczego Novothyral na dobe.

Zapobieganie nawrotom wola po jego resekcji
% - 1 tabletka produktu leczniczego Novothyral na dobe.

Stan po operacji z powodu zlosliwego nowotworu tarczycy
1-2 tabletki produktu leczniczego Novothyral na dobe.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac terapie hormonami tarczycy w przypadku pacjentow
w podesztym wieku, dzieci, pacjentéw z chorobg wiencowa oraz pacjentow z ciezka, dtugo istniejaca
niedoczynnoscig tarczycy. Nalezy zastosowa¢ mata dawke poczatkowa, a nastgpnie powoli zwigkszac
jaw dtuzszych odstepach czasu, czgsto kontrolujac stgzenie hormondw tarczycy.

Z praktyki wynika, Ze pacjenci w podesztym wieku, z malg masg ciata oraz pacjenci z duzym wolem
guzkowym wymagaja stosowania mniejszej dawki catkowite;.

U pacjentow w podesztym wieku powinno si¢ dodatkowo podawac wigkszg dawke lewotyroksyny,
natomiast mniejsza dawke liotyroniny niz zwykle.

Sposdb podawania

Dawki dobowe nalezy przyjmowa¢ jednorazowo. Pojedyncza dawke dobowg nalezy przyjmowac
rano, na czczo, pot godziny przed $niadaniem, najlepiej z niewielka iloscig ptynu (np. pot szklanki
wody).

Czas trwania leczenia

W przypadku niedoczynnoéci tarczycy oraz tyroidektomii z powodu zto§liwego nowotworu tarczycy,
terapia jest prowadzona zazwyczaj przez cale zycie, natomiast w przypadku wola nienowotworowego
i profilaktyki nawrotow wola, w zaleznosci od indywidualnych okolicznos$ci przez okres od kilku
miesigey lub lat, nawet do konca zycia.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nadczynnos¢ tarczycy nieznanego pochodzenia.

- Nieleczona niedoczynno$¢ przysadki.

- Nieleczona niedoczynnos$¢ kory nadnerczy.



Leczenia produktem leczniczym Novothyral nie wolno rozpoczyna¢ u pacjentow po swiezo
przebytym zawale mig$nia sercowego, w czasie zapalenia mig¢snia Sercowego oraz w czasie ostrego
zapalenia catego serca (pancarditis).

Podczas cigzy nie nalezy stosowac lewotyroksyny w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi
w leczeniu nadczynnosci tarczycy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wolno podawa¢ hormonow tarczycy W celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentow w stanie
eutyreozy leczenie lewotyroksyna nie powoduje zmniejszenia masy ciata. Duze dawki leku moga
powodowac cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Nie zaleca si¢ stosowania
duzych dawek lewotyroksyny w skojarzeniu z niektorymi substancjami na odchudzanie, np. z lekami
sympatykomimetycznymi (patrz punkt 4.9).

Przed rozpoczeciem leczenia hormonami tarczycy nalezy wykluczy¢ nastepujace choroby lub
rozpocza¢ ich leczenie: niewydolnos$¢ wiencowa, dtawica piersiowa, miazdzyca naczyn, nadcisnienie
tetnicze, niedoczynno$¢ przysadki, niedoczynnos¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynno$¢ tarczycy.

Na poczatku stosowania hormonéw tarczycy u pacjentow z ryzykiem zaburzen psychotycznych nalezy
szczegdtowo monitorowac i rozpoczynac leczenie od matych dawek, a nastepnie stopniowo je
zwigksza¢. W przypadku pojawienia si¢ objawow psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie
dawki lewotyroksyny.

U pacjentow z niewydolnoscia wiencowa, niewydolnoscia serca lub zaburzeniami rytmu serca
z tachykardia nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W takich
przypadkach nalezy czesto kontrolowac stezenie hormondw tarczycy.

W przypadku wtdérnej niedoczynnosci tarczycy nalezy przed rozpoczeciem terapii zastepcezej wyjasnic
jej przyczyne i, W razie potrzeby, przy wspotistnieniu niewydolnosci kory nadnerczy, rozpoczaé
odpowiednig terapi¢ zastepcza.

W przypadku zaburzen czynnosci kory nadnerczy, nalezy zastosowa¢ odpowiednia terapi¢ zastepcza
przed rozpoczeciem stosowania lewotyroksyny, aby zapobiec ostrej niewydolnosci kory nadnerczy
(patrz punkt 4.3).

W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy, nalezy przed leczeniem przeprowadzié
test z TRH lub wykona¢ scyntygrafi¢ supresyjna.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyna u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mata
urodzeniowg masa ciata, nalezy monitorowac¢ parametry hemodynamiczne, poniewaz moze wystapic¢
zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzata czynnoscig nadnerczy.

U kobiet po menopau21e z niedoczynnoscig tarczycy ze zw1¢kszonym ryzyklem osteoporozy, nalezy
unika¢ wigkszego niz fizjologiczne st¢zenia lewotyroksyny w surowicy i W zwigzku z tym nalezy
bardzo starannie kontrolowaé parametry czynnosci tarczycy.

Jedli konieczna jest zmiana na inny produkt leczniczy zawierajacy lewotyroksyne, wymagana jest
Scista kontrola, w tym monitorowanie parametrow klinicznych i biochemicznych w okresie
przejsciowym, ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaburzen rownowagi hormonow tarczycy.

U niektorych pacjentow moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Stosujac jednoczesnie hormony tarczycy z orlistatem moze dojs¢ do niedoczynnoscei tarczycy i (lub)
pogorszenla kontroli nledoczynnosm tarczycy (patrz punkt 4.5). Pacjenci przyjmujacy lewotyroksyne
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed rozpoczgciem leczenia orlistatem. Oba leki
powinny by¢ przyjmowane o r6znych porach dnia; konieczna moze by¢ takze zmiana dawki



lewotyroksyny. Zaleca si¢ rOwniez monitorowanie pacjentow okresow0 kontrolujac stezenie hormonu
W surowicy.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Biotyna moze wptywaé na wyniki badan immunologicznych tarczycy opartych na interakcji biotyny
i streptawidyny, prowadzac do fatszywego zmniejszenia lub falszywego zwigkszenia wartosci
wynikow badan. Ryzyko takiego wptywu zwieksza si¢ wraz z dawka biotyny.

Podczas interpretacji wynikow badan laboratoryjnych nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wptywu
biotyny, zwlaszcza jesli stwierdzi si¢ brak spojnosci wynikow z obrazem klinicznym.

Jesli przeprowadza si¢ badania czynno$ci tarczycy u pacjentdw przyjmujacych produkty zawierajace
biotyne, nalezy poinformowac o tym pracownikéw laboratorium. Nalezy zastosowac alternatywne
metody oznaczania, nie ulegajace wptywowi biotyny, jesli sa one dostgpne (patrz punkt 4.5).

Novothyral zawiera 65,88 mg laktozy jednowodnej w jednej tabletce. Produkt leczniczy nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancija galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy Novothyral zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy
produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory proteazy

Inhibitory proteazy (np. rytonawir, indynawir, lopinawir) moga wptywac na dziatanie lewotyroksyny.
Zaleca sig Scista kontrole parametréw hormonow tarczycy. W razie koniecznosci nalezy dostosowac
dawke produktu leczniczego Novothyral.

Wplyw hormonoéw tarczycy na inne produkty lecznicze

Leki przeciwcukrzycowe

Hormony tarczycy moga ostabia¢ dziatanie lekow zmniejszajacych stezenie glukozy we krwi. Z tego
powodu na poczatku terapii hormonami tarczycy nalezy czesto kontrolowac stezenie glukozy we krwi
I W razie potrzeby zmodyfikowa¢ dawkowanie lekow przeciwcukrzycowych.

Pochodne kumaryny

Lewotyroksyna/liotyronina moze nasila¢ dziatanie srodkéw przeciwzakrzepowych poprzez wypieranie
ich z wigzan z biatkami, co moze zwigkszac ryzyko krwawien, np. do OUN czy przewodu
pokarmowego, szczeg6lnie u pacjentdéw w podesztym wieku. Z tego wzgledu konieczne jest regularne
kontrolowanie parametrow krzepnigcia na poczatku leczenia oraz przy jednoczesnym przyjmowaniu
pochodnych kumaryny. W razie koniecznosci nalezy dostosowa¢ dawke leku przeciwzakrzepowego.

Nastepujace produkty lecznicze nasilaja dzialanie hormonéw tarczycy

Salicylany, dikumarol, furosemid, klofibrat

Salicylany, dikumarol, furosemid w duzych dawkach (250 mg), klofibrat i inne substancje moga
wypiera¢ lewotyroksyng¢/liotyroning z jej potaczen z biatkami osoczowymi, powodujac zwigkszone
stezenie wolnych hormonow (frakcji fTa).

Fenytoina

Fenytoina moze wptywac na dziatanie lewotyroksyny poprzez wypieranie jej z wigzan z biatkami
osocza w ten sposOb zwickszajac stezenie T4 i fTs. Fenytoina przyspiesza metabolizm lewotyroksyny
w watrobie. Zaleca si¢ $ciste kontrolowanie parametrow tarczycy. Szybkie dozylne podanie fenytoiny
moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ podwyzszonych st¢zen w osoczu wolnej lewotyroksyny, jak
rowniez liotyroniny, a w pojedynczych przypadkach zwigksza mozliwos$¢ powstania zaburzen rytmu
serca.



Nastepujace produkty lecznicze ostabiaja dzialanie hormonow tarczycy

Inhibitory pompy protonowej (PPI)

Jednoczesne podawanie z PPl moze spowodowa¢ zmniejszenie wchianiania hormonow tarczycy ze
wzgledu na zwickszenie pH soku zotadkowego wywotane przez PPI.

Podczas jednoczesnego leczenia zaleca sig¢ regularne kontrolowanie czynnosci tarczycy oraz
monitorowanie stanu klinicznego pacjenta. Konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki hormonow
tarczycy.

Nalezy rowniez zachowaé ostroznos¢ podczas konczenia leczenia PPI.

Orlistat

Podczas jednoczesnego podawania lewotyroksyny z orlistatem moze doj$¢ do niedoczynnosci
tarczycy i (lub) pogorszenia kontroli niedoczynnosci tarczycy. Moze to by¢ skutkiem zmniejszonego
wchtaniania soli jodu i (lub) lewotyroksyny.

Sewelamer

Sewelamer moze zmniejsza¢ wchianianie lewotyroksyny, dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow
czy nie wystgpuja u nich zmiany czynnosci tarczycy na poczatku lub pod koniec leczenia
skojarzonego i w razie potrzeby dostosowanie dawki produktu leczniczego Novothyral.

Inhibitory kinazy tyrozynowej

Inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib, sunitynib) moga zmniejsza¢ skutecznos¢ lewotyroksyny,
dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow czy nie wystepujg u nich zmiany czynnosci tarczycy na
poczatku lub pod koniec jednoczesnego leczenia tymi lekami i w razie potrzeby dostosowanie dawki
produktu leczniczego Novothyral.

Cholestyramina, kolestypol

Zywice jonowymienne, takie jak cholestyramina lub kolestypol, hamuja wchtanianie hormonow
tarczycy. Dlatego Novothyral nalezy stosowa¢ od 4 do 5 godzin przed przyjeciem tych produktow
leczniczych.

Glin, zelazo i sole wapnia

Wedtug doniesien literaturowych leki zawierajace glin (leki zoboje¢tniajace, sukralfat) mogg ostabiaé
dziatanie hormonow tarczycy, dlatego produkty lecznicze zawierajace hormony tarczycy nalezy
stosowac €0 najmniej 2 godziny przed podaniem lekow zawierajacych glin. To samo dotyczy
produktow leczniczych zawierajgcych zelazo oraz sole wapnia.

Propylotiouracyl, glikokortykosteroidy, leki blokujgce receptory beta-adrenolityczne, amiodaron oraz
srodki kontrastowe zawierajgce jod

Substancje te hamuja przeksztatcanie T4 w Tz w tkankach obwodowych.

Z uwagi na duza zawarto$¢ jodu amiodaron moze indukowac¢ nadczynnos¢ tarczycy, jak

i niedoczynno$¢ tarczycy. Szczegdlng ostroznosé zaleca sie¢ w przypadku wola guzkowego z mozliwg
nierozpoznang autonomiczng czynnoscig tarczycy.

Sertralina, chlorochina/proguanil
Substancje te zmniejszaja skutecznos¢ hormonow tarczycy oraz zwiekszaja stezenie TSH w surowicy.

Leki pobudzajgce enzymy wgtrobowe

Substancje o wlasciwosciach pobudzajacych enzymy watrobowe takie jak barbiturany,
karbamazepina, leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum L.) moga
zwigkszac klirens watrobowy lewotyroksyny, co prowadzi do zmniejszenia stezenia hormonu tarczycy
W surowicy.

Dlatego u pacjentow stosujacych leczenie hormonalne w zwiazku z chorobami tarczycy moze by¢
konieczne zwigkszenie dawki hormonu tarczycy, jesli leki te s3 podawane jednoczesnie.

Estrogeny



U kobiet stosujgcych $rodki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny lub u kobiet po menopauzie
stosujgcych hormonalng terapi¢ zastepcza zapotrzebowanie na hormony tarczycy moze si¢ zwigkszy¢.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Biotyna moze wptywaé na wyniki badan immunologicznych tarczycy, opartych na interakcji biotyny
i streptawidyny, prowadzac do fatszywego zmniejszenia lub falszywego zwigkszenia wartosci
wynikow badan (patrz punkt 4.4).

Interakcje z pokarmem

Produkty zawierajgce soje

Produkty zawierajace Soje moga zmniejsza¢ wchtanianie produktu leczniczego Novothyral w jelitach.
Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki produktu leczniczego Novothyral, szczegolnie na poczatku
lub po zakonczeniu suplementacji produktami zawierajacymi soje.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Leczenie lewotyroksyna powinno by¢ prowadzone konsekwentnie, zwtaszcza w okresie ciazy

i karmienia piersig. W czasie ciazy zapotrzebowanie na lewotyroksyne moze by¢ nawet wigksze. Ze
wzgledu na zwickszone stezenie TSH w surowicy, ktore moze wystapic juz w 4 tygodniu cigzy,
kobiety w cigzy przyjmujace lewotyroksyne powinny kontrolowac stezenie TSH w trakcie kazdego
trymestru cigzy, w celu potwierdzenia, ze warto$ci TSH w surowicy matki mieszczg si¢

w referencyjnym zakresie dla kazdego trymestru cigzy. Zwigkszone stezenie TSH w surowicy
powinno zosta¢ obnizone poprzez zwigkszenie dawki lewotyroksyny. Po porodzie nalezy
bezzwlocznie przywroci¢ dawkowanie sprzed cigzy, poniewaz stgzenie TSH po porodzie jest
poréwnywalne do wartosci sprzed cigzy. Stezenie TSH w surowicy powinno osiggna¢ prawidtowe
warto$ci od 6 do 8 tygodni po porodzie.

Nadmiernie duze dawki hormonow tarczycy w czasie cigzy mogag mie¢ negatywny wptyw na ptod

i rozwoj postnatalny.

Cigza
Novothyral jest produktem leczniczym ztozonym zawierajacym lewotyroksyne i liotyroning.

Brak jest dowodow na teratogenny wptyw produktu leczniczego i (lub) toksycznosé dla ptodu
u cztowieka podczas stosowania w zalecanych dawkach terapeutycznych.

Aktualnie dostgpne informacje na temat liotyroniny sugeruja, ze ekspozycja na liotyronine podczas
zycia ptodowego hiesie ze soba ryzyko rozwoju zaburzen funkcji poznawczych u dziecka. Chociaz nie
ma zadnych danych dotyczacych stosowania liotyroniny w okresie cigzy lub sg one ograniczone,

w ramach $rodkow zapobiegawczych nie zaleca si¢ stosowania liotyroniny w okresie cigzy

w skojarzeniu z lewotyroksyng ani w monoterapii.

Jesli pacjentka planuje zajs¢ w cigze lub zajdzie w cigze, nalezy zmieni¢ leczenie na monoterapig
lewotyroksyna, jesli jest to mozliwe.

Podczas cigzy nie nalezy stosowa¢ lewotyroksyny w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi

W leczeniu nadczynnosci tarczycy.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig lewotyroksyna/liotyronina przenikaja do mleka ludzkiego, niemniej
jednak stgzenia osiggane przy stosowaniu zalecanych dawek terapeutycznych sa zbyt mate, aby mogty
spowodowac rozwoj nadczynnosci tarczycy lub zahamowanie wydzielania TSH u dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn



Nie przeprowadzono zadnych badan odnosnie wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Ze wzgledu na to, ze lewotyroksyna i liotyronina maja identyczne dziatanie
jak wystepujace naturalnie hormony wydzielane przez tarczyce, nie oczekuje si¢, ze produkt leczniczy
Novothyral bedzie miat wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

w przypadku stosowania zgodnego z zaleceniami.

4.8 Dzialania niepozgdane

Jesli produkt leczniczy Novothyral jest dawkowany zgodnie z zaleceniami oraz przeprowadzana jest
kontrola parametrow klinicznych i laboratoryjnych, nie nalezy si¢ spodziewaé wystapienia dziatan
niepozadanych.

Jezeli w pojedynczych przypadkach dojdzie do nietolerancji stosowanej dawki lub przedawkowania
leku, to moga, w szczego6lnosci przy szybkim zwigkszaniu dawki, pojawi¢ si¢ na poczatku leczenia
objawy kliniczne typowe dla nadczynnosci tarczycy, jak np.: zaburzenia rytmu serca (w tym
migotanie przedsionkow i skurcze dodatkowe), tachykardia, kotatanie serca, napady dtawicy
piersiowej, bol gtowy, ostabienie i kurcze migéni, uderzenia goraca, goraczka, wymioty, zaburzenia
miesigczkowania, rzekomy guz mézgu, drzenia, niepokdj ruchowy, bezsenno$¢, nadmierne pocenie
si¢, zZmniejszenie masy ciala, biegunka.

W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa leku lub odstawi¢ lek na kilka dni. Po
ustgpieniu dziatan niepozadanych mozna wznowi¢ leczenie przy ostroznym dawkowaniu produktu
leczniczego.

W przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu leczniczego Novothyral moga
wystapic reakcje uczuleniowe (Wysypka, pokrzywka), zgtaszano przypadki obrzeku
naczynioruchowego. Czgstos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze spowodowa¢ znaczne zwigkszenie tempa metabolizmu (patrz punkt 4.8).
U predysponowanych pacjentow obserwowano pojedyncze napady drgawek, w momencie
przekroczenia indywidualnego progu tolerancji dawki.

Przedawkowanie lewotyroksyny moze wywota¢ nadczynnos$¢ tarczycy i doprowadzi¢ do ostrej
psychozy, zwlaszcza u pacjentow z ryzykiem zaburzen psychotycznych.

Opisano kilka przypadkow naglej $mierci sercowej u 0sob przez wiele lat naduzywajacych
lewotyroksyne.

Postepowanie lecznicze



Zwigkszone st¢zenie Ts stanowi bardziej wiarygodny wskaznik przedawkowania niz zwigkszone
stezenie Ta lub fT4.

W zaleznosci od stopnia przedawkowania zaleca si¢ przerwanie leczenia i kontrolne badanie pacjenta.
Objawy polegajace na intensywnym dziataniu beta-sympatykomimetycznym, takie jak tachykardia,
stany lekowe, pobudzenie i hiperkineza, mozna ztagodzi¢ poprzez podanie lekow beta-
adrenolitycznych.

Po przyjeciu skrajnie duzych dawek moze by¢ pomocna plazmafereza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony tarczycy.
Kod ATC: HO3AAO03

Hormony lewotyroksyna (T:) i liotyronina (T3) sa wytwarzane w tarczycy i stamtad przedostajg si¢ do
krwi w proporcji 10 do 1 (T4 do Ts).

W 80% glowne miejsce wytwarzania liotyroniny znajduje si¢ jednak w narzadach obwodowych

(w szczegolnosci w watrobie i nerkach). Tam mniej wigcej taka sama czg$¢ lewotyroksyny ulega
przeksztalceniu w aktywna liotyroning i metabolicznie nieaktywng forme ,,reverse Ts”. Liotyronina
jest glownym hormonem produkowanym w tarczycy, podczas gdy lewotyroksyna musi by¢ uznana za
prohormon (lewotyroksyna dziata okoto pi¢é razy stabiej niz liotyronina).

Podstawowy sposob dziatania hormonow tarczycy jako tak zwanych ,,hormonéw indukujacych”
polega na indukowaniu transkrypcji genomu.

Oba hormony dziatajg na:

- metabolizm glukozy, thuszczow, biatek i substancji mineralnych;

- zuzycie tlenu;

- metabolizm tkanki kostnej, wzrost i dojrzewanie;

- czynno$¢ serca, uktadu krazenia i mozgu;

- jak rbwniez na inne hormony (w tym przypadku wystepuja interakcje).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Lewotyroksyny sol sodowa podana doustnie na czczo jest wchtaniana maksymalnie w 80%, co
wyraznie zalezy od podanej postaci produktu, natomiast liotyronina podana doustnie jest wchtaniana
w 78%-95%.

Oba hormony sg wchtaniane w przewazajacej mierze z jelita cienkiego.

Poczatek dziatania po dozylnym podaniu lewotyroksyny i liotyroniny pojawia si¢ w ciggu 24 godzin.
Po jednorazowym podaniu doustnym liotyroniny maksymalne dziatanie wystepuje po uptywie okoto
2-3 dni.

Po jednorazowym podaniu lewotyroksyny maksymalne dziatanie nastgpuje po uptywie mniej wigcej
9 dni, przy czym do opdznienia wystapienia maksymalnego dziatania dochodzi prawdopodobnie
wskutek przeksztatcenia w liotyronine.

Po podaniu doustnym lewotyroksyny poczatek dziatania obserwuje si¢ po 3-5 dniach.
Lewotyroksyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 99,95%, natomiast liotyronina w 99,7%.

Mniej wiecej dwie trzecie ilosci lewotyroksyny wigze si¢ z no$nikiem globulinowym (TBG), prawie
jedna trzecia z nosnikiem prealbuminowym (TBPA), a niewielka czg$¢ z albuminami. Liotyronina
wiaze si¢ w przewazajacej mierze z TBG 1 tylko niewielka jej cze$¢ z TBPA i albuminami.
Wiazanie si¢ lewotyroksyny w wysokim stopniu z biatkami osocza wyjasnia jej dtugi okres péttrwania
wynoszacy jeden tydzien oraz nieznaczng warto$¢ wspotczynnika oczyszczania wynoszacg 1,2 1
osocza/dobe/m? powierzchni ciata.

Nieznacznie nizszy stopien wigzania liotyroniny z biatkami osocza odpowiada za krotszy okres
poltrwania wynoszacy 1 dzien, jak rowniez wyzszy klirens metaboliczny wynoszacy 15 1



osocza/dobe/m? powierzchni ciata. W wyniku wigzania si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza
lewotyroksyna i liotyronina przechodza jedynie w niewielkich ilosciach do hemodializatu.
Osoczowy okres pottrwania lewotyroksyny i liotyroniny jest wydluzony w niedoczynnosci tarczycy,
natomiast skrocony w nadczynnosci tarczycy.

Udowodniono, ze podczas cigzy lub po terapii estrogenami wzrasta zdolnos$¢ wigzania si¢ obu
hormonow. Zmniejszenie si¢ zdolnosci wigzania si¢ moze wystapic¢ przy nasilonej hiponatremii
(marskos$¢ watroby), w zwigzku z cigzkimi schorzeniami lub wskutek dziatania lekow.

Oba hormony przechodzg przez tozysko jedynie w niewielkich, nie wywierajacych dziatania ilo$ciach.
Podczas prawidtowego dawkowania do mleka ludzkiego przenikaja tylko niewielkie ilosci.
Lewotyroksyna i liotyronina sa metabolizowane w przewazajacej czgsci w narzadach obwodowych
(w szczegolnosci w watrobie, nerkach, migéniach i mozgu).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra

Lewotyroksyna i liotyronina wykazujg bardzo matg toksycznos¢ ostra.

W przypadkach zatru¢ (proby samobojcze) dawki do 10 mg lewotyroksyny byly tolerowane bez
powiktan. Wystapienie powaznych powiktan mozliwe jest w przypadku choroby wiencowej.

Toksycznos¢ przewlekta

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym przeprowadzono u réznych gatunkoéw zwierzat.

U szczuréw po podaniu duzych dawek obserwowano objawy schorzenia watroby, zwigkszenie ilosci
wystepujacych samoistnych zespotdow nerczycowych oraz zmiang masy narzadow.

U ps6w nie zaobserwowano zadnych istotnych dziatan niepozadanych.

Toksyczny wplyw na rozrod

Hormony tarczycy przechodza przez tozysko jedynie w niewielkiej czesci.

Zdobyto szerokie doswiadczenie dotyczace leczenia lewotyroksyng we wszystkich okresach cigzy
u ludzi.

Nie ma zadnych danych §wiadczacych o toksycznym dziataniu na ptod lub wywotywaniu wad
rozwojowych. Podobnie, nie ma zadnych podejrzen powodowania uposledzenia ptodnosci u kobiet
i U megzezyzn.

Mutagennosé i karcynogennosc

Nie przeprowadzono dlugookresowych badan u zwierzat.

W odniesieniu do ludzi nie stwierdzono dotychczas zadnych danych sugerujacych wystapienie wad
u potomstwa na skutek zmian w genomie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Zelatyna

Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

2 lata



6.4 Specjalne srodKi ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
W celu ochrony przed swiattem i wilgocig przechowywac w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

50 lub 100 tabletek w blistrach sktadajacych si¢ z bezbarwnej, przejrzystej, podstawowej warstwy
polipropylenowej pokrytej folig aluminiowa.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B

02-305 Warszawa, Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1783

0. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 maja 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 6 maja 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2023
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Novothyral 75
75 pg + 15 pg, tabletki
Levothyroxinum natricum + Liothyroninum natricum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera 75 mikrograméw soli sodowej lewotyroksyny i 15 mikrogramoéw soli sodowej
liotyroniny.

| 3. WYKAZSUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze. Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 tabletek Kod: 5909990178216
100 tabletek Kod: 5909990178223

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dladzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. W celu ochrony przed §wiatlem przechowywac
W opakowaniu zewngetrznym.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NIEZI[ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa

(Logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenienr R/1782

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJAPODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

novothyral 75

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN



MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

11 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Novothyral 75
75 ng+ 15 ug, tabletki
Levothyroxinum natricum + Liothyroninum natricum

[2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sp. z 0.0.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMERSERII

Lot

S. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Novothyral
100 pg + 20 pg, tabletki
Levothyroxinum natricum + Liothyroninum natricum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera 100 mikrogramow soli sodowej lewotyroksyny i 20 mikrogramow soli
sodowej liotyroniny.

| 3. WYKAZSUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze. Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 tabletek Kod: 5909990178315
100 tabletek Kod: 5909990178322

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dladzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. W celu ochrony przed §wiatlem przechowywac

W opakowaniu zewngetrznym.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NIEZI[ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa

(Logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenienr R/1783

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJAPODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

novothyral

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN



MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Novothyral
100 pg+20 ug, tabletki
Levothyroxinum natricum + Liothyroninum natricum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sp. z 0.0.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Novothyral 75, 75 pg + 15 pg, tabletki
Levothyroxinum natricum + Liothyroninum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Novothyral 75 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Novothyral 75
Jak stosowa¢ lek Novothyral 75

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Novothyral 75

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocukrwnhE

1.  Coto jest lek Novothyral 75 i w jakim celu si¢ go stosuje

Hormony tarczycy zawarte w leku Novothyral 75 majg identyczne dziatanie jak naturalne hormony
wydzielane przez tarczyce. Hormony tarczycy wptywajg na wzrost, rozwoj i metabolizm organizmu.

Novothyral 75 stosuje si¢ w nastepujacych przypadkach:
e  substytucyjne leczenie niedoczynnosci tarczycy kazdego pochodzenia:
- pierwotna niedoczynnos¢ tarczycy (dziedziczna lub nabyta, np. po chirurgicznych operacjach,
napromienianiu, przyjmowaniu lekow),
- wtorna niedoczynnosc tarczycy;,
e W stanie eutyreozy:
- profilaktyka nawracajacego wola, po jego resekcji,
- leczenie wola nienowotworowego;
e leczenie supresyjne i substytucyjne w nowotworze ztosliwym tarczycy, przede wszystkim po
tyroidektomii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Novothyral 75

Kiedy nie stosowa¢ leku Novothyral 75

Nie stosowac leku Novothyral 75:

- jesli pacjent ma uczulenie na sol sodowa lewotyroksyny, sol sodowa liotyroniny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.);

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczona niedoczynno$¢ przysadki lub nadczynno$¢ tarczycy;

- jesli u pacjenta wystepuje niedoczynno$¢ kory nadnerczy i pacjent nie otrzymuje
odpowiedniego leczenia zastgpczego.

Terapii lekiem Novothyral 75 nie wolno rozpoczyna¢ w przypadku zawatu migénia sercowego,
ostrego zapalenia migsnia sercowego i ostrego zapalenia catego serca.



Podczas cigzy przeciwwskazane jest jednoczesne przyjmowanie lewotyroksyny/liotyroniny
i tyreostatyku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Novothyral 75 nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Hormonoéw tarczycy nie stosuje si¢ w celu zmniejszenia masy ciala. Przyjmowanie ich nie spowoduje
zmniejszenia masy ciala, jesli hormony tarczycy sg utrzymane na wtasciwym poziomie. Zwigkszenie
dawki leku bez konsultacji z lekarzem moze doprowadzi¢ do wystapienia cigzkich i zagrazajacych
zyciu dziatan niepozadanych. Nie zaleca si¢ przyjmowania duzych dawek lewotyroksyny

w skojarzeniu z niektérymi lekami na odchudzanie, takimi jak amfepramon, katyna

i fenylopropanoloamina, ze wzgledu na mozliwy wzrost ryzyka cigzkich i zagrazajacych zyciu dziatan
niepozadanych.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ wystepowanie nastepujacych chorob lub podjac
leczenie: niewydolnos¢ wiencowa, dtawica piersiowa, miazdzyca tetnic, nadcisnienie tetnicze,
niedoczynno$¢ przysadki mozgowej lub niedoczynnos$¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynno$¢
tarczycy.

W przypadku pojawienia si¢ objawow psychotycznych, lekarz moze zaleci¢ czgstsze kontrole
i odpowiednie dostosowanie dawki.

U pacjentéw z niewydolnoscig wiencowa, niewydolnoscia serca lub zaburzeniami rytmu serca typu
tachykardii nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy spowodowanej lekami. W takich
przypadkach, nalezy czgsto kontrolowacé stezenia hormonow tarczycy (zob. wskazowki dotyczace
dawkowania).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Novothyral 75 nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta
wystepuje niedoczynno$¢ kory nadnerczy.

W przypadku wtoérnej niedoczynnosci tarczycy nalezy przed rozpoczgciem terapii Zastepczej wyjasnic
jej przyczyne i, W razie potrzeby, przy wspotistnieniu niedoczynnosci kory nadnerczy rozpocza¢
odpowiednig terapi¢ zastepcza.

Przy podejrzeniu autonomicznej czynnosci tarczycy lekarz zleci test z TRH lub badanie
scyntygraficzne z hamowaniem czynnosci tarczycy.

W leczeniu lewotyroksyna/liotyroning u kobiet z niedoczynnoscia tarczycy w okresie
pomenopauzalnym, ktére sg narazone na zwigkszone ryzyko osteoporozy, w celu uniknigcia
wystgpienia przekraczajacych fizjologiczne wartosci stezen lewotyroksyny/liotyroniny, nalezy $cisle
kontrolowa¢ czynno$¢ tarczycy.

Lewotyroksyny/liotyroniny nie wolno stosowa¢ u pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy, z wyjatkiem
terapii skojarzonej w leczeniu nadczynnosci tarczycy tyreostatykami.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mata
urodzeniowg masg ciata, nalezy regularnie kontrolowac ci$nienie tetnicze krwi, poniewaz moze
wystapi¢ nagty spadek cisnienia tgtniczego krwi (tak zwana zapas$¢ krazeniowa).

W przypadku koniecznosci zmiany leku na inny lek zawierajacy lewotyroksyne, moze wystapic¢
zaburzenie rownowagi hormonow tarczycy. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli pacjent ma
jakiekolwiek pytania dotyczace zmiany lekow. W okresie przejsciowym wymagane jest Sciste
monitorowanie parametréw klinicznych i biochemicznych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, poniewaz moze by¢ konieczne zwigkszenie lub
zmniejszenie dawki.

Jezeli u pacjenta majg zosta¢ wykonane badania laboratoryjne sprawdzajgce stezenie hormonow
tarczycy, pacjent powinien poinformowa¢ lekarza lub pracownikéw laboratorium o obecnym lub
niedawnym przyjmowaniu biotyny (wystepujacej tez pod nazwami: witamina H, witamina B7 albo
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witamina B8). Biotyna moze wplywac na wyniki badan laboratoryjnych. W zaleznosci od rodzaju
badania, jego wyniki moga by¢ fatszywie zwigkszone lub fatszywie zmniejszone z powodu
przyjmowania biotyny. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie stosowania biotyny przed
wykonaniem badan laboratoryjnych. Nalezy rowniez pami¢taé, ze inne przyjmowane przez pacjenta
produkty, takie jak preparaty multiwitaminowe lub suplementy na wlosy, skorg¢ i paznokcie, moga
takze zawiera¢ biotyng¢. Moze to wptyna¢ na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje
takie produkty, powinien poinformowac o tym lekarza lub pracownikow laboratorium (nalezy
zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie ,,Lek Novothyral 75 a inne leki”).

Novothyral 75 zawiera laktoze jednowodng i s6d

Jedna tabletka zawiera 65,91 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Wskazowki dotyczace pacjentow chorych na cukrzyce oraz pacjentow leczonych lekami
przeciwzakrzepowymi sa podane w punkcie Lek Novothyral 75 a inne leki.

Lek Novothyral 75 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent przyjmuje obecnie lub niedawno przyjmowat biotyng, musi poinformowac o tym lekarza
lub pracownikéw laboratorium, jesli majg by¢ u niego wykonane badania laboratoryjne hormonow
tarczycy. Biotyna moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych (patrz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Leki przeciwcukrzycowe (leki zmniejszajgce stezenie cukru we krwi)

Hormony tarczycy moga zmniejszaé¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych, dlatego u chorych na
cukrzyce nalezy, przede wszystkim na poczatku leczenia hormonami tarczycy, regularnie kontrolowac
stezenie cukru we krwi i w razie potrzeby dostosowac dawkowanie leku zmniejszajacego stezenie
cukru we Krwi.

Leki przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny)

Lewotyroksyna/liotyronina moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych wypierajac je

z wiazan z biatkami osocza, a przez to nasila¢ ryzyko krwawien do osrodkowego uktadu nerwowego
i przewodu pokarmowego, zwtaszcza u 0sob w podesztym wieku. Dlatego nalezy regularnie
kontrolowa¢ parametry krzepliwosci krwi na poczatku leczenia (lub przy zmianie dawki) i podczas
terapii skojarzonej. Jesli to konieczne lekarz dostosuje dawke leku przeciwzakrzepowego.

Inhibitory proteazy

Inhibitory proteazy (np. rytonawir, indynawir, lopinawir) moga wptywac na dziatanie lewotyroksyny.
Zaleca si¢ Sciste kontrolowanie stezen hormondw tarczycy. W razie koniecznosci lekarz dostosuje
dawke leku Novothyral 75.

Nastepujace leki nasilajg dzialanie hormondw tarczycy

Salicylany, dikumarol, furosemid, klofibrat

Salicylany, dikumarol, furosemid o duzych dawkach (250 mg), klofibrat i inne substancje moga
wypiera¢ lewotyroksyne/liotyroning z polaczen z biatkami osocza, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia fT4.

Fenytoina
Fenytoina moze wptywac na dziatanie lewotyroksyny poprzez wypieranie jej z wigzan z biatkami



osocza i w ten sposob zwiekszajac st¢zenie fT4 1 fT3. Fenytoina przyspiesza metabolizm
lewotyroksyny w watrobie. Zaleca si¢ $Sciste kontrolowanie parametrow tarczycy.

Szybkie dozylne podanie fenytoiny moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ zwigkszonych stgzen w 0soczu
wolnej lewotyroksyny, jak rowniez liotyroniny, a w pojedynczych przypadkach zwigksza mozliwos¢
wystgpienia zaburzen rytmu serca.

Nastepujace leki ostabiaja dzialanie hormonéw tarczycy

Inhibitory pompy protonowej

Inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol, ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol

i lanzoprazol) stosuje si¢ w celu zmniejszenia wytwarzania kwasu przez zotadek, co moze ostabié
wchtanianie lewotyroksyny z jelita i sprawi¢, ze bedzie ona mniej skuteczna. Jesli pacjent przyjmuje
lewotyroksyne w trakcie leczenia inhibitorami pompy protonowej, lekarz powinien monitorowac
czynno$¢ tarczycy i w razie koniecznoséci zmodyfikowac¢ dawke leku Novothyral 75.

Orlistat

W przypadku przyjmowania orlistatu (lek stosowany w leczeniu otytosci), przerywania leczenia lub
zmiany leczenia orlistatem, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moze by¢ konieczna czgstsza
kontrola i odpowiednie dostosowanie dawki leku. Jednoczesne przyjmowanie leku Novothyral 75

i orlistatu moze powodowac niedoczynnosc tarczycy i (lub) pogorszenie kontroli niedoczynnosci
tarczycy.

Sewelamer

Sewelamer moze zmniejsza¢ wchtanianie lewotyroksyny, dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow
czy nie wystgpuja u nich zmiany czynnosci tarczycy na poczatku Iub pod koniec jednoczesnego
leczenia tymi lekami i w razie potrzeby dostosowanie dawki leku Novothyral 75.

Inhibitory kinazy tyrozynowej

Inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib, sunitynib) mogg zmniejsza¢ skutecznos¢ lewotyroksyny.
Dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow czy nie wystepuja u nich zmiany czynnosci tarczycy na
poczatku lub pod koniec jednoczesnego leczenia tymi lekami i w razie potrzeby dostosowanie dawki
leku Novothyral 75.

Cholestyramina, kolestypol
Cholestyramina lub kolestypol hamuja wchtanianie hormonéw tarczycy. Dlatego Novothyral 75
nalezy przyjmowac 0od 4 do 5 godzin przed przyjg¢ciem tych produktow.

Leki zobojetniajace (stosowane w tagodzeniu niestrawnosci), sukralfat (stosowany w leczeniu
wrzodow zotadka i jelit), inne leki zawierajace glin, leki zawierajace zelazo, leki zawierajace wapn:
Novothyral 75 nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed przyjeciem takich lekow, gdyz

W przeciwnym razie mogg one ostabia¢ dziatanie leku Novothyral 75.

Propylotiouracyl, glikokortykosteroidy, f-sympatykolityki, amiodaron oraz srodki kontrastowe
zawierajgce jod

Substancje te hamuja przeksztatcanie T4 w Tz w tkankach obwodowych.

Z powodu duzej zawartosci jodu amiodaron moze wywota¢ zarowno nadczynnos¢, jak

i niedoczynno$¢ tarczycy. Szczegdlng ostroznosé zaleca sie¢ w przypadku wola guzkowego z mozliwg
nierozpoznang autonomiczng czynnoscig tarczycy.

Sertralina, chlorochina/proguanil
Te substancje zmniejszajg skuteczno$¢ hormonow tarczycy oraz powodujg zwigkszenie stezenia TSH

W surowicy.

Leki powodujqgce indukcje enzymow watrobowych



Leki powodujace indukcje¢ enzymow watrobowych, takie jak barbiturany (leki uspokajajace, nasenne),
karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy stosowany réwniez w celu ztagodzenia niektorych rodzajow
boélu i kontrolowania zaburzen nastroju), leki zawierajace ziele dziurawca (niektore leki ziotowe)
moga zwigksza¢ klirens watrobowy lewotyroksyny, co prowadzi do zmniejszenia st¢zenia hormonu
tarczycy w surowicy.

Estrogeny

Podczas stosowania srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych estrogeny lub podczas
pomenopauzalnej hormonalne;j terapii zastgpczej zapotrzebowanie na hormony tarczycy moze si¢
zwigkszy¢.

Novothyral 75 z jedzeniem i piciem
Catkowita dawke dobowa przyjmuje si¢ rano na czczo, pét godziny przed $niadaniem, bez rozgryzania
tabletki wraz z niewielka ilo$cig ptynu (np. p6t szklanki wody).

Produkty z soi

Produkty z soi mogg zmniejszy¢ wchtanianie leku Novothyral 75 w jelitach. W zwigzku z tym, moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Novothyral 75, zwtaszcza na poczatku lub po zakonczeniu
przyjmowania produktow zawierajacych soje.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Decyzj¢ o tym, czy przyjmowac ten lek w okresie cigzy lub karmienia piersia podejmie lekarz.

Leczenie lewotyroksyng powinno by¢ prowadzone konsekwentnie, zwtaszcza w okresie cigzy
I karmienia piersig.

Cigza
W czasie cigzy moze okaza¢ sie potrzebne zwiekszenie stosowanej dawki leku. Kobiety w cigzy
powinny kontrolowac¢ stezenie TSH w trakcie kazdego trymestru cigzy.

Nadmiernie duze stezenie hormonow tarczycy w czasie cigzy moze mie¢ negatywny wplyw na
pléd i rozwéj pourodzeniowy.

Novothyral 75 jest lekiem ztozonym zawierajacym lewotyroksyng i liotyroning.

Nie zaleca si¢ stosowania liotyroniny w okresie cigzy. Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze lub zajdzie
w cigzg, lekarz zmieni leczenie na stosowanie samej lewotyroksyny, jesli jest to mozliwe.

Karmienie piersiq

Lewotyroksyna/liotyronina przenikajg do mleka ludzkiego w okresie karmienia piersia, niemniej
jednak stgzenie osiggane podczas stosowania zalecanych dawek terapeutycznych nie jest
wystarczajace, aby mogto spowodowac rozwdj nadczynnosci tarczycy lub zahamowac wydzielanie
TSH u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan odno$nie wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge
maszyn. Niemniej jednak, poniewaz lewotyroksyna i liotyronina sg identyczne z wystepujacymi
naturalnie, nie oczekuje sie, ze lek Novothyral 75 méogltby wykazywac jakikolwiek wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Novothyral 75

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



U poszczegdlnych pacjentow wystepujg roznice pod wzgledem skutecznosci i tolerancji hormonow
tarczycy, dlatego kliniczna obserwacja pacjenta oraz kontrola st¢zenia hormondéw ma decydujace
znaczenie dla leczenia (liotyronina, TSH).

W razie wystapienia dziatan niepozadanych lekarz zmniejszy dawke dobowa lub przerwie podawanie
leku na okres kilku dni.

Od razu po stwierdzeniu ustapienia dziatan niepozadanych leczenie moze by¢ kontynuowane

Z zachowaniem ostroznosci.

Zaleca si¢ stosowanie nastgpujacych dawek (wartosci orientacyjne).
Niedoczynno$¢ tarczycy

Dzieci wwieku od 4 do 12 lat: ¥ - 1 tabletka leku Novothyral 75 na dobe.
Mitodziez i dorosli: Vs - 2 tabletki leku Novothyral 75 na dobe.

Zwykle dawka poczatkowa wynosi ¥ tabletki leku Novothyral 75 na dobe. W zaleznosci od
indywidualnej tolerancji, dawka dobowa jest co dwa tygodnie zwigkszana o %4 tabletki leku
Novothyral 75.

U dzieci i pacjentéw z grupy ryzyka nalezy bardzo ostroznie dawkowac lek Novothyral 75.
Lekarz powinien zaleci¢ matg dawke poczatkowa i stopniowo zwigkszac ja w dtuzszych odstgpach
czasu, czesto kontrolujgc stezenie hormonow tarczycy.

Dla mtodziezy i dorostych obowiazuja ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania.

Leczenie wola nienowotworowego
Y - 1 tabletka leku Novothyral 75 na dobg.

Zapobieganie nawrotom wola po jego resekcji
Y - 1 tabletka leku Novothyral 75 na dobg.

Stan po operacii z powodu ztosliwego nowotworu tarczycy
2 - 3 tabletki leku Novothyral 75 na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku, z matg masg ciata oraz pacjenci z duzym wolem guzkowym, zgodnie
z doswiadczeniem, wymagaja stosowania mniejszej dawki catkowite;j.

U pacjentéw w podesztym wieku powinno si¢ dodatkowo podawac¢ wigksza dawke lewotyroksyny,
natomiast mniejsza dawke liotyroniny niz zwykle.

Im dhuzej trwata niedoczynno$¢ tarczycy oraz im starszy jest pacjent, tym bardziej ostroznie nalezy
rozpoczynaé terapi¢ substytucyjna, poniewaz w pojedynczych przypadkach moze doj$¢ do nasilenia
objawow dlawicy piersiowej w przebiegu choroby wiencowej lub pojawienia si¢ zaburzen rytmu
Serca.

Przy wystepowaniu choroby wiencowej, niewydolnosci serca oraz zaburzen rytmu serca typu
tachykardii nalezy bezwzglednie unika¢ nadczynnosci tarczycy, rowniez niewielkiego stopnia,
wywotanej farmakoterapia i dlatego w takich przypadkach nalezy przeprowadza¢ czgsto kontrolne
kliniczne i laboratoryjne badania.

Catkowita dawke dobowa przyjmuje si¢ rano na czczo, pot godziny przed $niadaniem, bez rozgryzania
tabletki wraz z niewielka iloscia ptynu.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy oraz tyroidektomii z powodu ztosliwego nowotworu tarczycy
terapia jest prowadzona zazwyczaj przez cate zycie, natomiast w przypadku wola z eutyreoza

i profilaktyki nawrotow wola, w zaleznosci od indywidualnych okolicznos$ci, przez okres od kilku
miesi¢cy nawet do konca zycia.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Novothyral 75

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwltocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie moze spowodowac znaczne nasilenie metabolizmu. Opis typowych objawow: patrz
punkt 4. U predysponowanych pacjentow odnotowano pojedyncze napady drgawek w momencie
przekroczenia indywidualnej granicy tolerancji dawki.

Opisywano kilka przypadkow naglej Smierci sercowej u 0sob przez wiele lat naduzywajacych
lewotyroksyne.

W razie przyjecia wigkszej dawki niz zalecana, moga wystapi¢ takie objawy, jak tachykardia, stany
lekowe, stan pobudzenia i hiperkineza.

Przedawkowanie moze wywota¢ nadczynnos¢ tarczycy i doprowadzi¢ do objawow ostrej psychozy.

Pominigcie zastosowania leku Novothyral 75
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki leku Novothyral 75.
W przypadku pominigcia dawki leku Novothyral 75 nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Novothyral 75 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli lek Novothyral 75 jest stosowany zgodnie z zaleceniami oraz przeprowadzana jest kontrola
parametréw klinicznych i laboratoryjnych, nie nalezy si¢ spodziewac wystapienia dziatan
niepozadanych.

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub zgtosic¢ si¢ do
oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala, jezeli wystapia naglte objawy nadwrazliwosci na sktadniki
leku Novothyral 75: reakcje uczuleniowe (wysypka, pokrzywka); obrzek naczynioruchowy (ciezka
reakcja alergiczna obejmujaca obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, mogaca powodowac trudnosci

w potykaniu lub oddychaniu). Czgsto$¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

Jezeli w pojedynczych przypadkach dojdzie do nietolerancji stosowanej dawki lub przedawkowania,
szczegoblnie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwigksza si¢ dawkowanie leku, moga wystapic¢
objawy typowe dla nadczynnosci tarczycy, jak np. zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie
przedsionkow i skurcze dodatkowe), tachykardia (zbyt szybka akcja serca), kotatanie serca, napady
dtawicy piersiowej, bol glowy, ostabienie i kurcze migsni, uderzenia goraca, goraczka, wymioty,
zaburzenia miesigczkowania, rzekomy guz mozgu, drzenia, niepokoj ruchowy, bezsenno$¢, nadmierne
pocenie si¢, Zmniejszenie masy ciata, biegunka.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzj¢ o przerwaniu leczenia na kilka dni lub
zmniejszeniu dawki dobowej leku do czasu ustgpienia objawow. Po ustgpieniu dziatan niepozadanych
mozna kontynuowac leczenie ostroznie dawkujac lek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jedli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Novothyral 75
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Novothyral 75 po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
W celu ochrony przed swiattem i wilgocig przechowywa¢ w opakowaniu zewngetrznym.

Lekdéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Novothyral 75

- Substancjami czynnymi leku sg s61 sodowa lewotyroksyny i s6l sodowa liotyroniny.
Kazda tabletka leku Novothyral 75 zawiera 75 mikrograméw soli sodowej lewotyroksyny
i 15 mikrogramow soli sodowej liotyroniny.

- Pozostate sktadniki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, zelatyna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Novothyral 75 i co zawiera opakowanie
Lek Novothyral 75 ma posta¢ biatawych, okragtych tabletek z rowkiem dzielagcym po obu stronach.
Na gornej powierzchni tabletki wyttoczone jest oznakowanie: EM 44

Opakowanie zawiera 50 lub 100 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny
Merck Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa, Polska

tel. + 48 22 5359 700

Logo podmiotu odpowiedzialnego
Wytworca

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250

64293 Darmstadt, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Novothyral, 100 pg + 20 pg, tabletki
Levothyroxinum natricum + Liothyroninum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Novothyral i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Novothyral
Jak stosowa¢ lek Novothyral

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Novothyral

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocukrwnhE

1.  Coto jest lek Novothyral i w jakim celu si¢ go stosuje

Hormony tarczycy zawarte w leku Novothyral majg identyczne dziatanie jak naturalne hormony
wydzielane przez tarczyce. Hormony tarczycy wptywaja na wzrost, rozwoj i metabolizm organizmu.

Novothyral stosuje si¢ w nastgpujacych przypadkach:
e  substytucyjne leczenie niedoczynnosci tarczycy kazdego pochodzenia:
- pierwotna niedoczynnos¢ tarczycy (dziedziczna lub nabyta, np. po chirurgicznych operacjach,
napromienianiu, przyjmowaniu lekow),
- wtorna niedoczynnosc tarczycy;,
e W stanie eutyreozy:
- profilaktyka nawracajacego wola, po jego resekcji,
- leczenie wola nienowotworowego;
e leczenie supresyjne i substytucyjne w nowotworze ztosliwym tarczycy, przede wszystkim po
tyroidektomii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Novothyral

Kiedy nie stosowa¢ leku Novothyral

Nie stosowac leku Novothyral:

- jesli pacjent ma uczulenie na sol sodowa lewotyroksyny, sol sodowa liotyroniny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.);

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczona niedoczynno$¢ przysadki lub nadczynno$¢ tarczycy;

- jesli u pacjenta wystepuje niedoczynno$¢ kory nadnerczy i pacjent nie otrzymuje
odpowiedniego leczenia zastgpczego.

Terapii lekiem Novothyral nie wolno rozpoczyna¢ w przypadku zawatu migsénia sercowego, ostrego
zapalenia migénia sercowego i ostrego zapalenia catego serca.



Podczas cigzy przeciwwskazane jest jednoczesne przyjmowanie lewotyroksyny/liotyroniny
i tyreostatyku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Novothyral nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Hormonow tarczycy nie stosuje si¢ w celu zmniejszenia masy ciata. Przyjmowanie ich nie spowoduje
zmniejszenia masy ciala, jesli hormony tarczycy sg utrzymane na wtasciwym poziomie. Zwigkszenie
dawki leku bez konsultacji z lekarzem moze doprowadzi¢ do wystapienia ciezkich i zagrazajacych
zyciu dziatan niepozadanych. Nie zaleca si¢ przyjmowania duzych dawek lewotyroksyny

w skojarzeniu z niektérymi lekami na odchudzanie, takimi jak amfepramon, katyna

i fenylopropanoloamina, ze wzgledu na mozliwy wzrost ryzyka cigzkich i zagrazajacych zyciu dziatan
niepozadanych.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ wystepowanie nastepujacych chorob lub podjac
leczenie: niewydolnos¢ wiencowa, dtawica piersiowa, miazdzyca tetnic, nadcisnienie tetnicze,
niedoczynno$¢ przysadki mozgowej lub niedoczynnos¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynnosé
tarczycy.

W przypadku pojawienia si¢ objawow psychotycznych, lekarz moze zaleci¢ czgstsze kontrole
i odpowiednie dostosowanie dawki.

U pacjentéw z niewydolnoscig wiencowa, niewydolnoscig serca lub zaburzeniami rytmu serca typu
tachykardii nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy spowodowanej lekami. W takich
przypadkach, nalezy czgsto kontrolowacé stezenia hormonow tarczycy (zob. wskazowki dotyczace
dawkowania).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Novothyral nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta
wystepuje niedoczynno$¢ kory nadnerczy.

W przypadku wtoérnej niedoczynnosci tarczycy nalezy przed rozpoczeciem terapii zastepczej wyjasnic
jej przyczyne i, W razie potrzeby, przy wspotistnieniu niedoczynnosci kory nadnerczy rozpocza¢
odpowiednig terapi¢ zastepcza.

Przy podejrzeniu autonomicznej czynnosci tarczycy lekarz zleci test z TRH lub badanie
scyntygraficzne z hamowaniem czynnosci tarczycy.

W leczeniu lewotyroksyna/liotyroning u kobiet z niedoczynnoscia tarczycy w okresie
pomenopauzalnym, ktore sa narazone na zwigkszone ryzyko osteoporozy, w celu uniknigcia
wystgpienia przekraczajacych fizjologiczne wartosci stgzen lewotyroksyny/liotyroniny, nalezy cisle
kontrolowa¢ czynno$¢ tarczycy.

Lewotyroksyny/liotyroniny nie wolno stosowa¢ u pacjentow z nadczynnoscig tarczycy, z wyjatkiem
terapii skojarzonej w leczeniu nadczynnosci tarczycy tyreostatykami.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mata
urodzeniowg masg ciata, nalezy regularnie kontrolowac cisnienie tetnicze krwi, poniewaz moze
wystapi¢ nagty spadek cisnienia tgtniczego krwi (tak zwana zapas$¢ krazeniowa).

W przypadku koniecznosci zmiany leku na inny lek zawierajacy lewotyroksyng, moze wystapic¢
zaburzenie rownowagi hormonow tarczycy. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli pacjent ma
jakiekolwiek pytania dotyczace zmiany lekow. W okresie przejsciowym wymagane jest $ciste
monitorowanie parametrow klinicznych i biochemicznych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, poniewaz moze by¢ konieczne zwigkszenie lub
zmniejszenie dawki.

Jezeli u pacjenta majg zosta¢ wykonane badania laboratoryjne sprawdzajace stgzenie hormondw
tarczycy, pacjent powinien poinformowa¢ lekarza lub pracownikéw laboratorium o obecnym lub
niedawnym przyjmowaniu biotyny (wystepujacej tez pod nazwami: witamina H, witamina B7 albo
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witamina B8). Biotyna moze wplywac na wyniki badan laboratoryjnych. W zaleznosci od rodzaju
badania, jego wyniki moga by¢ falszywie zwigkszone lub fatszywie zmniejszone z powodu
przyjmowania biotyny. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie stosowania biotyny przed
wykonaniem badan laboratoryjnych. Nalezy réwniez pami¢taé, Ze inne przyjmowane przez pacjenta
produkty, takie jak preparaty multiwitaminowe lub suplementy na wlosy, skorg¢ i paznokcie, moga
takze zawiera¢ biotyne. Moze to wptynaé¢ na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje
takie produkty, powinien poinformowac o tym lekarza lub pracownikow laboratorium (nalezy
zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie ,,Lek Novothyral a inne leki”).

Novothyral zawiera laktoze jednowodna i sé6d

Jedna tabletka zawiera 65,88 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jedne;j tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Wskazowki dotyczace pacjentow chorych na cukrzyce oraz pacjentow leczonych lekami
przeciwzakrzepowymi sa podane w punkcie Lek Novothyral a inne leki.

Lek Novothyral a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent przyjmuje obecnie lub niedawno przyjmowat biotyng, musi poinformowac o tym lekarza
lub pracownikoéw laboratorium, jesli majg by¢ u niego wykonane badania laboratoryjne hormonow
tarczycy. Biotyna moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych (patrz ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Leki przeciwcukrzycowe (leki zmniejszajgce stezenie cukru we krwi)

Hormony tarczycy moga zmniejsza¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych, dlatego u chorych na
cukrzyce nalezy, przede wszystkim na poczatku leczenia hormonami tarczycy, regularnie kontrolowaé
stezenie cukru we krwi i w razie potrzeby dostosowa¢ dawkowanie leku zmniejszajacego stezenie
cukru we Krwi.

Leki przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny)

Lewotyroksyna/liotyronina moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych wypierajac je

7 wigzan z biatkami osocza, a przez to nasila¢ ryzyko krwawien do osrodkowego uktadu nerwowego
i przewodu pokarmowego, zwtaszcza u 0s6b w podesztym wieku. Dlatego nalezy regularnie
kontrolowa¢ parametry krzepliwosci krwi na poczatku leczenia (lub przy zmianie dawki) i podczas
terapii skojarzone;j. Jesli to konieczne lekarz dostosuje dawke leku przeciwzakrzepowego.

Inhibitory proteazy

Inhibitory proteazy (np. rytonawir, indynawir, lopinawir) moga wptywac¢ na dziatanie lewotyroksyny.
Zaleca sig Sciste kontrolowanie stezen hormonow tarczycy. W razie koniecznosci lekarz dostosuje
dawke leku Novothyral.

Nastepujace leki nasilaja dzialanie hormonow tarczycy

Salicylany, dikumarol, furosemid, klofibrat

Salicylany, dikumarol, furosemid o duzych dawkach (250 mg), klofibrat i inne substancje moga
wypiera¢ lewotyroksyne/liotyroning z potaczen z biatkami osocza, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia

stezenia fT4.

Fenytoina



Fenytoina moze wptywac na dziatanie lewotyroksyny poprzez wypieranie jej z wigzan z biatkami
osocza i w ten sposob zwickszajac st¢zenie fT4 1 fT3. Fenytoina przyspiesza metabolizm
lewotyroksyny w watrobie. Zaleca si¢ $ciste kontrolowanie parametrow tarczycy.

Szybkie dozylne podanie fenytoiny moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ zwigkszonych stezen w osoczu
wolnej lewotyroksyny, jak rowniez liotyroniny, a w pojedynczych przypadkach zwigksza mozliwos¢
wystapienia zaburzen rytmu serca.

Nastepujace leki ostabiaja dzialanie hormonéw tarczycy

Inhibitory pompy protonowej

Inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol, ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol

i lanzoprazol) stosuje si¢ w celu zmniejszenia wytwarzania kwasu przez zotadek, co moze ostabi¢
wchtanianie lewotyroksyny z jelita i sprawi¢, ze bedzie ona mniej skuteczna. Jesli pacjent przyjmuje
lewotyroksyne¢ w trakcie leczenia inhibitorami pompy protonowej, lekarz powinien monitorowac
czynno$¢ tarczycy i w razie koniecznosci zmodyfikowa¢ dawke leku Novothyral.

Orlistat

W przypadku przyjmowania orlistatu (lek stosowany w leczeniu otytosci), przerywania leczenia lub
zmiany leczenia orlistatem nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moze by¢ konieczna czgstsza
kontrola i odpowiednie dostosowanie dawki leku. Jednoczesne przyjmowanie leku Novothyral

i orlistatu moze powodowac niedoczynnos¢ tarczycy i (lub) pogorszenie kontroli niedoczynnosci

tarczycy.

Sewelamer

Sewelamer moze zmniejsza¢ wchtanianie lewotyroksyny, dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow
czy nie wystepujg u nich zmiany czynnosci tarczycy na poczatku lub pod koniec jednoczesnego
leczenia tymi lekami i w razie potrzeby dostosowanie dawki leku Novothyral.

Inhibitory kinazy tyrozynowej

Inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib, sunitynib) mogg zmniejsza¢ skutecznos¢ lewotyroksyny.
Dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow czy nie wystepujg u nich zmiany czynnosci tarczycy na
poczatku lub pod koniec jednoczesnego leczenia tymi lekami i w razie potrzeby dostosowanie dawki
leku Novothyral.

Cholestyramina, kolestypol
Cholestyramina lub kolestypol hamuja wchtanianie hormondw tarczycy. Dlatego Novothyral nalezy
przyjmowac od 4 do 5 godzin przed przyjeciem tych produktow.

Leki zobojetniajace (stosowane w tagodzeniu niestrawnosci), sukralfat (stosowany w leczeniu
wrzodow zoladka i jelit), inne leki zawierajace glin, leki zawierajgce zelazo, leki zawierajace wapn:
Novothyral nalezy przyjmowa¢ co najmniej 2 godziny przed przyj¢ciem takich lekow, gdyz

W przeciwnym razie mogg one ostabia¢ dziatanie leku Novothyral.

Propylotiouracyl, glikokortykosteroidy, -sympatykolityki, amiodaron oraz srodki kontrastowe
zawierajqce jod

Substancje te hamujg przeksztatcanie T4 w Tz w tkankach obwodowych.

Z powodu duzej zawarto$ci jodu amiodaron moze wywota¢ zarowno nadczynnos¢, jak

I niedoczynno$¢ tarczycy. Szczegodlng ostroznosé zaleca si¢ w przypadku wola guzkowego z mozliwa
nierozpoznang autonomiczng czynnos$cia tarczycy.

Sertralina, chlorochina/proguanil
Te substancje zmniejszaja skuteczno$¢ hormonow tarczycy oraz powoduja zwickszenie stezenia TSH
W surowicy.

Leki powodujgce indukcje enzyméw watrobowych



Leki powodujace indukcje¢ enzymow watrobowych, takie jak barbiturany (leki uspokajajace, nasenne),
karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy stosowany rowniez w celu ztagodzenia niektorych rodzajow
boélu i kontrolowania zaburzen nastroju), leki zawierajace ziele dziurawca (niektore leki ziotowe)
moga zwigkszac¢ klirens watrobowy lewotyroksyny, co prowadzi do zmniejszenia st¢zenia hormonu
tarczycy w surowicy.

Estrogeny

Podczas stosowania srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych estrogeny lub podczas
pomenopauzalnej hormonalne;j terapii zastgpczej zapotrzebowanie na hormony tarczycy moze si¢
zwigkszy¢.

Novothyral z jedzeniem i piciem
Calkowita dawke dobowa przyjmuje si¢ rano na czczo, pot godziny przed $niadaniem, bez rozgryzania
tabletki wraz z niewielka ilo$cig ptynu (np. p6t szklanki wody).

Produkty z soi

Produkty z soi mogg zmniejszy¢ wchtanianie leku Novothyral w jelitach. W zwigzku z tym moze by¢
konieczne dostosowanie dawki leku Novothyral, zwtaszcza na poczatku lub po zakonczeniu
przyjmowania produktow zawierajacych soje.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Decyzj¢ o tym, czy przyjmowac ten lek w okresie cigzy lub karmienia piersia podejmie lekarz.

Leczenie lewotyroksyng powinno by¢ prowadzone konsekwentnie, zwtaszcza w okresie cigzy
I karmienia piersig.

Cigza
W czasie cigzy moze okaza¢ sie potrzebne zwiekszenie stosowanej dawki leku. Kobiety w cigzy
powinny kontrolowac¢ stezenie TSH w trakcie kazdego trymestru cigzy.

Nadmiernie duze stezenie hormonow tarczycy w czasie cigzy moze mie¢ negatywny wplyw na
pléd i rozwéj pourodzeniowy.

Novothyral jest lekiem zlozonym zawierajagcym lewotyroksyne i liotyroning.

Nie zaleca si¢ stosowania liotyroniny w okresie cigzy. Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze lub zajdzie
w cigzg, lekarz zmieni leczenie na stosowanie samej lewotyroksyny, jesli jest to mozliwe.

Karmienie piersiq

Lewotyroksyna/liotyronina przenikajg do mleka ludzkiego w okresie karmienia piersia, niemniej
jednak stezenie osiggane podczas stosowania zalecanych dawek terapeutycznych nie jest
wystarczajace, aby mogto spowodowac rozwdj nadczynnosci tarczycy lub zahamowac wydzielanie
TSH u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan odnosnie wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstuge
maszyn. Niemniej jednak, poniewaz lewotyroksyna i liotyronina sg identyczne z wystepujacymi
naturalnie, nie oczekuje sie, ze lek Novothyral mogiby wykazywac jakikolwiek wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Novothyral

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



U poszczegdlnych pacjentow wystepujg roznice pod wzgledem skutecznosci i tolerancji hormonow
tarczycy, dlatego kliniczna obserwacja pacjenta oraz kontrola st¢zenia hormondéw ma decydujace
znaczenie dla leczenia (liotyronina, TSH).

W razie wystapienia dziatan niepozadanych lekarz zmniejszy dawke dobowa lub przerwie podawanie
leku na okres kilku dni.

Od razu po stwierdzeniu ustapienia dziatan niepozadanych leczenie moze by¢ kontynuowane

Z zachowaniem ostroznosci.

Zaleca si¢ stosowanie nastgpujacych dawek (wartosci orientacyjne).
Niedoczynno$¢ tarczycy

Dzieci wwieku od 4 do 12 lat: % - 1 tabletka leku Novothyral na dobe.
Mitodziez i dorosli: Vs - 2 tabletki leku Novothyral na dobe.

Zwykle dawka poczatkowa wynosi Y tabletki leku Novothyral na dobe. W zaleznosci od
indywidualnej tolerancji, dawka dobowa jest co dwa tygodnie zwigkszana o %4 tabletki leku
Novothyral.

U dzieci i pacjentéw z grupy ryzyka nalezy bardzo ostroznie dawkowac lek Novothyral.
Lekarz powinien zaleci¢ mata dawke poczatkowa i stopniowo zwigkszaé ja w dtuzszych odstgpach
czasu, czesto kontrolujgc stezenie hormonow tarczycy.

Dla mtodziezy i dorostych obowiazuja ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania.

Leczenie wola nienowotworowego
Y, - 1 tabletka leku Novothyral na dobe.

Zapobieganie nawrotom wola po jego resekcji
Y, - 1 tabletka leku Novothyral na dobe.

Stan po operacii z powodu ztosliwego nowotworu tarczycy
1 - 2 tabletki leku Novothyral na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku, z matg masg ciata oraz pacjenci z duzym wolem guzkowym, zgodnie
z doswiadczeniem, wymagaja stosowania mniejszej dawki catkowite;j.

U pacjentéw w podesztym wieku powinno si¢ dodatkowo podawac¢ wigksza dawke lewotyroksyny,
natomiast mniejsza dawke liotyroniny niz zwykle.

Im dhuzej trwata niedoczynno$¢ tarczycy oraz im starszy jest pacjent, tym bardziej ostroznie nalezy
rozpoczynaé terapi¢ substytucyjna, poniewaz w pojedynczych przypadkach moze doj$¢ do nasilenia
objawow dlawicy piersiowej w przebiegu choroby wiencowej lub pojawienia si¢ zaburzen rytmu
Serca.

Przy wystepowaniu choroby wiencowej, niewydolnosci serca oraz zaburzef rytmu serca typu
tachykardii nalezy bezwzglednie unika¢ nadczynnosci tarczycy, rowniez niewielkiego stopnia,
wywotanej farmakoterapia i dlatego w takich przypadkach nalezy przeprowadza¢ czgsto kontrolne
kliniczne i laboratoryjne badania.

Catkowita dawke dobowa przyjmuje si¢ rano na czczo, pot godziny przed $niadaniem, bez rozgryzania
tabletki wraz z niewielka iloscia ptynu.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy oraz tyroidektomii z powodu ztosliwego nowotworu tarczycy
terapia jest prowadzona zazwyczaj przez cate zycie, natomiast w przypadku wola z eutyreoza

i profilaktyki nawrotow wola, w zaleznosci od indywidualnych okolicznos$ci, przez okres od Kilku
miesi¢cy nawet do konca zycia.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Novothyral

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie moze spowodowac znaczne nasilenie metabolizmu. Opis typowych objawow: patrz
punkt 4. U predysponowanych pacjentow odnotowano pojedyncze napady drgawek w momencie
przekroczenia indywidualnej granicy tolerancji dawki.

Opisywano kilka przypadkow naglej Smierci sercowej u 0sob przez wiele lat naduzywajacych
lewotyroksyne.

W razie przyjecia wickszej dawki niz zalecana, mogg wystapic takie objawy, jak tachykardia, stany
lekowe, stan pobudzenia i hiperkineza.

Przedawkowanie moze wywota¢ nadczynno$¢ tarczycy i doprowadzi¢ do objawow ostrej psychozy.

Pominiecie zastosowania leku Novothyral
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki leku Novothyral.
W przypadku pominigcia dawki leku Novothyral nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Novothyral moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli lek Novothyral jest stosowany zgodnie z zaleceniami oraz przeprowadzana jest kontrola
parametréw klinicznych i laboratoryjnych, nie nalezy si¢ spodziewac wystapienia dziatan
niepozadanych.

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub zgtosic¢ si¢ do
oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala, jezeli wystapig naglte objawy nadwrazliwosci na sktadniki
leku Novothyral: reakcje uczuleniowe (wysypka, pokrzywka); obrzek naczynioruchowy (cigzka
reakcja alergiczna obejmujaca obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, mogaca powodowac trudnosci

w potykaniu lub oddychaniu). Czgsto$¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

Jezeli w pojedynczych przypadkach dojdzie do nietolerancji stosowanej dawki lub przedawkowania,
szczegoblnie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwigksza si¢ dawkowanie leku, moga wystapic¢
objawy typowe dla nadczynnosci tarczycy, jak np. zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie
przedsionkow i skurcze dodatkowe), tachykardia (zbyt szybka akcja serca), kotatanie serca, napady
dtawicy piersiowej, bol glowy, ostabienie i kurcze migsni, uderzenia goraca, goraczka, wymioty,
zaburzenia miesigczkowania, rzekomy guz moézgu, drzenia, niepokdj ruchowy, bezsennos¢, nadmierne
pocenie si¢, Zmniejszenie masy ciata, biegunka.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzj¢ o przerwaniu leczenia na kilka dni lub
zmniejszeniu dawki dobowej leku do czasu ustgpienia objawow. Po ustgpieniu dziatan niepozadanych
mozna kontynuowac leczenie ostroznie dawkujac lek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jedli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Novothyral
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Novothyral po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
W celu ochrony przed swiattem i wilgocig przechowywa¢ w opakowaniu zewngetrznym.

Lekdéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Novothyral

- Substancjami czynnymi leku sa s6l sodowa lewotyroksyny i s6l sodowa liotyroniny.
Kazda tabletka leku Novothyral zawiera:100 mikrogramow soli sodowej lewotyroksyny
i 20 mikrogramow soli sodowej liotyroniny.

- Pozostate sktadniki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, zelatyna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Novothyral i co zawiera opakowanie
Lek Novothyral ma posta¢ biatawych, okragtych tabletek z rowkiem dzielagcym po obu stronach.

Opakowanie zawiera 50 lub 100 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B

02-305 Warszawa, Polska

tel. + 48 22 53 59 700

Logo podmiotu odpowiedzialnego
Wytworca

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250

64293 Darmstadt, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023
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