
KULLANMA TALiMATI

LEVOTiRON 25 mcg tablet
Afzdan almrr.

Etkin Madde: Her bir tablet 25 mcg levotiroksin sodyum igerir.
Yardtmct Maddeler: Mrsrr nigastasr, magnez).um stearat, laktoz monohidrat FP, Gelatin 80
Bloom, koskarmeloz sodyum, saf su

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, gtnkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimotmt sa aymrz. Daha sonra tel<rar okumaya ihtiyaq
duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorularmrz olursa, l tfen doktorunuza veya eczaanrza doruStntz.
o Bu iluQ kisisel olorak sizin iqin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm kullanmt srasmda. doktora veya hastaneye gilti$inizde doktorunuza bu

ilaa kullandgtnta slyleyiniz.
o Bu talimalla yaalanlora aynen uyunuz. ilaq hakkmda size 1nerilen dozun drymda

yiike* veya dfi;iik doz kullanmaymu.

Bu Kullanma Talimatlnda :

t. LEVOT|RON nedir ve ne igin kullan r?
2. LEVOTIRON'u kullanmadan 6nce dikkal edilmesi gerekenler
3, LEVOTiRON nas kullarulr?
4. Olat yon etkiler nelerdir?
5. LEVOT|RON'bn saklanmasr

Baghklan yer almaktadrr.

l. LEVOTiRON nedir ve ne igin kullanrhr?

Yuvarlak, bir ytizii (+) igaretli, diler yiizii 25 baskrh beyaz tabletler 25 mcg levotiroksin
sodyum igerir, 50 ve 100 tabletlik blister ambalaj larda piyasaya sunulmuqtur.

LEVOTiRON'un igeri!inde bulunan levotiroksin etken maddesi, tiroid bezinin hastahklannda
ve iqlev bozukluklannrn tedavisinde kullanrlan sentetik bir tiroid hormonudur. Etkisi tiroid
tarafindan salgrlanan dolal hormonlar ile aymdrr.

LEVOTIRON;
- normal tiroid fonksiyonu olan hastalarda iyi huylu guatn tedavi etmek igin,
- cerrahi sonrasrnda guatnn niiksetmesini tinlemek iqin,
- tiroid bezi yeteri kadar gahgmadrlrnd4 do[al tiroid hormonlannrn iglevini yerine getirmek
igin ve
- tiroid kanseri olan hastalarda tiimdriin biiyi.imesini baskrlamak iqin kullanrlrr.



Hormonlann agrn diizeyde iiretimi antitiroid ilaglarla tedavi edildiginde, tiroid hormon
diizeylerini dengelemek amacryla kullanrlan LEVOTIRONI 25 mikogram, 50 mikrogram, 75
mikrogram ve 100 mikogram dozlannda kullanrlrr.

2. LEVOTiRON'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

LEVOTiRON'u agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- ilacrn igerisindeki etkin maddeye veya yardrmcr maddelere karqr alerjiniz varsa (agrn

duyarhhk)
- Tedavi edilmemiq adrenal bezi, hipofiz bezi iglev bozuklulu veya tiroid hormonlannrn

agrn iiretimi (tiretoksikoz) durumunda
- Akut kalp hastahlrnda (kalp krizi veya kalp iltihabr).

Gebelikte LEVOTIRON ile birlikte antitiroid ilaglar kutlamlmaz (bkz. agalrda Gebelik ve
laktasyonda kullanrm krsmr).

LEVOTiRON'u agalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
Eger,

- Kalbin kan damarlannda yetersiz diizeyde kan akrgr (anjina pektoris),
- Kalp yetmezlifi,
- Hrzh ve dtizensiz kalp ritmi.
- Ytiksek kan basrncr,
- Arterlerde yag kahntrlan (arteriyoskleroz) varsa, tedaviniz esnasmda dikkatli olmamz

ve doktorunuz tarafrndan izlenmeniz gerekir.

LEVOTiRON kullanmadan 6nce veya bir tiroid siipresyon (baslolama) testi yaptrrmadan d,nce

bu rahatsrzhklar trbbi kontrol altrna ahnmahdrr. LEVOTIRON kullamrken tiroid hormonlan
yaklndan takip edilmelidir. Bu rahatsrzhklann sizde olup olmadr[rndan emin delilseniz veya
bu rahatsrzhklar oldugu halde herhangi bir tedavi g6rmiiyorsanlz, doktorunuza danrgrn.

Doktorunuz dncelikle sizde herhangi bir adrenal bezi, hipofiz bezi iglev bozuklulu veya
kontrol altrna ahnmamrq aqrn diizeyde hormon iiretimi (tiroid otonomisi) ile seyreden tiroid
bezi iglev bozuklu[u olup olmadrlrm ara$tlracaktlr.

Aqalrdaki durumlardan herhangi biri sdz konusuysa, doktorunuza damgln:
- Menopoz veya postmenopoz diinemindeyseniz, osteoporoz riski nedeniyle

doktorunuzun tiroid fonksiyonlannrzr diizenli olarak kontrol etmesi gerekebilir.
- Levotiroksin igeren bir ilagtan bagka birine ge9i9 yaptrysamz, ilacrn etkisi biraz farkh

olabilir; yakrn takip altrnda olmanrz ve dozun ayarlanmasr gerekebilir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danr grnrz.

LEVOTiRON'un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Eler soyah besinler tiiketiyorsanrz ve 6zellikle de yedi[iniz miktarda de[iqiklik yaptrysamz
doktorunuza bildirin. Soyah besinler. barsaklarda LEVOTIRON emilimini
azaltabileceEinden, ilacrn dozunun ayarlanmasr gerekebilir.
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Hamilelik
ilact kullanmadan 6nce dolctorunuzo veya eczauntza daruSmrz.
Cebelik dcineminde LEVOTiRON kullanrmrna devam edilmelidir. ilacrn dozunun
deligtirilmesi gerekecefiinden, doktorunuza bagvurun.
Tiroid hormonlanrun a$rn iiretimini tedavi etmek amacryla bir antitiroid ilacr ile birlikte
LEVOTiRON kullamyorsamz, doktorunuz gebelik dtineminde LEVOTiRON kullarumrna ara
vermenizi siiyleyecektir.
Tedwiniz srasmdq hamile oldu{unuzufark ederseniz hemen dohorunuza darusmu.

Emzirme
ilaq kullanmadan 6nce dohorunuza veya eczacmrza danrymrz.
Emzirme diineminde, doktorunuzun tavsiyesi do!rultusunda LEVOTIRON kullanrmrna
devam edilmelidir. ilag anne siitiine gegse de, bu oran goculunuzu etkileyecek diizeyde
de[ildir.

Arag ve makine kullanlml
ilacrn araba ve makine kullanrmr iizerindeki etkisini aragtrran herhangi bir gahqma yoktur.
Bununla birlikte, levotiroksin do[al tiroid hormonu gibi oldugundan. LEVOTIRON'un araba
ve makine kullanrmr iizerinde herhangi bir etkisi olacalr diiqiiniilmemektedir.

LEVOTiRON'un igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler
LEVOTiRON laktoz iqerdilinden; eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere
kargr intoleransrruz (dayamksrzhgrmz) oldu[u sdylenmigse bu trbbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.
Her bir LEVOTIRON tablet 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodtum (3,5 mg sodlum
kroskarmeloz) ihtiva eder; yani esasrnda "sodyum igermez".

Difier ilaglar ile birlikte kullanrmr
Agafldaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsanz, doktorunuza bildirin;
LEVOTiRON difer ilaglar ile etkilegebilir:
- Antidiyabetik ilaElar (kan Sekerini dii$iiriicii ilaqlar):
LEVOTIRON antidiyabetik ilaglann etkisini azaltabilece[inden, dzellikle LEVOTIRON
tedavisine baglamadan rince kan gekerinizi kontrol ettirmeniz gerekebilir. LEVOTiRON
kullanrrken, antidiyabetik ilaglann dozunun ayarlanmasr gerekebilir.

- Kumarin ttirevleri (kanm ptht asmaunt Anlemek iqin kullarulan ilaqlar):
LEVOTIRON bu ttir ilaglann etkisini artrrabilecepinden dzellikle yaqh kiqilerde olmak iizere
kanama riskini arttrrabilir. LEVOTIRON tedavisi baglangrcrnda ve siircsince kan prhtrlagma
delerlerinize baktrrmanrz gerekebilir. LEVOTiRON kullanrrken. kullandrIrnrz kumarin
ilacrmn dozunun ayarlanmasr gerekebilir.

Agafrdaki ilaqlardan herhangi birini kullanmak zorundaysamz, 6nerilen zaman
arahklanna uymahsrnrz:
- Safra asitlerini ballayacak ve yiiksek kolesterolii diigiirecek ilaglar (6m. kolestiramin veya
kolestipol):
Bu ttir ilaglar levotiroksin sodyumun barsaklardan ahmrru bloke edebilecefinden,
LEVOTIRON bu ilaglardan 4-5 saat 6nce ahnmahdrr.



- Antasidler (asitlere bagh hazrmsrzhlr rahatlatmak igin), sukralfat (mide veya barsak tilserleri
igin) ve aliiminyum igeren, demir igeren diler ilaglar ile kalsiyum karbonat:
Bu tiir ilaglar levotiroksin sodlumun etkisini azaltabilece[inden, LEVOTIRON bu ilaglardan
en az 2 saat d,nce ahnmahdrr.

Agafrdaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsanrz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar
LEVOTiRON'un etkisini azaltabilir:
- propiltiourasil (antitiroid ilacr),
- glukokortikoidler (antialerjik ve antiinflamatuvar ilaglar), beta-blokerler (kan basrncrnr
dii$Urfict ilaglar; aym zamanda kalp hastahklannrn tedavisinde de kullamlrr),
- sertralin (antidepresif ilag),
- klorokin veya proguanil (sltmayl 6nlemek veya tedavi etmek igin kullamlrr),
- barbitiiratlar veya karbamazepin (antiepileptik ilagtrr, davranrg bozukluklanm kontrol etmek
ve bazr aln tiplerini hafifletmek igin de kullanrlrr) gibi birtakm karaciper enzimlerini aktive
eden ilaglar (sedatifler, uyku haplan),
- menopoz d6neminde veya menopozdan sonra hormon replasmanr igin veya gebelikten
korunmak igin kullanrlan dstrojen iqeren ilaglar,
- sevelamer (fosfat baglayan ilagtrr, kronik bdbrek yetmezligi olan hastalann tedavisinde
kullanrlrr),
- tirosin-kinaz inhibitdrleri (kanser ilaglarr ve antiinflamatuvar ilaglar).

Aqalrdaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsanrz, doktorunuza bildirin; bu itaglar
LEVOTIRON'un etkisini artrrabilir:
- salisilatlar (afrryr hafifletmek ve ateqi dtigiirmek igin kullamlan ilaglar),
- dikumarol (kamn prhtrlaqmasrm engellemek igin kullanrlan ilag),
- 250 mg gibi yiiksek dozlarda firosemid (diiiretik ilag),
- klofibrat (kan lipid diigiirticii ilaq).

Agaprdaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsanrz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar
LEVOTiRON'un etkisini degigtirebilir:
- ritonavir, indinavir, lopinavir (proteaz inhibitdrii, HIV enfeksiyon ajam)
- fenitoin (anti-epileptik ilag)
Tiroid hormon seviyelerinizi diizenli kontrol ettirmeniz gerekmektedlr. LEVOTiRON
dozunuzun yeniden dtizenlenmesi gerekebilir.

Amiodaron kullanryorsanrz doktorunuza bildirin; bu ilag tiroid bezinizin iglevini ve
aktivitesini etkileyebilir.

Tanr amacryla iyot iqeren kontrast maddeli bir test veya tarama yaptrracaksanrz, doktorunuza
LEVOTIRON kullandrlrnra bildirin; tiroid fonksiyonunuzu etkileyebilecek bir enjeksiyon
yaprlabilir.

Doktorunuza veya eczacfiza yakrn zamanda regeteli ve regetesiz olarak kullandrllnlz tiim
ilaglan bildirin. Tiroid hormonlan, kilo vermek amacryla kullanmaya uygun degitdir. Tiroid
hormon diizeyleriniz normal ise, tiroid ilaglarr sizi zayrflatmaz. Doktor tavsiyesi olmadan
ilacrn dozunu artrrdrlrnrz takdirde, ciddi veya hatta yagamr tehdit eden durumlar gdriilebilir.

Efier reEeteli ya da regetesiz herhongi bir ilact Su anda kullanryorsoruz veyo son zamanlardo
kullandmrz ise latfen doktorunuza veya eczaaruzo bunlar hakhncla bilgi veriniz.
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3. LEVOTiRON nasrl kullanrhr?

. Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhlr igin talimatlar:
LEVOTiRON'u her zaman doktorunuzun tavsiyesi do!rultusunda kullamn. Emin
olamadrlrruz zaman, doktorunuza damgrn.
Doktorunuz, muayeneler ve laboratuvar testleri sonucuna gdre sizin igin en uygun dozu
belirleyecektir. Genellikle dtiqiik bir dozda tedaviye baglamr ve tam doza ulagrlana kadar,2 ila
4 haftada bir doz artrnlrr. Tedavinin ilk haftalarrnda doz ayarlamasrnr yapmak igin bir takrm
laboratuvar testleri yaptrrmanrz gerekir.

Tedavi siiresi
Tedavinin siiresi, LEVOTIRON'u kullandrlrnrz duruma g6re de[igir. Bu nedenle ne kadar
stre kullanmanrz gerektigini doktorunuza danrgrn. Genellikle hastalann tedavisi yagam boyr
devam eder.

Uygulama yolu ve metodu:
LEVOTiRON. alrz yoluyla kullanrlan bir ilagtrr. Sabahlan (kahvaltrdan en az yanm saat
Snce) ag kamrna. tercihen bir miktar srvr ile (5m. yanm bardak su) ahnrr.

Defigik yaE gruplan:

Qocuklarda kullanrml:
Eler bebeliniz dofuqtan hipotiroid ise, hrzh replasman dnemli oldulu igin doktorunuz daha
ytiksek doz baglamanrzr isteyebilir. Ongdrtilen baglangrg dozu ilk 3 ay igin kg viicut alrrhlr
baSrna l0 ile l5 mikogramdrr. Daha sonra, doktorunuz dozu gocufunuza gdre ayarlayacaktlr.
Bebeklere doz, gtiniin ilk rifiiniinden en iv yanm saat 6nce tek seferde verilir. Tabletler,
verilmeden hemen <ince ezilir, bhaz su ile kangtrnlrr ve bir miktar srvr ile verilir. Kangrm her
zaman hazrrlandrktan hemen sonra kullamlmahdrr.

LEVOTiRON kullanrmr Onerilen Giinliik Doz
Tiroid fonksiyonu normal olan
hastalarda iyi huylu guatrr
tedavisinde

75-200 mikogram

Cenahi sonrasrnda guatnn
niiksetmesini 6nlemede

75-200 mikrogram

Tiroid bezi yeteri kadar
gahgmadr!rnda, dolal tiroid
hormonlannrn yerine gegerek

iglevin strmesini sallamada
. baglangrq dozu
. idame dozu

25-50 mikrogram 12.5-50 mikrogram
100-200 mikrogram

viicut alanr

Tiroid kanseri olan hastalarda
ttimdr biiyiimesini baskrlamada

150-300 mikogram

Agrn hormon iiretimi antitiroid
ilaglar ile tedavi edildi!inde,
tiroid hormon diizeylerinin
dengelenmesi

50- 100 mikrogram
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Yaqhlarda kullanrmr:
Yagh hastalarda tiroid hormonlanyla tedaviye baglanrrken 6zel dikkat gdsterilmeli, tedaviye
diigiik dozda baqlanmahdrr (6m. 12.5 mikrogram/giin) ve tiroid hormonlan takip edilerek,
uzun arahklarla ve daha srk tiroid hormon seviye kontrolti ile doz yavagga artrnlmahdrr (6m.
2 haftadabir doz artrgr 12.5 mikogram/giin olacak gekilde).
Bununla birlikte ideal dozun altrnda bir dozun da TSH diizeyini tam olarak diizeltemeyeceli
unutulmamahdrr.

6zel kullanrm durumlan:
6zel kullammr yoktur.

Olafian doz arahgr yukarrdaki tabloda verilmigtir. Agalrdaki durumlardan herhangi biri s6z
konusuysa, LEVOTIRON'un daha diiqiik dozu kiqiye Ozgiin olarak yeterli otabilir;

- YaSh bir hastaysanlz,
- Kalp hastahlr sorunlanmz varsa,
- Ciddi diizeyde veya uzun stiredir tiroid fonksiyonlanmz az gahgryors4
- Zayfsamz veya guatnmz biiyiikse.

Kullanmanz gerekenden daha fazla LEVOTiRON kullandrysanz
Nabrzda htzlanma, endige, huzursuzluk ve istemsiz hareketler gibi belirtiler giirtilebilir. Bu
belirtilerin gdriilmesi durumunda, derhal doktorunuza bagrurun.

LEVOT|RON'dan kullanmaruz gerekenden.fazlastnr kullanmtssantz bir doktor veya eczaa ile
konusunuz.

LEVOTiRON kullanmayr unutursanv
Unuttupunuz tableti de gdz 6ntinde bulundurarak iki doz igmeyin; ertesi giin normal gtinliik
dozunuzla devam edin.

LEVOTiRON'un kullanrmrna iligkin sorunuz varsa, doktorunuz a veya eczacrntza baqvurun.
Unutulan dozlan dengelemek iqin qift doz olmaymtz

LEVOTiRON ile tedavi sonlandrnldrfrnda olugabilecek etkiler
Eger LEVOTiRON kullanrm endikasyonu olan hipotiroid kahcr iyilegmeden 6,nce tedavi
kesilirse, hipotiroidizm bulgulan ortaya grkabilir. Eler kahcr iyilegme sebebiyle tedavi
sonlandrnlrrsa herhangi bir yan etki gdzlenmez.

4. 0lasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEVOTIRON'un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Aqafrdakilerden biri olursa, LEVOTiRON'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz:
Alerjik tepkiler b opaz veya yiz giqlili (anjiyoiidem)

LEVOTiRON kiginin tolerans slnrnnl gegerse veya agrn doz ahnrrsa, dzellikle tedavinin
baqlangrcrnda ilacrn dozu birdenbire agrrr diizeyde artrnlmrgsa, srkh[t bilinmeyen gu belirtiler
96riilebilir.
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Hormonal hastahklar
Tiroid hormonunun gerelinden fazla iiretilmesi (hipertiroidimr), adet bozukluklan

Sinir sistemi hastahklan
Bag alrrsr, psddomotor serebri (beyin iqi dokulanm besleyen slvlnm gdz sinirine zarar
vermesi), titreme, huzursuzluk, uykusuzluk,

Kalp hastahklarr
Kalp ritm bozukluklan, kalpte bir gegit atrm bozuklulu, garprntl, kalp atrmrnrn hrzlanmasr,
kalp srkrqmasr, gdgiis agnsr

Mide-Ba!lrsak sistemi hastahklan
ishal, kusma

Kas-iskelet bozukluklarl, ba[ doku ve kemik hastahklan
Kas zayrflrflr, kas kramplan

Genel bozukluklar ve uygulama btilgesine iligkin hastahklan
Al basmasr, ateg, agrn terleme
Kilo kaybr

Bu yan etkilerden herhangi biri gdriiliirse, doktorunuza bagvurun. Doktorunuz, birkag
giinltiltine tedavinize ara verebilir veya yan etkiler ortadan kaybolana dek ilacrn dozunu
azaltabilir.

E[er bu kullanma talimatrnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrrsaruz
dohorunuzu veya eczacmzt bilgilendiriniz.

5. LEVOTiRON'un Saklanmasr

LEVOT|RON'u eocuklarm gdremeyecePi, eriSemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25"C'nin altrnda oda srcakhlrnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVOTiRON'u kullanmaytnrz.
Son kullanma tarihi o ayrn son gflniinii belirtmektedir.

Ruhsat Sahibi:
Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.g.
Reqitpaga mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sanyer/istanbul

tiretim Yeri:
Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3

Esenyurt / istanbut

Bu kullanma taliman .../.../... tarihinde onaylanmrytrr.
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