KULLANMA TALIMATI

LEVOTIRON 25 mcg tablet
Agizdan ahinir.

Etkin Madde: Her bir tablet 25 mcg levotiroksin sodyum igerir.

Yardimct Maddeler: Misir nisastasi, magnezyum stearat, laktoz monohidrat FP, Gelatin 80
Bloom, kroskarmeloz sodyum, saf su

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, lLitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

LEVOTIRON nedir ve ne icin kullanilir?

LEVOTIRON u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEVOTIRON nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LEVOTIRON un saklanmast

RN~

Bashiklar: yer almaktadir.
1. LEVOTIRON nedir ve ne i¢in kullanilir?

Yuvarlak, bir yiizii (+) isaretli, diger yiizii 25 baskili beyaz tabletler 25 mcg levotiroksin
sodyum igerir, 50 ve 100 tabletlik blister ambalajlarda piyasaya sunulmustur.

LEVOTIRON un i¢eriginde bulunan levotiroksin etken maddesi, tiroid bezinin hastaliklarinda
ve islev bozukluklarinin tedavisinde kullanilan sentetik bir tiroid hormonudur. Etkisi tiroid
tarafindan salgilanan dogal hormonlar ile aynmidir.

LEVOTIRON;

- normal tiroid fonksiyonu olan hastalarda iyi huylu guatn tedavi etmek ig¢in,

- cerrahi sonrasinda guatrin niiksetmesini énlemek i¢in,

- tiroid bezi yeteri kadar ¢alismadiginda, dogal tiroid hormonlarinin islevini yerine getirmek
i¢in ve

- tiroid kanseri olan hastalarda tiimdriin biiylimesini baskilamak igin kullanilir.



Hormonlarin asir1 diizeyde {iretimi antitiroid ilaglarla tedavi edildiginde, tiroid hormon
diizeylerini dengelemek amaciyla kullanilan LEVOTIRON; 25 mikrogram, 50 mikrogram, 75
mikrogram ve 100 mikrogram dozlarinda kullanilir.

2. LEVOTIRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LEVOTIRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- llacin igerisindeki etkin maddeye veya yardimc1 maddelere kars: alerjiniz varsa (asin
duyarhilik)
- Tedavi edilmemis adrenal bezi, hipofiz bezi islev bozuklugu veya tiroid hormonlarinin
asin tiretimi (tiretoksikoz) durumunda
- Akut kalp hastaliginda (kalp krizi veya kalp iltihabi).

Gebelikte LEVOTIRON ile birlikte antitiroid ilaglar kullanilmaz (bkz. asagida Gebelik ve
laktasyonda kullamim kism).

LEVOTIRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
- Kalbin kan damarlarinda yetersiz diizeyde kan akis1 (anjina pektoris),
- Kalp yetmezligi,
- Hizh ve diizensiz kalp ritmi,
- Yiiksek kan basinci,
- Arterlerde yag kalintilar1 (arteriyoskleroz) varsa, tedaviniz esnasinda dikkatli olmamz
ve doktorunuz tarafindan izlenmeniz gerekir.

LEVOTIRON kullanmadan 6nce veya bir tiroid siipresyon (baskilama) testi yaptirmadan 6nce
bu rahatsizliklar tibbi kontrol altina alinmalidir. LEVOTIRON kullanirken tiroid hormonlar
yakindan takip edilmelidir. Bu rahatsizliklarin sizde olup olmadigindan emin degilseniz veya
bu rahatsizliklar oldugu halde herhangi bir tedavi gérmiiyorsaniz, doktorunuza danigin.

Doktorunuz oncelikle sizde herhangi bir adrenal bezi, hipofiz bezi islev bozuklugu veya
kontrol altina alinmamis asir1 diizeyde hormon {iretimi (tiroid otonomisi) ile seyreden tiroid
bezi islev bozuklugu olup olmadigini arastiracaktir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri s6z konusuysa, doktorunuza danisin:
- Menopoz veya postmenopoz donemindeyseniz, osteoporoz riski nedeniyle
doktorunuzun tiroid fonksiyonlarimzi diizenli olarak kontrol etmesi gerekebilir.
- Levotiroksin igeren bir ilagtan baska birine gecis yaptiysaniz, ilacin etkisi biraz farkh
olabilir; yakin takip altinda olmaniz ve dozun ayarlanmas: gerekebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimniz.

LEVOTIRON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Eger soyali besinler tiiketiyorsaniz ve ozellikle de yediginiz miktarda degisiklik yaptiysamz
doktorunuza  bildirin.  Soyali  besinler, barsaklardka LEVOTIRON  emilimini
azaltabileceginden, ilacin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.
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Hamilelik

[lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde LEVOTIRON kullammina devam edilmelidir. flacin dozunun
degistirilmesi gerekeceginden, doktorunuza bagvurun.

Tiroid hormonlarinin asin tretimini tedavi etmek amaciyla bir antitiroid ilaci ile birlikte
LEVOTIRON kullaniyorsamz, doktorunuz gebelik doneminde LEVOTIRON kullanimina ara
vermenizi sdyleyecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Emzirme déneminde, doktorunuzun tavsiyesi dogrultusunda LEVOTIRON kullanimina
devam edilmelidir. ilag anne siitiine gegse de, bu oran ¢ocugunuzu etkileyecek diizeyde
degildir.

Arac ve makine kullanimi

ilacin araba ve makine kullanimi iizerindeki etkisini arastiran herhangi bir ¢calisma yoktur.
Bununla birlikte, levotiroksin dogal tiroid hormonu gibi oldugundan, LEVOTIRON un araba
ve makine kullaninm @izerinde herhangi bir etkisi olacag: diistiniilmemektedir.

LEVOTIRON’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
LEVOTIRON laktoz igerdiginden; eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst intoleransimiz (dayaniksizhigimz) oldugu sdylenmigse bu tibbi diriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Her bir LEVOTIRON tablet 1 mmol (23 mg)dan daha az sodyum (3.5 mg sodyum
kroskarmeloz) ihtiva eder; yani esasinda “sodyum i¢ermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz, doktorunuza bildirin;
LEVOTIRON diger ilaclar ile etkilesebilir:

- Antidiyabetik ilaglar (kan sekerini digiiriicii ilaglar):

LEVOTIRON antidiyabetik ilaglarin etkisini azaltabileceginden, &zellikle LEVOTIRON
tedavisine baslamadan once kan sekerinizi kontrol ettirmeniz gerekebilir. LEVOTIRON
kullamirken, antidiyabetik ilaglarin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

- Kumarin tiirevieri (kanmn pthtilasmasini énlemek igin kullamlan ilaglar):

LEVOTIRON bu tiir ilaglarin etkisini artirabileceginden 6zellikle yash kisilerde olmak iizere
kanama riskini arttirabilir. LEVOTIRON tedavisi baslangicinda ve siiresince kan pihtilasma
degerlerinize baktirmamz gerekebilir. LEVOTIRON kullanirken, kullandiginiz kumarin
ilacinin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmak zorundaysamiz, Onerilen zaman
arahklarina uymahisimz:

- Safra asitlerini baglayacak ve yiiksek kolesterolii diisiirecek ilaglar (6rn. kolestiramin veya
kolestipol):

Bu tiir ilaglar levotiroksin sodyumun barsaklardan alimim1 bloke edebileceginden,
LEVOTIRON bu ilaglardan 4-5 saat 6nce alinmalidur.



- Antasidler (asitlere bagl hazimsizlig: rahatlatmak igin), sukralfat (mide veya barsak {ilserleri
i¢in) ve aliiminyum igeren, demir igeren diger ilaglar ile kalsiyum karbonat:

Bu tiir ilaglar levotiroksin sodyumun etkisini azaltabileceginden, LEVOTIRON bu ilaglardan
en az 2 saat once alinmalidir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsanmiz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar
LEVOTIRON un etkisini azaltabilir:

- propiltiourasil (antitiroid ilac1),

- glukokortikoidler (antialerjik ve antiinflamatuvar ilaglar), beta-blokerler (kan basincini
diigtiriicii ilaglar; aym zamanda kalp hastaliklarinin tedavisinde de kullamlir),

- sertralin (antidepresif ilag),

- klorokin veya proguanil (sitmay1 6nlemek veya tedavi etmek i¢in kullanilir),

- barbitiiratlar veya karbamazepin (antiepileptik ilagtir, davranis bozukluklarim kontrol etmek
ve bazi agn tiplerini hafifletmek i¢in de kullanilir) gibi birtakim karaciger enzimlerini aktive
eden ilaglar (sedatifler, uyku haplar1),

- menopoz doneminde veya menopozdan sonra hormon replasmani ig¢in veya gebelikten
korunmak i¢in kullanilan &strojen iceren ilaglar,

- sevelamer (fosfat baglayan ilagtir, kronik bobrek yetmezligi olan hastalarin tedavisinde
kullanilir),

- tirosin-kinaz inhibitorleri (kanser ilaglari ve antiinflamatuvar ilaglar).

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsanmiz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar
LEVOTIRON un etkisini artirabilir:

- salisilatlar (agriy1 hafifletmek ve atesi diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar),

- dikumarol (kanin pihtilasmasini engellemek i¢in kullanilan ilag),

- 250 mg gibi yiiksek dozlarda furosemid (diiiretik ilag).

- klofibrat (kan lipid duisiiriicti ilag),

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamiyorsamz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar
LEVOTIRON un etkisini degistirebilir:

- ritonavir, indinavir, lopinavir (proteaz inhibitérii, HIV enfeksiyon ajam)

- fenitoin (anti-epileptik ilag)

Tiroid hormon seviyelerinizi diizenli kontrol ettirmeniz gerekmektedir. LEVOTIRON
dozunuzun yeniden diizenlenmesi gerekebilir.

Amiodaron kullanmiyorsaniz doktorunuza bildirin; bu ilag tiroid bezinizin islevini ve
aktivitesini etkileyebilir.

Tani1 amaciyla iyot igeren kontrast maddeli bir test veya tarama yaptiracaksaniz, doktorunuza
LEVOTIRON kullandigimiz1 bildirin; tiroid fonksiyonunuzu etkileyebilecek bir enjeksiyon
yapilabilir.

Doktorunuza veya eczacimza yakin zamanda regeteli ve regetesiz olarak kullandiimz tiim
ilaglar bildirin. Tiroid hormonlari, kilo vermek amaciyla kullanmaya uygun degildir. Tiroid
hormon diizeyleriniz normal ise, tiroid ilaglar sizi zayiflatmaz. Doktor tavsiyesi olmadan
ilacin dozunu artirdigimiz takdirde, ciddi veya hatta yasamu tehdit eden durumlar goriilebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. LEVOTIRON nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
LEVOTIRON’u her zaman doktorunuzun tavsiyesi dogrultusunda kullanin. Emin
olamadigimz zaman, doktorunuza danisin.
Doktorunuz, muayeneler ve laboratuvar testleri sonucuna gore sizin ig¢in en uygun dozu
belirleyecektir. Genellikle diisiik bir dozda tedaviye baslamir ve tam doza ulasilana kadar, 2 ila
4 haftada bir doz artirilir. Tedavinin ilk haftalarinda doz ayarlamasini yapmak igin bir takim
laboratuvar testleri yaptirmaniz gerekir.

LEVOTIRON Kkullanimi Onerilen Giinliik Doz

Tiroid fonksiyonu normal olan 75-200 mikrogram
hastalarda iyi huylu guatn
tedavisinde

Cerrahi sonrasinda guatrin 75-200 mikrogram
niiksetmesini 6nlemede

Tiroid bezi yeteri kadar
calismadiginda, dogal tiroid
hormonlarinin yerine gegerek

islevin siirmesini saglamada Erigkinler Cocuklar
* baslangi¢ dozu 25-50 mikrogram 12.5-50 mikrogram
* idame dozu 100-200 mikrogram | 100-150 mikrogram/m*
viicut alani
Tiroid kanseri olan hastalarda 150-300 mikrogram

tiimor bilylimesini baskilamada

Asin hormon {iretimi antitiroid 50-100 mikrogram
ilaglar ile tedavi edildiginde,
tiroid hormon diizeylerinin
dengelenmesi

Tedavi siiresi

Tedavinin siiresi, LEVOTIRON’u kullandigimz duruma gore degisir. Bu nedenle ne kadar
stire kullanmaniz gerektigini doktorunuza danisin. Genellikle hastalarin tedavisi yasam boyu
devam eder.

Uygulama yolu ve metodu:
LEVOTIRON, agiz yoluyla kullanilan bir ilagtir. Sabahlan (kahvaltidan en az yanim saat
Once) a¢ karnina, tercihen bir miktar siv1 ile (6rn. yarim bardak su) alinir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Eger bebeginiz dogustan hipotiroid ise, hizli replasman 6nemli oldugu i¢in doktorunuz daha
yiiksek doz baslamaniz: isteyebilir. Ongériilen baslangig dozu ilk 3 ay igin kg viicut agirhg
basina 10 ile 15 mikrogramdir. Daha sonra, doktorunuz dozu ¢ocugunuza gére ayarlayacaktir.
Bebeklere doz, giiniin ilk 6glinlinden en az yarim saat dnce tek seferde verilir. Tabletler,
verilmeden hemen 6nce ezilir, biraz su ile kanstirilir ve bir miktar sivi ile verilir. Karisim her
zaman hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir.




Yashlarda kullanimi:

Yagsh hastalarda tiroid hormonlariyla tedaviye baslanirken 6zel dikkat gésterilmeli, tedaviye
diisiik dozda baglanmalidir (6rn. 12.5 mikrogram/giin) ve tiroid hormonlan takip edilerek,
uzun araliklarla ve daha sik tiroid hormon seviye kontrolii ile doz yavas¢a artirnlmalidir (6rn.
2 haftada bir doz artis1 12.5 mikrogram/giin olacak sekilde).

Bununla birlikte ideal dozun altinda bir dozun da TSH diizeyini tam olarak diizeltemeyecegi
unutulmamalidir.

(':)zel kullanim durumlar::
Ozel kullanimi yoktur.

Olagan doz aralif1 yukaridaki tabloda verilmistir. Asagidaki durumlardan herhangi biri s6z
konusuysa, LEVOTIRON un daha diisiik dozu kisiye 6zgiin olarak yeterli olabilir;

Yasl bir hastaysaniz,

Kalp hastalig1 sorunlarimiz varsa,

Ciddi diizeyde veya uzun siiredir tiroid fonksiyonlariniz az ¢alisiyorsa,

Zayifsamz veya guatriniz biiyiikse.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVOTIRON kullandiysaniz
Nabizda hizlanma, endise, huzursuzluk ve istemsiz hareketler gibi belirtiler goriilebilir. Bu
belirtilerin gériilmesi durumunda, derhal doktorunuza basvurun.

LEVOTIRON ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LEVOTIRON kullanmay: unutursaniz
Unuttugunuz tableti de géz 6niinde bulundurarak iki doz igmeyin; ertesi giin normal giinliik
dozunuzla devam edin.

LEVOTIRON un kullanimina iliskin sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza basvurun.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz

LEVOTIRON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger LEVOTIRON kullanim endikasyonu olan hipotiroid kalic1 iyilesmeden &nce tedavi
kesilirse, hipotiroidizm bulgulan ortaya ¢ikabilir. Eger kalici iyilesme sebebiyle tedavi
sonlandirilirsa herhangi bir yan etki gézlenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, LEVOTIRON’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Alerjik tepkiler bogaz veya yiiz sisligi (anjiyoddem)

LEVOTIRON Kkisinin tolerans simrin1 gegerse veya asir1 doz alimirsa, &zellikle tedavinin
baslangicinda ilacin dozu birdenbire asin diizeyde artirillmigsa, siklig1 bilinmeyen su belirtiler
gorilebilir.



Hormonal hastahklar
Tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi (hipertiroidizm), adet bozukluklar

Sinir sistemi hastahiklar:
Bas agnisi, psodomotor serebri (beyin i¢i dokularim besleyen sivimin gz sinirine zarar
vermesi), titreme, huzursuzluk, uykusuzluk,

Kalp hastahklar
Kalp ritm bozukluklari, kalpte bir ¢esit atim bozuklugu, ¢arpinti, kalp atiminin hizlanmasi,
kalp sikismasi, gogiis agrisi

Mide-Bagirsak sistemi hastaliklan
Ishal, kusma

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastalhiklar
Kas zayiflif1, kas kramplar

Genel bozukluklar ve uygulama biélgesine iliskin hastahklan
Al basmasi, ates, asir1 terleme
Kilo kayb

Bu yan etkilerden herhangi biri goriiliirse, doktorunuza basvurun. Doktorunuz, birkag
giinliigiine tedavinize ara verebilir veya yan etkiler ortadan kaybolana dek ilacin dozunu
azaltabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LEVOTIRON’un Saklanmasi
LEVOTIRON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicaklhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVOTIRON 'u kullanmayniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii belirtmektedir.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung¢ Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati .../ .../ ... tarihinde onaylanmistir.



