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Zkrécend informace o lé&ivém pFipravku SYNTROXINE® 13 az 200 mikrogrami mékké tobolky.

Léciva latka a lékova forma: Levothyroxinum natricum 13 az 200 mikrogramd ve
formé mékkych tobolek. Terapeutické indikace: SYNTROXINE® 13 mikrogramd
mékké tobolky: U déti jako po&ateéni davka pii substituéni hormonalni lécbé
hypotyredzy. Jako nizké pocateéni dévka u starsich pacientd, u pacient s ischemickou
srdeéni chorobou nebo tézkou ¢&i chronickou hypotyreézou, tato davka pak ma
byt pomalu a s deldimi intervaly zvySovéna (napfiklad po davkach 13 mikrogram
kazdych 14 dni) pfi ¢asté monitoraci hladin hormonu 3titné Zlazy. U jakéhokoli
pacienta, ktery vyZaduje pomalé zvySovani davek levothyroxinu. SYNTROXINE®
25-200 pg mékké tobolky: Léba benigni strumy s normalni funkei §titné Zlazy.
Profylaxe recidivy strumy po jeji resekci pfi normalni funkci $titné Zlazy (podle
hormonalniho stavu po operaci). Substituéni lé¢ba hormonem stitné Zlazy pfi
hypotyreéze. Suprese u maligniho tumoru §titné zlazy. Podptrna medikace pfi
tyreostatické 1éEbé hypertyredzy. Supresni test §titné Zlazy. U jakéhokoli pacienta,
ktery vyzaduje pomalé zvySovani davek levothyroxinu. Davkovani a zpisob
podani: Benigni struma s normalni funkci $titné Zlazy: 75-200 ug. Profylaxe
recidivy strumy po resekci (eufunkéni struma): 75—-200 pg. Substituéni lécba
hormonem $titné zlazy pfi hypotyreéze u dospélych: Gvodni 25-50 pg, udrzovaci
déavka 100-200 pg. Substitucni lécba hormonem $titné Zlazy pii hypotyreéze
u déti: Gvodni 13-50 g, udrzovaci davka 100-150 mikrogramd m2 povrchu
t&la. Podplrna medikace pfi tyreostatické léébé hypertyreézy: 50—100 pg.
Suprese u maligniho tumoru $titné Zlazy: 150-300 ug. Diagnostické pouZiti pfi
supresnim testu $titné 2lazy: 2krat 100 pg nebo 1krat 200 pg (b&hem 14 dni
pred scintigrafii) nebo zpocatku: 1krat 75 ug po 14 dni, se zacatkem 28 dni pied
scintigrafii, a poté: 1krat 150 pg po 14 dni pred scintigrafii. Lé¢bu hormony
stitné zlazy je tfeba zahéjit v nizké davce a kazdé 2-4 tydny ji zvySovat az do
dosazeni plné udrzovaci davky. Toto neplati u novorozenc, kde je nutné rychle
nahradit nedostatek vlastniho hormonu. Celou denni davku je tfeba polykat
veelku a zapit (napfiklad polovinou sklenice vody), a to réano na lacny zaludek,
pfinejmensim 1/2 hodiny pfed snidani. SYNTROXINE® Ize podéavat détem, ale
pouze v pfipadé, ze jsou schopny polknout neporusenou tobolku. Ki indik

Pecitlivélost na lécivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pipravku.
Nelécena nedostatecnost kiry nadledvin, neléceny hypopituitarismus a nelécena
hypertyreéza. Lé&ba piipravkem SYNTROXINE® nesmi byt zahajena pfi akutnim
infarktu myokardu, akutni myokarditidé a akutni pankarditidé. Kombinovana
terapie s levothyroxinem a tyreostatikem pfi hypertyreéze neni indikovana béhem
téhotenstvi. SYNTROXINE® je také kontraindikovan u osob neschopnych spolknout
vcelku mékkou tobolku. Zvladtni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Pfed
zahajenim uZivani je nutné vyloudit nebo é&it: koronarni insuficience, angina
pectoris, arterioskleréza, hypertenze, hypofyzarni insuficience a adrenokortikalni
insuficience kvili prevenci akutni adrenalni insuficience, autonomie §titné zlazy.
Doporucuje se pouzit nizkou pocateéni davku u pacientd s rizikem psychotickych
poruch. U pacientd s koronarni insuficienci, srdeénim selhanim, tachykardii &
arytmiemi je nutna ¢asta monitorace hladin hormonu $titné zlazy. U pacientd
s epilepsii v anamnéze je tfeba postupovat opatrné. U sekundami hypotyredzy
je nutno pred substituéni lé¢bou zjistit pFicinu. Hormony $titné Zlazy by nemély
byt podavany k redukci hmotnosti. Biotin mize interferovat s imunologickymi
testy 3titné zlazy, které vychazeji z interakce biotin/streptavidin. Interakce:
Levothyroxin miize omezit Gcinek antidiabetik. U¢inek antikoagulancif se méize
2vysit. UZivani iontoménicovych pryskyfic naruuje absorpci levothyroxinu. Pripravky
obsahujici hlinik, vapnik a zelezo jsou schopny oslabit G¢inky levothyroxinu.
Salicylaty, dikumarol, vysoké dévky furosemidu (250 mg), klofibrat, fenytoin
a jiné latky mohou levothyroxin vytésfiovat z vazby na plazmatické proteiny, a tak
2zvySovat hladinu frakce fT4. Propylthiouracil, glukokortikoidy, beta-sympatolytika,
amiodaron a kontrastni latky obsahujici j6d mohou snizit periferni preménu
formy T4 na trijodthyronin (T3). Sertralin, chlorochin a proguanil snizuji Géinnost
levothyroxinu a vedou k nértistu hladiny TSH. Léky indukujici funkci enzymatického
systému v jatrech, napfiklad barbituraty a pfipravky obsahuijici trezalku te¢kovanou,
mohou zvysit jaterni clearance levothyroxinu. Potfeba levothyroxinu se mize
2vysit u Zen uzivajicich hormonalni perorélni antikoncepci s estrogeny nebo pfi
hormonélni substituéni terapii po menopauze. U pacienti lé&enych levothyroxinem

je tfeba monitorovat hladinu TSH alespofi v pribéhu prvniho mésice po zahajeni
a/nebo ukonceni lécby ritonavirem. Sevelamer mize pfi uzivani s levothyroxinem
2zvy$ovat hladinu TSH. Inhibitory tyrosinkindzy mohou snizovat t¢innost levothy-
roxinu. PFi podavani orlistatu s levothyroxinem muze dojit k hypotyreéze, popf.
snizené kompenzaci hypotyre6zy. Soubézné podavani s inhibitory protonové
pumpy miize zpUsobit snizeni absorpce hormont $titné Zlazy v disledku zvyseni
intragastrického pH zpdsobeného inhibitory protonové pumpy. Studie lékovych
interakci provedena po pfechodu z tablet na mékké tobolky u 47 pacientl po
tyreoidektomii uzivajicich inhibitory protonové pumpy prokézala snizeni hladin
TSH. Vzhledem k omezenim této studie a velké interindividualni variabilité
v odpovédi na levothyroxin mize byt u nékterych pacientd stale nutné upravit
davku levothyroxinu ve formé mékkych tobolek. Séjové vyrobky mohou snizovat
vstfebavani pripravku SYNTROXINE® ve stievech. Téhotenstvi a kojeni: Ze
zkusenosti z pouziti u pacientd nevyplyva zadné riziko malformaci nebo toxicity
u plodu & novorozence po uzivani levothyroxinu béhem téhotenstvi. Levothyroxin
Ize uzivat pfi kojeni. K [é¢bé hypertyredzy béhem téhotenstvi podavejte pouze
tyreostatika. Nezadouci cinky: Typické projevy hypertyredzy pfi predavkovani:
zrychleny tep, palpitace, srdeéni arytmie, angina pectoris, bolesti hlavy, svalova
slabost a kiece, zarudnuti, horecka, zvraceni, poruchy menstruace, pseudotumor
cereburi, tfes, vnitini neklid, nespavost, Ubytek na hmotnosti a prijem. V piipadé
precitlivélosti na jakoukoli slozku pfipravku se mohou vyskytnout alergické reakce
kaze a dychaciho Ustroji.  Zvlastni opatFeni pro uchovévani: Neuchovavejte
pfi teploté nad 25 °C.  Druh obalu a velikost baleni: Blistry z PCTFE a hliniku.
Velikosti baleni: 30, 50 a 100 mékkych tobolek. Drzitel rozhodnuti o registraci:
IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika. Registraéni
&islo: 56/388/11-C a7 56/399/11-C.  Datum revize textu: 6. 12. 2024

Pred pfedepsani pfipravku se seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Gdaji o piipravku.
Vydej lécivého piipravku je vazan na lékafsky predpis. Pipravek je ¢aste¢né hrazen
z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.
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