Sp. zn. sukls180575/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Althyxin 25 mikrogramt tablety
Althyxin 50 mikrogrami tablety
Althyxin 75 mikrogramu tablety
Althyxin 100 mikrogramt tablety
Althyxin 125 mikrogramu tablety
Althyxin 150 mikrogramu tablety
Althyxin 175 mikrogrami tablety
Althyxin 200 mikrogramu tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta ptipravku Althyxin 25 mikrogrami obsahuje 25 mikrogrami sodné soli levothyroxinu.
Jedna tableta pripravku Althyxin 50 mikrogramt obsahuje 50 mikrogramti sodné soli levothyroxinu.
Jedna tableta ptipravku Althyxin 75 mikrogramt obsahuje 75 mikrogramt sodné soli levothyroxinu.
Jedna tableta ptipravku Althyxin 100 mikrogramt obsahuje 100 mikrogramu sodné soli levothyroxinu.
Jedna tableta ptipravku Althyxin 125 mikrogramt obsahuje 125 mikrogramui sodné soli levothyroxinu.
Jedna tableta ptipravku Althyxin 150 mikrogramii obsahuje 150 mikrogramii sodné soli levothyroxinu.
Jedna tableta ptipravku Althyxin 175 mikrogramt obsahuje 175 mikrogramii sodné soli levothyroxinu.
Jedna tableta pripravku Althyxin 200 mikrogrami obsahuje 200 mikrogramu sodné soli levothyroxinu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Jedna tableta ptipravku Althyxin 25 mikrogramt obsahuje 62,63 mg laktozy.
Jedna tableta pripravku Althyxin 50 mikrogrami obsahuje 62,60 mg laktozy.
Jedna tableta pripravku Althyxin 75 mikrogramti obsahuje 62,58 mg lakt6zy.
Jedna tableta ptipravku Althyxin 100 mikrogramut obsahuje 62,55 mg laktozy.
Jedna tableta ptipravku Althyxin 125 mikrogramu obsahuje 62,54 mg laktozy.
Jedna tableta ptipravku Althyxin 150 mikrogramti obsahuje 62,51 mg lakt6zy.
Jedna tableta ptipravku Althyxin 175 mikrogramt obsahuje 62,49 mg lakt6zy.
Jedna tableta ptipravku Althyxin 200 mikrogrami obsahuje 62,46 mg laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

Tablety ptipravku Althyxin 25 mikrogramil jsou kulaté a bilé tablety s vyrazenym oznacenim ,,25“ na jedné
stran¢ a ryhou ve tvaru ,,+* na druhé stran¢.
Tablety ptripravku Althyxin 50 mikrogramil jsou kulaté a bilé tablety s vyrazenym oznacenim ,,50° na jedné
strané a ryhou ve tvaru ,,+* na druhé strané.
Tablety pfipravku Althyxin 75 mikrogramu jsou kulaté a bilé tablety s vyrazenym oznacenim ,,75* na jedné
stran¢ a ryhou ve tvaru ,,+* na druhé strang.



Tablety ptipravku Althyxin 100 mikrogramu jsou kulaté a bilé tablety s vyrazenym oznacenim ,,100“ na
jedné strané a ryhou ve tvaru ,,+* na druhé stran¢.
Tablety ptipravku Althyxin 125 mikrogramu jsou kulaté a bilé tablety s vyrazenym oznacenim ,,125 na
jedné strané a ryhou ve tvaru ,,+* na druhé stran¢.
Tablety ptipravku Althyxin 150 mikrogramt jsou kulaté a bilé tablety s vyrazenym oznacenim ,,150° na
jedné strané a ryhou ve tvaru ,,+* na druhé strané.
Tablety ptipravku Althyxin 175 mikrogramu jsou kulaté a bilé tablety s vyrazenym oznacenim ,,175 na
jedné strané a ryhou ve tvaru ,,+* na druhé stran¢.
Tablety ptipravku Althyxin 200 mikrogramt jsou kulaté a bilé tablety s vyrazenym oznacenim ,,200° na
jedné strané a ryhou ve tvaru ,,+* na druhé stran¢.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Althyxin 25-200 mikrogramu:

- Lécba benigni eutyroidni strumy (zvétsené stitné Zlazy) s eutyroidni funkci.

- Profylaxe recidivy strumy po strumektomii euthyroidni strumy v zavislosti na poopera¢nim
hormonalnim stavu.

- Substitucni 1é€ba hypotyredzy.

- Supresni 1écba maligniho tumoru §titné zlazy.

Ptipravek Althyxin 25—-100 mikrogramd:
- Konkomitantni suplementace béhem tyreostatické 1€cby hypertyreozy.

Ptipravek Althyxin 100/150/200 mikrogrami:
- Supresni test v diagnostice Stitné zlazy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Pro dosazeni individualnich potteb 1écby kazdého pacienta jsou k dispozici tablety obsahujici postupné se
zvySujici mnozstvi levothyroxinu sodného v rozsahu od 25 do 200 mikrogramii. Pacienti proto obvykle
musi uzivat pouze jednu tabletu denné.

Zde uvedena doporuceni pro davkovani jsou pouze orientacni.
Individualni denni davka ma byt stanovena na zaklad¢ laboratornich a klinickych vysetfeni.

Protoze nékteti pacienti podstupujici 1é¢bu vykazuji zvysené koncentrace T4 a fT4, poskytuje stanoveni

bazalni koncentrace thyreostimula¢niho hormonu (TSH) v séru spolehlivéjsi ukazatel pro nasledujici 16¢bu.

Lécba hormony §titné zlazy ma byt zahajena nizkou davkou a postupné zvySovana kazdé 2-4 tydny do
dosazeni cilové udrzovaci davky.

Starsi pacienti

U starsich pacienttl, pacienti s ischemickou chorobou srdecni a u pacientil se zavaznou nebo dlouhodobou
hypotyredzou je nutna zvlastni opatrnost pti zahajeni &by hormony stitné zlazy.

Nejprve ma byt podavana nizka uvodni davka (naptiklad 12,5 mikrogrami/den), ktera se pak muze
pozvolna a v delSich intervalech zvySovat (napf. postupné zvySovani ddvky od 12,5 mikrogramt/den
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kazdych ¢trnact dnti) s Castym sledovanim hladin hormond §titné zlazy. Ma se zvazit davkovani nizsi nez
pottebné pro Uplnou substitucni 1écbu a nevyvolavajici uplnou tpravu hladiny TSH.

Zkusenosti ukazaly, ze nizsi davka je dostacujici i u pacientil s nizkou télesnou hmotnosti a u pacienti s
velkou nodularni strumou.

Pediatrickd populace

U novorozencu a déti s vrozenou hypotyredzou, kdy je diilezita rychla substituce, je ivodni doporucena
davka 10-15 mikrogramt na kg t€lesné hmotnosti denné po dobu prvnich tii mésicti. Poté ma byt davka
upravena individualné podle klinického stavu a hladin hormont stitné zlazy a TSH.

Indikace Doporucena davka
(mikrogrami levothyroxinu sodného/den)

Lécba benigni euthyroidni strumy 75-200

Profylaxe recidivy strumy po
strumektomii euthyroidni strumy 75-200

Substitu¢ni hormonalni 1écba
hypotyreozy u dospélych

- uvodni davka 25-50

- udrzovaci davka 100-200

Substitu¢ni hormonalni 1écba

hypotyreozy u déti

- uvodni davka 12,5-50

- udrzovaci davka 100-150 mikrogrami/m? télesného povrchu

Suplementacni 1écba béhem

tyreostatické 1écby hypertyredzy 50-100

Supresni 1é¢ba maligniho tumoru

§titné zlazy 150-300
Tyden 4 Tyden 3 |Tyden2 [Tyden 1
pied pied pied pred
testem testem testem testem

Althyxin - - 1 tbl/den |1 tbl/den

200 mikrogramd

Supresni test v diagnostice §titné
zlazy Althyxin - - 2 tbl/den |2 tbl/den
100 mikrogram{]

Althyxin 72 tbl/den |’z tbl/den |1 tbl/den |1 tbl/den
150 mikrogramd]




Zpusob podani
Celkova denni davka se miize podat v jedné davce.

Zpusob podani: Celkova denni davka se uziva rano nalacno, nejméné pul hodiny pied snidani, spolecné
s malym mnozstvim tekutiny (napft. pul sklenice vody).

Déti uzivaji celkovou denni davku najednou minimaln€ 30 minut pied prvnim dennim jidlem. Tablety
se rozpusti v malém mnozstvi vody a vysledna jemna suspenze (musi byt pfipravena ¢erstva pro kazdé
podani!) se podava s trochou tekutiny.

Délka 1écby: Lécba je obvykle celozivotni v ptipadé substitucni 1écby hypotyredzy a po strumektomii
nebo tyroidektomii a pro profylaxi recidivy po odstranéni eutyroidni strumy. Soucasna léCba hypertyredzy
po dosazeni eutyredzy je indikovana po dobu, po kterou je podavano tyreostatikum.

U benigni eutyroidni strumy je délka 1écby podle potfeby 6 mésicti az 2 roky. Pokud neni
farmakologicka 1écba béhem této doby dostatecnd, ma byt zvaZena chirurgicka 1écba nebo 1éCba strumy
radioaktivnim jodem.

4.3 Kontraindikace

- Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
- Nelécena adrendlni insuficience, nelécend hypofyzarni insuficience a nelécena hypertyreodza.

- Lécba pripravkem Althyxin nesmi byt zahdjena u akutniho infarktu myokardu, akutni myokarditidy
a akutni pankarditidy.

- Kombinovana 1é¢ba hypertyreozy levothyroxinem a tyreostatiky neni indikovana béhem téhotenstvi
(viz bod 4.6).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pted zahajenim 1éCby hormony stitné Zlazy nebo pifed provedenim supresniho testu v diagnostice §titné
7lazy maji byt vyloucena nebo lé¢ena nasledujici onemocnéni nebo stavy: ischemicka choroba srdecni,
angina pectoris, arterioskleroza, hypertenze, hypofyzarni insuficience, adrenélni insuficience. Pred
zahajenim 1écby hormony §titné Zlazy ma také byt vyloucena nebo lécena tyroidealni autonomie.

Pti zahajovani 1écby levothyroxinem u pacienti s rizikem psychotickych poruch se doporucuje zacit
nizkou pocatecni davkou levothyroxinu a davku pomalu zvySovat. Je doporuceno sledovani pacienta.
Pokud se vyskytnou znamky psychotickych poruch, je tieba zvazit ipravu davky levothyroxinu.

Musi byt vylouCena i mirna léky indukovana hypertyredza u pacientl s ischemickou chorobou srdecni,
srdecni insuficienci nebo tachyarytmiemi. V téchto pfipadech musi byt tudiz provadény casté kontroly
parametrit hormont §titné zlazy.

V ptipadé sekundarni hypotyredzy musi byt stanovena pticina pfed podanim substitu¢ni 1é¢by. V ptipade
adrenokortikalni dysfunkce je tfeba pted zahajenim terapie sodnou soli levothyroxinu zajistit odpovidajici
substitu¢ni 1écbu, aby se zabranilo akutni adrenalni insuficienci (viz bod 4.3).

Pfi podezteni na tyroidealni autonomii ma byt pted zahajenim 1écby proveden TRH test nebo supresni
scintigram.

U postmenopauzalnich Zen s hypotyre6zou a zvySenym rizikem osteoporézy je nutné peclive sledovat
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funkci Stitné zlazy, aby byly vylouceny suprafyziologické hladiny levothyroxinu v séru.

Levothyroxin se nema podavat pacientiim pii metabolické hyperfunkeci stitné zlazy, kromé konkomitantni
suplementace béhem tyreostatické 1écby hypertyreozy.

Hormony §titné Zlazy se nemaji podavat ke snizeni télesné hmotnosti. U pacientt s euthyroidismem 1é¢ba
levothyroxinem nezpisobuje snizeni t€lesné hmotnosti. Vysoké davky mohou zptisobit vazné nebo
dokonce zZivot ohrozujici nezadouci ucinky, zejména v kombinaci s nékterymi latkami k redukci
hmotnosti, a zvlasté se sympatomimetickymi aminy.

Pti zahajeni 1écby levothyroxinem u novorozenct s velmi nizkou porodni hmotnosti maji byt
monitorovany hemodynamické parametry, protoze u této skupiny pacientti mize v disledku nezralé funkce
nadledvin dojit k obéhovému selhani.

V pripadé¢ predchozi a pierusené 1éCby levothyroxinem je doporuceno upravit davkovani podle klinické
odpovédi pacienta a laboratorniho vysetfeni.

Jestlize je nutny piechod na jiny pfipravek obsahujici levothyroxin, je tfeba béhem piechodného obdobi
provadeét peclivé monitorovani, véetné klinického a biologického, z divodu mozného rizika nerovnovahy
stitné zlazy. U nékterych pacientl miize byt nutna uprava davky.

V ptipad€ spolecného uZzivani orlistatu a levothyroxinu muze dojit k hypotyredze a/nebo ke sniZeni
kontroly hypotyredzy (viz bod 4.5). Pacientim uzivajicim levothyroxin je tfeba doporucit, aby se predtim,
nez zacnou Ci prestanou uzivat orlistat nebo nez zmeéni 1écbu orlistatem, poradili s 1ékafem, protoze
orlistat a levothyroxin bude mozna nutné uzivat v riznou dobu a davku levothyroxinu bude mozna nutné
upravit. Dale se doporucuje kontrolovat u pacienta sérové hladiny hormonti.

Interference s laboratornim testem:

Biotin miiZe interferovat s imunologickymi testy §titné zlazy, které vychazeji z interakce
biotin/streptavidin, coz vede bud’ k falesné snizenym, nebo falesn¢ zvysenym vysledkiim testi. Riziko
interference se zvySuje s vyssimi davkami biotinu.

Pti interpretaci vysledki laboratornich testll je nutné vzit v uvahu mozny vliv biotinu, zejména pokud je
pozorovana nedostatecna koherence s klinickym obrazem.

U pacientt, ktefi uzivaji ptipravky obsahujici biotin, ma byt personal laboratofe informovan, pokud je
pozadovan test funkce §titné zlazy. Jsou-li k dispozici, maji byt pouzity alternativni testy, které nejsou
citlivé na interferenci biotinu (viz bod 4.5)

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, aplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento pripravek
uZzivat.

Informace o pacientech s diabetem a pacientech uzivajicich antikoagulacni 1écbu jsou uvedeny v bodé
4.5.

Tento 1€Civy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen4, ze je
v podstaté ,,bez sodiku”.



4.5 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a jiné formy interakce

Antidiabetika

Levothyroxin mize snizovat G€¢inek antidiabetik. Z toho diivodu maji byt pravidelné kontrolovany
hladiny glukozy v krvi na zaCatku substituéni 1écby hormony stitné zlazy a davkovani antidiabetik
ma byt v piipad¢ potieby upraveno.

Kumarinové derivaty

Utinek antikoagulaéni 1é&by miize byt zesilen, protoZe levothyroxin vytésiuje antikoagulancia z vazby na
plazmatické proteiny, coz miize zvySovat riziko krvaceni, napt. krvaceni do CNS nebo gastrointestinalni
krvéceni, zvlasté u starsich pacientl. Proto je nutné pravidelné sledovat koagulacni parametry na zacatku
a v prubéhu kombinované 1écby. Pokud to je nutné, ma byt upraveno davkovani antikoagulancia.

Inhibitory protedzy (napr. ritonavir, indinavir, lopinavir)

Po uvedeni ptipravkl s obsahem levothyroxinu na trh byly hlaseny pripady naznacujici moznou interakci mezi
ptipravky obsahujicimi ritonavir a levothyroxinem. U pacientll Ié¢enych levothyroxinem se m& monitorovat
hladina thyreoidniho stimula¢niho hormonu (TSH) nejméné béhem prvniho mésice po zahajeni a/nebo
ukonceni 1éCby ritonavirem.

Fenytoin

Fenytoin miiZze ovlivnit uc¢inek levothyroxinu vytésnénim levothyroxinu z plazmatickych proteinti, coz
vede ke zvySenému podilu T4 a fT3. Rychlé intraven6zni podani fenytoinu mize zvysit hladinu volného
levothyroxinu v plazmé a ve vzacnych ptripadech muize vést k arytmiim. Na druhé stran¢ fenytoin
zvysuje hepatalni metabolismus levothyroxinu. Doporucuje se peclivé sledovani hladin tyroidalnich
hormont.

Kolestyramin, kolestipol
Poziti iontoménicovych pryskyfic, jako jsou kolestyramin a kolestipol, inhibuje absorpci levothyroxinu.
Levothyroxin se proto ma uzivat 4-5 hodin pfed podanim takovychto piipravk.

Hlinik, zelezo a vapnik

U pripravkl obsahujicich hlinik (antacida, sukralfat) byla v literature hlaSena moznost snizeni ucinku
levothyroxinu. Levothyroxin se proto ma podavat minimalné dvé hodiny pted podanim 1ékd s obsahem
hliniku.

Totéz plati pro 1é¢ivé pripravku obsahujici soli Zeleza a vapniku.

Salicylaty, dikumarol, furosemid, klofibrat
Salicylaty, dikumarol, furosemid ve vysokych davkach (250 mg), klofibrat a dalsi latky mohou vytésnit
levothyroxin z vazby na plazmatické proteiny, coz vyvolava zvysenou frakci fT4.

Orlistat
V ptipad€ spolecné¢ho uZzivéni orlistatu a levothyroxinu muze dojit k hypotyredze a/nebo ke sniZeni
kontroly hypotyredzy. Muze se jednat o diisledek snizené absorpce soli jodu a/nebo levothyroxinu.

Sevelamer

Sevelamer muze snizovat absorpci levothyroxinu. Proto se doporucuje, aby byli pacienti sledovani s
ohledem na zmény funkce §titné zlazy na zac¢atku nebo na konci soucasné 1éCby. V ptipadé potfeby musi
byt davka levothyroxinu upravena.

Inhibitory tyrosinkindzy
Inhibitory tyrosinkinazy (napf. imatinib, sunitinib) mohou snizovat Gi€innost levothyroxinu. Proto se
doporucuje, aby byli pacienti sledovani s ohledem na zmény funkce Stitné zlazy na zacatku a na konci



soucasné 1éCby. V ptipadé potieby musi byt davka levothyroxinu upravena.

Propylthiouracil, glukokortikoidy, beta-sympatolytika, amiodaron a kontrastni latky obsahujici jod

Tyto latky inhibuji periferni konverzi T4 na T3.

V disledku vysokého obsahu jodu mtize amiodaron vyvolat hypertyre6zu a rovnéz hypotyreoézu. Zvlastni
opatrnost je doporuCena v pfipadé nodularni strumy s moznosti nerozpoznané autonomie.

Sertralin, chlorochin/proguanil
Tyto latky snizuji Gi€innost levothyroxinu a zvySuji hladinu TSH v séru.

Lécive pripravky indukujici enzymy

Lécivé pripravky, které mohou indukovat enzymatické systémy v jatrech, jako jsou barbituraty,
karbamazepin nebo ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum), mohou zvysit
clearance levothyroxinu v jatrech, coz vede ke snizeni sérovych koncentraci hormonu $§titné zZlazy.

Proto mohou pacienti podstupujici substitucni 1écbu §titné zlazy vyzadovat zvyseni davky hormonu $titné
zlazy, pokud jsou tyto pripravky podavany soub&zné.

Estrogeny
Zeny uZzivajici antikoncepéni pripravky s obsahem estrogenu nebo Zeny po menopauze uzivajici
hormonalni substitu¢ni 1écbu mohou mit zvysenou potiebu levothyroxinu.

Vyrobky s obsahem soji

Vyrobky s obsahem s6ji mohou sniZzovat intestinalni absorpci ptipravku Althyxin. Mutze byt proto
nutna uprava davkovani ptipravku Althyxin, zvlasté na zacatku nebo po ukonceni uzivani doplnka stravy
s obsahem s0ji.

Interference s laboratornim testem
Biotin miiZe interferovat s imunologickymi testy §titné zlazy, které vychazeji z interakce biotin/
streptavidin, coz vede bud’ k fale$né snizenym, nebo falesn¢ zvysenym vysledkiim testl (viz bod 4.4).

Inhibitory protonové pumpy

Soubézné podavani s inhibitory protonové pumpy miiZze zplsobit snizeni absorpce hormoni §titné zlazy
v disledku zvySeni intragastrického pH zptsobeného inhibitory protonové pumpy.

Pti soubézné 1écbe se doporucuje pravidelné monitorovani funkce Stitné zlazy a klinické sledovani. Muze
byt nutné zvysit davku hormoni §titné zlazy.

Opatrnosti je tfeba také pii ukonceni 1éCby inhibitory protonové pumpy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Lécba levothyroxinem musi byt podavana shodné zvlasté¢ beéhem téhotenstvi a v obdobi kojeni. Béhem
téhotenstvi muze byt nutné zvyseni davky. ZvysSeni hladiny TSH v séru se mlize objevit jiz v prubéhu 4
tydnti t¢hotenstvi. T€hotné Zeny uZzivajici levothyroxin proto maji mit béhem kazdého trimestru zmeétenou
hladinu TSH, aby se potvrdilo, Ze hodnoty TSH matetského séra jsou béhem kazdého trimestru

v referen¢nim rozsahu pro dany trimestr t¢hotenstvi. Zvysena hladina TSH v séru ma byt upravena
zvySenim davky levothyroxinu. Vzhledem k tomu, ze hladiny TSH po porodu jsou podobné hodnotam
pred ot€¢hotnénim, ma se davka levothyroxinu vratit k davce pied t€hotenstvim ihned po porodu. Hladina
TSH v séru se ma zkontrolovat 6-8 tydnii po porodu.

Téhotenstvi

Zkusenosti ukazaly, ze pti doporu¢eném davkovacim rozsahu neexistuji dikazy pro léky indukovanou
teratogenicitu a/nebo fetotoxicitu u cloveéka. Nadmérné vysoké davky levothyroxinu béhem téhotenstvi
mohou mit negativni U¢inek na fetalni a postnatalni vyvoj.

Kombinovana 1é¢ba hypertyredzy levothyroxinem a tyreostatiky neni v t€hotenstvi indikovana. Takova
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kombinace by vyzadovala vyssi davky tyreostatik, o kterych je znamo, ze piechazi do placenty a mohou
vyvolat hypotyredzu u ditéte.

Béhem téhotenstvi se nesmi provadet supresni diagnosticky test §titné zlazy, protoze podani radioaktivnich
latek t¢hotnym Zenam je kontraindikovano.

Kojeni
Levothyroxin se vyluCuje do matefského mléka, ale koncentrace dosazené pii doporuc¢eném rozmezi
davek neni dostate¢na pro vyvolani hypertyredzy nebo suprese sekrece TSH u ditéte.

4.7 Utinky na schopnost idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ti€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Protoze je vSak
levothyroxin identicky s pfirozené se vyskytujicim hormonem S§titné Zzl1azy, neocekava se, ze by ptipravek
Althyxin mohl ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Pti prekroceni individualniho limitu tolerance nebo po predavkovani je mozné, ze se vyskytnou nasledujici

klinické ptiznaky typické pro hypertyredzu, zvlaste pokud se davka na zacatku 1é€by zvysi prilis rychle.

V téchto ptipadech ma byt denni davka sniZzena nebo ma byt 1écba na nekolik dni vysazena. Lécba mize
byt znovu zahajena s opatrnéjsim davkovanim, jakmile nezadouci G€inky zmizi.

V ptipad¢€ hypersenzitivity na jakoukoli slozku ptipravku Althyxin se mohou objevit kozni alergické
reakce a alergické reakce respiracniho traktu. Byly hlaSeny ptfipady angioedému, vyrazky a koptivky
(frekvence vyskytu neni znama).

Pro klasifikaci frekvence nezadoucich ucinki byla pouzita nasledujici konvence: velmi casté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: hypersenzitivita

Endokrinni poruchy
Casté: hypertyreoza

Psychiatrické poruchy
Neni znamo: insomnie, neklid

Poruchy nervového systému
Neni znamo: bolest hlavy, pseudotumor cerebri, ties

Srdec¢ni poruchy
Neni znamo: palpitace, tachykardie, arytmie, anginozni stavy

Cévni poruchy
Neni znamo: navaly horka, obéhové selhani u pfed¢asné narozenych déti s nizkou porodni hmotnosti (viz

bod 4.4)

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: prijjem, zvraceni a nauzea




Poruchy kiZe a podkozni tkiné
Neni zndmo: angioedém, vyrazka, koptivka, hyperhidroza

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivove tkané
Neni znamo: svalova slabost, svalové kiece

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Neni znamo: menstrua¢ni poruchy

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: horecka

Vysetieni
Neni zndmo: snizeni télesné hmotnosti

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci Uc¢inky po registraci 1écivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulare

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu leciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Zvysena hladina T3 je spolehlivéjsim indikatorem predavkovani nez zvysené hladiny T4 nebo {fT4.
Po predavkovani se objevi ptiznaky prudkého zvyseni metabolismu (viz bod 4.8). Tyto pfiznaky se
mohou objevit se zpozdénim a to 2-5 dnli po predavkovani levothyroxinem.

V zavislosti na rozsahu predavkovani je doporuceno preruseni 1éCby a sledovani.

Ptiznaky se mohou projevit jako intenzivni beta-sympatomimetické ti¢inky, jako jsou tachykardie, izkost,
agitovanost a hyperkinezie. Tyto potiZe 1ze zmirnit podanim betablokatorii. Po extrémnich davkach mutize
pomoci plasmaferéza.

U predisponovanych pacientl byly hlaseny izolované ptipady zachvatl kieci pti pirekroceni
individualniho toleran¢niho limitu davky.

Predavkovani levothyroxinem muze vést k ptiznakiim hypertyre6zy a miize vyvolat akutni psychozu,
zejména u pacientd s rizikem psychotickych poruch.

U pacientd s dlouhodobym abtizem levothyroxinu bylo hlaseno nékolik ptipadti nahlé srdecni smrti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormony $titné zlazy


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

ATC kod: HO3AAO1

Synteticky levothyroxin obsazeny v pripravku Althyxin ma stejny ucinek jako ptirozeny hormon
Stitné zlazy, tvofeny predevsim aktivitou §titné zlazy. Pfeménuje se na T3 v perifernich organech

a podobn¢ jako endogenni hormon plisobi specificky na T3 receptory. T¢lo nerozlisi endogenni

a exogenni levothyroxin.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Po peroralnim podéani se levothyroxin téméf vylucné vstiebava v horni ¢asti tenkého stieva. V zavislosti
na galenické forme muize byt absorpce az 80 %. Tmax je asi 5 az 6 hodin.

Po perordlnim podani nastupuje ucinek po 3-5 dnech. Levothyroxin ma extrémné vysokou vazbu na
specifické transportni proteiny 99,97 %. Tato vazba neni kovalentni, a tak navdzany hormon na
plazmatické proteiny prochazi trvalou a velmi rychlou vyménou s volnou hormonalni frakei.

V dusledku vysoké vazby na plazmatické proteiny neni levothyroxin odstranitelny z téla ani
hemodialyzou ani hemoperfuzi.

Biologicky polocas levothyroxinu je v priméru 7 dnti. U hypertyreo6zy je kratsi (3-4 dny) a u hypotyredzy
je delsi (asi 9-10 dnd). Distribucni objem ¢ini 10-12 litrh. Jatra obsahuji 1/3 celého extratyroidealniho
levothyroxinu, ktery se rychle vymeéni za sérovy levothyroxin. Hormony §titné Zlazy jsou
metabolizovany hlavné v jatrech, ledvinach, mozku a svalech. Metabolity jsou vyluCovany moci a ve
stolici. Celkova metabolicka clearance je asi 1,2 | plazmy/den.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita
Akutni toxicita.levothyroxinu je velmi nizka.

Chronicka toxicita
Studie chronické toxicity byly provedeny u riznych zvitecich druhii (potkani, psi). Pti vysokych davkach
byly pozorovany znamky hepatopatie, zvyseného vyskytu spontannich nefréz a rovnéz zmény hmotnosti
organd u potkant.

Reprodukcni toxicita:
Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nebyly provedeny.

Mutagenicita
Neni k dispozici zadny diikkaz o mutagennim potencialu levothyroxinu. Dosud nejsou k dispozici Zadné
dikazy o poskozeni potomstva v disledku zmén genomu vyvolaného hormony $titné zlazy.

Karcinogenita
Dlouhodobé studie s levothyroxinem na zvifatech nebyly u provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

monohydrat laktozy
kukufi¢ny skrob
Zelatina
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sodna stl kroskarmelozy
magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PE/PVDC-AI blistr v krabiéce obsahujici 30, 50, 84, 90 nebo 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni upozornéni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

Althyxin 25 mikrogramt: Reg. ¢.: 56/155/18-C
Althyxin 50 mikrogramti: Reg. ¢.: 56/156/18-C
Althyxin 75 mikrogramt: Reg. ¢.: 56/157/18-C
Althyxin 100 mikrogrami: Reg. ¢.: 56/158/18-C
Althyxin 125 mikrogrami: Reg. ¢.: 56/159/18-C
Althyxin 150 mikrogramu: Reg. ¢.: 56/160/18-C
Althyxin 175 mikrogrami: Reg. ¢.: 56/161/18-C
Althyxin 200 mikrogramuti: Reg. ¢.: 56/162/18-C

p( p( p( p( p(

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 1. 2020
Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 28. 2. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

13. 3. 2026
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