პროდუქტის შემაჯამებელი დახასიათება
1. სამკურნალო პროდუქტის დასახელება
ლევოთირონი 50 მკგ ტაბლეტი
2. ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
თითოეულ ტაბლეტში:
აქტიური ნივთიერება:

ნატრიუმის ლევოთიროქსინი..................50 მკგ
დამხმარე ნივთიერებები:

ლაქტოზის მონოჰიდრატი (ძროხის რძე).................................................65. 95 მგ
დამხმარე ნივთიერებების სრული სია იხილეთ 6.1 პუნქტში.

3. ფარმაცევტული ფორმა
ტაბლეტი
მრგვალი, თეთრი ტაბლეტები, ერთ მხარეს (+) ნიშნის ფორმის ნაზოლით და მეორე მხარეს 50-ით.

4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენებები
ლევოთირონი 25-200 მკგ,

- კეთილთვისებიანი ეუთირეოიდული ჩიყვის მკურნალობა
- რეციდივის პროფილაქტიკა ეუთირეოიდული ჩიყვის ოპერაციის შემდეგ, ოპერაციის შემდგომი ჰორმონალური სტატუსის მიხედვით
- ჩანაცვლებითი თერაპია ჰიპოთირეოზის დროს
- სუპრესიული თერაპია ფარისებრი ჯირკვლის კიბოს დროს
ლევოთირონი 25-100 მიკროგრამი
- თანმხლები დანამატი ჰიპერთირეოზის ანტითირეოიდული პრეპარატებით მკურნალობის დროს
ლევოთირონი  100-150-200 მიკროგრამი
- დიაგნოსტიკური გამოყენება ფარისებრი ჯირკვლის სუპრესიის ტესტირებისთვის
4.2. დოზირება და მიღების მეთოდი
დოზირება/სიხშირე და მიღების ხანგრძლივობა
თითოეული პაციენტის ინდივიდუალური საჭიროებების შესაბამისად მკურნალობის მიზნით, ხელმისაწვდომია ტაბლეტები ნატრიუმის ლევოთიროქსინის შემცველობით 25-დან 200 მიკროგრამამდე.

დოზირების მოცემულ რეკომენდაციებს გააჩნია მხოლოდ საორიენტაციო ხასიათი.

ინდივიდუალური დღიური დოზა უნდა განისაზღვროს ლაბორატორიული ტესტებისა და კლინიკური გამოკვლევების საფუძველზე. რადგან პაციენტთა უმრავლესობას აღენიშნება T4-ის და თავისუფალი T4-ის მომატებული კონცენტრაცია, ფარისებრი ჯირკვლის მასტიმულირებელი ჰორმონის ბაზალური შრატის კონცენტრაცია მკურნალობის შემდგომი კურსის უფრო საიმედო საფუძველს წარმოადგენს.

ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონებით თერაპია უნდა დაიწყოს დაბალი დოზით და თანდათან გაიზარდოს ყოველ 2-4 კვირაში ერთხელ, სანამ არ მიიღწევა სრული ჩანაცვლებითი დოზა.

თანდაყოლილი ჰიპოთირეოზის მქონე ახალშობილებისა და ჩვილებისთვის, სადაც სწრაფი ჩანაცვლება მნიშვნელოვანია, საწყისი რეკომენდებული დოზაა 10-დან 15 მიკროგრამამდე სხეულის წონაზე დღეში, პირველი 3 თვის განმავლობაში. შემდგომში, დოზა ინდივიდუალურად უნდა დარეგულირდეს კლინიკური მონაცემების, ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონების და TSH-ის მაჩვენებლების მიხედვით.

ხანდაზმულ პაციენტებში, გულის კორონარული დაავადების მქონე პაციენტებში და მძიმე ან ხანგრძლივი ჰიპოთირეოზის მქონე პაციენტებში, ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონებით თერაპიის დაწყებისას განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო, ანუ უნდა დაინიშნოს დაბალი საწყისი დოზა (მაგალითად, 12.5 მიკროგრამი/დღეში), რომელიც შემდეგ უნდა გაიზარდოს ნელა და ხანგრძლივი ინტერვალებით (მაგ., თანდათანობითი ზრდით 12.5 მიკროგრამი/დღეში ყოველ ორ კვირაში) ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონების ხშირი მონიტორინგით.

ამასტან დაკავშირებით, შესაძლოა საჭირო გახდეს ოპტიმალურზე დაბალი დოზირების დანიშვნა სრული ჩანაცვლებითი თერაპიისთვის, რაც, შესაბამისად, არ იწვევს TSH დონის სრულ კორექციას.

გამოცდილებამ აჩვენა, რომ დაბალი დოზა საკმარისია დაბალი წონის მქონე პაციენტებში და დიდი კვანძოვანი ჩიყვის მქონე პაციენტებში.
	ჩვენება
	რეკომენდებული დოზა
(მიკროგრამი ნატრიუმის ლევოთიროქსინი/დღეში)

	კეთილთვისებიანი ეუთირეოიდული ჩიყვის მკურნალობა
	75 - 200

	ოპერაციის შემდეგ რეციდივის პროფილაქტიკა
ეუთირეოიდული ჩიყვისთვის
	75 - 200

	ჩანაცვლებითი თერაპია
ჰიპოთირეოზი მოზრდილებში
· საწყისი დოზა
· შემანარჩუნებელი დოზა
	25 - 50

100 - 200

	ჩანაცვლებითი თერაპია
ჰიპოთირეოზი ბავშვებში
· საწყისი დოზა
· შემანარჩუნებელი დოზა
	12.5 - 50

100 - 150 მიკროგრამი/მ² სხეულის ზედაპირი

	ჰიპერთირეოზის დროს ანტითირეოიდული პრეპარატების ერთდროული მიღება
	50 - 100

	ფარისებრი ჯირკვლის კიბოს სუპრესიული თერაპია
	150 - 300

	ფარისებრი ჯირკვლის სუპრესიის ტესტირების დიაგნოსტიკური გამოყენება

	
	კვირა 4

ტესტის დაწყებამდე
	კვირა 3

ტესტის დაწყებამდე
	კვირა 2

ტესტის დაწყებამდე
	კვირა 1

ტესტის დაწყებამდე

	
	ლევოთირონი  200 მკგ
	-
	-
	1 ტაბლეტი/დღეში
	1 ტაბლეტი/დღეში

	
	ლევოთირონი  100 მკგ
	
	
	2 ტაბლეტი/დღეში
	2 ტაბლეტი/დღეში

	
	ლევოთირონი  150 მკგ
	½ ტაბლეტი/დღეში
	½ ტაბლეტი/დღეში
	1

ტაბლეტი/დღეში
	1

ტაბლეტი/დღეში


ჰიპოთირეოზის დროს ჩანაცვლებითი თერაპიის შემთხვევაში, სტრუმექტომიის ან თირეოიდექტომიის შემდეგ და ეუთიროიდული ჩიყვის მოცილების შემდეგ რეციდივის პროფილაქტიკისთვის, მკურნალობა როგორც წესი გრძელდება მთელი ცხოვრება. ეუთიროიდული სტატუსის მიღწევის შემდეგ ჰიპერთირეოზის თანმხლები თერაპია ნაჩვენებია იმ პერიოდის განმავლობაში, რომლის განმავლობაშიც მიიღება ანტითირეოიდული პრეპარატი.

კეთილთვისებიანი ეუტიროიდული ჩიყვის დროს აუცილებელია მკურნალობის ხანგრძლივობა 6 თვიდან 2 წლამდე. თუ ამ დროის განმავლობაში მედიკამენტური მკურნალობა არასაკმარისია, უნდა განიხილებოდეს ქირურგიული ჩარევის შესაძლებლობა ან რადიოიოდოთერაპია.

მიღების მეთოდი

დღიური დოზების მიღება შესაძლებელია ერთჯერადად.

პერორალური მიღება: ერთჯერადი დღიური დოზის სახით დილით უზმოზე, საუზმემდე ნახევარი საათით ადრე, სასურველია მცირე რაოდენობით სითხესთან ერთად (მაგალითად, ნახევარი ჭიქა წყალთან ერთად).

დამატებითი ინფორმაცია სპეციალური პოპულაციების შესახებ:

თირკმლის/ღვიძლის უკმარისობა:

თირკმლის/ღვიძლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში დოზის კორექცია საჭირო არ არის.

პედიატრიული პოპულაცია:

ჩვილები იღებენ მთელ დოზას მთლიანად, დღის პირველ კვებამდე სულ მცირე 30 წუთით ადრე. ტაბლეტები უნდა გაიხსნას ცოტა წყალში და შედეგად მიღებული სუსპენზია, რომელიც საჭიროებისამებრ ახლად უნდა მომზადდეს, უნდა გაიხსნას ცოტაოდენ სითხეში.

გერიატრიული პოპულაცია:

ხანდაზმულ პაციენტებში ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონებით თერაპიის დაწყებისას საჭირო განსაკუთრებული სიფრთხილე, კერძოდ, უნდა დაინიშნოს დაბალი საწყისი დოზა (მაგალითად, 12.5 მიკროგრამი/დღეში), რომელიც შემდეგ უნდა გაიზარდოს ნელა და ხანგრძლივი ინტერვალებით (მაგალითად, თანდათანობითი ზრდით 12.5 მიკროგრამი/დღეში ორ კვირაში ერთხელ) ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონების ხშირი მონიტორინგით.

ამასტან დაკავშირებით შესაძლოა განხილული იყოს ოპტიმალურ დოზაზე დაბალი დოზა, რომელიც უზრუნველყოფს სრულ ჩანაცვლებით თერაპიას და შესაბამისად, არ იწვევს TSH დონის სრულ კორექციას.

4.3 უკუჩვენებები

- ჰიპერმგრძნობელობა აქტიური ნივთიერების ან რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ.

- თირკმელზედა ჯირკვლის არანამკურნალევი უკმარისობა, არანამკურნალევი ჰიპოფიზის უკმარისობა და არანამკურნალევი თირეოტოქსიკოზი.

- ლევოთირონით მკურნალობა არ უნდა დაიწყოს მწვავე მიოკარდიუმის ინფარქტის, მწვავე მიოკარდიტის და მწვავე პანკარდიტის მქონე პაციენტებში. 
- ლევოთიროქსინისა და ანტითირეოიდული საშუალების კომბინირებული თერაპია ჰიპერთირეოზის დროს არ არის ნაჩვენები ორსულობის დროს (იხ. ნაწილი 4.6).

4.4. სპეციალური გაფრთხილებები გამოყენებისას და უსაფრთხოების ზომები

ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონებით თერაპიის დაწყებამდე ან ფარისებრი ჯირკვლის სუპრესიის ტესტის ჩატარებამდე უნდა გამოირიცხოს ან ჩატარდეს შემდეგი დაავადებების ან სამედიცინო მდგომარეობების მკურნალობა: კორონარული უკმარისობა, სტენოკარდია, არტერიოსკლეროზი, ჰიპერტენზია, ჰიპოფიზის უკმარისობა. ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონებით თერაპიის დაწყებამდე ასევე უნდა გამოირიცხოს ან ჩატარდეს ფარისებრი ჯირკვლის ავტონომიის მკურნალობა. 

თირკმელზედა ჯირკვლის ქერქის დისფუნქციის შემთხვევაში, ლევოთიროქსინით მკურნალობის დაწყებამდე უნდა ჩატარდეს ადეკვატური ჩანაცვლებითი თერაპია, რათა თავიდან იქნას აცილებული თირკმელზედა ჯირკვლის მწვავე უკმარისობა (იხ. ნაწილი 4.3).

ფსიქოზური აშლილობების რისკის მქონე პაციენტებში, რეკომენდებულია მკურნალობის დაწყება ლევოთიროქსინის დაბალი დოზით და დოზის თანდათანობით გაზრდა. მკურნალობის დროს პაციენტები უნდა იმყოფებოდნენ დაკვირვების ქვეშ. თუ გამოვლინდა ფსიქოზური აშლილობის ნიშნები, უნდა განიხილებოდეს ლევოთირონის დოზის კორექცია.

კორონარული უკმარისობის, გულის უკმარისობის ან ტაქიკარდიული არითმიების მქონე პაციენტებში თავიდან უნდა იქნას აცილებული წამლით გამოწვეული უმნიშვნელო ჰიპერთირეოზიც კი. ამიტომ, ამ შემთხვევებში უნდა ჩატარდეს ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონების პარამეტრების ხშირი შემოწმება.

მეორადი ჰიპოთირეოზის შემთხვევაში, ჩანაცვლებითი თერაპიის დანიშვნამდე უნდა დადგინდეს მიზეზი და საჭიროების შემთხვევაში, უნდა დაიწყოს თირკმელზედა ჯირკვლის კომპენსირებული უკმარისობის ჩანაცვლებითი თერაპია.

ფარისებრი ჯირკვლის ავტონომიაზე ეჭვის შემთხვევაში, მკურნალობის დაწყებამდე უნდა ჩატარდეს TRH ტესტი ან სუპრესიული სცინტიგრაფია.

ძალიან დაბალი წონის დღენაკლულ ახალშობილებში ლევოთიროქსინით თერაპიის დაწყებისას, უნდა მოხდეს ჰემოდინამიკური პარამეტრების მონიტორინგი, რადგან თირკმელზედა ჯირკვლის ფუნქციის მოუმწიფებლობის გამო შეიძლება განვითარდეს ცირკულატორული კოლაფსი.

პოსტმენოპაუზურ ქალებში, რომლებსაც აღენიშნებათ ჰიპოთირეოზი და ოსტეოპოროზის მომატებული რისკი, თავიდან უნდა იქნას აცილებული ლევოთიროქსინის სუპრაფიზიოლოგიური შრატის დონე და, შესაბამისად, ფარისებრი ჯირკვლის ფუნქცია ყურადღებით უნდა შემოწმდეს.

ლევოთიროქსინი არ უნდა დაინიშნოს ჰიპერთირეოზის დროს, გარდა ჰიპერთირეოზის ანტითირეოიდული პრეპარატებით მკურნალობის დროს თანმხლები დანამატისა.

ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონები არ არის შესაფერისი წონის დასაკლებად. ლევოთიროქსინით მკურნალობა არ იწვევს წონის დაკლებას ეუთირეოიდულ პაციენტებში.

ლევოთიროქსინის მაღალმა დოზებმა შეიძლება გამოიწვიოს სერიოზული ან სიცოცხლისთვის საშიში არასასურველი ეფექტები. ლევოთიროქსინის მაღალი დოზები არ უნდა იქნას გამოყენებული წონის დაკლებისთვის, განკუთვნილ ზოგიერთ ნივთიერებასთან ერთად, მაგ. სიმპათომიმეტიკებთან ერთად. (იხილეთ აგრეთვე ნაწილი 4.9).

ორლისტატისა და ლევოთიროქსინის ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპოთირეოზი და/ან ჰიპოთირეოზი, რომელიც ცუდად კონტროლირებადია (იხილეთ ნაწილი 4.5). ამიტომ, რეკომენდებულია, რომ ლევოთიროქსინის მიმღებმა პაციენტებმა ორლისტატით მკურნალობის დაწყებამდე, შეცვლამდე ან შეწყვეტამდე მიმართონ ექიმს; რადგან ორლისტატისა და ლევოთიროქსინის მიღება შეიძლება საჭირო გახდეს სხვადასხვა დროს და ლევოთიროქსინის დოზის კორექტირება. გარდა ამისა, რეკომენდებულია პაციენტის შრატის ჰორმონების დონის შემოწმება.

თუ საჭიროა ლევოთიროქსინის შემცველ სხვა პროდუქტზე გადასვლა, გარდამავალი პერიოდის განმავლობაში საჭიროა ინტენსიური მონიტორინგი, მათ შორის კლინიკური და ბიოლოგიური მონიტორინგი, ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონების დონის დისბალანსის პოტენციური რისკის გამო. ზოგიერთ პაციენტს შეიძლება დასჭირდეს დოზის კორექტირება. დიაბეტით დაავადებულ პაციენტებში და ანტიკოაგულანტული თერაპიის მიმღებ პაციენტებში გამოყენებისთვის იხილეთ ნაწილი 4.5.

ლევოთირონი შეიცავს ლაქტოზას, ამიტომ პაციენტებმა, რომლებსაც აქვთ იშვიათი მემკვიდრეობითი პრობლემები გალაქტოზის აუტანლობით, ლაპ ლაქტაზას დეფიციტით ან გლუკოზა-გალაქტოზას მალაბსორბციით, არ უნდა მიიღონ ეს წამალი.

გავლენა ლაბორატორიულ ტესტებზე:

ბიოტინმა შეიძლება ხელი შეუშალოს ფარისებრი ჯირკვლის იმუნოლოგიურ ტესტებს ბიოტინის/სტრეპტავიდინის ურთიერთქმედების გამო, რაც იწვევს ცრუ დაბალ ან ცრუ მაღალ შედეგებს. ურთიერთქმედების რისკი იზრდება ბიოტინის დოზის ზრდასთან ერთად.

ლაბორატორიული ტესტების შედეგების ინტერპრეტაციისას გასათვალისწინებელია ბიოტინის შესაძლო ურთიერთქმედება, განსაკუთრებით თუ კლინიკურ სურათში შეინიშნება შეუსაბამობა.

ლაბორატორიის პერსონალი უნდა იყოს ინფორმირებული, როდესაც ბიოტინის შემცველი პროდუქტების გამოყენებით პაციენტებში ფარისებრი ჯირკვლის ფუნქციის ტესტირებაა მოთხოვნილი. თუ შესაძლებელია, უნდა იქნას გამოყენებული ალტერნატიული ტესტები, რომლებიც არ არის მგრძნობიარე ბიოტინის ჩარევის მიმართ (იხ. ნაწილი 4.5).

4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები

ანტი-დიაბეტური საშუალებები:

ლევოთიროქსინმა შეიძლება შეამციროს ანტიდიაბეტური საშუალებების ეფექტი. ამ მიზეზით, ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონებით თერაპიის დაწყებისას ხშირად უნდა შემოწმდეს სისხლში გლუკოზის დონე და საჭიროების შემთხვევაში, ანტიდიაბეტური საშუალების დოზა უნდა შეიცვალოს.

კუმარინის წარმოებულები:

ანტიკოაგულაციური თერაპიის ეფექტი შეიძლება გაძლიერდეს, რადგან ლევოთიროქსინი პლაზმის ცილებიდან გამოდევნის ანტიკოაგულაციურ პრეპარატებს, რამაც შეიძლება გაზარდოს სისხლდენის რისკი, მაგ. ცნს-დან ან კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან, განსაკუთრებით ხანდაზმულ პაციენტებში. ამიტომ, აუცილებელია კოაგულაციური პარამეტრების რეგულარული შემოწმება თანმხლები თერაპიის დაწყებისას და მის დროს. საჭიროების შემთხვევაში, ანტიკოაგულაციური პრეპარატის დოზა უნდა შეიცვალოს.

პროტეაზას ინჰიბიტორები:

პროტეაზას ინჰიბიტორებმა (მაგ. რიტონავირი, ინდინავირი, ლოპინავირი) შეიძლება შეამცირონ ლევოთიროქსინის ეფექტი. რეკომენდებულია ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონების პარამეტრების მკაცრი მონიტორინგი. საჭიროების შემთხვევაში, ლევოთიროქსინის დოზა უნდა დარეგულირდეს.

ფენიტოინი:

ფენიტოინმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს ლევოთიროქსინის ეფექტზე პლაზმის ცილებიდან ლევოთიროქსინის გამოდევნის ხარჯზე, რაც იწვევს fT4 და fT3 ფრაქციის მომატებას. მეორეს მხრივ, ფენიტოინი ზრდის ლევოთიროქსინის ღვიძლისმიერ მეტაბოლიზმს. რეკომენდებულია ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონების პარამეტრების მკაცრი მონიტორინგი.

ქოლესტირამინი, ქოლესტიპოლი:

იონგაცვლითი ფისების, როგორიცაა ქოლესტირამინი და ქოლესტიპოლი, მიღება აფერხებს ლენატრიუმის ვოთიროქსინის შეწოვას. ამიტომ, ნატრიუმის ლევოთიროქსინი უნდა იქნას მიღებული ასეთი პროდუქტების მიღებამდე 4-5 საათით ადრე.

ალუმინი, მაგნიუმი, სიმეთიკონი, კალციუმის მარილები, კაიექსელატი, რკინა, ორლისტატი და სუკრალფატი: 
რადგან ლევოთიროქსინის შემცველი პრეპარატების შეწოვა დარღვეულია ალუმინის, მაგნიუმის, სიმეთიკონის, კალციუმის კარბონატის, კაიექსალატის, რკინის, ორლისტატის და სუკრალფატის აქტიური ნივთიერებების შემცველ პრეპარატებთან ერთად მიღებისას (შესაძლოა, ლევოთიროქსინის ეფექტი შემცირდეს), ორივე პრეპარატის მიღება უნდა მოხდესმინიმუმ 2-საათიანი შუალედით.

სალიცილატები, დიკუმაროლი, ფუროსემიდი, კლოფიბრატი, ფენიტოინი:

სალიცილატებმა, დიკუმაროლმა, ფუროსემიდმა მაღალი დოზებით (250 მგ), კლოფიბრატმა, ფენიტოინმა და სხვა ნივთიერებებმა შეიძლება გამოდევნონ ნატრიუმის ლევოთიროქსინი  პლაზმის ცილებიდან, რაც იწვევს თავისუფალი T4 ფრაქციის მომატებას.

პროტონული ტუმბოს ინჰიბიტორები (PPIs):

PPIs-ებთან ერთდროულმა მიღებამ შეიძლება გამოიწვიოს ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონების შეწოვის შემცირება, PPIs-ით გამოწვეული კუჭის pH-ის ზრდის გამო. ერთდროული მკურნალობის დროს რეკომენდებულია ფარისებრი ჯირკვლის ფუნქციის რეგულარული მონიტორინგი და კლინიკური მონიტორინგი. შესაძლოა საჭირო გახდეს ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონის დოზის გაზრდა. ასევე სიფრთხილეა საჭირო პროტონული ტუმბოს ინჰიბიტორებით მკურნალობის დასრულებისას.

ორლისტატი:

ორლისტატისა და ლევოთიროქსინის ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპოთირეოზი და/ან ცუდად კონტროლირებადი ჰიპოთირეოზი, ეს შეიძლება გამოწვეული იყოს იოდის მარილების და/ან ლევოთიროქსინის შეწოვის შემცირებით. ამიტომ, ორლისტატი და ლევოთიროქსინი უნდა იქნას გამოყენებული მინიმუმ 2 საათიანი ინტერვალით.

სეველამერი:

სეველამერმა შეიძლება შეამციროს ლევოთიროქსინის შეწოვა. ამიტომ, რეკომენდებულია პაციენტების მონიტორინგი ფარისებრი ჯირკვლის ფუნქციის ცვლილებებზე, ერთდროული მკურნალობის დაწყების ან დასრულებისას. საჭიროების შემთხვევაში, ლევოთიროქსინის დოზა უნდა დარეგულირდეს.

თიროზინკინაზას ინჰიბიტორები:

თიროზინკინაზას ინჰიბიტორებმა (მაგ. იმატინიბი, სუნიტინიბი) შეიძლება შეამცირონ ლევოთიროქსინის ეფექტურობა. ამიტომ, რეკომენდებულია პაციენტების მონიტორინგი ფარისებრი ჯირკვლის ფუნქციის ცვლილებებზე თანმხლები მკურნალობის დაწყების ან დასრულებისას. საჭიროების შემთხვევაში, ლევოთიროქსინის დოზა უნდა დარეგულირდეს.

პროპილთიოურაცილი, გლუკოკორტიკოიდები, ბეტა-სიმპათოლიზური საშუალებები, ამიოდარონი და იოდის შემცველი კონტრასტული საშუალებები:

ეს ნივთიერებები თრგუნავს T4-ის პერიფერიულ გარდაქმნას T3-ად.

იოდის მაღალი შემცველობის გამო, ამიოდარონმა შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპერთირეოზი, ასევე ჰიპოთირეოზი. განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო კვანძოვანი ჩიყვის შემთხვევაში, რომელსაც შესაძლოა ამოუცნობი ავტონომია ჰქონდეს.

სერტრალინი, ქლოროქინი/პროგუანილი:

ეს ნივთიერებები ამცირებენ ლევოთიროქსინის ეფექტურობას და ზრდიან შრატში TSH-ის დონეს.

ფერმენტების მაინდუცირებელი სამკურნალო საშუალებები:

ბარბიტურატებმა, ფერმენტების მაინდუცირებელმა სამკურნალო საშუალებებმა, როგორიცაა კარბამაზეპინი ან ვირისტერფაა (Hypericum perforatum L.) შემცველმა პროდუქტებმა შეიძლება გაზარდონ ლევოთიროქსინის ღვიძლისმიერი კლირენსი, რაც იწვევს ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონის შრატში კონცენტრაციის შემცირებას. ამიტომ, პაციენტებს, რომლებიც იღებენ ფარისებრი ჯირკვლის ჩანაცვლებით თერაპიას, შესაძლოა დასჭირდეთ ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონების დოზის გაზრდა, თუ ეს პროდუქტები ერთდროულად მიიღება.

ესტროგენები:

ესტროგენშემცველი კონტრაცეპტივების მომხმარებლები ან ჰორმონ-ჩანაცვლებით თერაპიაზე მყოფი პოსტმენოპაუზური ასაკის ქალები, შესაძლოა იყვნენ ლევოთიროქსინის მიმართ გაზრდილი მოთხოვნილების ქვეშ.

სოიოს შემცველი ნაერთები:

სოიოს შემცველმა ნაერთებმა შეიძლება შეამცირონ ლევოთიროქსინის ნაწლავებიდან შეწოვა. ამიტომ, შესაძლოა საჭირო გახდეს ლევოთირონის დოზის კორექცია, განსაკუთრებით სოიოს დანამატებით კვების დაწყებისას ან შეწყვეტის შემდეგ.

გავლენა ლაბორატორიულ ტესტებზე:

ბიოტინმა შეიძლება ხელი შეუშალოს ფარისებრი ჯირკვლის იმუნოანალიზებს ბიოტინის/სტრეპტავიდინის ურთიერთქმედების გამო, რაც გამოიწვევს ტესტის ცრუ დაბალ ან ცრუ მაღალ შედეგებს (იხ. ნაწილი 4.4).

დამატებითი ინფორმაცია სპეციალურ პოპულაციებზე

სპეციალურ პოპულაციებზე ურთიერთქმედების კვლევა არ ჩატარებულა.

პედიატრიული პოპულაცია:

პედიატრიულ პოპულაციაზე ურთიერთქმედების კვლევა არ ჩატარებულა.

4.6. ორსულობა და ლაქტაცია

ზოგადი რეკომენდაცია

ორსულობის კატეგორიაა „A“.

რეპროდუქციული პოტენციალის მქონე ქალები / კონტრაცეფცია

ლევოთირონის გამოყენება შესაძლებელია ორსულობის დროს.

ლევოთიროქსინის მიმართ მოთხოვნილება შეიძლება გაიზარდოს ესტროგენშემცველი კონტრაცეპტივების მომხმარებელ ქალებში.

ორსულობა

ლევოთიროქსინით მკურნალობა ორსულობის განმავლობაში უნდა ჩატარდეს მუდმივად. დოზირების მოთხოვნები შეიძლება გაიზარდოს კიდეც ორსულობის დროს. ორსულ ქალებში, რომლებიც იყენებენ ლევოთიროქსინს, უნდა გაიზომოს TSH-ის მაჩვენებლები ყოველი ტრიმესტრის განმავლობაში, რათა დადასტურდეს, რომ მათი შრატის TSH-ის მაჩვენებლები ყოველი ტრიმესტრის განმავლობაში იმყოფება რეფერნტული დფიაპაზონის ფარგლებში, რადგან შრატის TSH-ის მომატება შეიძლება მოხდეს ორსულობის მე-4 კვირაში. შრატში TSH-ის მომატებული დონე უნდა გამოსწორდეს ლევოთიროქსინის დოზის გაზრდით. რადგან მშობიარობის შემდგომი TSH-ის დონე მსგავსია ჩასახვამდელი მაჩვენებლებისა, ორსულობამდე გამოყენებული ლევოთიროქსინის დოზა უნდა აღდგეს მშობიარობისთანავე. შრატში TSH-ის დონე უნდა შემოწმდეს მშობიარობიდან მე-6-8 კვირაში.
ამჟამად არსებული გამოცდილებით, არ არსებობს მტკიცებულება, რომ ლევოთიროქსინი იწვევს ტერატოგენულობას და/ან ნაყოფის ტოქსიკურობას ადამიანებში, რეკომენდებული თერაპიული დოზებით გამოყენებისას. ორსულობის დროს მიღებულმა ლევოთიროქსინის მაღალმა დოზებმა შეიძლება უარყოფითი გავლენა მოახდინოს ნაყოფის და მშობიარობის შემდგომ განვითარებაზე.

ორსულობის დროს ჰიპერთირეოზის კომბინირებული თერაპია ლევოთიროქსინითა და ანტითირეოიდული საშუალებებით არ არის ნაჩვენები. ასეთი კომბინაცია მოითხოვს ანტითირეოიდული საშუალებების უფრო მაღალ დოზებს, რომლებიც, როგორც ცნობილია, გადიან პლაცენტაში და იწვევენ ჩვილში ჰიპოთირეოზს.
ორსულობის დროს თირეოიდული სუპრესიის დიაგნოსტიკური ტესტები არ უნდა ჩატარდეს, რადგან ორსულ ქალებში რადიოაქტიური ნივთიერებების გამოყენება უკუნაჩვენებია.

ლაქტაცია
ლევოთიროქსინი ლაქტაციის პერიოდში გამოიყოფა რძეში, მაგრამ რეკომენდებული თერაპიული დოზის დონეზე მიღწეული კონცენტრაციები არ არის საკმარისი ჩვილში ჰიპერთირეოზის განვითარების ან TSH სეკრეციის დათრგუნვისთვის.

ფერტილობა
ცხოველებზე ემბრიოტოქსიკურობის კვლევები არ ჩატარებულა.

4.7 გავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე

ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე ზემოქმედების შესახებ კვლევები არ ჩატარებულა. თუმცა, რადგან ლევოთიროქსინი იდენტურია ბუნებრივად წარმოქმნილი ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონისა, არ არის მოსალოდნელი, რომ ლევოთირონი რაიმე გავლენას მოახდენს ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე.
4.8 არასასურველი ეფექტები

ქვემოთ წარმოდგენილია არასასურველი ეფექტების სიხშირე და მათი კლასიფიკაცია ორგანოთა სისტემების კლასის მიხედვით.

ძალიან ხშირი (≥1/10); ხშირი (≥1/100-დან <1/10-მდე); არახშირი (≥1/1,000-დან <1/100-მდე); იშვიათი (≥1/10,000-დან <1/1,000-მდე); ძალიან იშვიათი (<1/10,000); უცნობი (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია).

პრეპარატის ზრვრული დასაშვები დოზის გადაჭარბებისას ან ჭარბი დოზირებისას, განსაკუთრებით მკურნალობის დასაწყისში პრეპარატის დოზის მკვეთრი მომატებისას, შეიძლება გამოვლინდეს შემდეგი სიმპტომები, უცნობი სიხშირით.

იმუნური სისტემის დარღვევები

უცნობია ლევოთირონის რომელიმე ინგრედიენტის მიმართ ჰიპერმგრძნობელობის შემთხვევაში შეიძლება განვითარდეს ალერგიული რეაქციები, განსაკუთრებით კანის (გამონაყარი და ჭინჭრის ციება) და სასუნთქი გზების მხრივ. აღწერილია ანგიონევროზული შეშუპების შემთხვევები.

ენდოკრინული სისტემის დარღვევები

უცნობი: ჰიპერთირეოზი (განსაკუთრებით თუ დოზა ძალიან სწრაფად იზრდება მკურნალობის დასაწყისში), მენსტრუალური დარღვევები.

ნერვული სისტემის დარღვევები

უცნობი: თავის ტკივილი, ცერებროსპინალური ფსევდოსიმსივნე, ტრემორი, მოუსვენრობა, უძილობა.

გულის მხრივ დარღვევები

უცნობი: გულის არითმიები (მაგ. წინაგულების ფიბრილაცია და ექსტრასისტოლია), ტაქიკარდია, გულისცემის აჩქარება, სტენოკარდიული მდგომარეობები.

კუჭ-ნაწლავის მხრივ დარღვევები

უცნობი: დიარეა, ღებინება.

კანისა და კანქვეშა ქსოვილის დაავადებები

უცნობი: ჰიპერჰიდროზი

კუნთოვანი სისტემის დარღვევები, შემაერთებელი ქსოვილისა და ძვლების დარღვევები

უცნობი: კუნთების სისუსტე, სპაზმები

ზოგადი დარღვევები და შეყვანის ადგილის მდგომარეობები

უცნობი: , ალები, ცხელება

გამოკვლევები

უცნობი: წონის დაკლება

ასეთ შემთხვევებში, დღიური დოზა უნდა შემცირდეს ან მედიკამენტის მიღება რამდენიმე დღით უნდა შეწყდეს. თერაპია შეიძლება ფრთხილად განახლდეს გვერდითი რეაქციების გაქრობის შემდეგ.

დამატებითი ინფორმაცია სპეციალურ პოპულაციებზე

არ არის ცნობები უსაფრთხოების პროფილის ცვლილებების შესახებ სპეციალურ პოპულაციაში, ზოგად პოპულაციასთან შედარებით. სპეციალურ პოპულაციებში კვლევები არ ჩატარებულა.

პედიატრიული პოპულაცია

ბავშვთა პოპულაციაში უსაფრთხოების პროფილის განსხვავების შესახებ ცნობები არ არის ზრდასრულ პოპულაციასთან შედარებით. პედიატრიულ პოპულაციაში კვლევები არ ჩატარებულა.
4.9. დოზის გადაჭარბება და მკურნალობა
T3-ის მომატებული დონე დოზის გადაჭარბების საიმედო მაჩვენებელია, უფრო მეტი ვიდრე T4-ის ან თავისუფალი T4-ის მომატებული დონე. დოზის გადაჭარბების შემდეგ ვლინდება მეტაბოლური სიჩქარის მკვეთრი მატების სიმპტომები (იხ. ნაწილი 4.8). დოზის გადაჭარბების ხარისხის მიხედვით, რეკომენდებულია ტაბლეტებით მკურნალობის შეწყვეტა და ტესტების ჩატარება.
ინტენსიური ბეტა-სიმპათომიმეტური ეფექტებით გამოწვეული სიმპტომები, როგორიცაა ტაქიკარდია, შფოთვა, აგზნება და ჰიპერკინეზია, აღმოიფხვრება ბეტა-ბლოკატორებით. ექსტრემალური დოზების შემდეგ შეიძლება დაგეხმაროთ პლაზმაფერეზი.
წინასწარგანწყობილ პაციენტებში დაფიქსირდა კრუნჩხვების იზოლირებული შემთხვევები, როდესაც ინდივიდუალური დოზის ტოლერანტობის ზღვარი გადაჭარბდა.
ლევოთიროქსინის მაღალი დოზებით ზემოქმედებამ შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპერთირეოზის სიმპტომები და მწვავე ფსიქოზი, განსაკუთრებით ფსიქოზური აშლილობების რისკის ქვეშ მყოფ პაციენტებში.
უეცარი გულის სიკვდილის რამდენიმე შემთხვევა დაფიქსირდა პაციენტებში, რომლებიც ლევოთიროქსინის ბოროტად გამოყენების ხანგრძლივი პერიოდის განმავლობაში ხდებოდნენ.
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონები
ათქ-კოდი: H03AA01
ლევოთირონში შემავალი სინთეზური ლევოთიროქსინი მოქმედების იდენტურია ფარისებრი ჯირკვლის მიერ გამოყოფილი ბუნებრივი ძირითადი ჰორმონისა. ის გარდაიქმნება T3-ად პერიფერიულ ორგანოებში და, ენდოგენური ჰორმონის მსგავსად, ავითარებს თავის სპეციფიკურ ეფექტებს T3 რეცეპტორებზე. ორგანიზმს არ შეუძლია ენდოგენური და ეგზოგენური ლევოთიროქსინის დიფერენცირება.
5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
ზოგადი თვისებები
შეწოვა:
პერორალურად მიღებული ლევოთიროქსინი თითქმის ექსკლუზიურად შეიწოვება ზედა წვრილ ნაწლავში. გალენური ფორმულირების მიხედვით, შეწოვა შეადგენს 80%-მდე. tmax დაახლოებით 5-დან 6 საათამდეა. პერორალური მიღების შემდეგ მოქმედების დაწყება შეინიშნება 3-5 დღის შემდეგ.
განაწილება:
ლევოთიროქსინი ავლენს უკიდურესად მაღალ კავშირებას სპეციფიკურ სატრანსპორტო ცილებთან, დაახლოებით 99.97%-ით. ცილის ჰორმონთან შეკავშირება კოვალენტური არ არის და ამიტომ პლაზმაში შეკავშირებული ჰორმონი თავისუფალი ჰორმონის ფრაქციასთან უწყვეტ და ძალიან სწრაფ ცვლაშია. განაწილების მოცულობა დაახლოებით 10-12 ლიტრია. ღვიძლი შეიცავს ექსტრათირეოიდული ლევოთიროქსინის მთლიანი რაოდენობის 1/3-ს, რომელიც სწრაფად ცვლის შრატში ლევოთიროქსინს. ცილებთან მაღალი შეკავშირების გამო, ლევოთიროქსინი არც ჰემოდიალიზს და არც ჰემოპერფუზიას არ განიცდის.
ბიოტრანსფორმაცია:
ლევოთირონში შემავალი სინთეზური ლევოთიროქსინი ეფექტით იდენტურია ფარისებრი ჯირკვლის მიერ გამოყოფილი ბუნებრივი ძირითადი ჰორმონისა. ის გარდაიქმნება T3-ად პერიფერიულ ორგანოებში და, ენდოგენური ჰორმონის მსგავსად, თავის სპეციფიკურ ეფექტებს T3 რეცეპტორებზე ავითარებს. ორგანიზმს არ შეუძლია ენდოგენური და ეგზოგენური ლევოთიროქსინის დიფერენცირება.
გამოყოფა:
ლევოთიროქსინის ნახევარგამოყოფის პერიოდი საშუალოდ 7 დღეა. ჰიპერთირეოზის დროს ის უფრო მოკლეა (3-4 დღე), ხოლო ჰიპოთირეოზის დროს უფრო ხანგრძლივი (დაახლოებით 9-10 დღე).
ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონები ძირითადად მეტაბოლიზდება ღვიძლში, თირკმელებში, ტვინსა და კუნთებში. მეტაბოლიტები გამოიყოფა შარდთან და განავალთან ერთად. ლევოთიროქსინის საერთო მეტაბოლური კლირენსი შეადგენს დაახლოებით 1.2 ლ პლაზმაში/დღეში.
ხაზოვნება/არახაზვანება:
ის აჩვენებს ხაზოვან ფარმაკოკინეტიკას.
5.3 პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
მწვავე ტოქსიკურობა:

ლევოთიროქსინს აქვს ძალიან მცირე მწვავე ტოქსიკურობა.

ქრონიკული ტოქსიკურობა:

ლევოთიროქსინის ქრონიკული ტოქსიკურობა შესწავლილი იქნა სხვადასხვა ცხოველთა სახეობაში (ვირთხა, ძაღლი). მაღალი დოზების გამოყენებისას, ვირთხებში დაფიქსირდა ჰეპატოპათიის ნიშნები, სპონტანური ნეფროზების შემთხვევების მომატება, ასევე ორგანოების წონის ცვლილებები.

რეპროდუქციული ტოქსიკურობა:

ცხოველებზე რეპროდუქციული ტოქსიკურობის კვლევები არ ჩატარებულა.

მუტაგენურობა:

ამ საკითხზე ინფორმაცია არ არის ხელმისაწვდომი. ჯერჯერობით არ არის ცნობილი რაიმე სახის მითითება, რომელიც მიუთითებს შთამომავლობის დაზიანებაზე ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონებით გამოწვეული გენომის ცვლილებების გამო.

კანცეროგენულობა:

ლევოთიროქსინით ცხოველებზე გრძელვადიანი კვლევები არ ჩატარებულა.

6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების სია
სიმინდის სახამებელი
მაგნიუმის სტეარატი
ლაქტოზის მონოჰიდრატი FP (ძროხის რძე)

ჟელატინი 80 ბლუმი (ძროხის ჟელატინი)

ნატრიუმის კროსკარმელოზა 

6.2. შეუთავსებლობა
არ არის წარმოდგენილი
6.3. შენახვის ვადა
36 თვე.

6.4. შენახვის განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები
შეინახეთ ოთახის ტემპერატურაზე 25°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე. შეინახეთ შეფუთვაში, სინათლისგან დასაცავად.

6.5. კონტეინერის ბუნება და შემადგენლობა
პვქ/პვდქ/პე - ალ ბლისტერული შეფუთვა მუყაოს კოლოფში, რომელიც შეიცავს 50 და 100 ტაბლეტს
6.6. გამოყენებული სამკურნალო პროდუქტის განადგურების განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები და პროდუქტის სხვა დამუშავება
სპეციალური მოთხოვნები არ არსებობს.

გაცემის წესი - ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით.


7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
Abdi İbrahim İlaç San. ve Tic. A.Ş.

Reşitpaşa Mahallesi, Eski Büyükdere Caddesi No:4 34467

Maslak /Sarıyer/ İstanbul / Türkiye

ტელეფონი No: 0212 – 366 84 00

ფაქსის No: 0212 – 276 20 20

8. სარეგისტრაციო ნომერი
9. პირველი რეგისტრაციის/ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი
ნებართვის თარიღი: 
ხელახალი რეგისტრაციის ნებართვის თარიღი:

10. პროდუქტის შემაჯამებელი დახასიათების გადახედვის თარიღი
27.09.2023

