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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
ACCU-THYROX 25 micrograme/5 ml solutie orala
ACCU-THYROX 50 micrograme/5 ml solutie orala
ACCU-THYROX 100 micrograme/5 ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml solutie orald contin levotiroxina sodicd 25 micrograme.

5 ml solutie orala contin levotiroxina sodica 50 micrograme.

5 ml solutie orala contin levotiroxina sodica 100 micrograme.

Excipienti cu efect cunoscut:

Metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219): 9 mg per o doza a 5 ml.
Glicerol: 3,780 mg per o doza a 5 ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Lichid limpede, incolor.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

ACCU-THYROX este indicat pentru:

- hipotiroidism (congenital sau dobandit)

- gusa difuza netoxica

- gusd asociata cu tiroidita Hashimoto

- tratament supresor in tumorile maligne tiroidiene

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti

Tratamentul oricdrei tulburari tiroidiene trebuie stabilit individual, tindnd seama de raspunsul clinic,
rezultatul testelor biochimice si de monitorizarea regulata.

Doza zilnica individuala trebuie determinata pe baza testelor de laborator i a examinarii clinice.
Deoarece un numar de pacienti prezinta concentratii plasmatice mari de T si fT4, determinarea




concentratiei plasmatice bazale a hormonului de stimulare tiroidiana (TSH) reprezinta o metoda mai
sensibild de stabilire a schemei de tratament.

Pacientii trecuti de la tratamentul cu solutie orala la tratamentul cu comprimate sau de la tratamentul
cu comprimate la tratamentul cu solutie orala trebuie atent monitorizati.

Levotiroxina este cel mai bine sa fie administrata sub forma de doza unica, pe stomacul gol, de obicei
Thainte de micul dejun.

Hipotiroidism (congenital sau dobandit)
Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

Doza initiala: 50 - 100 micrograme pe zi, nainte de micul dejun

Doza uzuald de intretinere: 100 - 200 micrograme pe zi

Doza initiala se ajusteaza cu cresteri de 25-50 micrograme, la interval de 3-4 saptamani, pana cand
raspunsul clinic si rezultatele determindrii concentratiilor plasmatice de tiroxina si de TSH indica
corectarea deficitului tiroidian si se stabileste 0 doza de intretinere.

Gusa difuza netoxica Sau gusa asociatid cu tiroiditd Hashimoto

Doza recomandata este de 50-200 micrograme pe zi.

Tratament supresor in tumorile maligne tiroidiene

Doza recomandata este de 150-300 micrograme pe zi.

La pacientii vastnici, la pacientii cu afectiune cardiaca coronariana si la pacientii cu hipotiroidism
sever, de lunga durata, tratamentul cu hormoni tiroidieni trebuie initiat cu precautie, adica trebuie
administratd o doza initiala mica (de exemplu, 12,5 micrograme pe zi), care apoi trebuie crescuta lent
si la intervale de timp lungi (de exemplu, o crestere graduala cu 12,5 micrograme pe zi, la interval de
doua saptamani), cu o monitorizare frecventd a concentratiilor plasmatice ale hormonilor tiroidieni. Ca
urmare, poate fi luata in considerare o doza mai mica decat doza optima care asigura integral
tratamentul de substitutie si care, consecutiv, nu determina corectarea completa a concentratiei
plasmatice de TSH.

Copii si adolescenti

Doza de intretinere este, in general, de 100-150 micrograme/m? suprafata corporala pe zi.

La nou-nascutii si sugarii cu hipotiroidism congenital, la care substitutia rapida este importanta, doza
initiala recomandata este de 10-15 micrograme/kg si zi, in primele 3 luni. Ulterior, doza trebuie
ajustata individual, in functie de rezultatele clinice si de valorile concentratiilor plasmatice ale
hormonilor tiroidieni si TSH.

La copiii cu hipotiroidism dobandit doza initiala recomandata este de 12,5-50 micrograme pe zi. Doza
trebuie crescuta treptat, la interval de 2-4 saptamani, in functie de rezultatele clinice si de valorile
concentratiilor plasmatice ale hormonilor tiroidieni si TSH, pana se obtine intreaga doza a
tratamentului de substitutie.

Sugarilor trebuie sd li se administreze intreaga doza zilnica cu cel putin o jumatate de ora inainte de
prima masa a zilei.

Durata tratamentului




De obicei, tratamentul dureazi toata viata in caz de hipotiroidism, gusa difuza netoxica sau gusa
asociata cu tiroiditd Hashimoto.

Tratamentul cu levotiroxina poate fi luat in considerare la pacientii cu gusa difuza netoxica si valori
normale ale concentratiilor plasmatice de T4 si TSH. Daca dupa 6-12 luni de tratament nu exista o
scadere evidenta a marimii gusii, tratamentul cu levotiroxina trebuie oprit.

Mod de administrare
Administrare orala.
Doza trebuie administrata, preferabil, inainte de micul dejun.

4.3  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Pacienti cu insuficienta corticosuprarenala netratatd adecvat cu corticosteroizi.

- Tratamentul cu levotiroxina nu trebuie initiat in caz de infarct miocardic acut, miocarditd acuta
si pancardita acuta.

- Tramentul concomitent Tn timpul sarcinii cu levotiroxina si cu un medicament antitiroidian
pentru hipertiroidism nu este indicat (vezi pct. 4.6).

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tratamentele tiroidiene trebuie utilizate cu precautie la pacientii cu tulburari cardiovasculare, care
includ insuficienta miocardica si hipertensiunea arteriala.

Tratamentul de substitutie tiroidiana trebuie introdus treptat la pacientii varstnici si la cei cu
hipotiroidism sever, de lunga durata. Este necesara o prudenta speciala in cazul in care exista
simptome de insuficientd miocardica sau atunci cand infarctul miocardic este dovedit prin ECG si, din
aceleasi motive, tratatmentul hipotiroidismului la pacientii varstnici trebuie initiat cu precautie.

Daci este necesara trecerea la un alt medicament care contine levotiroxina, trebuie sa se efectueze o
monitorizare atenta, incluzand o monitorizare clinica si biologica in timpul perioadei de tranzitie, din
cauza unui risc potential de dezechilibru tiroidian. La unii pacienti poate fi necesara ajustarea dozei.

Pacientii cu insuficienta corticosuprarenala pot reactiona nefavorabil la tratamentul cu levotiroxina si,
de aceea, se recomanda initierea tratamentului cu corticosteroizi inaintea administrarii levotiroxinei.

De asemenea, este necesara precautie atunci cand se administreaza levotiroxina la pacienti diabetici
sau la pacienti tratati cu glicozide.

Hipertiroidismul subclinic poate fi asociat cu pierderea de densitate minerala osoasa. Pentru a
minimiza riscul de osteoporoza, doza de levotiroxina sodica trebuie stabilita treptat, pana la cea mai
mica posibild doza eficace. Parintii ai caror copii utilizeaza un medicament pentru tiroida trebuie
avertizati ca in primele luni de tratament poate sa apara caderea partiala a parului, dar acest efect este,
de obicei, tranzitoriu si, ulterior, apare regenerarea parului.

La pacientii cu insuficienta coronariana, insuficienta cardiaca sau tahiaritmie, trebuie evitata chiar si o
hipertiroidie usoara indusd de medicament. De aceea, in aceste cazuri trebuie efectuate verificari
frecvente ale parametrilor hormonilor tiroidieni.

Tn cazul unei hipotiroidii secundare, Tnaintea Inceperii tratamentului de substitutie tiroidiana trebuie
determinata cauza hipotiroidiei secundare si, daca este necesar, trebuie Inceput tratamentul de
substitutie pentru compensarea insuficientei corticosuprarenale.

Daca se suspecteaza o autonomie tiroidiand, inaintea tratamentului trebuie efectuat un test TRH sau o
scintigrama de supresie.



Levotiroxina nu trebuie administrata in stari hipertirotice, altele decat suplimentarea concomitenta, in
timpul tramentului hipertiroidismului cu un medicament antitiroidian.

Hormonii tiroidieni nu trebuie administrati pentru scaderea in greutate. La pacientii cu o stare
functionala a tiroidei aparent normala, dozele uzuale nu determina nicio reducere a greutatii corporale.
Dozele mai mari pot sa determine reactii adverse grave sau care pot pune viata in pericol, in special in
combinatie cu unele substante pentru scaderea in greutate si mai ales cu amine Simpatomimetice.

Este importanta efectuarea unei ECG inainte de Inceperea tratamentului, deoarece modificarile induse
de hipotiroidism pot fi confundate cu dovada unei ischemii. Daca se produce o crestere prea rapida a
metabolismului (care determina diaree, nervozitate, puls rapid, insomnie, tremuraturi si uneori durere
anginoasa daca exista o ischemie miocardica latenta), doza se reduce sau se intrerupe administrarea
timp de 1-2 zile si se reincepe tratamentul cu o doza mai mica.

Atunci cand se initiaza tratamentul cu levotiroxina la nou-nascutii prematuri cu greutate foarte scazuta
la nastere, trebuie monitorizati parametrii hemodinamici, intrucat, din cauza functiei imature a
glandelor suprarenale, poate surveni colapsul circulator.

Interferente cu testul de laborator:

Biotina poate interfera cu imunoevaludrile tiroidiene care se bazeaza pe o interactiune
biotind/streptavidind, ceea ce duce fie la rezultate ale testului fals scazute, fie la rezultate ale testului
fals crescute. Riscul de interferenta creste odata cu cresterea dozelor de biotina.

La interpretarea rezultatelor testelor de laborator, trebuie luatd in considerare o posibila interferenta a
biotinei, in special in cazul in care se observa o lipsa de coerenta cu manifestarile clinice.

In cazul pacientilor care iau medicamente care contin biotin, personalul de laborator trebuie informat
atunci cand este necesara efectuarea unui test al functiei tiroidiene. Daca sunt disponibile, trebuie
utilizate teste alternative care sa nu fie sensibile la interferenta biotinei. (vezi pct. 4.5)

Acest medicament confine:

- Metil parahidoxibenzoat de sodiu (E219) - Acesta poate determina reactii alergice (posibil
intarziate).

- Glicerol — Acesta poate determina cefalee, dureri gastrice si diaree.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efectele warfarinei, dicumarolului, acenocumarolului, fenindionei si probabil ale altor anticoagulante
sunt crescute in cazul utilizarii concomitente cu compusi tiroidieni.

Raspunsul antidepresiv la imipramina, amitriptilina si, posibil, la alte antidepresive triciclice poate fi
accelerat de utilizarea concomitenta a levotiroxinei.

La nivel intestinal, absorbtia levotiroxinei este redusa de sucralfat, polistiren sulfonat sodic sau
chelatori de tipul colestiraminei.

Cimetidina, hidroxidul de aluminiu, carbonatul de calciu si sulfatul feros, de asemenea reduc absorbtia
levotiroxinei din tractul gastro-intestinal.
Dozele trebuie administrate separat, la un interval de cateva ore.

S-a dovedit ca utilizarea concomitentd a carbamazepinei, fenitoinei, fenobarbitalului, primidonei sau
rifampicinei cu levotiroxina creste metabolizarea levotiroxinei.

Deoarece este posibild o interactiune cu medicamentele hipoglicemiante, pacientii cu diabet zaharat
trebuie monitorizati pentru cerintele crescute de insulind sau de medicamente hipoglicemiante orale.



Daca tratamentul cu levotiroxina este initiat la pacientii ce urmeaza tratament cu medicamente
digitalice, doza de digoxina poate necesita ajustare; la pacientii hipertiroidieni poate fi necesar ca doza
de digoxina sa fie crescuta treptat, dupa cum este cazul, deoarece la initierea tratamentului pacientii
sunt relativ sensibili la digoxina.

La administrarea concomitenta cu ketamina s-au raportat cazuri izolate de hipertensiune arteriala
marcata si tahicardie.

La doi pacienti cirora li s-a administrat concomitent levotiroxina s-a raportat ca lovastatina a
determinat un caz de hipotiroidism si un caz de hipertiroidism. Tn timpul tratamentului concomitent cu
levotiroxina si antiinflamatoare cum sunt fenilbutazona sau acidul acetilsalicilic au fost observate
concentratii plasmatice totale fals reduse.

Levotiroxina accelereaza metabolizarea propranololului.

Estrogenul, medicamentele contindnd estrogen si contraceptivele orale pot creste doza necesara de
tratament tiroidian.

Invers, androgenii si corticosteroizii pot scadea concentratiile plasmatice ale globulinelor care leaga
tiroxina.

Amiodarona poate reduce efectele hormonilor tiroidieni utilizati in tratamentul hipotiroidismului.

Efectele levotiroxinei pot fi scazute de administrarea concomitenta de sertralina. Unele medicamente
cum este litiul actioneaza direct asupra glandei tiroide si inhiba eliberarea hormonilor tiroidieni
determinand hipotiroidismul clinic.

Dupa utilizarea clorochinei in asociere cu proguanil pentru profilaxia malariei la un pacient stabilizat,
tratat cu levotiroxind, S-a observat o concentratie crescutd a hormonului stimulator al tiroidei.

In timpul tratamentului concomitent cu levotiroxina si antiinflamatoare cum sunt fenilbutazona sau
acidul acetilsalicilic au fost observate concentratii plasmatice totale fals reduse.

Medicamentele tiroidiene cresc cerintele metabolice si, de aceea, trebuie utilizate cu precautie
concomitent cu alte medicamente cunoscute ca influenteaza functia cardiacd, cum sunt
simpatomimeticele, deoarece ele pot intensifica acest efect. In plus, hormonii tiroidieni pot creste
sensibilitatea receptorilor la catecolamine.

Hipotiroidismul si / sau un control redus al hipotiroidismului pot aparea atunci cdnd se administreaza
concomitent orlistat si levotiroxina. Aceasta se poate datora scaderii absorbtiei levotiroxinei.

Inhibitori de proteaza

Inhibitorii de proteaza (de exmplu, ritonavir, indinavir, lopinavir) pot influenta efectul levotiroxinei.
Se recomanda monitorizarea cu atentie a parametrilor hormonilor tiroidieni. Daca este necesar, doza
de levotiroxind trebuie ajustata.

Sevelamer
Sevelamer poate scadea absorbtia levotiroxinei. De aceea, se recomandd monitorizarea pacientilor
pentru modificari ale functiei tiroidiene la inceputul si la sfarsitul tratamentului concomitent. Daca este

necesar, doza de levotiroxina trebuie ajustata.

Inhibitori de tirozinkinaza




Inhibitorii de tirozinkinaza (de exemplu, imatinib, sunitinib) pot scadea eficacitatea levotiroxinei. De
aceea, se recomanda monitorizarea pacientilor pentru modificarile functiei tiroidiene la inceputul sau
sfarsitul tratamentului concomitent. Daca este necesar, doza de levotiroxina trebuie ajustata.

Propiltiouracil, glucocorticoizi, beta-simpatolitice, amiodarona si substante de contrast care contin iod:

Aceste substante inhiba conversia periferica a T4 Tn Ts.

Din cauza continutului crescut in iod al amiodaronei, aceasta poate declansa atét hipertiroidism, cét si
hipotiroidism. Se recomanda precautie speciala in cazul unei gusi nodulare cu posibila autonomie
neidentificata.

Interferente cu testul de laborator:

Biotina poate interfera cu imunoevaludrile tiroidiene care se bazeaza pe o interactiune
biotina/streptavidina, ceea ce duce fie la rezultate ale testului fals scazute, fie la rezultate ale testului
fals crescute (vezi pct. 4.4).

Efectele medicamentelor care induc citocromul P-450:

Medicamentele inductoare enzimatice cum sunt barbituricele, carbamazepina, medicamentele care
contin sunatoare (Hypericum perforatum L.), pot mari clearance-ul hepatic al levotiroxinei, ducand la
reducerea concentratiilor serice ale hormonului tiroidian.

Prin urmare, pacientii care urmeaza o terapie de substitutie tiroidiana pot avea nevoie de o crestere a
dozei de hormon tiroidian daca aceste medicamente se administreaza concomitent.

Produsele din soia:

Produsele din soia pot reduce absorbtia intestinala a levotiroxinei. De aceea, poate fi necesara o
ajustare a dozei de ACCU-THYROX solutie orala, in special la inceputul sau dupa terminarea
alimentatiei cu suplimente care contin soia.

Inhibitori ai pompei de protoni (IPP):

Administrarea concomitentad cu IPP-uri poate cauza o scadere a absorbtiei hormonilor tiroidieni din
cauza cresterii pH-ului gastric cauzat de IPP-uri.

Pe durata tratamentului concomitent se recomandad monitorizarea regulata a functiei tiroidiene si
monitorizarea clinica. Poate fi necesara cresterea dozei de hormoni tiroidieni.

Se recomanda precautie si la Incheierea tratamentului cu IPP.

4.6 Fertilitate, sarcina si alaptarea

Sarcina

Femeile cérora li se administreaza o doza de intretinere pentru hipotiroidism §i care riman gravide
trebuie atent monitorizate. Levotiroxina sodica nu traverseaza rapid bariera placentara in al doilea si al
treilea trimestru al sarcinii, dar pot traversa rapid bariera placentara in primul trimestru de sarcina. Nu
sunt cunoscute efecte carcinogene sau teratogene ale levotiroxinei sodice.

Tratamentul cu levotiroxina trebuie urmat in mod consecvent in timpul sarcinii si, in special, in timpul
alaptarii. Doza necesara poate fi chiar crescuta in timpul sarcinii.

Experienta a demonstrat ca la om nu existd nicio dovada a teratogenicitatii si/sau a toxicitatii asupra
fatului in cazul utilizarii dozei terapeutice recomandate. Concentratiile plasmatice determinate de
utilizarea de doze mari, excesive de levotiroxina in timpul sarcinii pot avea un efect negativ asupra
dezvoltarii fatului sau nou-nascutului.

Tn caz de hipertiroidism, tratamentul asociat cu levotiroxini si medicamente antitiroidiene nu este
indicat in timpul sarcinii. O astfel de asociere necesita utilizarea de doze mari de medicamente



antitiroidiene, care sunt cunoscute ca traverseaza bariera placentara si determina hipotiroidism la
sugar.

Testele de diagnostic de supresie tiroidiana nu trebuie efectuate in timpul sarcinii, deoarece
administrarea de substante radioactive la gravide este contraindicata.

Alaptarea
In timpul alaptarii, levotiroxina este eliminata in laptele matern, dar concentratiile obtinute in cazul

utilizarii dozei terapeutice recomandate nu sunt suficiente pentru inducerea hipertiroidismului sau a
supresiei secretiei TSH la sugar. Levotiroxina poate fi utilizatd in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Totusi, deoarece levotiroxina este identica cu hormonul tiroidian natural, nu este de asteptat ca ACCU-
THYROX sa aiba vreo influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

De obicei, urmatoarele reactii adverse sunt determinate de o0 doza excesiva si corespund simptomelor
de hipertiroidism:

. aritmii, dureri de tip angina pectorala, tahicardie, cefalgie, tulburari menstruale, hipertensiune
intracraniand idiopatica (pseudotumor cerebri), crampe musculare, cefalee, neliniste, excitabilitate,
bufeuri, transpiratie, diaree, pierdere in greutate excesiva si slabiciune musculara, insomnie, tremor,
febra, varsaturi, palpitatii si intoleranta la caldura.

Acestea reactii dispar, de obicei, dupa reducerea dozei sau dupa Intreruperea tratamentului.

De asemenea, au fost raportate reactii de hipersensibilitate, care includ eruptie cutanata tranzitorie,
prurit si edeme.

Criza tireotoxica a fost raportata ocazional, dupa intoxicatie masiva si de lunga durata, si au fost
raportate aritmii, insuficientd cardiaca, coma si deces.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj
Cresterea valorii T3 reprezintd un semn mai sigur de supradozaj decat cresterea valorilor T4 sau f Ta.

Tn caz de supradozaj, apar simptomele unei cresteri marcate a activitatii metabolice (vezi pct. 4.8). Tn
functie de marimea supradozajului, se recomanda intreruperea administrarii medicamentului si
efectuarea controlului medical.

Simptomele se pot manifesta ca efecte beta-adrenergice marcate, cum sunt tahicardie, stari de
anxietate, agitatie si hiperkinezie. Simptomele pot fi reduse prin administrarea beta-blocantelor. La
doze extreme, poate fi utila plasmafereza.


mailto:adr@anm.ro
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La om, dupa supradozaj (cu tentativa de suicid), dozele de 10 mg levotiroxina au fost bine tolerate,
fara complicatii.

La pacienti care au utilizat abuziv levotiroxina timp de multi ani exista unele raportari de moarte
subita cardiaca.

Supradozajul dupa ingestia recenta poate fi tratat utilizand lavajul gastric/inducerea emezei.
Administrarea de propranolol si alte masuri de sustinere sunt utilizate pentru mentinerea circulatiei.
Medicamentele antitiroidiene cum sunt propiltiouracil si litiu nu sunt de asteptat sa reprezinte un
beneficiu pentru prevenirea crizei tireotoxice, din cauza absorbtiei intarziate/debutului Tntarziat al
actiunii.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: hormoni tiroidieni, codul ATC: HO3AAOL.

Tiroxina (Ts) este un hormon natural ce contine iod, produs de glanda tiroida. in tesuturile periferice,
Tseste convertit in principiul sdu mai activ triiodotironina (Ts). Receptorii pentru Ts exista la nivelul
membranelor celulare, mitocondriilor si nucleilor celulelor. Hormonii tiroidieni sunt necesari pentru
cresterea normala si dezvoltarea organismului, in special a sistemului nervos. Ei cresc rata
metabolismului bazal a intregului organism si au efecte stimulatoare asupra inimii, muschilor
scheletici, ficatului si rinichilor.

Levotiroxina de sinteza din compozitia ACCU-THYROX este identica din punct de vedere al efectului
cu tiroxina produsa Tn mod natural, secretata de tiroida.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Levotiroxina sodica este absorbita incomplet si variabil din tractul gastro-intestinal. Levotiroxina este
metabolizati extensiv in tiroida, ficat, rinichi si in glanda pituitara anterioara. Intr-o anumiti proportie,
are loc o recirculare enterohepatica. O parte din levotiroxind este metabolizata in triiodotironina.
Levotiroxina este excretata prin urina si materii fecale, partial nemetabolizata si partial sub forma de
metaboliti conjugati si deiodinati. Timpul mediu de injumatatire plasmatica al levotiroxinei este de 7
zile, dar acesta poate fi mai scurt sau mai lung, in functie de afectiunea existenta. Levotiroxina este
legata aproape complet de proteinele plasmatice; tiroxina este legata mai ales de globulina de legare a
tiroxinei si aproximativ 0,03% levotiroxind nu este legata de proteinele plasmatice. Levotiroxina
nelegatd de proteinele plasmatice este transformata in triiodotironina.

Exista patru cdi majore de metabolizare:

1)  Deiodinarea in triiodotironina (activa) - T3 sau revers triiodotironina (inactiva). In continuare,
deiodinarea Ts duce la formarea acidului tiroacetic.

2)  Deaminarea cu formarea tetronei.

3)  Conjugarea cu glucoronida sau sulfat.

4)  Ruperea legaturii eter cu formarea diiodotirozinei.

Cea mai importanti cale metabolici este deiodinarea. Intre 30 - 55% din doza de levotiroxina este
excretata in urina si 20 - 40% in materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt aplicabile, deoarece levotiroxina a fost utilizata in practica medicala de multi ani, iar efectele
sale la om sunt binecunoscute.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE



6.1 Lista excipientilor

Glicerol

Acid citric monohidrat

Metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219)
Hidroxid de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

ACCU-THYROX 25 micrograme/5 ml solutie orala:
Flacon nedeschis: 21 luni

ACCU-THYROX 50 micrograme/5 ml solutie orald

Flacon nedeschis: 18 luni

ACCU-THYROX 100 micrograme/5 ml solutie orala
Flacon nedeschis: 21 luni

Dupa prima deschidere a flaconului: 8 saptamani
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla bruna (tip IIT), prevazut cu capac cu sistem de inchidere securizata pentru copii.
Marimi de ambalaj: 75 ml (x 2 flacoane) si 100 ml.

O seringa (pipeta din plastic pentru dozare) a 5 ml pentru administrare orala, cu gradatii de 0,1 ml, cu
adaptoare pentru flacoane sau o lingurita din plastic, cu doua capete, a 2,5/5 ml.

Pentru ambalajul cu 2 flacoane sunt incluse in cutie doua adaptoare, cate unul pentru fiecare flacon.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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