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Euthyrox

Merck
Tablett 25 mikrog

(benvit, rund, plan pa bada sidor, med skara och fasad kant, markt pa ena sidan med EM
25, diameter 7 mm)

Tyreoideahormoner

Aktiv substans:
Levotyroxin

ATC-kod:
HO3AAO01

Lakemedel fran Merck omfattas av Lakemedelsférsakringen.

Texten nedan galler for:
Euthyrox tablett 25 mikrog, 50 mikrog och 100 mikrog

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-03-15.

Indikationer

Euthyrox 25 mikrogram - 100 mikrogram

Behandling av godartad eutyreoid struma.

Rterfallsprofylax efter kirurgiskt behandlad eutyreoid struma, beroende p& hormonstatus efter
operation.

Substitutionsterapi vid hypotyreos.

Suppressionsterapi vid tyreoideacancer.

Tilldggsbehandling till tyreostatika vid behandling av hypertyreos.

Euthyrox 100 mikrogram

Diagnostiskt bruk vid suppressionstest av skoldkérteln.
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Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Obehandlad nedsattning av binjurarnas funktion, obehandlad nedsattning av hypofysens funktion,
obehandlad tyreotoxikos.

Behandling med Euthyrox far inte inledas vid akut hjartinfarkt, akut myokardit eller akut pankardit.
Kombinationsbehandling med levotyroxin och tyreostatika vid hypertyreos ar inte indicerat under
graviditet (se avsnitt Graviditet).

Dosering

Dosering
For att gora det mgjligt att behandla varje patient enligt hans eller hennes individuella behov finns tabletter

tillgangliga innehallande mellan 25 till 100 mikrogram levotyroxinnatrium. Patienten behdéver darfor
vanligtvis bara ta en - tva tabletter dagligen.

Doseringsrekommendationerna ar endast givha som vagledning.

Den individuella dagliga dosen ska bestdmmas pa basis av laboratorietester och kliniska undersékningar.
Eftersom en del patienter har forhojda halter av T4 och fT4 ger en basniva i serum av
tyreoideastimulerande hormon en mer palitlig grund for den efterféljande behandlingen.

Behandling med tyreoideahormon bér inledas med en 1dg dos som sedan gradvis 6kas varannan eller var
fjarde vecka tills full ersattningsdos uppnatts.

Pediatrisk population

For nyfodda och spadbarn med medfdédd hypotyreos, dar snabb ersattning ar viktig, ar den
rekommenderade initialdosen 10 till 15 mikrogram per kg kroppsvikt per dag de forsta 3 manaderna.
Dérefter bor dosen justeras individuellt baserat pa de kliniska fynden, tyreoideahormon och TSH-varden.

Hos aldre patienter, patienter med kranskarlssjukdom och patienter med svar eller langvarig hypotyreos
kravs sarskild forsiktighet nar behandling med tyreoideahormon inleds. Detta sker genom att behandlingen
inleds med en I3g initialdos (t.ex 12,5 mikrogram dagligen) som sedan 6kas langsamt med langa intervaller
(t.ex en gradvis 6kning med 12,5 mikrogram dagligen var fjortonde dag) under frekvent analys av
tyreoideahormonnivan. Det kan salunda vara indicerat att ge en dos som ligger under den som ar optimal
for full substitutionsterapi och darfor inte ger fullstandig korrigering av TSH-nivan.

Erfarenheten har visat att en lagre dos ar tillracklig for personer med en lagre kroppsvikt och for patienter
med en stor nodds struma.

Indikation Rekommenderad dos
(mikrogram levotyroxinnatrium/dag)

Behandling av godartad eutyreoid struma 75-200

Rterfallsprofylax efter kirurgisk behandling av eutyre 75-200
oid struma

Substitutionsterapi vid hypotyreos hos vuxna

Initialdos 25-50
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Indikation Rekommenderad dos
(mikrogram levotyroxinnatrium/dag)

Underhallsdos 100-200

Substitutionsterapi vid hypotyreos hos barn

Initialdos 12,5-50

- Underhallsdos 100-150 mikrogram/m2 kroppsyta

Tilldaggsbehandling till tyreostatika vid behandling av 50-100

hypertyreos

Suppressionsterapi vid tyreoideacancer 150-300

Diagnostiskt bruk vid supp Vecka 2 Vecka 1
ressionstest av skoldkortel fore test fore test

n Euthyrox 2 tabletter dagligen 2 tabletter dagligen

100 mikrogram

Administreringssatt

Den dagliga dosen kan ges vid ett tillfalle.

Intas som en enkeldos pa morgonen pa fastande mage en halvtimme fore frukost, helst med litet vatska (till
exempel ett halvt glas vatten).

Smabarn far hela dosen vid ett tillfalle, minst 30 minuter fére dagens forsta mal. Tabletterna ska krossas i
litet vatten och den bildade suspensionen ska tillféras omgdende med ytterligare vatska.

Behandlingens langd &r vanligtvis livslang vid substitutionsterapi vid hypotyreos och efter strumektomi eller
tyreoidektomi och vid aterfallsprofylax efter borttagning av eutyreoid struma. Tilldggsbehandling vid
behandling av hypertyreos efter uppnadd eutyreoidism ar indicerad under den period nér tyreostatika ges.

For benign eutyreoid struma kravs en behandlingstid pa 6 manader upp till hogst 2 ar. Om behandlingen
med lakemedel inte varit tillracklig inom den angivna tiden boér kirurgisk eller radiologisk behandling
overvagas.

Varningar och forsiktighet

Innan tyreoidhormonterapi inleds eller ett suppressiontest av skéldkérteln utférs skall féljande sjukdomar
eller medicinska tillstand uteslutas eller behandlas: kranskarlssjukdom, karlkramp, dderforkalkning,
hypertoni, hypofysinsufficiens. Autonom tyreoideafunktion skall ocksa uteslutas eller behandlas innan
inledning av tyreoideahormonbehandling. Vid adrenokortikal dysfunktion bor detta behandlas med adekvat
ersattningsterapi innan behandlingen med levotyroxin inleds for att forebygga akut binjureinsufficiens (se
avsnitt Kontraindikationer).

Om behandling med levotyroxin pabérjas hos patienter med risk fér psykotiska stérningar, rekommenderas
det att man borjar med en 1ag levotyroxindos och sedan langsamt 6kar dosen i borjan av behandlingen.
Overvakning av patienten rekommenderas. Om tecken pa psykotisk stérning uppstar bér justering av
levotyroxindosen évervagas.
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Aven en latt Iakemedelsinducerad hypertyreos ska undvikas for patienter med kardiovaskular sjukdom,
hjartinsufficiens eller takyarytmier. | dessa fall skall frekventa kontroller av tyreoideahormonnivaerna géras.

Vid sekundar hypotyreos skall orsaken faststallas innan ersattningsterapi ges och vid kompenserad
binjureinsufficiens skall om nédvandigt ersattningsterapi pabdrjas.

Vid misstankt autonom tyreoideafunktion bor ett TRH-test eller ett suppressionsscintogram utféras innan
behandling paborijas.

Hemodynamiska parametrar ska 6vervakas nar behandling med levotyroxin initieras hos for tidigt fodda
barn med mycket Iag fodelsevikt eftersom cirkulatorisk kollaps kan uppkomma pa grund av outvecklad
binjurefunktion.

Hos postmenopausala kvinnor med hypotyreos och en ékad risk for osteoporos bor suprafysiologiska
serumnivaer av levotyroxin undvikas. Darfor bor skéldkortelfunktionen kontrolleras noga.

Levotyroxin bor inte tillféras vid hypertyreoida tillstand, utom som kompletterande behandling till
tyreostatika vid hypertyreos.

Tyreoideahormoner ska inte ges for att astadkomma viktminskning. Hos eutyreoida patienter orsakar
behandling med levotyroxin inte viktminskning. Héga doser kan orsaka allvarliga eller till och med
livshotande biverkningar. Levotyroxin i h6ga doser bdr inte kombineras med vissa substanser fér
viktminskning, dvs. sympatomimetika (se avsnitt Overdosering).

Om byte behdver ske till ett annat Iakemedel innehallande levotyroxin ar noggrann dvervakning nédvandig
under évergangsperioden, inklusive klinisk undersékning och laboratorietester, pa grund av en potentiell
risk fér obalans i skéldkoérteln. Hos vissa patienter kan en dosjustering vara nédvandig.

Hypotyreos och/eller minskad kontroll av hypotyreos kan uppsta om orlistat och levotyroxin ges samtidigt
(se avsnitt Interaktioner). Patienter som tar levotyroxin bér uppmanas att radgéra med lakare innan
behandling med orlistat pabérjas eller avslutas eftersom orlistat och levotyroxin kan behdva tas vid olika
tidpunkter och dosen med levotyroxin kan behdva justeras. Dessutom rekommenderas 6vervakning av
patienten genom kontroller av hormonnivaerna i serum.

Betraffande patienter med diabetes och patienter som far antikoagulantia hanvisas till avsnitt Interaktioner.

Interferens med laboratorietester:

Biotin kan interferera med immunologiska skoldkértelanalyser som baseras pa en biotin/streptavidin-
interaktion, vilket leder till antingen falskt laga eller falskt hoga testresultat. Risken for interferens ékar med
hogre doser biotin.

Vid tolkning av resultaten av laboratorietester maste majlig biotininterferens beaktas, sarskilt vid bristande
dverensstammelse med den kliniska bilden.

Nar ett test av skoldkortelfunktionen bestalls for patienter som tar biotininnehallande produkter ska
laboratoriepersonalen informeras. Om alternativa tester som inte ar kansliga for biotininterferens finns ska
sadana anvandas (se avsnitt Interaktioner).

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs ar nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner
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Antidiabetika:

Levotyroxin kan reducera effekten av antidiabetika. Av den anledningen ska blodglukosnivaerna
kontrolleras frekvent nar behandlingen med tyreoideahormon pabdérjas och om nédvandigt skall dosen av
antidiabetika justeras.

Kumarinderivat:

Effekten av antikoagulantia kan potentieras eftersom levotyroxin tranger undan kumarinerna fran
plasmaproteinerna, vilket kan 6ka risken for blédning, t. ex CNS eller gastrointestinal blédning, sarskilt hos
aldre patienter. Av den anledningen ska koagulationsparametrarna kontrolleras frekvent i bérjan av och
under samtidig behandling. Eventuellt kan dosen av antikoagulantia behdva justeras.

Proteashdmmare:

Proteashammare (t. ex ritonavir, indinavir, lopinavir) kan paverka effekten av levotyroxin. Av den
anledningen ska parametrarna for tyreoideahormon kontrolleras frekvent. Eventuellt kan dosen av
levotyroxin behdva justeras.

Fenytoin:

Fenytoin kan paverka effekten av levotyroxin genom borttrangning av levotyroxin fran plasmaproteinerna,
vilket resulterar i en férhojd fT4 och fT3-fraktion. Fenytoin dkar @ andra sidan den hepatiska metabolismen
av levotyroxin. Noggrann monitorering av skoéldkértelhormon parametrar rekommenderas.

Kolestyramin och kolestipol:
Intagande av jonbytande resiner sdsom kolestyramin och kolestipol hdammar absorptionen av
levotyroxinnatrium. Levotyroxinnatrium ska darfor tas 4-5 timmar fére administrering av sddana lakemedel.

Aluminium, jarn och kalciumsalter:

Aluminiuminnehallande lakemedel (antacida och sukralfat) har i litteraturen uppgivits kunna minska
effekten av levotyroxin. Lakemedel innehallande levotyroxin ska darfér administreras minst 2 timmar fore
det aluminiuminnehallande lakemedlet.

Motsvarande galler for lakemedel som innehaller jarn- eller kalciumsalter.

Salicylater, dikumarol, furosemid, klofibrat, fenytoin:
Salicylater, dikumarol, furosemid i hdga doser (250 mg), klofibrat, fenytoin och andra substanser kan
konkurrera ut levotyroxinnatrium fran plasmaproteinerna, vilket resulterar i en forh6jd fT4-fraktion.

Protonpumpshammare (PPI):

Samtidig administrering av protonpumpshammare kan leda till minskad absorption av skoldkértelhormoner
pa grund av hogre intragastriskt pH orsakat av PPI.

Regelbundna kontroller av skdldkértelfunktionen och klinisk dvervakning rekommenderas under samtidig
behandling. Det kan bli nédvandigt att 6ka dosen av skéldkdrtelhormoner.

Forsiktighet ska ocksa iakttas nar PPl-behandlingen avslutas.

Orlistat:
Hypotyreos och/eller minskad kontroll av hypotyreos kan uppsta om orlistat och levotyroxin ges vid samma
tidpunkt. Detta kan bero pa en minskad absorption av jodsalter och/eller levotyroxin.

Sevelamer:

Sevelamer kan minska absorptionen av levotyroxin. Det rekommenderas darfér att patienterna monitoreras
avseende forandringar i skdldkdrtelfunktionen i bérjan av eller i slutet av samtidig behandling. Eventuellt
kan dosen av levotyroxin behdva justeras.
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Tyrosinkinashdmmare:

Tyrosinkinas-inhibitorer (t. ex imatinib, sunitinib) kan minska effekten av levotyroxin. Det rekommenderas
darfor att patienterna monitoreras avseende férandringar i skéldkértelfunktionen i bdrjan av eller i slutet av
samtidig behandling. Eventuellt kan dosen av levotyroxin behdva justeras.

Propyltiouracil, glukokortikoider, betablockerare, amiodaron och kontrastmedel som innehaller jod:
Dessa substanser hammar den perifera omvandlingen av T4 till T3. P.g.a. sitt hdga jodinnehall kan
amiodaron utlésa hypertyreos sa val som hypotyreos. Sarskild forsiktighet ar tillradlig vid fall av nodos
struma med mdjlig oupptackt autonomi.

Sertralin, klorokin/proguanil:
Dessa substanser minskar effekten av levotyroxin och 6kar TSH-nivan i serum.

Enzyminducerande ldkemedel:

Enzyminducerande lakemedel sdsom barbiturater, karbamazepin eller produkter som innehaller
johannesort (Hypericum perforatum L.) kan éka leverclearance av levotyroxin, vilket leder till minskade
koncentrationer av skéldkértelhormon i serum.

Patienter som star pa substitutionsbehandling med skéldkartelhormoner kan darfor behéva 6ka
skoldkdrtelhormondosen om dessa lakemedel ges samtidigt.

Ostrogen:
Kvinnor som anvander preventivmedel som innehaller 6strogen eller postmenopausala kvinnor som far
hormonsubstitutionsbehandling (HRT) kan ha 6kat behov for levotyroxin.

Soja:
Produkter som innehaller soja kan minska absorptionen av levotyroxin fran tarmen. Dosjustering av
Euthyrox kan darfér vara nédvandig, sarskilt i bérjan eller efter avslutat intag av sojatillskott.

Interferens med laboratorietester:

Biotin kan interferera med immunologiska skoldkértelanalyser som baseras pa en biotin/streptavidin-
interaktion, vilket leder till antingen falskt Iaga eller falskt hdga testresultat (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Graviditet

Behandling med levotyroxin ska ges kontinuerligt under graviditet och sarskilt under amning.
Doseringsbehovet kan ocksa 6ka under graviditeten. Eftersom férhéjningar av TSH i serum kan intréffa sa
tidigt som efter 4 veckors graviditet bér TSH-nivderna hos gravida kvinnor som tar levotyroxin matas under
varje trimester for att sakerstalla att moderns TSH-varden i serum ligger inom den specifika trimesterns
referensintervall. En férhojd TSH-niva i serum bor korrigeras genom en 6kning av dosen levotyroxin.
Eftersom TSH-nivaerna postpartum liknar nivaerna fére graviditeten bér doseringen med levotyroxin aterga
till samma dos som fére graviditeten direkt efter forlossningen. TSH-nivan i serum bor matas 6-8 veckor
efter férlossningen.

Graviditet

Erfarenhet har visat att det inte finns lakemedelsinducerad teratogenicitet och/eller fetotoxicitet hos
manniska i rekommenderade terapeutiska doser. Alltfér héga doser av levotyroxin, under graviditeten, kan
ha en negativ effekt pa fetal och postnatal utveckling.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-17 01:07



Kombinationsbehandling med levotyroxin och tyreostatika vid hypertyreos ar inte indicerat under graviditet.
Sadan kombination kraver hogre doser av tyreostatika som man vet passerar placenta och framkallar
hypotyreos hos fostret.

Ett hamningstest av tyreoideafunktionen skall inte utféras under graviditeten eftersom applicering av
radioaktiv substans hos gravida kvinnor ar kontraindicerad.

Amning

Levotyroxin passerar dver i modersmjolken under amningen. Koncentrationerna som erhalles i
rekommenderad terapeutisk dos ar dock inte tillrackligt hdga for att orsaka utveckling av hypertyreos eller
minskning av TSH-uts6éndring hos barnet.

Trafik

Inga studier har utférts. Eftersom levotyroxin ar identiskt med det naturligt forekommande
tyreoideahormonet férvantas emellertid inte Euthyrox ha nagon paverkan pa férmagan att framfora fordon
och anvanda maskiner.

Biverkningar

Vid individuellt 6kad kanslighet for levotyroxinnatrium eller vid dverdos kan féljande kliniska symtom, som
ar typiska for hypertyreos uppsta, sarskilt om dosen 6kas fér snabbt vid behandlingsstarten: hjartarytmier
(t. ex férmaksflimmer och extrasystole), takykardi, hjartklappningar, anginatillstand, huvudvark,
muskelsvaghet och kramper, blodvallningar, feber, krakningar, menstruationsstérningar, pseudotumor
cerebri, tremor, rastléshet, somnldshet, svettningar, viktminskning, diarré.

Vid dessa tillstand skall den dagliga dosen minskas eller sattas ut flera dagar. Behandlingen bor aterupptas
forsiktigt s snart som biverkningarna har forsvunnit.

Vid 6verkanslighet for ndgot av innehallsamnena i Euthyrox kan allergiska reaktioner sarskilt pa huden
(utslag, urtikaria) och i luftvagarna férekomma. Fall av angio6dem har rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

En férhojd T3-niva ar en séker indikation pa 6verdosering, mer an férhojda T4- eller fT4-nivaer. En
overdosering ger symtom pa en kraftig 6kning av metabolismhastigheten (se avsnitt Biverkningar).
Beroende av 6verdoseringens grad rekommenderas att behandlingen med tabletter avbryts och test
genomfors.

Symtom som indikerar en 6kad beta-sympatomimetisk effekt som takykardi, angest, agitation och
hyperkinesi kan lindras av betablockerare. Efter extrema doser kan plasmaferes vara till hjalp.
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Ett fatal fall av konvulsioner har rapporterats hos predisponerade patienter nar den individuellt maximalt
tolererade dosen dverskridits.

Overdos av levotyroxin kan ge symtom pa hypertyreos och kan leda till akut psykos, speciellt hos patienter
som l6per risk for psykotiska stérningar.

Flera fall av plotsligt hjartstillestand har rapporterats hos patienter med en lang tids missbruk av
levotyroxin.

Farmakodynamik

Det syntetiska levotyroxinet i Euthyrox ar identiskt i effekt med det dominerande naturligt forekommande
hormonet som utsdndras av skéldkorteln. Hormonet konverteras till T3 i perifera organ och liksom det
endogena hormonet utévar det en specifik effekt pa T3-receptorerna. Kroppen kan inte géra atskillnad pa
endogent och exogent levotyroxin.

Farmakokinetik

Levotyroxin som ges oralt absorberas nastan uteslutande i den 6vre tunntarmen. Beroende pa den
galeniska formuleringen kan absorptionsnivan na upp till 80%. Tmax ar ca 5-6 timmar.

Efter oral administrering ses effekt efter 3-5 dagar. Levotyroxin uppvisar en extremt hég bindning till
specifika transportprotein, ca 99,97%. Bindningen mellan hormon och plasmaprotein ar inte kovalent utan i
plasma sker hela tiden ett snabbt utbyte mellan hormon bundet i plasma och fritt hormon.

P.g.a. sin h6éga proteinbindning genomgar levotyroxin varken hemodialys eller hemoperfusion.

Halveringstiden for levotyroxin ar i medeltal 7 dagar. Vid hypertyreos ar den tiden kortare (3-4 dagar) och
vid hypotyreos langre (ca 9-10 dagar). Distributionsvolymen &r ca 10-12 liter. Levern innehaller 1/3 av hela
den extratyreoidala mangden levotyroxin, vilket snabbt vaxlas med levotyroxinet i serum.
Tyreoideahormoner metaboliseras huvudsakligen via levern, njurarna, hjarnan och musklerna. Metabolit
erna utséndras via urin och faeces. Levotyroxin har ett metabolt clearance pa ca 1,2 liter plasma/dag.

Prekliniska uppgifter

Akut toxicitet:
Levotyroxin har 1ag akut toxicitet.

Kronisk toxicitet:

Den kroniska toxiciteten av levotyroxin har studerats i ett flertal djurslag (ratta, hund). Vid héga doser har
tecken pa hepatopati, 6kad forekomst av spontana nefroser och férandringar i organvikt observerats hos
rattor.

Reproduktionstoxicitet:
Reproduktionstoxikologiska studier pa djur har inte utforts.

Mutagenicitet:

Det finns ingen information tillgdnglig om detta. Hittills finns inga indikationer pa att avkomman skadats av
forandringar i genomet orsakat av tyreoideahormoner.
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Karcinogenicitet:
Inga langtidsstudier pa djur har utférts med levotyroxin.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 tablett Euthyrox 25 mikrogram innehaller 25 mikrogram levotyroxinnatrium

1 tablett Euthyrox 50 mikrogram innehaller 50 mikrogram levotyroxinnatrium

1 tablett Euthyrox 100 mikrogram innehaller 100 mikrogram levotyroxinnatrium

Forteckning 6ver hjdlpamnen
Majsstarkelse

Citronsyra, vattenfri
Kroskarmellosnatrium
Gelatin

Magnesiumstearat

Mannitol (E421)

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

3ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Fdrvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen
Tablett

Benvit, rund, plan pa bada sidor, fasad kant, delskara och markt pa ena sidan med:

Euthyrox 25 mikrogram EM 25
Euthyrox 50 mikrogram EM 50
Euthyrox 100 mikrogram EM 100

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Férpackningsinformation

Tablett 25 mikrog (benvit, rund, plan pa bada sidor, med skara och fasad kant, markt pa ena sidan med EM

25, diameter 7 mm)
100 styck blister, 78:23, F

Tablett 50 mikrog (benvit, rund, plan pa bada sidor, med skara och fasad kant, markt pa ena sidan med EM

50, diameter 7 mm)
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100 styck blister, 78:23, F

Tablett 100 mikrog (benvit, rund, plan pa bada sidor, med skara och fasad kant, markt pa ovansidan med
EM 100, diameter 7 mm)

100 styck blister, 78:23, F
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