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Levaxin®
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Tablett 150 mikrog
(vita, runda, bikonvexa med djup mittskara, 7 mm, markta 150)

Tyreoideahormoner

Aktiv substans:
Levotyroxin

ATC-kod:
HO3AAO01

Lakemedel fran Orifarm Generics AB omfattas av Lakemedelsférsakringen.

Texten nedan galler for:

Levaxin® tablett 25 mikrog, 50 mikrog, 75 mikrog, 100 mikrog, 125 mikrog, 150 mikrog, 175 mikrog och
200 mikrog

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-02-13.

Indikationer

Hypotyreos av alla former t ex vid autoimmun tyreoidit, efter radiojod- och kirurgisk terapi av hypertyreos
och vid progressiv oftalmopati nar den ar férenad med hypotyreos.

Som tilldgg till tyreostatika vid langtidsbehandling av hypertyreos och vid preoperativ
kombinationsbehandling av hypertyreos.

Tyreoideacancer. Myxédemkoma.

Kontraindikationer
® (Overkanslighet mot levotyroxin eller mot ndgot hjalpamne.

® Obehandlad insufficiens av binjurar och hypofysframlob.
®  Tyreotoxikos.
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® Kombinationsbehandling med levotyroxin och tyreostatika ska inte anvandas i samband med
graviditet (se avsnitt Graviditet).

Dosering

Dosering

Vuxna

Doseringsrekommendationerna ar endast givna som vagledning.

Den individuella dagliga dosen ska bestdammas pa basis av laboratorietester och kliniska undersékningar.
Optimal substitutionsbehandling av hypotyreos kraver hansynstagande till kumulationsrisken och
kannedom om att den genomsnittliga slutdosen ligger mellan 100-150 mikrogram Levaxin per dygn. Den
interindividuella variationen ar dock mycket stor och slutdoser upp mot 1000 mikrogram kan férekomma i
undantagsfall.

Initialdosering och substitutionens hastighet beror pa sjukdomens duration och svarighetsgrad. Vid latt
hypotyreos som varat mindre an ett ar ges begynnelsedos 50 mikrogram dagligen, dosen kan hdjas var
fjarde vecka och efter nagra manader ar underhallsdosen funnen. Vid svar hypotyreos eller sddan som
varat mer an ett ar ges en lagre begynnelsedos, 25-50 mikrogram eller dosering varannan dag. Dosen hdjs
tidigast var sjatte vecka. | dessa fall tar det ofta ett halvt ar eller Iangre, innan underhallsdosen &r funnen.

Hela dygnsdosen kan ges pa en gang. Vissa patienter mar dock battre om dygnsdosen delas upp pa tva
doseringstillfallen. Substitutionseffekten bedéms i forsta hand kliniskt.

| svarbedémda fall kan av laboratoriet foreslagna serumprover vid tyreoidearubbning vara vagledande.

Gravida kvinnor som Levaxin-behandlas behover ofta hdja dygnsdosen med 50 mikrogram.
Substitutionsdoser med tyreoideahormoner bibehalls oférandrade under och efter laktationsperioden.

Sarskilda patientgrupper

Aldre

Lag begynnelsedos, 25-50 mikrogram eller dosering varannan dag, ar lamplig till ldre patienter. Dosen
hojs tidigast var sjatte vecka. | dessa fall tar det ofta ett halvt ar eller langre, innan underhallsdosen ar
funnen.

Hos aldre manniskor med hypotyreos och hjartinsufficiens kan i vissa fall undersubstitution/dosreduktion
féredras.

Patienter med kardiovaskular sjukdom

Lag begynnelsedos, 25-50 mikrogram eller dosering varannan dag, ar lamplig till patienter med
kardiovaskulara sjukdomar. Dosen hdjs tidigast var sjatte vecka. | dessa fall tar det ofta ett halvt ar eller
langre, innan underhallsdosen ar funnen.

Pediatrisk population

Underhallsdosen ar vanligtvis 100-150 mikrogram per kvadratmeter kroppsyta.

Hos nyfédda och spadbarn med medfédd hypotyreos, nar snabb substitution ar viktig, ar den
rekommenderade initialdosen 10-15 mikrogram per kg kroppsvikt per dag de forsta tre manaderna.
Darefter bor dosen anpassas individuellt enligt kliniska fynd och nivaer av tyreoideahormon och TSH.

Hos barn med forvarvad hypotyreos ar den rekommenderade initialdosen 12,5-50 mikrogram per dag. Dos
en bor 6kas gradvis var 2-4 vecka enligt kliniska fynd och nivaer av tyreoideahormon och TSH tills full
substitutionsdos nas.
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Sma barn bor fa hela dagsdosen minst en halvtimme fére dagens forsta maltid.
Tabletter kan I6sas upp i lite vatten (10-15 ml). Lésningen spads med ytterligare vatska (5-10 ml) och ska
intas omedelbart.

Behandlingskontroll
Intagen Levaxin-dos kan paverka serumhalten av tyreoideahormon och TSH varfor ratt tolkning kraver
standardiserade provtagningsbetingelser, [dampligen 24 timmar efter senaste dos.

Administreringssatt

Tabletten svaljs med lite vatten. Levaxin bor tas sa standardiserat som mgjligt i forhallande till fédointag,
foretradesvis 30 minuter fore frukost, eftersom féda ger minskad absorption och darmed ocksa skulle kunna
paverka effekten av levotyroxin. Vid pataglig féorandring av matvanor kan dosen av levotyroxin behova
justeras.

Om nédvandigt kan tabletten |6sas upp i lite vatten (10 till 15 ml). Den resulterande suspensionen spads
med ytterligare vatska (5-10 ml) och ska sedan intas omedelbart.

Varningar och forsiktighet

Vid uttalad ateroskleros hos myxédempatienter med eller utan angina pectoris i samband med insattning
av behandling. Sarskild forsiktighet ska vidtas vid behandling av patienter med kardiovaskular sjukdom (
angina pectoris, hjartinsufficiens, myokardinfarkt eller hypertension). Dessa patienter bor dvervakas
noggrant med avseende pad symtom pa kardiovaskular sjukdom (t ex takykardi, bréstsmartor/angina).

Behandling med Levaxin ska pabdrjas med laga initiala doser hos aldre patienter och hos patienter som
lange varit hypotyreoida.

Hos patienter med stérd binjurefunktion (binjuresvikt, Addisons sjukdom eller 6verfunktion i binjuren) ska
dessa tillstand behandlas genom adekvat ersattningsterapi innan behandling med levotyroxin paborjas for
att férhindra akut binjureinsufficiens (se avsnitt Kontraindikationer).

Hemodynamiska parametrar ska 6vervakas nar behandling med levotyroxin initieras hos for tidigt fodda
barn med mycket 13g fodelsevikt eftersom cirkulatorisk kollaps kan uppkomma pa grund av outvecklad
binjurefunktion.

Betraffande patienter med diabetes hanvisas till avsnitt Interaktioner.

Hos postmenopausala kvinnor bor suprafysiologiska serumnivaer av levotyroxin undvikas pa grund av en
Okad risk for osteoporos.

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, sarskilt i kombination med vissa substanser for viktminskning, framfér allt med
sympatomimetika (se avsnitt Overdosering).

Patienter med nagot av foljande séallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption eftersom Levaxin innehaller laktos.

Om ett byte till ett annat lakemedel innehallande levotyroxin ar nddvandig kravs noggrann évervakning
(monitorering) av patienten, innefattande klinisk undersékning och laboratorietester under
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overgangsperioden, pa grund av risken for obalans i skéldkérteln. Hos vissa patienter kan en dosjustering
vara nédvandig.

Interferens med laboratorietester

Biotin kan interferera med immunologiska skéldkértelanalyser som baseras pa en biotin/streptavidin-
interaktion, vilket leder till antingen falskt laga eller falskt hdga testresultat. Risken for interferens 6kar 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 skoldkdrtelfunktionen bestélls 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).

Interaktioner

Féljande kombinationer med Levaxin kan krava dosanpassning:
Antidiabetika: Levotyroxin kan minska effekten av lakemedel som sanker blodglukosnivan. Av den
anledningen ska blodglukosnivaerna kontrolleras frekvent nar behandlingen med tyreoideahormon pabérjas

och om nddvandigt ska dosen av antidiabetika justeras.

Antacida och sukralfat: Vid samtidigt intag av lakemedel som innehaller aluminium och levotyroxin hammas
absorptionen av levotyroxin. Lakemedlen bér ges med 4 timmars mellanrum.

Kalcium: Vid samtidigt intag av kalciumkarbonat och levotyroxin hdammas absorbtionen av levotyroxin med
nagot minskade serumhalter som foljd. Medlen b6r ges med 4 timmars mellanrum.

Tvavart jarn, perorala preparat: Vid samtidig administrering av ldkemedel som innehaller jarn och
levotyroxin hammas absorptionen av levotyroxin. Medlen bér ges med 4 timmars mellanrum. In vitro bildar
levotyroxin och jarn oldsliga komplex.

Digitalisglykosider: Reducerad digitaliseffekt vid tyreotoxikos. Mekanismen dock oklar.

Imatinib: Samtidig behandling med imatinib kan minska effekten av levotyroxin.

Kolestyramin: Kolestyramin minskar absorptionen av levotyroxin. Lakemedlen bér ges med minst fyra
timmars intervall.

Kolestipol: | djurstudier har kolestipol visats minska absorptionen av levotyroxin. Lakemedlen bér ges med
minst fyra timmars intervall.

Polystyrensulfonat: En fallrapport och in vitro-data talar for att polystyrensulfonat kan hamma absorptionen
av levotyroxin. Medlen bor ges med fyra timmars intervall.

Rifampicin och rifapentin: Rifampicin och rifapentin kan inducera metabolism av levotyroxin och dérmed
minska effekten av levotyroxin.

Sertralin och klorokin/proguanil: Levotyroxinbehovet (vid substitution) kan dka efter insattning av sertralin.
Dessa substanser minskar effekten av levotyroxin och ékar TSH-nivan i serum.
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Warfarin: Effekten av warfarin kan dka vid samtidig behandling med levotyroxin.

Proteashdmmare (t ex ritonavir, lopinavir): Efter godkannande for férsaljning har fall rapporterats som tyder
pa en potentiell interaktion mellan ritonavir-innehallande I1akemedel och levotyroxin. Patienter som
behandlas med levotyroxin bor kontrolleras med avseende pa skoldkértelstimulerande hormon (TSH)
atminstone den forsta manaden efter att behandlingen med ritonavir inleds och/eller slutar. Eventuellt kan
dosen av levotyroxin behdva justeras.

Sevelamer: Sevelamer kan minska absorptionen av levotyroxin.

Propyltiouracil, glukokortikoider, betablockerare, amiodaron och kontrastmedel som innehéller jod: Dessa
substanser hammar den perifera omvandlingen av T4 till T3. Pa grund av sitt hdga jodinnehall kan
amiodaron utl6sa hypertyreos sa val som hypotyreos.

Enzyminducerande ldkemedel: Enzyminducerande ldkemedel sdsom barbiturater eller karbamazepin kan
Oka leverclearance for levotyroxin.

Ostrogen: Ostrogener kan 6ka koncentrationen av tyroxinbindande globulin i serum. Kvinnor som anvander
preventivmedel som innehaller éstrogen eller hormonsubstitutionsbehandling kan behéva hogre dos av
levotyroxin.

Produkter som innehéller soja: Produkter som innehaller soja kan minska absorptionen av levotyroxin. Vid
pataglig férandring av mangden sojaprodukter i maten kan darfor dosen av levotyroxin behdva justeras.

Effekter av lakemedel som inducerar cytokrom P-450:
Enzyminducerande lakemedel sdsom produkter som innehaller johannesoért (Hypericum perforatum L.) kan
Oka leverclearance av levotyroxin, vilket leder till minskade koncentrationer av skéldkortelhormon i serum.

Patienter som star pa substitutionsbehandling med skéldkértelhormoner kan darfér behéva oka
skoldkdrtelhormondosen om dessa lakemedel ges samtidigt.

Protonpumpshammare (PPI):

Samtidig administrering av protonpumpshammare (PPI) kan leda till minskad absorption av
skoldkortelhormoner pa grund av hogre gastriskt pH orsakat av PPI.

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

Forsiktighet ska ocksa iakttas nar PPl-behandlingen avslutas.

Interferens med laboratorietester:

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

Graviditet

Graviditet

Det finns inga kénda risker med att anvanda levotyroxin under graviditet.

Skoldkortelfunktionen bor évervakas hos gravida kvinnor under varje trimester och efter graviditet och dos
en av levotyroxin justeras efter behov. For speciell information om dosering under graviditet, se avsnitt
Dosering.
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Kombinationsbehandling med levotyroxin och tyreostatika vid hypertyreos ar dock kontraindicerat. Sadan
kombination kraver hogre doser av tyreostatika som man vet passerar placenta och framkallar hypotyreos
hos fostret.

Amning

Gar over i modersmjolk, men risk fér paverkan pa barnet synes osannolik vid terapeutiska doser. For
speciell information om dosering under amning, se avsnitt Dosering.

Trafik

Levaxin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar
Vid for snabb dosdkning eller vid éverdosering kan samma symtom som vid hypertyreos uppkomma, manga

av biverkningarna listade nedan utgérs av sddana symtom. Se vidare under avsnitt Overdosering.

Biverkningar ar klassificerade i organsystem och frekvens. Frekvenser definieras enligt foljande indelning:
mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10000,
<1/1000), mycket sallsynta (<1/10000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Endokrina systemet
Mindre vanliga: Overgdende hypotyreos efter utsattning av lakemedlet.

Metabolism och nutrition
Ingen kand frekvens: viktminskning

Psykiska stérningar
Ingen kénd frekvens: angest, sémnsvarigheter

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen kand frekvens: huvudvark, tremor

Hjartat
Ingen kand frekvens: arytmier, angina pectoris, takykardi, palpitationer, hjarthypertrofi, patienter med en
existerande kardiovaskular sjukdom kan férsamras i sin grundsjukdom.

Magtarmkanalen
Ingen kénd frekvens: diarré, krakningar

Hud och subkutan vavnad
Ingen kand frekvens: allergiska hudreaktioner, angio6dem

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Ingen kand frekvens:. muskelkramp, muskelsvaghet

Reproduktionsorgan och brostkértel
Ingen kand frekvens: menstruationsrubbning

Allmanna symtom
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Ingen kand frekvens: blodvallning, feber, hyperhidros

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Vid éverdosering eller for snabb dosékning kan samma symtom som vid hypertyreos uppkomma (
palpitationer, takykardi, hjartarytmier, avmagring, angina pectoris, tremor, huvudvark, diarré, nervositet,
somnldshet, svettningar och nedsatt varmetolerans). Dessa symtom ar inga egentliga biverkningar aven
om de rapporterats sa (och darmed &r listade som biverkningar under Biverkningar), utan ar naturliga
effekter som uppstar vid en férhojd T4-nivé, oavsett om den beror pd en 6kad endogen produktion, eller for

hég exogen tillférsel av T,

Om symtomen ovan upptrader, bor preparatet sattas ut under flera dagar och om nédvéndigt aterinsattas i
lagre dos.

Flera fall av pl6tsligt hjartstillestand har rapporterats hos patienter med en Iang tids missbruk av
levotyroxin.

Toxicitet

Toxicitet framfor allt i samband med kronisk 6verdosering. Lag akut toxicitet, individuella variationer. Upp
till 0,5 mg till barn gav ej nagra symtom. Upp till 4 mg till barn i dldern 1-5 ar gav efter ventrikeltémning
lindrig, 6,4 mg till 2-aring gav mattlig intoxikation, 10 mg till 3%-aring gav mattlig till allvarlig intoxikation,
18 mg till 2%-aring gav allvarlig och mycket langdragen intoxikation. 2 mg till vuxen gav lindrig intoxikation

Symtom

Vid dverdosering av levotyroxin kommer symtomen efter ett intervall pa %-9 dygn (i regel 3-5 dygn),
medan liotyronin ger symtom redan efter 4-12 timmar. Akut toxicitet ger milda symtom sasom oro,
svettningar, feber, takykardi, hyperaktivitet, diarré, ev. somnsvarigheter, huvudvark, tremor och
krakningar. Massivt intag eller kroniska intoxikationer ger aven delirium, kramper, muskelsvaghet,
hypokalemisk alkalos, koma, blédningar samt arytmier och cirkulationssvikt som kan komma plétsligt.
Dessutom kan svara infektioner och njursvikt tillstéta.Vid kronisk 6verdosering finns 6kad risk for
osteoporos och frakturer.

Behandling

Om befogat, ventrikeltdmning, kol. Propranolol i.v. 0,5-1 mg/min hdgst 5 mg till vuxen vid takykardi,
darefter upprepat eller via kontinuerlig infusion (alt metoprolol eller atenolol). Vid oro diazepam 5-10 mg i.v.
till vuxna (barn 0,1-0,2 mg/kg). Riklig vatsketillférsel, ev. avkylning. Ev. kortikosteroider. Ev. kontroll av T,

(max inom 2-12 timmar) alt T, (max inom ¥2-4 dygn). Vid massiv éverdosering bér patienten observeras

minst 10 dygn. Hemoperfusion alt plasmaferes kan évervagas vid allvarlig férgiftning. Symtomatisk
behandling i 6vrigt
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Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Levaxin innehaller ett syntetiskt framstallt levotyroxinnatrium, d.v.s. natriumsaltet av det huvudsakliga
skoéldkoértelhormonet tyroxin (T

4)'

Humantyreoidea bildar flera jodtyroniner, av vilka tre har direkt eller indirekt verkan pa hastigheten av de
kemiska reaktionerna i organismen ("amnesomsattningen”). Dessa ar T4, T3 och rT3 (reversed T3). T4 bildas

endast i tyreoidea, medan L och My bildas bade i och utanfor tyreoidea bland annat i levern. Den

extra-tyreoidala bildningen av T3 och rT3 sker genom monodejodering av T4 framst i levern.

Det ar annu oklart om T, ar aktivt som sadant eller om det verkar forst efter konvertering till T3. T3 ar aktivt
i sig och stimulerar, via biologiskt T3—specifika receptorer i cellkdrnorna, nybildningen av manga

enzymproteiner inklusive de som styr hastigheten for energibildningen. Den steriska konformationen av
jodtyroninerna bestammer deras aktivitetsgrad. Hos manniskan saknar rT3 direkt biologisk aktivitet, men

indirekt kan rT3 verka genom hamning av leverkonversionen av T4 till aktivt T3.

Den totala sekretions- och produktionshastigheten av T4 ar hos vuxna 0,18 mg per dygn. En atyreot individ
blir pa T4-substitution eutyreoid genom konversion av T4 till T3 och uppvisar normala serumkoncentrationer
av saval T4 som T3. Under normala forhallanden kan graden av absorption variera avsevart mellan olika

individer varfor substitutionsdosen hos vuxna varierar fran 100 till 1000 mikrogram per dygn.

Farmakokinetik

Distribution
Under normala férhallanden transporteras 99,95% av den totala serumkoncentrationen av T, bunden till de

tre transportproteinerna: tyroxinbindande globulin (TBG), som binder 60%, prealbumin (TBPA) 30% och
serumalbumin ca 10%. Den fria T4-fraktionen utgér ca 0,05%.

Distributionsvolymen av T4 utgoér 15% av kroppsvikten. Ekvilibrium inom distributionsvolymen uppnas inom

24-48 timmar.

Metabolism
T, metaboliseras huvudsakligen i levern och njurarna till L och till inaktiv My vilka bada genomgar

ytterligare oxidativ dejodering, deaminering och dekarboxylering. Trijodtyroniner omvandlas snabbt till
dijodtyroniner.

Elimination

Levotyroxin har en halveringstid i plasma pa cirka 6 till 7 dagar hos eutyreoida patienter; Vid hypertyreos ar
den tiden kortare och vid hypotyreos langre. Inaktiva metaboliter utséndras via urin och faeces. Beroendet
av leverfunktionen och njurfunktionen ar ringa.

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En tablett innehaller:
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Levotyroxinnatrium motsvarande levotyroxin 25 mikrogram, 50 mikrogram, 75 mikrogram, 100 mikrogram,
125 mikrogram, 150 mikrogram, 175 mikrogram respektive 200 mikrogram.

Hjalpamne: En tablett innehaller 44 mg, 88 mg, 133 mg, 67 mg, 84 mg, 100 mg, 117 mg respektive 134 mg
laktosmonohydrat.

Forteckning over hjalpamnen
Laktosmonohydrat, majsstarkelse, gelatin (porcint ursprung), magnesiumstearat och talk.

Blandbarhet

Ej relevant

Miljopaverkan
Levotyroxin

Miljorisk: Anvandning av levotyroxin har bedomts medfora forsumbar risk for miljopaverkan.
Nedbrytning: Levotyroxin ar potentiellt persistent.
Bioackumulering: Levotyroxin har 1ag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljdinformation

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)

PEC is calculated according to the following formula:

PEC (ug/L) = (A*10%%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37%10"%*A*(100-R)
PEC = 0.0011pg/L

Where:

A = 7.78 kg (total sold amount API in Sweden year 2020, data from IQVIA).

R = 0% removal rate (due to loss by adsorption to sludge particles, by volatilization, hydrolysis or
biodegradation) = 0 if no data is available.

P = number of inhabitants in Sweden = 1¥10’

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA default) (Ref.1)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10 (ECHA default) (Ref.1)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)
Ecotoxicological studies:

® Algae (Pseudokirchneriella subcapitata):
EC50 = 520 mg/L after 72 hours exposure (guideline OECD 201) (Ref.2)

® C(Crustacean - Fresh water flea (Daphnia magna):
EC50 = 497 mg/L after 72 hours exposure (guideline OECD 202) (Ref.2)

® Fish - Sheepshed minnow (Cyprinodon variegatus variegatus):
LC50 > 1000 g/L after 72 hours exposure (modified OECD 203 Fish Acute Toxicity Test) (Ref.2)
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PNEC = 497 ug/L (justification of chosen assessment factor)
PNEC (ug/L) = lowest EC 50/1 000 where 1000 is the assessment factor used. EC 50 for Daphnia magna has

been used as for this calculation since it is the most sensitive of the three tested species.

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)
PEC/PNEC = 0.0011 pg/L/497ug/L = 2.14 ¥10°©

PEC/PNEC < 0.1 which justifies the phrase "Anvandning av lakemedlet har beddmts medféra forsumbar risk
for miljopaverkan.”

Degradation

Test results from "closed bottle test" (guideline 301 D) shows that the biological degradation is 0% in 28
days.

Levothyroxine is potentially persistent.

Bioaccumulation

Partitioning coefficient:

Log Pow = 2,4 (Ref.3; computed by XLOGP3-AA method)

Since log Pow < 4, the substance has low potential for bioaccumulation
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Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

2 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Plastburk: Forvaras vid hogst 25°C.

Blister: Forvaras vid hdgst 25°C i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen
Tablett

25 mikrogram; vita, runda bikonvexa, 5 mm markta 25.

50 mikrogram; vita, runda bikonvexa med djup mittskara 7 mm, markta 50.
75 mikrogram; vita, runda konvexa med djup mittskara 8 mm, markta 75.
100 mikrogram; vita, runda bikonvexa med djup mittskara 6 mm, markta 100.
125 mikrogram; vita, runda bikonvexa med djup mittskara 7 mm, markta 125.
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150 mikrogram; vita, runda bikonvexa med djup mittskara 7 mm, markta 150.
175 mikrogram; vita, runda konvexa med djup mittskara 8 mm, markta 175.
200 mikrogram; vita, runda konvexa med djup mittskara 8 mm, markta 200.

Samtliga tabletter utom 25 mikrogramstabletten ar forsedda med brytskara och kan delas i tva lika stora
doser.

Tabletten placeras pa ett hart och plant underlag med brytskaran uppat. Tabletten delas genom att trycka
tabletten nedat med pekfingret.

Férpackningsinformation

Tablett 25 mikrog vita, runda bikonvexa, 5 mm, markta 25

100 tablett(er) burk, 81:19, F

Tablett 50 mikrog vita, runda bikonvexa med djup mittskara, 7 mm, markta 50
100 tablett(er) burk, 81:19, F

250 tablett(er) burk, 165:55, F

98 x 1 tablett(er) blister, tillhandahalls ej

Tablett 75 mikrog vita, runda, konvexa med djup mittskara 8 mm, markta 75

100 tablett(er) burk (fri prissattning), EF

Tablett 100 mikrog vita, runda, bikonvexa med djup mittskara, 6 mm, markta 100
100 styck burk, 81:19, F

250 styck burk, 165:55, F

98 x 1 styck blister, tillhandahalls ej

Tablett 125 mikrog vita, runda, bikonvexa med djup mittskara, 7 mm, méarkta 125
100 tablett(er) burk (fri prissattning), EF

Tablett 150 mikrog vita, runda, bikonvexa med djup mittskara, 7 mm, markta 150
100 tablett(er) burk, 102:42, F

250 tablett(er) burk, 165:55, F

98 x 1 tablett(er) blister, tillhandahalls ej

Tablett 175 mikrog vita, runda, konvexa, med djup mittskara 8 mm, markta 175.
100 tablett(er) burk, 102:42, F

Tablett 200 mikrog vita, runda, konvexa, med djup mittskara 8 mm, markta 200
100 tablett(er) burk, 102:42, F
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