FASS ()

Liothyronin m
Orifarm Generics AB

Tablett 20 mikrog

(vita, runda, bikonvexa med djup mittskara pa ena sidan och T3
praglat pa andra sidan. 6 mm)

Syntetiskt tyreoideahormonpreparat

Aktiv substans:
Liotyronin

ATC-kod:
HO3AAQ2

Lakemedel fran Orifarm Generics AB omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-01-17.

Indikationer

Liothyronin anvands framst vid behov av snabb effekt och
omsattning av tyreoideahormon, t ex infor scintigrafi efter
operation av tyreoideacancer, vid scintigrafi for utredning av
autonom tyreoideafunktion, s kK hamningsprov eller vid utredning
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av misstankt tyreoideahormonresistens. | speciella fall kan
Liothyronin ocksa ges som tillagg till tyroxin.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

Obehandlad insufficiens av binjurar och hypofysframlob (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).

Okontrollerad tyreotoxikos.

Dosering

Dosering
Vuxna

Doseringen vid hypotyreos ar individuell. Initialt ges 10-20
mikrogram per dag, som tillagg till tyroxin, med stegvis 0kning till
80-100 mikrogram per dag. Dosen ska bestammas utifran
patientens kliniska svar pa behandlingen och erhallna
laboratorievarden.

| trijodtyronin-hamningsprovet ges 80-100 mikrogram dagligen i
5-7 dagar. Tillférseln féregas och avslutas med en bestdamning av
24-timmars- eller 20-minutersupptaget av radiojodid i tyreoidea.

Pediatrisk population

Liothyronin ges till barn pa mycket speciella indikationer och ingen
dosrekommendation kan ges.

Administreringssatt
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Tabletten svaljs med lite vatten. Liothyronin bor tas sa
standardiserat som mojligt i forhallande till fédointag. Vid pataglig
forandring av matvanor kan dosen av Liothyronin behova justeras.
Tabletten 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.

Varningar och forsiktighet

Vid behandling av patienter med kardiovaskular sjukdom (
hjartinsufficiens, ateroskleros, hjartinfarkt eller angina pectoris) i
samband med insattning av behandling.

Vid uttalad ateroskleros hos myxodempatienter, med eller utan
angina pectoris, i samband med insattning av behandling.

Liothyronin ska inte ges till patienter med binjureinsufficiens om
detta tillstand ar obehandlat.

Patienter med diabetes mellitus (se avsnitt Interaktioner).

Laktos

Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande
sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos
-galaktosmalabsorption

Natrium
Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
tablett, det vill saga ar nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner
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Foljande kombinationer med Liothyronin kan krava dosanpassning.

Amiodaron: Samtidig administrering med amiodaron kan hamma
dejodinering av tyroxin till trijodotyronin vilket resulterar i minskad
koncentration av trijodotyronin och darmed minskad effekt av
tyroxin. Detta bor tas i beaktande vid kombinationsbehandling med
tyroxin och liothyronin.

Antidiabetika: Skoldkortelhormoner kan minska effekten av
antidiabetika. Av den anledningen ska blodglukosnivaerna
kontrolleras frekvent nar behandlingen med tyreoideahormon
paborjas och om nddvandigt ska dosen av antidiabetika justeras.

Digitalisglykosider: Minskad digitaliseffekt vid tyreotoxikos.

Enzyminducerande lakemedel: Samtidig administrering av
enzyminducerande |dkemedel sdsom antikonvulsiva medel
(karbamazepin och fenytoin) och barbiturater kan oka
leverclearance for skoldkortelhormoner.

Kumarinderivat: Samtidig administrering med orala antikoagulantia
leder till 0kad metabolism av vitamin K-beroende
koagulationsfaktorer som medfor okad risk for blodning.

Tricykliska antidepressiva: Samtidig administrering av tricykliska

antidepressiva lakemedel och liotyronin kan leda till en snabbare
insattande effekt av tricykliska antidepressiva lakemedel.
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Ostrogen: Ostrogener kan dka koncentrationen av tyroxinbindande
globulin i serum. Kvinnor som anvander preventivmedel som
innehaller 6strogen eller hormonsubstitutionsbehandling kan
behova hogre dos av skoldkortelhormoner,

Foljande interaktioner har beskrivits for tyroxin (T4). Pa grund av
den strukturella likheten mellan tyroxin och Liothyronin ar det
sannolikt att dessa interaktioner aven kan forekomma vid
behandling med Liothyronin.

Antacida och sukralfat: Vid samtidigt intag av lakemedel som
innehaller aluminium och tyroxin hdmmas absorptionen av tyroxin.
Lakemedlen bor ges med 4 timmars mellanrum.

Kalcium: Vid samtidigt intag av kalciumkarbonat och tyroxin
hammas absorptionen av tyroxin med nagot minskade serumhalter
som foljd. Medlen bor ges med 4 timmars mellanrum.

Kolestyramin och kolestipol: Kolestyramin och kolestipol binder till
tyroxin i tarmen och minskar darmed absorptionen av tyroxin. De
tva lakemedlen bor ges med minst 4 timmars mellanrum.

Polestyrensulfonat: En kausistik och in vitro-data talar for att
polestyrensulfonat kan hamma absorptionen av tyroxin. Medlen
bor ges med 4 timmars mellanrum.

Tvavért jarn, perorala preparat: Samtidig administrering av
lakemedel som innehaller jarn och tyroxin hammas absorptionen
av tyroxin. Medlen bor ges med 4 timmars mellanrum. In vitro
bildar tyroxin och jarn olosliga komplex.

Graviditet
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Graviditet
Data fran graviditet eller fostret/det nyfodda barnets halsa ar
begransade.

Liothyronin rekommenderas inte hos gravida kvinnor for
behandling av hypotyreos eftersom den inte passerar placentan.

Vid ovriga indikationer bor forsiktighet iakttas vid forskrivning till
en gravid kvinna. Fordelar med behandling under graviditet ska
vagas mot eventuella risker med behandlingen.

Amning

Liothyronin passerar 6ver i modersmjolk men risk fér paverkan pa
barnet synes osannolik.
Liothyronin kan anvandas vid amning.

Trafik

Liothyronin har ingen eller féorsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Biverkningarna ar klassificerade i organsystem och frekvens.
Frekvenser definieras enligt foljande indelning: mycket vanliga
(=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000,
<1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000) och mycket sallsynta
(<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Behandling med liotyronin i terapeutiska doser till normala TSH
-varden ar huvudsakligen utan biverkningar. Vid éverdosering av T
3 eller vid for snabb dosokning kan samma symtom som vid
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hypertyreos uppkomma (palpitationer, takykardi, hjartarytmier,
avmagring, angina pectoris, tremor, huvudvark, diarré, nervositet,
somnloshet, svettningar och nedsatt varmetolerans).

Hjartat
Ingen kand frekvens: Palpitationer, takykardi, arytmi och angina
pectoris.

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: Overkanslighetsreaktioner sdsom allergiska
hudreaktioner.

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Ingen kand frekvens: osteoporos kan forekomma hos kvinnor.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt 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

Symtom
Vid akut dverdosering med liotyronin ses vanligen lindriga till
mattliga symtom som hyperaktivitet, oro, irritabilitet, tremor,
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svettningar, feber, takykardi, hypertoni, diarré, eventuellt
somnsvarigheter, huvudvark och krakningar. Symtom debuterar
inom 4-12 timmar.

Vid subakut dverdosering finns utover namnda symtom, risk for
muskelsvaghet, delirium, kramper, koma, dehydrering, arytmier
och cirkulationssvikt.

Vid kronisk forgiftning ses i regel mattliga symtom liknande dem
vid akut kronisk dverdosering.

Behandling

Om befogat ventrikeltomning, kol. Propranolol i.v. 0,5-1 mg/minut
hogst 5 mag 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 vatsketillforsel, ev avkylning. Eventuellt kortikosteroider. Ev
kontroll av T, (max inom 2-12 timmar) alternativt T3 (max inom

Y5-4 dygn). Vid massiv overdosering bor patienten observeras
minst 10 dygn. Hemoperfusion alt plasmaferes kan Overvagas vid
allvarlig subakut forgiftning. Symtomatisk behandling i dvrigt.
Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Liothyronin innehaller biologiskt aktivt liotyronin =T3 som binds

direkt till intracellulara biologiskt specifika T3 -receptorer pa

cellkarnan. Liothyronin har kvalitativt samma kliniska effekt som
tyroxinnatrium=T,, men skiljer sig fran detta pa flera vasentliga

punkter. Liothyronin har kort latenstid - maximal verkan insatter
inom nagra timmar. Liothyronin saknar kumulativ verkan och vid
seponering installer sig det tidigare metaboliska tillstandet inom
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2-3 dygn.
T3 bildas hos manniska dels i tyreoidea, dels i lever. Leverns roll

synes vara att med utnyttjande av T, forse organismen med den
for ogonblicket onskvarda T3 -produktionen. Vid langtidsbehandling

foredras i de flesta fall tyroxinnatrium, da detta preparats
langvariga effekt medfor ett stabilare metaboliskt tillstand och
samtidigt forser levern med T4 -substrat for den dnskvarda T3

-produktionen.

Farmakokinetik

Absorbtion
Liothyronin absorberas latt och upp till 95%. Tid till maximal
koncentration ar 1 till 2 timmar.

Distribution

Liothyronin transporteras i blodet bundet endast till TBPA och
albumin. Endast cirka 0,5% finns fritt, icke proteinbundet, i serum.
Distributionsvolymen ar mycket storre an for tyroxin.

Metabolism och eliminering
T3 omvandlas snabbt i levern till en rad olika inaktiva metaboliter

som sa smaningom utsdndras via njurar och tarm. Beroendet av
lever- och njurfunktion ar ringa.

Halveringstiden ar i genomsnitt 25 timmar hos vuxna och 7 timmar
hos barn.

Prekliniska uppgifter

Innehall
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Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 tablett innehaller 20 mikrogram liotyroninnatrium.

Hjalpamne(n) med kand effekt:
En tablett innehaller 61,7 mg laktos.

Forteckning dver hjalpamnen
Laktos 61,7 mg, majsstarkelse, gelatin (porcint ursprung),
magnesiumstearat och talk.

Blandbarhet

Ej relevant

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar

Sarskilda férvaringsanvisningar

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen
Tablett

Tabletterna ar vita, runda, bikonvexa med djup mittskara pa ena
sidan och T3 praglat pa andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsinformation
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Tablett 20 mikrog vita, runda, bikonvexa med djup mittskara pa
ena sidan och T3 praglat pa andra sidan. 6 mm
100 tablett(er) burk, 271:15, F

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 07:29



