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LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY
14. maj 2021
PRODUKTRESUME
for

Eltroxin, tabletter

0. D.SP.NR.
00077
1. LAEGEMIDLETS NAVN
Eltroxin
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Levothyroxinnatrium 50 mikrogram eller 200 mikrogram.
Hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Tabletter

Tabletterne er runde, hvide og bikonvekse.
50 mikrogram tabletten er preeget med "GS 11E” pa den ene side og ”50” pé den anden side.
Tabletten med 100 mikrogram er praeget med ”GS 21C” pa den ene side og 100" pa den

anden side.
4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Myksgdem. Visse tilfeelde af atoksisk struma.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Dosering

Generelt

Hvis dosis gges for hurtigt kan der opsta symptomer sdsom diaré, nervgsitet, hgj hjertepuls,
sgvnlgshed, tremor og sommetider smerter i hjertet ved latent myokardie iskeemi. | tilfeelde
heraf reduceres dosis eller behandling udelades i en eller to dage, hvorefter behandlingen
genoptages med en lavere dosis. EKG forandringer forarsaget af hypothyroidisme kan
forveksles med EKG tegn pa iskeemi. Derfor anbefales at tage EKG forud for start pa
Eltroxin.

Eltroxin, tabletter 50 mikrogram og 100 mikrogram (1) Side 1 af 10



4.3

Hos patienter, hvis leegemidler omfatter levothyroxin og kendte interfererende stoffer, bar
administration ske med mindst 4 timers mellemrum (se pkt. 4.5 Interaktioner).

Voksne

Behandlingen startes med 50-100 mikrogram dagligt, som gges med 50 mikrogram i
intervaller pa 4 til 6 uger indtil klinisk og biokemisk euthyroidisme opnas. Dette kan kraeve
doser pa 100-200 mikrogram dagligt.

/Eldre patienter og patienter med hjertesygdom eller alvorlig, langvarig hypotyreose
Bar anvendes med forsigtighed til patienter over 50 ar, patienter med hjertesygdomme og
patienter med alvorlig eller langvarig hypotyreose.

Til patienter pa over 50 ar tilrades det ikke at overskride 50 mikrogram daglig initialt. Ved
hjertesygdom er 50 mikrogram hver anden dag mere passende, og dosis kan forgges med 50
mikrogram hver anden dag med intervaller pa omkring fire uger.

Padiatrisk population

Ved medfadt hypotyroidisme og juvenilt myksgdem gives den starste dosis, der ikke
medfarer toksisk effekt. Dosis afhaenger af klinisk respons, vurdering af veekst og relevante
thyroideafunktionstests. Som falge af rejustering af hypothalamus-hypofyse-aksen kan
thyrotropinniveauet forblive forhgijet i det farste levear hos bgrn med neonatal
hypotyroidisme.

Passende initialdosis til speedbgrn med medfadt hypotyroidisme vil vaere 50 mikrogram
levothyroxinnatrium hver anden dag. Dette gges med 50 mikrogram hver anden dag hver 2. til
4. uge, indtil milde toksiske symptomer opstar. Derpa reduceres dosis en anelse.

Samme fremgangsmade kan anvendes hos bgrn med juvenilt myksgdem, bortset fra at
initialdosis hos barn over 1 ar er 2,5 — 5 mikrogram/kg/dag.

Administration
Pa grund af utilstreekkelige data ma Eltroxin tabletter ikke knuses, og Eltroxin tabletter uden
delelinje ma ikke halveres.

Eltroxin tabletter tages bedst pa tom mave.

Hvis en dosis glemmes, bar den indtages, sa snart patienten husker det, medmindre det neesten
er tid for patientens naeste dosis. Der ma ikke tages dobbeltdosis.

Kontraindikationer

e Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne
anfart i punkt 6.1.

Ubehandlet binyrebarkinsufficiens

Ubehandlet hypofyseinsufficiens

Ubehandlet tyrotoksikose.

Ubehandlet hypertension.

Akut myokardieinfarkt

Akut myocarditis

Akut pancarditis.
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4.4

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Laboratoriemonitorering

Eltroxin har et smalt terapeutisk vindue. Optimal Eltroxin dosering er baseret pa en klinisk
vurdering og laboratorie monitorering af thyroidfunktionstest. Under den initiale
titreringsperiode er en forsigtig dosistitrering og monitorering ngdvendig for at undga
konsekvenserne af en over- eller underbehandling. Symptomerne pa for hgj dosering kan
sammenlignes med mange af de treek, man ser ved endogen tyrotoksikose.

Levothyroxin bgr ikke anvendes til behandling af fedme eller vaeqgttab.

Hos euthyroide patienter vil relevant dosis vere ineffektiv mhp veegttab. Hgjere doser kan
medfare alvorlige og endda livstruende symptomer, serligt hvis der samtidigt behandles
med sympatomimetika.

Vegttabsmedicin: Orlistat kan reducere absorptionen af levothyroxin, hvilket kan resultere
i hypothyreoidisme. For at undga dette ber orlistat og levothyroxin administreres med
mindst 4 timers mellemrum. Regelmaessig monitorering for forandringer i
thyroideafunktionen er pakravet (se pkt. 4.5).

Seerlige patientpopulationer

Behandling med Eltroxin hos patienter med nedsat hypofysefunktion eller andre arsager til
binyrebarkinsufficiens kan medfere svimmelhed, svaghed, utilpashed, veegttab,
hypotension og Addison krise. Behandling med glukokortikoider ber derfor igangseettes, far
levothyroxinbehandlingen pabegyndes.

Eltroxin ber anvendes med forsigtighed til seldre, ved hjerteinsufficiens, ved myokardieinfarkt
eller iskeemi samt ved diabetes mellitus eller insipidus: for hgj initialdosis eller for hurtig
dosisoptrapning kan forarsage eller forvearre symptomer som angina pectoris, arytmi,
myokardieinfarkt, hjerteinsufficiens eller pludselig blodtryksstigning. Se pkt. 4.2.

| tilfeelde af sekundaer hypotyreose skal arsagen findes, far der gives substitutionsbehandling,
og om ngdvendigt skal behandling af en kompenseret adrenal insufficiens pabegyndes.
Patientermed myksgdem har gget falsomhed over for thyroideahormoner; hos disse
patienter skal initialdosis veere lav og dosisoptrapning bar ske langsomt.

Absorption af levothyroxin er reduceret hos patientermed malabsorption. Det anbefales at
behandle malabsorptionstilstanden for at sikre effektiv levothyroxinbehandling.

Hos patienter i behandling med levothyroxin kan thyroxinniveauet i serum falde og TSH
niveauet stige under graviditet. Nar graviditet er konstateret bar dosis af levothyroxin gges.
TSH bar males hyppigere under graviditet og et forhgjet niveau skal straks korrigeres ved
at gge dosis af levothyroxin. Postpartum kan kan dosis af levothyroxin reduceres til
niveauet inden graviditet.

Hamodynamiske parametre skal overvages, nar behandling med levothyroxin pabegyndes
hos for tidligt fadte nyfadte med en meget lav fadselsvaegt, da der kan opsta
kredslgbskollaps som faglge af den umodne funktion af binyrerne.

Hos postmenopausale kvinder med hypotyreose og forgget risiko for osteoporose, bar
suprafysiologiske serumniveauer af levothyroxin undgas, derfor skal thyroideafunktionen
kontrolleres omhyggeligt.
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4.5

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Interaktioner som reducerer absorption af thyroxin.

Colestyramin, colestipol
Samtidig indtagelse af colestyramin eller colestipol mindsker absorptionen af levothyroxin.

Calcium-, aluminium-, magnesium-, jerntilskud, polystyrensulfonater, galdesyrebindende
midler, anion/kationbyttere, sucralfat, lanthanum og protonpumpehammere.

Disse legemidler mindsker absorptionen af levothyroxin. Det er derfor ngdvendigt at gge
dosis af levothyroxin ved samtidig administration. For at undga interaktion mellem
leegemidlerne i maven eller tyndtarmen bgr det tilstreebes at adskille doseringen af
levothyroxin og de ovennavnte leegemidler mest muligt (se punkt 4.2).

Sojaholdige produkter og kost med hgijt fiberindhold

Sojaholdige preeparater og kost med et hgjt fiberindhold kan nedsatte den intestinale
absorption af levothyroxin. Derfor kan en dosisjustering af Eltroxin veere ngdvendig, iser i
begyndelsen eller efter afsluttet tillegsernaering med sojaholdige produkter.

Veaegttabsmedicin

Orlistat kan reducere absorptionen af levothyroxin, hvilket kan resultere i
hypothyreoidisme. For at undga dette ber orlistat og levothyroxin administreres med
mindst 4 timers mellemrum. Regelmaessig monitorering for forandringer i
thyroideafunktionen er pakravet.

Interaktioner som pavirker thyroxin

Carbamezapin, phenytoin

Krampestillende midler som f.eks. carbamezapin og phenytoin forgger metabolismen af
thyroidhormoner og kan displacere dem fra plasmaproteiner. Pabegyndelse eller ophgr af
behandling mod kramper kan derfor kraeve justering af levothyroxin-dosis.

Barbiturater, rifampicin
Barbiturater og andre stoffer, sasom rifampicin, som kan inducere leverenzymer, kan gge
den hepatiske clearance af levothyroxin.

Propylthiouracil, glucocorticoider, betasympatolytika, amiodaron, litium og jod, samt
kontrastmidler indeholdende jod

Disse stoffer inhiberer den perifere omdannelse af Ta til Ts. Pa grund af det hgje indhold af
jod kan amiodaron udlgse hypertyreose sa vel som hypotyreose. Bgr anvendes med sarlig
forsigtighed i tilfeelde af nodular struma med mulig ikke erkendt autonomi.

Amiodaron
Behandling med amiodaron hos patienter med hypotyreose farer til adskillige pavirkninger
af thyroidea, inkl. et gget behov for levothyroxin.

Tyrosinkinasehemmere

Hos patienter med hypotyreose er behandling med imatinib og sunitinib forbundet med et
behov for en hgjere levothyroxin-dosis. Patienter i behandling med sunitinib kan muligvis
have behov for en gget levothyroxin-dosis.
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Sertralin, chloroquin/proguanil
Disse stoffer nedsatter virkningen af levothyroxin og gger serum TSH niveauet.

@strogener
Kvinder, som tager gstrogenholdige antikonceptionsmidler eller postmenopausale kvinder i
hormonsubstitutionsbehandling, kan have et gget behov for levothyroxin.

Indtagelse af andre legemidler, sasom tamoxifen, clofibrat, metadon og 5-fluoruracil kan
forgge serumkoncentrationen af thyroxin-bindende globulin, og derfor gge behovet for
levothyroxin.

Simvastatin, lovastatin

Rapporter har vist, at nogle HMG-CoA reduktase h&emmere (statiner), sasom simvastatin
og lovastatin, kan gge behovet for thyroideahormon hos patienter, der er i behandling med
levothyroxin. Det er uvist om dette geaelder alle statiner. Teet monitorering af
thyroideafunktion og passende levothyroxin dosisjustering kan vare ngdvendigt, nar
levothyroxin og statiner administreres samtidigt.

Proteaseh&mmere

Der er indberettet tilfeelde efter markedsfering, der tyder pa mulige interaktioner mellem
ritonavirholdige leegemidler og levothyroxin. Thyroideastimulerende hormon (TSH) bar
overvages hos patienter, der behandles med levothyroxin, i mindst den fgrste maned efter
pabegyndelse og/eller afslutning af behandling med ritonavir.

En reekke leegemidler kan pavirke udfaldet af thyroidfunktionstest, og dette bar overvejes i
overvagningen af patienter, der er i behandling med levothyroxin.

Interaktion med andre leegemidler

Antidiabetika

Levothyroxin kan gge behovet for antidiabetisk medicin hos patienter med diabetes.
Reduktion af thyroxindosis af levothyroxin kan forarsage hypoglykaemi, hvis dosis af
antidiabetisk medicin forbliver ugendret.

Salicylater, furosemid, clofibrat
Salicylater, dicumarol, furosemid i hgj dosis (250 mg) og andre stoffer kan displacere
levothyroxinnatrium fra plasmaproteiner. Dette forer til forhgjet T4 fraktion.

Coumarinderivater

Virkningen af antikoagulant behandling kan intensiveres, idet levothyroxin displacerer
antikoagulantia fra plasmaproteiner. Det er derfor ngdvendigt regelmaessigt at kontrollere
koagulationsparametre ved indledning og opher af thyroideahormon behandling. Dosering
med antikoagulantia skal om ngdvendigt justeres.

Phenytoin
Levothyroxin kan gge koncentrationen af phenytoin.

Hjerteglykosider
Ved samtidig indgift af levothyroxin og hjerteglykosider kan det vaere ngdvendigt at
justere dosis af hjerteglykosid.
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Tricykliske antidepressiva
Receptorfglsomheden for katekolaminer gges, og herved forstaerkes virkningen af
tricykliske antidepressiva. Virkningen af sympatomimetika forsteerkes ligeledes.

Interaktioner i laboratorieundersggelser

Androgener, anabolske steroider

En reekke leegemidler, sasom androgener og anabolske steroider, kan nedsatte
serumkoncentrationen af thyroxin-bindende globulin, og kraever derfor en reducering af
levothyroxin-dosis.

Ved samtidig behandling med levothyroxin og antiinflammatoriske stoffer, sdsom
phenylbutazon eller acetylsalicylsyre er der observeret falsk lave plasmakoncentrationer af
thyroideahormoner. Samtidig indtag af acetylsalicylsyre og levothyroxin resulterer i en
initial, forbigaende forhgjelse af frit T4 i serum. Fortsat administration medfarer i normale
koncentrationer af frit T4 og TSH, og patienter bliver derfor klinisk eutyroide.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet

Et stort antal gravide og kvinder i den fgdedygtige alder er behandlet med levothyroxin den
at der hidtil er observeret forstyrrelser i forplantningsprocessen. Hypo- eller hyperfunktion
af thyroidea hos den gravide kan dog veere skadeligt for fosterets udvikling og trivsel.

Risiko ved den ubehandlede sygdom skannes starre end risikoen for fosteret ved
behandlingen.

Udtalt hgje levothyroxindoser kan under graviditet have en negativ virkning pa fatal og
postnatal udvikling. Behandling under graviditet kraever tet kontrol.

Under graviditet bar levothyroxin ikke tages sammen med medicin, der bruges til
behandling af hypertyreose (antithyroid medicin) da tilleeg til behandlingen med
levothyroxin kan ngdvendiggare en forggelse af dosis af den antithyroide medicin.

Amning

Eltroxin kan anvendes i ammeperioden. Eltroxin udskilles i modermelk i lav
koncentration, hvilket kan veere tilstreekkeligt til at interferere med neonatal screening for
hypothyreoidisme.

4.7 Virkninger pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner
Ikke maerkning.
Eltroxin pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretajer eller
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger
Bivirkningerne forsvinder ved reduktion af den daglige dosis eller ved seponering.

Inddeling af bivirkningerne i ngjagtige frekvensestimater er ikke mulig pa grund af
utilstreekkelige kliniske data.
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Det endokrine system
Frekvens ukendt Hypertyreose (hvis dosis ved start af
behandling gges for hurtigt).

Psykiske forstyrrelser
Frekvens ukendt Irritabilitet, angst, affektlabilitet,
nervgsitet, rastlgshed, uro, sgvnlgshed.

Nervesystemet

Sjeelden (>1/10.000 og <1/1000) Benign intrakraniel hypertension (iser hos
barn).

Frekvens ukendt Tremor, anfald (muskeltreekninger,
skeelven), cefalalgi.

Hjerte

Frekvens ukendt Angina pectoris, arytmier, palpitationer,
takykardi, hypertension, hjertesvigt,
myokardieinfarkt.

Vaskulaere sygdomme Rgdme, hedeture.

Hud og subkutane vav

Frekvens ukendt Hyperhidrose, hartab.

Metabolisme og ernaring

Frekvens ukendt Forgget appetit, overdrevet vagttab.

Mave-tarm-kanalen Mavesmerter, kvalme, diaré, opkastning

Luftveje, thorax og mediastinum

Frekvens ukendt Dyspnag.

Immunsystemet

Frekvens ukendt Overfglsomhedsreaktioner: udsleet,

pruritus og anafylaksi.

Knogler, led, muskler og bindevaev
Frekvens ukendt Muskelsvaghed, muskelkramper.
Overdosering kan resultere i preematur
epifyselukning hos bgrn med
kompromitteret hgjde til fglge.

Det reproduktive system og mammae

Frekvens ukendt Uregelmassig menstruation, infertilitet.
Medfgdte, familieere og genetiske Overdosering kan medfare craniosynostosis
sygdomme hos spadbarn.

Almene symptomer og reaktioner pa
administrationsstedet

Frekvens ukendt Traethed, temperaturintolerans, pyreksi.
Undersggelser
Frekvens ukendt Nedsat knogledensitet.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
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4.10

5.1

5.2

DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Overdosering

Toksicitet

I tilfeelde af forgiftning (forseg pa selvmord) hos mennesker taltes doser pa 10 mg
levothyroxin uden komplikationer. Adskillige tilfeelde af pludselig hjerteded er rapporteret
hos patienter med mange ars misbrug af levothyroxin.

Symptomer og tegn

| forbindelse med overdosering opstar der symptomer pa kraftig stigning i den metaboliske
omseatningshastighed, forhgjet T3 niveau, forsteerkede bivirkninger samt intense beta-
sympathomimetisk virkninger sa som takykardi, angst, agitation og hyperkinesi. Yderligere
kan irritabilitet, svedtendens, arytmier, ophidselse, konfusion, hyperaktivitet, mydriasis,
takypng, pyreksi, kramper og hovedpine forekomme. Forekomsten af klinisk hypertyreose
kan veere forsinket med op til fem dage.

Ved langtidsoverdosering ses symptomer pa tyrotoksikose.

Behandling
Malet for behandlingen er en genetablering af klinisk og biokemisk euthyroidisme ved at

reducere eller udelade levothyroxin-dosis afhaengig af klinisk status.

Symptomatisk behandling

Symptomer bestaende af intense beta-sympathomimetiske virkninger sa som takykardi,
angst, agitation og hyperkinesi kan lindres med betablokkere. Efter ekstreme doser, kan
plasmapheresis maske hjalpe.

Takykardi kontrolleres hos voksne med propranolol i doser pa 40 mg hver 6. time, og
andre symptomer med diazepam og/eller chlorpromazin, nar det er passende.
Yderligere behandling gives som Kklinisk indiceret eller som anbefalet af den nationale
giftcentral, nar tilgaengelig.

Udlevering
B

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakodynamiske egenskaber
ATC-kode: H 03 AA 01. Thyroideahormoner.

Levothyroxinnatrium er et mononatriumsalt af levothyroxin. Levothyroxin (T4) er et naturligt
eksisterende thyroideahormon, der omdannes til det mere aktive hormon liothyronin (T3) i de
perifere veev. Det vides ikke ngjagtigt, hvordan omdannelsen af Ta til T3 finder sted inde i
cellen. Thyroideahormonerne er ngdvendige for normal veekst og udvikling, iser af
nervesystemet. De gger hele organismens hvilestofskifte og stimulerer hjerte, lever, nyre samt
skeletmuskulatur. Thyroideahormonerne gger lipolyse og kulhydratomsatningen.

Aktiviteten af 100 mikrogram levothyroxin svarer til 20-30 mikrogram liothyronin.

Farmakokinetiske egenskaber
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Absorption
Levothyroxin absorberes ufuldstendigt og varierende iseer ved indtagelse sammen med mad.

Absorptionen gges ved indtagelse pa fastende hjerte.

Fordeling
Levothyroxin er naesten fuldsteendig proteinbundet.

Biotransformation
Metabolismen foregar hovedsageligt ved omdannelsen til den aktive metabolit, liothyronin
(Ts). Bade T3 og T4 nedbrydes yderligere (ved fraspaltning af jod) til inaktive metabolitter.

Elimination

Levothyroxin udskilles langsomt fra kroppen med en halveringstid pa ca. 7 dage hos raske
personer. Hos hyperthyroide patienter kan det forega hurtigere, hvorimod der hos
hypothyroide patienter kan ga endnu laengere tid.

Det lader ikke til, at nyre- eller leversygdom har nogen signifikant effekt pa udskillelsen af
levothyroxin.
Der udskilles ca. 20-40 % levothyroxin i feeces og ca. 30-55 % igennem urinen.

Praekliniske sikkerhedsdata
Ingen relevante.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Mikrokrystallinsk cellulose
Pregelatineret stivelse
Talcum

Kolloid vandfri silica
Magnesiumstearat

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
2ar.

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevares i original beholder, teet tillukket.

Emballagetyper og pakningssterrelser
Flaske (prolypropylen) med forseglet lag (polyethylen).

Regler for destruktion og anden handtering
Ingen seerlige forholdsregler.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Aspen Pharma Trading Limited,
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3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24,

Irland

Repraesentant

Aspen Nordic

Filial af Aspen Pharma Ireland
Borupvang 3

2750 Ballerup

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
50 mikrogram: 10066
100 mikrogram: 00204

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
22. marts 1955

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
14. maj 2021
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