KULLANMA TALIMATI

LEVIPOMIX 500 mcg I.V. enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak icin liyofilize

toz ve ¢oziicii

Damar i¢ine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 0,5 mg levotiroksine esdeger 0,514 mg
levotiroksin sodyum igerir.

e  Yardimct madde(ler): Mannitol (E421), dibazik sodyum fosfat, sodyum kloriir, sodyum
hidroksit, fosforik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEVIPOMIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEVIPOMIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEVIPOMIX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. LEVIPOMIX’in saklanmasi
Bashklar1 yer almaktadir.

1. LEVIPOMIX nedir ve ne i¢in kullamihr?

LEVIPOMIX beyaz-beyazimst liyofilize kektir. Etkin madde olarak levotiroksin sodyum igerir.
Levotiroksin sodyum bir L-tiroksin iriiniidiir. Bir kutu icinde 500 mcg levotiroksin igeren
amber renkli 10 mlI’lik 1 adet flakon ile 5 ml ¢oziicii igeren 5 mI’lik cam ampul ve kullanma
talimat1 bulunmaktadir. LEVIPOMIX tiroit hormonu yetersizliginin neden oldugu hipotiroit

komasinin (miksédem koma) acil tedavisinde kullanilir.




2. LEVIPOMIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LEVIPOMIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

LEVIPOMIX’in etkin maddesi olan levotiroksin sodyuma veya diger bilesenlerinden
herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa;

Tedavi edilmemis hipertiroidizm (zehirli guatr),

Tedavi edilmeyen adrenal yetmezlik,

Tedavi edilmemis hipofiz yetmezligi (bu durum tedavi gerektiren adrenal yetmezlige neden
olursa),

Akut miyokard enfarktiisii (kalp krizi),

Akut miyokardit (kalp kast iltihabi),

Akut perikart iltihaplanmasi (kalp zar1 iltihaplanmas).

Acil durumlarda uygulanmasi planlanan LEVIPOMIX kullanilirken her bir duruma gore ayri

degerlendirilmelidir.

LEVIPOMIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki kalp hastaliklarindan herhangi birine sahipseniz tiroit hormonu tedavisine

baslamadan 6nce doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz:

Koroner kalp hastalig1 (kalp damar hastaligi),

Anjina pektoris (kalbin kan damarlarinda yetersiz diizeyde kan akisi, kalp yetmezligi),
Yiiksek kan basinci (yiiksek tansiyon),

Hipofiz ve/veya adrenal yetmezlik,

Tiroit otonomisi (tiroit bezinde kontrolsiiz tiroit hormonu iireten alanlarin varhigr).

Koroner arter hastalig, kalp yetmezligi, tagikardik aritmi (kalp ritim bozuklugu), akut olmayan

miyokardit (kalp kasi iltihab1), uzun siireli hipotiroidizm (tiroit bezinin az ¢alismasina bagl

olarak tiroit hormonlarinin az salgilanmasi) olan hastalarda veya daha 6nce kalp krizi gegirmis

hastalarda levotiroksin kullanilirken 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Kandaki yiiksek hormon seviyelerini &nlemek i¢in LEVIPOMIX’in neden oldugu
hipertiroidizm (zehirli guatr) belirtilerine dikkat edilmelidir. Bu nedenle LEVIPOMIX
kullanirken tiroit hormonlar1 yakindan takip edilmelidir.

Hipofiz bezi hastaliginin neden oldugu hipotiroidizm durumunda, adrenal korteks
yetmezliginin olup olmadigi belirlenmelidir. Gerekli oldugu takdirde adrenal yetmezligin

etkilerini kaldirmaya yonelik bir tedavi baslatilmalidir. Bu rahatsizligin tiroit hormonu



(hidrokortizon) ile tedavi edilmesi gerekir. Yeterli 6l¢iide tedavi edilmezse, akut adrenal
korteks yetmezligi (addison krizi) ortaya cikabilir.

— Seker hastaliginiz varsa “Diger ilaglarla birlikte kullanim1” béliimiindeki bilgilerin dikkate
alinmasi gerekir.

— Baz1 antikoagiilanlar veya tiroit ilaglar1 (6rnegin; amiodaron, tirozin kinaz inhibitorleri
[kanser tedavisi ilaglari], salisilatlar ve yiiksek dozlarda furosemid) ile tedavi goriiyorsaniz.
“Diger ilaclarla birlikte kullanim1” bdliimiindeki bilgilerin dikkate alinmas1 gerekir.

— Diisiik dogum agirlikli prematiire yeni doganlarda, levotiroksin tedavisi baglatildiginda kan
basincinda hizli diisiis (dolasim ¢okiisii) ortaya ¢ikabileceginden tedaviye baslarken dikkatli
olunmali ve kan basinci diizenli olarak izlenmelidir.

— Epilepsi Oykiisii olan hastalarda levotiroksin kullanilirken dikkatli olunmalidir, ¢ilinkii bu
hastalarda nobet gecirme riski artar.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

LEVIPOMIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi bakimindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tiroit bezlerinin normal ¢alismasi igin oral levotiroksin ile tedavi edilen gebe kadinlarda
yapilan ¢aligmalar, fetal anormallik riski artis1 gostermemistir. Bu nedenle miksédem, gebe
hastalar ve fetiis i¢in yiiksek morbidite (hastalik hali) veya mortaliteye (6liim) sebep
oldugundan levotiroksin sodyum ile tedavi edilmelidir. Levotiroksin gereksinimleri, dstrojen
nedeniyle hamilelik sirasinda artabilir. Bu nedenle tiroit fonksiyonu hem hamilelik sirasinda
hem de sonrasinda kontrol edilmeli ve gerekirse substitiisyon dozu ayarlanmalidir

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Levotiroksin, laktasyon sirasinda anne siitiine gecer. Ancak oOnerilen tedavi edici dozlarda

kullanildigi takdirde, ilacin konsantrasyonu bebekte hipertiroidizmi (tiroit hormonunun ¢ok


https://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/substit%C3%BCsyon

calismasi) tetikleyecek veya TSH (tiroit hormonu) salgisini baskilayacak diizeyde degildir.
Levotiroksin sodyumun tiim dozlarinda, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etkisi

ongoriilmemektedir. LEVIPOMIX emzirme déneminde kullanilabilir

Arac¢ ve makine kullanim
flacin ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkisini arastiran herhangi bir calisma yoktur.
Bununla birlikte, levotiroksin dogal tiroit hormonudur. Bu nedenle ilacin arag ve makine

kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi olmasi beklenmemektedir.

LEVIPOMIX’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e LEVIPOMIX antidiyabetik ilaclarin (kan sekerini diisiiriicii ilaglar 6rnegin; metformin,
glimepirid, glibenklamid ve insiilin) etkisini azaltabileceginden, dzellikle LEVIPOMIX
tedavisine baglamadan dnce kan sekerinizi kontrol ettirmeniz gerekebilir. LEVIPOMIX
kullanirken, antidiyabetik ilaglarin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

e Kanin pithtilagsmasini énlemek i¢in kullanilan kumarin tiirevi ilaglarin etkisini levotiroksin,
arttirabileceginden LEVIPOMIX tedavisi baslangicinda ve antikoagiilan tedaviye eslik
eden siiregte kan pihtilasma degerlerine bakilmali ve LEVIPOMIX kullanirken,
kullandiginiz kumarin ilacinin dozu ayarlanmalidir.

e Propiltiourasil (antitiroit ilac1), glukokortikoidler (antialerjik ve antiinflamatuvar ilaglar),
beta-blokorler (kan basmcint diigiiriicti ilaglar; ayni zamanda kalp hastaliklarmin
tedavisinde de kullanilir) gibi ilaglar levotiroksinin daha gii¢lii bir formu olan liotironine
doniismesini engeller ve dolayistyla LEVIPOMIX in etkililigini azaltabilir.

e Kardiyak aritmi tedavisinde kullanilan bir ilag olan amiodaron ve iyot igeren kontrast
maddeler yiiksek iyot icerikleri nedeniyle hem hipertiroidizmi hem de hipotiroidizmi
tetikleyebilir. Fark edilmeyen otonomili nodiiler guatr tedavisinde dikkatli olunmalidir.
Amiodaron, levotiroksinin daha giiclii bir formu olan liotironine doniismesini engeller ve
dolayisiyla da LEVIPOMIXin etkililigini azaltabilir.

e Tirozin kinaz inhibitorleri (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar; Grnegin, imatinib,

sunitinib, sorafenib, motesanib) levotiroksinin etkisini azaltabilir. Bu nedenle, es zamanl



levotiroksin ve tirozin kinaz inhibitorleri kullanan hastalarda klinik semptomlar ve tiroit
fonksiyonu dikkatle izlenmelidir.

o Salisilatlar (agriy1 hafifletmek ve atesi diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar), dikumarol (kanin
pihtilasmasini engellemek i¢in kullanilan ilag), 250 mg gibi yiiksek dozlarda furosemid
(ditiretik ilag), klofibrat (kan lipid diistiriicii ilag) ve diger maddeler plazma proteinlerindeki
levotiroksinin proteinden ayrilmasina neden olur ve serbest tiroit hormonlarinda baslangigta
gegici bir artisa ve ardindan tiroit hormon diizeylerinde azalmaya yol agabilir.

e Ostrojen igeren kontraseptifleri kullanan kadinlar veya hormon replasman tedavisi géren
postmenopozal kadinlarda levotiroksin ihtiyaci daha fazla olabilir.

e Sertralin (antidepresif ilag), klorokin veya proguanil (sitmay1 6nlemek veya tedavi etmek
icin kullanilir) gibi ilaglar levotiroksinin etkililigini azaltir ve serum TSH seviyesini artirir.

e Enzim indiikleyici ilaglar barbitiiratlar (belirli uyku ilaglari), rifampisin (antibiyotik),
karbamazepin (baz1 agri tiplerini hafifletmek i¢in de kullanilir), fenitoin (anti-epileptik ilag)
ve karaciger enzimi indiikleyen ilaclar levotiroksinin hepatik klirensini (kanin ilagtan
temizlenme hacmi) artirabilir ve plazma (kanda bulunan, i¢inde akyuvarlarla alyuvarlarin
yer aldig1 s1v1) seviyesinin diismesine neden olabilir.

e Ritonavir/lopinavir (proteaz inhibitorii, HIV enfeksiyon ajani), levotiroksinin etkisini
azaltabilir. Bu nedenle, es zamanli olarak levotiroksin ve proteaz inhibitorlerini kullanan
hastalarda klinik belirtiler ve tiroit fonksiyonu dikkatle izlenmelidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEVIPOMIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Hastanin giinliik almas1 gereken ila¢ dozu, laboratuvar testleri ve klinik muayene sonucunda
belirlenmelidir. Yash hastalarda, koroner arter hastaligi olan hastalarda tiroit hormonlariyla
tedaviye baslanirken 06zel dikkat gosterilmelidir. Bu hastalarda tedaviye diisiik dozda
basglanmali ve tiroit hormonlari takip edilerek, uzun araliklarla ve daha sik tiroit hormon seviye
kontrolii ile doz yavasga artirtlmalidir. Mevcut deneyimler, diisiik viicut agirligina sahip
hastalarda diisiik dozun yeterli oldugunu gostermistir.

LEVIPOMIX 500 mikrogram levotiroksin igerir.

LEVIPOMIX intravendz yoldan uygulandiktan birkag saat sonra etki gdstereceginden
baslangigta 300 ila 500 mikrogram dozda yaklasik 2 ila 3 dakika iginde verilebilir. Izotonik



sodyum Kkloriir ¢ozeltisi igeren 50 ml’lik perfizyon siringast kullanilarak da 30-60 dakika
boyunca infiizyon olarak uygulamak miimkiindiir. ikinci giinden itibaren giinde bir kez 50-100
mikrogram levotiroksin verilmelidir.

LEVIPOMIX’in dozlar1 belirlenirken hastanin bireysel ihtiyaclar1 dikkate alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ilag hazirlandiktan sonra damar yolu ile uygulanir. Liyofilize toz igeren flakona 5 ml
enjeksiyonluk su ilave edilerek enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlanir. Kisa siireli 1.V. infiizyon
olarak kullanildiginda, ¢6zeltiye izotonik sodyum kloriir ¢dzeltisi ilave edilir.

Parenteral ilag (damar yolu ile uygulanan ilag) tirlinleri, ¢ozelti ve kabin izin verdigi her yerde,
uygulamadan once partikiil madde ve renk degisikligi agisindan gorsel olarak kontrol
edilmelidir.

LEVIPOMIX, oral tiroit hormonu uygulanmasmin miimkiin olmadig1 doénem igin

uygulanmalidir. Bu nedenle tedavi stiresi birkag giin ila iki hafta arasinda degisebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Miksddem koma yaslilarda gortilen bir hastaliktir.

Cocuklarda, tiroit bezlerinin normal calismasi i¢in komplike olmayan hipotiroidizmden
(tiroidin yeteri kadar caligmamasi) korunmasi icin levotiroksinin oral dozaj formu

kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda intraven6z yolla (damar yolu ile) verilen levotiroksin tasikardik aritmi (kalp
ritim bozuklugu), miyokard iskemisi (kalp kasina yetersiz kan akigi) ve miyokard enfarktiisii
(kalp krizi) iceren kardiyak toksisiteye veya altta yatan kalp damar hastaliklari olanlarda
konjestif kalp yetmezliginin kotiilesmesine ve yaslilarda 6liime neden olabileceginden tedaviye
baslarken 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu nedenle bu popiilasyonda tedaviye diisiik dozda

baslanmal1 ve 6nerilen doz araliginin altindaki dozlarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyonda kullanimu ile ilgili herhangi bir veri mevcut degildir.



Eger LEVIPOMIX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVIPOMIX kullandiysamz:

Doz agimini takiben metabolik hizda ve semptomlarda asir1 diizeyde bir artis goriiliir. Koroner
arter hastaligi olmadigr siirece hayati fonksiyonlara (solunum ve dolagim sistemi) yonelik
tehditler gibi ciddi komplikasyonlar beklenmez.

Tiroit krizi, kramplar, kalp yetmezligi ve koma vakalar1 bildirilmistir. Uzun yillar levotiroksini
kotiiye kullanan (abuse) hastalarin birkaginda ani kardiyak 6liim goriildiigi bildirilmistir.
Nabizda hizlanma, endigse, huzursuzluk ve istemsiz hareketler gibi belirtiler goriilebilir. Sinir
sistemini etkileyen bir bozuklugu olan hastalarda istisnai olarak sara hastaligi (epilepsi), nobet
gecirme gibi durumlar olusabilir. Psikolojik hastalik acisindan (6r; psikotik bozukluk) riskiniz
var ise i¢e kapanma, diisiince bozukluklari, davranista bozukluk, haliisinasyonlar ile kendini
gosteren bir tiir psikolojik hastalik belirtileri (0r; akut psikoz) ile karsilasabilirsiniz. Bu
belirtilerin goriilmesi durumunda, derhal doktorunuza basvurun.

LEVIPOMIX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

LEVIPOMIX’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

LEVIPOMIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, LEVIPOMIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEVIPOMIX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Bilinmiyor:

Dokiinti, trtiker, yiizde veya bogazda sisme (anjiyoddem; yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya

bogazda solunum veya yutma gii¢liigiine neden olabilecek sisme).



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
LEVIPOMIX’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin:10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Uykusuzluk
e Bas agrisi

e Palpitasyon (kalp carpintisi)

Yaygin:
e Gerginlik
e Tagikardi (kalbin normalden hizli atmasi)

e Hipertiroidizm (tiroit hormonunun gereginden fazla tiretilmesi)

Seyrek:

e Psodotiimor serebri (beyin kan hacminin artmasi)

Bilinmiyor:

e Asirt duyarlilik

e Ic huzursuzlugu

e Titreme

e Kardiyak aritmi, gogiiste sikisma hissi ile ortaya ¢ikan agrilar (pektangindz sikayetler)
e Is1 hissi, diisiik dogum agirlikli prematiire bebeklerde dolasimdaki ¢okiintii

e Ishal, kusma, mide bulantisi



e Alerjik cilt reaksiyonlar1 (6rnegin anjiyoddem [solunum sikayetleri, ylizde, dudaklarda,
bogazda veya dilde sisme], dokiintii, kurdesen, asir1 terleme)

e Kadinlarda 6zellikle menopoz sonrasinda ve yiiksek levotiroksin dozlariyla uzun siireli bir
tedavide kas zayiflig1, kas kramplari, osteoporoz (kemik erimesi)

e Adet kanamasi bozukluklar1

e Zayiflama

o Ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. LEVIPOMIX’in saklanmasi

LEVIPOMIX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2-8°C’de  buzdolabinda, 1siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayin.
Kullanima hazir ¢6zeltiyi dogrudan giines 1s1gindan koruyun.

Sulandirilmis enjeksiyon ¢ozeltisi 25°C altindaki oda sicakliginda 24 saat,

Hazirlanmis inflizyon ¢ozeltisi 25°C altindaki oda sicakliginda 2 saat boyunca stabildir.

Kullanima hazir ¢ozeltilerin sterilitesini korumak kullanicinin sorumlulugundadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVIPOMIX'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEVIPOMIX’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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