KULLANMA TALIMATI

Tirosint® 75 mcg/ ml oral ¢ozelti
Agizdan alimir.

Etkin madde: 1 ml ¢ozelti 75 mcg Levotiroksin sodyum igerir.
Yardimci maddeler: %85 Gliserol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacg kisisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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TIROSINT nedir ve ne icin kullanilir?
TIROSINT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TIROSINT nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TIROSINT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. TIROSINT nedir ve ne i¢in kullanihr?

Beyaz,

opak ve tek doz igeren Iml’lik ampul’de yer alan berrak, renksiz ila hafif sar1 arasinda

degisen renkte ¢ozelti igeren TIROSINT, 30 adet ampul iceren ambalajda piyasaya
sunulmustur.

TIROSINT in iceriginde bulunan levotiroksin etken maddesi, tiroid bezinin hastaliklarinda ve
islev bozukluklarinin tedavisinde kullanilan sentetik bir tiroid hormonudur. Etkisi tiroid
tarafindan salgilanan dogal hormonlar ile aynidir.




TIROSINT;

e Tiroid bezi yeteri kadar calismadiginda, dogal tiroid hormonlarinin islevini yerine
getirmek (hipotirodizm)

e Normal tiroid fonksiyonu olan hastalarda cerrahi sonrasinda guatrin niiksetmesini
Oonlemek i¢in

e Normal tiroid fonksiyonu olan hastalarda iyi huylu guatr1 tedavi etmek

e Tiroid kanseri olan hastalarda tiimoriin biiylimesini baskilamak

e 13, 25, 50, 75, 88 ve 100 mikrogram dozlari: tiroid bezinin fazla calistig
(hipertiroidizm) durumlarin tedavisinde destekleyici tedavi olarak,

e 100 ve 200 mikrogram dozlari: tiroid fonksiyonlarinin tanisinda (tiroid siipresyon testi)
kullanilir.

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

e flacin igerisindeki etkin maddeye veya yardimci maddelere karsi alerjiniz varsa
(asir1 duyarlilik)

e Akut kalp hastaliginda (kalp krizi veya kalp iltihabr)

e Tedavi edilmemis bobrek listii bezi (adrenal bez), hipofiz bezi islev bozuklugu veya
tiroid hormonlarinin agir1 iiretimi (tirotoksikoz) durumunda

e Gebelikte TIROSINT ile birlikte antitiroid ilaglar kullanilmaz (bkz. asagida Gebelik
ve laktasyonda kullanim kismi).

TIROSINT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki kalp hastaliklarindan herhangi birine sahipseniz TIROSINT i kullanmadan 6nce
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz:

e Kalbin kan damarlarinda yetersiz diizeyde kan akis1 (anjina pektoris),

e Kalp yetmezligi,

e Hizl ve diizensiz kalp ritmi,

e Yiiksek kan basinci,

e Arterlerde yag kalintilar1 (arteriyoskleroz) varsa, tedaviniz esnasinda dikkatli olmaniz
ve doktorunuz tarafindan izlenmeniz gerekir.

TIROSINT kullanmadan &nce veya bir tiroid siipresyon (baskilama) testi yaptirmadan dnce bu
rahatsizliklar tibbi kontrol altina alinmalidir. TIROSINT kullanirken tiroid hormonlar
yakindan takip edilmelidir. Bu rahatsizliklarin sizde olup olmadigindan emin degilseniz veya
bu rahatsizliklar oldugu halde herhangi bir tedavi gérmiiyorsaniz, doktorunuza danisin.



Doktorunuz 6ncelikle sizde herhangi bir adrenal bezi, hipofiz bezi islev bozuklugu veya kontrol
altina alinmamis asir1 diizeyde hormon tiretimi (tiroid otonomisi) ile seyreden tiroid bezi islev
bozuklugu olup olmadigini arastiracaktir. Ciinkii TIROSINT kullanmadan &nce veya bir tiroid
stipresyon (baskilama) testi yaptirmadan dnce bu rahatsizliklar tibbi kontrol altina alinmalidir.

Cok diisiik dogum agirliklt erken yeni doganlarda levotiroksin tedavisi baslatildiginda kan
basincinda hizl diisiis (dolasim ¢okiisii) ortaya ¢ikabileceginden kan basinci diizenli olarak
izlenecektir.

Ilacimz1 levotiroksin igeren baska bir iiriinle degistirmeniz gerekirse tiroid hormon diizey
dengesizligi olusabilir. ilacimizi degistirme hususunda herhangi bir sorunuz var ise
doktorunuzla konusunuz. Gegis doneminde yakin takip (klinik ve biyolojik) gereklidir.
Herhangi bir yan etki fark ederseniz, dozunuzun artirilarak veya azaltilarak ayarlanmasi
gerekeceginden doktorunuza bagvurunuz.

Asagidaki durumlardan herhangi biri s6z konusuysa, doktorunuza danisin:

e Menopoz veya menopoz sonrast donemdeyseniz, kemik erimesi (osteoporoz) riski
nedeniyle doktorunuzun tiroid fonksiyonlarinizi diizenli olarak kontrol etmesi
gerekebilir.

e Bu kullanma talimatinda belirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz
doktorunuzu bilgilendirmeniz gerekmektedir (bakiniz boliim “diger ilaclarla birlikte
kullanim1”.

e Orlistat (obezite tedavisinde kullanilan bir ilag) ile tadaviye baslamadan, tedaviyi
degistirmeden veya tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuz tarafindan yakindan
takip edilmeniz ve kullandigimiz TIROSINT dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

e Sara (epilepsi) hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendirmeniz gerekmektedir.

e Eger bir tiir psikolojik hastalifiniz var ise (psikotik bozukluk belirtileri ile karsilastiniz
ise; i¢e kapanma, diisiince bozukluklari, davranista bozukluk, gercekte var olmayan
seyleri varmig gibi algilama durumu, var olmayan bir seyi gérme, duyma, koku veya
tadin1 alma gibi durumlar) doktorunuz tarafindan yakindan takip edilmeniz ve
kullandiginiz TIROSINT dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

Tiroid hormonlari, kilo vermek amaciyla kullanmaya uygun degildir. Tiroid hormon
diizeyleriniz normal ise, tiroid ilaglari sizi zayiflatmaz. Doktor tavsiyesi olmadan ilacin dozunu
arttirdiginiz takdirde, ciddi veya yasami tehdit eden yan etkiler goriilebilir. Ciddi veya yasami
tehdit eden yan etkiler olusabileceginden, yiiksek dozda tiroid hormonlarimi kilo kaybi igin
kullanilan belirli ilaglar ile ©rn; amfepramon, katin, fenilpropanolamin ile birlikte
kullanmayniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



TIROSINT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Eger soyali besinler tiiketiyorsaniz ve 6zellikle de yediginiz miktarda degisiklik yaptiysaniz
doktorunuza bildirin. Soyal besinler, bagirsaklarda TIROSINT emilimini azaltabileceginden,
ilacin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TIROSINT tedavisine gebelik doneminde devam edilmelidir. Gebelik déneminde dozun
artirtlmasi gerekebilir. Gebe kadinlarin her ii¢ aylik donemde tiroid hormon degerlerini (TSH)
olctiirmeleri gerekmektedir. Tiroid hormon seviyelerindeki artis TIROSINT dozunda ki artis
ile diizeltilmelidir. Dogumdan hemen sonra gebelik 6ncesinde kullanilan TIROSINT dozuna
geri doniilmelidir. Gebelik sonras1 6-8. haftada doktorunuz tarafindan tiroid hormon (TSH)
diizeyinize bakilmalidir. Gebelik doneminde ve sonraki dénemde bu konuyu doktorunuz ile
konusunuz.

[lac1 énerilen dozlarda kullandiginiz takdirde, mevcut deneyimlerden elde edinilen bilgilere
gore anne karnindaki bebege (fetiis) veya yeni dogan {izerinde zararli etkilerinin olusmasi
beklenmemektedir. Buna ragmen gebelik esnasinda alinan yiiksek doz TIROSINT’in, anne
karnindaki bebege (fetiis) veya yeni dogan {izerinde olumsuz bir etkisi olabilecegi géz 6niinde
bulundurulmalidir.

Tiroid hormonlarinin asir1 iiretimini tedavi etmek amaciyla kullanilan antitiroid bir ilag ile
TIROSINT gebelikte beraber kullanilmaz. Beraber kullanimlarinda antitiroid ilaglarin
dozunun yiiksek olmasi gerekir; yiiksek dozlardaki antitiroid ilacin plasentaya gectigi ve
bebegin tiroid hormon yapimini azalttig1 bilinmektedir. Bu tiirlinleri beraber kullantyorsaniz,
doktorunuz gebelik déneminde TIROSINT kullanimina ara vermenizi sdyleyecektir. Bu
konuyu doktorunuz ile konusmaniz gerekmektedir. Baz: tiroid hastaliklarinda tan1 koyabilmek
amaciyla yapilan testlerde kullanilan radyoaktif maddeler gebelerde kullanilmamalidir, bu
nedenle bu testler gebelikte yapilmamalidir

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Emzirme doneminde, doktorunuzun tavsiyesi dogrultusunda TIROSINT kullanimma devam
edilmelidir. Ila¢ anne siitiine ge¢se de, bu oran ¢ocugunuzu etkileyecek diizeyde degildir.

Arac ve makine kullanim

[lacin araba ve makine kullanim {izerindeki etkisini arastiran herhangi bir calisma yoktur.
Bununla birlikte, levotiroksin dogal tiroid hormonu gibi oldugundan, TIROSINT in araba ve
makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi olacag: diisiiniilmemektedir.

TIROSINT’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimer madde igermemektedir

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TIROSINT diger ilaglar ile etkilesebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsamiz,
doktorunuza bildirin.

e Antidiyabetik ilaglar (kan sekerini diisiiriicii ilaglar): TIROSINT antidiyabetik ilaglarin
etkisini azaltabileceginden, &zellikle TIROSINT tedavisine baslamadan &nce kan
sekerinizi kontrol ettirmeniz gerekebilir. TIROSINT kullanirken, antidiyabetik ilaglarin
dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

e Kumarin tiirevleri (kanin pihtilasmasin1 énlemek icin kullanilan ilaglar): TIROSINT bu
tiir ilaclarin etkisini artirabileceginden 6zellikle yash kisilerde olmak iizere kanama
riskini arttirabilir. TIROSINT tedavisi baslangicinda ve siiresince kan pihtilagma
degerlerinize baktirmamz gerekebilir. TIROSINT kullanirken, kullandigimiz kumarin
ilacinin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmak zorundaysaniz, onerilen zaman araliklarina
uymalisiniz:

e Safra asitlerini baglayan ve yiiksek kolesterolii diisliren ilaglar (6rn. kolestiramin veya
kolestipol): Bu tiir ilaglar levotiroksin sodyumun bagirsaklardan alimini bloke
edebileceginden, TIROSINT bu ilaglardan 4-5 saat dnce alinmalidir.

e Levotiroksin igeren ilaclarin antiasit (asitlere bagli hazimsizlig1 rahatlatmak igin),
aliminyum, magnezyum, simetikon, kalsiyum karbonat, kayekselat, orlistat, demir ve
siikralfat (mide veya barsak ilserleri i¢in) etkin maddelerini iceren ilaglar ile birlikte
alindiginda emilimi bozuldugundan; iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi
gerekmektedir.



Orlistat (obezite tedavisinde kullanilan bir ilag) ile tedaviye baslamadan, tedaviyi
degistirmeden veya tedaviyi sonlandirmadan once doktorunuz tarafindan yakindan
takip edilmeniz ve kullandigimiz TIROSINT dozunun ayarlanmasi gerekebilir. Orlistat
ve levotiroksinin en az 2 saat ara ile kullanilmas1 gerekmektedir.

Digoksin (¢esitli kalp rahatsizliklarin1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag) ilacini
kullantyorsaniz, TIROSINT ile tedaviye baslamadan &nce doktorunuza bu durumu
bildiriniz, doktorunuz digoksin dozunu tekrar diizenleyebilir.

Tiroid ilaglar1 metabolizmanizi hizlandirmaktadir, bu nedenle kalp fonksiyonunu
etkileyen (6rnegin sempatomimetikler olarak adlandirilan ila¢ grubu) diger ilaclar ile
birlikte kullaniminda bu etkiler daha fazla olabilir. TIROSINT bu ilaclar ile birlikte
dikkatli kullanilmalidir.

TIROSINT depresyon tedavisinde kullanilan imipramin, amitriptilin ve diger trisiklik
antidepresanlarin baslangi¢ etkisini hizlandirabilir ve dolasimdaki uyaricilarin etkisini
arttirabilir. TIROSINT bu ilaclar ile birlikte dikkatli kullanilmalidur.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar
TIROSINT in etkisini azaltabilir:

propiltiourasil (antitiroid ilac1),

glukokortikoidler (antialerjik ve antiinflamatuvar ilaglar), beta- blokdrler (kan basincini
diisiiriicii ilaglar; ayn1 zamanda kalp hastaliklarinin tedavisinde de kullanilir),

sertralin (antidepresif ilag),

klorokin veya proguanil (sitmay1 dnlemek veya tedavi etmek icin kullanilir),
barbitiiratlar veya karbamazepin (antiepileptik ilactir, davranis bozukluklarin1 kontrol
etmek ve bazi agn tiplerini hafifletmek ic¢in de kullanilir) gibi birtakim karaciger
enzimlerini aktive eden ilaglar (sedatifler, uyku haplari),

menopoz doneminde veya menopozdan sonra hormonlarin yerine koyma tedavisi igin
veya gebelikten korunmak i¢in kullanilan 6strojen igeren ilaglar,

sevelamer (fosfat baglayan ilagtir, kronik bobrek yetmezligi olan hastalarin tedavisinde
kullanilir),

tirozin-kinaz inhibitorleri (kanser ilaglar1 ve antiinflamatuvar ilaglar).

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar
TIROSINT in etkisini artirabilir:

salisilatlar (agriy1 hafifletmek ve atesi diislirmek i¢in kullanilan ilaglar),
dikumarol (kanin pihtilasmasini engellemek i¢in kullanilan ilag),

250 mg gibi yiiksek dozlarda furosemid (ditiretik ilag),

klofibrat (kan lipid diisiiriicii ilag),



Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar
TIROSINT in etkisini degistirebilir:

e ritonavir, indinavir, lopinavir (proteaz inhibit6rii, HIV enfeksiyon ajani)

e fenitoin (anti-epileptik ilag)

Tiroid hormon seviyelerinizi diizenli kontrol ettirmeniz gerekmektedir. TIROSINT dozunuzun
yeniden diizenlenmesi gerekebilir.

Amiodaron (diizensiz kalp atisin1 tedavi etmek icin kullanilan ilag) kullaniyorsaniz
doktorunuza bildirin; bu ilag tiroid bezinizin islevini ve aktivitesini etkileyebilir.

Tan1 amaciyla iyot iceren kontrast maddeli bir test veya tarama yaptiracaksaniz, doktorunuza
TIROSINT kullandigimizi bildirin; tiroid fonksiyonunuzu etkileyebilecek bir enjeksiyon
yapilabilir.

Tiroid hormonlari, kilo vermek amaciyla kullanmaya uygun degildir. Tiroid hormon
diizeyleriniz normal ise, tiroid ilaglar1 sizi zayiflatmaz. Doktor tavsiyesi olmadan ilacin dozunu
artirdiginiz takdirde, ciddi veya hatta yasami tehdit eden durumlar goriilebilir. Yiiksek dozda
tiroid hormonlarini, kilo kaybi icin kullanilan belirli ilaglar ile 6rn; amfepramon, katin,
fenilpropanolamin ile birlikte kullanmayimiz. Aksi takdirde, ciddi veya yasami tehdit eden
durumlar olusabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIROSINT nasil kullanihr?

TIROSINT’i daima doktorunuzun belirledigi miktarda ve tam olarak tarif edildigi sekilde
uygulaymiz. Emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

TIROSINT’i her zaman doktorunuzun tavsiyesi dogrultusunda kullanin. Emin olamadigimiz
zaman, doktorunuza danisin.

Doktorunuz, muayeneler ve laboratuvar testleri sonucuna gore sizin i¢in en uygun dozu
belirleyecektir. Genellikle diisiik bir dozda tedaviye baslanir ve tam doza ulasilana kadar, 2 ila
4 haftada bir doz artirilir. Tedavinin ilk haftalarinda doz ayarlamasini yapmak icin bir takim
laboratuvar testleri yaptirmaniz gerekir.



TIROSINT kullanim Onerilen giinliik doz (mikrogram)

Tiroid fonksiyonu normal olan hastalarda iyi | 75-200

huylu guatri tedavisinde

Cerrahi sonrasinda guatrin niiksetmesini 75-200
onlemesinde

Tiroid bezi yeteri kadar ¢calismadiginda, dogal
tiroid hormonlarinin yerine gegerek islevin
stirmesini saglama

— baslangi¢ dozu 25-50

— idame dozu 100-200

Asirt hormon tiretimi antitiroid ilaglar ile 50-100

tedavi edildiginde, tiroid hormon diizeylerini

dengelemede

Tiroid kanseri olan hastalarda timor 150-300
bliylimesini baskilama

Tiroid siipresyon testlerinde tanisal amacgh 2x100 veya 1x200

(Sintigrafi uygulamasindan 6nce 14 giin boyunca)

Tedavi Suresi

Tedavinin siiresi, TIROSINT i kullandigini1z duruma gére degisir. Bu nedenle ne kadar siire
kullanmaniz gerektigini doktorunuza danisin. Genellikle hastalarin tedavisi yasam boyu
devam eder.

Uygulama yolu ve metodu:

TIROSINT, agiz yoluyla kullanilan bir ilagtir. TIROSINT ¢6zeltisi dogrudan ya da suyun igine
konularak sabahlar1 (kahvaltidan en az yarim saat once) a¢ karnina igilmelidir. TIROSINT
coOzeltisi su i¢ine konularak kullanilacak ise, ¢ozelti suyun icine bosaltilir. Cozelti igilir, daha
sonra kullanilan kap tekrar su ile calkalanip i¢ilmelidir (tiim dozun alindigindan emin olmak

igin).
Degisik yas gruplarn

Cocuklarda kullamim:
Idame dozu genellikle beden yiizey alan1 m? basina 100 ile 150 mikrogramdir.

Dogustan hipotiroidi olan yeni dogan ve bebekler i¢in, hizlica hormon replasmani yapilmasi
gereken durumlarda, ilk 3 ay icin istenilen baslangic dozu her kg basina 10 ile 15 mikrogramdir.
Daha sonra doz, hekiminiz tarafindan klinik bulgulara, tiroid hormonu ve TSH degerlerine gore
ayarlanacaktir.



Sonradan hipotiroidi olan ¢ocuklarda, baslangic icin 6nerilen doz giinde 13 ile 50 mikrogramdir.
Klinik bulgulara, tiroid hormon ve TSH degerlerine gore tam replasman dozuna ulasilana kadar
doz her 2 ila 4 haftada bir kademeli sekilde arttirilmalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda tiroid hormonlariyla tedaviye baslanirken, 6zel dikkat gosterilmelidir.
Baslangic olarak diisiik doz ile (6rnegin 13 mcg / giin) tedaviye baslanmalidir, daha sonra doz
yavag bir sekilde ve uzun araliklarla ve daha sik tiroid hormon seviye kontrolii ile yavasga
artirtlmalidir (6rn. kademeli sekilde 2 haftada bir doz artis1 13 mikrogram/giin olacak sekilde).
Bununla birlikte ideal dozun altinda bir dozun da TSH diizeyini tam olarak diizeltemeyecegi
unutulmamalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi

Bobrek / Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Olagan doz aralig1 yukaridaki tabloda verilmistir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri s6z konusuysa, TIROSINT in daha diisiik dozu kisiye
0zgiin olarak yeterli olabilir;

Yasli bir hastaysaniz,

Kalp hastalig1 sorunlariniz varsa,

Ciddi diizeyde veya uzun siiredir tiroid fonksiyonlariniz az ¢alisiyorsa,
Zayifsaniz veya guatriniz biiyiikse.

Eger TIROSINT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TIROSINT kullandiysaniz:

Nabizda hizlanma, endise, huzursuzluk ve istemsiz hareketler gibi belirtiler goriilebilir. Sinir
sistemi etkileyen bir bozuklugu olan hastalarda istisnai olarak sara hastalig1 (epilepsi), ndbet
gecirme gibi durumlar olusabilir. Psikolojik hastalik agisindan (6rn; psikotik bozukluk)
riskiniz var ise i¢e kapanma, diisiince bozukluklari, davranista bozukluk, haliisinasyonlar ile
kendini gdsteren bir tiir psikolojik hastalik belirtileri (6rn; akut psikoz) ile karsilasabilirsiniz.
Bu belirtilerin goriilmesi durumunda, derhal doktorunuza bagvurun.

TIROSINT den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



TIROSINT’i kullanmay1 unutursamz:

Unuttugunuz ampulii’de géz onilinde bulundurarak iki doz igmeyin; ertesi giin normal giinliik
dozunuzla devam edin.

TIROSINT ’in kullamimina iliskin sorunuz varsa, doktorunuza veya eczacimiza basvurun.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

TIROSINT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger TIROSINT kullanim endikasyonu olan hipotiroid kalic1 iyilesmeden dnce tedavi kesilirse,
hipotiroidizm bulgular1 ortaya cikabilir. Eger kalic1 iyilesme sebebiyle tedavi sonlandirilirsa
herhangi bir yan etki gdzlenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TIROSINT in de igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde, yan
etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TIROSINT kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde 6dem (sisme) ve anjiyoddem (ylizde, 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
TIROSINT e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir: Cok yaygin: 10
hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1000 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
TIROSINT kisinin tolerans smrmni gegerse veya asiri doz alinirsa, ozellikle tedavinin

baslangicinda ilacin dozu birdenbire asir1 diizeyde artirilmigsa, sikligi bilinmeyen su belirtiler
goriilebilir.
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Bilinmiyor:
e Tiroid hormonunun gereginden fazla {iretilmesi (hipertiroidizm),
e Adet bozukluklari,
e Bas agrisi,
e Kafa ici basing artis1 (psddotiimor serebri),
e Titreme,
e Huzursuzluk,
e Uyku bozuklugu,
e Kalp ritim bozukluklari,
e Kalpte bir ¢esit atim bozuklugu,
e Carpinti,
e Kalp atiminin hizlanmasi,
e Kalp sikigsmasi,
e (GOgiis agrisi,
e Ishal,
e Kusma,
e Agiri terleme (hiperhidroz)
o Kas zayifligi,
e Kas kramplari,
e Sicak basmasi,
o Ates,
e Kilo kaybu.

Bu yan etkilerden herhangi biri goriiliirse, doktorunuza basvurun. Doktorunuz, birkag
giinliigiine tedavinize ara verebilir veya yan etkiler ortadan kaybolana dek ilacin dozunu
azaltabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TIROSINTin saklanmasi

TIROSINT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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TIROSINT’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. TIROSINT 1giktan korumak igin

orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz TIROSINT i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TIROSINT’i
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TIROSINT i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

IBSA Tlag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Fulya Mah. Biiyiikdere Caddesi Torun Center
D Blok Apt. No: 74 D/5 Sisli / Istanbul

Uretim yeri:
IBSA Institut Biochimique SA Manno, Isvicre

Bu kullanma talimati 23.02.2022 tarihinde onaylanmigstir.
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