PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Levothyroxine SERB 200 mikrogram/ml, injektions-/infusionsvétska, 16sning
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ampull med 1 ml innehaller 200 mikrogram levotyroxinnatrium

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektions-/infusionsvatska, 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

e Myxtdemkoma
e Hypotyreos av centralt eller perifert ursprung hos patienter dar oral behandling inte & mojlig,
sarskilt pa grund av svaljningssvarigheter eller malabsorption.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

e Fore behandlingen och for att justera dosen rekommenderas kontroll av T3-, T4- och TSH-
nivaer.

e De administrerade doserna varierar beroende pa graden av hypotyreos, patientens alder och
individuell tolerans.

¢ Daglig administrering av levotyroxininjektion ska fortsatta tills patienten tolererar en oral dos
och &r Kkliniskt stabil.

Vuxna

Myxddemkoma:

Forsta dagen rekommenderas en initial laddningsdos pa 200 till 500 mikrogram, givet som langsam
intravends infusion i 100-250 ml saltlosning for att uppna en koncentration av den utspadda losningen
péa 2 mikrogram/ml.

Pa grund av en okad risk for allvarliga kardiovaskulara handelser eller dodsfall, far denna
laddningsdos inte 6verstiga 500 mikrogram. Den dagliga orala underhallsdosen &r 1,6 mikrogram per
kg kroppsvikt (100-120 mikrogram), reducerad till 75 % vid intravends administrering.

Hypotyreos dar oral behandling inte &r mojlig:

Gastrointestinal absorption av oral levotyroxintablett &r cirka 70-80 % hos friska fastande vuxna (se
avsnitt 5.2). Parenteralt levotyroxin bor darfér administreras som en initial dos motsvarande 70-80 %
av den orala dos som kravs for att uppna eutyreos.

¢ Fullstdndig hormonerséttningsterapi hos vuxna kréaver i genomsnitt 100-150 mikrogram som en
enda daglig dos.
Denna dosering infors gradvis och med forsiktighet: bérja med 25 mikrogram per dag och ¢ka sedan
den dagliga dosen med 25 mikrogram med veckovisa intervall.



e Nar dosen har varit stabil under en tillrackligt Iang period upprepas kontrollen av
tyreoideahormonnivaerna. Overvaka T3- och T4-nivéerna for att kontrollera att inte
overdosering foreligger och 6vervaka normaliseringen av TSH-nivaerna om perifer
hypotyreos foreligger.

Aldre patienter

Mer gradvisa doseringsscheman kan rekommenderas, sarskilt hos éldre patienter med kdnda
kardiovaskul&ra riskfaktorer (se avsnitt 4.4) for vilka behandlingen bor inledas med Iagre doser och
foljas av mer gradvisa 6kningar. En underhallsdos som &r lagre an den som kravs for att normalisera
TSH-nivaerna kan dvervagas.

Patienter med njur- eller leverinsufficiens
Erfarenheten hos patienter med njur- och/eller leverinsufficiens &r begrénsad.

Pediatrisk population

Myxddemkoma:

Erfarenheten hos barn som behandlas foér myxédemkoma ar mycket begransad. En rekommenderad
laddningsdos pa 10 mikrogram/kg kan dock ges, foljt av lagre doser for underhallsbehandling.

Hypotyreos dar oral behandling inte &r mojlig:

Den dagliga erséttningsdosen for barn &r 10-15 mikrogram per kg per dag. Om intravends behandling
ar nodvandig ska dosen inte vara mer &n 50-80 % av den orala dosen.

I samtliga fall bor dosen justeras baserat pa varje individs behov.

Administreringssatt

Intravends injektion.

Intramuskul&r injektion &r mojlig.

For behandling av myxddemkoma rekommenderas en langsam intravends infusion efter spadning i
250 ml saltlésning for att laddningsdosen ska uppna en koncentration av den utspadda lésningen pa
2 mikrogram/ml.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpiamne som anges i avsnitt 6.1.
Dekompenserade hjartsjukdomar (t.ex. akut hjartinfarkt, akut myokardit, akut pankardit).
Obehandlad binjurebarksinsufficiens.

Obehandlad hypertyreos.

Obehandlad hypofysinsufficiens (nar den leder till binjureinsufficiens som kréver behandling).
Kombination av levotyroxin och tyreostatika vid hypertyreos &r inte indicerat under graviditet (se
avsnitt 4.6).

4.4  Varningar och forsiktighet

Fore behandling med tyreoideahormon bor féljande sjukdomar eller tillstand uteslutas eller behandlas:
- kranskarlssjukdom

- angina pectoris

- hypertoni

- hypofys- och/eller binjureinsufficiens

- autonom tyreoideafunktion.

Det ar nddvéndigt att undvika aven mild, lakemedelsinducerad hypertyreos hos patienter med
kranskérlssjukdom, hjartsvikt, takyarytmier, myokardit med icke-akut forlopp, kronisk hypotyreos
eller hos patienter som redan har drabbats av en hjértinfarkt. Hos dessa patienter &r en mer frekvent
Overvakning av tyreoideahormonparametrar nédvéndig under behandling med tyreoideahormon (se
avsnitt 4.2).



Tyreoideahormoner ska inte ges for att dstadkomma viktminskning. Hos eutyroida patienter ger
behandling med levotyroxin ingen viktminskning. Mycket hoga doser kan orsaka allvarliga eller till
och med livshotande biverkningar, sarskilt i kombination med vissa substanser for viktminskning och
framfor allt med sympatomimetiska aminer.

Om byte till ett annat lakemedel innehallande levotyroxin maste en noggrann évervakning vidtas,
inklusive en Kklinisk undersékning och laboratorietester under évergangsperioden pa grund av en
potentiell risk for obalans i thyreoidea. Hos vissa patienter kan en justering av dosen vara ngdvéndig.
Pa grund av skillnaden i biotillganglighet mellan den orala beredningsformen och den injicerbara
beredningsformen, ska dosen anpassas noggrant vid byte fran en form till en annan (se avsnitt 4.2).

Patienter med kardiovaskuldra sjukdomar eller tidigare kardiovaskuléra sjukdomar

Levotyroxin som administreras intravendst/intramuskulért kan vara forknippat med kardiotoxicitet
(sérskilt arytmi, takykardi, myokardiell ischemi och hjartinfarkt eller forvérrad hjartsvikt och dod) hos
patienter med underliggande kardiovaskuldr sjukdom (sérskilt kranskarlssjukdomar, arytmier,
hypertoni, dekompenserad hjértsvikt).

Pa grund av den 6kade prevalensen av kardiovaskulara sjukdomar hos aldre kréavs forsiktighet vid
administrering av levotyroxinlosning for injektion/infusion till dldre patienter eller patienter med
ké&nda kardiella riskfaktorer. Forsiktig anvandning kan krévas i dessa patientgrupper, inklusive vid
doser i det lagre rekommenderade doseringsintervallet (se avsnitt 4.2).

Regelbunden och noggrann évervakning av hjarttillstand ar nédvandig nar behandlingen inleds och
under hela behandlingen.

Patienter med binjureinsufficiens
Vid adrenokortikal dysfunktion, ska denna behandlas innan behandlingen med levotyroxin pabdrjas,
genom adekvat substitutionsbehandling for att forhindra akut binjurebarksinsufficiens (se avsnitt 4.3).

Neonatala prematurbarn med 1ag fodelsevikt

Hemodynamiska parametrar ska dvervakas nar behandling med levotyroxin inleds hos neonatala
prematurbarn med mycket lag fodelsevikt, eftersom cirkulationskollaps kan intraffa pa grund av den
omogna binjurefunktionen.

Diabetes

Tillagg av levotyroxin till en antidiabetikabehandling eller insulinbehandling kan leda till ett 6kat
behov av insulin eller antidiabetiska lakemedel. Noggrann évervakning av metabolisk kontroll
rekommenderas hos diabetespatienter (se avsnitt 4.5).

Patienter med epilepsi.
Pa grund av risken for kramper hos patienter med epilepsi rekommenderas 6vervakning av dessa
patienter under hela behandlingen med levotyroxin.

Overkanslighet
Overkanslighetsreaktioner (inklusive angioddem), ibland allvarliga, har rapporterats med

Levothyroxine SERB. Om tecken och symtom pa allergiska reaktioner uppstar maste behandlingen
med Levothyroxine SERB avbrytas och lamplig symtomatisk behandling inledas (se avsnitt 4.3
och 4.8).

Gravida kvinnor

Den Kliniska dvervakningen och laboratorietester maste forstarkas i ett sa tidigt skede som mojligt hos
gravida kvinnor, sarskilt under graviditetens forsta halft, for att vid behov kunna anpassa behandlingen
(se avsnitt 4.6).

Osteoporos
Under behandling med levotyroxin hos postmenopausala kvinnor med ¢kad risk for osteoporos, ska

dosen levotyroxinnatrium titreras till lagsta mojliga effektiva niva och tyreoideafunktionen ska
kontrolleras oftare for att undvika levotyroxinnivaer éver det fysiologiska intervallet (se avsnitt 4.8).
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Interferens med laboratorietester:

Biotin kan interferera med immunologiska skoldkartelanalyser som baseras pa en biotin/streptavidin-
interaktion, vilket leder till antingen falskt laga eller falskt hoga testresultat. Risken for interferens
Okar med hégre doser biotin.

Vid tolkning av resultaten av laboratorietester maste majlig biotininterferens beaktas, sarskilt vid
bristande dverensstammelse med den kliniska bilden.

Nar ett test av skoldkortelfunktionen bestalls for patienter som tar biotininnehallande produkter ska
laboratoriepersonalen informeras. Om alternativa tester som inte ar kansliga for biotininterferens finns
ska sadana anvandas (se avsnitt 4.5).

Levotyroxin och andra behandlingar:

Overvakning krévs hos patienter som far samtidig administrering av levotyroxin och lakemedel (t.ex.
amiodaron, tyrosinkinashammare, salicylater och furosemid i hoga doser) vilket kan paverka
tyreoideafunktionen. Se dven avsnitt 4.5.

For diabetespatienter och patienter som behandlas med antikoagulantia, se avsnitt 4.5.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt".

45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Kombinationer som inte rekommenderas
Johannesort (Hypericum perforatum L.)

Risk for Okad leverclearance av levotyroxin, vilket leder till minskade koncentrationer av
skoldkortelhormon i serum och risk for minskad klinisk effekt. Patienter som star pa
substitutionsbehandling med skoldkdrtelnormoner kan darfor behéva ka skdldkortelhormondosen om
dessa ldkemedel ges samtidigt.

Kombinationer som kraver forsiktighetsatgarder vid anvandning
Antidiabetika

Levotyroxin kan minska den blodsockersankande effekten av antidiabetika (t.ex. metformin,
glimepirid, glibenklamid och insulin). Blodsockernivaerna hos diabetespatienter maste darfor
kontrolleras regelbundet, sdrskilt nar behandlingen med tyreoideahormon inleds och avslutas. Dosen
av det blodsockersankande lakemedlet bor ocksa justeras.

Kumarinderivat

Levotyroxin kan forstarka effekten av kumarinderivat genom att tranga undan kumarinerna fran
plasmaproteinerna. Regelbundna kontroller av blodkoagulationen ar darfér nddvéandiga vid samtidig
behandling; dosen av antikoagulantia maste justeras (dosminskning) vid behov.

Propyltiouracil, glukokortikoider och betablockerare (sarskilt propranolol)

Dessa substanser hammar omvandlingen av T4 till T3 och kan leda till en sdnkt serumkoncentration av
T3.

Amiodaron och kontrastmedel som innehaller jod

Pa grund av sitt jodinnehall kan dessa substanser utlosa bade hypertyreos och hypotyreos. Sérskild
forsiktighet bor iakttas vid noduldr struma med eventuell oupptackt autonomi. Amiodaron hammar
omvandlingen av T4 till T3, vilket resulterar i en sdnkt serumkoncentration av T3 och en ékad TSH-
niva.

Salicylater, dikumarol, furosemid, klofibrat

Salicylater (sarskilt i doser hogre &n 2,0 g per dag), htga doser dikumarol (250 mg) furosemid,
klofibrat och andra substanser kan tranga undan levotyroxin fran plasmaproteiner. Detta kan leda till
en initial, tillfallig 6kning av fria tyreoideahormoner, féljt av en minskning av den totala nivan av
tyreoideahormon.



Preventivmedel som innehaller dstrogen, lakemedel for postmenopausal hormonsubstitution

Behovet av levotyroxin kan ¢ka vid intag av preventivmedel som innehaller 6strogen eller vid
postmenopausal hormonsubstitutionsbehandling. Bindningen av levotyroxin till plasmaproteiner kan
Oka, vilket kan leda till diagnostiska och terapeutiska fel.

Sertralin, klorokin/proguanil
Dessa amnen minskar effekten av levotyroxin och okar TSH-nivan i serum.
Enzyminducerande lakemedel

Barbiturater, rifampicin, karbamazepin, fenytoin och andra lakemedel med leverenzyminducerande
egenskaper kan 6ka leverclearance for levotyroxin och resultera i en minskad plasmaniva.

Proteashammare

Det finns rapporter om att proteashammare kan leda till att den terapeutiska effekten av levotyroxin
gar forlorad vid samtidig administrering av lopinavir/ritonavir. Noggrann 6vervakning av kliniska
symtom och tyreoideafunktion bor darfor ske hos patienter som anvander levotyroxin och
proteashdmmare samtidigt.

TyrosinkinashAmmare (t.ex. imatinib, sunitinib, sorafenib, motesanib)

Dessa ldkemedel kan minska effekten av levotyroxin. Noggrann dvervakning av kliniska symtom och
tyreoideafunktion bor darfor ske hos patienter som anvéander levotyroxin och tyrosinkinashammare
samtidigt.

Interferens med laboratorietester:

Biotin kan interferera med immunologiska skoldkartelanalyser som baseras pa en biotin/streptavidin-
interaktion, vilket leder till antingen falskt laga eller falskt hoga testresultat (se avsnitt 4.4).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Uppgifter om anvédndning av levotyroxininjektioner hos gravida kvinnor dr begrénsade. Levotyroxin
passerar inte enkelt placentan och administrering i lampliga doser har inga effekter pa fostret.
Djurstudier ger inte tillrdckliga uppgifter om reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Det ar viktigt att behandlingen med tyreoideahormon fortsatter under hela graviditeten for att bibehalla
den balans som kravs hos modern for att sékerstélla en halsosam graviditet (och i synnerhet for att
minska risken for hypotyreos hos fostret). Den kliniska 6vervakningen och laboratorietester maste
forstarkas sa snart som mojligt, sarskilt under graviditetens forsta halft for att, vid behov, anpassa
behandlingen. | samtliga fall rekommenderas en undersdkning av tyreoidea hos det nyfodda barnet.

Under graviditet far levotyroxin inte kombineras med tyreostatika vid hypertyreos. Endast sma mangder
levotyroxin passerar placenta medan stora mangder tyreostatika passerar fran modern till fostret. Detta
kan orsaka hypotyreos hos fostret.

Amning
Hos ammande kvinnor med balanserade T4-nivaer utsondras levotyroxin i brostmjolk i laga

koncentrationer. Foljaktligen &r substitutionsbehandling med levotyroxin mdjlig under amning.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier har utforts med detta lakemedel. Hypotyreos eller hypertyreos kan paverka
fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvand maskiner

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

4.8 Biverkningar



Om patienten inte tolererar den givna dosen eller om 6verdosering sker, kan de typiska symtomen pa
hypertyreos uppsta, sarskilt om dosen okas for snabbt i borjan av behandlingen. | dessa fall bor den
dagliga dosen minskas, eller sa bor medicineringen sattas ut i flera dagar. Behandlingen kan aterupptas
med forsiktig dosjustering nér biverkningarna har férsvunnit.

Vid 6verkanslighet mot levotyroxin eller mot andra innehallsémnen i Levothyroxine SERB kan
allergiska hudreaktioner (t.ex. angioddem, utslag, urtikaria) och allergiska reaktioner i luftvdgarna
uppsta.

Biverkningar klassificeras i foljande kategorier ordnade enligt frekvens:

Mycket vanliga (=1/10); vanliga (>1/100 till <1/10); mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100); séllsynta
(>1/10 000 till <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000); ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: dverkénslighet

Endokrina systemet
Vanliga: hypertyreos

Psykiska stérningar

Mycket vanliga: sdmnldshet

Vanliga: nervositet

Ingen kand frekvens: agitationsstorningar

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: huvudvark

Sallsynta: pseudotumor cerebri sarskilt hos barn
Ingen kand frekvens: tremor

Hjértat

Mycket vanliga: palpitationer

Vanliga: takykardi

Ingen kand frekvens: hjartrytmrubbningar, bréstsmarta

Blodkarl
Ingen kand frekvens: rodnad, cirkulationskollaps hos neonatala prematurbarn med lag fodelsevikt (se
avsnitt 4.4).

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: diarré, krakningar och illamaende

Hud och subkutan vévnad
Ingen kand frekvens: angioddem, utslag, urtikaria, svettning

Muskuloskeletala systemet och bindvév
Ingen kand frekvens: muskelsvaghet och kramper, osteoporos vid suppressiva doser av levotyroxin,
sarskilt hos postmenopausala kvinnor, framst nar de behandlas under en lang period.

Reproduktionsorgan och brostkortel
Ingen kand frekvens: menstruationsrubbningar

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Ingen kand frekvens: varmeintolerans, feber.

Undersokningar
Ingen k&nd frekvens: viktminskning



Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Hos vuxna upptrader detta i form av tyreotoxikos. | h&ndelse av en tyreotoxisk kris (tyreoideastorm)
ska doserna minskas avsevart eller behandlingen séttas ut i nagra dagar och sedan aterupptas med
lagre doser efter utforda laboratoritester.

Vid allvarlig 6verdosering maste behandlingen med levotyroxin 16sning for injektion/infusion justeras
(dosminskning eller tillfallig utsattning). Dessutom bor lampliga stodatgarder, sérskilt betablockerare,
sattas in i enlighet med patientens kliniska status. En forhojd T3-niva ar en séker indikation pa
overdosering, sakrare an forhojda T4- eller fT4-nivaer.

Vid 6verdosering och forgiftning forekommer symtom pa mattlig till kraftig 6kning av metabolismen
(se avsnitt 4.8). Beroende pa dverdoseringens omfattning rekommenderas att behandlingen avbryts
och att tester utfors.

Vid forgiftningar hos manniskor tolererades orala doser av 10 mg levotyroxin utan komplikationer.
Allvarliga komplikationer som hotar vitala funktioner (andning och cirkulation) forvéntas inte,
forutom vid kranskarlssjukdom. Det finns dock rapporter om fall av tyreotoxisk kris, kramper,
hjértinsufficiens och koma. Enstaka fall av pl6tslig hjartdod har rapporterats hos patienter med
mangarigt missbruk av levotyroxin.

Vid akut 6verdosering &r behandlingen i allménhet symtomatisk och stédjande. Betablockerare kan
ges om allvarliga betasympatomimetiska symtom sasom takykardi, angest, agitation och hyperkinesi
uppstar.

Tyreostatika dr inte lampliga pa grund av tidigare inaktivering av tyreoidea.
Vid forgiftning med extremt htga doser kan plasmaferes vara till hjalp.

Overdosering av levotyroxin kraver en forlangd overvakningsperiod. P& grund av den gradvisa
omvandlingen av levotyroxin till liotyronin kan symtomen uppsta med en fordrojning pa upp till
sex dagar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: tyreoideahormoner, ATC-kod: HO3AA01

Verkningsmekanism

Tyreoideahormoner utévar sina fysiologiska effekter genom att styra DNA-transkription och
proteinsyntes. Trijodtyronin (T3) sprids i cellkdrnan och binder till tyreoideareceptorer som &r bundna
till DNA. Detta hormonreceptorkomplex som finns i kdrnan aktiverar den genetiska transkriptionen
och syntesen av mRNA och cytoplasmatiska proteiner. Tyreoideahormonernas fysiologiska effekter
beror framst pa T3, som till Gvervagande del (cirka 80 %) harror fran T4 som dejoderats i de perifera
vavnaderna.

Farmakodynamisk effekt




Den primara, farmakodynamiska reaktionen pa levotyroxinldsning for injektion/infusion har varit
foremal for studier pa patienter med myxodemkoma eller hypotyreos, har visat att intravenost
administrerat levotyroxin kan oka blodkoncentrationerna av T4 och samtidigt sanka TSH-nivéaerna hos
dessa patientgrupper.

Den sekundara, farmakokinetiska reaktionen har varit foremal for in vitro-studier, som belyste
bindningsstéllen som delas av levotyroxin och gstradiol 17p-glukuronid (E,17BG), en konjugerad
sterol, i blod-hjarnbarriartransportorerna OATP 1C1, vilket tyder pa att levotyroxin konkurrerar med
andra substanser ndr det passerarblod-hjérnbarriéren.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter parenteral administrering kan syntetiskt levotyroxin inte sérskiljas fran det naturliga hormonet
som utsondras endogent.

Distribution

Mer &n 99 % av de cirkulerande tyreoideahormonerna ar bundna till plasmaproteiner, sérskilt till
tyroxinbindande globulin (TBG), tyroxinbindande prealbumin (TBPA) och albumin, vars
bindningskapacitet och affinitet varierar beroende pa hormonerna. Tyreoideahormoner som ar bundna
till plasmaproteiner ar omvant korrelerade till 1aga koncentrationer av fria hormoner. Endast de senare
ar metaboliskt aktiva.

Distributionsvolymen efter intravends administrering uppskattas till 11,6 liter hos friska personer och
14,7 liter hos patienter med hypotyreos.

Metabolism

Tyreiodeahormoner metaboliseras huvudsakligen genom sekventiell dejodering. Cirka 80 % av
cirkulerande T3 bildas av perifert T4 genom monodejodering. Metabolisering av T4 och T3 sker
huvusdakligen i levern, men dejodering av T4 sker ocksa pa ett antal andra platser, sérskilt i njurarna
och andra vavnader. Omkring 80 % av den dagliga T4-dosen dejoderas for att erhalla lika stora
mangder T3 och rT3 (reverserat T3). T3 och rT3 dejoderas sedan i sin tur till dijodtyronin (T2).
Tyreoideahormoner metaboliseras ocksa genom konjugering med sulfat och glukuronsyra och
utsondras direkt i gallan och tarmen dér de genomgar enterohepatisk recirkulation.

Eliminering

Clearance for levotyroxin uppskattas till cirka 0,050 liter/timme hos eutyreoida patienter och nagot
hogre (0,053 liter/timme) hos hypotyreoida patienter. Halveringstiden for levotyroxin uppskattas till
6—7 dagar hos friska personer och 9-10 dagar hos patienter med myxddemkoma.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

I gangse studier berodde biverkningar av behandling med hdga doser T4 pa en 6verdriven
farmakologisk effekt av hormonet, och dessa forvantas darfor inte intraffa vid terapeutiska doser.

I den vetenskapliga litteraturen har allméntoxicitet hos djur inte visat nagra sérskilda risker for
manniska.

Inga gangse studier avseende gentoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionstoxicitet har utforts med
levotyroxin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen

Natriumhydroxid
Vatten for injektioner

6.2 Inkompatibiliteter



D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

2ar.
Efter 6ppnande och/eller spadning maste lakemedlet anvandas omedelbart.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml ampull (glas). Férpackning med 6 ampuller.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Bryssel

BELGIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

62913

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2022-06-27

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-05-11
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