KISA URUN BIiLGILERi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TIROMEL tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMi
Etkin madde : 25 mikrogram L-triiodotironin Sodyum
Yardimcer maddeler : 60 mg Laktoz

Yardimc: maddeler i¢in 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Tablet

TIROMEL beyaz diiz bir yiizii ortadan centikli yuvarlak 100 tabletlik blister iceren
ambalajlarda sunulur.

4. KLINIK OZFLLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

Hafif, orta ve agr hipotiroidide, miksddemde, kretenizmde, basit guatrda, konjenital
hipotiroidide kullanilir.

TSH supresyonu igin hipotiroidinin diger tiroid hastaliklarindan ayirimina yarayan supresyon
testinin uygulanmasinda da kullanilir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi :

TIROMEL’in ginde tek doz almmasi 6nerilir. Tiroid hormonlarnimn dozaji kullanilacak
endikasyona gore belirlenir ve her hastada dozaj tedavi cevabina ve laboratuvar bulgulara gore
kisisellestirilmelidir.

Hafif hipotiroidi: Onerilen baslangi¢ dozu giinde 25 mikrogramdir. Giinlik doz her 1 ya da 2
haftada bir 12.5 - 25 mikrogram arttinlabilir. Genellikle idame dozu giinde 25-75
mikrogramdir,

Miksédem: Onerilen baslangi¢ dozu giinde 5 mikrogramdir. Giinlitk doz her 1 yada 2 haftada
bir 5-10 mikrogram arttinlabilir. 25 mikrograma ulagilinca her 1 ya da 2 haftada bir giinlik doz
12.5 - 25 mikrogram arttinlabilir. Genellikle idame dozu giinde 50 -- 100 mikrogramdir.

Konjenital hipotiroidi: Onerilen baslangi¢ dozu giintik 5 rnikrogrgmdlr. Arzu edilen tedavi
cevabi ahnana kadar dozaj 3-4 giinde bir 5 mikrogram arttirilabilir. Idame dozu olarak 0-1 vas
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arasi giinde maksimum 20 mikrogram, 1 yas {izerinden gunlik maksimum 50 mikrogram
verilebilir. 3 yagin {izerinde normal erigkin dozu uygulanabilir.

Basit (non-toksik) guatr: Onerilen baslangi¢ dozu giinde 5 mikrogramdir. Giinliik doz her 1 ya
da 2 haftada bir 5-10 mikrogram arttinilir. 25 mikrograma ulagilinca her 1 yada 2 haftada bir
gunlik doz 12.5 - 25 mikrogram arttinilabilir. Genellikle idame dozu giinde 75 mikrogramdir.

Tiroid supresyon testinde 7 glin siire ile giinde 75-100 mikrogramlik dozaj Gnerilmektedir.
Radyoaktif iyod up-take’i tedavi éncesi ve sonras; uygulanir,

Supresyon testi uygulanacak hastalarda tiroid bezinin otonomi kabiliyetine bagh olarak verilen
cksojen hormona aditif olarak endojen hormon iretimi de siirebileceginden dikkatli
clunmalidis.

Uygulama sekli :
Oral yoldan uygulanr.
Ozel popiilasyonlara iliskin ck bilgiler :

Bibrek/Karaciger yetmezligi
TIROMEL "in bSbrek/karaciger hastaliklarinda kullanimina iliskin bir uyar1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon :
Tedaviye giinlik 5 mikrogram dozla baslanmali ve idame dozuna ulasilincaya kadar doz
onerilen araliklarla 5°er mikrogram arttinlmalidur.

Geriyatrik popiilasyon :
Tedaviye giinlitk 5 mikrogram dozla baglanmahl ve idame dozuna ulagtlincaya kadar doz
onerilen araliklarla 5’er mikrogram arttirilmalidir.,

4.3. Kontrendikasyonlar

TIROMEL asagidaki duramlarda kontrendikedir:

¢  Teshis edilmis ancak tedavi edilmemis adrenal kortikal yetersizlik durumunda
* Tedavi edilmemis tirotoksikozda

* Bilesimindeki maddelere kars: agin duyarhihk durumlarinda

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Angina pektoris’te, kardiyovaskiiler sistem hastaligi bulunan hastalarda ve yaslilarda
kullanilirken ¢ok dikkatli olunmalidhr.

Antikoagiilan alan hastalarda, antikoagiilan dozunun tekrar ayarlanmasi gereklidir. E
Diyabetik hastalarda yiiksek dozlarda alindiginda stabiliteyi bozabilir.

Tiroid hormoenlarnin obezite tedavisinde tek bagma veya diger ilaglarla kombine olarak
kullamimi etksizdir.
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Tiroid hormonlarinin erkek veya kadin infertilite tedavisinde tek bagma veya diger ilaglarla
kombine olarak kullanumi eger hipotiroidi ile iliskilendirilmemisse gereksizdir.

Hastada morfolojik hipogonadizm ve nefrozis olmadif: ilag uygulanmadan &nce
netlestirilmelidir.  Hipopituitarizm varsa tedaviye baglamadan 6nce adrenal yetmezlik
diizeltilmelidir.

Ciddi ve uzamis hipotiroidi adrenokortikal aktivite diizeyinin diismesine neden olur. Tiroid
hormon tedavisi uygulandiginda metabolizma adrenokortikal aktiviteden daha yiiksek diizeye
¢ikar. Bu durum adrenokortikal yetmezligi hizlandirabilir,. Bu durumda adrenokortikal
steroidler gerekli olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tiroid hormonlant K vitaminine bagh pihtilasma faktérlerinin katabolizmasmi arttirir. Oral
antikoagiilanlarla birlikte kullanildiginda pihtilasma faktdrlerinin sentezindeki kompensatuar
artiglar etkilenir. Oral antikoagiilanlarla stabilize durumdaki hastalara tiroid hormonu
replasman tedavisi uygulanmasi durumunda tedaviye baglarken bu hastalarin ¢ok dikkatle
izlenmeleri gerekir. Gergek hipotiroidi durumundaki bir hastada antikoagiilan dozunun
azaltilmasi gerekebilir. Idame tiroid replasman tedavisinde stabilize bir hastaya oral
antikoagiilan tedavi baslanirken &zel bir nleme gerek duyulmaz.

Insiilin veya oral hipoglisemik alan hastalar tiroid replasman tedavisi baslanirken ¢ok yakindan
1zlenmelidir.

Kolestiramin barsakta hem T4 hem de T3’e baglanacagmdan tiroid hormonu ve kolestiramin
uygulamalari arasinda 4-5 saatlik bir ara bulunmaldrr,

Tiroid bezi fonksiyon yapamayan ve tiroid replasman tedavisi alan hastalara Ostrojen veya
gstrojen igeren oral kontraseptif verilmesi durumunda tiroid hormon dozunun arttinnlmasi
gerekebilir,

Tiroid hormonlar ile birlikte kullanildiklarinda trisiklik antidepresanlarin antidepresan etkisi
artabilir. Bu uygulamalar sirasinda kardiak aritmiler gozlenmistir. Tiroid hormon aktivitesinde
de artis ortaya ¢ikabilir.

Digitalis toksik etkileri tiroid hormonlariyla giiglenebilir. Tiroid hormon replasmani
. metabolizmay: hizlandirr bu da digitalis dozunun arttirlmasin: gerektirir.

Tiroid hormonu alan hastalarda ketamin uygulamas hipertansiyon ve tagikardiye yol acabilir.

Tiroid hormonlar1 katekolaminlerin  (epineftin, norepinefrin gibi) adrenerjik etkilerini
arttirabilir,

Tiroid hormon tedavisi alan hastalarda yapilan laboratuvar testlerinin androjenler,
kortikosteroidler, Gstrojenler, 8strojen iceren oral kontraseptifler, iyod igeren preparatlar ve
salisilat iceren bir ok preparatlar tarafindan etkilenebilecegi unutulmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
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Gebelik kategorisi A’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
L-trilodotironin  Sodyum’un gebelik lizerinde ya da fetusun/yeni dogan cocufun saghg
tizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bu nedenle ¢ocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadinlarda $zel bir 6nlem ya da kontrasepsiyon uygulamasima ihtiyag yoktur.

Gebelik donemi
lyi yonetilmig epidemiyolojik galismalar L-triiodotironin Sodyum’un gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan cocugun saghigi lizerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.

TIROMEL gebelik déneminde kullantlabilir,

Laktasyon dénemi
L-triiodotironin  Sodyum anne siitii ile minimal oranda atilmaktadir. TIROMEL’in tiim
dozlannda, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki ongdriilmemektedir,. Emzirmenin
durdurulip  durdurulmayacagma  ya  da TIROMEL  tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kaginlip kagilmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite ‘
Ureme yetenegi ve fertilite izerine TIROMEL’in etkisi olduguna dair bir veri
bulunmamaktadir,

4.7. Ara¢ ve makine kullanim: iizerindeki etkiler
TIROMEL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi olduguna dair bir veri bulunmamaktadar.

4.8. istenmeyen etkiler

L-triiodotironin - Sodyum ile gbzlenen yan etkiler, viicut sistemlerinde asagadaki gibi
sumflandirlmigtir, cok yaygm (=1/10); yaygm (>1/100 ila <1/ 10); yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100); seyrek (>1/10000 ila <1/ 1000); ¢ok seyrek (<1/ 10000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilmiyor).

Endokrin hastahklar
Seyrek: Hipertiroidi, biiyiime hormonunda azalma

Kardiyak hastaliklan
Yaygin:  Aritmi, tasikardi, kardiyopulmoner arest, hipotansiyon, miyokard infarktiisii
Yaygin olmayan: Hipertansiyon, anjina, konjestif kalp yetmezligi, tromboflebit

Deri ve deri alti doku hastahklar
Seyrek: Eritem, papiil, bii] gibi alerjik cilt reaksiyonlar

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Seyrek: Postmenopozal osteoporoz

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: Ates
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asit dozaj durumunda, bas agnsi, imitabilite, terleme, sinirlilik, tagikardi, barsak
hareketlerinde artma ve menstriiel diizensizlikler gériilebilir. Anjina pektoris, konjestif kalp
yetmezligi gelisebilir veya giddetlenebilir. Asirt dozajn tedavisi icin doz azaltilmah ya da
semptomlar goriiliirse ilag gegici olarak kesilmelidir. Cok miktarda tiroid hormonun alinmas:
durumunda akut dénemde ilacin gastrointestinal yolla emilimini azaltmak amaclanmali ve
basta artmis sempatik aktivite olmak iizere santral ve periferik etkilerin giderilmesine
¢alisilmalidir.  Semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir. Oksijen verilerek
ventilasyon idame ettirilebilir. Kardiak yetmezlik gelisirse glikozidler gerckebilir.  Ates,
hipoglisemi ve sivi kaybi igin gereken o6nlemler alinir. Artmig sempatik aktivite igin
antiadrenerjik ilaglar kullanilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapttik Grup: Tiroid Hormonlart
ATC Kodu: HO3AAQ2

TIROMEL sentetik bir tiroid hormonu olup subakut tiroiditin iyilesme faz1 sirasinda goriilen
geeici hipotiroidizm harig her tiirlii tiroid hormonu yetersizliginin tedavisinde etkilidir. Diger
tiroid preparatlarindan daha siiratle tesir eder. Kiigiik dozlarda etkili olur.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler ]

Emilim _: Oral yolla alindiktan sonra TIROMEL icindeki L-triiodotironin hemen hemen
tamamen absorbe olur (ilk dért saatte %95 oraninda).

Dafilim : Plazma proteinlerine baglanmas: zayiftir, bu nedenle viicut dokularna kolaylikia
ulagir. L-triiodotironin’in etkisi hizlidir, oral olarak alindiktan sonra birka¢ saat i¢inde baslar.

Biyolojik yan 6mrii 2 ¥ giin kadardir.

Biyotransformasyon : Karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon : Bébrekler yoluyla elimine edilir.
5.3. Klinik Gncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci: maddelerin listesi

Laktoz

Polivinilpirolidon

Nisasta
Magnezyum Stereat
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6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir,

6.3. Raf 6mrii

60 ay.

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz,

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

100 tabletlik blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger Gzel 6nlemler

o 8

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmelidi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yo6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ibrahim Hayri Barut Veresesi

Eski Biiyiikdere Cad. Ayazaga Yolu No:5 34398
Maslak / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

119/91

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

® Ik ruhsat tarihi : 16.01.1975
Ruhsat yenileme tarihi : 28.04.1992

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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