PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETSNAMN
Liothyronin, 20 mikrog, tablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett 220 mikrog innehdler: Liothyroninnatrium 20 mikrog

Betraffande hjd pamnen s2 6.1

3 L AKEMEDEL SFORM
Tablett

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Liothyronin anvands framst vid behov av snabb effekt och omséttning av tyreoideahormon,

t ex infor scintigrafi efter operation av tyreoideacancer, vid scintigrafi for utredning av autonom
tyreoideafunktion, sk hdmningsprov dler vid utredning av misstankt tyreoideshormonresistens. |
oecidlafal kan Liothyronin ocksa ges som tillagg till tyroxin.

4.2 Dosering och administreringssatt

Individudl, vid hypotyreos initidt 10-20 mikrog per dag med stegvis kning till 80-

100 mikrog per dag. Dosen justeras efter behandlingseffekten.

Barn. Liothyronin gestill barn pa mycket specidlaindikationer.

| trijodthyronin-hamningsprovet ges 80- 100 mikrog dagligen i 5-7 dagar. Tillférseln foregas och
avdutas med en bestamning av 24-timmars- €ler 20-minutersupptaget av radiojodid i tyreoidea.

4.3 Kontraindikationer
Obehandlad insufficiens av binjurar och hypofysframlob.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Vid uttalad ateroskleros hos myxodempatienter, med eler utan angina pectoris, i samband med
inséttning av behandling. Liothyronin innehdler laktos, vilket kan vara av betydelse for personer med
laktosintolerans.

4.5 I nter aktioner med andra lakemedel och dvriga inter aktioner

Foljande kombinationer med Liothyronin kan kréva dosanpassning: antacida, kalcium,
digitdisglykosider, kolestipol, kolestyramin, polystyrensulfonat, sukrafat och tvavart jarn, peroraa
preparat.

Antacida: Aluminiumhydroxid interfererar med aosorptionen av tyroxin. Medlen bér ges med négra
timmears mdlanrum.



Kdcium: Vid samtidigt intag minskar kal ciumkarbonat absorptionen av T4 med nagot minskade
serumhdlter som féljd. Medlen bor ges med négratimmars intervall.

Digitdisglykosider: Reducerad digitaliseffekt vid tyreotoxikos. Mekanismen dock oklar.

Kolestipol: Kolestipol minskar tyroxinets absorption i djurforsok. De tva medien bor ges med fyra
timmarsintervall.

Kolestyramin: Kolestyramin minskar tyroxinets absorption. De tva medien bor ges med fyratimmars
intervall.

Polestyrensulfonat: En kausuistik och in vitro-datataar for att polestyrensulfonat kan hamma
absorptionen av tyroxin. Medlen bor ges med fyratimmarsinterval.

Tvavart jan, perorda preparat: Vid samtidig administerering av jarn och tyroxin hdmmas
absorptionen av tyroxin, vilket kan aventyra behandlingsresultatet. Medlen bor ges med tvatimmars
mdlanrum. In vitro bildar tyroxin och j&n olédiga komplex.

Sukralfat: Sukrafat kan hamma absorptionen av tyroxin som darfor bor ges négratimmear fore
sukrdfat att doma fran falrapport.

4.6 Graviditet och amning

Data frén ett begransat antd graviditeter tyder inte pa skadliga effekter av liothyronin pa graviditet
eller fostret/det nyftdda barnets hdsa. Andra epidemiologiska data saknas. Djurstudier &
ofullstandiga. Icke substituerad hypothyroidism hos den gravida kvinnan kan paverka
gaviditetsutfdlet. Forddar med behandling under graviditet Ska dérfér vagas mot eventuela risker
med behandlingen.

Liothyronin passerar 6ver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik.
Liothyronin kan anvandas vid amning.

4.7 Effekter p& forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Paverkar g forméagan att kora bil eller bruka maskiner.

4.8 Biverkningar

HAlsynta Allménna: Overkandighetsreaktioner som feber, leverpéverkan och eosinofili.
(<1/1000).

Vid for snabb dostkning kan samma symtom som vid hypertyreoidism uppkomma (pal pitetioner,
takykardi, hjértarytmier, avmagring, angina pectoris, tremor, huvudvark, diarré, nervostet,
sOmnlGshet, svettningar och nedsatt varmetolerans). Dessa symtom & inga egentliga biverkningar,
utan & naturliga effekter som uppst&r vid en forhdjd Ts -niva, oavsett om den beror pa en 6kad
endogen produktion dler for hog exogen tillforse av Ts.

4.9 Overdosering

Vid akut Gverdosaring med liothyronin ses vanligen lindriga till méttliga symtom som hyperaktivitet,
oro, irritabilitet, tremor, svettningar, feber, takykardi, diarré, eventud It somnsvarigheter, huvudvark
och krékningar. Symtom debuterar inom 4-12 timmear.

Vid subakut 6verdosering finns utbver ndmnda symtom risk for muskesvaghet, ddirium, kramper,

koma, dehydrering, arytmier och cirkulationssvikt.

Vid kronisk forgiftning sesi regel méitliga symtom liknande dem vid akut kronisk dverdosering.



Behandling: Om befogat ventrikeltdmning, kol. Propranolol i.v. 0,51 mg/minut hdgst 5 mg till vuxen
vid tekykardi, dérefter upprepat dler viakontinuerlig infuson (alt metoprolol dler atenolol). Vid oro
diazepam 5-10 mg i.v. till vuxna (barn 0,1-0,2 mg/kg).

Riklig vasketillforsd, ev avkylning. Eventudlt kortikosteroider. Ev kontroll av T, (max inom 2-12
timmar) dternativt T; (max inom %24 dygn). Vid massiv dverdosering bor patienten observeras minst
10 dygn. Hemoperfuson dt plasmaferes kan Gvervégas vid dlvarlig subakut forgiftning. Symtomatisk
behandling i Gvrigt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoteraputiskgrupp: Tyroideahormoner
ATC-kod: HO3AA02

Liothyronin innehdler biologiskt aktivt liothyronin =T som binds direkt till intracelul&ra biologiskt
specifika T3 -receptorer pa cellkarnan. Liothyronin har kvditativt sammakliniska effekt som
tyroxinnatrium, men skiljer g fran detta pa flera vasentliga punkter. Liothyronin har kort latendtid -
maxima verkan insitter inom nagratimmar. Liothyronin saknar kumulativ verkan och vid seponering
ingdler Sg det tidigare metaboliska tillsténdet inom 2-3 dygn.

T; bildas hos ménniska ddlsi tyreoides, delsi lever. Levernsroll synesvara att med utnyttjande av
T, forse organismen med den for gonblicket 6nskvérda T; -produktionen. Vid langtidsbehandling
foredragesi de flestafdl Levaxin (levothyroxinnatrium), da detta preparats |angvariga effekt medfor
ett stabilare metaboliskt tillsténd och samtidigt forser levern med T, -substrat for den onskvarda Ts -
produktionen.

52 Far makokinetiska uppgifter

Liothyronin transporterasi blodet bundet endast till TBPA och dbumin. Endast ca 0,5% finnsfritt,
icke proteinbundet, i serum. Didtributionsvolymen & mycket S6rre an for tyroxin.

T3 omvandlas snabbt i levern till en rad olika inaktiva metaboliter som sa sméningom utsbndras via
njurar och tarm. Beroendet av lever- och njurfunktion & ringa.

53 Prekliniska sdker hetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning Over hjalpamnen

Laktos 61,7 mg, mgsstarkelse, gelantin, magnesumstearat, talk.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej rdevant
6.3 Hallbar het

o
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6.4 Sar skilda férvaringsanvisningar

6.5 For packningstyp och innehdll
Pastburk av high dengty polyethylen.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Inga srskilda anvisningar
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