KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BITIRON 50 mcg/12.5 mcg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde :

L-triiodotironin sodyum (T3) 12.5 mcg/tablet
L-tiroksin sodyum (T4) 50 mcg/tablet

Yardimci maddeler :
Laktoz (sigir siitli kaynakli) 70.0 mg/tablet

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Tablet.
Beyaz renkli tablet.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

e Basit (6tiroid ) guatr ve her tiirlii etiyolojiye sahip hipotiroidizm (miksédem, kretinizm
ve her yastaki hastalarda goriilen basit hipotiroidizm) tedavisinde (subakut tiroidin

iyilesme evresinde goriilen gegici hipotiroidizm harig),
Hipofizer TSH supresyonu amaciyla,

Tiroid supresyon testinde diagnostik amagla,
Operasyon sonrasi tekrarlamay1 dnlemek amaciyla,
Fonksiyonel yetmezlige bagli primer hipotiroidizmde,
Tiroiditte,

Sekonder veya tersiyer hipotiroidizmde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Primer atrofi ve tiroid bezinin kismen ya da biitiiniiyle eksik oldugu durumlarda,

Basit guatr, tiroidit ve postoperatif tekrar1 6nleme tedavisinde giinde 1 tablet ile baslanir ve doz

giinde 4 tablete kadar arttirilabilir.

Hipotiroidizm tedavisi: - tablet ile baglanmali ve her 2-3 haftada bir, V4 tablet arttirilmalidir.
Uzun siireli miksodem (6zellikle de kardiyovaskiiler harabiyet s6z konusu ise) durumlarinda
doz dikkatle ayarlanmalidir. Béyle durumlarda; %4 tablet ile baglamali ve giinliik maksimum
doz 100-200 mikrogram Tiroksin (T4) olacak sekilde diizenlenmelidir. Tedavinin ilk dort
haftas1 sonunda klinik ve laboratuar tetkiklerine gore preparatin dozu yeniden ayarlanmalidir.
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Miksddem komasi: Ani miidahale gerektiren bu durumda ilk secenek i.v. tedavidir. Klinik
tablo stabilize edilince oral tedaviye ge¢ilebilir.

Tiroid supresyon tedavisi: Tiroid hormonunun fizyolojik olarak iiretilenden daha fazla alinmasi
endojen hormon iiretimini bastirir. Bu nedenle eksojen tiroid hormonu bazen “tiroid supresyon
testi’nde kullanilir. Bu supresyon dozu eriskinler i¢in 7-10 giin siire ile verilen kg basina giinde
2.6 mikrogram Tiroksin (T4) yani 4 tablettir.

Uygulama sekli:
BITIRON, ¢ignenmeden bir bardak su ile yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bu popiilasyonda kullanimina iligkin bir kisitlama

bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Glinliik Doz

Yas Mcg/giin Tablet/giin

T3 T4

0-6 ay 3.10-6.25 12.5-25 Ya-

6-12 ay 6.25-9.35 25.0-37.5 V2 -4

1 -5 yas 9.35-125 37.5-50 Ya-1

6 — 12 yas 12.50 - 18.75 50-75 1-1%

12 yasindan biiytikler 18.75 75 1

Konjenital olarak hipotiroidizmli ¢ocuklarda derhal tedaviye baslanmali ve araliksiz devam
edilmelidir. 3 yasinda ilag 2-8 hafta kesilerek durum yeniden degerlendirilmeli ve gerekirse
ilaca yeniden baslayip uzun siire devam edilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon: Yaslilarda kullaniminda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

BITIRON,
e Etkin madde ya da bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi bilinen asiri
duyarlilig1 bulunan hastalarda,

e Tiroid hormon preparatlari, genel olarak tanis1 konmus ancak tedavi edilmemis adrenal
korteks yetersizliginde ve tedavi edilmemis tirotoksikozda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Tiroid hormonu aktivitesine sahip ilaglar yalniz baslarina ya da diger ilaglarla kombine obezite
tedavisinde kullanilmigtir. Tiroid hormonlar1 yiiksek dozlarda kullanildiginda (6zellikle
sempatomimetik aminlerle birlikte) hayati tehdit eden toksisite belirtileri sergiler. Bu nedenle

obezite tedavisinde kullanilmamalidirlar. Ayrica etkilide degillerdir.

Miksddem tedavisinde, ilave olarak glukokortikoidler kullanilabilir. Ozellikle koroner arterlere
iliskin kardiyovaskiiler sistem rahatsizliklarinda kullanilirken dikkatli olunmalidir. Angina
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pektoris ve gizli kardiyak hastalik olarak bilinen bu tip rahatsizliklarda tedaviye 25 — 50
mikrogram Levotiroksin (T4) ile baglanmalidir.

Kardiyovaskiiler hastalig1 bulunanlarda, tiroid hormon dozaji azaltilmalidir. Tiroid hormonu ile
idame tedavisi (gecici hipotiroidizm disinda) omiir boyu siirecektir. Kiside tiroid hormonu
toksisitesine iliskin herhangi bir belirti goriildiigiinde (gogiis agrisi, hizli nabiz, asir1 terleme,
sinirlilik) derhal hekime bagvurulmalidir. Tiroid hormonu alan kisilerde periyodik olarak tiroid
durumu kontrol edilmelidir. Kolestiramin’le birlikte kullanilirken; iki ila¢ arasinda 4 — 5 saat
lik bir stire olmalidir.

Diabetes mellitus, diabetes insipidus ve adrenokortikal yetmezligi olanlarda hastalik
belirtilerinin siddetlenmesine yol acar.

Normal tiroid bezi fonksiyonu bulunmadigr icin tiroid hormonu ile idame tedavisi goren
hastalar, ayn1 zamanda Ostrojen veya oral kontraseptif kullaniyorlarsa tiroid hormonu dozajinin
yeniden ayarlanarak arttirilmasi gerekebilir. Tiroid hormonu, androjenler, kortikosteroidler,
Ostrojenler, 0strojen igeren kontraseptifler, iyod igeren bilesikler ve salisilatli bilesiklere iliskin
laboratuar testlerini etkileyebilir.

Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Cocuklarda kullanim:
Tiroid hormonu ile tedavinin ilk aylarinda, ¢ocuklarda sa¢ dokiilmesi goriilebilirse de bu
durum gegcicidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oral antikoagiilanlar: Tiroid hormonlar1 K vitaminine bagimli pihtilasma faktorlerinin
katabolizmasinda artisa neden olur. Eger oral antikoagiilanlarda veriliyorsa, pihtilagsma
faktorlerinin sentezinde kompansatuvar artist engeller. Oral antikoagiilanlarla birlikte
verildiginde bu ilaglarin etkisini artirabilecegi i¢in bu hastalarda doz yeniden ayarlanmali ve
koagitilasyon testleri ile yakindan izlenmelidir.

Insiilin veya oral hipoglisemikler: Tiroid hormon replasman tedavisi insiilin veya oral
hipoglisemik ihtiyacini arttirabilir. Tiroid replasman tedavisinin baslatilmasi sirasinda insiilin
veya oral hipoglisemikler alan hastalar yakindan izlenmelidir.

Kolestiramin veya kolestipol ince bagirsaklarda T4 ve T3 hormonlariyla baglandiklari i¢in bu
tiroid hormonlarinin absorbsiyonlarini engellerler. Bu nedenle tiroid hormonlarn ile
kolestiramin veya kolestipol alim1 arasinda 4-5 saat ara olmalidir.

Ostrojen, oral kontraseptifler: Ostrojenler serum tiroksin baglayict globulini artirma
egilimindedir. Bu nedenle tiroid hormon replasman tedavisi alan hastalarda Gstrojen igeren
ilaglar baglandiginda serbest levotiroksin diigebilir. Ancak, hastanin tiroid bezinin yeterli
fonksiyonu varsa, azalmis serbest tiroksin, tiroid bezinden kompansatuvar bir tiroksin salgisina
neden olacaktir. Normal fonksiyon gosteren tiroid bezi olmayan hastalarda, Gstrojen veya
Ostrojen igeren oral kontraseptifler verilirse, tiroid hormon dozunu artirmak gerekebilir.
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Digital glikozitleri: Tiroid Replasman tedavisi, digitallerin toksik etkilerini potansiyelize
edebilir.

Demir tuzlari tiroid replasman tedavisinin etkilerini azaltabilir.

Levotiroksin iceren ilaglarin aliiminyum, magnezyum, simetikon, kalsiyum karbonat,
kayeksalat, demir, orlistat ve sukralfat etkin maddelerini igeren ilaglar ile birlikte alindiginda
emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi A’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bugiine kadar ki klinik deneyimlerde, gebe kadinlara uygulanan tiroid hormonlarin fetiis
iizerinde herhangi bir yan etkisi belirtilmemistir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar
BITIRON kullanabilir.

Ostrojenler serum tiroksin baglayici globulini artirma egilimindedir. Bu nedenle, normal
fonksiyon gosteren tiroid bezi olmayan hastalarda tiroid replasman tedavisi ile birlikte 6strojen
veya Ostrojen igeren oral kontraseptifler verilirse, tiroid hormon dozunu artirmak gerekebilir.

Gebelik donemi

Tiroid hormonlarinin, diisiik miktarlar1 plasenta bariyerini asmaktadir. Gebelikte gerekli ise,
hekim kontrolii altinda uygulanabilir. Mevcut bilgiler temelinde, hipotiroid kadinlarda
hamilelik sirasinda tiroid hormonu replasman tedavisi kesilmemelidir.

Iyi yonetilmis epidemiyolojik c¢alismalar levotiroksin sodyum ve/veya levotriiodotironin
sodyum’un gebelik {izerinde ya da fetusun/yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri
oldugunu gostermemektedir.

BITIRON, gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Tiroid hormonlari, az oranda anne siitiine gegmektedir. Emziren annelerde dikkatli olunmali ve
kullanimina hekim karar vermelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Bildirilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Bildirilmemistir.
4.8. istenmeyen etkiler

[laca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:
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Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Endokrin hastaliklar:
Bilinmiyor: Doza bagli hipertiroidi belirtileri (tirotoksikozis factita), hipotiroidizm, TSH artis1,
TSH azalma

Metabolizma ve beslenme bozukluklari
Bilinmiyor: Kilo artis1, mide bulantisi

Psikiyatrik hastaliklari
Bilinmiyor: Anksiyete, depresyon

Goz hastaliklan
Bilinmiyor: Keratokonjunktivitis sikka

Kardiyak hastahklar:
Bilinmiyor: Kalp hiz1 artig1, carpinti, kan basincinda artis, diizensiz kalp hizi,

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Hafif siddette alerjik belirtiler, kasinti, asir1 terleme, kuru cilt, lrtiker, sag
dokiilmesi, agir1 duyarlilik

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Artralji, myalji, titreme

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Yorgunluk, uyusukluk, halsizlik, bas agrisi, gogiis agrisi, uykusuzluk

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta:tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimui ve tedavisi

Asirt dozaj durumunda endojen orijinli hipermetabolik tabloya benzer semptomlarin tiimii
goriiliir. Bu durumda doz azaltilmali ya da tedaviye ara verilmelidir. Akut asir1 dozaj
durumlarinda; midenin bosaltilmasi, oksijen verilmesi, kardiyak glikozidlerin uygulanmasi,
propranolol kullanilmas1 gibi yontemler uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Tiroid hormonlari
ATC kodu: HO3AAO03
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http://www.titck.gov.tr/
tel:0

BITIRON sentetik hormon kombinasyonu iceren bir preparattir. Bilesimindeki T4/T3 orani
insan viicudundaki fizyolojik orana uygun olup 4/1°dir.

BITIRON Tablet’in bilesiminde bulunan ve sentetik olarak hazirlanmig maddeler olan tiroksin
sodyum (T4) ve triiodotironin sodyum (T3), normal tiroid bezi tarafindan salgilanan
hormonlarin aynisidir. Baglica etkileri, organizmanin bazal metabolizmasini artirmaktir.
Protein, karbonhidrat ve yag metabolizmasi iizerine etki ederek; organizmada 1s1 {iretimini
artirirlar. S6z konusu etkileri; hiicre ¢ekirdekleri, mitokondriler ve mikrozomlar {izerinde
bulunan spesifik reseptorler araciligi ile gergeklesir.

Oral yoldan alimi takiben, tiroksin sodyum ve triiodotironin sodyum’un tam bir terapotik
etkinlik gdstermesi i¢in 1 — 3 haftalik bir siire gereklidir. Son dozun alinmasindan sonra ise,
terapotik etki yaklasik 1 — 3 hafta devam etmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim: Tiroksin sodyum ve triiodotironin sodyum, oral yoldan alimi takiben, ince
barsaklardan yiiksek oranda emilirler. A¢ karnina alindiklarinda, tiroksin sodyum’un yaklasik

% 80’1, triiodotironin sodyum’un ise yaklasik % 78 — 95’1 emilime ugrar.

Dagilim: Tiroksin sodyum ve triiodotironin sodyum’un tama yakini plazma proteinlerine
baglanir.

Biyotransformasyon: Her iki hormon, karacigerde glukronik asit ve siilfata konjuge olurlar.
S6z konusu konjuge bilesikler, enterohepatik yol ile biyotransformasyona ugrarlar.

Eliminasyon: Saglikli bir kiside, tiroksin sodyum’un plazma eliminasyon yar1 émrii 6 — 8 giin
iken, triiodotironin sodyum’un plazma eliminasyon yar1 omrii 1 — 1.5 glindiir. Her iki hormon
da viicuttan baglica feges yolu ile atilirlar.

Hipotiroidi durumunda, tiroksin sodyum ve triiodotironin sodyum’un plazma eliminasyon yar1
omrii uzarken; hipertiroidi durumunda ise, azalmaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz (s1g1r siitii kaynakl1)

Nisasta

PVP K-30

Alkol
Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.
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6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/Al blister ambalajda 50 ve 100 tablet.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Ibrahim Hayri Barut Veresesi

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467

Maslak / Sariyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

119/93

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 21.01.1975
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

717117



	BİTİRON 50 mcg/12.5 mcg tablet

