Tento dokument je odbornou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Odbornd informace byla predloZena Zadatelem o specificky |é¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.NAZEV
CYNOMEL 0,025 mg, délitelné tablety

2.SLOZENi KVALITATIVNI A KVATITATIVNI

LIOTHYRONIN SODNY.......cuviiiiieeieeteeeeeeeeeeeeeeeseeeeeesesssssesesesessssssessesessssessnsens 0,025 MG
Na jednu délitelnou tabletu

Slozky: psenicny (obilny) skrob,sachardza

Pro kompletni sloZeni viz bod 6.1.

3.FARMACEUTICKA FORMA

délitelné tablety

4.KLINICKE UDAJE

4.1.Terapeuticka indikace

e  Substitucni Iécba hypotyredzy v pripadech, kdy je Zddouci dosahnout rychlého a do¢asného
ucinku
o hypotyredza ohrozujici zivotni funkce
o kratkodoba substitu¢ni Ié¢ba pied podanim 131 | jédu u pacient(
dlouhodobé Iécenych levothyroxinem
e Doplnkova Iécba k dosazeni suprese TSH u nékterych karcinom( TSH dependentnich,
nékterych typl prosté strumy a nékterych uzlG stitné zlazy
e Doplrikova Ié¢ba v 1éCbé periferni resistence na hormony stitné zlazy

4.2.Davkovani a zpusob uziti

UZITI VYHRAZENO PRO DOSPELE PACIENTY A DETI NAD 6 LET VEKU

Davkovani se lisi dle intenzity hypotyredzy, véku pacienta a individualni tolerance |éku. Hypotyredza
je ve vétsiné pripadd celoZivotni onemocnéni, a tak i uzivani Iéku je dlouhodobé.

K nastaveni davkovani je doporuceno na pocatku lé¢by kontrolovat hladiny TSH a T3.

U dospélych

eV pfipadé dosud nelécené hypotyredzy je tieba podavat substitu¢ni Ié¢bu s pomalu
se zvysujici davkou a s opatrnosti. Po¢atecni davka je % tbl denné nebo % tbl dennég,
davka se postupné navysuje v tydennim intervalu na zakladé vysledk klinickych a
laboratornich.

Optimalni substituéni davka je variabilni, vétSinou Cini priimérné 75 ug za den
rozlozena do 2-3 davek vétsinou (3 tabletky).




e Ve vSech ostatnich indikacich je davkovani variabilni a musi se pfizpUsobit kazdému
pacientovi na zakladé patologie nemoci, klinického a laboratorniho zhodnoceni
stavu.

U deti
LécCba je urcena pouze pro déti nad 6 let (pro tabletovou formu).
Davkovani se musi stanovit na zakladé hladin hormond stitné Zlazy.

Sledovdni nemocnych

Musi byt provadéno na zakladé klinickych pfiznakl predavkovani (nervozita, palpitace, nespavost) a
na zakladé laboratorniho stanoveni hladin TSH a T3.

Zpusob podani léku

Lécba se provadi uzitim Iéku v jedné denni ddvce rano na la¢no.
4.3.Kontraindikace

e Alergie na aktivni slozku nebo nékterou ze slozek vyjmenovanych v bodu 6.1
e Hypertyredza bez terapie tyreostatiky
e Téhotenstvi

e Lék je kontraindikovan u pacientt s alergii na pSenici a obili (jinou nez celiakie)
Tento lék je obecné nedoporucovany k uzivani u:

e Dekompenzované kardiomyopatie
e Poruch srdec¢niho rytmu
e |CHS

4.4.0patrnost a zvlastnosti uziti Iéku

Opatrnosti je tieba:

U obezity bez hypotyredzy — ta neni indikovdna k [é¢bé hormony stitné ZIazy samostatné ani
v kombinaci. Nizké davky jsou neucinné a vyssi davky nebezpecné, zejména ve spojeni s anorektiky
typu amfetaminu.

Lék obsahuje sachardzu, neni tedy vhodny pro pacienty s alergii na fruktozu, u pacient( se
syndromem malabsorpce glukdzy a galaktdzy nebo pti deficitu sukrazy/izomaltazy.

Lék mUZe byt podan v pripadé onemocnéni celiakii. Obilny Skrob miZe obsahovat gluten, alejen ve
stopovém mnoistvi a nepredstavuje tak nebezpedi pro nemocné celiakii.

Zvlastnosti uziti

eV pfipadé nadledvinkové nedostatecnosti musi byt nejprve zahajena substituce
hydrokortizonem, zejména pak u centralni formy hypotyredzy / hypofyzarni /.

e ZvySeny dohled je tfeba u starsich pacientl a v pripadech tézké osteopordzy (pfrilis
silné davkovani miZe osteopordzu zhorsit).

e Zeny v reprodukénim véku musi béhem lécby liothyroninem uZivat G¢innou
antikoncepci



4.5.Interakce s jinymi léCivy a ruzné jiné interakce

Lékové asociace vyZzadujici zvlastni opatrnost

+ Peroralni antikoagulancia

Dochazi ke zvySeni ucinnosti peroralnich antikoagulancii a rizika hemorrhagie (zrychleny
metabolismus faktor( pro-trombotického komplexu).

Jsou nutné castéjsi kontroly hladiny protrombinu a INR. Je tfeba upravit davkovani peroralnich
antikoagulancii pfi zahajeni |éCby hypotyredzy nebo pfii vyssSim ddvkovani tyreoidalnimi hormony.
Takové kontroly nejsou nutné u dlouhodobé stabilizované IéCby hypotyredzy.

+Cholestyramin

SniZuje ucinnost hormonu stitné Zlazy (snizuje jejich stfevni absorpci). Je tfeba uZivat cholestyramin
oddélené od hormon stitné Zlazy (nejlépe 2 hodiny intervalu mezi léky).

+ Enzymatické induktory
Antikonvulziva (karbamazepin, fenobarbital,fenytoin, primidon), barbituraty, griseofulvin, rifampicin.

Popsano u fenytoinu, rifampicinu a karbamazepinu. Riziko hypotyredzy v disledku zrychleni
metabolismu T3.Je nutno sledovat hladiny T3 a TSH a pfizpUsobit davkovani v pfipadech soubéziné
|éCby témito Iéky.

4.6.Fertilita, gravidita a laktace

Gravidita

Lécba hormony stitné Zlazy nesmi byt béhem téhotenstvi pferusena. Je doporucena kontrola hladin
hormonu kazdé 2-3 mésice a pfizplsobit eventualné jejich davkovani.

Nadbytek liothyroninu u matky by mohlo vést k poklesu materského levothyroxinu, coZ by mohlo
vést k poskozeni vyvoje mozku u fétu s naslednym rozvojem kognitivnich poruch u ditéte. Vzhledem
k tomuto potencidlnimu riziku, je v pfipadé téhotenstvi nezbytnalécba samotnym levothyroxinem.
Vzidy je doporuceno provést vySetieni tyreoiddlnich hormon( u novorozence.

Vzhledem k témto okolnostem je Ié¢ba CYNOMELEM kontraindikovana u pacientek téhotnych nebo
planujicich graviditu a je tfeba ji nahradit levothyroxinem.

Kojeni

Hormony Stitné Zlazy prechdazeji do materského mléka.

Lék je mozZné pozivat béhem kojeni pod lékafskym dohledem.

Fertilita

Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat Gc¢innou antikoncepci béhem pouzivani liothyroninu.

4.7 Vliv na Fizeni motorovych vozidel a jinych stroja

Bez doporuceni.




ve

4.8 Nezadouci ucinky

e Zhorseni vSech srde¢nich onemocnéni (angina pectoris, infarkt myokardu, poruchy
srdec¢niho rytmu...).

e Pfiznaky hypertyredzy, jako je tachykardie, nespavost, excitabilita, bolest hlavy,
horecka, poceni, rychlé zhubnuti, prijem vyzZaduji preruseni |[écby na nékolik dnli a
opétovné zahajeni nizkymi davkami.

o U déti je moznost hyperkalciurie.

e Vzacné jsou alergické kozni reakce.

Hlaseni nezddoucich Géinka

HIaseni podezielych nezadoucich ucinkd je dalezité. Umozniuje trvaly dohled nad pfinosy a riziky 1éka.
Zdravotnici (Iékafi, lékdrnici) hlasi nezadouci G€inky na statni urady: SUKL. www.sukl.cz,
www.ansm.sante.fr

4.9.Predavkovani

Obecné se jednd o akutni intoxikaci se vSéemi dopady tyreotoxické krize. Je nezbytné v takovém
pfipadé podstatné snizit ddvkovani Iéku, ev. zvazit vysazeni Ié¢by do normalizace stavu. Opétovné
zahajeni |é¢by musi byt nizkymi davkami.

Lécba: vyplach Zaludku (zvazit individualné), sedativa, betablokatory.

5.FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmako — dynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka tfida: Hormony stitné Zlazy, kéd ATC : HO3AAQ2.

(H.HORMONY systémové — mimo pohlavni hormony a inzuliny)

Liothyronin je syntetickou formou pfirozeného hormonu stitné zlazy T3 (LT3) a ma stejné biologické
plsobeni: zvySuje bazalni metabolismus, zrychluje srdecni rytmus, inhibuje sekreci TSH.

Farmakologické studie prokazaly, Ze T3 ma rychlejsi a vétsi icinek nez T4.

5.2 Farmako — kinetické vlastnosti

e  Ma rychlou gastrointestinalni resorpci, témér Uplné vstiebani (95 %) je dosazeno za 4
hodiny.

e Diky své nizké vazebné kapacité na transportni proteiny je usnadnén tkanovy
transport a jeho distribucni objem je tak 4x vice vyznamny nez u T4.

e Jeho plasmaticky polocas je priblizné jeden den.

o Nizké procento (2-10%) prechazi pres placentarni bariéru.

e Farmakologicky ucinek se manifestuje jiz béhem nékolika hodin a dosahuje maxima
od 2.-3. dne Iécby. Biologicky polocas je 2,5 dne.

5.3 Udaje o preklinické bezpeénosti
Z4dné informace

6.FARMAKOLOGICKE UDAJE
6.1 SloZeni

Siran vapenaty, Zelatina, sachardza, pseni¢ny (obilny) Skrob, kyselina stearova, mastek.



http://www.sukl.cz/
http://www.ansm.sante.fr/

6.2 Inkompatibility

Z4dné informace

6.2 Doba skladovani

2 roky.

6.3 Podminky ke skladovani

Uchovavat v teploté do 25 st C.

6.4 SloZeni obalu

Blistr (PVC/hlinik) s 10 délitelnymi tabletami

6.5 Navod k pouziti, doporuceni k manipulaci

Z4adna zvlastni doporuceni.

7. VLASTNiIK POVOLENI K PRODEJI

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82, avenue Raspail
94250 Gentilly

8.CiSLO POVOLENi K UVEDENi NA TRH

e 34009 302 775 5 3 :30 DELITELNE TABLETY V BLISTRU ( PVC / hlinik ).

9. DATUM SCHVALENIi/REVIZE

( k doplnéni vyrobcem)

10. DATUM AKTUALIZACE

( k doplInéni vyrobcem)
11.DOZIMETRIE
Bez udaju.

12.POKYNY K PRIiPRAVE RADIOFARMAK

Bez udaju.



