Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Eltroxin, 50 mikrogramow, tabletki
Eltroxin, 100 mikrograméw, tabletki

(Levothyroxinum natricum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Eltroxin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eltroxin
Jak stosowac lek Eltroxin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Eltroxin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Eltroxin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Eltroxin zawiera bezwodng tyroksyne sodowa, ktora jest solg jednosodowa lewoskretnego
izomeru tyroksyny.

Tyroksyna jest zazwyczaj produkowana w organizmie przez tarczyce, gruczot znajdujacy si¢ na szyi.
Wplywa ona na wiele funkcji organizmu, zwigzanych gtownie ze wzrostem i przemiang materii.

Lek Eltroxin stosowany jest w leczeniu niedoczynnosci tarczycy, stanu, w ktorym nie wytwarza ona
odpowiedniej ilosci tyroksyny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eltroxin

Kiedy nie stosowa¢é leku Eltroxin

- jesli pacjent ma uczulenie na lewotyroksyng sodowa lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystgpuje nadczynnosé tarczycy.

Jesli ktoras z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Eltroxin nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Eltroxin, jesli:

o pacjent ma cukrzyce - moze by¢ konieczna zmiana dawki leku przeciwcukrzycowego;

o pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi, niewydolnos¢ serca lub zawat serca (lekarz moze
zaleci¢ wykonanie badania EKG u pacjentéw z chorobg serca lub w podesztym wieku);



o u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba wplywajaca na czynnos¢ nadnerczy (lekarz doradzi
pacjentowi, gdy bedzie konieczne dodatkowe leczenie);

o pacjent jest w podesztym wieku;

o u pacjenta w wywiadzie wystgpuja dtugotrwate, mate stgzenia tyroksynys;

o pacjent ma drgawki (napady drgawkowe), poniewaz czgsto$¢ ich wystepowania moze si¢
zwigkszy¢.

Pomimo, zZe niektdre z powyzszych sytuacji moga by¢ oczywiste, wazne jest, aby poinformowac
lekarza, jesli ktoras z nich odnosi si¢ do pacjenta.

Lek Eltroxin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet o tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Dziatanie tych lekéw moze by¢ zmienione, szczegolnie, jesli pacjent stosuje:

o leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi lub
leczenia zakrzepow krwi;

o leki przeciwdrgawkowe (np. fenytoina, karbamazepina), stosowane w zapobieganiu napadom
drgawek;

o leki, zwane glikozydami nasercowymi (np. digoksyna), stosowane w leczeniu chorob serca,

takich, jak niewydolnos¢ serca;

leki pobudzajace wspolczulny uktad nerwowy, takie jak adrenalina;
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, stosowane w leczeniu depresji;
cholestyramina, zmniejszajaca stezenie cholesterolu (ttuszcz) we krwi;
wodorotlenek glinu;

leki wiazace kwasy zo6lciowe (np. kolestypol);

zywice jonowymienne (np. sulfonian polistyrenu, sewelamer);

weglan wapnia;

preparaty zelaza (np. siarczan zelaza);

sukralfat, stosowany w leczeniu choroby wrzodowej jelit;

leki zawierajace hormony, takie jak doustne $rodki antykoncepcyjne, androgeny i steroidy
anaboliczne;

tamoksyfen, klofibrat, metadon i 5-fluorouracyl;

leki zwane statynami (np. symwastatyna i lowastatyna);

inhibitory kinazy tyrozynowej (imatynib lub sunitynib);

leki stosowane w leczeniu nieregularnego rytmu serca (np. amiodaron).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzje o koniecznosci stosowania leku Eltroxin podczas cigzy lub w okresie
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy spodziewac¢ si¢ wptywu leku Eltroxin na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



3. Jak stosowaé lek Eltroxin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. NIE WOLNO stosowaé dawki
wigkszej, niz zalecana przez lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Tabletek leku Eltroxin nie nalezy rozkrusza¢ ani dzielic.

Tabletki nalezy potykac, popijajac szklankg wody, najlepiej przed $niadaniem. Tabletki leku Eltroxin
nalezy przyjmowac na CZCZO.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa dla dorostych wynosi od 50 mikrograméw do
100 mikrogramow na dobe. Dawka moze by¢ zwiekszona po kilku tygodniach, w zaleznosci od
odpowiedzi pacjenta na leczenie, kontrolowanej za pomoca badan krwi.

U pacjentow w wieku powyzej 50 lat dawka poczatkowa nie przekracza 50 mikrograméw na dobg.
Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Dawka u dzieci zalezy od wieku, masy ciala i rodzaju leczonej choroby.

Lekarz bedzie kontrolowat stan dziecka, aby upewni¢ sig, ze otrzymuje ono odpowiednig dawke leku.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u dzieci z wrodzong niedoczynnoscia tarczycy wynosi

50 mikrogramow co drugi dzien. Dawke nalezy zwigksza¢ o 50 mikrogramoéw co drugi dzien,

w odstepach 2 - 4 tygodniowych, az do uzyskania optymalnej reakcji na leczenie. To samo odnosi si¢
do przypadkéw miodzienczego obrzgku §luzowatego z tym, ze dawka poczatkowa dla dzieci powyzej
1 roku zycia moze wynosi¢ 2,5 do 5 mikrogramoéw/kg mc./dobg.

Jesli jest to konieczne, tabletki mozna rozpusci¢ w 10 -15 ml wody i podawaé bezposrednio po
przygotowaniu z nieco wigksza iloécig ptynu (5 do 10 ml).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Eltroxin

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku lub zazycia leku przez inng osobe nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy doraznej. Nalezy zabraé
ze soba opakowanie leku, pozostale tabletki oraz niniejszg ulotke, aby personel medyczny wiedziat,
jaki lek zostat przyjety.

Pominiegcie zastosowania dawki leku Eltroxin

W przypadku pominigcia dobowej dawki, nalezy przyja¢ zwykta dawke leku jak najszybciej po
przypomnieniu sobie o tym, jesli nie nastgpi to tuz przed zaplanowang porg przyjecia kolejnej dawki.
Nie nalezy przyjmowac jednoczes$nie dwoch dawek leku. Kolejng dawke leku nalezy przyjac

0 zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Eltroxin
Jesli konieczne jest przerwanie leczenia, lek Eltroxin nalezy odstawia¢ stopniowo, pod nadzorem
lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli stosowana dawka leku Eltroxin jest zbyt duza, moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane.

Wszystkie leki moga powodowa¢ reakcje alergiczne, jednakze ciezkie reakcje alergiczne
wystepuja rzadko. W przypadku wystapienia naglych objawow, jak Swiszczacy oddech,
trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka i §$wiad (szczegélnie calego
ciala), nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy te
zazwyczaj ustgpujg po zmianie dawki:

goraczka

nietolerancja goraca

lysienie

biegunka

drzenie, niepokoj, nadpobudliwosé

trudnosci w zasypianiu

przyspieszona czynno$¢ serca lub dtawica (bol w klatce piersiowej podczas wysitku fizycznego)
gromadzenie si¢ ptynu (obrzeki)

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

. zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca (mocne bicie serca), wysokie ci$nienie tetnicze,
niewydolno$¢ serca, zawal migsnia sercowego

dusznos¢

kurcze migéni szkieletowych lub ostabienie sity mig$niowej, zmniejszenie gegstosci kosci
nudnosci, wymioty, skurcze w brzuchu

bol glowy, uderzenia goraca, pocenie si¢, zmeczenie

zwickszenie apetytu, zmniejszenie masy ciata

nieregularne miesigczki, zaburzenia ptodnosci

drgawki (napady drgawkowe) u pacjentéw z rozpoznang padaczka w wywiadzie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Eltroxin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu .

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eltroxin

- Substancja czynng leku jest lewotyroksyna sodowa.

- Pozostate sktadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, talk, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Eltroxin i co zawiera opakowanie
Eltroxin 50 mikrograméw: okragte, obustronnie wypukte, biate lub bialawe tabletki z wytloczonym
napisem ,,GS 11E” na jednej stronie i ,,50” na drugie;j.

Eltroxin 100 mikrogramow: okragte, obustronnie wypukte, biate lub biatawe tabletki z wyttoczonym
napisem ,,GS 21C” na jednej stronie i,,100” na drugie;j.

Opakowanie zawiera 100 tabletek w pojemniku w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Aspen Pharma Trading Limited
12/13 Exchange Place

I.LF.S.C.

Dublin 1

Irlandia

Wytworca:

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
D-23843 Bad Oldesloe
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



