Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LETROX 50, 50 mikrograméw, tabletki
LETROX 75 mikrograméw, 75 mikrograméw, tabletki
LETROX 100; 100 mikrograméw, tabletki
LETROX 125 mikrograméw, 125 mikrogramow, tabletki
LETROX 150; 150 mikrograméw, tabletki

(Levothyroxinum natricum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty

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

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek LETROX i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LETROX
Jak stosowa¢ lek LETROX

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek LETROX

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Coto jest lek LETROX i w jakim celu si¢ go stosuje

LETROX to lek zawierajagcy hormon tarczycy lewotyroksyne jako substancj¢ czynna. Ma on takie
same dziatanie jak hormon wytwarzany w naturalny sposob.

Celem leczenia lekiem LETROX jest uzupetnienie niedoboréw hormonu tarczycy i (lub) ztagodzenie
zaburzen czynnosci tarczycy.

LETROX jest stosowany:

2.

W celu uzupetnienia niedoboru hormonow tarczycy w niedoczynnosci tarczycy.

W celu zapobiegania wznowie wola tarczycy (powigkszenia tarczycy) po leczeniu operacyjnym u
pacjentow z prawidlowa czynnos$cia tarczycy.

W leczeniu wola o charakterze tagodnym U pacjentow z prawidlowa czynnoscia tarczycy.
Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w skojarzeniu z tyreostatykami (lekami, ktore
hamuja czynno$¢ tarczycy) po osiagnigciu prawidlowej czynnosci tarczycy.

W leczeniu nowotworéw ztosliwych tarczycy, szczegdlnie po operacji usunigcia tarczycy, w celu
zahamowania wzrostu guza oraz uzupetnienia niedoboru hormonéw tarczycy.

W badaniach oceniajacych czynno$¢ tarczycy (test supresyjny tarczycy).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku LETROX

Kiedy nie stosowa¢ leku LETROX:

Jesli pacjent ma uczulenie na lewotyroksyne sodowa lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Jesli u pacjenta wystepuja nastepujace choroby lub ponizsze stany:

- nieleczona nadczynnos¢ tarczycy




- nieleczona niedoczynno$¢ kory nadnerczy

- nieleczona niedoczynno$¢ gruczotu przysadki, jesli prowadzi do niewydolnosci kory nadnerczy
wymagajacej leczenia

- ostry zawal migsnia sercowego

- ostre zapalenie mig$nia sercowego

- ostre zapalenie wszystkich warstw $ciany serca (zapalenie serca).

W przypadku cigzy nie wolno przyjmowac leku LETROX jednoczesnie z lekami, ktore hamuja
czynno$¢ tarczycy (tak zwanymi lekami przeciwtarczycowymi) (patrz tez punkt ,,Ciagza i karmienie

piersig”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku LETROX nalezy to omowic z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem LETROX lekarz powinien wykluczy¢ lub leczy¢ nastepujace
zaburzenia lub stany:

- chorobe wiencowg serca

- bol w klatce piersiowej z uciskiem (dusznice bolesna)

- wysokie cisnienie krwi (nadci$nienie tetnicze)

- niedoczynno$¢ gruczotu przysadki i/lub kory nadnerczy

- obszary w tarczycy, ktore w sposob niekontrolowany wytwarzaja hormony tarczycy (guzek

autonomiczny).

Przed wykonaniem tzw. testu supresyjnego tarczycy w celu zbadania czynnosci tarczycy, powyzsze
choroby lekarz powinien wykluczy¢ lub leczy¢. Wyjatek stanowi autonomiczna czynno$¢ tarczycy,
poniewaz test stuzy m.in. do jej identyfikacji.

Nalezy zachowaé szczegolng ostroznosé podczas przyjmowania leku LETROX:

- U pacjentow z przebytym zawalem mieénia sercowego, chorobg wiencowsg serca, ostabieniem
miesnia sercowego, z zaburzeniami rytmu serca (tachykardia), zapaleniem mig$nia sercowego bez
ostrego przebiegu lub w przypadku dtugotrwatej niedoczynnosci tarczycy. W takich przypadkach
nalezy unika¢ zbyt duzego stezenia hormonow tarczycy w krwi. Nalezy cze$ciej oznaczac stezenie
hormonow tarczycy. Jesli wystapig fagodne objawy nadczynnosci tarczycy zwigzane z
przyjmowaniem leku LETROX, nalezy omowic¢ to z lekarzem (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

- U pacjentdw z niedoczynnoscig tarczycy spowodowang niedoczynnoscia przysadki mozgowe;.
Przy wspotistnieniu niewydolnosci kory nadnerczy, lekarz powinien najpierw rozpoczac jej
leczenie, gdyz moze wystapic ostra niewydolnos$¢ kory nadnerczy (kryzys Addisona).

- jes$li istnieje podejrzenie wystepowania obszarow tarczycy hiekontrolowanie wytwarzajacych
hormony. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zaleci dodatkowe badania w celu zbadania
czynnoSci tarczycy.

- u kobiet po menopauzie ze zwigkszonym ryzykiem utraty masy kostnej (osteoporozy). Lekarz
prowadzacy powinien znacznie czesciej kontrolowaé czynnos$¢ tarczycy, aby unikngé zbyt duzych
stezen hormonu tarczycy w surowicy krwi oraz zapewni¢ zastosowanie najmniejszej skutecznej
dawki leku.

- Upacjentow z cukrzyca. W celu dalszych informacji patrz punkt ,,Lek LETROX a inne leki”.

- U pacjentéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi (np. dikumarol) oraz lekami wplywajacymi
na tarczyce (np. amiodaron, inhibitory kinazy tyrozynowej [leki stosowane w leczeniu raka],
salicylany i duze dawki furosemidu). W celu uzyskania dalszych informacji patrz punkt ,,Lek
LETROX a inne leki”.

- w przypadku pacjentow otrzymujacych sewelamer. Lekarz prowadzacy zaleci monitorowanie
stezenia TSH we Krwi w celu oceny skutecznosci leczenia lewotyroksyna (patrz tez: ,,Lek
LETROX a inne leki.”).

- jesli kiedykolwiek w przesztosci u pacjenta wystapita padaczka, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystgpienia drgawek.



Nieprawidlowe zastosowanie

Nie wolno stosowaé leku LETROX w celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentow z prawidlowym
stezeniem hormonow tarczycy w surowicy krwi, dodatkowe przyjmowanie hormonow tarczycy nie
spowoduje zmniejszenia masy ciata. Przyjmowanie dodatkowych ilosci hormonow tarczycy moze
powodowac ciezkie, a nawet zagrazajace zyciu dzialania niepozadane, zwlaszcza w skojarzeniu z
innymi lekami zmniejszajacymi masg ciata.

Zmiana leczenia
U pacjentow leczonych juz lekiem LETROX, zmiana na inny lek zawierajacy hormon tarczycy
powinna nastapi¢ wytacznie pod kontrolg lekarza i na podstawie wynikow badan laboratoryjnych.

Osoby w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku (szczeg6lnie w przypadku probleméw z sercem), nalezy ostroznie
zwigksza¢ dawke, a pacjenci powinni czgsciej poddawac si¢ kontroli lekarskiej.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na niedojrzata czynno$¢ nadnerczy nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ w przypadku
wczesniakow z malg masg urodzeniows. Na poczatku leczenia lewotyroksyng moze nastapic¢ zapasé
naczyniowa (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Lek LETROX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek LETROX wplywa na dziatanie nastepujgcych substancji leczniczych i grup lekow:
e Leki przeciwcukrzycowe (leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi takie jak metformina,
glimepiryd, glibenklamid oraz insulina):
U pacjentéw chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowac stezenie cukru we krwi
zwlaszcza na poczatku i po zakonczeniu leczenia hormonami tarczycy. W razie potrzeby
lekarz moze dostosowa¢ dawke leku zmniejszajgcego stezenie cukru we krwi, poniewaz
lewotyroksyna moze ostabia¢ jego dziatanie.

e Pochodne kumaryny (leki przeciwzakrzepowe):
W razie jednoczesnego stosowania leku LETROX z pochodnymi kumaryny (np.
dikumarolem), nalezy regularnie kontrolowa¢ parametry krzepnigcia krwi. W razie potrzeby
lekarz moze dostosowa¢ dawke leku przeciwzakrzepowego, poniewaz lewotyroksyna moze
nasila¢ jego dziatanie.

Na dziatanie leku LETROX mogq mie¢ wplyw nastepujqce leki:
e Zywice jonowymienne:
Leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia ttuszczow we krwi (np. cholestyramina,
kolestypol) lub zmniejszenia duzych stezen potasu we krwi (wapn lub sole sodowe kwasu
polistyrenosulfonowego) nalezy przyjmowac 4-5 godzin po przyjeciu leku LETROX. W
przeciwnym razie leki te hamuja wchtanianie lewotyroksyny z jelit i tym samym ostabiaja jej
skutecznose.

e Sewelamer i weglan lantanu:
Sewelamer i weglan lantanu (leki stosowane w celu obnizenia zwigkszonego st¢zenia
fosforanéw w surowicy pacjentéw dializowanych) mogg zmniejsza¢ wchtanianie i
skuteczno$¢ lewotyroksyny. Lekarz prowadzacy bedzie przeprowadzaé czestsze kontrole
czynnosci tarczycy (patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

e Substancje wigzgce kwasy zolciowe:
Kolesewelam (lek zmniejszajgcy duze stezenie cholesterolu w krwi) wigze lewotyroksyne, a
tym samym zmniejsza wchtanianie lewotyroksyny z jelita. Dlatego lek LETROX nalezy
przyjmowac 4 godziny przed przyj¢ciem kolesewelamu.
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Leki zobojetniajace sok zotadkowy zawierajace glin, leki zawierajace zelazo, leki zawierajace
wapn:

Lek LETROX nalezy stosowa¢ co najmniej 2 godziny przed przyjeciem lekow
zobojetniajacych sok zotadkowy zawierajacych glin (leki zobojetniajace, sukralfat), lekow
zawierajacych zelazo lub lekéw zawierajacych wapn, gdyz leki te mogg ostabia¢ wchtanianie
lewotyroksyny z jelit.

Propylotiouracyl, glikokortykoidy, beta-adrenolityki (szczegblnie propranolol):
Propylotiouracyl (lek stosowany w nadczynnosci tarczycy), glikokortykoidy (hormony kory
nadnerczy, ,,kortyzon”), beta-adrenolityki (leki spowalniajace czynnos¢ serca i zmniejszajace
ci$nienie tetnicze krwi) mogg zmniejszac skutecznos¢ leku LETROX.

Amiodaron i srodki kontrastujace zawierajace jod:

Amiodaron (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca) oraz srodki kontrastujace
zawierajace jod (gtownie leki uzywane w diagnostyce rentgenowskiej) moga, z powodu duzej
zawarto$ci jodu, wywota¢ zaréwno niedoczynnos$é¢, jak i nadczynnosc tarczycy.

Szczegbdlna uwage nalezy zwroci¢ na pacjentéw z wolem guzkowym, u ktérych moze istnie¢
nierozpoznana obecnos¢ guzkow autonomicznych tarczycy uwalniajagcych hormon w sposob
niekontrolowany. W razie koniecznosci lekarz prowadzacy dostosuje dawke leku LETROX.

Salicylany, szczegdlnie dawki powyzej 2 g na dobg (leki przeciwgoraczkowe i
przeciwbdlowe).

Dikumarol (lek przeciwzakrzepowy).
Furosemid (lek moczopedny) w duzych dawkach (250 mg).

Klofibrat (lek zmniejszajacy zwigkszone stezenie thuszczow W Krwi).

Srodki antykoncepcyjne oraz leki stosowane w hormonalnej terapii zastepcze;:
Srodki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny (,,pigulki antykoncepcyjne”) oraz
pomenopauzalna hormonalna terapia zastepcza mogg zwigksza¢ zapotrzebowanie na
lewotyroksyne.

Sertralina, chlorochina / proguanil:

Sertralina (lek stosowany w leczeniu depresji) oraz chlorochina i proguanil (leki stosowane w
leczeniu malarii i reumatoidalnego zapalenia stawOw) zmniejszaja skutecznos¢
lewotyroksyny.

Barbiturany, ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina:

Barbiturany (leki stosowane w napadach padaczkowych, do znieczulenia oraz niektore leki
nasenne), ryfampicyna (antybiotyk), karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki) oraz
fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki, lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca)
moga ostabia¢ dziatanie lewotyroksyny.

Inhibitory proteazy (leki stosowane w leczeniu zakazen HIV i wirusem przewlektego
zapalenia watroby typu C):

Lekarz powinien doktadnie obserwowaé objawy choroby i kontrolowaé czynnos¢ tarczycy u
pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie lewotyroksyne oraz inhibitory proteazy (lopinawir,
rytonawir). W trakcie jednoczesnego stosowania lewotyroksyny z lopinawirem i (lub)
rytonawirem moze nastapic¢ ostabienie jej skutecznosci.

Inhibitory kinazy tyrozynowej (leki stosowane w leczeniu raka):
Lekarz powinien doktadnie obserwowac objawy kliniczne i kontrolowaé czynnos¢ tarczycy u
pacjentow przyjmujgcych jednoczes$nie lewotyroksyne oraz inhibitory kinazy tyrozynowej



(np. imatynib, sunitynib, sorafenib, motesanib). Skutecznos$¢ lewotyroksyny moze zostaé
ostabiona; w razie koniecznos$ci lekarz dostosuje dawke lewotyroksyny.

LETROX z jedzeniem i piciem

Nie nalezy przyjmowac leku LETROX razem z positkiem, szczegdlnie w przypadku diety bogatej w
wapn (np. mleko oraz produkty mleczne), poniewaz moze to znaczgco ostabia¢ wchtanianie
lewotyroksyny.

W przypadku diety zawierajacej soje, lekarz bedzie czgéciej kontrolowat stezenie hormonéw tarczycy
w krwi. W trakcie stosowania takiej diety oraz po jej zakonczeniu, moze okazaé si¢ konieczne
dostosowanie dawki leku LETROX przez lekarza, poniewaz produkty zawierajace soj¢ zaburzaja
wchtanianie lewotyroksyny w jelitach, ostabiajac w ten sposob jej skuteczno$¢.

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

Prawidtowe leczenie hormonami tarczycy jest szczegdlnie wazne dla zdrowia matki i ptodu w okresie
cigzy oraz karmienia piersia. Dlatego nalezy nieprzerwanie prowadzi¢ leczenie pod kontrola lekarza
prowadzacego.

Pomimo szerokiego stosowania lewotyroksyny w okresie cigzy, jej negatywny wpltyw na przebieg
ciazy lub na zdrowie ptodu lub noworodka pozostaje dotychczas nieznany.

Nawet podczas leczenia duzymi dawkami lewotyroksyny ilo$¢ hormonu tarczycy przenikajacego do
mleka w okresie karmienia piersig jest bardzo mata.

Nalezy kontrolowa¢ czynnos$¢ tarczycy zarowno w trakcie, jak i po okresie ciazy, ze wzgledu na to, ze
w okresie cigzy moze by¢ konieczne dostosowanie dawki przez lekarza.

W okresie cigzy nie wolno stosowa¢ leku LETROX jednoczesénie z lekami przeciwtarczycowymi
(tyreostatykami), poniewaz moze zaistnie¢ konieczno$¢ zastosowania wigkszych dawek leku
tyreostatycznego. Leki tyreostatyczne (w odréznieniu od lewotyroksyny) mogg przenikaé¢ do
krwiobiegu dziecka przez bariere tozyska i moga powodowac¢ rozwoj niedoczynnosci tarczycy u
ptodu.

Nie nalezy przeprowadza¢ testu supresyjnego u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu leku LETROX na zdolnosci prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek LETROX
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci, nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli dawke dobowa dla kazdego pacjenta na podstawie oceny klinicznej i badan
laboratoryjnych.

Dawkowanie

Lek LETROX jest dostepny w tabletkach o r6znej zawartosci substancji czynnej (50-150
mikrogramow lewotyroksyny sodowej), co oznacza, ze wiekszo$¢ pacjentow przyjmowaé bedzie
jedna tabletke na dobe.

Lekarz przepisze tabletki o odpowiedniej zawartosci substancji czynnej podczas rozpoczynania
leczenia oraz podczas zwigkszania dawki.

e W leczeniu niedoczynnosci tarczycy, poczatkowa dawka dla pacjentow dorostych wynosi 25-
50 mikrogramow lewotyroksyny sodowej na dobe. Lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki 0



25-50 mikrograméw lewotyroksyny sodowej w odstepach 2-4 tygodniowych, az do
osiggnigcia dawki dobowej rownej 100-200 mikrogramow lewotyroksyny sodowe;.

e W celu zapobiegania wznowie wola po jego usunieciu oraz w leczeniu wola 0 charakterze
tagodnym, dawka dobowa wynosi 75-200 mikrogramow lewotyroksyny sodowe;.

e Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w skojarzeniu z tyreostatykami, dawka
dobowa wynosi 50-100 mikrograméw lewotyroksyny sodowe;.

e Po operacji usunigcia tarczycy z powodu nowotworéw ztosliwych tarczycy dawka dobowa
wynosi 150-300 mikrogramow lewotyroksyny sodowe;.

e W badaniach oceniajacych czynnos¢ tarczycy podczas testu supresyjnego tarczycy,
dawka wynosi 200 mikrogramow lewotyroksyny sodowej przyjmowana codziennie przez 14
dni do czasu wykonania badania radiologicznego (scyntygrafii).

Moze okaza¢ si¢ odpowiednia mniejsza dawka hormonu tarczycy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dawka podtrzymujaca podczas leczenia dtugotrwatej niedoczynnosci tarczycy (wrodzonej lub
nabytej) wynosi zwykle 100 do 150 mikrograméw lewotyroksyny sodowej na m? powierzchni ciata na
dobg.

W przypadku noworodkéw i niemowlat z wrodzong niedoczynnoscig tarczycy szczegdlnie wazne jest
jak najszybsze rozpoczecie leczenia, w celu osiggnigcia prawidtowego rozwoju. Zalecana dawka
poczatkowa wynosi od 10 do 15 mikrograméw lewotyroksyny na kg masy ciata na dobe przez
pierwsze 3 miesiace. Nastepnie lekarz dostosuje dawke dobowa indywidualnie na podstawie wynikéw
badania klinicznego (w szczegdlnosci na podstawie wartosci stezen hormonow tarczycy i TSH w
Krwi).

U dzieci z nabyta niedoczynno$cig tarczycy, zalecana dawka poczatkowa wynosi od 12,5-50
mikrograméw lewotyroksyny na dobe. Lekarz bedzie zwickszat dawke stopniowo w odstgpach 2 - 4
tygodniowych, az do uzyskania wtasciwej dawki substytucyjnej. W tym celu lekarz w szczegdlnosci
bedzie monitorowat stezenie hormonow tarczycy i TSH w krwi.

Pacjenci w podeszlym wieku, pacjenci z chorobg niedokrwienng serca, pacjenci z
niedoczynno$cia tarczycy

U pacjentdéw w podesztym wieku, u pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca oraz u pacjentéw z
ciezkg lub dlugotrwatg niedoczynnoscia tarczycy leczenie hormonami tarczycy powinno by¢
rozpoczynane ze szczeg6lng ostroznoscia (mata dawka poczatkowa, ktdra nastgpnie powinna by¢
zwigkszana powoli w dtugich odstgpach czasu, z jednoczesnym czestym monitorowaniem stezenia
hormonéw tarczycy i wartosci TSH).

Pacjenci o malej masie ciala oraz pacjenci z duzym wolem
Doswiadczenie wskazuje, ze mniejsze dawki sg rowniez wystarczajace u pacjentow o malej masie
ciata oraz u pacjentow z duzym wolem.

Dzielenie tabletek
Nalezy polozy¢ tabletke na rownej i twardej powierzchni, umieszczajgc jg do géry strong z
zaznaczong linig podziatu. Po nacis$nigciu tabletki palcem, uzyska si¢ potowki tabletki.




— | —

Sposob podawania

Nalezy przyjac catkowita dobowa dawke rano popijajac duzg iloscia ptynu, najlepiej szklanka wody,
na czczo, co najmniej na pot godziny przed $niadaniem. Substancja czynna jest lepiej wchtaniana na
czczo, niz przed lub po positku.

Dzieci otrzymuja catkowita dawke dobowa leku, co najmniej, na p6t godziny przed pierwszym
positkiem. Tabletki mozna rowniez rozpusci¢ w odpowiedniej ilosci wody (10 - 15 ml), a powstatg w
ten sposob zawiesine (za kazdym razem tabletki musza by¢ rozpuszczane bezposrednio przed
podaniem!) poda¢ z niewielka, dodatkowg iloscig ptynu (5 — 10 ml).

Czas stosowania

Lek LETROX jest przyjmowany zazwyczaj przez cate zycie w niedoczynnosci tarczycy 0raz po
operacji usuniecia tarczycy z powodu nowotworu ztosliwego tarczycy, a w przypadku wola o
charakterze fagodnym i zapobiegania wznowie wola leczenie trwa kilka miesigcy lub lat, a nawet do
konca zycia. W terapii wspomagajacej leczenie nadczynnosci tarczycy lek LETROX nalezy
przyjmowac tak dtugo jak tyreostatyki. Leczenie wola o charakterze tagodnym z prawidlowa
czynnos$cig tarczycy powinno trwaé od 6 miesigcy do 2 lat. Jezeli w tym czasie leczenie lekiem
LETROX nie przynosi oczekiwanego skutku, lekarz rozwazy inne sposoby leczenia.

Lekarz decyduje o dlugosci trwania leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku LETROX

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza.
Po przedawkowaniu moga wystapi¢ objawy nadczynno$ci tarczycy.

Objawy przedawkowania zostaty opisane w punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Pomini¢cie zastosowania leku LETROX

Jesli pacjent kiedykolwiek przyjmie zbyt mata dawke leku Iub ja pominie, nie powinien stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie leku
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku LETROX

W celu uzyskania odpowiednich efektow terapeutycznych lek LETROX nalezy przyjmowaé
regularnie w zaleconej przez lekarza dawce.

W zadnym przypadku nie wolno zmieniaé, przerywac ani przedwczesnie zakonczy¢ leczenia lekiem
LETROX bez konsultacji z lekarzem, poniewaz dolegliwo$ci mogg ponownie powrocic.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nietolerancja zastosowanej dawki, przedawkowanie



W pojedynczych przypadkach, gdy zalecana dawka nie jest tolerowana lub gdy lek zostat
przedawkowany, szczegolnie w przypadkach zbyt szybkiego zwigkszania dawki leku na poczatku
leczenia, moga wystapic¢ typowe objawy nadczynnosci tarczycy.

Bardzo czesto: moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw
e Kolatanie serca
e Bezsennosé
e Bl gtowy

Czegsto: moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw
e Szybka czynnos$¢ serca (tachykardia)
e Nerwowos$¢

Rzadko: moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow
e Zwickszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (zwlaszcza u dzieci)

Czgstos$¢ nie znana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e Nadwrazliwos¢
Zaburzenia rytmu serca
B4l z uczuciem ucisku w klatce piersiowej (dusznica bolesna)
Skorne reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka)
Niepokoj
Ostabienie migsni, kurcze migsni
Osteoporoza podczas stosowania wysokich dawek lewotyroksyny, w szczego6lnosci u kobiet
po menopauzie, gtdwnie przyjmujacych lek dtugotrwale
e Uczucie goraca, nietolerancja wysokiej temperatury, zapa$¢ naczyniowa u niemowlat
urodzonych przedwczesnie z matg masg urodzeniowa (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”)
Zaburzenia miesigczkowania
Biegunka
Wymioty
Zmniejszenie masy ciata
Drzenia
Nadmierna potliwosé
Goraczka

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub inny skladnik leku LETROX

W przypadku nadwrazliwos$ci na lewotyroksyng lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
LETROX moze wystapi¢ reakcja alergiczna na skorze (np. wysypka, pokrzywka) oraz reakcje
zwigzane z uktadem oddechowym. Zglaszano obrzgk naczynioruchowy powodujacy trudnosci w
oddychaniu i potykaniu. W pojedynczych przypadkach obserwowano wystapienie wstrzasu
anafilaktycznego - nagtej, uogolnionej, cigzkiej i szybko postgpujacej reakcji, ktora moze zagrazac
Zyciu.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku oraz natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem w przypadku
wystapienia naglych objawow, takich jak: $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzgk
powiek, twarzy lub warg, nagle zaczerwienienie twarzy, wysypka i $wiad (szczegdlnie catego ciata).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu dziatan niepozadanych. Zadecyduje on o tym, czy dawke
dobowa nalezy zmniejszy¢, czy tez przez kilka dni nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku. Gdy tylko
dziatania niepozadane ustapia, lekarz moze wWznowié leczenie ostroznie dobierajgc dawke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax: (22) 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek LETROX
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
zewnetrznym po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

LETROX 50/100/150: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Letrox 75/125 mikrogramow: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LETROX
Substancja czynng leku jest lewotyroksyna sodowa.

LETROX 50: Kazda tabletka zawiera 53,2 — 56,8 mikrograméw lewotyroksyny sodowej x H-O (co
odpowiada 50 mikrogramom lewotyroksyny sodowej).

LETROX 75 mikrogramow: Kazda tabletka zawiera 79,8 — 85,2 mikrograméow lewotyroksyny
sodowej x H20 (co odpowiada 75 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;j).

LETROX 100: Kazda tabletka zawiera 106,4 — 113,6 mikrograméw lewotyroksyny sodowej x H,O
(co odpowiada 100 mikrogramom lewotyroksyny sodowej).

LETROX 125 mikrograméw: Kazda tabletka zawiera 133 — 142 mikrogramow lewotyroksyny
sodowej x H2O (co odpowiada 125 mikrogramom lewotyroksyny sodowej).

LETROX 150: Kazda tabletka zawiera 159,6 — 170,4 mikrogramow lewotyroksyny sodowej x H.O
(co odpowiada 150 mikrogramom lewotyroksyny sodowej).

Pozostate sktadniki to:
LETROX 50/100/150: wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia (typ A), dekstryna, dlugotancuchowe glicerydy.

Letrox 75/125 mikrograméw: wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), dekstryna, glicerydy czgsciowe dtugotancuchowe.

Jak wyglada lek LETROX i co zawiera opakowanie

Letrox to prawie biate do lekko bezowych, okragte, lekko wypukte tabletki z linig podziatu po jednej
stronie i 0znaczeniem wyttoczonym po drugiej stronie:



Letrox 50: “50”

Letrox 75 mikrograméw: “75”
Letrox 100: “100”

Letrox 125 mikrogramow: “125”
Letrox 150: “150”.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowanie zawiera 25, 50, 84 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

BERLIN — CHEMIE AG

Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji, nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin - Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

tel. (022) 566 21 00

fax. (022) 566 21 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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