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Letrox 150 50 tabletek 150 ug
Nasza cena: 5,33 zt

Opis stownikowy

Dawka 150MCG

Opakowanie *50

Posta¢ Tabletki

Producent BERLIN CHEMIE AG NIEMCY [DE]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja LEVOTHYROXINUM

czynna

Opis produktu

Opis
LETROX 150, 150 mikrogramoéw, 50 tabletek

Levothyroxinum natricum

Co to jest lek LETROX i w jakim celu sie go stosuje

LETROX to lek zawierajgcy hormon tarczycy lewotyroksyne jako substancje czynng. Ma on takie
same dziatanie jak hormon wytwarzany w naturalny sposéb.

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

LETROX jest stosowany:

- W celu uzupetnienia niedoboru hormondw tarczycy w niedoczynnosci tarczycy.

- W celu zapobiegania wznowie wola tarczycy (powiekszenia tarczycy) po leczeniu operacyjnym u
pacjentow z prawidtowg czynnoscig tarczycy.

- W leczeniu wola o charakterze tagodnym u pacjentéw z prawidtowg czynnoscia tarczycy.

- Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w skojarzeniu z tyreostatykami (lekami, ktére
hamujg czynno$¢ tarczycy) po osiggnieciu prawidtowej czynnosci tarczycy.

- W leczeniu nowotworéw ztosliwych tarczycy, szczegdlnie po operacji usuniecia tarczycy, w celu
zahamowania wzrostu guza oraz uzupetnienia niedoboru hormondw tarczycy.

- W badaniach oceniajgcych czynnos$¢ tarczycy (test supresyjny tarczycy).

LETROX jest wskazany do stosowania we wszystkich grupach wiekowych.

Kiedy nie stosowac¢ leku LETROX
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¢ Jesli pacjent ma uczulenie na lewotyroksyne sodowg lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.
* Jesli u pacjenta wystepujg nastepujgce choroby lub ponizsze stany:
- nieleczona nadczynno$¢ tarczycy
- niedoczynnos$¢ nadnerczy i pacjent nie otrzymuje odpowiedniego leczenia zastepczego
- nieleczona niedoczynnos¢ gruczotu przysadki, jesli prowadzi do niewydolnosci kory nadnerczy wymagajacej leczenia
- ostry zawat miesnia sercowego
- ostre zapalenie miesnia sercowego
- ostre zapalenie wszystkich warstw $ciany serca (zapalenie serca).

W przypadku cigzy nie wolno przyjmowac leku LETROX jednoczes$nie z lekami, ktére hamujg
czynno$c tarczycy (tak zwanymi lekami przeciwtarczycowymi) (patrz tez punkt ,Cigza, karmienie
piersig i wptyw na ptodnosé”).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku LETROX nalezy to omowi¢ z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje niedoczynnos¢ nadnerczy.

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

- chorobe wiercowg serca

- bol w klatce piersiowej z uciskiem (dusznice bolesna)

- wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze)

- niedoczynnos¢ gruczotu przysadki i (Iub) nadnerczy

- obszary w tarczycy, ktére w sposéb niekontrolowany wytwarzajg 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 czynnosé tarczycy,
poniewaz test stuzy m.in. do jej identyfikacji.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas przyjmowania leku LETROX:

- U pacjentéw z przebytym zawatem miesnia sercowego, chorobg wiencowg serca, ostabieniem
miesnia sercowego, z zaburzeniami rytmu serca (tachykardia), zapaleniem mie$nia sercowego bez
ostrego przebiegu lub w przypadku dtugotrwatej niedoczynnosci tarczycy. W takich przypadkach
nalezy unika¢ zbyt duzego stezenia hormondw tarczycy w krwi. Nalezy czesciej oznaczac¢ stezenie
hormondw tarczycy. Jesli wystgpig tagodne objawy nadczynnosci tarczycy zwigzane z
przyjmowaniem leku LETROX, nalezy omdéwic to z lekarzem (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

- U pacjentéw z niedoczynnoscig tarczycy spowodowang niedoczynnoscig przysadki mézgowe;.
Przy wspdtistnieniu niewydolnosci kory nadnerczy, lekarz powinien najpierw rozpoczac jej
leczenie, gdyz moze wystgpic¢ ostra niewydolnos¢ kory nadnerczy (kryzys Addisona).

- jesliistnieje podejrzenie wystepowania obszaréw tarczycy niekontrolowanie wytwarzajgcych
hormony. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zaleci dodatkowe badania w celu zbadania
czynnosci tarczycy.

- U kobiet po menopauzie ze zwiekszonym ryzykiem utraty masy kostnej (osteoporozy). Lekarz
prowadzacy powinien znacznie czesciej kontrolowac¢ czynnosc¢ tarczycy, aby uniknac¢ zbyt duzych
stezert hormonu tarczycy w surowicy krwi oraz zapewnic¢ zastosowanie najmniejszej skutecznej
dawki leku.

- U pacjentow z cukrzyca. W celu dalszych informacji patrz punkt ,Lek LETROX a inne leki".

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

- w przypadku pacjentéw otrzymujacych sewelamer. Lekarz prowadzacy zaleci monitorowanie
stezenia TSH we krwi w celu oceny skutecznosci leczenia lewotyroksyng (patrz tez: ,Lek

LETROX a inne leki.").

- jesli kiedykolwiek w przesztosci u pacjenta wystgpita padaczka, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
wystagpienia drgawek.

- jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna (patrz punkt ,Mozliwe dziatania niepozadane”). Nalezy
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niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub pracownikiem ochrony zdrowia lub natychmiast
udac¢ sie do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Nieprawidtowe zastosowanie

Nie wolno stosowac leku LETROX w celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentéw z prawidtowym
stezeniem hormondéw tarczycy w surowicy krwi, dodatkowe przyjmowanie hormondéw tarczycy nie
spowoduje zmniejszenia masy ciata. Przyjmowanie dodatkowych ilosci hormondw tarczycy lub
zwiekszanie dawki bez specjalnych zalecen lekarza moze powodowac ciezkie, a nawet zagrazajgce

zyciu dziatania niepozadane, zwtaszcza w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajgcymi mase ciata.

Zmiana leczenia

W przypadku koniecznosci zamiany leku na inny lek zawierajgcy lewotyroksyne moze wystapic¢
zaburzenie réwnowagi czynnosci tarczycy. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych zamiany
leku nalezy oméwic to z lekarzem. Pacjentéw nalezy $cisle monitorowaé (kliniczne i biologiczne) w
okresie przejsciowym. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozgdane, poniewaz moze to wskazywaé na konieczno$é dostosowania dawki (zwiekszenie lub
zmniejszenie dawki).

Osoby w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku (szczegdlnie w przypadku problemdw z sercem), nalezy ostroznie
zwiekszac dawke, a pacjenci powinni czesciej poddawac sie kontroli lekarskiej.

Dzieci i mtodziez

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo matg
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urodzeniowa masg ciata, nalezy regularnie kontrolowac cisnienie krwi, poniewaz moze wystapi¢ nagty spadek cignienia krwi (tak zwana

zapas¢ krazeniowa) (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, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek LETROX wptywa na dziatanie nastepujgcych substancji leczniczych i grup lekéw:

- Leki przeciwcukrzycowe (leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi takie jak metformina,
glimepiryd, glibenklamid oraz insulina):

U pacjentéw chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowaé stezenie cukru we krwi
zwtaszcza na poczatku i po zakonczeniu leczenia hormonami tarczycy. W razie potrzeby
lekarz moze dostosowac dawke leku zmniejszajgcego stezenie cukru we krwi, poniewaz
lewotyroksyna moze ostabiac jego dziatanie.

+ Pochodne kumaryny (leki przeciwzakrzepowe):

W razie jednoczesnego stosowania leku LETROX z pochodnymi kumaryny (np.
dikumarolem), nalezy regularnie kontrolowac¢ parametry krzepniecia krwi. W razie potrzeby
lekarz moze dostosowac dawke leku przeciwzakrzepowego, poniewaz lewotyroksyna moze
nasila¢ jego dziatanie.

Na dziatanie leku LETROX moga mie¢ wptyw nastepujgce leki:

« Zywice jonowymienne:

Leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia ttuszczédw we krwi (np. cholestyramina,
kolestypol) lub zmniejszenia duzych stezen potasu we krwi (wapn lub sole sodowe kwasu
polistyrenosulfonowego) nalezy przyjmowac 4 do 5 godzin po przyjeciu leku LETROX. W
przeciwnym razie leki te hamujg wchtanianie lewotyroksyny z jelit i tym samym ostabiajg jej
skutecznosé.

« Inhibitory pompy protonowej (IPP):

Inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol i
lansoprazol) stosowane w celu zmniejszenia ilosci kwasu wytwarzanego przez zotgdek, moga
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hamowac¢ wchtanianie lewotyroksyny z jelit i tym samym ostabiajg jej skutecznos¢. Jesli
pacjent przyjmuje lewotyroksyne jednoczesnie z inhibitorami pompy protonowej, lekarz
powinien monitorowaé¢ czynnos¢ tarczycy i w razie koniecznosci dostosowac¢ dawke leku
Letrox.

* Sewelamer i weglan lantanu:

Sewelamer i weglan lantanu (leki stosowane w celu obnizenia zwiekszonego stezenia
fosforandw w surowicy pacjentéw dializowanych) moga zmniejsza¢ wchtanianie i
skutecznos¢ lewotyroksyny. Lekarz prowadzacy bedzie przeprowadzac czestsze kontrole
czynnosci tarczycy (patrz réwniez punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

« Substancje wigzace kwasy zoétciowe:

Kolesewelam (lek zmniejszajacy duze stezenie cholesterolu w krwi) wigze lewotyroksyne, a
tym samym zmniejsza wchtanianie lewotyroksyny z jelita. Dlatego lek LETROX nalezy
przyjmowac¢ 4 godziny przed przyjeciem kolesewelamul.

» Leki zobojetniajgce sok zotgdkowy zawierajace glin, leki zawierajgce zelazo, leki zawierajace
wapn:

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

« Propylotiouracyl, glikokortykosteroidy, beta-adrenolityki (szczegodlnie propranolol):
Propylotiouracyl (lek stosowany w nadczynnosci tarczycy), glikokortykosteroidy (hormony
kory nadnerczy, ,kortyzon”), beta-adrenolityki (leki spowalniajace czynno$¢ serca i
zmniejszajace cisnienie tetnicze krwi) moga zmniejszac skutecznosé¢ leku LETROX.

+ Amiodaron i $rodki kontrastujgce zawierajace jod:

Amiodaron (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca) oraz srodki kontrastujgce
zawierajgce jod (gtéwnie leki uzywane w diagnostyce rentgenowskiej) moga, z powodu duzej
zawartosci jodu, wywota¢ zaréwno niedoczynnosé, jak i nadczynnosé tarczycy.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na pacjentéw z wolem guzkowym, u ktérych moze istnieé¢
nierozpoznana obecnos¢ guzkéw autonomicznych tarczycy uwalniajgcych hormon w sposéb
niekontrolowany. W razie koniecznosci lekarz prowadzacy dostosuje dawke leku LETROX.

- Salicylany, szczegolnie dawki powyzej 2 g na dobe (leki przeciwgoraczkowe i
przeciwboélowe).

+ Dikumarol (lek przeciwzakrzepowy).

* Furosemid (lek moczopedny) w duzych dawkach (250 mg).

« Klofibrat (lek zmniejszajacy zwiekszone stezenie ttuszczow w krwi).

« Srodki antykoncepcyjne oraz leki stosowane w hormonalnej terapii zastepczej:

Srodki antykoncepcyjne zawierajgce estrogeny (,pigutki antykoncepcyjne”) oraz
pomenopauzalna hormonalna terapia zastepcza moga zwiekszaé zapotrzebowanie na
lewotyroksyne.

* Sertralina, chlorochina / proguanil:

Sertralina (lek stosowany w leczeniu depresji) oraz chlorochina i proguanil (leki stosowane w
leczeniu malarii i reumatoidalnego zapalenia stawéw) zmniejszajg skutecznosé
lewotyroksyny.

* Ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina, barbiturany, leki zawierajace ziele dziurawca:
Ryfampicyna (antybiotyk), karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki), fenytoina
(stosowana w leczeniu padaczki i w zaburzeniach rytmu serca), barbiturany (stosowane w
napadach padaczkowych, do znieczulenia; niektére leki nasenne) oraz leki zawierajace ziele
dziurawca (stosowane w leczeniu depresji, niepokoju, zaburzen snu) moga ostabia¢ dziatanie
lewotyroksyny.

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

Lekarz powinien doktadnie obserwowac objawy choroby i kontrolowaé czynnos$é tarczycy u
pacjentdw przyjmujgcych jednoczesnie lewotyroksyne oraz inhibitory proteazy (lopinawir,
rytonawir). W trakcie jednoczesnego stosowania lewotyroksyny z lopinawirem i (lub)
rytonawirem moze nastgpic ostabienie jej skutecznosci.

« Inhibitory kinazy tyrozynowej (leki stosowane w leczeniu raka):

Lekarz powinien doktadnie obserwowac objawy kliniczne i kontrolowaé¢ czynnos¢ tarczycy u
pacjentow przyjmujgcych jednoczesnie lewotyroksyne oraz inhibitory kinazy tyrozynowe;j
(np. imatynib, sunitynib, sorafenib, motesanib). Skutecznos¢ lewotyroksyny moze zostaé
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ostabiona; w razie koniecznosci lekarz dostosuje dawke lewotyroksyny.

Lek 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 znaczaco ostabia¢ wchtanianie
lewotyroksyny.

W przypadku diety zawierajgcej soje, lekarz bedzie czesciej kontrolowat stezenie hormondw tarczycy
w krwi. W trakcie stosowania takiej diety oraz po jej zakoriczeniu, moze okazac sie konieczne
dostosowanie dawki leku LETROX przez lekarza, poniewaz produkty zawierajgce soje zaburzajg
wchtanianie lewotyroksyny w jelitach, ostabiajgc w ten sposéb jej skutecznosc.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie 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 kontrolg lekarza
prowadzacego.

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

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

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

W okresie cigzy nie wolno stosowac leku LETROX jednoczes$nie z lekami przeciwtarczycowymi.

Nie nalezy przeprowadzac testu supresyjnego u kobiet w cigzy i karmigcych piersig.

Niedoczynnos¢ lub nadczynnos¢ tarczycy moze mie¢ wptyw na ptodnosé.

Podczas leczenia pacjentéw z niedoczynnoscig tarczycy, dawke leku LETROX nalezy dostosowac na
podstawie wynikéw badan laboratoryjnych, poniewaz niewystarczajgca dawka moze nie poprawic
niedoczynnosci tarczycy, a przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadczynnosci tarczycy.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu leku LETROX na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek LETROX zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Jak stosowaé lek LETROX

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy zwrdcic
sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Dawkowanie

Lek LETROX jest dostepny w tabletkach o réznej zawartosci substancji czynnej (50-150
mikrogramow lewotyroksyny sodowej), co oznacza, ze wiekszos¢ pacjentéw przyjmowac bedzie
jedna tabletke na dobe.

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

W zaleznosci od objawdéw, lekarz bedzie dostosowywat dawke zgodnie z nastepujgcymi zaleceniami:
+ W leczeniu niedoczynnosci tarczycy, poczatkowa dawka dla pacjentéw dorostych wynosi 25-

50 mikrogramow lewotyroksyny sodowej na dobe. Lekarz moze zaleci¢ zwiekszenie dawki o

25-50 mikrogramow lewotyroksyny sodowej w odstepach 2-4 tygodniowych, az do
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osiggniecia dawki dobowej réwnej 100-200 mikrogramdéw lewotyroksyny sodowe;.

+ W celu zapobiegania wznowie wola po jego usunieciu oraz w leczeniu wola o charakterze
tagodnym, dawka dobowa wynosi 75-200 mikrograméw lewotyroksyny sodowe;j.

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

* Po operacji usuniecia tarczycy z powodu nowotworow ztosliwych tarczycy dawka dobowa
wynosi 150-300 mikrogramoéw lewotyroksyny sodowe;.

+ W badaniach oceniajgcych czynno$¢ tarczycy podczas testu supresyjnego tarczycy,
dawka wynosi 200 mikrogramoéw lewotyroksyny sodowej przyjmowana codziennie przez 14
dni do czasu wykonania badania radiologicznego (scyntygrafii).

Moze okaza¢ sie odpowiednia mniejsza dawka hormonu tarczycy.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Dawka podtrzymujgca podczas leczenia diugotrwatej niedoczynnosci tarczycy (wrodzonej lub
nabytej) wynosi zwykle 100 do 150 mikrograméw lewotyroksyny sodowej na m?2 powierzchni ciata na dobe.
W przypadku noworodkéw i niemowlat z wrodzong niedoczynnoscig tarczycy szczegdlnie wazne jest
jak najszybsze rozpoczecie leczenia, w celu osiggniecia prawidtowego rozwoju. Zalecana dawka
poczatkowa wynosi od 10 do 15 mikrogramdw lewotyroksyny sodowej na kg masy ciata na dobe
przez pierwsze 3 miesigce. Nastepnie lekarz dostosuje dawke dobowg indywidualnie na podstawie
wynikéw badania klinicznego (w szczegdlnosci na podstawie wartosci stezert hormondw tarczycy |
TSH w krwi).

U dzieci z nabytg niedoczynnoscig tarczycy, zalecana dawka poczatkowa wynosi od 12,5-50
mikrogramow lewotyroksyny sodowej na dobe. Lekarz bedzie zwiekszat dawke dobowg stopniowo w
odstepach 2 - 4 tygodniowych, az do uzyskania wtasciwej dawki substytucyjnej. W tym celu lekarz w
szczegolnosci bedzie monitorowat stezenie hormondw tarczycy i TSH w krwi.

Pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z chorobg niedokrwienng serca, pacjenci z niedoczynnoscig tarczycy

U pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca oraz u pacjentéw z
ciezka lub dtugotrwata niedoczynnoscia tarczycy leczenie hormonami tarczycy powinno byé
rozpoczynane ze szczegdlng ostroznoscig (mata dawka poczatkowa, ktéra nastepnie powinna by¢
zwiekszana powoli w dtugich odstepach czasu, z jednoczesnym czestym monitorowaniem stezenia
hormondw tarczycy i wartosci TSH).

Pacjenci o matej masie ciata oraz pacjenci z duzym wolem

Doswiadczenie wskazuje, ze mniejsze dawki sg réwniez wystarczajgce u pacjentéw o matej masie
ciata oraz u pacjentéw z duzym wolem.

Dzielenie tabletek

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Nalezy potozy¢ tabletke na réwnej i twardej powierzchni, umieszczajac jg do gory strong z
zaznaczona linig podziatu. Po nacisnigciu tabletki palcem, uzyska sie potowki tabletki.

Sposoéb podawania

Nalezy przyjac¢ catkowitg dobowa dawke rano popijajgc duzg iloscig ptynu, najlepiej szklankg wody,
na czczo, Co hajmniej na pot godziny przed $niadaniem. Substancja czynna jest lepiej wchtaniana na
czczo, niz przed lub po positku.

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

Czas stosowania
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Lek LETROX jest przyjmowany zazwyczaj przez cate zycie w niedoczynnosci tarczycy oraz po
operacji usuniecia tarczycy z powodu nowotworu ztosliwego tarczycy, a w przypadku wola o
charakterze tagodnym i zapobiegania wznowie wola leczenie trwa kilka miesiecy lub lat, a nawet do
korica zycia. W terapii wspomagajgcej leczenie nadczynnosci tarczycy lek LETROX nalezy
przyjmowac tak dtugo jak tyreostatyki. Leczenie wola o charakterze tagodnym z prawidtowa
czynnoscig tarczycy powinno trwac od 6 miesiecy do 2 lat. Jezeli w tym czasie leczenie lekiem
LETROX nie przynosi oczekiwanego skutku, lekarz rozwazy inne sposoby leczenia.

Lekarz decyduje o dtugosci trwania leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku LETROX

W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza.
Po przedawkowaniu mogg wystapi¢ objawy nadczynnosci tarczycy.
Objawy przedawkowania zostaty opisane w punkcie 4. ,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Pominiecie zastosowania leku LETROX

Jesli pacjent kiedykolwiek przyjmie zbyt matg dawke leku lub jg pominie, nie powinien stosowac
dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku LETROX

W celu uzyskania odpowiednich efektéw terapeutycznych lek LETROX nalezy przyjmowac

regularnie w zaleconej przez lekarza dawce.

W Zadnym przypadku nie wolno zmienia¢, przerywac ani przedwczesnie zakoriczy¢ leczenia lekiem
LETROX bez konsultacji z lekarzem, poniewaz dolegliwo$ci moga ponownie powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku LETROX

W przypadku nadwrazliwosci na lewotyroksyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
LETROX moga wystapic reakcje alergiczne na skorze oraz reakcje alergiczne zwigzane z uktadem
oddechowym (zaréwno natychmiast lub w ciggu kilku dni od podania leku), ktére mogg zagrazaé
zyciu. Objawy te mogg obejmowac wysypke, swedzenie, trudnosci w oddychaniu, dusznos¢, obrzek
twarzy, warg, gardta lub jezyka. Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub pracownikiem
ochrony zdrowia lub natychmiast uda¢ sie do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Nietolerancja zastosowanej dawki, przedawkowanie

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

Bardzo czesto: moze dotyczyé wiecej niz 1 na 10 pacjentéw
+ Kotatanie serca

+ Bezsennosé

* Bél gtowy

Czesto: moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw
» Szybka czynnosé serca (tachykardia)
* Nerwowosc¢

Rzadko: moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw
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+ Zwiekszone cisnienie wewnatrzczaszkowe (zwtaszcza u dzieci)

Czestos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

* Nadwrazliwosé

+ Zaburzenia rytmu serca

+ Bél z uczuciem ucisku w klatce piersiowej (dusznica bolesna)

- Skdrne reakcje alergiczne (np. obrzek naczynioruchowy [trudnosci w oddychaniu lub obrzek
twarzy, warg, gardta lub jezyka], wysypka, pokrzywka)

* Niepokdj

+ Ostabienie miesni, kurcze miesni

+ Osteoporoza podczas stosowania wysokich dawek lewotyroksyny, w szczegdlnosci u kobiet
po menopauzie, gtdwnie przyjmujacych lek dtugotrwale

+ Uczucie goraca, nietolerancja wysokiej temperatury, zapas¢ naczyniowa u niemowlat
urodzonych przedwczesnie z matg masa urodzeniowa (patrz punkt 2 ,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”)

« Zaburzenia miesigczkowania

* Biegunka

+ Wymioty

* Nudnosci

+ Zmniejszenie masy ciata

* Drzenia

* Nadmierna potliwos¢

* Gorgczka

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpieniu dziatar niepozadanych. Zadecyduje on o tym, czy dawke
dobowag nalezy zmniejszy¢, czy tez przez kilka dni nalezy przerwac przyjmowanie leku. Gdy tylko
dziatania niepozgdane ustapig, lekarz moze wznowic¢ leczenie ostroznie dobierajac dawke.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Jak przechowywac¢ lek LETROX

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu

zewnetrznym po skrécie ,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

LETROX 150: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem i wilgocia.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

Co zawiera lek LETROX

Substancjg czynna leku jest lewotyroksyna sodowa.
LETROX 150: Kazda tabletka zawiera 159,6 — 170,4 mikrogramow lewotyroksyny sodowej x H2 O
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(co odpowiada 150 mikrogramom lewotyroksyny sodowej).

Pozostate sktadniki to:
Cysteiny chlorowodorek jednowodny (cze$ciowo obecny w tabletce jako cystyna), celuloza
mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, tlenek magnezu, lekki, talk.

Jak wyglada lek LETROX i co zawiera opakowanie

Lek LETROX to biate do bezowych, okragte, lekko wypukte tabletki z linig podziatu po jednej
stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowanie zawiera 25, 50, 84 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

BERLIN — CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrdci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin - Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 566 21 00
Faks: +48 22 566 21 071

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu

zyciu lub zdrowiu.
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