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[bookmark: _Hlk32879222]Písomná informácia pre používateľa

Levothyroxine Accord 12,5 mikrogramov tablety
Levothyroxine Accord 25 mikrogramov tablety 
Levothyroxine Accord 50 mikrogramov tablety 
Levothyroxine Accord 75 mikrogramov tablety 
Levothyroxine Accord 88 mikrogramov tablety 
Levothyroxine Accord 100 mikrogramov tablety
Levothyroxine Accord 112 mikrogramov tablety
Levothyroxine Accord 125 mikrogramov tablety
Levothyroxine Accord 137 mikrogramov tablety
[bookmark: _Hlk32966027]Levothyroxine Accord 150 mikrogramov tablety
Levothyroxine Accord 175 mikrogramov tablety
Levothyroxine Accord 200 mikrogramov tablety

sodná soľ levotyroxínu

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali. 
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
-	Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.


V tejto písomnej informácii sa dozviete:

1. Čo je Levothyroxine Accord a na čo sa používa
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Levothyroxine Accord
3. Ako užívať Levothyroxine Accord
4. Možné vedľajšie účinky
5. Ako uchovávať Levothyroxine Accord
6. Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Levothyroxine Accord a na čo sa používa

Levotyroxín, liečivo v lieku Levothyroxine Accord, je syntetický hormón štítnej žľazy určený na liečbu ochorení a porúch funkcie štítnej žľazy. Má rovnaký účinok ako prirodzene sa vyskytujúce hormóny štítnej žľazy.

Levothyroxine Accord sa používa:
· na liečbu nezhubnej strumy (zväčšenej štítnej žľazy) u pacientov s normálnou funkciou štítnej žľazy,
· na prevenciu opätovného výskytu strumy u pacientov po operácii,
· [bookmark: _Hlk32881991]ako náhrada prirodzeného hormónu štítnej zľazy v prípade, že štítna žľaza nevytvára dostatok vlastných hormónov,
· na potlačenie rastu nádoru u pacientov so zhubným nádorom štítnej žľazy.

Levothyroxine Accord 25 mikrogramov, 50 mikrogramov, 75 mikrogramov, 88 mikrogramov a 100 mikrogramov sa tiež používa na udržiavanie rovnováhy hladiny hormónov štítnej žľazy, ak je ich nadmerná tvorba liečená pomocou liekov potláčajúcich ich tvorbu.

Levothyroxine Accord 100 mikrogramov, 150 mikrogramov a 200 mikrogramov sa môže používať tiež na testovanie funkcie štítnej žľazy.**

**Príslušné informácie budú uvedené iba v písomnej informácii pre Levothyroxine Accord 100 mikrogramov, 150 mikrogramov alebo 200 mikrogramov.

Levothyroxine Accord 12,5 mikrogramov:
[bookmark: _Hlk32881792]
· [bookmark: _Hlk32881884]u detí ako počiatočná dávka substitučnej liečby hormónmi štítnej žľazy pri hypotyreóze,
· [bookmark: _GoBack]u starších pacientov, pacientov s koronárnym ochorením srdca a pacientov s ťažkou alebo chronickou hypotyreózou ako nízka počiatočná dávka, ktorá sa neskôr pomaly a v dlhších intervalov zvyšuje (napr. postupné zvyšovanie dávky po 12,5 mikrogramov každých 14 dní) s častým sledovaním hodnôt hormónov štítnej žľazy,
· u ktoréhokoľvek pacienta, ktorý vyžaduje postupné zvyšovanie dávky levotyroxínu.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Levothyroxine Accord  

Neužívajte Levothyroxine Accord
ak sa na vás vzťahuje ktorýkoľvek z nasledujúcich stavov:
· ak ste alergický na sodnú soľ levotyroxínu alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6),
· ak máte neliečenú poruchu funkcie nadobličiek, hypofýzy alebo nadmernú tvorbu hormónov štítnej žľazy (tyreotoxikózu),
· ak máte akútne ochorenie srdca (infarkt myokardu alebo zápal srdca).
· Počas tehotenstva sa Levothyroxine Accord nesmie užívať súbežne s liekmi proti nadmernej činnosti štítnej žľazy (tyreostatikami).

[bookmark: _Hlk32993925]Neužívajte Levothyroxine Accord spolu s liekmi na potlačenie tvorby hormónov štítnej žľazy, ak ste tehotná (pozri časť Tehotenstvo a Dojčenie).

Upozornenia a opatrenia 
Predtým, ako začnete užívať Levothyroxine Accord, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika, ak máte niektoré z nasledujúcich ochorení srdca:

· nedostatočný prietok krvi v srdcových cievach (angina pectoris),
· srdcové zlyhávanie,
· rýchly a nepravidelný rytmus srdca (pulz),
· vysoký krvný tlak,
· tukové usadeniny v cievach (ateroskleróza).

Tieto ochorenia musia byť pod lekárskou kontrolou pred začatím užívania lieku Levothyroxine Accord alebo pred vykonaním supresného testu štítnej žľazy. Počas liečby liekom Levothyroxine Accord musia byť pravidelne kontrolované hladiny hormónov štítnej žľazy. Ak si nie ste istý, či sa vás týka niektorý z týchto stavov, alebo či nie ste liečený, kontaktujte svojho ošetrujúceho lekára.

Váš lekár vyšetrí, či nemáte poruchu funkcie nadobličiek alebo hypofýzy alebo poruchu funkcie štítnej žľazy s nekontrolovanou nadmernou produkciou hormónov štítnej žľazy (autonómia štítnej žľazy), pretože tento stav je potrebné liečiť predtým, ako začnete užívať Levothyroxine Accord alebo podstúpite supresný test štítnej žľazy.

Po začatí liečby levotyroxínom u predčasne narodených novorodencov s veľmi nízkou pôrodnou hmotnosťou sa bude pravidelne monitorovať krvný tlak, pretože môže dôjsť k prudkému poklesu krvného tlaku (známemu ako obehový kolaps).

Informujte svojho lekára,
· ak u vás nastává alebo nastala menopauza, váš lekár možno bude potrebovať pravidelne kontrolovať funkciu štítnej žľazy kvôli riziku osteoporózy. 
· ak meníte liečbu z jedného typu lieku obsahujúceho levotyroxín na iný. Účinok sa môže mierne líšiť a možno budete potrebovať starostlivejšie sledovanie a úpravu dávky. 
· predtým, ako začnete alebo prestanete užívať orlistat, alebo ak zmeníte liečbu orlistatom (liek na liečbu obezity; môže byť potrebné dôkladnejšie sledovanie a úprava dávky). 
· ak sa objavia prejavy psychotických porúch (môže byť potrebné dôkladnejšie sledovanie a úprava dávky).
· ak trpíte zníženou funkciou nadobličiek (adrenálna insuficiencia). 

Pri zmene liekov na iný liek obsahujúci levotyroxín môže dôjsť k nerovnováhe hladín hormónov štítnej žľazy. Ak máte akékoľvek otázky týkajúce sa zmeny liekov, porozprávajte sa so svojím lekárom. Počas obdobia prechodu na inú liečbu je potrebné dôkladné (klinické a biologické) sledovanie. Informujte svojho lekára, ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, pretože bude možno potrebné vašu dávku zvýšiť alebo znížiť.

Iné lieky a Levothyroxine Accord
Ak teraz užívate alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi, pretože Levothyroxine Accord môže ovplyvniť ich účinok:

· Antidiabetiká (lieky na zníženie hladiny cukru v krvi):
Levothyroxine Accord môže znížiť účinok vášho antidiabetika, preto môže byť potrebné vykonať ďalšie kontroly hladiny cukru v krvi, obzvlášť na začiatku liečby liekom Levothyroxine Accord. Počas užívania lieku Levothyroxine Accord môže byť potrebná úprava dávky vášho antidiabetika.
· Kumarínové deriváty (lieky používané na zabránenie zrážania krvi):
Levothyroxine Accord môže zvýšiť účinok týchto liekov, ktoré môžu zvýšiť riziko krvácania, najmä u starších ľudí. Môže byť preto potrebné vykonať ďalšie pravidelné kontroly parametrov zrážania krvi, a to na začiatku a počas liečby liekom Levothyroxine Accord. Počas užívania lieku Levothyroxine Accord môže byť potrebná úprava dávky kumarínového lieku.

Uistite sa, že budete dodržiavať odporúčané intervaly dávkovania, ak budete užívať niektorý z nasledujúcich liekov:

· Lieky na vychytávanie žlčových kyselín a znižovanie cholesterolu (ako cholestyramín alebo cholestipol): Uistite sa, že užijete Levothyroxine Accord 4 až 5 hodín pred užitím týchto liekov, pretože môžu zabrániť vstrebávaniu lieku Levothyroxine Accord z tenkého čreva. 
· Antacidá (lieky na tráviace ťažkosti, spôsobené nadmernou tvorbou žalúdočnej kyseliny) sukralfát (na liečbu vredov žalúdka alebo čreva), iné lieky obsahujúce hliník, železo, vápnik: Uistite sa, že užijete Levothyroxine Accord minimálne 2 hodiny pred týmito liekmi, pretože môžu znížiť účinok lieku Levothyroxine Accord.

Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať niektorý z nasledujúcich liekov, povedzte to svojmu lekárovi, alebo lekárnikovi, pretože môžu znižovať účinok lieku Levothyroxine Accord:

· propyltiouracil (liek na liečbu zvýšenej funkcie štítnej žľazy), 
· glukokortikoidy (lieky na liečbu alergií a zápalov), 
· betablokátory (lieky na liečbu vysokého krvného tlaku a ochorení srdca), 
· sertralín (liek na liečbu depresií), 
· chlorochin alebo proguanil (lieky na liečbu alebo prevenciu malárie), 
· lieky aktivujúce niektoré pečeňové enzýmy, ako barbituráty (sedatíva, lieky na spanie) alebo karbamazepín (liek na liečbu epilepsie, taktiež na potláčanie niektorých typov bolesti a kontrolu porúch nálady), 
· lieky obsahujúce estrogén používané ako hormonálna substitučná liečba počas menopauzy a po nej alebo na zabránenie otehotnenia, 
· sevelamer (liek viažuci fosfáty, používaný na liečbu pacientov s chronickým zlyhávaním obličiek), 
· inhibítory tyrozínkinázy (protinádorové a protizápalové lieky), 
· orlistat (liek na zníženie telesnej hmotnosti). 

Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať niektorý z nasledujúcich liekov, povedzte to svojmu lekárovi, alebo lekárnikovi, pretože môžu zvyšovať účinok lieku Levothyroxine Accord: 
· salicyláty (lieky na úľavu od bolesti a znižovanie horúčky), 
· dikumarol (liek na zabránenie zrážania krvi), 
· furosemid vo vysokých dávkach 250 mg (močopudný liek), 
· klofibrát (liek na zníženie hladiny tukov v krvi). 

Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať niektorý z nasledujúcich liekov, povedzte to svojmu lekárovi, alebo lekárnikovi, pretože môžu ovplyvniť účinok lieku Levothyroxine Accord:
· ritonavir, indinavir, lopinavir (inhibítory proteáz, lieky na liečbu HIV infekcie), 
· fenytoín (liek na liečbu epilepsie). 

Môžu byť potrebné pravidelné kontroly hladín hormónov štítnej žľazy. Môže byť potrebná úprava dávky lieku Levothyroxine Accord. 

Informujte svojho lekára, ak užívate amiodarón (liek na liečbu nepravidelnej srdcovej činnosti), pretože tento liek môže ovplyvniť funkciu a činnosť štítnej žľazy. 

Ak bude potrebné vykonať diagnostický test alebo snímok prostredníctvom kontrastnej látky obsahujúcej jód, informujte svojho lekára, že užívate Levothyroxine Accord, pretože môže byť nutné podanie injekcie, ktorá ovplyvní funkciu štítnej žľazy. 

Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi, vrátane liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis. 

Hormóny štítnej žľazy nie sú vhodné na znižovanie telesnej hmotnosti. Užívanie hormónov štítnej žľazy nezníži telesnú hmotnosť, ak je hladina hormónov štítnej žľazy v normálnom rozmedzí. Ak zvýšite dávku bez konzultácie so svojím ošetrujúcim lekárom, môžu sa vyskytnúť závažné, dokonca život ohrozujúce vedľajšie účinky, najmä ak sa užívajú spolu s inými liekmi na zníženie telesnej hmotnosti.
 
[bookmark: _Hlk32964070]Levothyroxine Accord a jedlo a nápoje
Informujte svojho lekára, ak jedávate výrobky zo sóje, najmä ak meníte množstvo, ktoré konzumujete. Výrobky zo sóje môžu znížiť vstrebávanie lieku Levothyroxine Accord z tenkého čreva, preto môže byť potrebná úprava dávky lieku Levothyroxine Accord.

Tehotenstvo a dojčenie
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek.

Dostatočné množstvo hormónu štítnej žľazy je potrebné pre bezproblémový priebeh tehotenstva. Z tohto dôvodu musíte pokračovať v liečbe liekom Levothyroxine Accord, ak ste tehotná. Počas tehotenstva nesmiete užívať Levothyroxine Accord, ak užívate tiež lieky známe ako tyreostatiká (lieky na liečbu nadmerne vysokých hladín hormónov štítnej žľazy). V prípade potreby vám lekár môže upraviť dávku. Ak otehotniete, oznámte to svojmu lekárovi.
Neexistujú žiadne skutočnosti nasvedčujúce tomu, že užívanie lieku Levothyroxine Accord ženami, ktoré dojčia, je škodlivé pre dieťa s normálnou funkciou štítnej žľazy. Ak dojčíte, nesmiete užívať Levothyroxine Accord, ak užívate tiež lieky známe ako tyreostatiká (lieky na liečbu nadmerne vysokých hladín hormónov štítnej žľazy).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sodná soľ levotyroxínu by nemala mať vplyv na schopnosť viesť motorové vozidlá a obsluhovať stroje. 

Pomocné látky
25 mikrogramov tableta: Tento liek obsahuje oranžovú žlť, ktorá môže spôsobovať alergické reakcie. 
75/112/200 mikrogramov tablety: Tento liek obsahuje červeň allúrovú, ktorá môže spôsobovať alergické reakcie. 
88 mikrogramov tableta: Tento liek obsahuje tartrazín, ktorý môže spôsobovať alergické reakcie. 
100 mikrogramov tableta: Tento liek obsahuje tartrazín a oranžovú žlť, ktoré môžu spôsobovať alergické reakcie. 
125 mikrogramov tableta: Tento liek obsahuje chinolinovú žlť a červeň allúrovú, ktoré môžu spôsobovať alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateľné množstvo sodíka.


3.	Ako užívať Levothyroxine Accord

Vždy užívajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika. 

Váš lekár určí vašu individuálnu dávku na základe vyšetrení, ako aj na základe výsledkov laboratórnych testov. Zvyčajne sa liečba začína nízkou dávkou, ktorá sa zvyšuje každé 2 až 4 týždne, pokiaľ sa nedosiahne plná individuálna dávka. Počas úvodných týždňov liečby vám bude lekár upravovať dávku na základe výsledkov laboratórnych vyšetrení. 
Ak sa vaše dieťa narodilo s hypotyreózou (zníženou hladinou hormónov štítnej žľazy), váš lekár vám môže odporučiť vyššie dávky, pretože je potrebná rýchla náhrada. Počiatočná odporúčaná dávka je 10 mikrogramov až 15 mikrogramov na kilogram telesnej hmotnosti počas prvých troch mesiacov. Potom vám váš lekár upraví dávku individuálne.

Obvyklé rozmedzie dávok je uvedené v tabuľke nižšie. Môže postačovať nižšia individuálna dávka: 
· ak ste starší pacient, 
· ak máte problémy so srdcom, 
· ak máte závažnú alebo dlhotrvajúcu zníženú funkciu štítnej žľazy, 
· ak máte nízku telesnú hmotnosť alebo veľkú strumu.


	Použitie lieku Levothyroxine Accord
	Odporúčaná denná dávka lieku Levothyroxine Accord

	· liečba nezhubnej strumy u pacientov s normálnou funkciou štítnej žľazy
	75–200 mikrogramov

	· prevencia znovu objavenia sa strumy po jej odstránení
	75–200 mikrogramov

	· náhradná liečba hormónov štítnej žľazy, ak ich vaša štítna žľaza neprodukuje dostatok
- počiatočná dávka
- udržiavacia dávka
	dospelí 



25–50 mikrogramov*
100–200 mikrogramov
	deti



12,5–50 mikrogramov*
100–150 mikrogramov na m2 povrchu tela

	· potlačenie rastu nádoru u pacientov so zhubným nádorom štítnej žľazy
	150–300 mikrogramov

	· vyváženie hladín hormónov štítnej žľazy v prípade nadmernej tvorby hormónov liečenej liekmi na utlmenie činnosti štítnej žľazy
	50–100 mikrogramov

	· test funkcie štítnej žľazy**
	100 mikrogramov:***
200 mikrogramov (2 tablety) 2 týždne pred testom

150 mikrogramov:****
4 týždne pred testom 75 mikrogramov (½ tablety) počas dvoch týždňov, potom 150 mikrogramov (1 tableta), kým sa nevykoná test

200 mikrogramov: *****
200 mikrogramov (1 tableta) 2 týždne pred testom


[bookmark: _Hlk32966414]*Príslušné informácie budú uvedené iba v písomnej informácii pre Levothyroxine Accord 112 mikrogramov, 125 mikrogramov, 137 mikrogramov, 150 mikrogramov, 175 mikrogramov alebo 200 mikrogramov: 
[bookmark: _Hlk32966060]Levothyroxine Accord 112 mikrogramov, 125 mikrogramov, 137 mikrogramov, 150 mikrogramov, 175 mikrogramov alebo 200 mikrogramov tablety nie sú vhodné pre nižšie dávkovacie rozmedzie tu uvedené, ale lekár vám môže predpísať nižšiu silu tabliet lieku Levothyroxine Accord.

**Vzťahuje sa iba na písomnú informáciu pre Levothyroxine Accord 100 mikrogramov, 150 mikrogramov alebo 200 mikrogramov.
***Príslušné informácie budú uvedené iba v písomnej informácii pre Levothyroxine Accord 100 mikrogramov.
****Príslušné informácie budú uvedené iba v písomnej informácii pre Levothyroxine Accord 150 mikrogramov.
*****Príslušné informácie budú uvedené iba v písomnej informácii pre Levothyroxine Accord 200 mikrogramov.

Spôsob podávania 
Levothyroxine Accord je určený na podávanie ústami (perorálne). Užite celú dennú dávku ráno nalačno (najmenej polhodiny pred raňajkami), najlepšie s malým množstvom tekutiny, napr. pol pohárom vody.
Deti môžu dostať celú dennú dávku lieku Levothyroxine Accord najmenej pol hodiny pred prvým jedlom dňa. Tesne pred použitím tabletu rozdrvte, zmiešajte s troškou vody a podajte dieťaťu s trochou tekutiny. Pripravte vždy čerstvý roztok.

Trvanie liečby
Trvanie liečby závisí od stavu, pre ktorý Levothyroxine Accord užívate. Váš lekár sa s vami preto porozpráva, ako dlho bude nutné liek užívať. U väčšiny pacientov je potrebné užívať Levothyroxine Accord po celý život.

Ak užijete viac lieku Levothyroxine Accord, ako máte
Ak ste užili vyššiu dávku lieku, ako vám bola predpísaná, môžu sa objaviť príznaky, ako je rýchly pulz srdca, úzkosť, nepokoj alebo samovoľné pohyby. U pacientov s neurologickou poruchou, ako je epilepsia, sa môžu v ojedinelých prípadoch vyskytnúť epileptické záchvaty. U pacientov s rizikom psychotických porúch sa môžu objaviť príznaky akútnej psychózy. Ak sa objaví akýkoľvek z uvedených príznakov, kontaktujte svojho lekára.

Ak zabudnete užiť Levothyroxine Accord
Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú tabletu, ale užite obvyklú dávku nasledujúci deň.
Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. 

Všetky lieky môžu vyvolať alergické reakcie, hoci závažné alergické reakcie sú zriedkavé. Akúkoľvek náhlu dýchavičnosť, ťažkosti s dýchaním, opuch očných viečok, tváre alebo pier, vyrážku alebo svrbenie (najmä postihujúce celé telo) je treba ihneď oznámiť lekárovi.
	
Ak dávku netolerujete, alebo v prípade predávkovania, sa môžu vyskytnúť príznaky podobné príznakom zvýšenej činnosti štítnej žľazy, najmä vtedy, keď sa dávka zvyšuje príliš rýchlo na začiatku liečby.

Boli pozorované nasledujúce vedľajšie účinky (frekvencia neznáma):

· bolesť hlavy, návaly tepla, nadmerné potenie,
· úbytok telesnej hmotnosti,
· tremor (tras), nepokoj, podráždenosť,
· záchvaty,
· poruchy spánku,
· zrýchlenie srdcovej činnosti (tachykardia) alebo angina pectoris (bolesť a tlak na hrudníku),
· nepravidelný tlkot srdca, palpitácie (rýchlejší tlkot srdca),
· vysoký krvný tlak (hypertenzia), srdcové zlyhanie, infarkt myokardu,
· dušnosť (dyspnoe),
· zvýšená chuť do jedla, nevoľnosť (nauzea), vracanie, riedka stolica (hnačka), brušné kŕče,
· svalová slabosť a svalové kŕče,
· horúčka,
· u žien – poruchy menštruačného cyklu (menštruácia),
· pokles kostnej hustoty, najmä u žien, u ktorých nastala menopauza a užívajú vysoké dávky po dlhú dobu,
· zvýšená činnosť štítnej žľazy (hypertyreóza),
· angioedém, vyrážka, žihľavka.

Ak sa vyskytne ktorýkoľvek z vyššie uvedených účinkov, poraďte sa so svojím lekárom. Tieto účinky zvyčajne vymiznú po zmene dávky.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V.* Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Levothyroxine Accord

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Neužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na blistri, fľaštičke a škatuli po EXP.
Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci

Uchovávajte pri teplote do 25 °C.  

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Informujte sa u svojho lekárnika, ako zlikvidovať lieky, ktoré už nepotrebujete. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Levothyroxine Accord obsahuje
Liečivo je sodná soľ levotyroxínu. Jedna tableta obsahuje 12,5 mikrogramov, 25 mikrogramov, 50 mikrogramov, 75 mikrogramov, 88 mikrogramov, 100 mikrogramov, 112 mikrogramov, 125 mikrogramov, 137 mikrogramov, 150 mikrogramov, 175 mikrogramov alebo 200 mikrogramov sodnej soli levotyroxínu. 

Ďalšie zložky sú mikrokryštalická celulóza, oxid horečnatý ľahký, sodná soľ karboxymetylškrobu (typ A), stearyl-fumarát sodný.

25 mikrogramov
Zmes laku LB-530006 oranžovej obsahuje
hliníkový lak oranžovej žlte FCF (E110)

75 mikrogramov
Zmes laku LB-505008 fialovej obsahuje
hliníkový lak indigokarmínu (E132)
hliníkový lak allúrovej červene AC (E129)

88 mikrogramov
Zmes laku LB-510028 zelenej obsahuje
hliníkový lak tartrazínu (E102)
hliníkový lak indigokarmínu (E132)

100 mikrogramov
Zmes laku LB-520044 žltej obsahuje
hliníkový lak tartrazínu (E102)
hliníkový lak oranžovej žlte FCF (E110)

112 mikrogramov
Zmes laku LB-540042 ružovej obsahuje
karmín (E120)
hliníkový lak allúrovej červene AC (E129)

125 mikrogramov
Zmes laku LB-575003 hnedej obsahuje
hliníkový lak chinolinovej žlte FCF (E110)
hliníkový lak brilantnej modrej FCF (E133)
hliníkový lak allúrovej červene AC (E129)

137 mikrogramov
Zmes laku LB-505013 modrej obsahuje
hliníkový lak brilantnej modrej FCF (E133)

150 mikrogramov
Zmes laku LB-505010 modrej obsahuje
hliníkový lak indigokarmínu (E132)

175 mikrogramov
Zmes laku LB-500017 fialovej obsahuje
karmín (E120)
hliníkový lak brilantnej modrej FCF (E133)

200 mikrogramov
Zmes laku LB-540010 gaštanovohnedej obsahuje
hliníkový lak allúrovej červene (E129)

Ako vyzerá Levothyroxine Accord a obsah balenia

12,5 mikrogramov
Biele okrúhle ploché nepotiahnuté tablety s vyrazeným nápisom „P“ a „13“ na jednej strane a hladké na strane druhej. Priemer tablety je približne 7 mm.

25 mikrogramov
Oranžové okrúhle ploché nepotiahnuté tablety s deliacou ryhou na oboch stranách a s vyrazeným nápisom „P“ a „1“ na jednej strane a hladké na strane druhej. Priemer tablety je približne 7 mm.
Tableta sa môže rozdeliť na rovnaké dávky.

50 mikrogramov
Biele okrúhle ploché nepotiahnuté tablety s deliacou ryhou na oboch stranách a s vyrazeným nápisom „P“ a „2“ na jednej strane a hladké na strane druhej. Priemer tablety je približne 7 mm.
Tableta sa môže rozdeliť na rovnaké dávky.

75 mikrogramov
Fialové okrúhle ploché nepotiahnuté tablety s deliacou ryhou na oboch stranách a s vyrazeným nápisom „P“ a „3“ na jednej strane a hladké na strane druhej. Priemer tablety je približne 7 mm.
Tableta sa môže rozdeliť na rovnaké dávky.

88 mikrogramov
Olivovo sfarbené okrúhle ploché nepotiahnuté tablety s deliacou ryhou na oboch stranách a s vyrazeným nápisom „P“ a „4“ na jednej strane a hladké na strane druhej. Priemer tablety je približne 7 mm. 
Tableta sa môže rozdeliť na rovnaké dávky.

100 mikrogramov
Žlté okrúhle ploché nepotiahnuté tablety s deliacou ryhou na oboch stranách a s vyrazeným nápisom „P“ a „14“ na jednej strane a hladké na strane druhej. Priemer tablety je približne 7 mm.
Tableta sa môže rozdeliť na rovnaké dávky.

112 mikrogramov
Svetloružové okrúhle ploché nepotiahnuté tablety s deliacou ryhou na oboch stranách a s vyrazeným nápisom „P“ a „6“ na jednej strane a hladké na strane druhej. Priemer tablety je približne 7 mm.
Tableta sa môže rozdeliť na rovnaké dávky.

125 mikrogramov
Hnedé okrúhle ploché nepotiahnuté tablety s deliacou ryhou na oboch stranách a s vyrazeným nápisom „P“ a „7“ na jednej strane a hladké na strane druhej. Priemer tablety je približne 7 mm.
Tableta sa môže rozdeliť na rovnaké dávky.

137 mikrogramov
Tyrkysové okrúhle ploché nepotiahnuté tablety s deliacou ryhou na oboch stranách a s vyrazeným nápisom „P“ a „8“ na jednej strane a hladké na strane druhej. Priemer tablety je približne 7 mm.
Tableta sa môže rozdeliť na rovnaké dávky.

150 mikrogramov
Modré okrúhle ploché nepotiahnuté tablety s deliacou ryhou na oboch stranách a s vyrazeným nápisom „P“ a „9“ na jednej strane a hladké na strane druhej. Priemer tablety je približne 7 mm.
Tableta sa môže rozdeliť na rovnaké dávky.

175 mikrogramov
Svetlofialové okrúhle ploché nepotiahnuté tablety s deliacou ryhou na oboch stranách a s vyrazeným nápisom „P“ a „10“ na jednej strane a hladké na strane druhej. Priemer tablety je približne 7 mm.
Tableta sa môže rozdeliť na rovnaké dávky.

200 mikrogramov
Ružové okrúhle ploché nepotiahnuté tablety s deliacou ryhou na oboch stranách a s vyrazeným nápisom „P“ a „11“ na jednej strane a hladké na strane druhej. Priemer tablety je približne 7 mm.
Tableta sa môže rozdeliť na rovnaké dávky.

12,5 mikrogramov
Jantárový PVC/EVOH/Aclar-Alu blister obsahujúci 10, 50, 100 a 200 tabliet. 

25/50/100 mikrogramov
Jantárový PVC/EVOH/Aclar-Alu blister obsahujúci 10, 30, 50, 56, 90, 100 a 200 tabliet. 

75/88/112/125/137/150/175/200 mikrogramov
Jantárový PVC/EVOH/Aclar-Alu blister obsahujúci 10, 30, 50, 90, 100 a 200 tabliet. 

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
ul. Taśmowa 7 
02-677 Varšava
Poľsko

Výrobcovia

LABORATORI FUNDACIÓ DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Španielsko

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
ul. Lutomierska 50, Pabianice
95-200, Poľsko  

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod týmito názvami:

	Krajina
	Vymyslený názov

	NL
	Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 microgram tabletten

	AT
	Levothyroxin natrium Accord12,5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 Mikrogramm Tabletten 

	DE
	Levothyroxin Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200
Mikrogramm Tabletten

	EE
	Levothyroxine Accord

	FI
	Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrog tabletti

	LV
	Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogrami tabletes

	LT
	Levothyroxine Accord 12,5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramų tabletės

	NO
	Levotyroksinnatrium Accord

	BG
	Левотироксин АКОРД 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 микрограма таблетки
Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 micrograms tablets

	CZ
	Levothyroxine Accord

	PL
	Levothyroxine Accord

	RO
	Levotiroxină Accord
12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 micrograme comprimate

	SI
	Natrijev levotiroksinat 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramov tablete

	SK
	Levothyroxine Accord 12,5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramov tablety

	CY
	Levothyroxine Accord 25/50/100 microgram tablets

	EL
	Levothyroxine/Accord
12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 μg tablets

	IT
	Levotiroxina Accord




Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v apríli 2020.
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