Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/03547-ZME

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie
25 mikrogramov tablety

sodna sol’ levotyroxinu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie
Ako uzivat’ L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wd =

—

Co je L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie a na o sa pouZiva

L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie je liek, ktory ako liecivo obsahuje hormon §titnej zl'azy levotyroxin. Ten
ma rovnaky ucinok ako hormén vytvoreny v Stitnej zl'aze prirodzenou cestou.

L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie uZivate, aby sa nahradil chybajici hormoén §titnej zl'azy a/alebo aby sa
zmiernilo poskodenie vasej Stitnej zl'azy.

L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie sa pouziva:

o na nahradenie (substituciu) chybajicich hormoénov pri vSetkych formach znizenej funkcie Stitne;
Zlazy,

o na prevenciu opédtovného vzniku strumy (zvicSenia Stitnej zl'azy) po jej operacii pri normalnej
funkecii Stitnej zZl'azy,

o na liecbu nezhubnej strumy pri normalnej funkcii §titnej zl'azy,

o ako sprievodna liecba pri lieCeni zvySenej funkcie §titnej zl'azy tyreostatikami (lieky utlmujuce
zvySenu funkciu $titnej zl'azy) po dosiahnuti stavu normalnej latkovej premeny,

o pri zhubnom nadore §titnej Zl'azy, najma po jeho operacii, na potla¢enie opatovného rastu nadoru

a doplnenie chybajuceho hormonu §titnej zl'azy.

L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie je ur¢eny pre vSetky vekové skupiny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie

Neuzivajte L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie
- ak ste alergicky na sodnu sol’ levotyroxinu alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).
ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni alebo stavov:
- neliecent zvysenu funkciu §titnej zlazy,
- neliecent poruchu funkcie kory nadobliciek,
1



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/03547-ZME

- neliecent poruchu funkcie podmozgovej Zl'azy, ak ma za nasledok poruchu funkcie
kory nadobliciek, ktora vyzaduje liecbu,

- nedavny srdcovy infarkt,

- akutny zapal srdcového svalu (myokarditida),

- akutny zapal vSetkych vrstiev steny srdca (pankarditida).

Ak ste tehotna a stiCasne liecena liekmi, ktoré tlmia nadmernt funkciu $titnej zl'azy (tzv. tyreostatika),
nesmiete uzivat’ L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie (pozri tiez ¢ast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™).

Vysetrenie ochoreni
Pred zacatim liecby liekom L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie sa musia vylucit’ alebo liecit’ nasledovné
ochorenia alebo stavy:

ochorenia ciev srdca,

bolest’ v oblasti srdca s pocitom tazoby (angina pektoris/srdcova angina),

vysoky krvny tlak,

znizena funkcia podmozgovej zl'azy a/alebo kory nadobliciek,

pritomnost’ oblasti v Stitnej zlaze, ktoré nekontrolovane produkujii hormény Stitnej zlazy
(tyreoidalna autondmia).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie, obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak uzivate L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie, bud’'te zvlast’ opatrny:

Ak ste prekonali srdcovy infarkt alebo ak mate ochorenie srdcovych ciev, slaby srdcovy sval,
poruchy srdcového rytmu spojené so zrychlenym tepom (tachykardia) alebo neaktitny zéapal
srdcového svalu, alebo mate dlhodobo znizenu aktivitu Stitnej Zl'azy. V tychto pripadoch je nutné
vyvarovat sa vel'mi vysokej hladine horménov v krvi. Hodnoty hormonu §titnej zI'azy vam preto
budu castejsSie kontrolované. Informujte svojho lekara, ak spozorujete mierne prejavy zvysenej
funkcie §titnej zl'azy v stvislosti s uzivanim L-Thyroxinu 25 Berlin-Chemie (pozri ast’ 4 ,,Mozné
vedlajsie u¢inky®).

Ak mate znizenu funkciu nadobli¢iek (adrenalna insuficiencia).

Ak mate znizenu funkciu §titnej zl'azy spdsobenti ochorenim podmozgovej zl'azy. V tom istom
Case mozete mat’ nedostato¢nu funkciu kory nadobli¢iek, ktort musi vas lekar najskor liecit’
(liecba hydrokortizonom). Bez vhodnej liecby moze nastat’ akttne zlyhanie kéry nadobliciek
(Addisonska kriza).

Ak je podozrenie, ze sa vo vasej Stitnej zl'aze vyskytuji miesta, ktoré nekontrolovane produkuju
hormoény $titnej zlazy. Toto je nutné zistit” d’al§imi vySetreniami funkcie Stitnej zl'azy eSte pred
zaCatim lieCby.

U zien po menopauze, u ktorych je zvysené riziko straty kostného tkaniva (osteoporoza). Lekar
musi pocas lieCby CastejSie monitorovat’ funkciu stitnej zI'azy, aby sa predislo zvySenym hladinam
horménu §titnej Zl'azy v krvi, a aby sa zabezpecilo pouzitie najniz$ej nevyhnutnej davky.

Ak mate cukrovku (diabetes). Podrobnejsie informacie najdete v ¢asti ,,Iné lieky a L-Thyroxin 25
Berlin-Chemie*.

Ak sa lieCite urCitymi liekmi proti zrazaniu krvi (napr. dikumarolom) alebo liekmi, ktoré
ovplyviiuji funkciu Stitnej Zzlazy (napr. amiodardn, inhibitory tyrozinkinazy (lieky na lieCbu
rakoviny), salicylatmi a vysokymi ddvkami furosemidu). Podrobnejsie informacie najdete v Casti
»Iné lieky a L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie.
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o Ak ste napr. ako dialyzovany pacient lieCeny lie¢ivom sevelamér kvoli vel'mi vysokym hladinam
fosfatov vkrvi, va§ lekdr bude pravdepodobne sledovat’ ucinnost’ liecby levotyroxinom
monitorovanim urcitych parametrov v krvi (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a L-Thyroxin 25 Berlin-

Chemie®).
o Ak ste niekedy v minulosti mali epilepsiu, mate v tomto pripade zvysené riziko zachvatov.
o Ak sa u vas vyskytne alergickd reakcia (pozri Cast' 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*). Ihned’

kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika alebo chod’te priamo na pohotovost’
do najblizsej nemocnice.

o Ak sa chystate podstapit’ laboratérne testovanie na sledovanie hladiny hormoénov S§titnej zl'azy,
musite informovat’ svojho lekéra a/alebo personal laboratoria, Ze uzivate alebo ste v poslednom
Case uzivali biotin (zndmy aj ako vitamin H, vitamin B7 alebo vitamin B8). Biotin m6ze ovplyvnit
vysledky laboratornych testov. V dosledku biotinu, mézu byt vysledky, v zavislosti od testu,
falo$ne zniZené alebo falo$ne zvySené. Vas lekar vas moze poziadat, aby ste prestali uzivat’ biotin
pred vykonanim laboratornych testov. Mali by ste si tiez uvedomit’, ze biotin mézu obsahovat’ aj
iné pripravky, ktoré uzivate, napriklad multivitaminy alebo doplnky pre vlasy, kozu a nechty. To
by mohlo ovplyvnit' vysledky laboratornych testov. Ak uZivate tieto pripravky, oznamte to
svojmu lekarovi a/alebo laboratérnemu personalu (pozri informécie aj v Casti ,,Iné lieky a L-
Thyroxin 25 Berlin-Chemie®).

Nespravne pouZitie

L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie nesmiete uzivat' na znizenie hmotnosti. Ak mate hladinu hormoénov
Stitnej zlazy v krvi v normélnych hladinach, doplnkové uZzivanie hormoénov Stitnej Zzl'azy nespdsobi
ubytok hmotnosti. Nadmerné uzivanie horménov $titnej zl'azy alebo zvysenie davky, ktoré neodporucil
vas lekar, m6ze sposobit’ zavazné alebo dokonca zZivot ohrozujuce vedlajsie u¢inky, najmé v kombinacii
s inymi lieckmi na zniZenie hmotnosti.

Zmena liecby

Ak potrebujete zmenit’ vasu lieCbu na liecbu s inym liekom obsahujicim levotyroxin, méze dojst’ k
nerovnovahe hormonov §titnej zZl'azy. Obrat’te sa na svojho lekara, ak mate akékol'vek otazky tykajuce
sa zmeny vasej lieCby. Pocas prechodného obdobia je potrebné starostlivé sledovanie (klinické

a biologické). Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze
to moze naznacovat, Ze je potrebné vasu davku zvysit’ alebo znizit'.

Starsi 'udia
U starSich osob ma byt vyber davky opatrnej§i (najmd pri existujucich problémoch so srdcom)
a kontroly u lekara maju byt CastejSie.

Deti a dospievajuci

Pri zacati lieCby levotyroxinom u pred¢asne narodenych deti s vel'mi nizkou pérodnou hmotnost'ou sa
bude pravidelne sledovat’ krvny tlak, pretoze u nich méze dojst’ k rychlemu poklesu krvného tlaku
(znamemu ako obehovy kolaps) (pozri Cast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky®).

Iné lieky a L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie ovplyviiuje ¢inok nasledujucich lieciv alebo skupin liekov:

. Antidiabetika (lieky na znizenie cukru v krvi, ako je napr. metformin, glimepirid, glibenklamid a
inzulin):
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Ak mate cukrovku, musite pravidelne kontrolovat’ hladinu cukru v krvi, najmé na zaciatku a na
konci liecby hormonmi Stitnej zlazy. Vas§ lekar mozno bude musiet’ upravit’ davku liekov na
znizenie cukru v krvi, pretoze levotyroxin méze znizovat ich u¢inok.

o Kumarinové derivaty (lieky proti zrazaniu krvi):
Ak stbezne uzivate L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie a kumarinové derivaty (napr. dikumarol),
musia vam pravidelne kontrolovat’ zrazanlivost’ krvi. Vas lekar mozno bude musiet’ znizit' davku
lieku proti zrazaniu krvi, pretoze levotyroxin méze zvySovat’ u€inok liekov proti zrazaniu krvi.

U¢inok L-Thyroxinu 25 Berlin-Chemie je ovplyvneny nasledujucimi liekmi:

o I6nomenice na baze zivic:
Lieky na znizenie tuku v krvi (napr. cholestyramin, kolestipol) alebo lieky na znizenie zvysenej
hladiny draslika v krvi (vapenaté a sodné soli polystyrénsulfonovej kyseliny) uzivajte 4 az 5
hodin po uziti L-Thyroxinu 25 Berlin-Chemie. Tieto lieky inhibuju (spomal’'uji) vstrebavanie
levotyroxinu z ¢riev, a tym znizuju jeho Gcinok.

o Inhibitory proténovej pumpy:
Inhibitory protdénovej pumpy (ako je omeprazol, ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol a
lanzoprazol) sa pouzivaju na znizenie mnozstva kyseliny tvorenej v zaludku, ¢o moze znizit’
absorpciu levotyroxinu z ¢reva, a tym znizit’ jeho uc¢innost’. Ak pocas lieCby inhibitormi
protonovej pumpy uzivate levotyroxin, vas lekar ma sledovat’ funkciu stitnej zI'azy a mozno
bude musiet’ upravit’ davku L-Thyroxinu 25 Berlin-Chemie.

o Sevelamér a uhlicitan lantanity:
Sevelamér a uhlicitan lantanity (lieky na znizenie zvySenej hladiny fosfatov v krvi
u dialyzovanych pacientov) mézu znizit’ vstrebavanie a u¢inok levotyroxinu. Lekar vam bude
Castejsie kontrolovat’ funkciu Stitnej zl'azy (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

o Latky viazuce ZI€ovu kyselinu:
Kolesevelam (liek, ktory znizuje vysoku hladinu cholesterolu v krvi) viaze levotyroxin, a tak
znizuje vstrebavanie levotyroxinu z ¢reva. Preto uzivajte L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie $tyri
hodiny pred kolesevelamom.

o Lieky s obsahom hlinika viazuce zaludo¢nu kyselinu, lieky s obsahom Zeleza, lieky s obsahom
vapnika:
L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie uZivajte najmenej 2 hodiny pred liekmi s obsahom hlinika
viazucimi zaludo¢nu kyselinu (antacida, sukralfat), lickmi s obsahom Zzeleza alebo liekmi
s obsahom vapnika. Tieto lieky mézu zabraiovat’ vstrebavaniu levotyroxinu z Criev, a tak znizit
jeho uc¢innost’.

o Propyltiouracyl, glukokortikoidy, betablokatory (najmé propranolol):
Propyltiouracyl (liek na zvySent aktivitu Stitnej zl'azy), glukokortikoidy (hormoény kory
nadobliciek, kortizon), betablokatory (lieky znizujtce krvny tlak a spomal’ujtce tep) tlmia
premenu levotyroxinu na aktivnej$iu formu liotyronin a mézu tak znizit’ u¢inok L-Thyroxinu 25
Berlin-Chemie.

o Amiodardn, kontrastné latky s obsahom jodu:
Amiodarén (liek na lie¢bu portch srdcového rytmu) a kontrastné latky s obsahom jodu (urcité
lieky pouzivané v rontgenovej diagnostike) mézu vzhl'adom k svojmu vysokému obsahu jodu
sposobit’ ako zvysent, tak aj znizenu aktivitu Stitnej zI'azy. Specialna opatrnost’ je nutna najma
pri nodularnej strume (uzlovité zvacsenie $titnej zl'azy), hlavne ak st v §titnej zI'aze pritomné
zatial’ neidentifikované oblasti, ktoré nekontrolovane tvoria hormény §titnej Zl'azy (autonomia).
Amiodarén tlmi premenu levotyroxinu na aktivnejsiu formu liotyronin, a tak méze ovplyvnit
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ucinok L-Thyroxinu 25 Berlin-Chemie. Ak to je potrebné, lekar vam upravi davku L-Thyroxinu
25 Berlin-Chemie.

o Nasledujtice liecky mozu ovplyvnit’ i€inok L-Thyroxinu 25 Berlin-Chemie:
- salicylaty, najma davky nad 2 g/den, (lieky znizujuce horticku a ulavujice od bolesti),
- dikumarol (liek proti zrazaniu krvi),
- vysoké davky (250 mg) furosemidu (liek na podporu mocenia),
- klofibrat (liek na zniZenie zvySeného obsahu tukov v krvi).

o Antikoncepcné lieky alebo hormondlna substitu¢na liecba:
Ak uzivate antikoncepcné lieky s obsahom estrogénu alebo hormonalnu substitu¢nu lie¢bu po
menopauze, potreba levotyroxinu sa moze zvysit.

o Sertralin, chlérochin/proguanil:
Sertralin (liek na depresie) a chlérochin/proguanil (lieky na liecbu malarie a reumatickych
ochoreni) znizuj ucinok levotyroxinu.

o Rifampicin, karbamazepin, fenytoin, barbituraty, pripravky obsahujtice l'ubovnik bodkovany:
Rifampicin (antibiotikum), karbamazepin (liek na lie¢bu zachvatov), fenytoin (liek na liecbu
zachvatov a portch srdcového rytmu), barbituraty (lieky na zachvaty, na anestéziu; niektoré
lieky na spanie) a pripravky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (rastlinny liek) mézu oslabovat’
ucinok levotyroxinu.

o Inhibitory proteaz (lieky na lie¢bu infekcie HIV a/alebo virusovej chronickej hepatitidy C):
Ak uzivate subezne levotyroxin a inhibitory protedz (lopinavir, ritonavir), vas lekar bude
starostlivo sledovat’ prejavy ochorenia a monitorovat’ funkciu stitnej zI'azy. Uginok levotyroxinu
mobze byt’ oslabeny pri subeznom uzivani lopinaviru/ritonaviru.

o Inhibitory tyrozinkinazy (lieky na lie¢bu rakoviny):
Ak uzivate subezne levotyroxin a inhibitory tyrozinkinazy (napr. imatinib, sunitinib, sorafenib,
motesanib), vas lekar musi starostlivo sledovat’ vase prejavy ochorenia a kontrolovat’ funkciu
vasej §titnej zl'azy. U¢inok levotyroxinu moZe byt zniZeny, preto vam lekar podla potreby
upravi davku levotyroxinu.

o Semaglutid:
Ak uzivate sucasne levotyroxin a semaglutid (liek proti cukrovke), méze to ovplyvnit’ hladinu
levotyroxinu a lekar bude potrebovat’ sledovat’ vasu hladinu hormoénov stitnej zl'azy, aby upravil
davku L-Thyroxinu 25 Berlin-Chemie.

o Orlistat:
Orlistat (pouZzivany na liecbu obezity) mdZze znizit’ absorpciu levotyroxinu.

o Biotin (znamy ako vitamin H, vitamin B7 a vitamin BS):
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali biotin, musite informovat svojho lekara a/alebo
laboratorny personal, Ze sa chystate podstipit’ laboratorne testovanie na monitorovanie hladiny
hormoénov $titnej zlazy. Biotin méze ovplyvnit’ vysledky vasich laboratornych testov (pozri Cast’
“Upozornenia a opatrenia“).

L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie a jedlo a napoje

Neuzivajte L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie spolu s jedlom, najmi ak ma vysoky obsah véapnika (napr.
mlieko a mlie¢ne produkty), ktoré moézu vyznamne znizit’ vstrebavanie levotyroxinu.
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Ak vasa diéta obsahuje soju, vas lekar bude castejsie kontrolovat’ hladinu tyreoidalnych horménov
v krvi. Vas lekar bude pravdepodobne musiet’ upravit’ davku lieku L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie
pocas a po ukonceni takejto diéty (m6zu byt’ potrebné nezvycajne vysoké davky), pretoze vyrobky
obsahujuce s6ju mozu zhorsit’ vstrebavanie levotyroxinu z Criev, a tym zniZzit’ jeho ucinnost’.

Neuzivajte L-Thyroxin 125 Berlin-Chemie spolu s kavou, pretoze to moze znizit’ vstrebavanie
levotyroxinu z Creva, a tym znizit’ jeho Gc¢innost’. Po uZziti L-Thyroxinu 125 Berlin-Chemie pockajte
s pitim kavy aspoii pol hodinu az hodinu. Pacientom, ktori sa uz liecia levotyroxinom, sa odporuca,
nemenit’ svoje navyky v piti kdvy bez toho, aby ich hladiny levotyroxinu skontroloval a sledoval
osetrujuci lekar.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Spravna liecba hormoénmi §titnej zl'azy je vel'mi dolezita pre zdravie matky a nenarodeného dietat’a
pocas tehotenstva aj pocas dojcenia. Musi preto pokracovat’ a byt’ starostlivo kontrolovana lekarom.
Napriek rozsiahlemu uzivaniu lieku pocas tehotenstva nie si doteraz zname ziadne neziaduce ucinky
levotyroxinu na priebeh tehotenstva, na zdravie plodu alebo novorodenca.

Pocas tehotenstva apo jeho ukonceni sa musi kontrolovat funkcia Stitnej zlazy. Vas lekar
pravdepodobne bude musiet’ upravit davku, pretoze potreba hormoénov Stitnej zlazy mobze byt
v tehotenstve vysSia z dovodu zvySenych hladin estrogénu (zensky pohlavny hormoén) v krvi.

Pocas tehotenstva sa L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie nesmie sibezne uzivat s tyreostatikami (lieky
potlacajuce nadmernt funkciu Stitnej Zlazy), nakolko to moze sposobovat’ potrebu vyssich davok
tyreostatik. Tyreostatikda mézu (na rozdiel od levotyroxinu) prejst’ placentou do krvného obehu dietat’a
a potlacit’ aktivitu §titnej zl'azy u eSte nenarodeného dietata. Ak mate hyperfunkciu (nadmerne zvysena
¢innost’) stitnej Zlazy, lekar bude lieCit’ toto ochorenie pocas tehotenstva vylu¢ne nizkymi dévkami
tyreostatik.

Ak dojcite, pokracujte v uzivani levotyroxinu podl'a pokynov lekara.
Mnozstvo hormoénov §titnej zlazy, ktoré sa vylucuju do materského mlieka pocCas dojCenia, je aj pri
uzivani vysokych davok levotyroxinu vel'mi malé, a je teda neskodné.

ZniZena alebo nadmerne zvySena ¢innost’ §titnej zI'azy ma pravdepodobne vplyv na plodnost’.

Pri liecbe pacientov so znizenou ¢innost’'ou §titnej zl'azy sa musi davka L-Thyroxinu 25 Berlin-Chemie
upravit’ na zaklade vysledkov laboratornych testov, pretoze nedostatocna davka nemusi zleps$it’ znizent
¢innost’ §titnej zl'azy a predavkovanie moze spdsobit’ nadmernu Cinnost’ Stitnej Zlazy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli uskuto¢nené ziadne Studie s L-Thyroxinom 25 Berlin-Chemie na sledovanie ovplyvnenia
schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dennu davku, ktora potrebujete, stanovi lekar na zaklade vysledkov kontrolnych vysetreni.
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Davkovanie
K dispozicii st tablety s rdznym obsahom lie¢iva (25 — 150 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu), o
umoziuje individudlnu liecbu tak, Ze zvyc€ajne staci uzivat’ len jednu tabletu denne.

V zavislosti od priznakov stanovi lekar lieCbu podla nasledujicich odporucani:

o Liecba znizenej aktivity Stitnej zl'azy u dospelych zacina dennou davkou 25 — 50 mikrogramov
sodnej soli levotyroxinu. Podl'a rozhodnutia lekara moze byt tato davka zvySovana v intervale
dvoch az Styroch tyzdinov o 25 — 50 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu az na dennu davku
100 — 200 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.

o Na prevenciu opakovanej strumy po jej odstrdneni a na lie€Cbu nezhubnej strumy sa uziva 75 —
200 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu denne.

o Ako sprievodna liecba pri lieCeni zvysenej funkcie Stitnej Zl'azy tyreostatikami sa uziva 50 — 100
mikrogramov sodnej soli levotyroxinu denne.

o Po operacii §titnej zl'azy z dévodu zhubného nadoru Stitnej zl'azy je dennd davka 150 — 300

mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
Dostatocné mozu byt aj nizsie davky tyreoidalneho hormonu.

Pouzitie u deti

Udrziavacia davka pri dlhodobej liecbe znizenej funkcie $titnej zl'azy (vrodena alebo ziskana
hypotyredza) je zvycajne 100 — 150 mikrogramov sodne;j soli levotyroxinu na m? plochy povrchu tela
denne.

U novorodencov a doj¢iat s vrodenou zniZzenou funkciou stitnej zI'azy je mimoriadne dblezita rychla
substiticia hormoénov, aby bol zabezpeceny normalny dusevny a telesny vyvoj. Odporacana
pociatocnd davka je 10 — 15 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu na kg telesnej hmotnosti denne, po
dobu prvych 3 mesiacov. Potom lekér upravi dennti davku individualne podl’a klinickych vySetreni
(hlavne podrla hladiny horménov Stitnej zl'azy v krvi).

U deti so ziskanou znizenou funkciou Stitnej Zl'azy je odporucana pociatoéna davka 12,5 — 50
mikrogramov sodnej soli levotyroxinu denne. Lekar bude postupne zvySovat’ dennu davku kazdé 2 — 4
tyzdne, az kym sa dosiahne plnohodnotna nahradna davka. Lekar preto bude pravidelne posudzovat’
hladinu hormonov §titnej zl'azy v krvi.

Starsi pacienti, pacienti s ochorenim srdcovych ciev, pacienti so zniZenou funkciou Stitnej ZI’azy
U starSich pacientov, pacientov s ochorenim srdcovych ciev a u pacientov so zavaznou alebo
dlhotrvajicou zniZenou funkciou §titnej zl'azy sa liecba hormonmi Stitnej zl'azy zacina vel'mi opatrne
(nizke uvodné davky, ktoré sa pomaly zvysuju v dlhych casovych intervaloch s castou kontrolou
hladiny hormonov §titnej zl'azy).

Pacienti s nizkou hmotnost’ou tela a pacienti s rozsiahlou strumou
Skusenosti preukazali, ze aj nizSie davky si dostatoné u pacientov snizkou hmotnostou tela
a u pacientov so strumou.

Sposob pouzitia

Celu dennt davku prehltnite naraz rano, zapite dostatoénym mnozstvom tekutiny, najlepsie poharom
vody, nalac¢no najmenej pol hodiny pred ranajkami. Lie¢ivo sa lepsie vstrebava z prazdneho zaludka,
ako pri uziti tesne pred jedlom alebo po jedle.

Det'om sa podava cela denna davka najmenej pol hodiny pred prvym jedlom daného dia. Tabletu mozete
nechat’ rozpadnut' v malom mnozstve vody (10 — 15 ml) a vzniknut jemnu suspenziu (ktora musi byt
pre kazdu davku vzdy Cerstvo pripravena!) podat’ s d’alsim mnozstvom tekutiny (5 — 10 ml).

DiZka pouzivania

L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie sa zvyc€ajne uziva po cely Zivot pri liecbe znizenej funkcie §titnej zl'azy
a po operacii zhubného nadoru §titnej zl'azy. V pripade nezhubnej strumy a prevencie opédtovného
vzniku strumy trva lieCba niekol’ko mesiacov alebo rokov az po cely zivot.
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Pri sprievodnej liecbe k liecbe zvysenej funkcie Stitnej zl'azy je doba liecby L-Thyroxinom 25 Berlin-
Chemie v sulade s trvanim liecby tyreostatikami (liekmi, ktoré tlmia zvySent funkciu §titnej zl'azy).
Pri liecbe nezhubnej strumy s normalnou funkciou $titnej zl'azy je nutnd lie¢ba od 6 mesiacov do 2
rokov. V pripade, Ze liecba L-Thyroxinom 25 Berlin-Chemie nebola v priebehu uvedenych casovych
obdobi uc¢inna, vas lekar zvazi iné lieCebné moznosti.

Ak uZijete viac L-Thyroxinu 25 Berlin-Chemie, ako méate
Prejavy predavkovania st opisané v Casti 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*. Obrat'te sa na svojho lekara, ak
sa u vas vyskytnu tieto uvedené t'azkosti.

Ak zabudnete uzit’ L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie
Ak ste kedykol'vek uzili nizs$iu davku alebo ste zabudli davku uzit, neuzivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v stanovenom davkovacom rezime.

Ak prestanete uzivat’ L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie

Pre uspesnost’ liecby je nevyhnutné pravidelné uzivanie lekdrom predpisanych davok L-Thyroxinu 25
Berlin-Chemie. Nesmiete za ziadnych okolnosti zmenit, prerusit alebo podla svojho uvaZzenia
predcasne ukoncit’ liecbu L-Thyroxinom 25 Berlin-Chemie, pretoZze vase t'azkosti sa mézu opat’ vratit’.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Precitlivenost’ na liecivo alebo na d’alSie zlozky L-Thyroxinu 25 Berlin-Chemie

V pripade precitlivenosti na levotyroxin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek L-Thyroxinu 25
Berlin-Chemie sa mozu vyskytnuat’ alergické reakcie s prejavmi na kozi alebo v dychacich cestach
(okamzite alebo v priebehu niekol’kych dni od podania lieku), ktoré mézu byt’ zivot ohrozujuice.
Medzi priznaky patria vyrazka, svrbenie, tazkosti s dychanim, dychavi¢nost, opuch tvare, pier, hrdla
alebo jazyka. IThned’ kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika alebo chod’te priamo
na pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice.

Neznasanlivost’ sily davky, predavkovanie
V individualnych pripadoch nie je sila davky lieku dobre znaSana, alebo ak ddjde k predavkovaniu
(hlavne pri prili§ rychlom zvySovani davok na zaciatku liecby), sa mézu vyskytnat’ typické prejavy
zvySenej aktivity Stitnej zl'azy (hypertyredza).

Vel'mi ¢asté: (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
- busenie srdca

- nespavost

- bolest hlavy

Casté: (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
- zrychlena srdcova frekvencia (tachykardia)
- nervozita

Zriedkavé: (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
- zvySeny vnutrolebe¢ny tlak (najma u deti)

Nezname: (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
- precitlivenost’
- poruchy srdcového rytmu
- bolest’ sprevadzand pocitom tazoby na hrudniku (angina pektoris)
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- alergické kozné reakcie (napr. angioedém [t'azkosti s dychanim alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo
jazyka], vyrazka, zihl'avka)

- nepokoj

- svalova slabost’, svalové kice

- osteopordza pri vysokych davkach levotyroxinu, najmid u Zien po menopauze, prevazne pocas
dlhodobej liecby

- navaly horucavy, neznasanlivost’ tepla, obehovy kolaps u pred¢asne narodenych deti s nizkou
telesnou hmotnost'ou (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘“)

- poruchy menstruacie

- hnacka

- vracanie

- nevolnost

- ubytok hmotnosti

- tras (tremor)

- nadmerné potenie

- horucka

Informujte svojho lekara o vyskyte vedl'ajSich ucinkov. Lekar rozhodne, ¢i je potrebné znizit'” dennu
davku alebo prerusit’ liecbu na niekol'ko dni. Akonahle vedlajsie u¢inky vymiznt, lieCba sa moze s
opatrnym davkovanim znova zacat’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul'ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Uchovavajte v povodnom blistrovom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ levotyroxinu.
Jedna tableta obsahuje 25 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.

- Dalsie zlozky su: monohydrat cysteinium-chloridu (Giastoéne pritomny v tablete ako cystin),
mikrokrystalicka celuléza, kukuriény Skrob, predzelatinovany Skrob, lahky oxid horecnaty,
mastenec.

Ako vyzera L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie a obsah balenia

L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie tablety su biele az bézové, okruhle, mierne vypuklé tablety.
L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie je dostupny v originalnych baleniach po 28, 50 a 100 tabliet.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie

Ceska republika: Letrox

Litva: L-Thyroxin Berlin-Chemie 25

Lotyssko: Levothyroxine sodium Berlin-Chemie 25 mikrogrami tabletes
Nemecko: L-Thyroxin BC 25 Mikrogramm

Pol’sko: Letrox 25 mikrogramow

Slovenska republika: L-Thyroxin 25 Berlin-Chemie

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.



