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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tirosint 13 ug
Tirosint 25 ug
Tirosint 50 ug
Tirosint 75 ug
Tirosint 88 pg
Tirosint 100 pg
Tirosint 112 pg
Tirosint 125 pg
Tirosint 137 pg
Tirosint 150 pg
Tirosint 175 pg
Tirosint 200 pg

mikké kapsuly
sodna sol’ levotyroxinu

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas doleZité informacie.
- Tuto 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. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tirosint a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tirosint
Ako uzivat’ Tirosint

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tirosint

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je Tirosint a na ¢o sa pouZiva

Aktivna zlozka Tirosintu je synteticky vyrobeny hormon $titnej zl'azy sodna sol” levotyroxinu (T4),
ktory ma rovnaku $truktiru a uc¢inok ako prirodzene sa vyskytujuci hormoén §titnej zl'azy.

Tirosint 25 - 200 pg sa pouziva

— ako ndhradn4 liecba v pripade, Ze vasa §titna ZI'aza nevytvara dostatok vlastnych
hormoénov,

— na prevenciu znovuobjavenia sa strumy u pacientov po operacii, u pacientov s normalnou
funkciou §titnej zl'azy,

— na liecbu nezhubnej strumy (zvacsenej Stitnej Zl'azy) u pacientov s normalnou funkciou
Stitnej zl'azy,

— na potlacenie opédtovného rastu nadoru u pacientov so zhubnym nadorom stitnej zl'azy,
najma po operacii a ako nadhradn4 liecba pri nedostatku hormonu $titnej zl'azy,

— ako sprievodna liecba, v pripade, Ze vasa Stitna zl'aza vytvara nadmerné mnozstvo
vlastnych horménov,

— na supresny test Stitnej zl'azy.
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Tirosint 13 pg sa pouziva

— u deti ako zaciato¢néa davka pri nahradnej lie€be hormdénmi §titnej zl'azy v pripade, Ze vlastna
Stitna zl'aza nevytvara dostatok vlastnych hormoénov,

— u star$ich pacientov, u pacientov s ochorenim srdcovych ciev a u pacientov s t'azkou alebo
dlhotrvajiicou hypotyre6zou ako nizka zaciatocna davka, ktora sa ma d’alej zvySovat’ iba
pomaly a v dlh$ich intervaloch (napr. postupne zvySovat davku o 13 pg kazdych 14 dni)

s ¢astym monitorovanim hodnét hormonov stitnej zlazy,
— u kazdého pacienta vyzadujuceho postupné zvySovanie davky levotyroxinu.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Tirosint

Neuzivajte Tirosint

— ked’ ste alergicky na sodnu sol’ levotyroxinu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku uvedenych v ¢asti 6,

— ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt, akitny zapal srdcového svalu a/alebo akitny zapal
vsetkych vrstiev srdcovej steny (pankarditida) ,

— ak ste tehotna a stiCasne uzivate lieky na potlacenie nadmerne;j Cinnosti stitnej zl'azy
(tyreostatikd), (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojCenie®),

— ak mate nelieCent nedostatocnost’ kory nadobliciek, neliecentl znizent ¢innost’ podmozgovej
zl'azy (zlyhavanie hypofyzy) a/alebo nelieCent zvySenu Cinnost’ Stitnej zl'azy,

— ak nie ste schopny prehltnat’ kapsuly veelku.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Tirosint, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Tirosintu
Ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni srdca:

vysoky krvny tlak,

rychly alebo nepravidelny rytmus srdca (pulz),

tukové usadeniny v stenach ciev (artérioskleroza),

bolest’ na hrudniku s pocitom zvierania (angina pektoris),

nedostato¢ny prietok krvi v srdcovych cievach (nedostato¢nost’ srdcovych ciev).

Tieto ochorenia musia byt lie¢ené lickmi pred za¢atim uZivania Tirosintu a pocas liecby
Tirosintom musia byt’ €¢asto kontrolované hladiny horménov §titnej ZI’azy.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka niektory z tychto stavov, ¢i trpite niektorym z tychto ochoreni, alebo ¢i
nie ste lieCeny, kontaktujte svojho oSetrujiceho lekara.

Ak sa chystate podstupit’ laboratorne testovanie na sledovanie hladiny hormonov §titnej Zl'azy, musite
informovat’ svojho lekara a/alebo personal laboratoria, Ze uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali
biotin (znamy aj ako vitamin H, vitamin B7 alebo vitamin B8). Biotin m6ze ovplyvnit’ vysledky
laboratornych testov. V dosledku biotinu, mozu byt vysledky, v zavislosti od testu, falo$ne znizené
alebo falosne zvySené. Vas lekar vas moze poziadat’, aby ste prestali uzivat’ biotin pred vykonanim
laboratornych testov. Mali by ste si tiezZ uvedomit’, Ze biotin mézu obsahovat’ aj iné lieky, ktoré
uzivate, napriklad multivitaminy alebo doplnky pre vlasy, koZu a nechty. To by mohlo ovplyvnit
vysledky laboratornych testov. Ak uZzivate tieto lieky, oznamte to svojmu lekarovi a/alebo
laboratornemu personalu (Upozorfiujeme na informacie v Casti Iné lieky a Tirosint).

Predtym ako zacnete s liecbou
— Vas lekar vysetri, ¢i nemate poruchu funkcie nadobliciek, hypofyzy alebo poruchu funkcie
Stitnej Zl'azy s nekontrolovanou nadmernou produkciou hormoénov $titnej zl'azy (autondémia
Stitnej Zl'azy), pretoze tento stav je potrebné liecit’ predtym, ako zaénete uzivat’ Tirosint.
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Informujte svojho lekara, ak ste v menopauze (prechode) alebo po menopauze. Vzhl'adom na
riziko osteopordzy (rednutie kosti) moze byt potrebna pravidelnd kontrola funkcie $titnej
zl'azy.

Informujte svojho lekara, ak spozorujete prejavy psychotickych porich (mézete potrebovat
dokladnejsie sledovanie a Gipravu davky).

Informujte svojho lekara predtym ako zacnete alebo prestanete uzivat’ orlistat, alebo ak
zmenite liecbu orlistatom (liek na liecbu obezity; mozete potrebovat’ dokladnejSie sledovanie
a upravu davky).

Urcité ochorenia srdca sa musia liecit’ skor, ako zaCnete uzivat’ Tirosint, pozorne si precitajte
informacie v Casti ,,Bud’te zvlast opatrny pri uzivani Tirosintu*.

Ak mate poruchy krvného cukru (diabetes) alebo uzivate niektoré lieky na riedenie krvi,
pozorne si precitajte informacie v Casti ,,Iné lieky a Tirosint*.

Ak potrebujete zmenit’ liek na iny liek obsahujuci levotyroxin, méze dojst’ k nerovnovahe
Stitnej zl'azy. Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa zmeny liekov, povedzte to svojmu
lekarovi. Pocas prechodného obdobia je potrebné dokladné sledovanie (klinické a
laboratorne). Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, povedzte to svojmu lekarovi,
pretoze to moZe naznacovat, Ze je potrebné vasu davku upravit’ alebo znizit'.

Neuzivajte Tirosint na zniZenie hmotnosti. Ak st hladiny hormonov §titnej Zl'azy v krvi

v normalnych rozmedziach, uzivanie horménov stitnej zlI'azy navysSe nevedie k zniZzeniu
hmotnosti. Uzivanie d’al$ich hormonov §titnej ZI'azy bez osobitnej porady s lekarom méze
sposobit’ zavazné alebo az zivot ohrozujlce vedl'ajsie i€inky, najmé v kombinacii s ur€itymi
pripravkami na znizenie hmotnosti.

Venujte $pecialnu pozornost, ak mate epilepsiu (kié¢e). Kice boli zriedkavo hlasené na
zaciatku lie¢by levotyroxinom.

Starsi pacienti
U starsich pacientov je dolezité opatrné davkovanie a Casté kontroly u lekara.

Iné lieky a Tirosint

Uzivanie inych liekov pocas uZivania Tirosintu moZze ovplyvnit posobenie kazdého z tychto liekov.
Uistite sa, ze vas$ lekar vie, aké d’alSie lieky uzivate.

Pocas uzivania Tirosintu, neuZivajte akékol'vek iné lieky, pokial’ ste to nepovedali lekarovi alebo
lekarnikovi a neporadili ste sa s nimi. Tyka sa to aj liekov vydavanych bez lekarskeho predpisu.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uZivate niektory z nasledujtcich liekov:

lieky na zniZenie hladiny cukru v krvi (antidiabetika):

Tirosint moze znizit’ u¢inok vasho lieku na znizenie hladiny cukru v krvi. Preto méze byt
potrebné vykonat’ d’alSie kontroly hladiny cukru v krvi, najméa na zaciatku lie¢by Tirosintom.
Pocas liecby Tirosintom mdze byt potrebna uprava davky vasho antidiabetika.

lieky pouZivané na riedenie krvi (kumarinové derivaty):

Tirosint moze zvysit® i¢inok tychto liekov. Mdze byt preto potrebné vykonavat’ pravidelné
kontroly parametrov zrazania krvi, najmé na zaciatku liecby Tirosintom. Pocas uzivania
Tirosintu mdze byt potrebna Gprava davky kumarinového lieku.

propyltiouracil (liek na liecbu zvysenej funkcie $titnej zl'azy),

glukokortikoidy (liecba alergii a zapalov),

betablokatory (lieky na zniZenie vysokého krvného tlaku, pouzivaju sa aj na liecbu ochoreni
srdca),

sertralin (lieck na liecbu depresii),

chlorochin alebo proguanil (lick na prevenciu alebo lie¢bu malarie),

lieky na liecbu epilepsie ako napriklad karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon,
lieky obsahujuce estrogén, pouzivané ako hormonalna substitu¢na liecba po¢as menopauzy
alebo po nej, alebo ako antikoncepcia,

salicylaty (lieky proti bolesti a na zniZzovanie horucky),

dikumarol (lick na zabranenie zrazania krvi),
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- furosemid vo vysokych davkach 250 mg alebo viac (liek zvySujuci tvorbu moca),

- Kklofibrat (lick na znizenie hladiny tukov v krvi),

- amiodaron (liek na liecbu nepravidelnej srdcovej Cinnosti),

- ritonavir (pouzivany na kontrolu infekcie HIV a chronickej hepatitidy C),

— sevelamer (liek pouzivany u pacientov podstupujtcich dialyzu alebo u pacientov
s dlhotrvajacim ochorenim obliciek, ktori nie su na dialyze),

— inhibitory tyrozinkinazy (protinadorové a protizapalové lieky),

— orlistat (napr. alli) (lick pouzivany na zniZzenie hmotnosti),

—- lieky obsahujice Pubovnik bodkovany (rastlinny liek),

—- inhibitory proténovej pumpy: inhibitory protonovej pumpy (ako je omeprazol,
ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol a lanzoprazol) sa pouzivaji na znizenie mnozstva
kyseliny, ktora vznika v zaludku, o moze znizit’ absorpciu levotyroxinu z ¢reva, a tym
znizit’ jeho U¢innost. Ak pocas lieCby inhibitormi proténovej pumpy uzivate levotyroxin, vas
lekar mé sledovat’ funkciu §titnej zl'azy a mozno bude musiet’ upravit’ davku Tirosintu,

—- biotin: ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali biotin, musite informovat’ svojho
lekara a/alebo laboratorny personal, Ze sa chystate podstupit’ laboratdrne testovanie na
monitorovanie hladiny hormoénov §titnej Zl'azy. Biotin m6ze ovplyvnit’ vysledky vasich
laboratdrnych testov (pozri Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Tirosintu).

Uistite sa, Ze budete dodrZiavat’ odporucané intervaly diavkovania, ak budete uZivat’ niektory
z nasledujucich liekov:

- antacidd (lieky na ulavu od Zzaludo¢nych tazkosti a palenia zdhy), sukralfat (na liecbu
peptickych  vredov) ainé lieky obsahujice hlinik, Zelezo alebo vapnik:
Tirosint uzivajte minimalne 2 hodiny pred ktorymkol'vek z tychto liekov, pretoze mdzu
znizit u¢inok Tirosintu.

- lieky na viazanie ZI€ovych kyselin a zniZovanie vysokych hladin cholesterolu (ako
kolestyramin alebo kolestipol):

Tirosint uzivajte 4 az S hodin pred uZzitim tychto liekov, pretoze mézu zabranit’ vstrebavaniu
Tirosintu z tenkého Creva.

Co dalSie sledovat’ pri kombinAcii s inymi liekmi:
Ak bude potrebné vykonat’ RTG snimok alebo akékol'vek in¢ diagnostické vySetrenie
prostrednictvom kontrastnej latky, informujte svojho lekara, ze uzivate Tirosint, pretoze vam
modze byt’ podana injekcia, ktora ovplyvnuje funkciu §titnej zl'azy.

Tirosint a jedlo a napoje

Informujte svojho lekara, ak jedavate vyrobky zo sdje, najmi ak menite mnozstvo sojovych vyrobkov,
ktoré konzumujete. Vyrobky zo so6je mozu znizit’ vstrebavanie levotyroxinu z tenkého Creva, preto
mobze byt’ potrebna tprava davky lieku Tirosint.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

- Liecba Tirosintom je zvlast' dolezita v tehotenstve a preto sa nesmie prerusit’. Je kl'icova
pre normalny vyvin nenarodeného dietata. Porad’te sa so svojim lekarom, pretoze vasu davku
mozno bude potrebné upravit, ked’ze potreba levotyroxinu sa pocas tehotenstva modze zvysit.
Je potrebné starostlivo sledovat’ ¢innost’ vasej stitnej zl'azy.

- Pocas tehotenstva sa Tirosint nesmie uzivat’ siibezne s liekmi proti nadmernej ¢innosti
Stitnej zZPazy (tyreostatikami). Pocas tehotenstva sa nadmerna ¢innost’ §titnej zI'azy musi
liecit’ vyhradne iba nizkymi davkami tyreostatik (pozri ,,NeuZzivajte Tirosint).

Dojcenie
— Tirosint sa moZe uzivat’ pocas dojcenia. Nie su ziadne informéacie o tom, Ze by uZivanie
Tirosintu doj¢iacou matkou poSkodzovalo diet’a s normalnou funkciou $titnej zl'azy. Pocas
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dojcenia sa Tirosint nesmie uzivat’ subezne s liekmi proti nadmernej ¢innosti $titnej
ZPazy (tyreostatikami).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st ziadne dokazy naznacujuce, ze Tirosint obmedzuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje, pretoze levotyroxin je zhodny s prirodzene sa vyskytujicim horménom $titnej zl'azy.

Tirosint obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Tirosint

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
Lekar ur¢i vasu individualnu davku na zaklade vysledkov vaSich laboratornych testov.

Davkovanie:

Pre individualnu liecbu st dostupné mikké kapsuly Tirosint s postupne sa zvySujucim obsahom
13 — 200 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu, to znamena, ze sta¢i uzivat iba jednu kapsulu denne.

Dospeli:

— Liecba zniZenej Cinnosti §titnej zl'azy:
Dospeli maju zacat’ uzivat’ 25 — 50 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu denne. Vas lekar
vam tato davku moze zvysit’ o 25 — 50 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu kazdé dva az
Styri tyzdne, az na denntl davku 100 — 200 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu
(zodpovedajucej 1 az 2 makkym kapsulam Tirosintu).

— Prevencia znovuobjavenia sa strumy po jej chirurgickom odstraneni a liecba nezhubnej
strumy:
Denna davka je 75 — 200 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.

— Doplnkova liec¢ba pri podavani tyreostatik pri nadmernej Cinnosti stitnej zl'azy:
Denné déavka je 50 — 100 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.

— Po chirurgickom zakroku pri zhubnom nadore §titnej zl'azy:
Denna davka je 150 — 300 mikrogramov levotyroxinu.

Na zaciatku liec¢by a pri zvySovani davky u dospelych, rovnako ako pri liecbe deti, sa v pripade
potreby odporuca pouzit’ lieckova formu s najniz§im obsahom ucinnej davky.

Starsi pacienti, pacienti s ochorenim srdcovych artérii a pacienti so zavaznou alebo dlhodobo
znizenou funkciou Stitnej zlazy:

Liec¢ba horménmi §titnej Zl'azy sa ma zacat’ mimoriadne opatrne. To znamen4, Ze se musi zvolit’ nizsia
zaCiatoCna davka, ktora sa v ¢oraz dlhsich intervaloch zvysuje, priCom sa vykonava ¢asté sledovanie
prostrednictvom laboratdrnych testov.

Deti:
— Tirosint nie je vhodny pre deti, ktoré nedokazu prehltnut’ kapsuly veelku. Tirosint nie je
vhodny pre deti vo veku 6 rokov alebo mene;j.
— Zaciato¢na denna davka u deti ma byt v rozmedzi 13 — 50 mikrogramov sodnej soli
levotyroxinu. Pri dlhodobej lieCbe sa davkovanie stanovuje na zaklade veku a plochy povrchu
tela konkrétneho dietat’a, spolu s ostatnymi faktormi. Individualnu davku stanovi lekar.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak u¢inok Tirosintu pocitujete ako prilis$ silny alebo prili§
slaby.

Ako uzivat tento liek:
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— Kapsulu prehltnite vcelku a zapite primeranym mnozstvom tekutiny (napr. pol pohdrom vody)
— Uzite celi dennu davku rano nala¢no najmenej pol hodiny pred ranajkami. Lie¢ivo sa
vstrebéava lepsie nalacno ako pred alebo po jedle.
Tirosint médkké kapsuly sa nesmu pred pouzitim rozdrvit’, ani rozptylit’ ¢i rozpustit’ vo vode.

Trvanie liecby:
Uzivajte tento liek tak dlho, ako vam odporuci vas lekar.
— Ak mate znizent1 ¢innost’ §titnej zl'azy alebo ste podstapili chirurgické odstranenie zhubného
nadoru §titnej zl'azy, Tirosint budete uzivat’ pravdepodobne po cely Zivot.
— Pri nezhubnej strume a ako prevencia znovuobjavenia sa strumy, musite Tirosint uzivat’ po
dobu niekol’kych mesiacov az rokov alebo aj cely dalsi zivot.
— Pri nahradnej liecbe nadmernej ¢innosti $titnej zZl'azy musite Tirosint uzivat’ dovtedy, kym
budete uzivat tyreostatika.
— Pri liecbe nezhubnej strumy s normalnou ¢innost’'ou $titnej zl'azy je nevyhnutné, aby lieCba
trvala od 6 mesiacov do 2 rokov. Ak liecba Tirosintom nepriniesla pocas tohto obdobia Zelané
vysledky, odporuca sa zvazit' iné moznosti lieCby.

Ak uZijete viac Tirosintu, ako mate

Ak ste uzili vysSiu davku lieku, ako vam bola predpisana, mézu sa objavit’ priznaky nadmerne;j
¢innosti §titnej zI'azy ako napriklad busenie srdca, stavy uzkosti, nepokoj, nadmerné potenie alebo
triaska (pozri ,,4. Mozné vedlajsie t€inky*). V takychto pripadoch sa obrat'te na vasho lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Tirosint

Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak zabudnete uzit’ davku, neuzite ju, ked’ si na fiu spomeniete, ale vynechajte ju a uzite normalnu
davku ako zvycajne nasledujuci den.

Ak prestanete uzivat’ Tirosint

Aby liecba bola tspesna, musite Tirosint uzivat’ pravidelne v davke predpisanej vasim lekarom.
Nemeiite, neprerusujte ani neukoncujte lieCbu bez toho, aby ste sa poradili s lekarom. Prerusenie alebo
docasné prerusenie lieCby modze spdsobit’ opatovné objavenie sa priznakov.

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

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

Neocakavaju sa Ziadne vedlajSie ucinky, ak uzivate predpisani davku Tirosintu a dodrziavate
dohodnuté kontroly u lekara na vykonanie laboratornych testov.

Doévodom je to, ze levotyroxin - G¢inna latka Tirosintu, je zhodna s prirodzenym horménom Stitnej
zl'azy.

Nasledujtice vedlajsie i€inky sa mézu vyskytnut’ s neznamou frekvenciou: angioedém (opuch pod
kozou alebo sliznicami, najméd v oblasti tvare a pier, na dlaniach ¢i nohach (angioedém v oblasti hrdla
alebo jazyka, moZe predstavovat’ stav ohrozujuci zivot - moze spdsobit’ udusenie), mdze byt’
sprevadzany svrbenim), vyrazka, zihl'avka.

Ak uzijete vysSiu ako predpisanu davku Tirosintu, alebo netolerujete vasu predpisani davku
(napr. ak sa davka zvySovala prili$ rychlo), mézu sa objavit’ priznaky zvySenej Cinnosti Stitnej zl'azy

ako napriklad:

— Ubytok telesnej hmotnosti, zvySena chut’ do jedla,
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— tras prstov, nepokoj, nespavost, bolest” hlavy, zvySeny tlak v hlave s opuchom o¢i (najmé
u deti),

— busSenie srdca, poruchy srdcového rytmu, najmé zrychleny srdcovy tep, bolest’ na hrudniku
s pocitmi zvierania (angina pektoris),

— zvySeny krvny tlak,

— vracanie, hnacka,

— svalova slabost’ alebo kice,

— poruchy menstruacného cyklu,

— nadmerné potenie, strata vlasov, pocity tepla (zaervenanie tvare), horacka.

Ak sa objavi niektory z uvedenych priznakov, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar méze
rozhodnut’ prerusit’ lieCbu na niekol'ko dni alebo znizit’ dennu dévku, pokial’ vedl'ajsie u€inky
nevymiznu.

V pripade precitlivenosti sa mozu vyskytnut alergické reakcie ovplyviiujice vasu pokozku
a dychanie. V pripade, Ze sa to stane, kontaktujte ihned’ svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tirosint
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tirosint obsahuje

Liecivo je sodna sol’ levotyroxinu.

1 mikka kapsula Tirosint 13 pg obsahuje 13 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 mékka kapsula Tirosint 25 pg obsahuje 25 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 mékka kapsula Tirosint 50 pg obsahuje 50 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 méakka kapsula Tirosint 75 ug obsahuje 75 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 méakka kapsula Tirosint 88 ug obsahuje 88 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 mékka kapsula Tirosint 100 pg obsahuje 100 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 mékka kapsula Tirosint 112 pg obsahuje 112 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 mékka kapsula Tirosint 125 pg obsahuje 125 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 mékka kapsula Tirosint 137 pg obsahuje 137 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 mékka kapsula Tirosint 150 pg obsahuje 150 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 méakka kapsula Tirosint 175 pg obsahuje 175 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 mékka kapsula Tirosint 200 pg obsahuje 200 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.

Dalsie zlozky su: Zelatina, glycerol, ¢istena voda.

AKo vyzera Tirosint a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tirosint st okrtihle ovalne makké kapsuly jantarovej farby.

Kazda kapsula je oznacena pismenom oznacujucim silu.

Maikké kapsuly Tirosint 13 mikrogramov, st oznacené pismenom “A”
Maikke kapsuly Tirosint 25 mikrogramov, su oznac¢ené pismenom “E”.
Maikkeé kapsuly Tirosint 50 mikrogramov, su oznac¢ené pismenom “G”.
Mikkeé kapsuly Tirosint 75 mikrogramov st oznacené pismenom “H”.
Maikké kapsuly Tirosint 88 mikrogramov st oznacené pismenom “J”.
Maikké kapsuly Tirosint 100 mikrogramov st oznacené pismenom “K”.
Maikké kapsuly Tirosint 112 mikrogramov su oznacené pismenom “M”
Mikkeé kapsuly Tirosint 125 mikrogramov su oznacené pismenom “N”.
Maikkeé kapsuly Tirosint 137 mikrogramov si oznacené pismenom “P”.
Maikkeé kapsuly Tirosint 150 mikrogramov st oznacené pismenom “S”.
Maikké kapsuly Tirosint 175 mikrogramov su oznacené pismenom “U”.
Maikkeé kapsuly Tirosint 200 mikrogramov si oznac¢ené pismenom “Y”.

Tirosint sa dodava v PVC-polychlortrifluéretylén (PCTFE)/ hlinik/ hlinikovych blistrovych baleniach
po 30, 50 alebo 100 makkych kapsulach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.0., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
IBSA Farmaceutici Italia Srl, Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych S$tatoch Europskeho hospodarskeho prioestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

AT:  Syntroxine

CZ: Syntroxine

DE:  Tirosint

DK:  Tirosint

EL: Tirosint

HU:  Syntroxine

NL:  Tirosint

SK:  Tirosint

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



