Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/00407-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Tirosintsol 13 mikrogramov
Tirosintsol 25 mikrogramov
Tirosintsol 50 mikrogramov
Tirosintsol 75 mikrogramov
Tirosintsol 88 mikrogramov
Tirosintsol 100 mikrogramov
Tirosintsol 112 mikrogramov
Tirosintsol 125 mikrogramov
Tirosintsol 137 mikrogramov
Tirosintsol 150 mikrogramov
Tirosintsol 175 mikrogramov
Tirosintsol 200 mikrogramov

peroralny roztok v jednodavkovom obale
sodna sol’ levotyroxinu

Pozorne si precitajte celii pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tirosintsol a na ¢o sa pouziva

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

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Tirosintsol

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl S e

1. Co je Tirosintsol a na ¢o sa pouZiva

Liecivo v lieku Tirosintsol je synteticky vyrobeny hormon §titnej zZl'azy sodna sol’ levotyroxinu (T4), ktory
ma rovnaku Strukturu a ucinok ako prirodzene sa vyskytujuci hormon Stitnej zl'azy.

Tirosintsol sa pouziva:

— ako nahrada nedostatku hormonov §titnej zZl'azy v pripadoch nedostatocnej aktivity Stitnej zl'azy,

— na prevenciu znovuobjavenia sa strumy (zvéacSenej Stitnej Zl'azy) po operacii, u pacientov s normalnou

funkciou §titnej zl'azy,

— na lie¢bu nezhubnej strumy u pacientov s normalnou funkciou $titnej zl'azy,

— na potlacenie opdtovného rastu nadoru (maligne ochorenie) $titnej zl'azy, najméa po operécii a ako nahrada
nedostatku hormonov §titnej zl'azy,

— ako sprievodna terapia k lie€be nadmernej Cinnosti Stitnej zl'azy,

— na supresny test Stitnej Zl'azy.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tirosintsol

Neuzivajte Tirosintsol

— ak ste alergicky na sodnt sol’ levotyroxinu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

— ak ste neddvno prekonali srdcovy infarkt, akutny zépal srdcového svalu a/alebo akutny zépal vSetkych
vrstiev srdcovej steny (pankarditida),

— ak ste tehotna a stcasne uzivate lieky na potlacenie nadmernej ¢innosti Stitnej zl'azy

(tyreostatika) (pozri ,,Tehotenstvo a dojCenie®),

— ak mate nelieCent1 nedostato¢nost’ kory nadobliciek, nelieCent znizenu ¢innost’ podmozgovej zl'azy
(zlyhavanie hypofyzy) a/alebo nelieCent zvySenu Cinnost’ stitnej zl'azy.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Tirosintsolu

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tirosintsol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud'te zvlast opatrny pri uzivani lieku Tirosintsol, ak mate ktorékol'vek z nasledujucich ochoreni srdca:
— vysoky krvny tlak,

— rychly alebo nepravidelny rytmus srdca,

— tukové usadeniny v stenach ciev (artérioskleroza),

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

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

Tieto ochorenia musia byt lieCené lickmi pred za¢atim uZivania lieku Tirosintsol a pocas liecby lieckom
Tirosintsol musia byt’ ¢astejSie kontrolované hladiny horménov §titnej zZl'azy.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka niektoré z tychto ochoreni, alebo ¢i mate niektoré z tychto ochoreni, ale eSte
nebolo lieCené, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa chystate podstupit’ laboratorne testovanie na sledovanie hladiny horménov $titnej zl'azy, musite
informovat’ svojho lekara a/alebo personal laboratoria, ze uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali biotin
(znamy aj ako vitamin H, vitamin B7 alebo vitamin BS8). Biotin moze ovplyvnit’ vysledky laboratornych
testov. V dosledku biotinu, mézu byt vysledky, v zavislosti od testu, falo$ne znizené alebo faloSne zvysené.
Vas lekar vas mbze poziadat’, aby ste prestali uzivat’ biotin pred vykonanim laboratérnych testov. Mali by ste
si tiez 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 uzivate tieto
lieky, oznamte to svojmu lekarovi a/alebo laboratornemu personalu (Upozoriiujeme na informécie v Casti Iné
lieky a Tirosintsol).

Pred zacatim lie¢by

— Vas lekar vySetri, ¢i nemate poruchu funkcie nadobliciek, hypofyzy alebo stitnej Z'azy s nadmernou
produkciou hormoénov $titnej zl'azy (autondmia Stitnej zl'azy), pretoze sa to musi liecit’ predtym, ako zacnete
uzivat’ Tirosintsol.

— Informujte svojho lekara, ak ste v menopauze alebo po menopauze.

Vzhl'adom na riziko osteopor6ozy modze byt potrebna pravidelna kontrola funkcie stitnej Zl'azy.

— Informujte svojho lekara, ak spozorujete prejavy psychotickych poriuch (mbzete potrebovat’ dokladnejsie
sledovanie a upravu davky)

— Informujte svojho lekara predtym, ako za¢nete alebo prestanete uzivat’ orlistat, alebo ak zmenite liecbu
orlistatom (liek na lie¢bu obezity; mdzete potrebovat’ dokladnejsie sledovanie a pravu davky).

— Urcité ochorenia srdca sa musia liecit’ predtym, ako zacnete uzivat’ Tirosintsol, pozorne si precitajte
informacie v Casti ,,Bud’te zvlast opatrny pri uzivani lieku Tirosintsol*

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

— Ak potrebujete zmenit’ liek na iny liek obsahujuci levotyroxin, méze dojst’ k nerovnovéhe Stitnej zl'azy. Ak
mate akékol'vek otazky tykajice sa zmeny lickov, povedzte to svojmu lekarovi. Po¢as prechodného obdobia
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je potrebné dokladné sledovanie (klinické a biologické). Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok,
povedzte to svojmu lekarovi, pretoze to méze naznaCovat, ze je potrebné vasu davku upravit’ alebo znizit'.

— NeuzZivajte Tirosintsol na zniZenie telesnej hmotnosti. Ak su hladiny hormonov $titnej Zl'azy v krvi

v normalnych rozmedziach, uzivanie hormonov $titnej zl'azy nevedie k zniZeniu telesnej hmotnosti. UZivanie
d’alsich horménov §titnej zl'azy bez osobitnej porady s lekarom moZze sposobit’ zavazné alebo az Zivot
ohrozujuce vedlajsie ti€inky, najmé v kombinacii s ur¢itymi pripravkami na znizenie telesnej hmotnosti.

— Bud'te zvlast’ opatrny, ak mate epilepsiu. Kfce boli zriedkavo hldsené u pacientov so znamou anamnézou
epilepsie na zaciatku lieCby levotyroxinom.

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

Predcasne narodeni novorodenci:

Pri zacati liecby levotyroxinom u pred¢asne narodenych novorodencov s vel'mi nizkou pérodnou
hmotnost'ou sa bude pravidelne sledovat’ krvny tlak, pretoze u nich méze dojst’ k rychlemu poklesu krvného
tlaku (zndmemu ako kolaps cirkulacie).

Iné lieky a Tirosintsol

Uzivanie inych liekov pocas uzivania lieku Tirosintsol méze ovplyvnit’ posobenie kazdého z tychto liekov.
Ulistite sa, ze vas lekar vie, aké d’alSie lieky uzivate.

Pocas uzivania lieku Tirosintsol neuZivajte akékol'vek iné lieky, pokial’ ste to nepovedali svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi a neporadili ste sa s nimi. Tyka sa to lickov, ktoré ste ziskali bez lekarskeho
predpisu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov:

— lieky na zniZenie hladiny cukru v krvi (antidiabetika):

Tirosintsol méze zniZit’ G¢inok vasho lieku na znizenie hladiny cukru v krvi. Méze byt’ potrebné vykonat’
d’alsie kontroly hladiny cukru v krvi, najmé na zaciatku liecby liekom Tirosintsol. Pocas liecby liekom
Tirosintsol moze byt potrebna tiprava davky vasho antidiabetika.

— lieky na riedenie krvi (kumarinové derivaty):

Tirosintsol moze zvysit’ ti¢inok tychto liekov. Mdze byt potrebné vykonavat’ pravidelné kontroly parametrov
zrazania krvi, najmi na zaciatku liecby liekom Tirosintsol. Pocas liecby liekom Tirosintsol méze byt
potrebnd tprava davky kumarinového lieku.

— propyltiouracil (liek na liecbu zvysenej funkcie Stitnej zl'azy),

— glukokortikoidy (lieky na lieCbu alergii a zapalov),

— betablokatory (lieky na zniZenie krvného tlaku, pouzivaji sa aj na liecbu ochoreni srdca),

— sertralin (liek na lieCbu depresie),

— chlorochin alebo proguanil (lieck na prevenciu alebo liecbu malarie),

— lieky na liecbu epilepsie ako karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidén,

— lieky obsahujuce estrogén, pouzivané ako hormonalna substitu¢na liecba poc¢as menopauzy alebo po nej,
alebo ako antikoncepcia.

— salicylaty (lieky na ulavu od bolesti a na znizovanie horacky),

— dikumarol (lick na zabranenie zrazania krvi),

— furosemid vo vysokych davkach 250 mg alebo viac (liek zvySujuci tvorbu moca),

— klofibrat (liek na znizenie hladiny tukov v krvi),

— amiodaron (liek na lie¢bu portch srdcového rytmu),

— ritonavir, indinavir, lopinavir — pouzivané na kontrolu HIV a chronickej virusovej hepatitidy C,

— sevelamer (liek pouzivany u pacientov podstupujucich dialyzu alebo u pacientov s chronickym ochorenim
obliciek, ktori nie s na dialyze),

— inhibitory tyrozinkinazy (protinadorové a protizapalové lieky),

— orlistat (liek, ktory sa pouZiva na znizenie telesnej hmotnosti),
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- lieky obsahujuice Pubovnik bodkovany (rastlinny liek),

- inhibitory proténovej pumpy: inhibitory proténovej pumpy (ako je omeprazol, ezomeprazol, pantoprazol,
rabeprazol a lanzoprazol) sa pouzivaju na znizenie mnozstva kyseliny, ktora vznika v zaladku, ¢o méze
znizit’ absorpciu levotyroxinu z Creva, a tym znizit’ jeho ucinnost’. Ak pocas liecby inhibitormi protonovej
pumpy uzivate levotyroxin, vas lekar ma sledovat’ funkciu $titnej zl'azy a mozno bude musiet’ upravit’ davku
Tirosintsolu,

- biotin: ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali biotin, musite informovat’ svojho lekara a/alebo
laboratdrny personal, ze sa chystate podstupit’ laboratorne testovanie na monitorovanie hladiny horménov
§titnej zlazy. Biotin mdze ovplyvnit’ vysledky vasich laboratdrnych testov (pozri Bud’te zvlast’ opatrny pri
uzivani Tirosintsolu).

Uistite sa, Ze budete dodrZiavat’ odporucané intervaly, ak budete musiet’ uZivat’ niektory

z nasledujucich liekov:

— antacida (lieky na l'avu od zalido¢nych tazkosti a palenia zahy), sukralfat (na liecbu peptickych
vredov) a lieky obsahujuce hlinik, Zelezo alebo vapnik:

Uzite Tirosintsol minimalne 2 hodiny pred ktorymkol'vek z tychto liekov, pretoze mézu znizit’ ucinok lieku
Tirosintsol.

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

Uzite Tirosintsol 4 — 5 hodin pred uzitim tychto liekov, pretoze mozu zabranit’ vstrebavaniu lieku
Tirosintsol z tenkého creva.

Co d’alSie sledovat’ pri kombinacii s inymi liekmi:

Ak bude potrebné vykonat’ RTG snimok alebo akékol'vek iné diagnostické vySetrenie porostrednictvom
kontrastnej latky, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Tirosintsol, pretoze vam moZze byt podana injekcia,
ktora ovplyviuje funkciu Stitnej zl'azy.

Tirosintsol a jedlo a napoje

Informujte svojho lekara, ak jedavate vyrobky zo sdje, najmi ak menite mnozstvo s6jovych vyrobkov, ktoré
konzumujete. Vyrobky zo s6je mézu znizit’ vstrebavanie levotyroxinu z tenkého creva, preto moze byt
potrebnd tprava davky lieku Tirosintsol.

Tehotenstvo a dojcenie
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek.

Tehotenstvo

— Liecba liekom Tirosintsol je zvlast’ dolezita v tehotenstve, a preto sa nesmie prerusit’. Je kI'i¢ova pre
normalny vyvin nenarodeného diet’ata. Porad’te sa so svojim lekarom, pretoze vasu davku mozno bude
potrebné upravit, ked’ze potreba levotyroxinu sa pocas tehotenstva moze zvysit’. Je potrebné starostlivo
sledovat’ ¢innost’ vasej Stitnej zl'azy.

— Pocas tehotenstva sa Tirosintsol nesmie uZivat’ v rovnakom case s liekmi proti nadmernej ¢innosti
Stitnej Zlazy (tyreostatikami). PoCas tehotenstva sa nadmerna ¢innost’ §titnej zI'azy musi liecit’ vyhradne
iba nizkymi davkami tyreostatik (pozri ,,Neuzivajte Tirosintsol®).

Dojcenie
— Tirosintsol sa méZe uZivat’ pocas dojcenia. Nie su ziadne informacie o tom, ze by uzivanie lieku
Tirosintsol doj¢iacou matkou po§kodzovalo diet'a s normalnou funkciou §titnej zl'azy.

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

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml peroralneho roztoku, t.j. v podstate
zanedbateIné mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Tirosintsol

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.
Lekar ur¢i vasu individualnu davku na zaklade vysledkov vasich laboratornych testov.

Davkovanie:

Pre individualnu liecbu st dostupné jednodavkové obaly lieku Tirosintsol s postupne sa zvysujicim obsahom
13—200 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu, takze obvykle musite uzit’ obsah iba jedného
jednodévkového obalu denne.

Dospeli:

— Liecba znizenej Cinnosti Stitnej zlazy:

Dospeli maju zacat’ uzivat’ 25-50 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu denne. Vas lekar vam tuto davku
mobze zvysit o 25-50 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu kazdé dva az Styri tyzdne az na denntl davku
100-200 mikrogramov sodne;j soli levotyroxinu (o zodpoveda obsahu 1 az 2 jednodavkovych obalov licku
Tirosintsol).

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

— Doplnkova liecba k lieCbe tyreostatikami pri nadmernej ¢innosti stitnej zl'azy: Denna davka je

50-100 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.

— Po chirurgickom zékroku pri zhubnom nadore Stitnej zl'azy: Denna dévka je 150-300 mikrogramov sodne;j
soli levotyroxinu.

— Na diagnostické pouzitie pri supresnom teste Stitnej zl'azy: Denné davka je 200 mikrogramov sodnej soli
levotyroxinu pocas 14 dni pred vykonanim radiologického vysetrenia (scintigrafia).

StarsSi pacienti, pacienti s ochorenim srdcovych artérii a pacienti so zavaznou alebo dlhodobo zniZenou
funkciou Stitnej ZPazy:

Liecba horménmi §titnej zZl'azy sa musi za¢at’ mimoriadne opatrne. To znamena, Ze sa musi zvolit’ niz$ia
pociatoéna davka, ktora sa bude postupne zvySovat v predizenych intervaloch s Eastym sledovanim pomocou
laboratdrnych testov.

Deti

Davka pre deti zavisi od veku, telesnej hmotnosti a lieCeného stavu. Vase dieta bude sledované, aby bolo
zabezpecené, ze dostane spravnu davku.

— Vrodena znizena ¢innost’ §titnej zl'azy u dojciat:

Na zaciatku 10 az 15 mikrogramov/kg telesnej hmotnosti denne pocas prvych 3 mesiacov. Davka sa potom
upravi v zavislosti od odpovede na lieCbu.

— Ziskana zniZend Cinnost’ §titnej zZl'azy u deti:

Na zaciatku 13 az 50 mikrogramov denne. Davka sa ma postupne zvysovat’ kazdé 2 az 4 tyzdne v zavislosti
od odpovede na lie¢bu.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak ucinky lieku Tirosintsol pocitujete ako prilis silné alebo
prilis slabé.

Ako uzivat’ liek:

— Uzite celt dennt dédvku rano nalacno najmenej pol hodiny pred ranajkami. LieCivo sa vstrebava lepsie
nalac¢no ako pred alebo po jedle.

— Podajte dietat'u tento liek najmenej pol hodiny pred prvym jedlom dan¢ho dia.

— Tirosintsol sa moze uzit’:

— bud’ rozriedenim alebo rozmiesanim vo vode alebo



Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/00407-Z1A

— priamo vytlacenim do ust alebo na lyzicku

— Neried’te ani nemiesajte Tirosintsol s inou tekutinou ako vodou

— Otvorte jednodavkovy obal a pripravte roztok tesne pred uzitim lieku Tirosintsol
— Po zriedeni alebo zmieSani sa Tirosintsol musi uzit’ alebo zlikvidovat’.

Otvorte hlinikové vrecko odtrhnutim okraja pozdiz bodkovanej &iary.

. Odderte jeden jednodavkovy obal z pasika tesne pred uzitim. Nepouzité obaly vrat'te spat’ do vrecka.
3. Drzte obal kolmo (uzaver na vrchu) medzi prvym prstom a palcom bez toho, aby ste nan tlacili.
Otvorte obal oto¢enim vrchného uzaveru.

N —

4.
UZitie lieku Tirosintsol rozriedenim alebo rozmieSanim:

. Jednodéavkovy obal oto¢ne hore dnom.

. Pomaly stlacte strednu, méksiu cast’ obalu medzi ukazovakom a palcom, aby sa uvolnil tekuty liek do
pohara alebo $alky vody, potom uvolnite tlak a pockajte niekol’ko sekiind.

. Pri drzani obalu hore dnom zopakujte tento krok minimalne 5-krat, kym z obalu nevyjde Ziadny
tekuty liek.

. Roztok zamiesajte.

. Ihned’ vypite vSetok tekuty liek.

. Pohar alebo $alku oplachnite va¢sim mnozstvom vody a vypite ho, aby ste zabezpecili, Ze bol uzity
vsetok liek.
Uzitie lieku Tirosintsol priamo do tst alebo lyZickou:

. Jednodéavkovy obal oto¢ne hore dnom.

. Pomaly stlacte strednu, méksiu Cast’ obalu medzi ukazovakom a palcom, aby sa uvolnil tekuty liek do
ust alebo na lyzicku, potom uvolnite tlak a poc¢kajte niekol’ko sekiind.

. U novorodencov a dojciat sa ma obsah jednodavkového obalu vytlacit’ na vnttornu stranu lica alebo
na lyzicku.

. Pri drzani obalu hore dnom zopakujte tento krok minimalne 5-krat, kym z obalu nevyjde Ziadny
tekuty liek.

5. Prazdny obal zlikvidujte (zahod’te).

Trvanie liecby:

Uzivajte tento liek tak dlho, ako vam povie vas lekar.

— Ak mate zniZzenu Cinnost’ §titnej zl'azy alebo ste podstipili chirurgické odstranenie zhubného nadoru Stitnej
zl'azy, Tirosintsol budete uzivat’ pravdepodobne po cely zivot.

— Pri nezhubnej strume a ako prevencia znovuobjavenia sa strumy, musite Tirosintsol uzivat’ po dobu
niekol’kych mesiacov alebo rokov az do konca svojho zZivota.

— Pri podpornej terapii k lieCbe nadmernej ¢innosti $titnej zZ'azy musite Tirosintsol 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 lickom Tirosintsol nepriniesla pocas tohto obdobia zelané vysledky, maja
sa zvazit’ iné moznosti liecby.

Ak uZijete viac lieku Tirosintsol, ako mate

Ak ste uzili vysSiu davku, ako vam bola predpisana, mozu sa objavit’ priznaky nadmerne;j ¢innosti Stitnej
zl'azy, ako je busenie srdca, stavy uzkosti, nepokoj, nadmerné potenie alebo triaska (pozri ,,4. Mozné
vedlajSie ucinky*). V takychto pripadoch sa obrat’te na svojho lekara.

Ak zabudnete uZit’ Tirosintsol
Ak zabudnete uzit’ davku, neuzite ju hned’, ked’ si na fiu spomeniete, namiesto toho ju vynechajte a uzite
normalnu davku ako zvy¢ajne nasledujtici den.

Ak prestanete uzivat’ Tirosintsol
Aby bola lie¢ba tspesna, musite Tirosintsol uzivat’ pravidelne v davke predpisanej vasim lekarom. Nemeiite,
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neprerusujte ani neukoncujte lieCbu bez toho, aby ste sa poradili s lekarom. PreruSenie alebo docasné
preruenie liecby moze spdsobit’ opdtovné objavenie sa priznakov.

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

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj Tirosintsol moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Riziko vedIajSich ucinkov je zanedbatel'né, ak uzivate predpisani davku a dodrziavate dohodnuté kontroly

u lekara na vykonanie laboratornych testov.
Dovodom je to, Ze levotyroxin, lie€ivo v lieku Tirosintsol, je zhodny s prirodzenym hormoénom Stitnej zl'azy.

V pripade precitlivenosti mozu alergické reakcie ovplyvnit’ vasu kozu a dychanie. Ak k tomu dojde,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

Nasledujuce vedlajsie ucinky sa moézu vyskytnit s neznamou frekvenciou: angioedém (opuch pod kozou
alebo sliznicami, najma v oblasti tvare a pier, na dlaniach ¢i nohach (angioedém v oblasti hrdla alebo jazyka,
mobze predstavovat’ stav ohrozujuci zZivot - moze spdsobit’ udusenie), moze byt sprevadzany svrbenim),
vyrazka, zihlavka.

Ak uzijete vy$Siu ako predpisani davku lieku Tirosintsol, alebo netolerujete vasu predpisani davku
(napr. ak je davka pre vas prili§ vysokd), potom sa mézu objavit priznaky charakteristické pre zvySena
¢innost’ Stitnej Zl'azy, ako je:

— ubytok telesnej hmotnosti, zvySena chut do jedla,

— tras (tremor), nepokoj, poruchy spanku, bolest’ hlavy, zvyseny tlak v hlave s opuchom o¢i (najméi u deti),
— busenie srdca, poruchy srdcového rytmu, najmé zrychleny srdcovy tep, bolest’ na hrudniku s pocitmi
zvierania (angina pektoris),

— zvySeny krvny tlak,

— vracanie, hnacka,

— svalova slabost’ a svalové krce,

— nepravidelny menstruacny cyklus,

— nadmerné potenie, vypadavanie vlasov, pocity tepla (sCervenanie tvare), horicka.

Ak sa objavi niektory z tychto priznakov, povedzte to svojmu lekarovi. Lekar rozhodne, ¢i prerusit
lie¢bu na niekol’ko dni alebo znizit’ ddvku, kym vedlajsie G¢inky nevymizna.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich i€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tirosintsol

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni vrecka: jednodavkové obaly pouzite do 15 dni.
Po prvom otvoreni jednodavkového obalu alebo po zriedeni: okamzite pouZite.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’
zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tirosintsol obsahuje
Liecivo je sodna sol’ levotyroxinu.

1 ml peroralneho roztoku Tirosintsol 13 mikrogramov obsahuje 13 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 ml peroralneho roztoku Tirosintsol 25 mikrogramov obsahuje 25 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 ml peroralneho roztoku Tirosintsol 50 mikrogramov obsahuje 50 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 ml peroralneho roztoku Tirosintsol 75 mikrogramov obsahuje 75 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 ml peroralneho roztoku Tirosintsol 88 mikrogramov obsahuje 88 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 ml peroralneho roztoku Tirosintsol 100 mikrogramov obsahuje 100 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 ml peroralneho roztoku Tirosintsol 112 mikrogramov obsahuje 112 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 ml peroralneho roztoku Tirosintsol 125 mikrogramov obsahuje 125 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 ml peroralneho roztoku Tirosintsol 137 mikrogramov obsahuje 137 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 ml peroralneho roztoku Tirosintsol 150 mikrogramov obsahuje 150 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 ml peroralneho roztoku Tirosintsol 175 mikrogramov obsahuje 175 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.
1 ml peroralneho roztoku Tirosintsol 200 mikrogramov obsahuje 200 mikrogramov sodnej soli levotyroxinu.

Dalsia zloZka je glycerol 85 %.
Ako vyzera Tirosintsol a obsah balenia

Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok dodavany v 1 ml bielom, nepriehladnom jednodavkovom obale. Kazdy
jednodavkovy obal je oznaceny farebnym §titkom so silou davky a nazvom lieku (Tirosintsol).

Sila [mikrogram]| Farba

13 Zelena

25 Oranzova

50 Biela

75 Fialova

88 Olivova

100 Zlta

112 Ruzova

125 Hneda

137 Tyrkysova
150 Modra

175 Svetlofialova
200 Svetloruzova

Tirosintsol sa dodava v polyetyléntereftalat/hlinik/polyetylénovych (PET/AIU/PE) vreckach, z ktorych kazdé
obsahuje 5 jednodavkovych obalov.
Tirosintsol je dostupny v baleniach 30 x 1 ml jednodavkovych obalov.

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.0.
Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika
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Vyrobca
IBSA Farmaceutici Italia Srl
Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko: Syntroxine SOL
Ceskor: Synotirex
Nemecko: Tirosint SOL
Dansko: Tirosintsol
Grécko: Tirosol
Mad’arsko: Synotirex
Taliansko: Levotirsol
Holandsko: Tirosint SOL
Norsko: Tirosintsol
Pol’sko: Tirosint SOL
Svédsko: Tirosintsol
Slovensko: Tirosintsol

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



