Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/02506-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

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

tablety

sodna sol’ levotyroxinu

Pozorne si precitajte celi pisomnu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ANl S e

Co je Euthyrox a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Euthyrox

Obsah balenia a d’alSie informécie

Co je Euthyrox a na o sa pouZiva

Levotyroxin, lie¢ivo Euthyroxu, je synteticky hormon $titnej zl'azy uréeny na lie¢bu ochoreni a portach
funkcie Stitnej zl'azy. Ma rovnaky ucinok ako prirodzene sa vyskytujice hormony §titnej zl'azy.
Euthyrox sa pouziva:

na liecbu nezhubnej strumy (zvéacSenej Stitnej zl'azy) u pacientov s normalnou funkciou stitnej
7lazy,

na prevenciu opatovného vyskytu strumy u pacientov po operacii,

ako nahrada prirodzené¢ho hormonu $titnej zl'azy v pripade, ze vasa §titna Zl'aza nevytvara dostatok
vlastnych horménov,

na potlacenie rastu nadoru u pacientov so zhubnym nadorom §titnej zl'azy.
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Euthyrox 25 mikrogramov, 50 mikrogramov, 75 mikrogramov, 88 mikrogramov, 100 mikrogramov sa
tiez pouziva na udrziavanie rovnovahy hladiny hormonov §titnej zl'azy, ak je ich nadmernd tvorba
lieCena pomocou liekov, potlacajucich ich produkciu.

Euthyrox 100 mikrogramov, 150 mikrogramov, 200 mikrogramov sa mdze pouzivat tieZ na testovanie
funkcie vasej Stitnej Zl'azy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Euthyrox

Neuzivajte Euthyrox

- ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);

- ak mate neliecent1 poruchu funkcie nadobliciek, hypofyzy alebo nadmernt tvorbu horménov
Stitnej Zl'azy (tyreotoxikdzu);

- ak mate akatne ochorenie srdca (infarkt myokardu alebo zapal srdca).

Neuzivajte Euthyrox spolu s lieckmi na potlacenie tvorby horménov $titnej zl'azy, ak ste tehotna (pozri
cast’ Tehotenstvo a Dojcenie).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Euthyrox, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate niektoré
z nasledujucich ochoreni srdca:

- nedostato¢ny prietok krvi v srdcovych cievach (angina pectoris),

- srdcové zlyhavanie,

- rychly a nepravidelny rytmus srdca (pulz),

- vysoky krvny tlak,

- tukové usadeniny v cievach (aterosklerdza).

Tieto ochorenia musia byt pod lekarskou kontrolou pred zacatim uzivania Euthyroxu alebo pred
vykonanim supresného testu Stitnej zl'azy. Pocas liecby Euthyroxom musia byt’ pravidelne
kontrolované hladiny hormonov §titnej zl'azy. Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka niektory z tychto stavov,
alebo ¢i nie ste lie¢eny, kontaktujte svojho osetrujiiceho lekara.

Vas lekar vysetri, ¢i nemate poruchu funkcie nadobliciek alebo hypofyzy alebo poruchu funkcie Stitnej
zl'azy s nekontrolovanou nadmernou produkciou hormonov §titnej Zl'azy (autonoémia Stitnej zl'azy),
pretoze tento stav je potrebné lieCit’ predtym, ako zacnete uzivat’ Euthyrox alebo podstlpite supresny
test Stitnej zl'azy.

Pri zacati lieCby levotyroxinom u predCasne narodenych novorodencov s velmi nizkou poérodnou
hmotnostou sa bude pravidelne sledovat’ krvny tlak, pretoze u nich moze dojst’ k rychlemu poklesu
krvného tlaku (znaAmemu ako kolaps cirkulacie).

V pripade zmeny lieCby na iny liek s obsahom levotyroxinu, méze dojst’ k nerovnovahe hladiny
hormonov §titnej zl'azy. Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa zmeny
lieku. Pocas prechodného obdobia je potrebné starostlivé sledovanie pacienta (klinické a biologické).
Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, informujte o tom svojho lekara, pretoze modze
znamenat', zZe je potrebné zvysenie alebo znizenie davky .

Informujte svojho lekara:

- ak ste v menopauze alebo po menopauze, vas lekar mozno bude potrebovat pravidelne
kontrolovat’ funkciu §titnej zl'azy, vzhl'adom na riziko osteoporozy,

- predtym, ako zacnete alebo prestanete uzivat’ orlistat, alebo ak zmenite liecbu orlistatom (liek na
liebu obezity; moze byt potrebné dokladnejsie sledovanie a Gprava davky),
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- ak sa objavia prejavy psychotickych portch (méze byt potrebné dokladnejsie sledovanie a uprava
davky).

Iné lieky a Euthyrox

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi, pretoze Euthyrox méze ovplyvnit’ ich ti€inok.

- Antidiabetika (licky na zniZenie hladiny cukru v krvi)
Euthyrox mo6ze zniZzit’ i¢inok vasho antidiabetika, preto moze byt potrebné vykonat’ d’alsie
kontroly hladiny cukru v krvi, obzvlast’ na zaciatku liecby Euthyroxom. Po¢as uzivania Euthyroxu
moze byt’ potrebna Gprava davky vasho antidiabetika.

- Kumarinové derivaty (lieky pouzivané na zabranenie zrdzania krvi)
Euthyrox moze zvysit’ ucinok tychto lickov, ktoré mozu zvysit riziko krvacania, najmé u starSich
Pudi. Méze byt’ preto potrebné vykonat’ d’alSie pravidelné kontroly parametrov zrazania krvi, na
zacCiatku a pocas lieCby Euthyroxom. Pocas uzivania Euthyroxu moéze byt potrebna iprava davky
kumarinového lieku.

Uistite sa, ze budete dodrziavat’ odporucané intervaly davkovania, ak budete uzivat’ niektory

z nasledujucich liekov:

- Lieky na vychytavanie zl¢ovych kyselin a znizovanie cholesterolu (ako cholestyramin alebo
cholestipol):

Uistite sa, ze uzijete Euthyrox 4 az 5 hodin pred uzitim tychto liekov, pretoze mézu zabranit’
vstrebavaniu Euthyroxu z tenkého creva.

- Antacida (lieky na traviace tazkosti, spdsobené nadmernou tvorbou zalidocnej kyseliny)
sukralfat (na lieCbu vredov zalidka alebo ¢reva), iné lieky obsahujuce hlinik, Zelezo, vapnik:
Uistite sa, ze uzijete Euthyrox minimalne 2 hodiny pred tymito liekmi, pretoze mozu znizit
ucinok Euthyroxu.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ niektory z nasledujucich
liekov, povedzte to svojmu lekérovi, alebo lekarnikovi, pretoze mozu zniZovat’ ti¢inok Euthyroxu:
- propyltiouracil (liecba zvySenej funkcie Stitnej zl'azy),

- glukokortikoidy (liecba alergii a zapalov),

- betablokatory (liecba vysokého krvného tlaku a ochoreni srdca),

- sertralin (liecba depresii),

- chlorochin alebo proguanil (liecba alebo prevencia malarie),

- lieky aktivujuce niektoré pecenové enzymy, ako barbituraty (sedativa, lieky na spanie) alebo
karbamazepin (na liecbu epilepsie, taktiez na potlacanie niektorych typov bolesti a kontrolu
poruch nalady),

- lieky obsahujtice estrogén pouzivané ako hormonalna substitu¢na lieCba po¢as menopauzy a po
nej alebo na zabranenie otehotnenia,

- sevelamer (liek viazuci fosfaty, pouzivany na lie¢bu pacientov s chronickym zlyhavanim
oblic¢iek),

- inhibitory tyrozinkinazy (protinddorové a protizapalové lieky),

- inhibitory protonovej pumpy (lieky na lie¢bu zaludo¢nych vredov a refluxu, ako je omeprazol)

- orlistat (liek na zniZenie telesnej hmotnosti).

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat' niektory z nasledujucich
liekov, povedzte to svojmu lekarovi, alebo lekarnikovi, pretoze mozu zvySovat’ ucinok Euthyroxu:

- salicylaty (lieky na ul'avu od bolesti a znizovanie horacky)

- dikumarol (liek na zabranenie zrazania krvi)

- furosemid vo vysokych davkach 250 mg (mocopudny liek)

- klofibrat (liek na znizenie hladiny tukov v krvi).

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat' niektory z nasledujtcich
liekov, povedzte to svojmu lekarovi, alebo lekarnikovi, pretoze mozu ovplyvnit’ u¢inok Euthyroxu:
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- ritonavir, indinavir, lopinavir (inhibitory protedz, na liecbu HIV infekcie),

- fenytoin (na lieCbu epilepsie).

Mo6zu byt potrebné pravidelné kontroly hladin horménov §titnej Zl'azy. Mo6ze byt potrebna iprava
davky Euthyroxu.

Informujte svojho lekara, ak uzivate amiodaron (na lie¢bu nepravidelnej srdcovej ¢innosti), pretoze
tento lieck moze ovplyvnit’ funkciu a Cinnost’ vasej Stitnej zl'azy.

Ak bude potrebné vykonat’ diagnosticky test alebo snimok prostrednictvom kontrastnej latky
obsahujucej jod, informujte svojho lekara, Ze uzivate Euthyrox, pretoze moze byt nutné podanie
injekcie, ktord ovplyvni funkciu vasej $titnej zl'azy.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Hormony Stitnej zl'azy sa nemaju uzivat’ na zniZovanie telesnej hmotnosti. UzZivanie hormoénov Stitnej
zlazy neznizi vaSu telesni hmotnost’, ak je hladina hormoénov §titnej Zl'azy v normalnom rozmedzi.
Ak zvysite davku bez konzultacie so svojim oSetrujucim lekarom, mozu sa vyskytnit’ zavazné,
dokonca zivot ohrozujuce vedlajsie t€inky. Vysoké davky hormoénov Stitnej zl'azy sa nemaji uzivat’
spolu s niektorymi liekmi na zniZenie telesnej hmotnosti, ako je amfepramon, katin a
fenylpropanolamin, pretoze riziko vaznych alebo dokonca Zivot ohrozujucich vedlajsich uc¢inkov sa
moze este zvysit.

Euthyrox a jedlo a napoje

Informujte svojho lekara, ak jedavate vyrobky zo sdje, najmé ak menite mnozstvo, ktoré konzumujete.
Vyrobky zo sdje mozu znizit’ vstrebavanie Euthyroxu z tenkého ¢reva, preto méze byt potrebna
uprava davky.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna, pokracujte v uzivani Euthyroxu. Informujte svojho lekara, pretoZze moze byt’ potrebné
upravit’ davku.

Ak ste uzivali Euthyrox spolu s tyreostatikami, liekmi na zniZenie tvorby hormoénov $titnej zl'azy, vas
lekar vam méze odporucit’, aby ste ukoncila lieCbu Euthyroxom, ked’ otehotniete.

Ak dojcite, pokracujte v uzivani Euthyroxu tak, ako vam odporucil vas oSetrujuci lekar. Mnozstvo
lieku, ktoré sa vylucuje do materského mlieka je také malé, Ze neovplyvni dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne $tidie ovplyvnenia schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.
Nepredpoklada sa, ze Euthyrox ma akykol'vek vplyv na schopnost’ viest’ motorové vozidla

a obsluhovat’ stroje, pretoze levotyroxin je identicky s prirodzene sa vyskytujicim horménom Stitne;j
7lazy.

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

3. Ako uzivat’ Euthyrox

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Vs lekar urci vasu individudlnu davku na zéklade vySetreni, ako aj na zdklade vysledkov
laboratérnych testov. Zvycajne sa lieCba zacina nizkou ddvkou, ktord sa zvysuje kazdé 2 az 4 tyzdne,
pokial’ sa nedosiahne plna individualna davka. Pocas tivodnych tyzdnov lieCby vam bude lekar
upravovat’ davku na zéklade vysledkov laboratérnych vysetreni.

Ak sa vaSe dieta narodilo s hypotyre6zou (znizenou hladinou horménov §titnej zl'azy), vas lekar vam
moze odporucit’ vyssie davky, pretoze je potrebna rychla nahrada. Pociato¢na odporucana davka je
10 mikrogramov az 15 mikrogramov na kilogram telesnej hmotnosti pocas prvych troch mesiacov.
Potom vam vas lekar upravi davku individualne.

Obvyklé rozmedzie davok je uvedené v tabulke nizsie. Mdze postacovat’ nizsia individualna davka:
- ak ste star$i pacient,

- ak mate problémy so srdcom,

- ak mate zavaznt alebo dlhotrvajicu znizenu funkciu $titnej zl'azy,

- ak mate nizku telesnii hmotnost’ alebo vel'ku strumu.

Pouzitie Euthyroxu Odporucana denna davka Euthyroxu
- Liecba nezhubnej strumy 75 — 200 mikrogramov
u pacientov s normalnou funkciou
Stitnej zlazy
- Prevencia znovu objavenia sa strumy
po jej odstraneni 75 — 200 mikrogramov
- Nahradna liecba hormoénov §titnej dospeli deti
zlazy, ak ich vasa §titna zl'aza
neprodukuje dostatok
* pociato¢na davka 25 - 50 mikrogramov 12,5 - 50 mikrogramov
* udrziavacia davka 100 — 200 mikrogramov 100 — 150 mikrogramov
na m” povrchu tela

- Potlacenie rastu nadoru u pacientov | 150 — 300 mikrogramov
so zhubnym nadorom §titnej zl'azy

- Vyvazenie hladin hormonov §titnej | 50 — 100 mikrogramov
zlazy v pripade nadmernej tvorby
hormoénov liecenej lieckmi na
utlmenie ¢innosti Stitnej Zlazy

- Test funkcie stitnej zl'azy Euthyrox 100 mikrogramov— 2 tablety denne 2 tyzdne

pred testom

Euthyrox 150 mikrogramov — 2 tyzdne ' tablety

denne 4 tyzdne pred testom, potom 2 tyzdne 1 tabletu

Euthyrox 200 mikrogramov — 1 tableta denne 2 tyzdne

pred testom

Spbsob podavania

Euthyrox je ur€eny na podavanie ustami (peroralne). Uzite celt dennti davku rano nala¢no (najmence;j
polhodiny pred rafniajkami), najlepsie s malym mnoZzstvom tekutiny, napr. pol poharom vody.

Deti m6zu dostat’ celi dennu davku najmenej pol hodiny pred prvym jedlom dna. Tesne pred pouzitim
tabletu rozdrvte, zmieSajte s troSkou vody a podajte dietat'u s trochou tekutiny. Pripravte vzdy Cerstvy
roztok.

Trvanie lieCby
Trvanie lieCby zavisi od stavu, pre ktory Euthyrox uzivate. Vas lekar s vami preto prediskutuje, ako

dlho bude nutné liek uzivat’. U vacSiny pacientov je potrebné uzivat’ Euthyrox po cely zivot.

Ak uZijete viac Euthyroxu, ako mate
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Ak ste uzili vysSiu davku lieku, ako vam bola predpisana, moézu sa objavit’ priznaky, ako je rychly
pulz srdca, tizkost’, nepokoj alebo samovol'né pohyby. U pacientov s neurologickou poruchou, ako je
epilepsia, sa mozu v jednotlivych pripadoch vyskytnut’ epileptické zachvaty. U pacientov s rizikom
psychotickych porach sa mézu objavit’ priznaky akutnej psychozy. Ak sa objavi akykol'vek

z uvedenych priznakov, kontaktujte svojho lekéra.

Ak zabudnete uzit’ Euthyrox
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu, ale uzite obvykla davku
nasledujtci den.

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

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak uzijete vyssiu ako predpisant davku Euthyroxu, alebo netolerujete vasu predpisana davku (napr.
ak sa davka zvySovala prili$ rychlo), méze sa objavit’ jeden alebo viac nasledujucich vedlajsich
ucinkov:

nepravidelny alebo rychly pulz srdca, bolest’ na hrudniku, bolest’ hlavy, svalova slabost’ alebo kice,
navaly tepla (teplo a zaCervenanie tvare), horucka, vracanie, poruchy menstrua¢ného cyklu,
pseudotumor mozgu (zvysSeny tlak v hlave), tras, nepokoj, poruchy spanku, potenie, ibytok telesnej
hmotnosti, hnacka.

Ak sa objavi niektory z uvedenych vedl'ajsich Gi¢inkov, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze
rozhodnut’ o preruSeni lie¢by na niekol’ko dni alebo znizit’ dennti davku, pokial’ vedlajsie ucinky
nevymiznd.

Mozu sa vyskytnut’ alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) na ktorukol'vek zlozku Euthyroxu
(pozri &ast’ 6 ,,Co Euthyrox obsahuje*). Alergické reakcie st s prejavmi najmé na kozi (vyrazka,
svrbiva vyrazka) alebo postihujuce dychaci trakt. Alergicka reakcia méze zahimat aj opuch tvare
a krku (angioedém). V pripade, Ze sa to stane, kontaktujte ihned’ svojho oSetrujiceho lekara.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u€inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ii¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

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

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Euthyrox obsahuje

Liecivo je levotyroxin. Kazda tableta obsahuje 25 mikrogramov, 50 mikrogramov, 75 mikrogramov,
88 mikrogramov, 100 mikrogramov, 112 mikrogramov, 125 mikrogramov, 137 mikrogramov,
150 mikrogramov, 175 mikrogramov alebo 200 mikrogramov sodne;j soli levotyroxinu.

Dalsie zlozky su: kukuriény §krob, kyselina citrénova, sodné sol’ kroskarmeldzy, Zelatina, stearan
horec¢naty a manitol (E421).

Ako vyzera Euthyrox a obsah balenia

Euthyrox 25 mikrogramov su biele, az sivobiele okrtihle, ploché tablety so skosenymi hranami,
s deliacou ryhou a s napisom EM 25 na jednej strane.

Euthyrox 50 mikrogramov su biele az sivobiele, okrtihle, ploché tablety so skosenymi hranami,
s deliacou ryhou a s napisom EM 50 na jednej strane.

Euthyrox 75 mikrogramov su biele az sivobiele, okruhle, ploché tablety so skosenymi hranami,
s deliacou ryhou a s napisom EM 75 na jednej strane.

Euthyrox 88 mikrogramov su biele az sivobiele, okrthle, ploché tablety so skosenymi hranami,
s deliacou ryhou a s napisom EM 88 na jednej strane.

Euthyrox 100 mikrogramov st biele az sivobiele, okrtihle, ploché tablety so skosenymi hranami,
s deliacou ryhou a s napisom EM 100 na jednej strane.

Euthyrox 112 mikrogramov su biele az sivobiele, okruhle, ploché tablety so skosenymi hranami,
s deliacou ryhou a s napisom EM 112 na jedne;j strane.

Euthyrox 125 mikrogramov st biele az sivobiele, okrtuhle, ploché tablety so skosenymi hranami,
s deliacou ryhou a s napisom EM 125 na jedne;j strane.

Euthyrox 137 mikrogramov st biele az sivobiele, okrtihle, ploché tablety so skosenymi hranami,
s deliacou ryhou a s napisom EM 137 na jedne;j strane.

Euthyrox 150 mikrogramov su biele az sivobiele, okruhle, ploché tablety so skosenymi hranami,
s deliacou ryhou a s napisom EM 150 na jedne;j strane.

Euthyrox 175 mikrogramov st biele az sivobiele, okrtihle, ploché tablety so skosenymi hranami,
s deliacou ryhou a s napisom EM 175 na jedne;j strane.

Euthyrox 200 mikrogramov st biele az sivobiele, okrthle, ploché tablety so skosenymi hranami,
s deliacou ryhou a s napisom EM 200 na jedne;j strane.

Euthyrox je dostupny v baleniach obsahujucich 50 alebo 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MERCK spol. s r.0., Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
Merck Healthcare KGaA, Frankfurterstrasse 250, 64293 Darmstadt, Nemecko

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U., Avda. Leganés, 62, Alcorcon, 28923
Madrid, Spanielsko
Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-Stral3e, 68723 Plankstadt, Nemecko

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.



