Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Thyroxin 25 ja 100 mikrog tabletit

levotyroksiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liddkkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Thyroxin on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Thyroxinia
Miten Thyroxinia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Thyroxinin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Thyroxin on ja mihin siti kéyte tiin

Thyroxinin vaikuttava aine on levotyroksiini, joka on synteettisesti valmistettua kilpirauhashormonia eli
tyroksiinia. Se vastaa rakenteeltaan ja vaikutukseltaan tdysin elimiston omaa kilpirauhashormonia.
Kilpirauhashormoneilla on elintdrked tehtdva normaalin kasvun ja kehityksen, aineenvaihdunnan,
ruumiinlimmon ja verenkierron sdtelyssa.

Thyroxinin kiyttoalueet ovat:

- kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

- kretinismi (kilpirauhasen kasvuaikaisen vajaatoiminnan aiheuttama tila)

- kilpirauhasen likkatoiminnassa (hypertyreoosissa) yhdessé kilpirauhasen toimintaa estdvin aineen
(tyreostaatin) kanssa ennen kilpirauhasleikkausta.

Levotyroksiinia, jota Thyroxin siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Thyroxinia

Ali ota Thyroxinia
- jos olet allerginen levotyroksiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
- jos sinulla on hoitamaton lisimunuaisen tai aivolisikkeen etulohkon vajaatoiminta
- jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista tai tiloista:
- dkillinen sydaninfarkti
- dkillinen sydénlihastulehdus (myokardiitti)
- dkillinen syddmen kaikki osat kattava tulehdus (pankardiitti).



Ali kiiyti Thyroxinia yhdessi kilpirauhasen toimintaa estivien lizikkeiden kanssa, jos olet raskaana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Thyroxinia

- jos sinulla on angina pectoris tai jokin muu sydidnsairaus

- jos sinulla on lisimunuaisen vajaatoiminta

- jos sinulla on keliakia, tulehduksellinen suolistosairaus, helikobakteeri-infektio, laktoosi-
intoleranssi tai mahan limakalvon tulehdus

- jos vaihdat toiseen levotyroksiinia sisdltdvddn lidkkeeseen. Vaikutus voi olla hieman erilainen, ja
saatat tarvita tiivimpda seurantaa ja annosmuutoksen.

Kilpirauhashormoneja, kuten tyroksiinia, ei saa kdyttda lihavuuden hoitoon tai painon pudotukseen.
Kilpirauhashormonien kéytto ei laske painoa, jos kilpirauhashormoniarvo on normaalilla viitealueella.
Vakavia tai jopa henked uhkaavia haittavaikutuksia voi esiintyé, jos suurennat annosta ilman laakéarin
erityistd ohjeistusta ja etenkin silloin, jos otat lddkettd yhdessé laihdutuslddkkeiden kanssa.

Aloitettaessa levotyroksiinihoitoa ennenaikaisille vastasyntyneille, joiden syntymépaino on hyvin pieni,
verenpainetta tarkkaillaan sédénnollisesti, koska nopeaa verenpaineen laskua (eli verenkierron
romahtamista) saattaa esiintya.

Jos olet menossa laboratoriokokeisiin kilpirauhashormonipitoisuuksien seuraamiseksi, sinun on
ilmoitettava laédkérille ja/tai laboratorion henkilokunnalle, ettd otat tai olet dskettdin ottanut biotiinia
(tunnetaan my6s nimelld H-vitamiini, B7-vitamiini tai B8-vitamiini). Biotiini voi vaikuttaa
laboratoriokokeiden tuloksiin. Kokeesta riippuen tulokset voivat olla virheellisen suuria tai virheellisen
pienid biotiinin takia. Ladkari voi pyytdd sinua lopettamaan biotiinin ottamisen ennen
laboratoriokokeiden tekemistd. Huomioi, ettd myds muut kdyttimasi valmisteet, kuten monivitamiinit tai
hiusten, ihon ja kynsien hoitoon kaytettdvét ravintolisét, voivat siséltdd biotiinia. TAma voi vaikuttaa
laboratoriokokeiden tuloksiin. Kerro ladkarille ja/tai laboratorion henkilokunnalle, jos kaytit téllaisia
valmisteita (huomaa tiedot kohdassa Muut lidkevalmisteet ja Thyroxin).

Muut lidsike valmisteet ja Thyroxin
Kerro laékérille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita liakkeité.

Joidenkin ladkkeiden tai Thyroxinin teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kdytét
laakkeitd samanaikaisesti. Tallaisia ladkkeitd ovat esim.:

- tietyt mahalddkkeet (antasidit, sukralfaatti, simetikoni)

- kalsium- ja magnesium- ja rautavalmisteet

- tietyt kolesterolilidkkeet (kolestyramiini, kolestipoli, klofibraatti, simvastatiini)
- tietyt veren kalumpitoisuutta laskevat lddkkeet (polystyreenisulfonaatti)

- tietyt epilepsialddkkeet (karbamatsepiini, fenytoiini)

- tietyt tulehduskipulddkkeet (fenyylibutatsoni, salisylaatti)

- tietyt sydanlddkkeet (beetasalpaajat, amiodaroni, digitalis)

- tietyt tulehdusta hillitsevét lddkkeet (kortikosteroidit)

- tietyt veren hyytymistd ehkéisevit lidkkeet (varfariini)

- suun kautta otettavat sokeritautilddkkeet

- estrogeenia sisdltavit ehkaisypillerit ja hormonikorvausvalmisteet

- tuberkuloosilidke rifampisiini

- tietyt HIV-ladkkeet (esim. ritonaviiri, indinaviiri, lopinaviiri)

- tietyt syopélddkkeet (imatinibi, sunitinibi)

- osteoporoosilidke raloksifeeni

- antibiootti siprofloksasiini

- orlistaatti (likalihavuuden hoitoon)



- fosfaatinsitoja sevelameeri
- valmisteet, jotka siséltdvit mékikuismaa (kasvirohdosvalmiste).

Protonipumpun estéjit:

Protonipumpun estéjid (kuten omepratsolia, esomepratsolia, pantopratsolia, rabepratsolia ja
lansopratsolia) kdytetdén vihentdméén mahan tuottaman hapon maariad, mikd voi vahentda
levotyroksiinin imeytymisté suolistosta ja heikentéd siten sen tehoa. Jos levotyroksiinia otetaan
protonipumpun estéjilld annettavan hoidon aikana, lddkarin on seurattava kilpirauhasen toimintaa ja
mahdollisesti muutettava Thyroxin-annosta.

Kerro laékérille ja/tai laboratorion henkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettédin kdyttényt
biotiinia, kun olet menossa laboratoriokokeisiin kilpirauhashormonipitoisuuksien seuraamista varten.
Biotiini voi vaikuttaa laboratoriokokeiden tuloksiin (ks. varoitukset ja varotoimet).

Thyroxin ruuan ja juoman kanssa

Tabletit otetaan tyhjadn mahaan ennen aamiaista. Juo lasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat
tabletit.

Imeviisille koko vuorokausiannos annetaan véhintdan puoli tuntia ennen vuorokauden ensimmaéista
ateriaa.

Soijaa siséltdvit valmisteet voivat vahentid tyroksiinin imeytymisté suolistosta. Tyroksiiniannoksen
sdataminen voi olla tarpeen kun sojjavalmisteen kiytto aloitetaan tai lopetetaan.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdméan ladkkeen kéyttdd. Thyroxinia kdytetdédn kilpirauhasen vajaatoiminnan
hoitoon my0s raskauden ja imetyksen aikana, mutta laZkkeen annostarve saattaa raskauden takia
muuttua.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Hoidon ollessa hyvissé tasapainossa Thyroxin ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttdd koneita.
Kuitenkin etenkin sydidnsairailla ja vanhuksilla angina pectoris- ja sydimen vajaatoimintaoireet
saattavat lisdéntya hoidon alkuvaiheessa ja annosta nostettaessa, jolloin ajokyky ja kyky kayttda koneita
saattavat viliaikaisesti heikentya.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Thyroxin sisiltda laktoosia

Yksi tabletti sisiltdd 76 mg (25 mikrog tabletti) / 152 mg (100 mikrog tabletti) laktoosia
(monohydraattina). Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkarin
kanssa ennen tdmén lidkkeen ottamista.

3. Miten Thyroxinia otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkéri on maardnnyt. Tarkista ohjeet ldédkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma. Thyroxinin annostelu on yksilollistd, koska hormonin imeytyminen suolesta vaihtelee
yksiloittain.



Tabletit otetaan tyhjaéin mahaan ennen aamiaista. Juo lasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat
tabletit.

Aikuiset
Suositeltu aloitusannos on 50 mikrog tyroksiinia vuorokaudessa ja yllapitoannos 100—200 mikrog
vuorokaudessa.

Iakkéat potilaat
Aloitusannos on 25 mikrog vuorokaudessa ja ylldpitoannos tavallisesti 25—100 mikrog vuorokaudessa.

Kaytto lapsille

Vastasyntyneilld ja imevéisilld, joilla on synnynndinen kilpirauhasen vajaatoiminta, tavanomainen
aloitusannos on 10—15 mikrog painokiloa ja vuorokautta kohti.

Lapsilla, joilla on hankinnainen kilpirauhasen vajaatoiminta, tavanomainen aloitusannos on 12,5—
50 mikrog vuorokaudessa.

Y llipitoannos on tavallisesti 100—150 mikrog/m? (ihon pinta-ala).

Imeviisille koko vuorokausiannos annetaan véhintdan puoli tuntia ennen vuorokauden ensimmaéista
ateriaa.

Tabletit liuotetaan pieneen vesimééradn (10—15 ml) vasta juuri ennen lidkkeen antoa. Ndin saatava
suspensio annetaan pienen lisinesteen (5—10 ml) kera.

Jos otat enemmién Thyroxinia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Tyroksiinin yliannostuksesta seuraa kilpirauhasen likatoiminnan kaltaisia oireita (ks. Haittavaikutukset).
Huomattavan suuret tyroksiiniannokset voivat aiheuttaa tilan, jonka oireita ovat pydrtyminen,
ruumiinlimmon nousu sekd kooma. Sydinsairaille potilaille sydimeen kohdistuvat vaikutukset voivat
olla hengenvaarallisia.

Jos unohdat ottaa Thyroxinia
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on ldhell4, jata
unohtunut annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Thyroxinin aiheuttamat haittavaikutukset johtuvat yleensa liian korkeasta annoksesta tai annoksen liian
nopeasta nostamisesta. Talloin voi esiintyé kilpirauhasen likatoiminnan kaltaisia oireita, kuten sydimen
nopealyontisyyttd, rytmihdiri6ité, ripulia, laihtumista, immdonsietokyvyn alenemista, unettomuutta ja
kithtymysti. Oireet lievenevit tai katoavat annosta pienennettidessi. Tyroksiinin aiheuttamat vakavat
haittavaikutukset muuten terveilld kilpirauhasen vajaatoimintapotilailla ovat harvinaisia. Sydansairaille
potilaille syddmeen kohdistuvat vaikutukset (angina pectoris -oireet, rytmihdiriét, sydaninfarkti) voivat
kuitenkin olla jopa hengenvaarallisia. Pitkddn kestdnyt yliannoksinen tyroksiinildékitys saattaa lisata
luiden haurastumisen (osteoporoosi, osteopenia) riskid. Seuraavien allergisten reaktioiden



esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin): kasvojen ja nielun
turvotus (angioedeema), ihottuma, nokkosihottuma ja hiustenléhtd (alopesia).

Haittavaikutuksis ta ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkkeen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

5. Thyroxinin siilyttiminen
Sailyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Thyroxin siséltidi

- Vaikuttava aine on levotyroksiini, jota on yhdessé tabletissa 25 tai 100 mikrog.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, livate, talkki ja magnesiumstearaatti seka
25 mikrog tabletissa perunatirkkelys.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Thyroxin 25 mikrog tabletti:
Valkoinen tai melkein valkoinen, tasainen, viistoreunainen, jakouurteellinen tabletti,
O noin 7 mm, koodi ORN 28.

Thyroxin 100 mikrog tabletti:
Valkoinen tai melkein valkoinen, tasainen, viistoreunainen, jakouurteellinen tabletti,
@ noin 9 mm, koodi ORN 321.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation, Orionintie 1, 02200 Espoo

Valmistaja
Orion Corporation Orion Pharma, Orionintie 1, 02200 Espoo

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
29.12.2022


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren
Thyroxin 25 och 100 mikrog tabletter
levotyroxin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Thyroxin ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Thyroxin ir och vad det anvidnds for
2. Vad du behover veta innan du tar Thyroxin
3. Hur du tar Thyroxin

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Thyroxin ér och vad det anvénds for

Den aktiva substansen i Thyroxin 4r levotyroxin, som &r syntetiskt framstéllt skoldkortelhormon, dvs.
tyroxin. Det motsvarar till sin struktur och verkan helt kroppens eget skoldkortelhormon.
Skoldkortelhormonerna har en livsviktig funktion vid reglering av normal tillvaxt och utveckling och vid
reglering av &mnesomséttningen, kroppstemperaturen och blodcirkulationen.

Anvéndningsomrdden for Thyroxin ar:

- nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyreos)

- kretinism (ett tillstand som fororsakas av nedsatt skoldkortelfunktion under uppvéxttiden)

- okad skoldkortelfunktion (hypertyreos) tillsammans med ett likemedel som forhindrar
skoldkortelns funktion (tyreostatikum) fore en skoldkdrteloperation.

Levotyroxin som finns i Thyroxin kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Thyroxin

Ta inte Thyroxin
- om du &r allergisk mot levotyroxin eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du har obehandlad insufficiens av binjuren eller hypofysframloben
- om du har ndgon av foljande sjukdomar eller tillstand:
- akut hjartinfarkt
- akut hjartmuskelinflammation (myokardit)
- akut inflammation av alla skikt i hjértats viggar (pankardit).



Ta inte Thyroxin tillsammans med likemedel som motverkar bildningen av skoldkdrtelhormon om du ér
gravid.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Thyroxin

- om du har angina pectoris eller nagon annan hjartsjukdom

- om du har binjureinsufficiens

- om du har celiaki, inflammatorisk tarmsjukdom, helicobacterinfektion, laktosintolerans eller
inflammation i magslemhinnan

- om du byter fran ett likemedel som innehéller levotyroxin till ett annat. Effekten kan vara nagot
annorlunda och du kan behdva titare kontroller och dosjustering.

Skoldkortelhormoner sdsom tyroxin ska inte anvidndas for behandling av fetma eller viktminskning.
Intag av skoldkortelhormoner minskar inte vikten om din skdldkortelhormonnivé ligger nom
normalintervallet. Allvarliga eller till och med livshotande biverkningar kan upptrdda om du 6kar dosen
utan att sérskilt ha radgjort med din likare och sérskilt om du tar skoldkortelhormoner tillsammans med
viktminskningsldkemedel.

Blodtryck kommer att kontrolleras regelbundet nar behandling med levotyroxin sitts in hos for tidigt
fodda barn med mycket lag fodelsevikt eftersom snabbt blodtrycksfall (kallas cirkulatorisk kollaps) kan
uppkomma.

Om du tar eller nyligen har tagit biotin (kallas &ven vitamin H, vitamin B7 eller vitamin B8), méste du
informera likaren och/eller laboratoriepersonalen innan du genomgar nigra laboratorietester for att
kontrollera dina nivaer av skdldkortelhormoner. Biotin kan paverka resultaten av dessa
laboratorietester. Beroende pa vilket test som anviands kan biotin leda till vilseledande resultat som
visar falskt hoga eller falskt laga varden. Det kan hénda att likaren ber dig sluta ta biotin innan nagra
laboratorietester gors. Du ska dven vara medveten om att dven andra produkter kan innehélla biotin, till
exempel tabletter som innehéller flera vitaminer eller kosttillskott for har, hud och naglar. Detta kan
paverka resultaten vid laboratorietester. Tala om for likaren och/eller laboratoriepersonalen om du tar
ndgra sddana produkter (Iis dven informationen i avsnittet ”Andra likemedel och Thyroxin”).

Andra likemedel och Thyroxin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Thyroxin kan fordandras eller du kan fa biverkningar, om de
anvéinds samtidigt. Till dessa likemedel hor:

- vissa maglikemedel (antacida, sukralfat, simetikon)

- kalcium- och magnesium- och jarnpreparat

- vissa kolesterollikemedel (kolestyramin, kolestipol, klofibrat, simvastatin)
- vissa likemedel som minskar kaliumhalten i blodet (polystyrensulfonat)

- vissa epilepsimediciner (karbamazepin, fenytoin)

- vissa antiinflammatoriska likemedel (fenylbutazon, salicylat)

- vissa hjirtmediciner (betablockerare, amiodaron, digitalis)

- vissa inflammationshdmmande likemedel (kortikosteroider)

- vissa likemedel som forhindrar blodets koagulation (warfarin)

- diabetesmediciner som tas via munnen

- p-piller och hormonersittningspreparat som innehaller 6strogen

- tuberkulosmedicin rifampicin

- vissa HIV-mediciner (t.ex. ritonavir, indinavir, lopinavir)

- vissa cancermediciner (imatinib, sunitinib)

- osteoporosmedicin raloxifen.



- antibiotikum ciprofloxacin

- orlistat (fér behandling av fetma)

- fosfatbindare sevelamer

- johannesort (ett traditionellt vixtbaserat likemedel).

Protonpumpshdmmare:

Protonpumpshdmmare (t.ex. omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol och lansoprazol) som
anvénds for att minska produktionen av magsyra. Det kan leda till minskat upptag av levotyroxin fran
tarmen och didrmed bristande effekt. Om du tar levotyroxin och far behandling med
protonpumpshdmmare ska din lakare dvervaka din skoldkortelfunktion och kan behdva justera dosen av
Thyroxin.

Om du tar eller nyligen har tagit biotin maste du informera likaren och/eller laboratoriepersonalen
innan du genomgar nagra laboratorietester for att kontrollera dina nivaer av skoldkortelhormoner.
Biotin kan paverka resultaten av dessa laboratorietester (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

Thyroxin med mat och dryck
Tabletterna ska tas pa tom mage fore frukost. Drick ett glas vatten eller annan dricka, nir du tar
tabletterna.

For spadbarn ges hela dygnsdosen atminstone en halvtimme fore dagens forsta méltid.

Produkter som innehéller soja kan orsaka att upptag av tyroxin i tarmen avtar. Tyroxindosen kan
behova justeras nir man bdrjar eller slutar anvénda sojaprodukter.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvéinder detta likemedel. Thyroxin anvidnds for behandling av nedsatt skdldkortelfunktion
dven under graviditet och amning, men den behovliga dosen kan fordndras pga. graviditet.

Korforméaga och anvindning av maskiner

D4 behandlingen &r i god balans paverkar Thyroxin varken formégan att kora eller anvinda maskiner.
Speciellt hos hjartpatienter och dldre kan symtomen pa angina pectoris och hjartsvikt dock tillta i
borjan av behandlingen och d& dosen hdjs. Da kan formagan att kora eller anvinda maskiner tillfélligt
vara nedsatt.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Thyroxin innehéller laktos
En tablett mnehaller 76 mg (25 mikrog tablett) / 152 mg (100 mikrog tablett) laktos (i form av
monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Thyroxin

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osédker. Doseringen av Thyroxin &r individuell, eftersom upptagningen av hormonet i tarmen varierar
mellan olika individer.



Tabletterna ska tas p& tom mage fore frukost. Drick ett glas vatten eller annan dricka, nér du tar
tabletterna.

Vuxna
Den rekommenderade startdosen dr 50 mikrog tyroxin per dygn och underhallsdosen 100—200 mikrog

per dygn.

Aldre patienter
Startdosen ér 25 mikrog per dygn och den vanliga underhéllsdosen 25—100 mikrog per dygn.

Anvéndning f6r barn

Den vanliga startdosen for nyfodda och spadbarn med medfédd hypotyreos ér 10—15 mikrog/kg
(kroppsvikt) per dygn.

Den vanliga startdosen for barn med forvérvad hypotyreos dr 12,5—50 mikrog per dygn.
Underhallsdosen dr vanligen 100—150 mikrog/m? (hudytan).

Spadbarn: Den hela dygnsdosen ges atminstone en halvtimme fore den forsta méltiden pa dagen.

Tabletterna l6ses upp i en liten méngd vatten (10-15 ml) strax fore administrering av likemedlet. Den
bildade suspensionen ges med lite extra vétska (5—-10 ml).

Om du har tagit for stor méingd av Thyroxin

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

En 6verdosering av tyroxin ger symtom som paminner om symtomen vid forhojd skoldkortelfunktion
(se Biverkningar). Anmérkningsvért stora tyroxindoser kan leda till svimning, f6rhojd kroppstemperatur
och koma. For hjartpatienter kan effekterna pé hjértat vara livsfarliga.

Om du har glomt att ta Thyroxin
Ta den bortglomda dosen sa snart som mojligt. Om det snart ar dags for foljande dos, ska du inte ta
den bortgldomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna som fororsakas av behandling med Thyroxin beror i allménhet pa en for hog dos eller
pé en for snabb doshojning. Da kan det uppstd symtom som liknar dem vid forhojd skoldkortelfunktion,
sadsom snabbare hjartrytm, rytmrubbningar, diarré, avmagring, nedsatt virmetolerans, somnloshet och
upprordhet. Symtomen avtar eller upphor helt dd dosen minskas. Hos patienter med nedsatt
skoldkortelfunktion, men som i Gvrigt ar friska, ar allvarliga biverkningar av tyroxin séllsynta. For
patienter med hjirtsjukdomar kan effekterna pa hjirtat (angina pectoris-symtom, rytmrubbningar,
hjartinfarkt) dock vara t.o.m. livsfarliga. Langvarig tyroxinbehandling med for hog dos kan dka risken
for benskorhet (osteoporos, osteopeni). Foljande allergiska reaktioner har rapporterats (forekommer
hos ett okédnt antal anvéndare): svullnad av ansikte och hals (angioddem), eksem, nidsselutslag och
haravfall (alopeci).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Thyroxin ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen &r levotyroxin, varav det finns 25 eller 100 mikrog i en tablett.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, gelatin, talk och magnesiumstearat
samt potatisstirkelse i 25 mikrog tablett.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Thyroxin 25 mikrog tablett:
Vit eller ndstan vit, jimn tablett med fasad kant och brytskéra, @ cirka 7 mm, text ORN 28.

Thyroxin 100 mikrog tablett:
Vit eller ndstan vit, jimn tablett med fasad kant och brytskara, @ cirka 9 mm, text ORN 321.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation, Orionvigen 1, FI-02200 Esbo, Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma, Orionvédgen 1, FI-02200 Esbo, Finland

Denna bipacksedel dindrades senast
29.12.2022
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