Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Levothyroxine Orion 25 mikrog tabletit
Levothyroxine Orion 50 mikrog table tit
Levothyroxine Orion 75 mikrog table it
Levothyroxine Orion 100 mikrog table tit
Levothyroxine Orion 125 mikrog table tit
Levothyroxine Orion 150 mikrog table tit

levotyroksiininatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laikkeen ottamisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama lddke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levothyroxine Orion on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Levothyroxine Orion -valmistetta
Miten Levothyroxine Orion -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levothyroxine Orion -valmisteen siilyttdiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S S

1. Miti Levothyroxine Orion on ja mihin siti kiyte tiin

Levothyroxine Orion -valmisteen vaikuttava aine levotyroksiini on synteettinen kilpirauhashormoni,
jota kdytetdan kilpirauhasen sairauksien ja toimintahdirididen hoitoon. Silli on samanlainen vaikutus
kuin elimiston omilla kilpirauhashormoneilla.

Levothyroxine Orion -valmistetta kdytetadn

o hyvénlaatuisen struuman hoitoon potilailla, joiden kilpirauhasen toiminta on normaali

o struuman uusiutumisen estoon leikkauksen jilkeen

o elimiston omien kilpirauhashormonien korvaamiseen, kun kilpirauhanen ei tuota niitd tarpeeksi
o kasvaimen kasvun estoon kilpirauhassy0pdd sairastavilla potilailla.

Levothyroxine Orion 25 mikrog, 50 mikrog, 75 mikrog ja 100 mikrog tabletteja kdytetdan myos
kilpirauhashormonipitoisuuden tasapainottamiseen silloin, kun hormonien likkatuotantoa hoidetaan
kilpirauhasen toimintaa estévilld ladkkeill.

Levothyroxine Orion 100 mikrog ja 150 mikrog tabletteja voidaan kayttdd myos kilpirauhasen
toiminnan testaamiseen.

Levotyroksiini, jota Levothyroxine Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levothyroxine Orion -valmistetta

Ali ota Levothyroxine Orion -valmis tetta
jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista tai tiloista:

o jos olet allerginen levotyroksiininatriumille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o lisimunuaisten vajaatoiminta etkd saa asianmukaista korvaushoitoa

o hoitamaton aivolisdkkeen toimintahéirié tai kilpirauhashormonien likatuotanto
(tyreotoksikoosi)

o akillinen sydéninfarkti
o dkillnen sydénlihastulehdus (myokardiitti)
o dkillinen syddamen kaikki osat kattava tulehdus (pankardiitti).

Ali kiiyti Levothyroxine Orion -valmistetta yhdessi kilpirauhasen toimintaa estéivien liiikkeiden
kanssa, jos olet raskaana (ks. jiliempéni kohta ”Raskaus ja imetys”).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Levothyroxine

Orion -valmistetta, jos sinulla on jokin seuraavista syddnvaivoista:

riittimaton verenvirtaus sepelvaltimoissa (rasitusrintakipu)

syddmen vajaatoiminta

nopea ja epasddnnéllinen syddmen syke

korkea verenpaine

rasvakertymid valtimoissa (valtimonkovettumistauti).

Néiden on oltava lddketieteellisesti hallinnassa, ennen kuin aloitat Levothyroxine Orion -hoidon tai
ennen kuin sinulle tehdddn kilpirauhasen toimintaa testaava tutkimus. Kilpirauhashormoniarvosi on
tarkistettava tihein viliajoin Levothyroxine Orion -hoidon aikana. Jos et ole varma, koskeeko jokin
edelld mainituista tiloista sinua, tai jos et saa nithin hoitoa, ota yhteytta ladkariin.

Ladkari tutkii, onko sinulla lisimunuaisen tai aivolisikkeen toimintahdirid tai kilpirauhasen
toimintahdirid, johon HhLittyy hallitsematonta kilpirauhashormonien likatuotantoa (kilpirauhasen
autonominen likatoiminta), silli ndmi on saatava lidketieteellisesti hallintaan ennen Levothyroxine
Orion -hoidon aloittamista tai ennen kilpirauhasen toimintaa testaavaa tutkimusta.

Aloitettaessa levotyroksiinihoitoa ennenaikaisilla vastasyntyneilld, joiden syntymépaino on hyvin
pieni, verenpainetta tarkkaillaan sdannollisesti, koska nopeaa verenpaineen laskua (eli verenkierron

romahtamista) saattaa esiintya.

Keskustele lddkarin kanssa

o jos sinulla on parhaillaan tai on aiemmin ollut vaihdevuodet. Ladkarin on ehka tutkittava
kilpirauhasesi toiminta sddnnollisesti osteoporoosiriskin  vuoksi.
o jos sinun tiytyy vaihtaa toiseen levotyroksiinia siséltividin lddkkeeseen. Vaikutus voi olla

hieman erilainen, ja saatat tarvita tiivimpda seurantaa (kliinistd ja laboratoriotestejd)
vaihtamisen aikana. Kerro lidkérille, jos saat haittavaikutuksia, koska se voi kertoa siitd, etti
annostasi pitdd nostaa tai laskea.

o ennen kuin alat kayttia orlistaattia, lopetat sen kiyton tai muutat orlistaattihoitoa (lddkitys
likalihavuuden hoitoon; saatat tarvita tiiviimpédd seurantaa ja annosmuutoksen)

o jos sinulla esiintyy psykoottisen héirion merkkejd (saatat tarvita tiiviimpéé seurantaa ja
annosmuutoksen)

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

o jos olet menossa laboratoriokokeisiin kilpirauhashormonipitoisuuksien seuraamiseksi, sinun on
ilmoitettava IAdkérille ja/tai laboratorion henkilokunnalle, etté otat tai olet dskettdin ottanut
biotiinia (tunnetaan myds 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. Ladkarivoi pyytdd sinua lopettamaan biotiinin



ottamisen ennen laboratoriokokeiden tekemistd. Huomioi, ettd myds muut kdyttdmési
valmisteet, kuten monivitamiinit tai hiusten, ihon ja kynsien hoitoon kéytettivit ravintolisit,
voivat sisdltdd biotiinia. TAméd voi vaikuttaa laboratoriokokeiden tuloksiin. Kerro lddkarille ja/tai
laboratorion henkilokunnalle, jos kéytit tillaisia valmisteita (huomaa tiedot kohdassa Muut
ladkevalmisteet ja Levothyroxine Orion™).

Muut lddke valmis teet ja Le vothyroxine Orion
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
jotain seuraavista ladkkeistd, silli Levothyroxine Orion voi vaikuttaa niiden tehoon:

diabetesliiikkeet (verensokeria ale ntavat lisikkeet):

Levothyroxine Orion saattaa heikentdd diabeteslddkkeesi vaikutusta, joten voit joutua
tarkistamaan verensokeriarvosi useammin etenkin Levothyroxine Orion -hoidon alussa.
Diabetesldikkeen annosta voi olla tarpeen muuttaa Levothyroxine Orion -hoidon aikana.
kumariinijohdannaiset (veren hyytymis ti estiaviit lifikkeet, kuten varfariini):
Levothyroxine Orion saattaa voimistaa ndiden Ilddkkeiden vaikutusta, jolloin
verenvuototapahtumien riski voi suurentua etenkin idkkailli. Veren hyytymisarvoja voi olla
tarpeen seurata sddnnéllisesti Levothyroxine Orion -hoidon alussa ja sen aikana.
Kumariinilidkkeen annosta voi olla tarpeen muuttaa Levothyroxine Orion -hoidon aikana.
biotiini:

Kerro ladkarille ja/tai laboratorion henkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin
kayttanyt biotiinia, kun olet menossa laboratoriokokeisiin kilpirauhashormonipitoisuuksien
seuraamista varten. Biotiini voi vaikuttaa laboratoriokokeiden tuloksiin (ks. ”Varoitukset ja
varotoimet™).

protonipumpun es tijit:

Protonipumpun estéjid (kuten omepratsolia, esomepratsolia, pantopratsolia, rabepratsolia ja
lansopratsolia) kiytetdin vihentdmadn mahan tuottaman hapon miardé, mikd voi vihentda
levotyroksiinin imeytymistd suolistosta ja heikentdd siten sen tehoa. Jos levotyroksiinia otetaan
protonipumpun estdjilld annettavan hoidon aikana, lddkérin on seurattava kilpirauhasen
toimintaa ja mahdollisesti muutettava Levothyroxine Orion -annosta.

Noudata suositeltuja antoaikoja, jos sinun on kiytettdvé jotain seuraavista lidkkeista:

ladkkeet, jotka sitovat sappihappoja ja alentavat korkeaa kolesterolia (kuten
kolestyramiini tai kolestipoli):

Ota Levothyroxine Orion 45 tuntia ennen nditd lddkkeits, koska ne voivat estid Levothyroxine
Orion -valmisteen imeytymistd suolistosta.

antasidit (néris tyksen ja happamuuden aihe uttamie n ruoans ulatus vaivojen lie vitykseen),
sukralfaatti (maha-suolikanavan haavaumien hoitoon), muut alumiinia, rautaa tai
kalsiumia siséltiviit liikkeet:

Ota Levothyroxine Orion vadhintddn 2 tuntia ennen néitd ladkkeitd, koska muutoin ne voivat
heikentdd Levothyroxine Orion -valmisteen vaikutusta.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
jotain seuraavista lddkkeistd, silli ne voivat heikentdd Levothyroxine Orion -valmisteen vaikutusta:

propyylitiourasiili (kilpirauhasen toimintaa estdva lddke)

glukokortikoidit (allergia- ja tulehduslddkkeitd)

beetasalpaajat (verenpainetta alentavia ladkkeitd, joita kiytetisdn myos sydidnsairauksien
hoitoon)

sertraliini (masennusliike)

klorokiini tai proguaniili (malarian estoon tai hoitoon kéytettivia ladkkeitd)

tiettyjd maksaentsyymejd aktivoivat lddkkeet, kuten barbituraatit (rauhoittavat lddkkeet,
unilddkkeet) tai karbamatsepiini (epilepsialdéke, jota kiytetidn myos tietyntyyppisen kivun
muuntamiseen ja mielialahdirididen hallintaan)

estrogeenia sisdltdvat lidkkeet, joita kdytetdéin hormonikorvaushoitoon vaihdevuosien aikana ja
niiden jilkeen tai raskauden ehkdisyyn

sevelameeri (fosfaattia sitova lddke, jota kdytetddn kroonista munuaisten vajaatoimintaa
sairastavien potilaiden hoitoon)



o tyrosiinikinaasin estéjit (syopi- ja tulehdusldikkeitd)
o orlistaatti (lddke likalihavuuden hoitoon)
o valmisteet, jotka sisdltdvat miakikuismaa (kasvirohdosvalmiste).

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
jotain seuraavista ladkkeistd, silli ne saattavat voimistaa Levothyroxine Orion -valmisteen vaikutusta:
o salisylaatit (kipua lievittdvid ja kuumetta alentavia ladkkeitd)

o dikumaroli (veren hyytymistd estiva lddke)

o furosemidi suurilla 250 mgmn annoksilla (nesteenpoistoldéke)

o klofibraatti (verenrasva-arvoja alentava lidke).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa jotain seuraavista lidkkeistd, silld ne voivat vaikuttaa Levothyroxine Orion -valmisteen tehoon:

o ritonaviiri, indinaviiri, lopinaviiri (proteaasinestijid, joita kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

o fenytoiini (epilepsialdédke).

Kilpirauhashormoniarvosi voidaan joutua tarkistamaan sdénnéllisesti. Levothyroxine Orion -annoksen
muuttaminen saattaa olla tarpeen.

Kerro laédkirille, jos kédytit amiodaronia (lidke epdsddnndllisen syddmen sykkeen hoitoon), koska tima
ladke saattaa vaikuttaa kilpirauhasen toimintaan ja aktiivisuuteen.

Jos sinulle on tehtévé diagnostinen tutkimus tai kuvaus jodipitoisella varjoaineella, kerro ladkarille
Levothyroxine Orion -hoidostasi, koska saatat saada pistoksen, joka voi vaikuttaa kilpirauhasesi
toimintaan.

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1adkéri ei ole madrdnnyt.

Kilpirauhashormonit eivét sovellu painonpudotukseen. Kilpirauhashormonien kaytto ei laske painoa,
jos kilpirauhashormoniarvo on normaalilla viitealueella. Vakavia tai jopa henked uhkaavia
haittavaikutuksia voi esiintyéd, jos suurennat annosta ilman lidkarin erityistd ohjeistusta ja etenkin
silloin, jos otat lddkettd yhdessé laihdutuslddkkeiden kanssa.

Levothyroxine Orion ruuan ja juoman kanssa

Kerro lddkarille, jos kéytit soijatuotteita, etenkin jos muutat niiden annosmaérid. Soijatuotteet voivat
vahentdd Levothyroxine Orion -valmisteen imeytymistd suolistosta, ja siksi Levothyroxine

Orion -annosta voi olla tarpeen muuttaa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana, jatka Levothyroxine Orion -valmisteen kayttod. Keskustele lddkdrin kanssa, silld
annosta voi olla tarpeen muuttaa.

Jos olet kiyttinyt Levothyroxine Orion -valmistetta yhdessa kilpirauhashormonien likkatuotannon
hoitoon kaytettavin lidkkeen kanssa, ladkari kehottaa sinua lopettamaan Levothyroxine
Orion -hoidon, kun tulet raskaaksi.

Jos imetit, jatka Levothyroxine Orion -valmisteen kiyttdd Eikirin ohjeiden mukaan. Aidinmaitoon
erittyvén lddkkeen médéré onniin pieni, ettei se vaikuta lapseen.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kéyttdkykyyn ei ole tutkittu. Levothyroxine Orion -valmisteen ei
odoteta vaikuttavan kykyyn ajaa autoa ja kayttda koneita, koska levotyroksiini vastaa elimiston omaa
kilpirauhashormonia.

Apuaineet
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Levothyroxine Orion -valmis tetta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin ladkéari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari midraa sinulle yksilollisen annoksen tutkimusten ja laboratoriokokeiden perusteella. Hoito
aloitetaan yleensé pienelld annoksella, jota suurennetaan 2—4 vikon vilein, kunnes saavutetaan taysi
yksilollinen annos. Ensimmaisten hoitoviikkojen aikana sinun on kéytévé laboratoriokokeissa, jotta
annosta voidaan muuttaa.

Jos lapsellasi on synnynnédinen kilpirauhasen vajaatoiminta, 1d4dkéri voi suositella hoidon aloittamista
suuremmalla annoksella, koska hormonin nopea korvaaminen on tarkedd. Suositeltu aloitusannostus
on 10-15 mikrog/painokilo ensimméiisten 3 kuukauden ajan. Tdmén jélkeen lddkari muuttaa annosta
yksil6llisesti.

Seuraavassa taulukossa esitetddn tavanomainen annosalue. Pienempi yksildllinen annos voi riittda

o jos olet idkés

o jos sinulla on syddnvaivoja

o jos sinulla on vaikea tai pitkd4n jatkunut kilpirauhasen vajaatoiminta
o jos olet hoikka tai sinulla on suurikokoinen struuma.



Levothyroxine Orion -valmisteen kdytté Levothyroxine Orion -valmisteen suositeltu
vuorokausiannos
- hyvénlaatuisen struuman hoito potilailla, | 75-200 mikrog
joiden kilpirauhasen toiminta on normaali
- struuman uusiutumisen esto leikkauksen | 75—200 mikrog
jalkeen
- elimiston omien kilpirauhashormonien aikuiset lapset
korvaaminen, kun kilpirauhanen ei tuota
niitd tarpeeksi
- aloitusannos 25-50 mikrog 12,5-50 mikrog
- ylldpitoannos 100-200 mikrog 100-150 mikrog/m?
(kehon pinta-ala)

- kasvaimen kasvun esto kilpirauhassyopdd | 150-300 mikrog
sairastavilla potilailla

- kilpirauhashormonipitoisuuden 50-100 mikrog
tasapainottaminen, kun hormonien
likatuotantoa hoidetaan kilpirauhasen
toimintaa estévilld ladkkeilld

- kilpirauhasen toiminnan testaaminen 100 mikrog tabletit:

200 mikrog (2 tablettia) alkaen 2 vilkkkoa ennen

tutkimusta

150 mikrog tabletit:

75 mikrog (% tablettia) 2 viikon

ajan alkaen 4 vilkkkoa ennen tutkimusta,

sitten 150 mikrog (1 tabletti) tutkimukseen asti

Anto

Levothyroxine Orion on tarkoitettu otettavaksi suun kautta. Ota vuorokauden kerta-annos tyhjaén
mahaan aamuisin (vdhintdan puoli tuntia ennen aamiaista), mieluiten pienen nestemiirin kera
(esim. puoli lasillista vettd).

Kaytto lapsille

Imeviéisille Levothyroxine Orion -valmisteen kokonaisvuorokausiannos voidaan antaa vihintdén puoli
tuntia ennen péivin ensimméiistd ruokailua. Murskaa tabletti juuri ennen kiytt6é ja sekoita se pieneen
vesiméddrddn. Anna seos lapselle ja anna samalla vihén lisdd nestettd. Valmista seos aina vasta juuri
ennen kayttod.

Hoidon kesto

Hoidon kesto voi vaihdella Levothyroxine Orion -valmisteen kéyttoaiheen mukaan. Ladkari kertoo
sinulle, kuinka kauan hoitoa on jatkettava. Useimpien potilaiden on kéytettdvd Levothyroxine
Orion -valmistetta koko eliménsé ajan.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Levothyroxine Orion -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin sinulle on maaritty, sinulla voi esiintyd oireina esimerkiksi
nopeaa syddmen sykettd, ahdistuneisuutta, kithtyneisyyttd taitahattomia likkeitd. Jos potilaalla on
hermostoon vaikuttava hdirid, kuten epilepsia, yksittiistapauksissa voi esiintyd kouristuskohtauksia.
Jos potilaalla on psykoottisten héirididen riski, akuutin psykoosin oireita voi esiintyd. Sydintautia
sairastavilla potilailla sydidnoireet voivat olla henked uhkaavia. Jos jotakin niistd esiintyy, ota yhteytta
ladkariin.



Jos unohdat ottaa Levothyroxine Orion -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan ota tavanomainen annos
seuraavana paivana.

Jos sinulla on kysymyksid Levothyroxine Orion -valmisteen kidytostd, kddnny lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos otat Levothyroxine Orion -valmistetta enemmaén kuin sinulle on méaéritty tai et siedd sinulle
médrittyd annosta (esim. jos annosta suurennetaan nopeasti), sinulla saattaa esiintyd yksi tai useampia
seuraavista haittavaikutuksista:

epdsddnndllinen tai nopea sydamen syke, rintakipu, péénsarky, lihasheikkous tai -krampit,
punastuminen (kasvojen kuumotus ja punoitus), kuume, oksentelu, kuukautishdirict, pseudotumor
cerebri (kallonsisdisen paineen nousu), vapina, levottomuus, unihdiriét, hikoilu, painon lasku, ripuli,
hiustenlihto.

Jos sinulla esiintyy jokin ndistd oireista, ota yhteyttd ladkariin. Ladkari saattaa keskeyttdd hoidon usean
péivin ajaksi tai pienentdd vuorokausiannosta siihen asti, kunnes haittavaikutukset katoavat.

Allergiset reaktiot jollekin Levothyroxine Orion -valmisteen aineelle ovat mahdollisia (ks. kohta 6
”Mitd Levothyroxine Orion sisdltdd™). Allergisin reaktioihin voi kuulua kasvojen tai nielun turvotus
(angioedeema), ihottuma tai nokkosihottuma (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva
tieto eiriitd arviointiin). Jos tillaista esiintyy, ota vilittoméasti yhteyttd lddkarin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Levothyroxine Orion -valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Pakkaus siséltd kuivausainetta, joka suojaa tabletteja kosteudelta. Kuivausainekapselia ei saa poistaa
pakkauksesta. Kuivausainekapselia ei saa nielld.

Ali kilyti titd Eiketti Epipainopakkauksessa, purkissa tai kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivimaaran jilkeen. Vimeinen kiyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Levothyroxine Orion siséltai

o Vaikuttava aine on levotyroksininatrium. Yksi tabletti siséltdd 25 mikrogrammaa,
50 mikrogrammaa, 75 mikrogrammaa, 100 mikrogrammaa, 125 mikrogrammaa tai
150 mikrogrammaa levotyroksiininatriumia.

o Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (E460), kolloidinen hydratoitu piidioksidi (E551),
kroskarmelloosmnatrium (E468) ja natriumstearyylifumaraatti.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Levothyroxine Orion 25 mikrog tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, halkaisijaltaan
7,5 mm tabletteja, joiden toisella puolella on kaiverrus 25 ja toisella puolella jakouurre.

Levothyroxine Orion 50 mikrog tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, halkaisijaltaan
7,5 mm tabletteja, joiden toisella puolella on kaiverrus 50 ja toisella puolella jakouurre.

Levothyroxine Orion 75 mikrog tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, halkaisijaltaan
7,5 mm tabletteja, joiden toisella puolella on kaiverrus 75 ja toisella puolella jakouurre.

Levothyroxine Orion 100 mikrog tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, halkaisijaltaan
7,5 mm tabletteja, joiden toisella puolella on kaiverrus ”100” ja toisella puolella jakouurre.

Levothyroxine Orion 125 mikrog tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, halkaisijaltaan
7,5 mm tabletteja, joiden toisella puolella on kaiverrus 125 ja toisella puolella jakouurre.

Levothyroxine Orion 150 mikrog tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, halkaisjjaltaan
7,5 mm tabletteja, joiden toisella puolella on kaiverrus ”150” ja toisella puolella jakouurre.

Levothyroxine Orion -tabletit ovat pahvikotelossa, joka siséltdi joko ldpipainopakkauksen tai
valkoisen, muovisen purkin, jossa on turvasuljin (avaamisohjeet, ks. korkissa oleva kuva). Purkki
sisdltdd kuivausainetta, joka suojaa tabletteja kosteudelta.

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaukset: 20, 25, 30, 50, 60, 90 ja 100 tablettia
HDPE-purkit: 90 ja 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.7.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Levothyroxine Orion 25 mikrogram table tter
Levothyroxine Orion 50 mikrogram table tter
Levothyroxine Orion 75 mikrogram table tter
Levothyroxine Orion 100 mikrogram tabletter
Levothyroxine Orion 125 mikrogram table tter
Levothyroxine Orion 150 mikrogram table tter

levotyroxinnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Levothyroxine Orion 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Levothyroxine Orion
Hur du tar Levothyroxine Orion

Eventuella biverkningar

Hur Levothyroxine Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Levothyroxine Orion ér och vad det anvéiinds for

Levotyroxin, den aktiva substansen i Levothyroxine Orion, dr ett syntetiskt skoldkortelhormon for
behandlingen av sjukdomar och fel pa skoldkorteln. Det har samma effekt som de naturligt
forekommande skoldkortelhormonerna.

Levothyroxine Orion anvinds

o for att behandla godartad struma hos patienter med normal skdldkortelfunktion

for att forhindra att struman &terkommer efter operation

for att ersitta naturliga skoldkortelhormoner nér skoldkorteln inte producerar tillréckligt
for att himma tumortillvixt hos patienter med skoldkdrtelcancer.

Levothyroxine Orion 25 mikrogram, 50 mikrogram, 75 mikrogram och 100 mikrogram tabletter
anvinds dven for att reglera nivderna av skoldkortelhormon nér 6verproduktion av hormoner
behandlas med likemedel som motverkar bildningen av skdldkortelhormon.

Levothyroxine Orion 100 mikrogram och 150 mikrogram tabletter anvinds dven for att undersoka
skoldkortelfunktionen.

Levotyroxin som finns i Levothyroxine Orion kan ocksé vara godkéind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du tar Levothyroxine Orion

Ta inte Levothyroxine Orion
om du har ndgon av foljande sjukdomar eller tillstand:

o om du &r allergisk mot levothyroxinnatrium eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)
o nedsatt funktion av binjurar (binjureinsufficiens) och du far ingen behandling for detta

o nedsatt funktion i hypofysen som &r obehandlad eller kraftig Gverproduktion av
skoldkortelhormoner (tyreotoxikos)

o akut hjartinfarkt

o akut hjairtmuskelinflammation (myokardit)

o akut inflammation avalla skikt i hjartats viggar (pankardit).

Ta nte Levothyroxine Orion tillsammans med likemedel som motverkar bildningen av
skoldkortelhormon om du ér gravid (se avsnitt ”Graviditet och amning” nedan).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Levothyroxine Orion om du har ndgon av foljande
hjartsjukdomar:

otillréckligt blodflode 1 hjértats blodkérl (kdrlkramp)

hjartsvikt

snabba och oregelbundna hjértslag

hogt blodtryck

fettavlagringar i artdrerna (dderforkalkning).

Dessa tillstind méste behandlas och vara under kontroll innan du bérjar ta Levothyroxine Orion eller
ett test for att undersoka skoldkortelns funktion utfors. Du maste genomgé téta kontroller av
skoldkortelhormonnivaerna medan du tar Levothyroxine Orion. Om du dr osdker pa om du har nagot
av dessa tillstand, eller om de dr obehandlade, ska du vianda dig till likare.

Likaren undersdker om du har nagot fel pa binjuren eller hypofysen eller ndgot fel i skoldkorteln med
okontrollerad 6verproduktion av skoldkortelhormoner (autonom tyreoideafunktion), eftersom dessa
tillstdind maste behandlas och vara under kontroll innan du bdrjar ta Levothyroxine Orion eller ett test
for att undersoka skoldkortelns funktion utfors.

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

Tala med ldkaren

o om du befinner dig i menopausen eller efter menopausen; likaren kan behdva gora regelbundna
kontroller av skoldkortelfunktionen pé grund av risken for benskorhet

o om du behdver byta frén ett likemedel som innehéller levotyroxin till ett annat. Effekten kan

vara nagot annorlunda och du kan behéva noggrannare kontroller (kliniska kontroller och
laboratorietester) under en 6vergingsperiod. Berétta for din likare om du far ndgra biverkningar
eftersom detta kan tyda pé att din dos behdver justeras upp eller ner.

o innan du borjar eller slutar att ta orlistat, eller dndrar behandlingen med orlistat (likemedel for
behandling av fetma; du kan behdva noggrannare dvervakning och dosjustering)

o om du upplever tecken pa psykotisk storning (du kan behdva noggrannare dvervakning och
dosjustering)

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

o om du tar eller nyligen har tagit biotin (kallas dven vitamin H, vitamin B7 eller vitamin BS),

maéste du informera likaren och/eller laboratoriepersonalen innan du genomgar nagra
laboratorietester for att kontrollera dina nivder av skoldkortelhormoner. Biotin kan paverka
resultaten av dessa laboratorietester. Beroende pa vilket test som anvidnds kan biotin leda till
vilseledande resultat som visar falskt hoga eller falskt laga viarden. Det kan hdnda att likaren ber
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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 lakaren och/eller laboratoriepersonalen om du tar ndgra sadana produkter (Iis dven
informationen 1 avsnittet ” Andra likemedel och Levothyroxine Orion™).

Andra likemedel och Levothyroxine Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel, eftersom Levothyroxine Orion kan paverka deras effekt:

o like me del mot diabe tes (mediciner som séinker blodsockernivan):
Levothyroxine Orion kan minska effekten av likemedel mot diabetes, sa du kan behova extra
kontroller av blodsockernivaerna, sérskilt i borjan av behandlingen med Levothyroxine Orion.
Medan du tar Levothyroxine Orion kan man behdva justera dosen av likemedlet mot diabetes.

o kumarinderivat (mediciner som anvinds for att forhindra blodproppar, sisom warfarin):
Levothyroxine Orion kan ka effekten av dessa likemedel, vilket kan 6ka risken for blodningar,
sarskilt hos éldre personer. Du kan behova extra kontroller av blodets levringsforméga, sérskilt i
borjan av och under behandlingen med Levothyroxine Orion. Medan du tar Levothyroxine
Orion kan man behdva justera dosen av kumarinlikemedlet.

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

. protonpumps hiimmare :
Protonpumpshdmmare (t.ex. omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol och lansoprazol)
som anvands for att minska produktionen av magsyra. Det kan leda till minskat upptag av
levotyroxin fran tarmen och dirmed bristande effekt. Om du tar levotyroxin och far behandling
med protonpumpshdmmare ska din likare 6vervaka din skoldkortelfunktion och kan behdva
justera dosen av Levothyroxine Orion.

Se till att du foljer de rekommenderade tidsintervallen om du maste ta ndgot av foljande likemedel:

o like medel som anvénds for att binda gallsyror och for att séinka hogt kolesterol
(kolestyramin eller kolestipol):
Se till att du tar Levothyroxine Orion 4-5 timmar innan du tar dessa likemedel, eftersom de kan
blockera upptaget av Levothyroxine Orion frin tarmen.

o antacida (lindrar halsbrinna och sura uppstotningar), sukralfat (for magséar eller
tarms ar), andra liike me del som inne héller aluminium, liike me del som inne haller jirn,
liike me del s om inne héller kalcium:
Se till att du tar Levothyroxine Orion minst 2 timmar innan du tar dessa likemedel, eftersom de
i annat fall kan minska effekten av Levothyroxine Orion.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta nagot av
foljande likemedel, eftersom dessa kan minska effekten av Levothyroxine Orion:
o propyltiouracil (likemedel som himmar bildandet av skoldkortelhormon)

o glukokortikoider (likemedel mot allergi och inflammation)
o betablockare (blodtryckssidnkande likemedel som dven anvédnds for att behandla
hjartsjukdomar)

o sertralin (likemedel mot depression)
klorokin eller proguanil (likemedel for att forebygga eller behandla malaria)
lakemedel som aktiverar vissa leverenzymer, som till exempel barbiturater (lugnande medel,
somntabletter) eller karbamazepiner (Iikemedel mot epilepsi, som dven anvinds mot vissa
former av smarta och mot affektiva stdrningar)

o ostrogeninnehéllande likemedel som anvidnds som hormonersittning under och efter
menopausen eller for att forhindra graviditet
o sevelamer (fosfatbindande likemedel som anvinds for att behandla patienter med kronisk

njursvikt)
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o tyrosinkinashdmmare (likemedel mot cancer och inflammation)
orlistat (likemedel for behandling av fetma)
o johannesort (ett traditionellt véxtbaserat likemedel).

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta nagot av
foljande likemedel, eftersom de kan forstirka effekten av Levothyroxine Orion:

o salicylater (likemedel som anvinds for att lindra smérta och sdnka feber)

dikumarol (likemedel som forhindrar blodproppar)

furosemid i hoga doser pa 250 mg (urindrivande likemedel)

klofibrat (likemedel som sénker blodfettnivaerna).

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta nigot av
foljande likemedel, eftersom de kan paverka effekten av Levothyroxine Orion:

° ritonavir, idinavir, lopinavir (proteashimmare, likemedel for att behandla hivinfektion)

o fenytoin (likemedel mot epilepsi).

Du kan behdva regelbundna kontroller av dina skoldkortelhormonnivaer. Det kan bli nddvéndigt att
justera dosen av Levothyroxine Orion.

Tala om for likaren om du tar amiodaron (ett likemedel som anvidnds for att behandla oregelbundna
hjirtslag), eftersom detta likemedel kan paverka skoldkortelns funktion och aktivitet.

Om du méste genomga ett diagnostiskt test eller rontgas med kontrastmedel som innehéller jod maste
du tala om for likaren att du tar Levothyroxine Orion, eftersom du kanske far en injektion som kan
paverka skoldkortelns funktion.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Skoldkortelhormoner &r inte lmpligt for att dstadkomma viktminskning. Intag av
skoldkortelhormoner minskar inte vikten om din skdldkortelhormonniva ligger inom
normalintervallet. Allvarliga eller till och med livshotande biverkningar kan upptrdda om du okar
dosen utan att sirskilt ha radgjort med din likare, sirskilt nér de tas tillsammans med andra likemedel
for viktminskning,

Levothyroxine Orion med mat och dryck

Tala om for likaren om du dter sojaprodukter, i synnerhet om du dndrar mangden du éter.
Sojaprodukter kan sénka upptaget av Levothyroxine Orion fran tarmen och dirfor kan det bli
nédvéndigt att justera Levothyroxine Orion dosen.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid ska du fortsétta ta Levothyroxine Orion. Tala med likaren, eftersom dosen kan
behova dndras.

Om du har tagit Levothyroxine Orion tillsammans med likemedel som motverkar bildningen av
skoldkortelhormoner och som ges for att behandla en 6verproduktion av skdldkértelhormoner kommer
lakaren att avsluta Levothyroxine Orion-behandlingen nér du blir gravid.

Om du ammar ska du fortsitta ta Levothyroxine Orion enligt likarens anvisningar. Mangden
lakemedel som utsondras i brostmjolken &r sa liten att det inte paverkar barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier av formégan att framfora fordon eller anvinda maskiner har genomforts.
Levothyroxine Orion forvintas inte paverka formégan att framfora fordon eller anvinda maskiner,
eftersom levotyroxin dr identiskt med det naturligt forekommande skoldkortelhormonet.

Innehéllsimnen

12



Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nést intill

“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Levothyroxine Orion

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller

apotekspersonal om du &r osdker.

Lékaren bestimmer din individuella dos baserat pa undersdkningar och laboratorietester. Vanligtvis
far du borja med en lag dos som 6kas med 2—4 veckors mellanrum tills du uppnatt din totala
individuella dos. Under de inledande veckorna i behandlingen far du komma pa aterbesok for

laboratorietester sa att dosen kan justeras.

Om ditt barn fods med hypotyreos kan din likare rekommendera en hogre startdos eftersom snabb
erséttning dr viktig. Den rekommenderade startdosen dr 10 till 15 mikrogram per kg kroppsvikt de
forsta 3 ménaderna. Dosen justeras dérefter individuellt av din likare.

Det vanliga dosintervallet anges i nedanstaende tabell. Det kan racka med en lagre individuell dos

o om du &r en dldre patient
om du har hjértproblem

om du har ett allvarligt fel i skoldkorteln eller om det pagatt linge
om du har en lag kroppsvikt eller en stor struma.

Anvdndning av Levothyroxine Orion

Rekommenderad daglig dos av Levothyroxine Orion

- for att behandla godartad struma hos patienter
med normal skoldkortelfunktion

75-200 mikrogram

- for att forhindra att struman aterkommer efter
operation

75-200 mikrogram

- for att ersdtta naturliga skoldkortelhormoner
nér skoldkorteln inte producerar tillrdckligt
- startdos
- underhéllsdos

vuxna barn

25-50 mikrogram
100-200 mikrogram

12,5-50 mikrogram
100—150 mikrogram per
m? kroppsyta

- for att hAimma tumortillvixt hos patienter med
skoldkortelcancer

150-300 mikrogram

- for att reglera niverna av skoldkortelhormon
nér overproduktion av hormoner behandlas
med likemedel som motverkar bildningen av
skoldkortelhormon

50-100 mikrogram

- for att testa skoldkortelfunktionen

100 mikrogram tabletter:
200 mikrogram (2 tabletter) med start 2 veckor fore
testet.

150 mikrogram tabletter:

Starta 4 veckor fore testet 75 mikrogram (% tablett)
1 tva veckor, dédrefter 150 mikrogram (1 tablett)
framtills testet

Administrering

Levothyroxine Orion ska svéljas. Ta en dos per dagpa fastande mage pa morgonen (minst en
halvtimme fore frukost), helst med litet vétska, till exempel ett halvt glas vatten.

Anvindning for barn
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Spadbarn kan fi hela dagsdosen av Levothyroxine Orion minst en halvtimme fore dagens forsta
méltid. Omedelbart fore anvéandning krossar du tabletten och blandar den med litet vatten och ger den
till barnet tillsammans med litet mer vitska. Gor alltid i ordning blandningen strax fore anvéndningen.

Behandlingens lingd

Behandlingens lingd kan variera beroende pa vilket tillstdnd du anvénder Levothyroxine Orion for.
Likaren kommer dirfor att diskutera med dig hur Einge du maste ta likemedlet. De flesta patienter
maéste ta Levothyroxine Orion hela livet.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Le vothyroxine Orion

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

Om du har tagit en hogre dos dn vad som foreskrivits kan du fa symtom i form av snabba hjartslag,
angest, oro eller oavsiktliga rorelser. Hos patienter med en sjukdom som péaverkar det neurologiska
systemet sasom epilepsi, kan kramper forekomma i enstaka fall. Hos patienter med bendgenhet for
psykotiska storningar kan symtom pa akut psykos upptrdda. Hos patienter med hjartsjukdomar kan
hjértbiverkningar vara livshotande. Om négot av detta héinder ska du kontakta likare.

Om du har glomt att ta Levothyroxine Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, utan ta den vanliga dosen ndsta dag.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av Levothyroxine Orion, kontakta likare eller
apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

Du kan fa eneller flera av foljande biverkningar om du tar for stor mdngd av Levothyroxine Orion,
eller om du inte tal den ordinerade dosen (t.ex. nir dosen hojs snabbt):

Oregelbundna eller snabba hjirtslag, brostsmarta, huvudvark, muskelsvaghet eller kramper, rodnad
(varme och rodnad i ansiktet), feber, krakning, menstruationsstérningar, pseudotumor cerebri (6kat
vétsketryck i skallen), darrning, rastloshet, somnstoérningar, svettning, viktforlust, diarré, haravfall

Om du far ndgon av dessa biverkningar ska du kontakta likare. Lakaren kan avbryta behandlingen
nagra dagar eller minska den dagliga dosen tills biverkningarna forsvunnit.

Allergiska reaktioner mot nagot innehallsimne i Levothyroxine Orion dr mojliga (se avsnitt 6.
”Innehéllsdeklaration”). Allergiska reaktioner kan inkludera svullnad av ansikte eller hals
(angioddem), hudutslag eller nédsselutslag (forekommer hos ett oként antal anvéndare, kan inte
faststillas utifran tillgdnglig data). Om detta hinder ska du omedelbart kontakta Iékare.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Levothyroxine Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forpackningen innehaller en torkmedelskapsel som skyddar tabletterna fran fukt. Torkmedelskapseln
ska inte avligsnas fran forpackningen. Torkmedelskapseln ska inte sviljas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blistret, burk eller kartongen. Utgéngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ér levotyroxinnatrium. En tablett innehéller 25 mikrogram,
50 mikrogram, 75 mikrogram, 100 mikrogram, 125 mikrogram eller 150 mikrogram
levotyroxinnatrium.

o Ovriga innehallsimnen ir mikrokristallin cellulosa (E460), kolloidal kiseldioxid (E551),
kroskaramellosnatrium (E468) och natriumstearylfumarat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Levothyroxine Orion 25 mikrogram tabletter ar vita till benvita, runda tabletter, 7,5 mm i diameter,
mérkta med 25’ pé ena sidan och med en brytskara pa andra sidan.

Levothyroxine Orion 50 mikrogram tabletter dr vita till benvita, runda tabletter, 7,5 mm i diameter,
mérkta med ’50° pa ena sidan och med en brytskara pa andra sidan.

Levothyroxine Orion 75 mikrogram tabletter dr vita till benvita, runda tabletter, 7,5 mm i diameter,
mirkta med ’75° pa ena sidan och med en brytskara pa andra sidan.

Levothyroxine Orion 100 mikrogram tabletter &r vita till benvita, runda tabletter, 7,5 mm i diameter,
mérkta med *100° pa ena sidan och med en brytskara pa andra sidan.

Levothyroxine Orion 125 mikrogram tabletter dr vita till benvita, runda tabletter, 7,5 mm i diameter,
mirkta med *125° pa ena sidan och med en brytskara pa andra sidan.

Levothyroxine Orion 150 mikrogram tabletter dr vita till benvita, runda tabletter, 7,5 mm i diameter,
mérkta med *150° pa ena sidan och med en brytskara pa andra sidan.

Levotyroxin Orion tabletter finns i forpackningar som antingen innehaller blisterforpackning eller en

vit plastburk med barnsékert lock (se bild pa locket for 6ppningsinstruktioner). Burken innehaller
torkmedel som skyddar tabletterna mot fukt.
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Blisterforpackning: 20, 25, 30, 50, 60, 90 eller 100 tabletter
HDPE-burk: 90 eller 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 3.7.2023
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