Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Levothyroxine Sandoz 25 mikrog tabletit
Levothyroxine Sandoz 100 mikrog tabletit

levotyroksiininatrium

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén lidkkeen ottamisen, silld se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on maéardtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levothyroxine Sandoz on ja mihin sitd kédytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Levothyroxine Sandoz -valmistetta
Miten Levothyroxine Sandoz -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levothyroxine Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltod ja muuta tietoa

euhkwnE=

1. Mita Levothyroxine Sandoz on ja mihin sita kdytetaan

Levothyroxine Sandoz -valmisteen vaikuttava aine levotyroksiini on synteettinen kilpirauhashormoni,
jota kdytetddn kilpirauhasen sairauksien ja toimintahdiriéiden hoitoon. Silld on samanlainen vaikutus
kuin elimiston omilla kilpirauhashormoneilla.

Levothyroxine Sandoz -valmistetta kiytetdan

- hyvénlaatuisen struuman hoitoon potilailla, joiden kilpirauhasen toiminta on normaali

- struuman uusiutumisen estoon leikkauksen jalkeen

- elimiston omien kilpirauhashormonien korvaamiseen, kun kilpirauhanen ei tuota niité tarpeeksi
- kasvaimen kasvun estoon kilpirauhassydpaa sairastavilla potilailla.

Levothyroxine Sandoz 25 mikrog ja 100 mikrog tabletteja kdytetddan myos
kilpirauhashormonipitoisuuden tasapainottamiseen silloin, kun hormonien liikatuotantoa hoidetaan
kilpirauhasen toimintaa estdvilla 1adkkeilla.

Levothyroxine Sandoz 100 mikrog tabletteja voidaan kéyttdd myds kilpirauhasen toiminnan
testaamiseen.

Levotyroksiininatriumia, jota Levothyroxine Sandoz siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Levothyroxine Sandoz -valmistetta
Ali ota Levothyroxine Sandoz -valmistetta

- jos olet allerginen levotyroksiinille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)



- jos sinulla on hoitamaton lisimunuaisen tai aivolisdkkeen toimintahairio tai
kilpirauhashormonien liikatuotanto (tyreotoksikoosi)
- jos sinulla on akuutti sydédnsairaus (sydaninfarkti tai sydantulehdus).

Ald kiytd Levothyroxine Sandoz -valmistetta yhdessé kilpirauhasen toimintaa estivien lddkkeiden
kanssa, jos olet raskaana (ks. jdljempédna kohta ”Raskaus ja imetys”).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Levothyroxine
Sandoz -valmistetta, jos sinulla on jokin seuraavista syddnvaivoista:

- riittdimédtén verenvirtaus sepelvaltimoissa (rasitusrintakipu)

- syddmen vajaatoiminta

- nopea ja epasaannollinen sydamen syke

- korkea verenpaine

- rasvakertymid valtimoissa (valtimonkovettumistauti).

Néiden on oltava ladketieteellisesti hallinnassa, ennen kuin aloitat Levothyroxine Sandoz -hoidon tai
ennen kuin sinulle tehdééan kilpirauhasen toimintaa testaava tutkimus. Kilpirauhashormoniarvosi on
tarkistettava tihein véliajoin Levothyroxine Sandoz -hoidon aikana. Jos et ole varma, koskeeko jokin
edelld mainituista tiloista sinua, tai jos et saa niihin hoitoa, ota yhteyttd 1ddkariin.

Laakaéri tutkii, onko sinulla lisdamunuaisen tai aivolisdkkeen toimintahdirio tai kilpirauhasen
toimintahdirio, johon liittyy hallitsematonta kilpirauhashormonien liikatuotantoa (kilpirauhasen
autonominen liikatoiminta), silld se on saatava ladketieteellisesti hallintaan ennen Levothyroxine
Sandoz -hoidon aloittamista tai ennen kilpirauhasen toimintaa testaavaa tutkimusta.

Jos levotyroksiinihoito aloitetaan pikkukeskoselle, verenpainetta seurataan saannéllisesti, koska hoito
voi aiheuttaa &killisen verenpaineen laskun (verenkierron romahtaminen).

Kilpirauhashormonitasapaino voi héiriintyd, jos tama ladkitys on vaihdettava johonkin toiseen
levotyroksiinia sisédltavaan valmisteeseen. Keskustele ladkéarin kanssa, jos sinulla on kysyttavaa
ladkityksen vaihtamisesta. Vaihtamisen yhteydessé sinua on seurattava huolellisesti (kliininen ja
biologinen seuranta). Kerro lddkérille, jos huomaat haittavaikutuksia, silld ne voivat viitata annoksen
suurentamisen tai pienentdmisen tarpeeseen.

Keskustele 1adkérin kanssa

- jos sinulla on parhaillaan tai on aiemmin ollut vaihdevuodet. Laédkarin on ehka tutkittava
kilpirauhasesi toiminta sdénnéllisesti osteoporoosiriskin vuoksi.

- ennen kuin alat kéyttaa orlistaattia, lopetat sen kdyton tai muutat orlistaattihoitoa (ladkitys
liikalihavuuden hoitoon; saatat tarvita tiiviimpaa seurantaa ja annosmuutoksen)

- jos sinulla esiintyy psykoottisen hdirion merkkeja (saatat tarvita tiiviimpdd seurantaa ja
annosmuutoksen).

Kilpirauhashormoneja ei saa kdyttdd painonpudotukseen. Kilpirauhashormonien kéaytto ei laske
painoa, jos kilpirauhashormoniarvo on normaalilla viitealueella. Vakavia tai jopa henked uhkaavia
haittavaikutuksia voi esiintyd, jos suurennat annosta ilman l4dkarin erityistd ohjeistusta. Suuria
kilpirauhashormoniannoksia ei saa ottaa yhdessé tiettyjen laihdutuslddkkeiden (kuten amfepramonin,
katiinin ja fenyylipropanoliamiinin) kanssa, koska vakavien tai jopa henked uhkaavien
haittavaikutusten riski voi suurentua.

Muut ladkevalmisteet ja Levothyroxine Sandoz

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

jotain seuraavista ladkkeistd, silld Levothyroxine Sandoz voi vaikuttaa niiden tehoon:

- diabeteslddkkeet (verensokeria alentavat lddkkeet):
Levothyroxine Sandoz saattaa heikentda diabeteslddkkeesi vaikutusta, joten voit joutua
tarkistamaan verensokeriarvosi useammin etenkin Levothyroxine Sandoz -hoidon alussa.
Diabeteslddkkeen annosta voi olla tarpeen muuttaa tdmén ladkkeen kédyton aikana.



- kumariinijohdannaiset (veren hyytymista estavat ladkkeet):
Levothyroxine Sandoz saattaa voimistaa ndiden 1ddkkeiden vaikutusta, jolloin
verenvuototapahtumien riski voi suurentua etenkin idkkailld. Veren hyytymisarvoja voi olla
tarpeen seurata sadnnollisesti Levothyroxine Sandoz -hoidon alussa ja sen aikana.
Kumariinilddkkeen annosta voi olla tarpeen muuttaa tdmén lddkkeen kdyton aikana.

Noudata suositeltuja antoaikoja, jos sinun on kédytettdva jotain seuraavista lddkkeista:

- ladkkeet, jotka sitovat sappihappoja ja alentavat korkeaa kolesterolia (kuten kolestyramiini tai
kolestipoli):
Ota Levothyroxine Sandoz 4-5 tuntia ennen ndita ladkkeitd, koska ne voivat estda
Levothyroxine Sandoz -valmisteen imeytymista suolistosta.

- antasidit (happamuuden aiheuttamien ruoansulatusvaivojen lievitykseen), sukralfaatti (maha-
suolikanavan haavaumien hoitoon), muut alumiinia, rautaa tai kalsiumia sisaltavat ladkkeet:
Ota Levothyroxine Sandoz vahintdédn 2 tuntia ennen néitd 1adkkeitd, koska muutoin ne voivat
heikentdd Levothyroxine Sandoz -valmisteen vaikutusta.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa jotain seuraavista ladkkeistd, silld ne voivat heikentdd Levothyroxine Sandoz -valmisteen
vaikutusta:

- propyylitiourasiili (kilpirauhasen toimintaa estdva ladke)

- glukokortikoidit (allergia- ja tulehduslddkkeitd)

- beetasalpaajat (verenpainetta alentavia ladkkeitd, joita kdytetddn myos sydansairauksien
hoitoon)

- sertraliini (masennuslédake)

- klorokiini tai proguaniili (malarian estoon tai hoitoon kaytettdvid ladkkeitd)

- tiettyjd maksaentsyymeja aktivoivat ladkkeet, kuten barbituraatit (rauhoittavat ladkkeet,
unilaédkkeet) tai karbamatsepiini (epilepsialdéke, jota kdytetddn myos tietyntyyppisen kivun
muuntamiseen ja mielialahdiri6iden hallintaan)

- estrogeenia siséltavat ladkkeet, joita kdytetddn hormonikorvaushoitoon vaihdevuosien aikana ja
niiden jdlkeen tai raskauden ehk&isyyn

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

- tyrosiinikinaasin estdjét (syopa- ja tulehduslaédkkeitd)

- protonipumpun estdjdt (mahahaavan ja refluksitaudin hoitoon kaytettavia ladkkeitd, kuten
omepratsoli)

- orlistaatti (ladke liikalihavuuden hoitoon).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa jotain seuraavista ladkkeistd, silld ne saattavat voimistaa Levothyroxine Sandoz -valmisteen
vaikutusta:

- salisylaatit (kipua lievittdvid ja kuumetta alentavia lddkkeitd)

- dikumaroli (veren hyytymistd estdva ladke)

- furosemidi suurilla 250 mg:n annoksilla (nesteenpoistolddke)

- klofibraatti (veren rasva-arvoja alentava laake).

Kerro l4édkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa jotain seuraavista ladkkeistd, silla ne voivat vaikuttaa Levothyroxine Sandoz -valmisteen tehoon:
- ritonaviiri, indinaviiri, lopinaviiri (proteaasinestdjid, joita kdytetaan HIV-infektion hoitoon)

- fenytoiini (epilepsialddke).

Kilpirauhashormoniarvosi voidaan joutua tarkistamaan sddnnéllisesti. Levothyroxine Sandoz -
annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen.

Kerro ldédkdrille, jos kaytdt amiodaronia (lddke epasaannollisen syddamen sykkeen hoitoon), koska tdma
laédke saattaa vaikuttaa kilpirauhasen toimintaan ja aktiivisuuteen.



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

Kerro l4édkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkari ei ole madrannyt.

Levothyroxine Sandoz ruuan ja juoman kanssa

Kerro l4édkdrille, jos kaytét soijatuotteita, etenkin jos muutat niiden annosmaéérid. Soijatuotteet voivat
vahentdd Levothyroxine Sandoz -valmisteen imeytymista suolistosta, ja siksi Levothyroxine

Sandoz -annosta voi olla tarpeen muuttaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Jos olet raskaana, jatka Levothyroxine Sandoz -valmisteen kayttdd. Keskustele lddkérin kanssa, silla
annosta voi olla tarpeen muuttaa.

Jos olet kayttanyt titd 1ddkettd yhdessa kilpirauhashormonien liikatuotannon hoitoon kéytettdvan
ladkkeen kanssa, ladkari kehottaa sinua lopettamaan Levothyroxine Sandoz -hoidon, kun tulet
raskaaksi.

Jos imetit, jatka Levothyroxine Sandoz -valmisteen kiytto4 ladkéarin ohjeiden mukaan. Aidinmaitoon
erittyvan ladkkeen méadrad on niin pieni, ettei se vaikuta lapseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole tutkittu.

Levothyroxine Sandoz -valmisteen ei odoteta vaikuttavan kykyyn ajaa autoa ja kéyttdd koneita, koska
levotyroksiini vastaa elimistén omaa kilpirauhashormonia.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Levothyroxine Sandoz sisdltaa natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Levothyroxine Sandoz -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdavarma.

Ladkdri madraad sinulle yksiléllisen annoksen tutkimusten ja laboratoriokokeiden perusteella. Hoito
aloitetaan yleensa pienelld annoksella, jota suurennetaan 2—4 viikon vélein, kunnes saavutetaan tdysi
yksil6llinen annos. Ensimmaisten hoitoviikkojen aikana sinun on kaytéva laboratoriokokeissa, jotta
annosta voidaan muuttaa.

Jos lapsellasi on synnynnéinen kilpirauhasen vajaatoiminta, ladkéri voi suositella hoidon aloittamista
suuremmalla annoksella, koska hormonin nopea korvaaminen on térkeédd. Suositeltu aloitusannostus
on 10-15 mikrog/painokilo ensimmadisten 3 kuukauden ajan. Tamén jdlkeen ladkéari muuttaa annosta
yksildllisesti.



Seuraavassa taulukossa esitetddn tavanomainen annosalue. Pienempi yksil6llinen annos voi riittaa
- jos olet idkds

- jos sinulla on syddnvaivoja

- jos sinulla on vaikea tai pitkédén jatkunut kilpirauhasen vajaatoiminta

- jos olet hoikka tai sinulla on suurikokoinen struuma.

Levothyroxine Sandoz -valmisteen suositeltu

Levothyroxine Sandoz -valmisteen kaytto .
vuorokausiannos

- Hyvénlaatuisen struuman hoito potilailla,

joiden kilpirauhasen toiminta on normaali 75-200 mikrog

- Struuman uusiutumisen esto leikkauksen 75-200 mikrog

jalkeen
- Elimiston omien kilpirauhashormonien Aikuiset Lapset
korvaaminen, kun kilpirauhanen ei tuota niita
tarpeeksi B .
- Aloitusannos 25-50 mikrog 12,5-50 mlkrog )
- Ylldpitoannos 100-200 mikrog 100-150 mikrog/m
(kehon pinta-ala)

- Kasvaimen kasvun esto kilpirauhassyopaa

sairastavilla potilailla 150-300 mikrog

- Kilpirauhashormonipitoisuuden
tasapainottaminen, kun hormonien
liikatuotantoa hoidetaan kilpirauhasen
toimintaa estdvilld ladkkeilla

50-100 mikrog

100 mikrog:
200 mikrog (2 tablettia) alkaen 2 viikkoa

- Kilpirauhasen toiminnan testaaminen -
ennen tutkimusta

Anto

Levothyroxine Sandoz on tarkoitettu otettavaksi suun kautta. Ota vuorokauden kerta-annos tyhjaian
mahaan aamuisin (vdhintddn puoli tuntia ennen aamiaista), mieluiten pienen nestemddran kera
(esim. puoli lasillista vettd).

Vauvoille Levothyroxine Sandoz -valmisteen kokonaisvuorokausiannos voidaan antaa vahintdén puoli
tuntia ennen paivin ensimmadistd ruokailua. Murskaa tabletti juuri ennen kaytt6d ja sekoita se pieneen
vesimadrddn. Anna seos lapselle ja anna samalla vdhén lisdd nestettd. Valmista seos aina vasta juuri
ennen kayttoa.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Hoidon kesto

Hoidon kesto voi vaihdella Levothyroxine Sandoz -valmisteen kayttéaiheen mukaan. Ladkari kertoo
sinulle, kuinka kauan hoitoa on jatkettava. Useimpien potilaiden on kéytettdvéd Levothyroxine
Sandoz -valmistetta koko eldménsa ajan.

Jos otat enemman Levothyroxine Sandoz -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin sinulle on méaérétty, sinulla voi esiintyé oireina esimerkiksi
nopeaa syddmen sykettd, ahdistuneisuutta, kiihtyneisyytta tai tahattomia liikkeitd. Jos potilaalla on
hermostoon vaikuttava héirio, kuten epilepsia, yksittdistapauksissa voi esiintyd kouristuskohtauksia.
Jos potilaalla on psykoottisten hédirididen riski, akuutin psykoosin oireita voi esiintya. Jos jotakin
ndistd esiintyy, ota yhteyttd ladkériin.

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



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

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Jos otat Levothyroxine Sandoz -valmistetta enemmaén kuin sinulle on mééritty tai et siedd sinulle
madrattyd annosta (esim. jos annosta suurennetaan nopeasti), sinulla saattaa esiintyé yksi tai useampia
seuraavista haittavaikutuksista:

epdsddnnollinen tai nopea sydamen syke, rintakipu, padnsarky, lihasheikkous tai -krampit, lehahdus
(kasvojen kuumotus ja punoitus), kuume, oksentelu, kuukautishéiriot, pseudotumor cerebri
(kallonsisdisen paineen nousu), vapina, levottomuus, unihdiriét, hikoilu, painon lasku, ripuli.

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

Allergiset reaktiot jollekin Levothyroxine Sandoz -valmisteen aineelle ovat mahdollisia (ks. kohta 6
”Mitd Levothyroxine Sandoz siséltdd”). Allergisia reaktioita voivat olla mm. ihottuma,
nokkosihottuma ja kasvojen tai nielun turvotus (angioedeema). Jos téllaista esiintyy, ota vélittémasti
yhteyttd 1ddkariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1d4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Levothyroxine Sandoz -valmisteen sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata 1aaketta lapipainopakkauksessa tai purkissa mainitun viimeisen kayttopaivamadran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Léapipainopakkaus:
Séilyta alle 25 °C.

HDPE-purkki:

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


www-
http://www.fimea.fi

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Levothyroxine Sandoz sisaltda

- Vaikuttava aine on levotyroksiini. Yksi tabletti sisdltdd 25 mikrogrammaa tai
100 mikrogrammaa levotyroksiininatriumia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (E460(i)), esigelatinoitu tarkkelys (E1422),
kolloidinen vedet6n piidioksidi (E551), talkki (E553b), magnesiumstearaatti (E572), paraoranssi
(E110), kinoliinikeltainen (E104) (100 mikrog vahvuus).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Levothyroxine Sandoz 25 mikrog tabletit
Pyored oranssi tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella kaiverrus ”25”.

Lépimitta 7 mm.

Levothyroxine Sandoz 100 mikrog tabletit
Pyored keltainen tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella kaiverrus ”100”.

Lépimitta 7 mm.

Levothyroxine Sandoz on tarjolla kahdessa eri pakkaustyypissa: ldpipainopakkauksessa ja
HDPE-purkissa.

Léapipainopakkaus
Levothyroxine Sandoz on saatavana 14 tabletin alumiinildpipainopakkauksissa. Pakkauskoot

28 (2 x 14), 56 (4 x 14) ja 98 (7 x 14).

HDPE-purkki
100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kodpenhamina S

Tanska

Valmistaja

Cipla Europe

De Keyserlei 58 — 60
Box 19, Antwerp 2018
Belgia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.10.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Levothyroxine Sandoz 25 mikrogram tabletter
Levothyroxine Sandoz 100 mikrogram tabletter

levotyroxinnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Levothyroxine Sandoz &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Levothyroxine Sandoz
Hur du tar Levothyroxine Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Levothyroxine Sandoz ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Levothyroxine Sandoz ar och vad det anvands for

Levotyroxin, den aktiva substansen i Levothyroxine Sandoz, &r ett syntetiskt skoldkértelhormon for
behandling av sjukdomar och funktionsstorningar i skoldkoérteln. Det har samma effekt som kroppens
egna skoldkortelhormoner.

Levothyroxine Sandoz anvénds

- for att behandla godartad struma hos patienter med normal skdldkortelfunktion

- for att férhindra att struman aterkommer efter operation

- for att ersdtta naturliga skoldkortelhormoner nér skéldkorteln inte producerar tillrackligt
- for att hamma tumortillvédxt hos patienter med skoldkortelcancer.

Levothyroxine Sandoz 25 mikrogram och 100 mikrogram tabletter anvands &ven for att reglera
nivderna av skoldkortelhormon néar 6verproduktion av hormoner behandlas med lédkemedel som
motverkar bildandet av skldkértelhormon.

Levothyroxine Sandoz 100 mikrogram tabletter kan ocksa anvandas for att testa
skoldkortelfunktionen.

Levotyroxinnatrium som finns i Levothyroxine Sandoz kan ocksa vara godkant for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behéver veta innan du tar Levothyroxine Sandoz

Ta inte Levothyroxine Sandoz

- om du ar allergisk mot levotyroxin eller nagot annat innehallsémne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har nedsatt funktion i binjurarna eller hypofysen eller kraftig éverproduktion av
skoldkortelhormoner (tyreotoxikos) och inte far nagon behandling for detta

- om du har en akut hjartsjukdom (hjartinfarkt eller hjartinflammation).



Ta inte Levothyroxine Sandoz tillsammans med ldkemedel som motverkar bildandet av
skoldkortelhormon om du &r gravid (se avsnittet ”Graviditet och amning” nedan).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Levothyroxine Sandoz om du har nagon av
foljande hjartproblem:

- otillrdckligt blodflode i hjartats blodkérl (karlkramp)

- hjartsvikt

- snabba och oregelbundna hjértslag

- hogt blodtryck

- fettavlagringar i artdrerna (aderfoérkalkning).

Dessa tillstand maste behandlas och vara under kontroll innan du bérjar ta Levothyroxine Sandoz eller
genomgar ett test for att undersoka skoldkortelns funktion. Du maste genomga tdta kontroller av
skoldkortelhormonnivaerna medan du tar Levothyroxine Sandoz. Om du &r osdker pa om du har nagot
av dessa tillstand, eller om de dr obehandlade, ska du kontakta likare.

Léakaren underséker om du har en funktionsstérning i binjuren eller hypofysen eller en
funktionsstorning i skoldkorteln med okontrollerad 6verproduktion av skéldkortelhormoner (autonom
tyreoideafunktion), eftersom dessa tillstand maste behandlas och vara under kontroll innan du borjar ta
Levothyroxine Sandoz eller genomgar ett test for att undersoka skoldkortelns funktion.

Blodtrycket kommer att kontrolleras regelbundet nar behandling med levotyroxin sétts in hos for tidigt
fodda barn (prematurer) med mycket 1ag fodelsevikt eftersom snabbt blodtrycksfall (cirkulatorisk
kollaps) kan uppkomma.

Obalans i skoldkorteln kan uppkomma om du behover byta ut ditt 1akemedel till ett annat 1akemedel
som innehéller levotyroxin. Tala med din lakare om du har nagra fragor angdende bytet av ditt
likemedel. Noggranna kontroller (kliniska och biologiska) behévs under 6vergangsperioden. Berétta
for din ldakare om du far nagra biverkningar, eftersom detta kan tyda pa att din dos behover justeras
uppét eller nedat.

Tala med ldkaren

- om du befinner dig i menopausen eller genomgdtt menopausen. Likaren kan behéva gora
regelbundna kontroller av skdldkortelfunktionen pa grund av risken for benskorhet (osteoporos)

- innan du borjar eller slutar att ta orlistat eller &ndrar behandlingen med orlistat (Iikemedel for
behandling av fetma; du kan behéva noggrannare 6vervakning och dosjustering)

- om du upplever tecken pa psykotisk storning (du kan behéva noggrannare 6vervakning och
dosjustering).

Skoldkortelhormoner ska inte anvandas for att dstadkomma viktminskning. Intag av skoldkortel -
hormoner minskar inte vikten om din skoéldkortelhormonniva ligger inom normalintervallet. Allvarliga
eller till och med livshotande biverkningar kan upptrdda om du 6kar dosen utan att sarskilt ha radgjort
med din ldkare. Hoga doser av skoldkortelhormoner ska inte tas tillsammans med vissa lakemedel for
viktminskning, sdsom amfepramon, katin och fenylpropanolamin, eftersom risken for allvarliga eller
till och med livshotande biverkningar kan &ka.

Andra likemedel och Levothyroxine Sandoz
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta nagot av
foljande likemedel, eftersom Levothyroxine Sandoz kan paverka deras effekt:
- lakemedel mot diabetes (mediciner som sanker blodsockernivan):
Levothyroxine Sandoz kan minska effekten av likemedel mot diabetes, sa du kan behéva extra
kontroller av blodsockernivaerna, sarskilt i borjan av behandlingen med Levothyroxine Sandoz.
Medan du tar detta ldkemedel kan dosen av diabetesldkemedlet behdva justeras.
- kumarinderivat (mediciner som anvénds for att férhindra blodproppar):
Levothyroxine Sandoz kan dka effekten av dessa ldkemedel, vilket kan 6ka risken for



blédningar, sérskilt hos dldre personer. Du kan behova regelbundna kontroller av blodets
levringsférmaga i borjan av och under behandlingen med Levothyroxine Sandoz. Medan du tar
detta ldkemedel kan dosen av kumarinldkemedlet behéva justeras.

Folj de rekommenderade tidsintervallen om du maste ta ndgot av f6ljande lakemedel:

- lidkemedel som anvinds for att binda gallsyror och for att sinka hogt kolesterol (sasom
kolestyramin eller kolestipol):
Ta Levothyroxine Sandoz 4-5 timmar innan du tar dessa ldkemedel, eftersom de kan blockera
upptaget av Levothyroxine Sandoz fran tarmen.

- antacida (lindrar matsmaltningsbesvar orsakade av 6verskott av magsyra), sukralfat (for sar i
magtarmkanalen), andra ldkemedel som innehaller aluminium, jérn eller kalcium:
Ta Levothyroxine Sandoz minst 2 timmar innan du tar dessa ldkemedel, eftersom de i annat fall
kan minska effekten av Levothyroxine Sandoz.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av

foljande lakemedel, eftersom de kan minska effekten av Levothyroxine Sandoz:

- propyltiouracil (Iikemedel som hdammar bildandet av skéldkortelhormon)

- glukokortikoider (Ikemedel mot allergi och inflammation)

- betablockare (blodtryckssidnkande likemedel som dven anvénds for att behandla
hjartsjukdomar)

- sertralin (ldkemedel mot depression)

- klorokin eller proguanil (lakemedel for att férebygga eller behandla malaria)

- ldkemedel som aktiverar vissa leverenzymer, till exempel barbiturater (lugnande medel,
somntabletter) eller karbamazepin (ldkemedel mot epilepsi, som dven anvands mot vissa former
av smarta och mot nedstimdhet)

- ostrogeninnehallande 1dkemedel som anvidnds som hormonersittning under och efter
menopausen eller for att forhindra graviditet

- sevelamer (fosfatbindande ldkemedel som anvénds for att behandla patienter med kronisk
njursvikt)

- tyrosinkinashdmmare (ldkemedel mot cancer och inflammation)

- protonpumpshdammare (lédkemedel som anvénds for att behandla magsar och refluxsjukdom,
t.ex. omeprazol)

- orlistat (lakemedel foér behandling av fetma).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta nagot av
foljande likemedel, eftersom de kan forstarka effekten av Levothyroxine Sandoz:

salicylater (Idkemedel som anvénds for att lindra smérta och sanka feber)

- dikumarol (Idkemedel som forhindrar blodproppar)

- furosemid i hoga doser pa 250 mg (urindrivande lakemedel)

klofibrat (Iikemedel som sénker blodfettnivaerna).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av
foljande lakemedel, eftersom de kan paverka effekten av Levothyroxine Sandoz:

- ritonavir, indinavir, lopinavir (proteashammare, ldkemedel for att behandla hivinfektion)

- fenytoin (likemedel mot epilepsi).

Du kan behéva regelbundna kontroller av dina skéldkortelhormonnivaer. Det kan bli nodvandigt att
justera dosen av Levothyroxine Sandoz.

Tala om for lakaren om du tar amiodaron (ett ldkemedel som anvénds for att behandla oregelbundna
hjartslag), eftersom detta lakemedel kan paverka skoldkortelns funktion och aktivitet.

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

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.



Levothyroxine Sandoz med mat och dryck

Tala om for lakaren om du &ter sojaprodukter, i synnerhet om du &ndrar médngden du ater.
Sojaprodukter kan minska upptaget av Levothyroxine Sandoz fran tarmen, och dérfor kan det bli
nodvandigt att justera Levothyroxine Sandoz-dosen.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta 1dkemedel.

Om du ar gravid ska du fortsétta ta Levothyroxine Sandoz. Tala med ldkaren, eftersom dosen kan
behova dndras.

Om du har tagit detta lakemedel tillsammans med ett lidkemedel som ges for att behandla
overproduktion av skoldkdrtelhormoner kommer ldkaren att uppmana dig att avsluta Levothyroxine
Sandoz-behandlingen nér du blir gravid.

Om du ammar ska du fortsétta ta Levothyroxine Sandoz enligt ldkarens anvisningar. Mangden
lakemedel som utsondras i brostmjolk &r sa liten att den inte paverkar barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier av effekterna pa formagan att framfora fordon eller anvdnda maskiner har genomforts.
Levothyroxine Sandoz forvintas inte paverka formagan att framfora fordon eller anvdanda maskiner,
eftersom levotyroxin &r identiskt med kroppens eget skoldkortelhormon.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formdaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l4kare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Levothyroxine Sandoz innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Levothyroxine Sandoz

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Lékaren bestammer din individuella dos baserat pa undersokningar och laboratorietester.
Behandlingen inleds vanligtvis med en lag dos som 6kas med 2—4 veckors mellanrum tills den totala
individuella dosen uppnétts. Under de inledande veckorna i behandlingen ska du genomga
laboratorietester sa att dosen kan justeras.

Om ditt barn f6ds med underfunktion i skdldkorteln (hypotyreos) kan din 1dkare rekommendera en
hogre startdos, eftersom snabb hormonerséttning &r viktigt. Den rekommenderade startdosen ar 10—
15 mikrogram/kg kroppsvikt de forsta 3 manaderna. Dosen justeras darefter individuellt av ldkaren.

Det vanliga dosintervallet anges i nedanstaende tabell. Det kan rdcka med en ldgre individuell dos
- om du &r dldre

- om du har hjartproblem

- om du har en svar eller langvarig underfunktion i skéldkorteln

- om du har en lag kroppsvikt eller stor struma.



Anvéndning av Levothyroxine Sandoz | Rekommenderad dygnsdos av Levothyroxine Sandoz

- For att behandla godartad
struma hos patienter med normal | 75-200 mikrogram
skoldkortelfunktion

- For att forhindra att struman
aterkommer efter operation

75-200 mikrogram

- For att ersitta naturliga
skoldkortelhormoner nér v B
skoldkorteln inte producerar uxna am
tillrackligt
o Startdos 25-50 mikrogram 12,5-50 mikrogram
. Underhéllsdos 100-200 mikrogram Ilrgok_r {)?)(;Sr;ﬁrogram ber

- For att hdmma tumortillvéaxt hos
patienter med skoldkortelcancer

- For att reglera nivaerna av
skoldkortelhormon néar
overproduktion av hormoner
behandlas med ldkemedel som
motverkar bildandet av

150-300 mikrogram

50-100 mikrogram

skoldkortelhormon
100 mikrogram:
- For att testa 200 mikrogram (2 tabletter) med start 2 veckor fore
skoldkortelfunktionen testet
Administrering

Levothyroxine Sandoz ska tas via munnen. Ta en enkeldos per dag pa fastande mage pa morgonen
(minst en halvtimme fore frukost), helst med lite vétska, till exempel ett halvt glas vatten.

Spadbarn kan fa hela dygnsdosen av Levothyroxine Sandoz minst en halvtimme f6re dagens forsta
maltid. Krossa tabletten strax fére anviandning och blanda den med en liten mangd vatten. Ge
blandningen till barnet tillsammans med lite mer vétska. Gor alltid i ordning blandningen férst strax
fore anvandning.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Behandlingens langd

Behandlingens langd kan variera beroende pa vilket tillstdnd du anvander Levothyroxine Sandoz for.
Lékaren kommer darfor att diskutera med dig hur ldange du maste ta 1dkemedlet. De flesta patienter
maste ta Levothyroxine Sandoz hela livet.

Om du har tagit for stor mangd av Levothyroxine Sandoz

Om du har tagit en hogre dos &n vad som ordinerats kan du fa symtom i form av snabba hjartslag,
angest, oro eller oavsiktliga rorelser. Hos patienter med en sjukdom som paverkar nervsystemet,
sasom epilepsi, kan krampanfall forekomma i enstaka fall. Hos patienter som loper risk for psykotiska
storningar kan symtom pa akut psykos upptrdda. Om nagot av detta hander ska du kontakta lakare.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér beddmning av risken

samt radgivning.

Om du har glomt att ta Levothyroxine Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera foér glémd tablett, utan ta den vanliga dosen nésta dag.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Du kan fa en eller flera av f6ljande biverkningar om du tar for stor méngd av Levothyroxine Sandoz
eller om du inte tal den ordinerade dosen (t.ex. nir dosen tkas snabbt):

Oregelbundna eller snabba hjartslag, brostsmaérta, huvudvérk, muskelsvaghet eller muskelkramper,
blodvallning (varme och rodnad i ansiktet), feber, krakningar, menstruationsrubbningar, pseudotumor
cerebri (6kat tryck i skallen), darrningar, rastlshet, sémnstérningar, svettningar, viktminskning,
diarré.

Om du far nagon av dessa biverkningar ska du kontakta ldkare. Lakaren kan avbryta behandlingen i
flera dagar eller minska den dagliga dosen tills biverkningarna férsvunnit.

Allergiska reaktioner mot nagot innehallsamne i Levothyroxine Sandoz &r mdjliga (se avsnitt 6
“Innehdllsdeklaration"). Allergiska reaktioner kan innefatta utslag, nasselutslag och svullnad av
ansikte eller svalg (angioddem). Om detta hander ska du omedelbart kontakta 14kare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven 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
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

5. Hur Levothyroxine Sandoz ska forvaras
Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret eller burken efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Blister:
Forvaras vid hogst 25 °C.

HDPE-burk:

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar levotyroxin. En tablett innehdller 25 mikrogram eller 100 mikrogram
levotyroxinnatrium.

- Ovriga innehallsimnen &r mikrokristallin cellulosa (E460(i)), pregelatiniserad stérkelse
(E1422), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), talk (E553b), magnesiumstearat (E572),


http://www.fimea.fi

para-orange (E110), kinolingult (E104) (styrkan 100 mikrogram).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Levothyroxine Sandoz 25 mikrogram tabletter
Rund, orange tablett med brytskéra pa ena sidan och markt med ”25” pa andra sidan. Diameter 7 mm.

Levothyroxine Sandoz 100 mikrogram tabletter
Rund, gul tablett med brytskara pa ena sidan och méarkt med ”100” pa andra sidan. Diameter 7 mm.

Levothyroxine Sandoz tillhandahalls i tva olika férpackningstyper: blister och HDPE-burk.

Blister
Levothyroxine Sandoz &r tillgangligt i aluminiumblister med 14 tabletter. Forpackningsstorlekar
28 (2 x 14), 56 (4 x 14) och 98 (7 x 14) tabletter.

HDPE-burk
100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande fér forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Cipla Europe

De Keyserlei 58 — 60
Box 19, Antwerp 2018
Belgien

Denna bipacksedel dndrades senast 22.10.2025
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