Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
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Medithyrox 175 mikrogrammaa table tit
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levotyroksiininatrium

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ldfikkeen ottamisen, sili se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkédrille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

AN e

1.

Mitéd Medithyrox on ja mihin sité kdytetdén

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Medithyrox-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Medithyrox on ja mihin siti kiyte tidn

Medithyroxin vaikuttava aine levotyroksini on synteettinen Kkilpirauhashormoni, jota kéytetdin
kilpirauhasen sairauksien ja toimintahéirididen hoitoon. Silli on samanlainen vaikutus kuin elimiston
omalla kilpirauhashormonilla.

Medithyroxia kiytetidan:

hyvéanlaatuisen struuman hoitoon potilaille, joiden kilpirauhasen toiminta on normaali
estdmidn struuman uusiutumista leikkauksen jilkeen

korvaamaan elimiston omaa kilpirauhashormonia, kun kilpirauhanen ei tuota sité tarpeeksi
kasvaimen kasvun estoon kilpirauhassyovassa.

Medithyrox 13 mikrogramman, 25 mikrogramman, 50 mikrogamman, 75 mikrogramman,
88 mikrogramman ja 100 mikrogramman tabletteja kdytetddn myds Kilpirauhashormonipitoisuuden
tasapainottamiseen silloin, kun kilpirauhashormonien liikatuotantoa hoidetaan kilpirauhasen toimintaa
estivilld ladkkeilld.

Medithyrox 75 mikrogramman, 100 mikrogramman, 150 mikrogramman ja 200 mikrogramman
tabletteja voidaan kayttdd kilpirauhasen toiminnan testaamiseen.



Levotyroksiininatriumia, jota Medithyrox sisdltid, voidaan joskus kiyttdd myods muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékériltd, apteekkihenkilokunna Ita
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Medithyrox-valmis tetta

Ali ota Medithyrox-valmis tetta, jos sinulla on jokin seuraavis ta:

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén lddkkeen jollekin muulle amneelle (lueteltu
kohdassa 6)

- hoitamaton lisémunuaisen tai aivolisdkkeen toimintahéirid taikilpirauhashormonien likatuotanto
(tyreotoksikoosi)

- dkillinen sydénsairaus (sydaninfarkti tai syddmen tulehdus).

Ali kilyti Medithyroxia yhdessi kilpirauhasen toimintaa estivien liiikkeiden kanssa, jos olet raskaana
(ks. jililempéand kohta Raskaus ja imetys”).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Medithyroxia,
jos sinulla on jokin seuraavista syddnsairauksista:

- riittdméton verenvirtaus sydidmen verisuonissa (rasitusrintakipu)

- syddmen vajaatoiminta

- nopea ja epasddnnollinen syke

- korkea verenpaine

- rasvakertymid valtimoiden seindmissd (valtimonkovettumistauti).

Néiden sairauksien on oltava lddketieteellisesti hallinnassa, ennen kuin aloitat Medithyroxin oton tai
ennen kuin sinulle tehdddn kilpirauhastoimintaa selvittdvd tutkimus. Kilpirauhashormoniarvosi on
tarkistettava tihein viliajoin Medithyrox-hoidon aikana. Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld
mainituista sairauksista sinua, tai jos et saa tillaiseen sairauteen hoitoa, ota yhteytta ladkarin.

Laskéritutkii, onko sinulla lisimunuaisten, aivolisikkeen tai kilpirauhasen toimintahiirid, johon littyy
hallitsematonta kilpirauhashormonien likatuotantoa (kilpirauhasen autonominen likatoiminta), silld se
on saatava lddketieteellisesti hallintaan ennen Medithyrox-hoidon aloittamista tai kilpirauhastoimintaa
vaimentavan tutkimuksen tekemistd.

Aloitettaessa levotyroksiinihoitoa ennenaikaisilla vastasyntyneilld, joiden syntymépaino on hyvin pieni,
verenpainetta tarkkaillaan sddnnollisesti, koska nopeaa verenpaineen laskua (eli verenkierron
romahtamista) saattaa esiintya.

Kilpirauhastoiminnan epétasapainoa voi esiintyd, jos sinun on vaihdettava ladkityksesi toiseen
levotyroksiinia  sisdltivddn valmisteeseen. Keskustele lddkdrin kanssa, jos sinulla on kysyttdvdd
ladkityksen muuttamisesta. Huolellinen seuranta (klininen ja biologinen) on tarpeen siirtyméjakson
aikana. Kerro ladkérille, jos sinulle tulee haittavaikutuksia, koska tdmi voi olla merkkind siitd, ettd
annostasi on muutettava ylos- tai alaspéin.

Kerro ladkirille

- jos sinulla on tai on ollut vaihdevuodet. Lédkdrin on ehkd tutkittava kilpirauhasesi toiminta
saannollisesti osteoporoosin (luukadon) riskin vuoksi.

- ennen kuin otat orlistaattia tai lopetat sen ottamisen tai muutat orlistaattihoitoa (orlistaattia
kdytetddn lihavuuden hoitoon; saatat tarvita tavanomaista tivimpdd seurantaa ja
annosmuutoksen).

- jos sinulle ilmaantuu psykoottisen hdirion merkkejd (saatat tarvita tiivimpdd seurantaa ja
annosmuutoksen).

- jos olet menossa laboratoriokokeisiin kilpirauhashormonipitoisuuksien seuraamiseksi, sinun on
ilmoitettava ldédkarille ja/tai laboratorion henkilokunnalle, ettd otat tai olet dskettdin ottanut
biotinia (tunnetaan myos 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. Ladkéri voi pyytdd sinua lopettamaan biotiinin ottamisen
ennen laboratoriokokeiden tekemistd. Huomioi, ettd myos muut kdyttimédsi valmisteet, kuten
monivitamiinit tai hiusten, thon ja kynsien hoitoon kdytettdvdt ravintolisdt, voivat sisdltdd
biotiinia. Tdm& voi vaikuttaa laboratoriokokeiden tuloksiin. Kerro ladkérille ja/tai laboratorion
henkilokunnalle, jos kaytét tillaisia valmisteita (huomaa tiedot kohdassa Muut lidkevalmisteet ja
Medithyrox).

Kilpirauhashormoneja ei saa kdyttdd pamnonpudotukseen. Kilpirauhashormonien ottaminen ei laske
painoa, jos kilpirauhashormoniarvo on normaalilla vaihteluvililli. Vakavia tai jopa henkeéd uhkaavia
haittavaikutuksia voi ilmetd, jos annosta suurennetaan ilman lddkdrin erityistd kehotusta. Suuria
kilpirauhashormoniannoksia ei saa ottaa yhdessé tiettyjen laihdutuslddkkeiden (kuten amfepramonin,
katiinin ja fenyylipropanolamiinin) kanssa, koska tdmi saattaa suurentaa vakavien tai jopa henked
uhkaavien haittavaikutusten riskid.

Muut lidsike valmisteet ja Medithyrox

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

seuraavia ladkkeitd, koska Medithyrox voi vaikuttaa ndiden tehoon:

- diabetesladkkeet (verensokeria alentavat ladkkeet):
Medithyrox saattaa heikentid diabeteslddkkeesi vaikutusta, joten voit joutua tarkistamaan
verensokeriarvosi useammin, etenkin Medithyrox-hoidon alussa. Diabetesldékkeen annosta voi
olla tarpeen muuttaa Medithyrox-hoidon aikana.

- kumariinijohdannaiset (verenhyytymistd estivét lidkkeet):
Medithyrox saattaa voimistaa nididen lddkkeiden vaikutusta. Tamé saattaa suurentaa
vuototapahtumien riskid, etenkin idkkailld henkil6illi. Verenhyytymisarvoja tiytyy ehkd seurata
sddnnollisesti Medithyrox-hoidon alussa ja sen aikana. Kumarinilddkityksen annosta voi olla
tarpeen muuttaa Medithyrox-hoidon aikana.

- protonipumpun estéjit:
lansopratsolia) kiytetddn vihentdimddn mahan tuottaman hapon méédrdd, mikd voi vidhentdd
levotyroksiinin imeytymistd suolistosta ja heikentdd siten sen tehoa. Jos levotyroksiinia otetaan
protonipumpun estdjilld annettavan hoidon aikana, lidkérin on seurattava kilpirauhasen toimintaa
ja mahdollisesti muutettava Medithyrox-annosta.

Jos sinun on otettava jotakin seuraavista lidkkeistd, varmista, etti noudatat suositeltuja aikaviile ji:

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

Ota Medithyrox 4-5 tuntia ennen niitd lidkkeitd, koska ne voivat estdd Medithyroxin
imeytymistd suolistosta.

- haponestolidkkeet eli antasidit (likahappamuuden aiheuttamien ruoansulatusvaivojen
lievitykseen), sukralfaatti (mahalaukun tai ohutsuolen haavaumien hoitoon), muut alumiinia,
rautaa tai kalsiumia siséltédvat ladkkeet:
Ota Medithyrox vdhintddn 2 tuntia ennen niditd lidkkeitd, koska muutoin ne saattavat heikentia
Medithyroxin vaikutusta.

Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa

seuraavia ladkkeitd, koska ne saattavat heikentii Medithyroxin tehoa:

- propyylitiourasiili (kilpirauhasentoimintaa estdva lidke)

- glukokortikoidit (allergia- ja tulehdusladkkeitd)

- beetasalpaajat (verenpainetta alentavia ladkkeitd, joita kdytetidn myds sydidnsairauksien hoitoon)

- sertraliini (masennuslidike)

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

- tiettyjd maksaentsyymejd aktivoivat lddkkeet, kuten barbituraatit (rauhoittavat lddkkeet,
unilidkkeet) tai karbamatsepiini (epilepsialidke, jota kiytetddn myos tietyntyyppisen kivun
muuntamiseen ja mielialahdirididen lievittimiseen), valmisteet, jotka sisdltivat mdkikuismaa
(kasvirohdosvalmiste)



- estrogeenia sisdltava lddke, jota kiytetddn hormonikorvaushoitoon vaihdevuosien aikana tai
niiden jilkeen tai raskaudenehkdisyyn

- sevelameeri (fosfaattia sitova lidke, jota kéytetddn kroonista munuaisten vajaatoimintaa
sairastaville potilaille)

- tyrosiinikinaasin  estdjit (syovdn hoitoon kéytettdvid ja tulehdusta estdvid lddkkeitd, esim.
imatinibi ja sunitinibi)

- protonipumpun estéjit (kuten omepratsoli, vatsahaavan ja happorefluksin hoitoon kéytettivid
ladkkeitd)

- orlistaatti (kdytetdin lihavuuden hoitoon).

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
jotakin seuraavista lidkkeistd, koska ne saattavat voimistaa Medithyroxin vaikutusta:

- salisylaatit (kipu- ja kuumeldakkeitd)

- dikumaroli (verenhyytymistd estivi lidke)

- furosemidi, kun annos on suuri, vihintdan 250 mg (diureettinen lddke)

- klofibraatti (kdytetdén veren rasvojen méiirien vihentdmiseen).

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
jotakin seuraavista ladkkeistd, koska ne saattavat vaikuttaa Medithyroxin tehoon:

- ritonaviiri, indinaviiri, lopinaviiri (proteaasinestijid, joita kdytetdén HI'V-infektion hoitoon)

- fenytoiini (epilepsialdéke).

Kilpirauhashormoniarvosi voidaan joutua tarkistamaan sddnnollisesti Medithyrox-hoidon aikana ja
Medithyrox-annostasi voidaan joutua muuttamaan.

Kerro ladkarille, jos otat amiodaronia (kdytetddn epasddnnoéllisen syddmen sykkeen hoitoon), koska se
saattaa vaikuttaa kilpirauhasen toimintaan ja aktiivisuuteen.

Jos sinulle on tehtdvd diagnostinen tutkimus tai kuvaus, jossa kdytetddn jodipitoista varjoainetta, kerro
ladkarille, ettd otat Medithyroxia, koska sinulle voidaan antaa pistoksena ainetta, joka voi vaikuttaa
kilpirauhasen toimintaan.

Kerro laédkérille ja/tai laboratorion henkildkunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kéyttényt
biotiinia, kun olet menossa laboratoriokokeisiin kilpirauhashormonipitoisuuksien seuraamista varten.
Biotiini voi vaikuttaa laboratoriokokeiden tuloksiin (ks. Varoitukset ja varotoimet).

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd, mukaan lukien ilman lddkemadrdysti saatavia lddkkeita.

Medithyrox ruuan ja juoman kanssa

Jos kédytit sojjatuotteita, kerro siitd ldédkarille, etenkin jos muutat nauttimiesi soijatuotteiden méaarai.
Soijatuotteet voivat vihentdd Medithyroxin imeytymistd suolistosta ja siksi Medithyrox-annosta tiaytyy
ehkd muuttaa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana, jatka Medithyroxin ottamista. Keskustele lddkéarisi kanssa, koska annosta tiytyy ehka
muuttaa.

Jos olet ottanut Medithyroxia yhdessa tyreostaatin kanssa kilpirauhashormonien liikatuotannon hoitoon,
ladkari kehottaa sinua lopettamaan Medithyrox-hoidon, kun tulet raskaaksi.

Jos imetit, jatka Medithyroxin ottamista lidkérin ohjeiden mukaan. Rintamaitoon erittyvian lddkeaineen
méérd on niin pieni, etteisilld ole vaikutusta lapseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vaikutuksia kykyyn ajaa autoa ja kdyttad koneita ei ole tutkittu. Medithyrox ei oletettavasti vaikuta
kykyyn ajaa autoa ja kdyttdd koneita, koska levotyroksini vastaa tdysin elimiston omaa
kilpirauhashormonia.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Medithyrox siséiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Medithyrox-valmistetta otetaan

Ota titd [ddkettd juuri siten kuin IAdkéri on miardannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari padttdd sinulle yksilollisen annoksen tutkimusten ja laboratoriokokeiden perusteella. Hoito
aloitetaan yleensd pienelld annoksella, jota suurennetaan 2—4 vikon vélein potilaalle maardttyyn
kokonaisannokseen asti. Ensimméisten hoitoviikkojen aikana sinun taytyy kdyda laboratoriokokeissa, jotta
annosta voidaan sait4a.

Jos syntyneelld lapsella todetaan kilpirauhasen vajaatoiminta, lddkéri voi suositella hoidon aloittamista
suuremmalla annoksella, koska hormonin nopea korvaaminen on térkeéé. Suositeltu aloitusannostus on
1015 mikrogrammaa painokiloa ja vuorokautta kohti ensimmaéisten 3 kuukauden ajan. Tamén jilkeen
ladkari muuttaa annosta yksilollisesti.

Tavanomainen annosvili on esitetty seuraavassa taulukossa. Tétd pienempi yksilollinen annos voi olla
riittdva

- jos olet idikés

- jos sinulla on jokin sydénsairaus

- jos sinulla on vaikea-asteinen tai pitkdaikainen kilpirauhasen vajaatoiminta

- jos olet pienipainoinen tai sinulla on suurikokoinen struuma.

Medithyroxin kiytto Medithyroxin suositeltu vuorokausiannos
- hyvénlaatuisen struuman hoito 75-200 mikrogrammaa
potilailla, joiden kilpirauhasen
toiminta _on normaali
- struuman uusiutumisen esto 75-200 mikrogrammaa
leikkauksen jilkeen

aikuiset lapset

- oman kilpirauhashormonin
korvaamiseen, kun
kilpirauhanen ei tuota siti

tarpeeksi 25-50 mikrogrammaa 13-50 mikrogrammaa
- aloitusannos 100-200 mikrogrammaa 100—
- yllapitoannos 150 mikrogrammaa/m?
(kehon pinta-ala)
- kasvaimen kasvun esto 150-300 mikrogrammaa
kilpirauhassyopdd sairastavilla
potilailla
- kilpirauhashormonin 50-100 mikrogrammaa

pitoisuuden tasapainottaminen,
kun hormonien liikkatuotantoa
hoidetaan kilpirauhasen
toimintaa estévilld ladkkeilld

Medithyrox 100 mikrogrammaa tabletit:

- kilpirauhasen toiminnan 200 mikrogrammaa (2 tablettia) alkaen 2 vikkoa ennen
testaaminen tutkimusta




Medithyrox 150 mikrogrammaa tabletit:

75 mikrogrammaa (1 tabletti Medithyrox

75 mikrogrammaa) 2 viikkon ajan alkaen 4 viikkoa ennen
tutkimusta, sitten 150 mikrogrammaa (1 tabletti)
tutkimukseen asti

Medithyrox 200 mikrogrammaa tabletit:
200 mikrogrammaa (1 tabletti) alkaen 2 vilkkkoa ennen
tutkimusta

Medithyrox 112 mikrogrammaa, 125 mikrogrammaa, 137 mikrogrammaa, 150 mikrogrammaa,
175 mikrogrammaa ja 200 mikrogrammaa tabletit eivdt sovellu taulukossa mainittuihin pienempiin
annostuksiin, mutta 14dkari voi médaritd sinulle pienemméin Medithyrox-tablettivahvuuden.

Anto

Medithyrox otetaan suun kautta. Ota yksi annos kerran paivassd aamuisin tyhjidn mahaan (vihintdan puol
tuntia ennen aamiaista), mieluiten pienen nesteméérén kanssa (esim. puoli lasia vettd).

Imeviéisille Medithyroxin vuorokausiannoksen voi antaa yhdelld kertaa vihintdédn puoli tuntia ennen
paivan ensimmaéistd imetyskertaa. Murskaa tabletti juuri ennen kayttod ja sekoita se pieneen vesimaarain.
Anna seos lapselle ja anna samalla vahdn lisdd nestettd. Valmista sekoitus aina vasta juuri ennen kayttod.

Hoidon kesto
Hoidon kesto voi vaihdella sen mukaan, mihin sairauteen Medithyrox-hoitoa annetaan. Ladkéri kertoo
sinulle, kuinka kauan hoitoa pitdd jatkaa. Useimpien potilaiden tdytyy ottaa Medithyroxia koko
eliménsa ajan.

Jos otat enemmiin M edithyrox-valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

Jos olet ottanut sinulle mééréttyd annosta suuremman annoksen, sinulla voi ilmetd oireita, kuten nopea
syddmen syke, ahdistuneisuus, kithtymys tai tahattomat likkeet. Potilailla, joilla on hermostoon
vaikuttava sairaus, kuten epilepsia, voi yksittdistapauksissa ilmetd kouristuskohtauksia. Potilailla, joilla
on psykoottisten héirididen riski, voi ilmetd dkillisen psykoosin oireita. Jos sinulla ilmenee jokin néistd
oireista, ota yhteys laédkériin.

Jos unohdat ottaa Medithyrox-valmisteen

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan ota tavanomainen annos
seuraavana paivina.

Jos lopetat Medithyrox-valmisteen oton

Hoidon onnistumisen vuoksi on tirkedd, ettd otat Medithyroxia sddnnéllisesti lddkdrin miarddméan
annoksen. Ali muuta, keskeyti tai lopeta hoitoa keskustelematta siiti LiZkéirin kanssa. Oireet voivat
uusiutua, jos hoito lopetetaan tai keskeytetdén tilapéisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tamdnlddkkeen kdytosté, kiadnny ladkérin taiapteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.



Sinulla voi ilmetd yksi tai useampia seuraavista haittavaikutuksista, jos otat Medithyroxia enemmén
kuin sinulle méérdtyn annoksen tai jos lidkdrin mddrdama annos eisovi sinulle (esimerkiksi jos annosta
suurennetaan nopeasti):

Nopea tai epasaannollinen syke, rintakipu, paansarky, lihasheikkous tai -krampit, punastuminen
(kasvojen lampimyys ja punoitus), kuume, oksentelu, kuukautiskierron héiriot, aivojen valekasvain
(mukaan lukien padnsisdinen paine), vapina, levottomuus, unihdiriét, hikoilu, painonlasku, ripuli

Ota yhteyttd ladkériin, jos sinulla ilmenee jokin ndistd oireista. La4kéri saattaa paattad keskeyttdd hoidon
useiksi pdiviksi tai pienentdd pivittdistd annosta, kunnes haittavaikutukset ovat hdvinneet.

Allergiset reaktiot jollekin Medithyroxin siséltimélle aineelle ovat mahdollisia (ks. kohta 6, Mité
Medithyrox sisdltdd). Allerginen reaktio voi ilmetd esimerkiksi ihottumana, nokkosihottumana seka
kasvojen ja kurkun turpoamisena (angioedeema). Jos néin kiy, ota heti yhteys ldékérin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia. mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Medithyrox-valmis teen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titd lidkettd Iipipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopadivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd padivaa.

Tami lddke ei vaadi lAmpotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita. Sdilytd ldpipainopakkaukset
ulkokotelossa. Herkké kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin eikd havittid talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Medithyrox sisaltia

- Vaikuttava aine on levotyroksiini. Yksi tabletti sisdltid 13 mikrogrammaa, 25 mikrogrammaa,
50 mikrogrammaa, 62 mikrogrammaa, 75 mikrogrammaa, 88 mikrogrammaa,
100 mikrogrammaa, 112 mikrogrammaa, 125 mikrogrammaa, 137 mikrogrammaa,
150 mikrogrammaa, 175 mikrogrammaa tai 200 mikrogrammaa levotyroksiininatriumia.

- Muut aineet ovat selluloosajauhe (E460), kroskarmelloosinatrium (E468) (ks. kohta 2), vedeton
kolloidinen piidioksidi (E551), mikrokiteinen selluloosa (E460) ja magnesiumstearaatti (E572).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Medithyrox 13, 25, 50, 62, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175, 200 mikrogramman tabletit ovat
valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia paéllystiméttomid tabletteja, joiden halkaisija on 6,5 mm ja paksuus
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keskimdarin 3,5 mm ja joiden toisella puolen on merkintd 13, 725, 507, 762, 757, 788", 71007,
’91 12”’ 5’125”, ,’137”, ”1507” ”175”, ’,200”.

Medithyrox on pakattu 30, 50, 60 tai 100 tabletin pakkauksiin, joissa on useita joko 15 tai 25 tablettia
sisdltdvid Idpipainoliuskoja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14" km National Road 1

GR-145 64 Kifissia

Kreikka

Lisétietoja antaa:
Oy Verman Ab
PL 164

01511 Vantaa

Tilla lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa s euraavilla
kauppanimilli:

Alankomaat:  Thyrofix  13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200  mikrogrammaa
tabletit

Tanska: Medithyrox

Ranska: Thyrofix 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogrammaa tabletit
Portugali: Thyrofix 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogrammaa tabletit
Espanja: Thyrofix 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogrammaa tabletit
Kypros: Thyrofix 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogrammaa tabletit
Puola: Medithyrox

Suomi: Medithyrox 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogrammaa tabletit
Ruotsi: Medithyrox 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogrammaa tabletit
Malta: Thyrofix 25/50/75/100/150 mikrogrammaa tabletit

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.7.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Medithyrox 13 mikrogram tabletter
Medithyrox 25 mikrogram tabletter
Medithyrox 50 mikrogram tabletter
Medithyrox 62 mikrogram table tter
Medithyrox 75 mikrogram table tter
Medithyrox 88 mikrogram tabletter
Medithyrox 100 mikrogran table tter
Medithyrox 112 mikrogram table tter
Medithyrox 125 mikrogram table tter
Medithyrox 137 mikrogram table tter
Medithyrox 150 mikrogram table tter
Medithyrox 175 mikrogram table tter
Medithyrox 200 mikrogram table tter

levotyroxinnatrium

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

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Medithyrox dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Medithyrox
Hur du tar Medithyrox

Eventuella biverkningar

Hur Medithyrox ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Medithyrox ir och vad det anvinds for

Levotyroxin, den aktiva substansen i Medithyrox, dr ett syntetiskt skoldkortelhormon for behandling av
sjukdomar och funktionsrubbningar 1 skoldkorteln. Det har samma effekt som de naturligt
forekommande skoldkortelhormonerna.

Medithyrox anviands for

- att behandla godartad struma hos patienter med normal skoldkortelfunktion

- att forhindra att struman &terkommer efter operation

- att ersétta naturliga skoldkortelhormoner nér skoldkorteln inte producerar tillréckligt

- att himma tumortillvaxt hos patienter med skdldkortelcancer

Medithyrox 13 mikrogram, 25 mikrogram, 50 mikrogram, 75 mikrogram, 88 mikrogram och
100 mikrogram tabletter anvdnds ocksd for att reglera nivderna av skoldkortelhormon nér
overproduktion av hormoner behandlas med likemedel som motverkar bildningen av
skoldkortelhormon.

Medithyrox 75 mikrogram, 100 mikrogram, 150 mikrogram och 200 mikrogram kan ocksa anvéndas
for att testa skoldkortelfunktionen.



Levotyroxinnatrium som finns i Medithyrox kan ocksa vara godkint for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga ldkare, apotek eller annan hidlsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Medithyrox

Ta inte Medithyrox om du har nagot av foljande :

- om du &r allergisk mot aktiv substans eller ndgot annat innehallsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- obehandlad funktionsstérning i binjurarna eller i hypofysen eller obehandlad éverproduktion av
skoldkortelhormoner (tyreotoxikos)

- akut hjartsjukdom (hjartinfarkt eller hjartmuskelinflammation).

Ta inte Medithyrox tillsammans med likemedel som motverkar bildningen av skoldkortelhormon om
du &r gravid (se avsnitt Graviditet och amning nedan).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Medithyrox om du har nagon av foljande
hjartsjukdomar:

- otillrdckligt blodflode i hjértats blodkérl (kérlkramp)

- hjartsvikt

- snabba och oregelbundna hjértslag

- hogt blodtryck

- fettavlagringar i artdrerna (aderférkalkning).

Dessa maste vara under kontroll innan du borjar ta Medithyrox eller innan ett test for att undersoka
skoldkortelns funktion utfors. Du méste genomga téta kontroller av skoldkortelhormonnivaerna medan
du tar Medithyrox. Om du &r osdker pd om du har ndgot av dessa tillstdnd, eller om de dr obehandlade,
ska du vinda dig till likare.

Lakaren undersoker om du har ndgon funktionsstérning i binjuren, hypofysen eller skoldkorteln med
okontrollerad 6verproduktion av skoldkortelhormoner (autonom tyreoideafunktion), eftersom dessa
tillstdnd méste vara under kontroll innan du borjar ta Medithyrox eller innan 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.

Obalans i skoldkorteln kan uppkomma om du behdver byta ut ditt likemedel till ett annat likemedel
som innehdller levotyroxin. Prata med din likare om du har nigra frigor angdende bytet av ditt
lakemedel. Noggranna kontroller (klinisk undersokning och laboratorietester) behdvs under
overgangsperioden. Beritta for din likare om du far nagra biverkningar eftersom detta kan tyda pé att
din dos behover justeras upp eller ner.

Tala med ldkaren

- om du befinner dig i eller har passerat klimakteriet; likaren kan behdva gora regelbundna
kontroller av skoldkortelfunktionen péa grund av risken for osteoporos (benskorhet).

- innan du borjar eller slutar att ta orlistat, eller dndrar behandlingen med orlistat (Iikemedel for
behandling av fetma; du kan behdva noggrannare 6vervakning och dosjustering).

- om du upplever tecken pad psykotisk storning (du kan behdva noggrannare dvervakning och
dosjustering).

- om du tar eller nyligen har tagit biotin (kallas dven vitamin H, vitamin B7 eller vitamin B8), 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

10



laboratorietester. Beroende pa vilket test som anvénds kan biotin leda till vilseledande resultat
som visar falskt hoga eller falskt laga virden. Det kan hénda att likaren ber dig sluta ta biotin
innan négra laboratorietester gors. Du ska dven vara medveten om att 4ven andra produkter kan
innehalla biotin, till exempel tabletter som innehéller flera vitaminer eller kosttillskott for har,
hud och naglar. Detta kan paverka resultaten vid laboratorietester. Tala om for ldkaren och/eller
laboratoriepersonalen om du tar nagra sadana produkter (lis &ven informationen i avsnittet
” Andra likemedel och Medithyrox”).

Skoldkortelhormoner  ska inte anvdndas for att &stadkomma viktminskning. Intag av
skoldkortelhormoner minskar inte vikten om din skéldkortelhormonniva ligger inom normalintervallet.
Allvarliga eller till och med livshotande biverkningar kan upptrida om du okar dosen utan att sirskilt
ha radgjort med din likare. Hoga doser med skoldkortelhormoner ska inte tas tillsammans med vissa
lakemedel for viktminskning, s&som amfepramon, katin och fenylpropanolamin, eftersom risken for
allvarliga eller till och med livshotande biverkningar kan oka.

Andra likemedel och Medithyrox
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta nagot av foljande
lakemedel, eftersom Medithyrox kan paverka deras effekt:

- lakemedel mot diabetes (blodsockersidnkande likemedel): Medithyrox kan minska effekten av
lakemedel mot diabetes, s& du kan behdva extra kontroller av blodsockernivderna, sarskilt i borjan
av behandlingen med Medithyrox. Medan du tar Medithyrox kan dosen av likemedlet mot
diabetes behdva justeras.

- kumarinderivat (likemedel som anvands for att forhindra blodproppar):

Medithyrox kan dka effekten av dessa likemedel, vilket kan Oka risken for blodningar, sarskilt
hos éldre personer. Regelbundna kontroller av blodets levringsforméga kan vara nédvédndiga i
borjan av och under behandlingen med Medithyrox. Medan du tar Medithyrox kan dosen av
kumarinlikemedlet behdva justeras.

- protonpumpshdmmare:

Protonpumpshdmmare (t.ex. omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol och lansoprazol)
som anviands 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 dvervaka din skoldkortelfunktion och kan behova
justera dosen av Medithyrox.

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

- likemedel som anviands for att binda gallsyror och for att sdnka hogt kolesterol (sésom
kolestyramin eller kolestipol):

Se till att du tar Medithyrox 4—5 timmar innan du tar dessa likemedel, eftersom de kan blockera
upptaget av Medithyrox frén tarmen.

- antacida (syrabindande medel som lindrar matsméltningsbesvir vid for sur mage), sukralfat (for
behandling av sari mage eller tunntarm), andra likemedel som innehaller aluminium, jirn, eller
kalcium:

Se till attdu tar Medithyrox minst 2 timmar innan du tar dessa likemedel, eftersom de i annat
fall kan minska effekten av Medithyrox.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas tanigot av foljande

lakemedel, eftersom dessa kan minska effekten av Medithyrox:

- propyltiouracil (likemedel som hammar bildandet av skoldkortelhormon)

- glukokortikoider (likemedel mot allergi och inflammation)

- betablockare (blodtryckssdnkande likemedel som &ven anvénds for att behandla hjartsjukdomar)

- 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), karbamazepin (likemedel mot epilepsi, som dven anvinds mot vissa typer av
smirta och humorstérningar), johannesort (ett traditionellt véxtbaserat likemedel)
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- Ostrogeninnehallande likemedel som anvinds som hormonerséttning under och efter klimakteriet
eller for att forhindra graviditet

- sevelamer (fosfatbindande likemedel som anvdnds for att behandla patienter med kronisk
njursvikt)

- tyrosinkinashammare (likemedel mot cancer och inflammation, t.ex. imatinib och sunitinib)

- protonpumpshdmmare (likemedel for att behandla magsar och sura uppstotningar sasom
omeprazol).

- orlistat (likemedel for behandling av fetma).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta nagot av foljande
lakemedel, eftersom de kan forstirka effekten av Medithyrox:

- salicylater (likemedel som anvénds for att lindra smérta och sdanka feber)

- dikumarol (likemedel som forhindrar blodproppar)

- furosemid i hoga doser pa 250 mg eller mer (urindrivande likemedel)

- klofibrat (likemedel som sdnker 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 Medithyrox:

- ritonavir, indinavir, lopinavir (proteashimmare, likemedel for att behandla HIV -infektion)

- fenytoin (likemedel mot epilepsi)

Du kan behova regelbundna kontroller av dina skdldkortelhormonnivaer. Det kan bli nodvéndigt att
justera dosen av Medithyrox.

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

Om du méaste genomga ett diagnostiskt test eller rontgas med kontrastmedel som innehaller jod maste
du tala om for ldkaren att du tar Medithyrox, eftersom du kanske far en injektion som kan péaverka
skoldkortelns funktion.

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

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

Medithyrox med mat och dryck

Tala om for likaren om du dter sojaprodukter, i synnerhet om du d&ndrar mdngden du éter. Sojaprodukter
kan sénka upptaget av Medithyrox fran tarmenoch déarfor kan det bli nodvéndigt att justera Medithyrox-
dosen.

Graviditet och amning

Om du ér gravid ska du fortsitta att ta Medithyrox. Tala med lédkaren, eftersom dosen kan behdva
justeras.

Om du har tagit Medithyrox tillsammans med likemedel som motverkar bildningen av
skoldkortelhormoner och som ges for att behandla Gverproduktion av skoldkortelhormoner kommer
lakaren att avsluta Medithyrox-behandlingen nér du blir gravid.

Om du ammar ska du fortsétta att ta Medithyrox enligt likarens anvisningar. Mangden likemedel som
utsondras i brostmjolken &r sa liten att det inte paverkar barnet.

Korforméaga och anviindning av maskiner
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Inga studier av formégan att framfora fordon eller anvinda maskiner har genomforts. Medithyrox
forvintas inte paverka formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner, eftersom levotyroxin &r
identiskt med det naturligt férekommande skoldkortelhormonet.

Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du éri kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Medithyrox inne hiller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Medithyrox

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Réadfrdga likare eller
apotekspersonal om du ar osiker.

Lékaren bestdimmer din individuella dos baserat pd undersdkningar och laboratorietester. Vanligtvis far
du borja med en lag dos som Okas med 2—4 veckors mellanrum tills du uppnatt din totala individuella
dos. Under de inledande veckorna i behandlingen far du komma pé &terbesok for laboratorietester sa att
dosen kan justeras.

Om ditt barn fods med hypotyreos kan likaren rekommendera en hdgre startdos eftersom snabb
ersattning dr viktig. Den rekommenderade startdosen dr 10—15 mikrogram per kg kroppsvikt per dag de
forsta 3 ménaderna. Dosen justeras direfter individuellt av likaren.

Det vanliga dosintervallet anges i nedanstidende tabell. Det kan ricka med en ligre individuell dos
- om du &r en éldre patient

- om du har hjértproblem

- om du har svart nedsatt skoldkortelfunktion, eller om det pagatt linge

- om du har en lag kroppsvikt eller en stor struma.

Anviandning av Medithyrox Rekommenderad daglig dos av M edithyrox
- for attbehandla godartad struma | 75-200 mikrogram
hos patienter med normal

skoldkortelfunktion
- for att forhindra att struman 75-200 mikrogram
aterkommer efter operation
- for att ersitta naturliga Vuxna Barn

skoldkortelhormoner, nir
skoldkorteln inte producerar

tillrdckligt
- startdos 25-50 mikrogram 13-50 mikrogram
- underhallsdos 100-200 mikrogram 100150 mikrogram/m?

(kroppsyta)

- for atthimma tumortillvaxt hos | 150-300 mikrogram
patienter med skoldkortelcancer

- for attreglera nivderna av 50-100 mikrogram
skoldkortelhormon néar
overproduktion av hormoner
behandlas med likemedel som
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motverkar bildningen av

skoldkortelhormon
- for att testa Medithyrox 100 mikrogram tabletter:
skoldkortelfunktionen 200 mikrogram (2 tabletter) med start 2 veckor fore

testet

Medithyrox 150 mikrogram tabletter:

75 mikrogram (1 tablett Medithyrox 75 mikrogram
tabletter) 1 2 veckor med start 4 veckor fore testet,
ddrefter 150 mikrogram (1 tablett) framtill testet.

Medithyrox 200 mikrogram tabletter:
200 mikrogram (1 tablett) med start 2 veckor fore testet.

Medithyrox 112 mikrogram, 125 mikrogram, 137 mikrogram, 150 mikrogram, 175 mikrogram och
200 mikrogram tabletter dr inte lampliga for den ldgre delen av det angivna doseringsintervallet, men
lakaren kan ordinera en ldgre styrka av Medithyrox tabletter.

Administrering

Medithyrox ska tas via munnen. Ta en dos per dag pé fastande mage pd morgonen (minst en halvtimme
fore frukost), helst med litet vétska, till exempel ett halvt glas vatten.

Smé barn kan fa hela dygnsdosen av Medithyrox minst en halvtimme fore dagens forsta méltid.
Omedelbart fore anvdndning krossar du tabletten och blandar den med litet vatten och ger den till barnet
tillsammans med lite mer vétska. Gor alltid i ordning blandningen strax fore anvéndningen.

Behandlingens lingd
Behandlingens lingd kan variera beroende pa vilket tillstind du anvdnder Medithyrox for. Likaren

kommer darfor att diskutera med dig hur linge du méste ta lakemedlet. De flesta patienter maste ta
Medithyrox hela livet.

Om du har tagit for stor méngd av Medithyrox

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

Om du har tagit en storre dos 4n den som foreskrivits kan du uppleva symtom i form av snabba hjirtslag,
angest, upphetsning eller oavsiktliga roérelser. Hos patienter med en sjukdom som paverkar det
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neurologiska systemetsasom epilepsi, kan krampanfall forekomma i enstaka fall. Hos patienter med risk
for psykotiska storningar kan symtom pa akut psykos upptrida. Om ndgot av detta hinder ska du
kontakta ldkare.

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

Om du slutar att ta Medithyrox

For att behandlingen ska vara framgangsrik maste Medithyrox tas regelbundet med den dos som
foreskrivits av din likare. Andra, avbryt eller avsluta inte behandlingen utan att forst diskutera med din
lakare. Ett avbrott eller ett tillfalligt avbrott i behandlingen kan orsaka att dina symtom aterkommer.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Du kan f4 en eller flera av foljande biverkningar om du tar for stor mdngd av Medithyrox, eller om du
inte tal den ordinerade dosen (t.ex. om dosen hojs snabbt):

Oregelbundna eller snabba hjirtslag, brostsméirta, huvudvirk, muskelsvaghet eller kramper,
blodvallning (virme och rodnad i ansiktet), feber, krikning, menstruationsstérningar, pseudotumor
cerebri (Okat vitsketryck iskallen), darrning, rastloshet, somnstdrningar, svettning, viktforlust, diarré.

Om du far ndgon av dessa biverkningar ska du kontakta likare. Likaren kan avbryta behandlingen i
nagra dagar eller minska den dagliga dosen tills biverkningarna har férsvunnit.

Allergiska reaktioner mot nagot innehdllsimne i Medithyrox &dr mojliga (se avsnitt 6
”Innehéllsdeklaration”). Allergiska reaktioner kan inkludera hudutslag, nésselutslag och svullnad av
ansikte eller hals (angioddem). Om detta hinder ska du omedelbart kontakta Iikare.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Medithyrox ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara blistret 1 ytterkartongen. Fuktkéinsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen dr levotyroxin. En tablett innehaller 13 mikrogram, 25 mikrogram,
50 mikrogram, 62 mikrogram, 75 mikrogram, 88 mikrogram, 100 mikrogram, 112 mikrogram,
125 mikrogram, 137 mikrogram, 150 mikrogram, 175 mikrogram eller 200 mikrogram
levotyroxinnatrium.

- Ovriga innehéllsimnen ir cellulosapulver (E460), kroskarmellosnatrium (E468) (se avsnitt 2),
vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551), mikrokristallin cellulosa (E460) och magnesiumstearat
(E572).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Medithyrox 13, 25, 50, 62, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175, 200 mikrogram tabletter &r vita, runda
bikonvexa odragerader tabletter med en diameter pa 6,5 mm och en genomsnittlig tjocklek pa 3,5 mm,
mérkta med 7’1377’ ’525’ 5’5077, 7762”’ 7’7597, 77883” ”10077’ 7’112”’ 9712577’ 53137”, 7715073, 9’17577, 7’20077 pé em
sidan.

Medithyrox finns i forpackningar med 30, 50, 60 eller 100 tabletter, vika innehaller flera blister med
antingen 15 eller 25 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.

14" km National Road 1

GR-145 64 Kifissia

Grekland

Ytterligare information ges av:

Oy Verman Ab

PB 164
01511 Vanda

Denna bipacksedel dndrades senast 18.7.2024
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