Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Novothyral 75, 75 pg + 15 pg, tabletki
Levothyroxinum natricum + Liothyroninum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Novothyral 75 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Novothyral 75
Jak stosowa¢ lek Novothyral 75

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Novothyral 75

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocukrwnhE

1.  Coto jest lek Novothyral 75 i w jakim celu si¢ go stosuje

Hormony tarczycy zawarte w leku Novothyral 75 majg identyczne dziatanie jak naturalne hormony
wydzielane przez tarczyce. Hormony tarczycy wptywajg na wzrost, rozwoj i metabolizm organizmu.

Novothyral 75 stosuje si¢ w nastepujacych przypadkach:
e  substytucyjne leczenie niedoczynnosci tarczycy kazdego pochodzenia:
- pierwotna niedoczynnos¢ tarczycy (dziedziczna lub nabyta, np. po chirurgicznych operacjach,
napromienianiu, przyjmowaniu lekow),
- wtorna niedoczynnosc tarczycy;,
e W stanie eutyreozy:
- profilaktyka nawracajacego wola, po jego resekcji,
- leczenie wola nienowotworowego;
e leczenie supresyjne i substytucyjne w nowotworze ztosliwym tarczycy, przede wszystkim po
tyroidektomii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Novothyral 75

Kiedy nie stosowa¢ leku Novothyral 75

Nie stosowac leku Novothyral 75:

- jesli pacjent ma uczulenie na sol sodowa lewotyroksyny, sol sodowa liotyroniny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.);

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczona niedoczynno$¢ przysadki lub nadczynno$¢ tarczycy;

- jesli u pacjenta wystepuje niedoczynno$¢ kory nadnerczy i pacjent nie otrzymuje
odpowiedniego leczenia zastgpczego.

Terapii lekiem Novothyral 75 nie wolno rozpoczyna¢ w przypadku zawatu migénia sercowego,
ostrego zapalenia migsnia sercowego i ostrego zapalenia catego serca.



Podczas cigzy przeciwwskazane jest jednoczesne przyjmowanie lewotyroksyny/liotyroniny
i tyreostatyku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Novothyral 75 nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Hormonoéw tarczycy nie stosuje si¢ w celu zmniejszenia masy ciala. Przyjmowanie ich nie spowoduje
zmniejszenia masy ciala, jesli hormony tarczycy sg utrzymane na wtasciwym poziomie. Zwigkszenie
dawki leku bez konsultacji z lekarzem moze doprowadzi¢ do wystapienia cigzkich i zagrazajacych
zyciu dziatan niepozadanych. Nie zaleca si¢ przyjmowania duzych dawek lewotyroksyny

w skojarzeniu z niektérymi lekami na odchudzanie, takimi jak amfepramon, katyna

i fenylopropanoloamina, ze wzgledu na mozliwy wzrost ryzyka cigzkich i zagrazajacych zyciu dziatan
niepozadanych.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ wystepowanie nastepujacych chorob lub podjac
leczenie: niewydolnos¢ wiencowa, dtawica piersiowa, miazdzyca tetnic, nadcisnienie tetnicze,
niedoczynno$¢ przysadki mozgowej lub niedoczynnos$¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynno$¢
tarczycy.

W przypadku pojawienia si¢ objawow psychotycznych, lekarz moze zaleci¢ czgstsze kontrole
i odpowiednie dostosowanie dawki.

U pacjentéw z niewydolnoscig wiencowa, niewydolnoscia serca lub zaburzeniami rytmu serca typu
tachykardii nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy spowodowanej lekami. W takich
przypadkach, nalezy czgsto kontrolowacé stezenia hormonow tarczycy (zob. wskazowki dotyczace
dawkowania).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Novothyral 75 nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta
wystepuje niedoczynno$¢ kory nadnerczy.

W przypadku wtoérnej niedoczynnosci tarczycy nalezy przed rozpoczgciem terapii Zastepczej wyjasnic
jej przyczyne i, W razie potrzeby, przy wspotistnieniu niedoczynnosci kory nadnerczy rozpocza¢
odpowiednig terapi¢ zastepcza.

Przy podejrzeniu autonomicznej czynnosci tarczycy lekarz zleci test z TRH lub badanie
scyntygraficzne z hamowaniem czynnosci tarczycy.

W leczeniu lewotyroksyna/liotyroning u kobiet z niedoczynnoscia tarczycy w okresie
pomenopauzalnym, ktére sg narazone na zwigkszone ryzyko osteoporozy, w celu uniknigcia
wystgpienia przekraczajacych fizjologiczne wartosci stezen lewotyroksyny/liotyroniny, nalezy $cisle
kontrolowa¢ czynno$¢ tarczycy.

Lewotyroksyny/liotyroniny nie wolno stosowa¢ u pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy, z wyjatkiem
terapii skojarzonej w leczeniu nadczynnosci tarczycy tyreostatykami.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mata
urodzeniowg masg ciata, nalezy regularnie kontrolowac ci$nienie tetnicze krwi, poniewaz moze
wystapi¢ nagty spadek cisnienia tgtniczego krwi (tak zwana zapas$¢ krazeniowa).

W przypadku koniecznosci zmiany leku na inny lek zawierajacy lewotyroksyne, moze wystapic¢
zaburzenie rownowagi hormonow tarczycy. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli pacjent ma
jakiekolwiek pytania dotyczace zmiany lekow. W okresie przejsciowym wymagane jest Sciste
monitorowanie parametréw klinicznych i biochemicznych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, poniewaz moze by¢ konieczne zwigkszenie lub
zmniejszenie dawki.

Jezeli u pacjenta majg zosta¢ wykonane badania laboratoryjne sprawdzajgce stezenie hormonow
tarczycy, pacjent powinien poinformowa¢ lekarza lub pracownikéw laboratorium o obecnym lub
niedawnym przyjmowaniu biotyny (wystepujacej tez pod nazwami: witamina H, witamina B7 albo
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witamina B8). Biotyna moze wplywac na wyniki badan laboratoryjnych. W zaleznosci od rodzaju
badania, jego wyniki moga by¢ fatszywie zwigkszone lub fatszywie zmniejszone z powodu
przyjmowania biotyny. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie stosowania biotyny przed
wykonaniem badan laboratoryjnych. Nalezy rowniez pami¢taé, ze inne przyjmowane przez pacjenta
produkty, takie jak preparaty multiwitaminowe lub suplementy na wlosy, skorg¢ i paznokcie, moga
takze zawiera¢ biotyng¢. Moze to wptyna¢ na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje
takie produkty, powinien poinformowac o tym lekarza lub pracownikow laboratorium (nalezy
zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie ,,Lek Novothyral 75 a inne leki”).

Novothyral 75 zawiera laktoze jednowodng i s6d

Jedna tabletka zawiera 65,91 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Wskazowki dotyczace pacjentow chorych na cukrzyce oraz pacjentow leczonych lekami
przeciwzakrzepowymi sa podane w punkcie Lek Novothyral 75 a inne leki.

Lek Novothyral 75 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent przyjmuje obecnie lub niedawno przyjmowat biotyng, musi poinformowac o tym lekarza
lub pracownikéw laboratorium, jesli majg by¢ u niego wykonane badania laboratoryjne hormonow
tarczycy. Biotyna moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych (patrz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Leki przeciwcukrzycowe (leki zmniejszajgce stezenie cukru we krwi)

Hormony tarczycy moga zmniejszaé¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych, dlatego u chorych na
cukrzyce nalezy, przede wszystkim na poczatku leczenia hormonami tarczycy, regularnie kontrolowac
stezenie cukru we krwi i w razie potrzeby dostosowac dawkowanie leku zmniejszajacego stezenie
cukru we Krwi.

Leki przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny)

Lewotyroksyna/liotyronina moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych wypierajac je

z wiazan z biatkami osocza, a przez to nasila¢ ryzyko krwawien do osrodkowego uktadu nerwowego
i przewodu pokarmowego, zwtaszcza u 0sob w podesztym wieku. Dlatego nalezy regularnie
kontrolowa¢ parametry krzepliwosci krwi na poczatku leczenia (lub przy zmianie dawki) i podczas
terapii skojarzonej. Jesli to konieczne lekarz dostosuje dawke leku przeciwzakrzepowego.

Inhibitory proteazy

Inhibitory proteazy (np. rytonawir, indynawir, lopinawir) moga wptywac na dziatanie lewotyroksyny.
Zaleca si¢ Sciste kontrolowanie stezen hormondw tarczycy. W razie koniecznosci lekarz dostosuje
dawke leku Novothyral 75.

Nastepujace leki nasilajg dzialanie hormondw tarczycy

Salicylany, dikumarol, furosemid, klofibrat

Salicylany, dikumarol, furosemid o duzych dawkach (250 mg), klofibrat i inne substancje moga
wypiera¢ lewotyroksyne/liotyroning z polaczen z biatkami osocza, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia fT4.

Fenytoina
Fenytoina moze wptywac na dziatanie lewotyroksyny poprzez wypieranie jej z wigzan z biatkami



osocza i w ten sposob zwiekszajac st¢zenie fT4 1 fT3. Fenytoina przyspiesza metabolizm
lewotyroksyny w watrobie. Zaleca si¢ $Sciste kontrolowanie parametrow tarczycy.

Szybkie dozylne podanie fenytoiny moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ zwigkszonych stgzen w 0soczu
wolnej lewotyroksyny, jak rowniez liotyroniny, a w pojedynczych przypadkach zwigksza mozliwos¢
wystgpienia zaburzen rytmu serca.

Nastepujace leki ostabiaja dzialanie hormonéw tarczycy

Inhibitory pompy protonowej

Inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol, ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol

i lanzoprazol) stosuje si¢ w celu zmniejszenia wytwarzania kwasu przez zotadek, co moze ostabié
wchtanianie lewotyroksyny z jelita i sprawi¢, ze bedzie ona mniej skuteczna. Jesli pacjent przyjmuje
lewotyroksyne w trakcie leczenia inhibitorami pompy protonowej, lekarz powinien monitorowac
czynno$¢ tarczycy i w razie koniecznoséci zmodyfikowac¢ dawke leku Novothyral 75.

Orlistat

W przypadku przyjmowania orlistatu (lek stosowany w leczeniu otytosci), przerywania leczenia lub
zmiany leczenia orlistatem, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moze by¢ konieczna czgstsza
kontrola i odpowiednie dostosowanie dawki leku. Jednoczesne przyjmowanie leku Novothyral 75

i orlistatu moze powodowac niedoczynnosc tarczycy i (lub) pogorszenie kontroli niedoczynnosci
tarczycy.

Sewelamer

Sewelamer moze zmniejsza¢ wchtanianie lewotyroksyny, dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow
czy nie wystgpuja u nich zmiany czynnosci tarczycy na poczatku Iub pod koniec jednoczesnego
leczenia tymi lekami i w razie potrzeby dostosowanie dawki leku Novothyral 75.

Inhibitory kinazy tyrozynowej

Inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib, sunitynib) mogg zmniejsza¢ skutecznos¢ lewotyroksyny.
Dlatego zaleca si¢ monitorowanie pacjentow czy nie wystepuja u nich zmiany czynnosci tarczycy na
poczatku lub pod koniec jednoczesnego leczenia tymi lekami i w razie potrzeby dostosowanie dawki
leku Novothyral 75.

Cholestyramina, kolestypol
Cholestyramina lub kolestypol hamuja wchtanianie hormonéw tarczycy. Dlatego Novothyral 75
nalezy przyjmowac 0od 4 do 5 godzin przed przyjg¢ciem tych produktow.

Leki zobojetniajace (stosowane w tagodzeniu niestrawnosci), sukralfat (stosowany w leczeniu
wrzodow zotadka i jelit), inne leki zawierajace glin, leki zawierajace zelazo, leki zawierajace wapn:
Novothyral 75 nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed przyjeciem takich lekow, gdyz

W przeciwnym razie mogg one ostabia¢ dziatanie leku Novothyral 75.

Propylotiouracyl, glikokortykosteroidy, f-sympatykolityki, amiodaron oraz srodki kontrastowe
zawierajgce jod

Substancje te hamuja przeksztatcanie T4 w Tz w tkankach obwodowych.

Z powodu duzej zawartosci jodu amiodaron moze wywota¢ zarowno nadczynnos¢, jak

i niedoczynno$¢ tarczycy. Szczegdlng ostroznosé zaleca sie¢ w przypadku wola guzkowego z mozliwg
nierozpoznang autonomiczng czynnoscig tarczycy.

Sertralina, chlorochina/proguanil
Te substancje zmniejszajg skuteczno$¢ hormonow tarczycy oraz powodujg zwigkszenie stezenia TSH

W surowicy.

Leki powodujqgce indukcje enzymow watrobowych



Leki powodujace indukcje¢ enzymow watrobowych, takie jak barbiturany (leki uspokajajace, nasenne),
karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy stosowany réwniez w celu ztagodzenia niektorych rodzajow
boélu i kontrolowania zaburzen nastroju), leki zawierajace ziele dziurawca (niektore leki ziotowe)
moga zwigksza¢ klirens watrobowy lewotyroksyny, co prowadzi do zmniejszenia st¢zenia hormonu
tarczycy w surowicy.

Estrogeny

Podczas stosowania srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych estrogeny lub podczas
pomenopauzalnej hormonalne;j terapii zastgpczej zapotrzebowanie na hormony tarczycy moze si¢
zwigkszy¢.

Novothyral 75 z jedzeniem i piciem
Catkowita dawke dobowa przyjmuje si¢ rano na czczo, pét godziny przed $niadaniem, bez rozgryzania
tabletki wraz z niewielka ilo$cig ptynu (np. p6t szklanki wody).

Produkty z soi

Produkty z soi mogg zmniejszy¢ wchtanianie leku Novothyral 75 w jelitach. W zwigzku z tym, moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Novothyral 75, zwtaszcza na poczatku lub po zakonczeniu
przyjmowania produktow zawierajacych soje.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Decyzj¢ o tym, czy przyjmowac ten lek w okresie cigzy lub karmienia piersia podejmie lekarz.

Leczenie lewotyroksyng powinno by¢ prowadzone konsekwentnie, zwtaszcza w okresie cigzy
I karmienia piersig.

Cigza
W czasie cigzy moze okaza¢ sie potrzebne zwiekszenie stosowanej dawki leku. Kobiety w cigzy
powinny kontrolowac¢ stezenie TSH w trakcie kazdego trymestru cigzy.

Nadmiernie duze stezenie hormonow tarczycy w czasie cigzy moze mie¢ negatywny wplyw na
pléd i rozwéj pourodzeniowy.

Novothyral 75 jest lekiem ztozonym zawierajacym lewotyroksyng i liotyroning.

Nie zaleca si¢ stosowania liotyroniny w okresie cigzy. Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze lub zajdzie
w cigzg, lekarz zmieni leczenie na stosowanie samej lewotyroksyny, jesli jest to mozliwe.

Karmienie piersiq

Lewotyroksyna/liotyronina przenikajg do mleka ludzkiego w okresie karmienia piersia, niemniej
jednak stgzenie osiggane podczas stosowania zalecanych dawek terapeutycznych nie jest
wystarczajace, aby mogto spowodowac rozwdj nadczynnosci tarczycy lub zahamowac wydzielanie
TSH u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan odno$nie wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge
maszyn. Niemniej jednak, poniewaz lewotyroksyna i liotyronina sg identyczne z wystepujacymi
naturalnie, nie oczekuje sie, ze lek Novothyral 75 méogltby wykazywac jakikolwiek wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Novothyral 75

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



U poszczegdlnych pacjentow wystepujg roznice pod wzgledem skutecznosci i tolerancji hormonow
tarczycy, dlatego kliniczna obserwacja pacjenta oraz kontrola st¢zenia hormondéw ma decydujace
znaczenie dla leczenia (liotyronina, TSH).

W razie wystapienia dziatan niepozadanych lekarz zmniejszy dawke dobowa lub przerwie podawanie
leku na okres kilku dni.

Od razu po stwierdzeniu ustapienia dziatan niepozadanych leczenie moze by¢ kontynuowane

Z zachowaniem ostroznosci.

Zaleca si¢ stosowanie nastgpujacych dawek (wartosci orientacyjne).
Niedoczynno$¢ tarczycy

Dzieci wwieku od 4 do 12 lat: ¥ - 1 tabletka leku Novothyral 75 na dobe.
Mitodziez i dorosli: Vs - 2 tabletki leku Novothyral 75 na dobe.

Zwykle dawka poczatkowa wynosi ¥ tabletki leku Novothyral 75 na dobe. W zaleznosci od
indywidualnej tolerancji, dawka dobowa jest co dwa tygodnie zwigkszana o %4 tabletki leku
Novothyral 75.

U dzieci i pacjentéw z grupy ryzyka nalezy bardzo ostroznie dawkowac lek Novothyral 75.
Lekarz powinien zaleci¢ matg dawke poczatkowa i stopniowo zwigkszac ja w dtuzszych odstgpach
czasu, czesto kontrolujgc stezenie hormonow tarczycy.

Dla mtodziezy i dorostych obowiazuja ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania.

Leczenie wola nienowotworowego
Y - 1 tabletka leku Novothyral 75 na dobg.

Zapobieganie nawrotom wola po jego resekcji
Y - 1 tabletka leku Novothyral 75 na dobg.

Stan po operacii z powodu ztosliwego nowotworu tarczycy
2 - 3 tabletki leku Novothyral 75 na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku, z matg masg ciata oraz pacjenci z duzym wolem guzkowym, zgodnie
z doswiadczeniem, wymagaja stosowania mniejszej dawki catkowite;j.

U pacjentéw w podesztym wieku powinno si¢ dodatkowo podawac¢ wigksza dawke lewotyroksyny,
natomiast mniejsza dawke liotyroniny niz zwykle.

Im dhuzej trwata niedoczynno$¢ tarczycy oraz im starszy jest pacjent, tym bardziej ostroznie nalezy
rozpoczynaé terapi¢ substytucyjna, poniewaz w pojedynczych przypadkach moze doj$¢ do nasilenia
objawow dlawicy piersiowej w przebiegu choroby wiencowej lub pojawienia si¢ zaburzen rytmu
Serca.

Przy wystepowaniu choroby wiencowej, niewydolnosci serca oraz zaburzen rytmu serca typu
tachykardii nalezy bezwzglednie unika¢ nadczynnosci tarczycy, rowniez niewielkiego stopnia,
wywotanej farmakoterapia i dlatego w takich przypadkach nalezy przeprowadza¢ czgsto kontrolne
kliniczne i laboratoryjne badania.

Catkowita dawke dobowa przyjmuje si¢ rano na czczo, pot godziny przed $niadaniem, bez rozgryzania
tabletki wraz z niewielka iloscia ptynu.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy oraz tyroidektomii z powodu ztosliwego nowotworu tarczycy
terapia jest prowadzona zazwyczaj przez cate zycie, natomiast w przypadku wola z eutyreoza

i profilaktyki nawrotow wola, w zaleznosci od indywidualnych okolicznos$ci, przez okres od kilku
miesi¢cy nawet do konca zycia.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Novothyral 75

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwltocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie moze spowodowac znaczne nasilenie metabolizmu. Opis typowych objawow: patrz
punkt 4. U predysponowanych pacjentow odnotowano pojedyncze napady drgawek w momencie
przekroczenia indywidualnej granicy tolerancji dawki.

Opisywano kilka przypadkow naglej Smierci sercowej u 0sob przez wiele lat naduzywajacych
lewotyroksyne.

W razie przyjecia wigkszej dawki niz zalecana, moga wystapi¢ takie objawy, jak tachykardia, stany
lekowe, stan pobudzenia i hiperkineza.

Przedawkowanie moze wywota¢ nadczynnos¢ tarczycy i doprowadzi¢ do objawow ostrej psychozy.

Pominigcie zastosowania leku Novothyral 75
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki leku Novothyral 75.
W przypadku pominigcia dawki leku Novothyral 75 nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Novothyral 75 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli lek Novothyral 75 jest stosowany zgodnie z zaleceniami oraz przeprowadzana jest kontrola
parametréw klinicznych i laboratoryjnych, nie nalezy si¢ spodziewac wystapienia dziatan
niepozadanych.

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub zgtosic¢ si¢ do
oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala, jezeli wystapia naglte objawy nadwrazliwosci na sktadniki
leku Novothyral 75: reakcje uczuleniowe (wysypka, pokrzywka); obrzek naczynioruchowy (ciezka
reakcja alergiczna obejmujaca obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, mogaca powodowac trudnosci

w potykaniu lub oddychaniu). Czgsto$¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

Jezeli w pojedynczych przypadkach dojdzie do nietolerancji stosowanej dawki lub przedawkowania,
szczegoblnie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwigksza si¢ dawkowanie leku, moga wystapic¢
objawy typowe dla nadczynnosci tarczycy, jak np. zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie
przedsionkow i skurcze dodatkowe), tachykardia (zbyt szybka akcja serca), kotatanie serca, napady
dtawicy piersiowej, bol glowy, ostabienie i kurcze migsni, uderzenia goraca, goraczka, wymioty,
zaburzenia miesigczkowania, rzekomy guz mozgu, drzenia, niepokoj ruchowy, bezsenno$¢, nadmierne
pocenie si¢, Zmniejszenie masy ciata, biegunka.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzj¢ o przerwaniu leczenia na kilka dni lub
zmniejszeniu dawki dobowej leku do czasu ustgpienia objawow. Po ustgpieniu dziatan niepozadanych
mozna kontynuowac leczenie ostroznie dawkujac lek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jedli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Novothyral 75
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Novothyral 75 po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
W celu ochrony przed swiattem i wilgocig przechowywa¢ w opakowaniu zewngetrznym.

Lekdéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Novothyral 75

- Substancjami czynnymi leku sg s61 sodowa lewotyroksyny i s6l sodowa liotyroniny.
Kazda tabletka leku Novothyral 75 zawiera 75 mikrograméw soli sodowej lewotyroksyny
i 15 mikrogramow soli sodowej liotyroniny.

- Pozostate sktadniki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, zelatyna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Novothyral 75 i co zawiera opakowanie
Lek Novothyral 75 ma posta¢ biatawych, okragtych tabletek z rowkiem dzielagcym po obu stronach.
Na gornej powierzchni tabletki wyttoczone jest oznakowanie: EM 44

Opakowanie zawiera 50 lub 100 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny
Merck Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa, Polska

tel. + 48 22 5359 700

Logo podmiotu odpowiedzialnego
Wytworca

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250

64293 Darmstadt, Niemcy
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