Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Eltroxin, 50 mikrogramow, tabletki
Eltroxin, 100 mikrogramdw, tabletki

Levothyroxinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie.Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Eltroxin i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eltroxin
Jak stosowac lek Eltroxin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Eltroxin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Eltroxin i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Eltroxin zawiera bezwodng tyroksyne sodowa, ktdra jest syntetycznym hormonem tarczycy.

Tyroksyna jest zazwyczaj produkowana w organizmie przez tarczyce, gruczot znajdujacy si¢ na szyi.
Wplywa ona na wiele funkcji organizmu zwiazanych gléwnie ze wzrostem i przemiang materii.

Lek Eltroxin stosowany jest w leczeniu niedoczynnosci tarczycy, stanu, w ktorym nie wytwarza ona
odpowiedniej ilo$ci tyroksyny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eltroxin

Kiedy nie stosowa¢ leku Eltroxin

- jesli pacjent ma uczulenie na lewotyroksyng sodowa lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$¢ tarczycy,

- w przypadku zawatu migsnia sercowego, ostrego zapalenia mi¢$nia sercowego i ostrego
zapalenia catego serca,

- jesli pacjent ma niedoczynno$¢ kory nadnerczy (niewydolnos$¢ kory nadnerczy) i nie otrzymuje
odpowiedniej terapii zastepczej.

W okresie cigzy nie wolno stosowaé leku Eltroxin jednoczesnie z lekami stosowanymi w nadczynnosci
tarczycy (lekami przeciwtarczycowymi).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych chorob dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Eltroxin, nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.



Szybkie zwickszenie dawki moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych (wymienionych

w punkcie 4). Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Leki zawierajgce hormony tarczycy nie sg odpowiednie do stosowania w celu zmniejszenia
masy ciata. Przyjmowanie ich nie spowoduje zmniejszenia masy ciala, jesli stezenie
hormondw tarczycy miesci si¢ w prawidtowym zakresie. Zwigkszenie dawki bez specjalnego
zalecenia lekarza moze spowodowa¢ wystapienie cigzkich lub nawet zagrazajacych zyciu
dzialan niepozadanych, zwlaszcza jesli hormony tarczycy sa stosowane jednoczes$nie z innymi
lekami powodujacymi zmniejszenie masy ciata.

Jesli pacjent przyjmuje leki na zmniejszenie masy ciata, np. orlistat, powinien poinformowac
o tym lekarza przed zastosowaniem leku Eltroxin. Konieczna jest co najmniej 4-godzinna
przerwa miedzy przyjeciem leku Eltroxin a przyjeciem orlistatu.

W przypadku zmiany leku zawierajacego lewotyroksyne na inny lek zawierajacy te substancje
mogg wystapi¢ zaburzenia czynnosci tarczycy. W przypadku jakichkolwiek pytan
dotyczacych zmiany leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub innej osoby nalezacej

do fachowego personelu medycznego. W okresie przejsciowym konieczne jest $ciste
monitorowanie stanu pacjenta (parametrow Kklinicznych i biologicznych). Nalezy
skontaktowac¢ sie lekarzem, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane,
poniewaz moze by¢ konieczne zwigkszenie lub zmniejszenie dawki leku.

Jezeli u pacjenta maja zosta¢ wykonane badania laboratoryjne sprawdzajace st¢zenie
hormonow tarczycy, pacjent powinien poinformowac¢ lekarza lub pracownikéw laboratorium
0 obecnym lub niedawnym przyjmowaniu biotyny (wystepujacej tez pod nazwami: witamina
H, witamina B7 albo witamina B8). Biotyna moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych.
W zaleznosci od rodzaju badania, jego wyniki moga by¢ fatszywie zwigkszone lub falszywie
zmniejszone z powodu przyjmowania biotyny. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie
stosowania biotyny przed wykonaniem badan laboratoryjnych. Nalezy rowniez pamigtac,

ze inne przyjmowane przez pacjenta produkty, takie jak preparaty multiwitaminowe lub
suplementy na wlosy, skore i paznokcie, mogg takze zawierac biotyne. Moze to wplynaé¢ na
wyniki badan laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje takie produkty, powinien
poinformowac¢ o tym lekarza lub pracownikow laboratorium (nalezy zapoznac si¢

z informacjami w punkcie ,,Lek Eltroxin a inne leki”).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Eltroxin nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, jesli:

pacjent ma cukrzyce — moze by¢ konieczna zmiana dawki leku przeciwcukrzycowego;
pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi, niewydolnos¢ serca lub zawat serca (lekarz moze
zaleci¢ wykonanie badania EKG u pacjentéw z choroba serca lub w podesztym wieku);

u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba wplywajaca na czynno$¢ nadnerczy (lekarz doradzi
pacjentowi, gdy bedzie konieczne dodatkowe leczenie);

pacjent ma ponad 50 lat;

u pacjenta w wywiadzie wyst¢puja dtugotrwate, mate st¢zenia tyroksyny;

pacjent ma drgawki (napady drgawkowe), poniewaz czesto$¢ ich wystepowania moze sie
zwigkszy¢;

pacjent ma obrzek sluzowaty (biatawy i migkki obrzegk skory i tkanki podskornej);

u pacjenta wystepuja zespoty ztego wchianiania pokarmu;

pacjentka jest w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko. W takim przypadku, nalezy najszybciej jak
to mozliwe skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory bedzie uwaznie monitorowat przebieg ciazy

I W razie potrzeby dostosuje dawke lewotyroksyny (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersia

i wptyw na ptodnosé™);

pacjentka jest po menopauzie;

pacjent ma niedoczynno$¢ kory nadnerczy (niewydolnos$¢ kory nadnerczy).

Pomimo, ze niektdre z powyzszych sytuacji mogg by¢ oczywiste, wazne jest, aby poinformowac
lekarza, jesli ktoras z nich odnosi si¢ do pacjenta.



Dzieci

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng u niemowlat urodzonych przedwczes$nie z bardzo mata
urodzeniowg masg ciata, nalezy regularnie kontrolowac cisnienie krwi, poniewaz moze wystapic¢ nagte
zmniejszenie cisnienia krwi (tak zwana zapa$¢ krazeniowa).

Lek Eltroxin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet o tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Eltroxin. Eltroxin moze réwniez zmniejszaé lub
zwigksza¢ dziatanie innych lekow. Pacjent powinien powiadomic lekarza, jesli przyjmuje:

Nastepujgce leki mogg wplywac na wehianianie leku Eltroxin

cholestyramina, zmniejszajaca stezenie cholesterolu (thuszcz) we krwi;

leki wiazace kwasy zotciowe (takie jak kolestypol);

zywice jonowymienne (takie jak: sulfonian polistyrenu, sewelamer);

preparaty zelaza (np. siarczan zelaza);

sukralfat, stosowany w leczeniu choroby wrzodowej jelit;

zwiazki: glinu, magnezu, wapnia, suplementy zelaza;

inhibitory pompy protonowej (stosowane w celu zmniejszenia ilo§ci kwasu wytwarzanego
w zotadku);

o leki na zmniejszenie masy ciata, np. orlistat.

Nastepujgce leki mogqg wplywaé na dziatanie leku Eltroxin
o leki przeciwdrgawkowe (np. fenytoina, karbamazepina, barbiturany), stosowane
w zapobieganiu napadom drgawek;

o cyprofloksacyna stosowana w leczeniu zakazen;

o leki zawierajace ziele dziurawca (niektore leki ziotowe).

o propranolol, stosowany w leczeniu nadcis$nienia Krwi;

o leki stosowane w leczeniu nieregularnego rytmu serca (np. amiodaron);

o leki zawierajace lit lub jodek;

o doustne $rodki kontrastowe (ptyny stosowane w obrazowaniu rentgenowskim);

o propylotiouracyl, stosowany w leczeniu nadczynnosci tarczycy;

o glikokortykosteroidy, np. deksametazon, stosowany w leczeniu standéw zapalnych i reakcji
alergicznych;

o inhibitory kinazy tyrozynowej (imatynib lub sunitynib), tamoksyfen oraz 5-fluorouracyl,
stosowane w leczeniu raka;

o metadon, stosowany w leczeniu natogu;

o leki zwane statynami (np. symwastatyna i lowastatyna) oraz klofibrat, stosowane w celu
obnizenia stezenia cholesterolu;

o leki zawierajagce hormony, takie jak doustne $rodki antykoncepcyjne, estrogeny, stosowane
W hormonalne;j terapii zastepczej;

o sertralina stosowana w leczeniu depresji i lekow;

o rytonawir — stosowany, aby utrzymywac pod kontrolg zakazenie wirusem HIV i wirusem
przewleklego zapalenia watroby typu C;

o inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol, ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol

i lanzoprazol) stosuje si¢ w celu zmniejszenia wytwarzania kwasu przez zotadek, co moze
ostabi¢ wchianianie lewotyroksyny z jelita i sprawi¢, ze b¢dzie ona mniej skuteczna.

Jesli pacjent przyjmuje lewotyroksyne w trakcie leczenia inhibitorami pompy protonowe;j,
lekarz powinien monitorowaé¢ czynno$¢ tarczycy i w razie konieczno$ci zmodyfikowaé dawke
leku Eltroxin.

Wiele lekéw moze wptywaé na wyniki badan laboratoryjnych okreslajacych czynnosc tarczycy.



Lek Eltroxin moze mie¢ wptyw na dzialanie nastepujgcych lekow

o insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe, stosowane w leczeniu cukrzycy;

o leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), stosowane w leczeniu zakrzepow krwi;

o fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki);

o leki zwane glikozydami nasercowymi (np. digoksyna), stosowane w leczeniu choréb serca,
takich jak niewydolno$¢ serca;

leki pobudzajace wspotczulny uktad nerwowy, takie jak adrenalina;

o trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, stosowane w leczeniu depresji.

Pacjenci przyjmujqcy nastepujgce leki powinni skontaktowac sie ze swoim lekarzem, poniewaz mogq
one zaburzac badania laboratoryjne, powodujqgc, ze wyniki tych badan nie bedg wiarygodne

o androgeny i steroidy anaboliczne (stosowane w hormonalnej terapii zastepcze;j)

o leki przeciwzapalne, takie jak aspiryna i fenylobuzaton.

Jesli pacjent przyjmuje obecnie lub niedawno przyjmowat biotyne, 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 §rodki
ostroznosci”).

Lek Eltroxin z jedzeniem i piciem
Mieszaniny zawierajace soj¢ oraz dieta o wysokiej zawartosci wiokien moga zmniejszac absorpcje
leku Eltroxin.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

W celu prawidtowego rozwoju cigzy konieczne jest zachowanie prawidlowej rownowagi

w organizmie matki przez caty okres cigzy. Z tego powodu nalezy kontynuowa¢ leczenie
lewotyroksyng przez caty okres cigzy a lekarz moze zdecydowac o zmianie stosowanych dawek na
poczatku lub w czasie cigzy.

Z tego powodu, najszybciej jak to mozliwe, zostanie wdrozone $ciste monitorowanie czynnos$ci
tarczycy, zwlaszcza w pierwszej potowie cigzy. Po porodzie zaleca si¢ sprawdzenie stanu tarczycy
dziecka.

W okresie cigzy nie wolno przyjmowac¢ leku Eltroxin jednoczesnie z lekami stosowanymi

w nadczynnosci tarczycy (lekami przeciwtarczycowymi). Lek Eltroxin przenika przez tozysko w
bardzo matych iloéciach, podczas gdy leki przeciwtarczycowe tatwo przenikaja przez tozysko. Moze
to powodowa¢ ryzyko niedoczynnosci tarczycy u noworodka.

Karmienie piersig
W okresie karmienia piersig mozna stosowac terapi¢ zastgpcza lewotyroksyna.

Ptodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu tego leku na ptodno$¢. Niedoczynno$é lub
nadczynno$¢ tarczycy moze wpltywaé na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy spodziewac si¢ wplywu leku Eltroxin na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



3. Jak stosowac¢ lek Eltroxin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. NIE WOLNO stosowa¢ dawki
wigkszej niz zalecana przez lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa dla dorostych wynosi od 50 mikrograméw do

100 mikrograméw na dobe. Dawka moze by¢ zwickszona po kilku tygodniach, w zaleznosci od
odpowiedzi pacjenta na leczenie, kontrolowanej za pomoca badan krwi.

Pacjenci przyjmujacy lek Eltroxin i jednoczesnie inne leki mogace wchodzi¢ z nim w interakcje,
powinni zachowac¢ co najmniej 4-godzinng przerwe¢ pomiedzy przyjeciem leku Eltroxin a przyjeciem
tych lekéw (patrz punkt 2 ,,Lek Eltroxin a inne leki”).

Pacjenci w wieku starszym i pacjenci z chorobg serca
U pacjentéow w wieku powyzej 50 lat dawka poczatkowa nie przekracza 50 mikrograméw na dobe.

Zalecana dawka poczatkowa u pacjentdw chorych na serce wynosi 50 mikrogramow co drugi dzien.
Lekarz moze wtedy zwigksza¢ przyjmowang przez pacjenta dawke dzienng o 50 mikrograméw, co
drugi dzien, co cztery tygodnie, do otrzymania optymalnej odpowiedzi na leczenie.

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Dawka u dzieci zalezy od wieku, masy ciata i rodzaju leczonej choroby.

Lekarz bedzie kontrolowat stan dziecka, aby upewni¢ si¢, ze otrzymuje ono odpowiednig dawke leku.
Dawka podtrzymujgca wynosi zwykle od 100 do 150 mikrogram6w na m2 powierzchni ciata.

U noworodkéw 1 niemowlat z wrodzona niedoczynnoscia tarczycy, w przypadku ktorych istotne jest
szybkie wdrozenie terapii zastepczej, zalecana dawka poczatkowa wynosi od 10 mikrograméow do
15 mikrogramow na kg masy ciata na dobe przez pierwsze 3 miesiagce. Nastgpnie dawke nalezy
dostosowywac indywidualnie na podstawie oceny klinicznej oraz stg¢zenia hormonu tarczycy

i wartosci TSH.

U dzieci z nabyta niedoczynnos$cia tarczycy zalecana dawka poczatkowa to 12,5 do 50 mikrogramow
na dob¢. Dawke nalezy zwigkszac stopniowo co 2 do 4 tygodni na podstawie oceny Klinicznej oraz
stezenia hormonu tarczycy 1 warto$ci TSH, az do osiagniecia pelnej dawki zastepcze;.

Sposob podawania
Tabletki nalezy potykac, popijajac szklanka wody, najlepiej przed $niadaniem. Tabletki leku Eltroxin
nalezy przyjmowac na czczo.

Niemowl¢tom nalezy podawaé catkowita dawke dobowg jednorazowo, co najmniej 30 minut przed
pierwszym positkiem w danym dniu. Tabletki nalezy rozmiesza¢ w niewielkiej ilosci wody (10 do
15 ml). Tak przygotowang, bezposrednio przed kazdym podaniem, zawiesing nalezy podawa¢ razem
z dodatkowa, niewielka iloscig ptynu (5 do 10 ml).

Tabletek leku Eltroxin nie nalezy rozkrusza¢ ani dzielic.

Nalezy zawsze stosowac si¢ Scisle do otrzymanej od lekarza recepty i nigdy nie przyjmowac wigkszej
ani mniejszej liczby tabletek bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Eltroxin
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku lub zazycia leku przez inng osobe nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy doraznej. Nalezy zabra¢
ze soba opakowanie leku, pozostate tabletki oraz niniejsza ulotke, aby personel medyczny wiedziat,
jaki lek zostat przyjety. Moga wystapi¢ nastepujace objawy: pobudzenie (podekscytowanie),

5



dezorientacja, drazliwos$¢, nadmierna ruchliwos¢, bol glowy, potliwos¢, rozszerzenie zrenic, szybki
rytm serca, niemiarowy rytm serca, szybki oddech, gorgczka, wzmozone oddawanie stolca oraz
drgawki. Kliniczne objawy nadczynnosci tarczycy moga roéwniez wystapi¢ do pigciu dni po
przedawkowaniu. Przelom tyreotoksyczny zdarza si¢ rzadko w nastepstwie chronicznego
przedawkowania i prowadzi do niemiarowego rytmu serca, niewydolnosci serca i $piaczki.

Pominiecie zastosowania dawki leku Eltroxin

W przypadku pominigcia dobowej dawki, nalezy przyja¢ zwykta dawke leku jak najszybciej po
przypomnieniu sobie o tym, jesli nie nastapi to tuz przed zaplanowang pora przyjecia kolejnej dawki.
Nie nalezy przyjmowac jednoczesnie dwoch dawek leku. Kolejng dawke leku nalezy przyjac

0 zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Eltroxin
Jesli konieczne jest przerwanie leczenia, lek Eltroxin nalezy odstawia¢ stopniowo, pod nadzorem
lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli stosowana dawka leku Eltroxin jest zbyt duza, moga wystapi¢ nast¢pujace dzialania niepozadane.

Wszystkie leki moga powodowacé reakcje alergiczne. Czesto$¢ wystepowania tych reakcji po
zastosowaniu leku Eltroxin jest nieznana.

W przypadku wystapienia naglych objawoéw, takich jak: swiszczacy oddech, trudnosci

W oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, nagle zaczerwienienie twarzy, wysypka i §wiad
(szczegolnie calego ciala), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Inne ciezkie dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana):

e Dbole dtawicowe, zaburzenia rytmu serca (nieregularne bicie serca), kotatanie serca (nadmierne
bicie serca), niewydolno$¢ serca (niewydolnos¢ krazenia), zawal migs$nia sercowego;

e nadczynnosc tarczycy;

e guz rzekomy moézgu (zwigkszone ciSnienie wewnatrzczaszkowe i zaburzenia widzenia);

e nadmierna dawka u dzieci moze spowodowac wystapienie kraniosynostozy (przedwczesne
zro$nigcie si¢ kosci czaszki przed zakonczeniem wzrostu mozgu) oraz przedwczesne zaro$nigcie
chrzastek nasadowych, ktére moga mie¢ wplyw na wzrost w wieku dorostym.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawdw, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
Eltroxin i niezwlocznie zwroci¢ si¢ po pomoc do lekarza.

Inne dzialania niepozgdane, ktére moga wystapi¢ (czesto$¢ nieznana):
tachykardia (przyspieszone bicie serca), wysokie ci$nienie tetnicze krwi;
drgawki;

zmniejszona gesto$¢ kosci;

bol glowy;

drzenie, Igk, labilno$¢ emocjonalna, nerwowos$¢, niepokdj psychoruchowy, pobudzenie;
bezsennosc;

skurcze migséni lub ostabienie sity migsniowe;;

bol brzucha, nudnosci, wymioty, skurcze w brzuchu;

biegunka;

zwigkszenie apetytu, zmniejszenie masy ciata;

goraczka, poty, znuzenie (wyczerpanie, zmeczenie);

nietolerancja wysokiej temperatury;



e wzmozona potliwos¢, lysienie;

e nieregularne miesigczkowanie, nieplodnos¢;

e gromadzenie si¢ ptynu (obrzeki);

e obrzek naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy te zazwyczaj
ustepuja po zmianie dawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Eltroxin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eltroxin

- Substancjg czynng leku jest lewotyroksyna sodowa. Jedna tabletka zawiera 50 mikrograméw lub
100 mikrogramdw lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum) w przeliczeniu na
substancje¢ bezwodna.

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, talk, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Eltroxin i co zawiera opakowanie
Eltroxin, 50 mikrograméw: okragle, obustronnie wypukte, biate lub biatawe tabletki z wyttoczonym

napisem ,,GS 11E” na jednej stronie i ,,50” na drugie;j.

Eltroxin, 100 mikrogramoéw: okragle, obustronnie wypukte, biate lub biatawe tabletki z wyttoczonym
napisem ,,GS 21C” na jednej stronie i ,,100” na drugie;.

Opakowanie zawiera 100 tabletek w pojemniku umieszczonym w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlandia

tel. 00 48 22 104 21 00

Wytworca

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
D-23843 Bad Oldesloe
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



