Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Wolarex, 200 mikrogramow, tabletki
Levothyroxinum natricum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej 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 objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Wolarex i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Wolarex zawiera hormon tarczycy jako substancje czynna.

Celem leczenia lekiem Wolarex jest uzupehienie niedoboréw i (lub) zmniejszenie nadprodukcji hormonow
tarczycy.

Wolarex jest stosowany:
— w celu uzupetnienia niedoboru hormonu we wszystkich postaciach niedoczynnosci tarczycy,
— w celu zapobiegania nawrotom wola po leczeniu operacyjnym u pacjentéw z prawidlowa czynnoscia tarczycy,
— w leczeniu wola u pacjentdow z prawidtowa czynnoscia tarczycy,
— W leczeniu ztosliwego raka tarczycy, szczegdlnie po operacji usunigcia tarczycy w celu zahamowania
wzrostu nowego guza oraz jako uzupetnienie niedoboru hormonéw tarczycy,

—  w testach oceniajacych czynno$¢ tarczycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wolarex

Kiedy nie stosowa¢ leku Wolarex
— jesli pacjent ma uczulenie na lewotyroksyng sodowa lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
— jesli u pacjenta wystgpuja nastgpujace choroby:
- nieleczona nadczynno$¢ tarczycy,
- nieleczona niedoczynnos¢ kory nadnerczy,
- nieleczona niedoczynnos¢ przysadki,
- niedawno przebyty zawat serca,
- ostre zapalenie mig$nia sercowego,
- ostre zapalenie wsierdzia, mig$nia sercowego i osierdzia (pancarditis).

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Wolarex, nalezy wykluczy¢ nastgpujace choroby lub rozpoczaé ich
leczenie:
— wiencowa choroba serca,



— bdl z uczuciem ucisku w klatce piersiowej (dlawica piersiowa),

— wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tgtnicze),

— niedoczynno$¢ przysadki i (lub) kory nadnerczy,

obszary tarczycy, ktore produkuja niekontrolowana, nadmierna ilo$
hormondw tarczycy (autonomiczna czynnosc¢ tarczycy).

Przed wykonaniem testu czynno$ciowego w diagnostyce nadczynnosci tarczycy, powyzsze choroby nalezy
wykluczy¢ lub leczy¢; wyjatek stanowi autonomiczna czynnos$¢ tarczycy, ktéra nie jest przeciwwskazaniem
do wykonania tego testu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Wolarex nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

- u pacjentow z choroba wiencowa, niewydolno$cia serca, zaburzeniami rytmu serca z przyspieszona
czynnoscia serca, dlugotrwata niedoczynnoscia tarczycy oraz u pacjentdéw z zawatem migsnia
sercowego w wywiadzie. Nalezy zwrdci¢ szczeg6lna uwage na tagodniejsze objawy nadczynnosci
tarczycy spowodowanej stosowaniem leku Wolarex, aby unikna¢ nadmiernie wysokich st¢zen
hormonu we krwi. U tych pacjentdéw nalezy czgsciej oznacza¢ stgzenie hormonéw tarczycy (patrz
punkt 3. “Jak stosowac lek Wolarex™).

- u pacjentow z niedoczynnoscia tarczycy spowodowang choroba przysadki. Nalezy wykona¢ badania w
celu sprawdzenia czy pacjent cierpi rowniez na niedoczynno$¢ kory nadnerczy. Przed wprowadzeniem
leczenia hormonami tarczycy nalezy podjac leczenie tego stanu chorobowego (hydrokortyzonem).

- jesli istnieje podejrzenie wystgpowania obszarow tarczycy produkujacych niekontrolowana,
nadmierng ilo$¢ hormonu tarczycy, przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykonaé dodatkowe badania
w celu zbadania uktadu regulujacego tarczyce.

- u kobiet po menopauzie, ze zwigkszonym ryzykiem wystepowania osteoporozy.
Nalezy czg$ciej kontrolowac czynno$¢ tarczycy, w celu uniknigcia zwigkszonych stezen
lewotyroksyny w surowicy krwi.

u pacjentow z cukrzyca; konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki leku przeciwcukrzycowego
- u pacjentdow z padaczka. Rzadko zgtaszano napady drgawek po rozpoczgciu leczenia lewotyroksyna.

- u dzieci otrzymujacych hormony tarczycy, w ciagu kilku pierwszych miesigcy terapii moze dojs¢ do
czesciowego tysienia; jednak efekt ten jest przemijajacy i zwykle wlosy odrastaja.

Leku Wolarex nie wolno stosowac¢ w celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentow z prawidlowym stezeniem
hormonoéw tarczycy w surowicy krwi, dodatkowe przyjmowanie hormonéw tarczycy nie spowoduje spadku
masy ciata. Przyjmowanie dodatkowych ilo§ci hormondéw tarczycy moze powodowac powazne, a nawet
zagrazajace zyciu dziatania niepozadane, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi produktami obnizajacymi mas¢
ciata.

U pacjentéw leczonych juz lekiem Wolarex, zmiana na inny lek zawierajacy lewotyroksyng powinna
nastapi¢ pod kontrola lekarza i na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych.

Pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe powinni przeczyta¢ informacje zawarte w punkcie ,,Inne leki i
lek Wolarex™.

Osoby w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku, np. z chorobami serca, dawke nalezy zwigksza¢ ostroznie i indywidualnie,
a pacjenci powinni pozostawac pod kontrola lekarza.

Wolarex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Lek Wolarex wptywa na skuteczno$¢ nastgpujacych substancji leczniczych i grup lekow:

Leki przeciwcukrzycowe (leki obniiajqce steienie cukru we krwi):

Lewotyroksyna (substancja czynna leku Wolarex) moze ostabia¢ dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych. U
pacjentéw chorych na cukrzyce nalezy, zwtaszcza na poczatku leczenia hormonami tarczycy, regularnie
kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi i w razie potrzeby, zmieni¢ dawke leku przeciwcukrzycowego.

Pochodne kumaryny (leki zapobiegajqce tworzeniu sie zakrzepow):

Lewotyroksyna moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodnych kumaryny) w wyniku
wypierania ich z potaczen z biatkami. W razie jednoczesnego stosowania tych lekow, nalezy regularnie
kontrolowa¢ parametry krzepnigcia krwi i w razie potrzeby, zmieni¢ dawke leku przeciwzakrzepowego
(zmniejszy¢ dawki).

Inne produkty lecznicze, ktéore moga mie¢ wplyw na dziatanie leku Wolarex:

Zywice jonowymienne:

Leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia thuszczow we krwi (cholestyramina, kolestypol) lub
zmniejszenia wysokich st¢zen potasu we krwi ( np. Calcium Resonium) hamuja wchianianie lewotyroksyny
z jelita i dlatego nalezy je podawac 4-5 godzin po przyjeciu leku Wolarex.

Leki zobojetniajqce sok Zolqdkowy zawierajqce glin, preparaty Zelaza, weglan wapnia:

Wchtanianie lewotyroksyny moze by¢ zmniejszone podczas jednoczesnego stosowania lekow
zobojetniajacych sok zoladkowy zawierajacych glin (leki zobojgtniajace, sukralfat), preparatow Zelaza i
weglanu wapnia. W zwiazku z tym Wolarex nalezy podawaé co najmniej 2 godziny przed przyjgciem tych
lekow.

Propyltiouracyl (lek stosowany w leczeniu nadczynnosci tarczycy), glukokortykoidy (hormony kory
nadnerczy) i leki blokujqce receptory beta-adrenergiczne (leki spowalniajgce prace serca i obniiajqce
cisnienie tetnicze krwi):

Substancje te hamuja konwersj¢ lewotyroksyny do liotyroniny, bardziej aktywnej postaci hormonu.

Amiodaron (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca) i srodki kontrastowe zawierajace jod, z uwagi na
duza zawarto$¢ jodu, moga powodowaé zarowno nadczynnos¢, jak i niedoczynno$¢ tarczycy. Szczegdlna
uwage nalezy zwrdéci¢ na pacjentow z wolem guzkowym, u ktorych moze istnie¢ nierozpoznana
autonomiczna czynno$¢ tarczycy. W zwiazku z dzialaniem amiodaronu na czynnos¢ tarczycy, konieczna
moze by¢ zmiana dawki leku Wolarex.

Salicylany (leki przeciwgoraczkowe i1 przeciwbdlowe), dikumarol (lek przeciwzakrzepowy), furosemid
(diuretyk) w wysokich dawkach (250 mg), klofibrat (lek stosowany w celu zmniejszenia stgzenia thuszczoéw
we krwi), fenytoina (lek stosowany w leczeniu napadow drgawek i1 zaburzen rytmu serca) i inne substancje
moga wypiera¢ lewotyroksyne z jej potaczen z biatkami osoczowymi. Prowadzi to do zwigkszenia st¢zenia
wolnej tyroksyny we krwi.

Srodki antykoncepcyjne zawierajgce estrogeny, leki stosowane w hormonalnej terapii zastepczej:
U kobiet stosujacych srodki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny lub u kobiet po menopauzie stosujacych
hormonalna terapi¢ zastgpcza moze wzrosnaé zapotrzebowanie na lewotyroksyne.

Sertralina (lek przeciwdepresyjny), chlorochina/proguanil (leki stosowane w leczeniu malarii i choréb
reumatycznych):
Substancje te zmniejszaja skutecznos$¢ lewotyroksyny i zwigkszaja stezenie TSH w surowicy.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, imipramina):
Lewotyroksyna nasila wrazliwos$¢ receptorowa na dziatanie katecholamin, co moze spowodowac
przyspieszona reakcjg¢ na trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.



Imatynib (stosowany w leczeniu raka):
Imatynib moze zmniejszac stezenie lewotyroksyny (tyroksyny) we krwi.

Preparaty naparstnicy (digoksyna stosowana w leczeniu choréb serca):

Na poczatku leczenia lewotyroksyna u pacjentow stosujacych preparaty naparstnicy, konieczna moze by¢
zmiana dawki naparstnicy. Pacjenci z nadczynnos$cia tarczycy moga wymagac stopniowego zwigkszenia
dawki naparstnicy w trakcie trwania leczenia, poniewaz poczatkowo sa oni wrazliwi na digoksyne.

Leki sympatykomimetyczne (np. adrenalina):
Lewotyroksyna nasila dziatanie lekow sympatykomimetycznych.

Leki pobudzajqce enzymy:

Barbiturany (leki nasenne), ryfampicyna (antybiotyk), karbamazepina (lek stosowany w leczeniu napadow
drgawkowych) i inne leki o wlasciwosciach pobudzajacych enzymy watrobowe moga zwigkszaé rozpad i
usuwanie lewotyroksyny przez watrobe.

Inhibitory proteazy (leki stosowane w leczeniu zakazen HIV):

Donoszono, ze lewotyroksyna podawana w skojarzeniu z lopinawirem/rytonawirem tracita swoja
skuteczno$¢ terapeutyczna. Z tego wzgledu nalezy doktadnie kontrolowaé objawy kliniczne i czynno$¢
tarczycy u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie lewotyroksyng i inhibitory proteazy.

Wolarex z jedzeniem i piciem

Produkty zawierajace soj¢ moga zmniejsza¢ wchlanianie lewotyroksyny z jelita. U dzieci z wrodzona
niedoczynnoscia tarczycy, na diecie bogatej w produkty sojowe, leczonych lewotyroksyna, zglaszano
przypadki zwigkszenia stgzenia TSH (hormon stymulujacy tarczyce) w surowicy. W celu uzyskania
prawidtowych wartosci stgzenia T4 i TSH konieczne moze by¢ podawanie bardzo wysokich dawek
lewotyroksyny. W trakcie stosowania diety bogatej w produkty sojowe oraz po jej zakonczeniu, nalezy
doktadnie monitorowa¢ stezenia T4 i TSH w surowicy; konieczna moze by¢ zmiana dawki leku Wolarex.

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

Nieprzerwane leczenie hormonami tarczycy jest szczegdlnie wazne w czasie ciazy i karmienia piersia.
Leczenie musi odbywac¢ si¢ pod nadzorem lekarza prowadzacego. Pomimo rozlegtego doswiadczenia w
stosowaniu lewotyroksyny w okresie ciazy, brak dowodow wskazujacych na negatywny wplyw na ciazg¢ lub
zdrowie ptodu lub noworodka.

W okresie ciazy, moze zwigkszac si¢ zapotrzebowanie na lewotyroksyne z powodu zwigkszonego st¢zenia
estrogenow (hormon zenski). W zwiazku z tym, nalezy monitorowaé czynnos¢ tarczycy zarowno w trakcie,
jak i po okresie ciazy, i odpowiednio dostosowa¢ dawke¢ hormonu tarczycy.

Ilo§¢ hormondw tarczycy wydzielana do mleka matki, nawet w przypadku leczenia duzymi dawkami
lewotyroksyny, jest bardzo mata, a wigc niegrozna.

W czasie ciazy i karmienia piersia nie nalezy przeprowadza¢ testow diagnostycznych polegajacych na
hamowaniu czynnosci tarczycy.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie ma dostepnych badan na temat wptywu lewotyroksyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn. Poniewaz lewotyroksyna jest identyczna z naturalnie wystepujacym hormonem tarczycy, lek
Wolarex nie powinien mie¢ jakiegokolwiek wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow i obstugi maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Wolarex



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwr6cié sig
do lekarza Iub farmaceuty.

Lekarz okresli indywidualna dawke dobowa dla kazdego pacjenta na podstawie badan laboratoryjnych i
badania klinicznego.

U pacjentdéw z czgsciowo zachowana czynnos$cia tarczycy, wystarczajaca moze by¢ nizsza dawka hormonu
tarczycy .

U o0s6b w podesztym wieku, pacjentow z choroba niedokrwienna serca oraz u pacjentow z cigzka lub
dhugotrwata niedoczynno$cia tarczycy, leczenie hormonami tarczycy nalezy rozpoczynac ze szczegdlna
ostroznoscia. U tych pacjentow, leczenie nalezy zacza¢ od matej dawki poczatkowej, ktora nastgpnie
powinna by¢ zwigkszana powoli w dtuzszych odstgpach czasu, z jednoczesnym czgstym monitorowaniem
stezenia hormonow tarczycy. Doswiadczenie wskazuje, ze mniejsze dawki sa rowniez wystarczajace u 0sob
o0 malej masie ciata oraz u 0s6b z duzym wolem.

Dawkowanie

Lek Wolarex dostgpny jest w tabletkach o réznych mocach w zakresie od 25-200 mikrogramow
lewotyroksyny sodowej, co oznacza, ze wigkszos

pacjentow przyjmowac bedzie jedna tabletke na dobg.

W leczeniu niedoczynnoSci tarczycy, poczatkowa dawka dla pacjentéw dorostych wynosi 25-50
mikrogramow lewotyroksyny sodowej na dobg. Lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki o 25-50
mikrogramow lewotyroksyny sodowej w odstepach 2-4 tygodniowych, az do osiagnigcia dawki dobowej
rownej 100-200 mikrograméw lewotyroksyny sodowe;j.

W celu zapobiegania nawrotom wola po usunigciu wola oraz w leczeniu wola obojetnego, dawka dobowa
wynosi 75-200 mikrogramow lewotyroksyny sodowe;.

Po operacji tarczycy z powodu zlosliwego raka tarczycy, dawka dobowa wynosi 150-300 mikrogramow
lewotyroksyny sodowe;j.

W tescie czynno$ciowym w diagnostyce nadczynnosci tarczycy, dawka wynosi 200 mikrograméw
lewotyroksyny sodowej przyjmowana codziennie przez 14 dni do czasu wykonania scyntygrafii tarczycy.

Tabletkg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Na poczatku leczenia, u dorostych i dzieci, zaleca si¢ zastosowanie tabletek o mniejszej zawartosci
substancji czynnej, a nastgpnie zwigkszanie dawki.

Stosowanie u dzieci

Dla noworodkéw i niemowlat z wrodzonym niedoborem hormonéw tarczycy, u ktérych szybkie rozpoczecie
leczenia jest wazne w celu zapewnienia prawidlowego rozwoju psychiczno-fizycznego, zalecana dawka
poczatkowa wynosi od 10 do 15 mikrogramow/kg mc/dobe przez pierwsze 3 miesiace. Nastgpnie, dawke
nalezy dostosowac indywidualnie na podstawie wynikow badania klinicznego 1 warto$ci stgzen hormonu
tarczycy i TSH.

Dla dzieci z nabyta niedoczynnoscia tarczycy, zalecana dawka poczatkowa wynosi od 12,5-50
mikrogramow na dobg. Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo w odstegpach 2 - 4 tygodniowych zgodnie z
wynikiem badania klinicznego i warto$ciami st¢zen hormonu tarczycy i TSH, az do uzyskania pelnej dawki
substytucyjnej. Wielkos¢ dawki w leczeniu przewleklym zalezy roéwniez od wieku i masy ciata dziecka.

W okresie pierwszych 6 miesigcy zycia, stgzenie lewotyroksyny we krwi jest bardziej wiarygodnym
badaniem kontrolnym niz stezenie TSH we krwi (hormon pobudzajacy tarczyce). W indywidualnych
przypadkach, uzyskanie prawidlowego stezenia TSH moze trwaé nawet do 2 lat, pomimo stosowania
odpowiednich dawek lewotyroksyny.



Sposéb podania
Cala dawke dobowa nalezy przyjmowa

rano, na czczo, co najmniej pot godziny przed $niadaniem, poniewaz substancja czynna jest lepiej
wchtaniana na czczo niz przed lub po positku. Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac
duza ilo$cia ptynu (np. szklanka wody).
Niemowlgta powinny otrzymywac dawke dobowa co najmniej na pot godziny przed pierwszym positkiem.
W tym celu, nalezy rozpusci¢ tabletke w niewielkiej ilosci wody, a powstala zawiesing (Uwaga: zawiesing
nalezy przygotowaé bezposrednio przed kazdym podaniem) poda¢ z dodatkowa ilo$cig ptynu.

Czas trwania leczenia
Lek nalezy stosowac tak dtugo jak zaleci lekarz.
— W przypadku niedoczynnosci tarczycy oraz po operacji usunigcia tarczycy z powodu zto§liwego
raka tarczycy, leczenie lekiem Wolarex trwa zazwyczaj przez cate zycie.
— W przypadku wola obojetnego i profilaktyki nawrotu wola, lek Wolarex nalezy stosowa¢ od kilku
miesigey do kilku lat, a nawet do konca zycia.
— W przypadku terapii wspomagajacej leczenie nadczynnosci, lek Wolarex nalezy przyjmowac tak
dhugo jak leki przeciwtarczycowe.
— W leczeniu wola obojetnego przy prawidtowej czynnosci tarczycy, konieczne jest leczenie trwajace
od 6 miesigcy do 2 lat. Jezeli leczenie lekiem Wolarex nie przyniesie w tym okresie spodziewanych
rezultatow, nalezy rozwazy¢ inne mozliwo$ci leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Wolarex
W razie przedawkowania leku moga wystapi¢ objawy typowe dla nadczynnosci tarczycy (patrz punkt 4.
“Mozliwe dziatania niepozadane”). W razie wystapienia takich objawow nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Wolarex
Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki leku dla uzupemienia pominigtej dawki.
Nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek regularnie, zgodnie z zaleceniem.

Przerwanie stosowania leku Wolarex

Aby leczenie byto skuteczne, lek Wolarex powinien by¢ przyjmowany regularnie zgodnie z zaleceniami
lekarza. W zadnym wypadku nie nalezy zmienia¢ dawki leku, ani przerywac czy zaprzesta¢ przyjmowania
leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Przerwanie lub wczesniejsze odstawienie leku moze
spowodowac nawrot objawow choroby. Charakter objawow zalezy od podstawowej choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wszystkie leki moga powodowac¢ reakcje alergiczne, chociaz cigzkie reakcje alergiczne wystgpuja rzadko.
Nalezy natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza w przypadku wystapienia §wiszczacego oddechu, trudnosci z
oddychaniem, obrzgku powiek, twarzy lub warg, wysypki lub §wiadu (zwtaszcza obejmujace cale cialo).

Jesli lek Wolarex jest stosowany prawidtowo, dziatania niepozadane nie powinny wystgpowac.

W razie przyjecia wiekszej dawki leku niz zalecana lub w razie zlej tolerancji zaleconej dawki, zwlaszcza
przy zbyt szybkim zwigkszaniu dawki na poczatku leczenia, moga wystapi¢ nastgpujace objawy, typowe dla
nadczynnosci tarczycy(czgstos¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. Boéle gltowy, uderzenia goraca, nadmierne pocenie sig,
. Utrata wagi,

. Drzenie, niepok6j ruchowy, nadpobudliwosé,

. Zaburzenia snu,



. Szybka czynnos¢ serca (tachykardia) lub dlawica piersiowa (bol z uczuciem ucisku w klatce
piersiowej),

. Nieregularny rytm serca, kotatanie,

. Wysokie cisnienie tetnicze krwi, niewydolno$¢ serca, zawat serca,
J Dusznos¢,

. Zwigkszony apetyt, nudno$ci, wymioty, biegunka, skurcze zotadka,
. Ostlabienie sity migsni i kurcze migs$ni,

. Goraczka,

. Nietolerancja goraca,

. Lagodne tysienie u dzieci,

. U kobiet — zaburzenia miesiaczkowania.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow niepozadanych, nalezy poinformowac o tym lekarza.
Objawy zwykle ustepuja po zmianie dawki. Rzadkim objawem niepozadanym jest nadci$nienie
wewnatrzczaszkowe (zwtaszcza u dzieci).

U dzieci przedawkowanie lewotyroksyny moze spowodowac przedwczesne kostnienie szwow czaszkowych
u niemowlat i przedwczesne zatrzymanie wzrostu.

W przypadku nadwrazliwosci na lewotyroksyng lub na ktorakolwiek z substancji wchodzacych w sktad leku
Wolarex, moga wystapi¢ reakcje alergiczne skory i uktadu oddechowego,

Postgpowanie w przypadku przedawkowania

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz podejmie
decyzje o zmniejszeniu dawki dobowej lub o odstawieniu tabletek na kilka dni. Po ustapieniu dzialania
niepozadanego, mozna wznowic¢ leczenie z zachowaniem ostroznosci.

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 Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Wolarex

Blistry
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Butelki
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C
Lek nalezy zuzy¢ w ciagu 12 miesigcy po pierwszym otwarciu butelki.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym pudetku.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac¢ tego leku jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek widoczne oznaki zepsucia.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Wolarex

- Substancja czynna leku jest lewotyroksyna sodowa
1 tabletka zawiera 200 mikrograméw lewotyroksyny sodowe;j.

- Pozostale sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Wolarex i co zawiera opakowanie

Wolarex 200 mikrograméw, tabletki sa biate lub biatawe, okragte, gtadkie o $rednicy 8 mm, z krzyzykiem
dzielacym po jednej stronie i wytloczeniem L8 po drugiej stronie.

Wolarex 200 mikrogramow tabletki sa dostgpne w nastgpujacych opakowaniach: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84,
90, 100, 112 1 250 (blistry), 50 (blistry perforowane podzielne na pojedyncze dawki), 98 (opakowanie
kalendarzowe), 28, 50, 56, 100, 112, 250, 500 i 1000 (butelki).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworeca:

1. TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Wegry

2. Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

3. TEVA UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG, Wielka
Brytania

4, Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

5. Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov, Republika Czeska

6. TEVA PHARMA S.L.U., C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Hiszpania

7. Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Niemcy: L-Thyroxin-Na-CT

Wiochy: Levotiroxina Teva

Norwegia, Szwecja: Levothyroxine Teva
Holandia: Levothyroxinenatrium Teva
Polska: Wolarex

Portugalia: Levotiroxina sodica ratiopharm
Rumunia: Levotiroxind Teva

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2016 r.



