Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Euthyrox N 100, 100 mikrograméw, tabletki

Euthyrox N 150, 150 mikrograméw, tabletki

Euthyrox N 200, 200 mikrogramow, tabletki
Levothyroxinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig 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 $cisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 Euthyrox N i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Euthyrox N
Jak stosowac lek Euthyrox N

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Euthyrox N

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Euthyrox N i w jakim celu si¢ go stosuje

Lewotyroksyna sodowa, substancja czynna leku Euthyrox N, to syntetyczny hormon tarczycy
przeznaczony do leczenia chordb i zaburzen czynnos$ci tarczycy.
Ma ona takie samo dziatanie jak hormony tarczycy wystepujace naturalnie w organizmie.

Euthyrox N 100; Euthyrox N 150 i Euthyrox N 200 jest stosowany:

- w leczeniu wola u pacjentow (gtownie dorostych) z prawidtowg czynno$cig tarczycy,

- w celu zapobiegania nawrotom wola u pacjentéw po operacji,

- w celu uzupetnienia niedoboru naturalnych hormonéw tarczycy, kiedy tarczyca nie wytwarza
wystarczajacych ilosci hormondw,

- w celu zahamowania wzrostu guza u pacjentow z rakiem tarczycy.

Euthyrox N 100 jest stosowany rowniez w celu wyréwnania stezen hormondéw tarczycy u pacjentow,
u ktorych z powodu nadmiernego wytwarzania hormondw tarczycy sg stosowane leki
przeciwtarczycowe.

Euthyrox N 100, Euthyrox N 150 i Euthyrox N 200 moze by¢ rowniez stosowany w testach oceniajacych
czynnos¢ tarczycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Euthyrox N

Kiedy nie stosowac¢ leku Euthyrox N

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6.),

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczona niedoczynnos¢ przysadki lub jesli hormony tarczycy sa
wytwarzane w nadmiernej ilo$ci (nieleczona nadczynno$¢ tarczycy),

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



- jesli pacjent jest po swiezo przebytym zawale mie$nia sercowego, W zapaleniu miesnia
sercowego, w ostrym zapaleniu wszystkich warstw serca (pancarditis).

Leku Euthyrox N nie wolno jednoczesnie stosowaé z lekami przeciwtarczycowymi, jesli pacjentka jest

W cigzy (patrz ,,Cigza i karmienie piersig” ponizej).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy poinformowac lekarza 0 wystepowaniu ponize;j
wymienionych chorob:

- niedostatecznym przeptywie krwi w naczyniach krwionosnych serca (dtawica piersiowa),
- niewydolnosci serca,

- szybkiej 1 nieregularnej czynnosci serca,

- nadcis$nieniu tetniczym,

- miazdzycy naczyn krwiono$nych.

Konieczne jest wyrdwnanie tych zaburzen przed rozpoczgciem leczenia lekiem Euthyrox N.

W czasie stosowania leku Euthyrox N konieczne jest czeste kontrolowanie stezenia hormonow
tarczycy.

W razie watpliwosci dotyczacych tego, czy U pacjenta wystepuje ktorakolwiek z powyzszych chorob
lub w razie nieleczenia tych chorob, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Euthyrox N nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta
wystepuje niedoczynnos¢ kory nadnerczy.

Lekarz przeprowadzi odpowiednie badania, aby wyjasnié, czy u pacjenta wystepuja zaburzenia
czynnosci nadnerczy lub przysadki, lub pewien rodzaj zaburzen czynnos$ci tarczycy

z niekontrolowanym nadmiernym wytwarzaniem hormonéw tarczycy (autonomiczna czynnosc¢
tarczycy), gdyz w takich przypadkach przed rozpoczgciem stosowania leku Euthyrox N moze by¢
konieczne odpowiednie leczenie.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyna u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mata
urodzeniowa masg ciata, nalezy regularnie kontrolowac¢ cisnienie tetnicze krwi, poniewaz moze
wystapi¢ nagly spadek cisnienia tetniczego krwi (tak zwana zapas¢ krazeniowa).

W przypadku koniecznosci zmiany leku na inny lek zawierajacy lewotyroksyne, moze wystapi¢
zaburzenie rownowagi hormonow tarczycy. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli pacjent ma
jakiekolwiek pytania dotyczace zmiany lekow. W okresie przejéciowym konieczne jest Sciste
monitorowanie parametrow Klinicznych i biochemicznych. Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, jesli
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, poniewaz moze by¢ konieczne zwigkszenie lub
zmniejszenie dawki.

Hormonow tarczycy nie stosuje si¢ w celu zmniejszenia masy ciata. Przyjmowanie ich nie spowoduje
zmniejszenia masy ciata, jesli hormony tarczycy sg utrzymane na wlasciwym poziomie. Zwigkszenie
dawki leku bez konsultacji z lekarzem moze doprowadzi¢ do wystapienia ciezkich i zagrazajacych
zyciu dziatan niepozadanych. Nie nalezy przyjmowa¢ duzych dawek lewotyroksyny w skojarzeniu

z innymi lekami na odchudzanie, np. amfepramon, katyna i fenylopropanoloamina ze wzglgdu na
mozliwy wzrost ryzyka cigzkich i zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem:

- jesli pacjentka jest w okresie menopauzy lub po menopauzie; lekarz moze wtedy zaleci¢
czestsze, regularne kontrolowanie czynnosci tarczycy z powodu ryzyka osteoporozy;

- w przypadku cukrzycy lub przyjmowania lekow przeciwzakrzepowych (lekow, ktore
zmniejszaja krzepnigcie krwi);

- w przypadku rozpoczynania stosowania orlistatu lub przerwania jego stosowania lub zmiany
leczenia orlistatem (lek stosowany w leczeniu otytosci); moze by¢ konieczna czgstsza kontrola
i odpowiednie dostosowanie dawki;

- w przypadku zaburzen psychotycznych lekarz moze zaleci¢ czestsze kontrole i odpowiednie
dostosowanie dawki;



jezeli u pacjenta majg zosta¢ wykonane badania laboratoryjne sprawdzajace stezenie hormondéw
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 wptywaé na wyniki badan laboratoryjnych. W zaleznosci
od rodzaju badania, jego wyniki mogg 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 wtosy, skore i
paznokcie, moga takze zawiera¢ biotyne. Moze to wplyna¢ na wyniki badan laboratoryjnych.
Jesli pacjent przyjmuje takie produkty, powinien poinformowa¢ o tym lekarza lub pracownikow
laboratorium (nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami w punkcie ,,Lek Euthyrox N a inne leki”).

Lek Euthyrox N a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W razie przyjmowania ktoregokolwiek z ponizszych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz
Euthyrox N moze mie¢ wptyw na dziatanie tych lekow:

leki przeciwcukrzycowe (leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi):

Euthyrox N moze ostabia¢ dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych, dlatego moga by¢ konieczne
dodatkowe kontrole stgzenia cukru we krwi, szczegolnie na poczatku leczenia lekiem

Euthyrox N. W czasie stosowania leku Euthyrox N moze by¢ konieczna zmiana dawki leku
przeciwcukrzycowego;

leki przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny):

Euthyrox N moze nasila¢ dziatanie tych lekow, co moze zwicksza¢ ryzyko krwawien zwlaszcza
U 0s6b w podesztym wieku. Dlatego moga by¢ konieczne regularne kontrole parametrow
krzepnigcia krwi, szczegdlnie na poczatku leczenia lekiem Euthyrox N. W czasie stosowania
leku Euthyrox N moze by¢ konieczna zmiana dawki leku przeciwzakrzepowego z grupy
pochodnych kumaryny.

W przypadku przyjmowania jednocze$nie z lekiem Euthyrox N ponizej wymienionych lekow, nalezy
koniecznie przestrzega¢ zalecen dotyczacych zachowania wymaganych odstepow czasu miedzy pora
przyjecia poszczeg6lnych lekow:

leki wigzace kwasy zolciowe i zmniejszajace duze stezenie cholesterolu (cholestyramina lub
kolestypol):

Euthyrox N nalezy stosowac 4 do 5 godzin przed przyj¢ciem tych lekow, gdyz moga one
hamowa¢ wchianianie leku Euthyrox N z jelit;

leki zobojetniajace (stosowane W tagodzeniu niestrawnos$ci), sukralfat (Stosowany w leczeniu
wrzodow zotadka i jelit), inne leki zawierajace glin, leki zawierajace zelazo, leki zawierajace
wapn:

Euthyrox N nalezy stosowac co najmniej 2 godziny przed przyjeciem tych lekow, gdyz

W przeciwnym razie moga one ostabia¢ dziatanie leku Euthyrox N.

Jesli stosowane sg ktorekolwiek z ponizej wymienionych lekéw, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi,
gdyz leki te moga ostabia¢ dziatanie leku Euthyrox N:

propylotiouracyl (lek przeciwtarczycowy),
glikokortykosteroidy (leki przeciwalergiczne i przeciwzapalne),
leki beta-adrenolityczne (leki obnizajgce ci$nienie tetnicze krwi, stosowane rowniez w leczeniu
chorob serca),
sertralina (lek przeciwdepresyjny),
sewelamer (lek zmniejszajacy stezenie fosforanow, stosowany u pacjentéw z przewlekta
niewydolno$cig nerek),
inhibitory kinazy tyrozynowej (leki stosowane w leczeniu nowotworow),
chlorochina lub proguanil (leki stosowane w leczeniu lub profilaktyce malarii),
leki aktywujace niektore enzymy watrobowe, takie jak barbiturany (leki uspokajajgce, nasenne),
karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy stosowany rowniez w celu ztagodzenia niektorych
3



rodzajow boélu i kontrolowania zaburzen nastroju), leki zawierajgce ziele dziurawca (niektore
leki ziotowe),

- leki zawierajace estrogeny, stosowane w hormonalnej terapii zastgpczej w okresie menopauzy
i po menopauzie lub w celu zapobiegania cigzy,

- inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol, ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol
i lansoprazol) stosuje si¢ w celu zmniejszenia wytwarzania kwasu przez zotadek, co moze
ostabi¢ wchianianie lewotyroksyny z jelita i sprawié, ze bgdzie ona mniej skuteczna. Jesli
pacjent przyjmuje lewotyroksyne w trakcie leczenia inhibitorami pompy protonowej, lekarz
powinien monitorowa¢ czynno$¢ tarczycy i w razie koniecznosci zmodyfikowaé dawke leku
Euthyrox N,

- orlistat (lek stosowany w leczeniu otytosci).

Jesli stosowane sg ktorekolwiek z ponizej wymienionych lekoéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
gdyz leki te moga nasila¢ dziatanie leku Euthyrox N:
salicylany (leki stosowane w celu tagodzenia bolu i obnizenia goraczki),
- dikumarol (lek zmniejszajacy krzepniecie krwi),
- furosemid w duzych dawkach, powyzej 250 mg (lek moczopedny),
- Klofibrat (Iek zmniejszajacy stezenie lipidow we krwi).

W razie przyjmowania leku orlistat, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jednoczesne przyjmowanie
lekéw Euthyrox N i orlistat moze powodowac niedoczynno$¢ tarczycy i (lub) pogorszenie kontroli
niedoczynnosci tarczycy.

Jesli stosowane sg inhibitory proteazy (leki stosowane w leczeniu zakazen HIV, np. rytonawir,
indynawir, lopinawir) lub fenytoina (lek przeciwpadaczkowy), ktére moga mie¢ wplyw na dziatanie
leku Euthyrox N, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W tej sytuacji moze by¢ konieczne wykonanie badania hormonow tarczycy i zmiana dawki leku.

W razie przyjmowania leku amiodaron (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz lek ten moze wpltywac na czynnos¢ tarczycy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Euthyrox N, jesli konieczne jest wykonanie
badania diagnostycznego z podaniem srodka kontrastowego zawierajacego jod, poniewaz badanie to
wigze si¢ z podaniem iniekcji wptywajacej na czynnos¢ tarczycy.

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

Euthyrox N z jedzeniem i piciem

Jesli w diecie znajduja si¢ produkty zawierajace soj¢, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi, szczegolnie
wtedy, gdy zmienia sig ilo$¢ spozywanych produktow tego rodzaju. Produkty zawierajace soje moga
zmniejsza¢ wchianianie leku Euthyrox N z jelita cienkiego i dlatego moze by¢ konieczne odpowiednie
zmodyfikowanie dawki leku Euthyrox N.

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

W czasie cigzy nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Euthyrox N pod nadzorem lekarza, gdyz
konieczna moze by¢ zmiana dawki leku.

Jesli Euthyrox N byt stosowany jednocze$nie z lekiem przeciwtarczycowym w leczeniu nadmiernego
wytwarzania hormonéw tarczycy, lekarz zaleci, aby po zaj$ciu w cigze przerwaé przyjmowanie leku
Euthyrox N.



W czasie cigzy nie wolno jednoczes$nie stosowac lekow przeciwtarczycowych.

W okresie cigzy nie nalezy przeprowadza¢ testow diagnostycznych polegajacych na zahamowaniu
czynnosci tarczycy.

W okresie karmienia piersig nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku Euthyrox N zgodnie
z zaleceniem lekarza. Stezenie lewotyroksyny, ktora przenika do mleka kobiecego jest za male, aby
mogto mie¢ wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Nie oczekuje sig, ze Euthyrox N bedzie wykazywat jakikolwiek wptyw na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn w przypadku stosowania zgodnego

z zaleceniami, poniewaz lewotyroksyna jest identyczna z forma wystepujaca naturalnie.

Lek Euthyrox N zawiera sod

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

3. Jak stosowa¢ lek Euthyrox N

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli indywidualnie odpowiednig dawke dla kazdego pacjenta na podstawie oceny Klinicznej
i badan laboratoryjnych. Leczenie zwykle zaczyna si¢ od matej dawki, ktora jest zwigkszana co 2-4
tygodnie az do osiggni¢cia pelnej dawki, dostosowanej indywidualnie dla kazdego pacjenta.

W pierwszych tygodniach leczenia konieczne bedzie wykonanie badan laboratoryjnych, ktore pozwola
lekarzowi dostosowaé odpowiednig dawke.

Typowe zakresy dawek przedstawiono w tabeli ponizej. Mniejsze dawki moga by¢ wystarczajace
U osob:

- w podesztym wieku,

- z chorobami serca,

- z ciezka lub dtugotrwatg niedoczynnoscig tarczycy,

- z malg masg ciata lub z wolem olbrzymim.

Stosowanie leku Euthyrox N Zalecana dawka dobowa lewotyroksyny sodowej
w leczeniu wola u 0séb z prawidlowa czynnoscig tarczycy 75 — 200 mikrogramow
w celu zapobiegania nawrotom wola po operacji 75 — 200 mikrogramow

w celu uzupehienia niedoboru naturalnych hormonow
tarczycy u dorostych, gdy ich wytwarzanie przez tarczyce
jest niewystarczajace

- dawka poczatkowa 25 — 50 mikrogramow

- dawka podtrzymujaca 100 — 200 mikrograméw

w celu uzupehienia niedoboru naturalnych hormonow
tarczycy u dzieci i mtodziezy, gdy ich wytwarzanie przez
tarczyce jest niewystarczajgce

- dawka poczatkowa 12,5 — 50 mikrogramow

- dawka podtrzymujaca 100 — 150 mikrogramoéw/m? powierzchni ciata
w celu zahamowania wzrostu guza u pacjentow z rakiem 150 — 300 mikrograméw

tarczycy

w celu wyrdéwnania stezen hormondw tarczycy w czasie 50 — 100 mikrogramow

leczenia nadmiernego wytwarzania hormonow tarczycy
lekami przeciwtarczycowymi




w testach zahamowania czynnosci tarczycy Euthyrox N 100:

2 tabletki na dobg 1 lub 2 tygodnie przed testem
Euthyrox N 150:

1/2 tabletki na dobe 3 lub 4 tygodnie przez testem
1 tabletka na dobg 1 lub 2 tygodnie przed testem

Euthyrox N 200:
1 tabletka na dobe 1 lub 2 tygodnie przed testem

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U noworodkow i niemowlat z wrodzong chorobg tarczycy polegajaca na niewystarczajacym
wytwarzaniu hormonéw przez tarczyce, u ktorych jest wazne szybkie ich uzupetnienie, zalecana
dawka poczatkowa wynosi 10 do 15 mikrogramow/kg masy ciata na dobe przez pierwsze 3 miesigce.
Nastepnie lekarz dostosuje dawke indywidualnie, na podstawie oceny klinicznej oraz stezenia
hormondw tarczycy i TSH.

Sposéb podawania
Euthyrox N jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Pojedyncza dawke dobowa nalezy przyjmowac rano, na czczo (co najmniej pét godziny przed
$niadaniem), najlepiej z niewielka iloscig ptynu, np. z potowa szklanki wody.

Niemowl¢tom nalezy podawaé calg dawke dobowa leku Euthyrox N jednorazowo, co najmniej pot
godziny przed pierwszym positkiem w danym dniu. Bezposrednio przed podaniem, tabletke nalezy
rozkruszy¢ i zmiesza¢ z niewielka iloscia wody. Tak przygotowana zawiesing nalezy podac

z niewielka, dodatkowg iloscig ptynu.

Za kazdym razem przed podaniem, nalezy przygotowywac §wieza zawiesing leku.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia moze by¢ rézny w zaleznosci od tego, z jakiego powodu Euthyrox N jest
stosowany. Lekarz omowi indywidualnie z kazdym pacjentem jak dtugo nalezy przyjmowac lek.
Wigkszos¢ pacjentéw musi przyjmowacé Euthyrox N przez cate zycie.

W przypadku koniecznosci zmiany dawki leku, lekarz moze zaleci¢ lek Euthyrox N o innej mocy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Euthyrox N

W razie przyjecia wigkszej dawki niz zalecana, mogg wystapi¢ takie objawy, jak: szybkie bicie serca,
niepokdj, pobudzenie lub ruchy mimowolne. U pacjentdow z wystepujacymi dolegliwosciami
neurologicznymi, takimi jak padaczka, obserwowano pojedyncze napady drgawek.

Przedawkowanie moze wywota¢ nadczynnos$¢ tarczycy i doprowadzi¢ do objawow ostrej psychozy.
W takich sytuacjach nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Euthyrox N

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nastepnego dnia nalezy
przyja¢ zwykle stosowang dawke leku.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.




Euthyrox N jest identyczny z naturalnym hormonem tarczycy. Dlatego, jesli Euthyrox N jest
przyjmowany w dawce zaleconej przez lekarza i jesli regularnie wykonywane sg badania
laboratoryjne, dziatania niepozadane nie powinny wystepowac.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli wystapig nagte
objawy nadwrazliwosci na sktadniki leku Euthyrox N: obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci

w potykaniu, trudnosci w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy); reakcje zwigzane z uktadem
oddechowym (narastajaca dusznosc); reakcje skorne (wysypka, pokrzywka). Czgstos¢ wystepowania
tych dzialan niepozadanych jest nieznana.

W razie przyjecia wigkszej dawki leku Euthyrox N niz zalecana lub w razie zlej tolerancji zaleconej
dawki (np. w razie szybkiego zwigkszania dawki), moga wystapic¢ niektore z ponizej wymienionych
dziatan niepozadanych: nieregularna lub szybka czynno$¢ serca, kotatanie serca, bole dtawicowe

w klatce piersiowej, bol glowy, ostabienie lub kurcze migsni, uderzenia goraca (uczucie ciepla

i zaczerwienienie twarzy), gorgczka, wymioty, zaburzenia miesigczkowania, guz rzekomy mozgu
(zwigkszone ci$nienie w glowie), drzenie, niepokdj ruchowy, zaburzenia snu, poty, zmniejszenie masy
ciata, biegunka.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz moze podja¢ decyzje, aby na kilka dni przerwac leczenie lub zmniejszy¢é dawke dobowa do
czasu, az objawy ustapia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Euthyrox N

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Euthyrox N po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze lub
tekturowym pudetku po 0znaczeniu ,, Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci 0znacza ostatni

dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
W celu ochrony przed $wiattem przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Euthyrox N



- Substancjg czynnag leku jest lewotyroksyna sodowa. Kazda tabletka zawiera 100 mikrogramow,
150 mikrogramow lub 200 mikrogramow lewotyroksyny sodowej.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, kwas cytrynowy, zelatyna, kroskarmeloza
sodowa, magnezu stearynian i mannitol (E 421).

Jak wyglada lek Euthyrox N i co zawiera opakowanie

Tabletki Euthyrox N sa biatawe, okragte, ptaskie, z rowkiem dzielacym po obu stronach, ze $cigtymi
krawedziami i napisem na jednej stronie:

Euthyrox N 100: EM 100

Euthyrox N 150: EM 150

Euthyrox N 200: EM 200

Tabletke mozna dzieli¢ na réwne dawki.

Euthyrox N jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 50 lub 100 tabletek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B

02-305 Warszawa, Polska

tel. + 48 22 53 59 700

Logo podmiotu odpowiedzialnego
Wytworca

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250

64293 Darmstadt, Niemcy
FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

Alcorcon, 28923 Madryt, Hiszpania
Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Strafle

68723 Plankstadt, Niemcy
Wytworca/Importer

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250

64293 Darmstadt, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédia informacji

Szczegotowe i aktualne informacje na temat produktu dostgpne sg po zeskanowaniu kodu QR
z opakowania zewngtrznego za pomoca smartfona lub pod adresem: www.euthyrox-instructions.com.



