Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oroxine, tabletki 25 mikrogramow
Oroxine, tabletki 50 mikrogramoéw
Oroxine, tabletki 75 mikrogramow
Oroxine, tabletki 88 mikrogramow
Oroxine, tabletki 100 mikrograméw
Oroxine, tabletki 112 mikrograméw
Oroxine, tabletki 125 mikrograméw
Oroxine, tabletki 137 mikrogramow
Oroxine, tabletki 150 mikrograméw
Oroxine, tabletki 175 mikrograméw
Oroxine, tabletki 200 mikrogramow

Lewotyroksyna sodowa

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia 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 zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywaé¢ go 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

Ulotka ta zawiera odpowiedzi na niektore czesto zadawane pytania dotyczace tabletek Oroxine. Nie
zawiera ona wszystkich dostepnych informacji i nie zastgpuje rozmowy z lekarzem lub z farmaceuts.
Kazdy lek niesie ze sobg zagrozenia i przynosi korzysci. Lekarz pordwnat spodziewane korzysci
wynikajace z przyjmowania leku Oroxine z zagrozeniami, jakie ten lek moze stanowi¢ dla pacjenta.

Co to jest Oroxine i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Oroxine
Jak przyjmowac¢ Oroxine

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Oroxine

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest Oroxine i w jakim celu si¢ go stosuje

Oroxine jest syntetycznym hormonem tarczycy, ktory jest identyczny chemicznie jak tyroksyna
wytwarzana przez tarczyce..

Celem leczenia Oroxine jest uzupehienie niedoboru hormonu tarczycy i (lub) ztagodzenie zaburzen
czynnosci tarczycy.

Oroxine stosuje si¢:
e w celu uzupehienia niedoboru hormonu tarczycy we wszystkich postaciach niedoczynnosci
tarczycy lub po usunig¢ciu tarczycy;
e w zapobieganiu nawrotom wola po operacji wola, u pacjentow z prawidtowa czynnoscia
tarczycy,



e w leczenia niezlosliwego nowotworu tarczycy (wole tagodne), u pacjentéw z prawidtowa
czynnoscig tarczycy.

Oroxine w dawce 25 mikrogramow stosuje sie:
e w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy, po
uzyskaniu prawidtowego stanu metabolicznego;
e w leczeniu ztosliwych nowotworow tarczycy, zwlaszcza po operacji, w celu zahamowania
rozZwoju nowego guza, oraz jako uzupetienie niedoboru hormonu tarczycy.

Oroxine w dawce 50 mikrogramow stosuje sie:
e w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy, po
uzyskaniu prawidtowego stanu metabolicznego;
e w leczeniu zlosliwych nowotwordw tarczycy, zwlaszcza po operacji, w celu zahamowania
rozwoju nowego guza, oraz jako uzupetnienie niedoboru hormonu tarczycy.

Oroxine w dawce 75 mikrogramow stosuje sie:
e w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy, po
uzyskaniu prawidtowego stanu metabolicznego;
e w leczeniu zlosliwych nowotwordw tarczycy, zwlaszcza po operacji w celu zahamowania
rozwoju nowego guza, oraz jako uzupetnienie niedoboru hormonu tarczycy.

Oroxine w dawce 88 mikrogramow stosuje sie:
e w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy, po
uzyskaniu prawidtowego stanu metabolicznego;
e w leczeniu zlosliwych nowotwordw tarczycy, zwlaszcza po operacji w celu zahamowania
rozwoju nowego guza, oraz jako uzupetnienie niedoboru hormonu tarczycy.

Oroxine w dawce 100 mikrogramow stosuje sig:
e w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy, po
uzyskaniu prawidtowego stanu metabolicznego;
e w leczeniu zlosliwych nowotwordw tarczycy, zwlaszcza po operacji w celu zahamowania
rozwoju nowego guza, oraz jako uzupetnienie niedoboru hormonu tarczycys;
e w testach supresyjnych tarczycy.

Oroxine w dawce 112 mikrogramow stosuje sig:
e w leczeniu zlosliwych nowotworow tarczycy, zwlaszcza po operacji, w celu zahamowania
rozZwoju nowego guza, oraz jako uzupehienie niedoboru hormonu tarczycy.

Oroxine w dawce 125 mikrogramow stosuje sig:
e w leczeniu zlosliwych nowotworow tarczycy, zwlaszcza po operacji, w celu zahamowania
rozwoju nowego guza, oraz jako uzupetnienie niedoboru hormonu tarczycy.

Oroxine w dawce 137 mikrogramow stosuje sie:
e w leczeniu ztosliwych nowotworow tarczycy, zwlaszcza po operacji w celu zahamowania
rozwoju nowego guza, oraz jako uzupetnienie niedoboru hormonu tarczycy.

Oroxine w dawce 150 mikrogramow stosuje sig:
e w leczeniu ztosliwych nowotworow tarczycy, zwlaszcza po operacji w celu zahamowania
roZwoju nowego guza, oraz jako uzupehienie niedoboru hormonu tarczycy.
e w testach supresyjnych tarczycy.

Oroxine w dawce 175 mikrogramow stosuje sig:
e w leczeniu ztosliwych nowotworow tarczycy, zwlaszcza po operacji, w celu zahamowania
rozwoju nowego guza, oraz jako uzupetnienie niedoboru hormonu tarczycy.



Oroxine w dawce 200 mikrogramow stosuje sig:
e w leczeniu zlosliwych nowotworow tarczycy, zwlaszcza po operacji, w celu zahamowania
rozwoju nowego guza, oraz jako uzupetnienie niedoboru hormonu tarczycys;
e w testach supresyjnych tarczycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Oroxine
Pacjent powinien poinformowac lekarza, jezeli ma alergi¢ na jakie$ produkty spozywcze lub leki.
Kiedy nie przyjmowa¢ Oroxine:

e jesli pacjent ma uczulenie na lewotyroksyng sodowg lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
e w razie nast¢pujacych zaburzen lub stanow:
o nieleczonej nadczynnosci tarczycy,
o jeSli pacjent ma nieleczong nadczynnos¢ tarczycy (duze stgzenie hormonow tarczycy
w krwi),
o nieleczonej niedoczynnosci kory nadnerczy (schorzenie, kiedy nadnercza nie
wytwarzaja wystarczajaco duzo hormonow),
o nieleczonej niedoczynnosci przysadki (schorzenie, kiedy przysadka nie wytwarza
wystarczajaco duzo hormonow),
o niedawno przebytego zawatu mig¢snia sercowego,
o ostrego zapalenia mig$nia sercowego,
o ostrego zapalenia wszystkich warstw §ciany serca.

Przed rozpoczgciem leczenia Oroxine nalezy wykluczy¢ lub wyleczy¢ nastepujace zaburzenia lub
stany:
e chorobe wiencowg serca,
e bol w klatce piersiowej z uciskiem (dusznice bolesng),
e wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie),
e niedoczynnos¢ przysadki i (Iub) kory nadnerczy (schorzenie, kiedy przysadka/nadnercza nie
wytwarzaja wystarczajaco duzo hormonow),
e obszary w tarczycy, ktore wytwarzaja nickontrolowane ilo$ci hormonu tarczycy
(autonomiczng czynnos$¢ tarczycy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie wolno przyjmowac Oroxine w celu odchudzania si¢. Jesli stezenia hormonu tarczycy we krwi
mieszczg si¢ w prawidlowym zakresie, dodatkowe przyjmowanie hormonow tarczycy nie spowoduje
zmniejszenia masy ciata. Przyjmowanie dodatkowych ilosci hormondéw tarczycy, zwlaszcza w
skojarzeniu z niektérymi produktami na odchudzanie, moze wywota¢ ciezkie lub nawet zagrazajace
zyciu dziatania niepozadane. Jesli pacjent przyjmuje leki w celu zmniejszenia masy ciata, np. Orlistat,
powinien poinformowac¢ o tym lekarza.

Cztery do szesciu tygodni po zamianie innego produktu z lewotyroksyna na niniejszy produkt nalezy
oznaczy¢ warto$ci hormonow tarczycy. Szczeg6lng uwage na zachowanie rownowagi czynnos$ci
tarczycy powinny zwraca¢ osoby, ktore:

- sa w cigzy lub zamierzajg zaj$¢ w ciaze,

- majg niedoczynnos$¢ tarczycy od urodzenia lub nabyty ja w dziecinstwie,

- s3 poddawane terapii supresyjnej po przebytym raku tarczycy, zwlaszcza osoby o stabym zdrowiu
lub w podesztym wieku,

- majg osrodkowa niedoczynnos¢ tarczycy (spowodowang choroba jednego z gruczotow
wytwarzajacych hormony),

- maja jakiekolwiek objawy choroby serca lub choruja na cukrzyce.



Przed rozpoczeciem stosowania Oroxine pacjent powinien omowic to z lekarzem lub farmaceuts:

e jesli pacjent ma chorobe wiencowa serca, ostabienie mig$nia sercowego, zaburzenia rytmu
serca z szybkim biciem serca, przewleklg niedoczynnos$¢ tarczycy lub przeszedt zawat
migénia sercowego. Szczegbdlna ostroznosc jest konieczna w przypadku tagodniejszych oznak
nadczynnosci tarczycy spowodowanej stosowaniem Oroxine, aby w ten sposob unikng¢
bardzo duzych stezen hormonéw we krwi. W takich przypadkach nalezy cze¢sciej sprawdzac
stezenie hormonow tarczycy (patrz ,,Jak przyjmowaé Oroxine”).

o w przypadku niedoczynnosci tarczycy spowodowanej choroba przysadki. Nalezy sprawdzic,
czy u pacjenta nie wystgpuje rowniez niedoczynnos$¢ kory nadnerczy (choroba gruczotu
wydzielajgcego hormony). Taki stan nalezy leczy¢ (sterydami), zanim rozpocznie si¢ leczenie
lekiem Oroxine.

e w razie niekontrolowanego wydzielania hormonow tarczycy. Przed rozpoczgciem leczenia
zaleca si¢ wykonanie dalszych testow w celu sprawdzenia, czy uktad hormonalny dziata
poprawnie.

e jesli pacjentka jest kobieta po menopauzie. Czynno$¢ tarczycy nalezy wtedy sprawdzac
czgsciej, aby zapobiec zwigkszonym stezeniom lewotyroksyny we krwi, co mogtoby
doprowadzi¢ do osteoporozy (zrzeszotnienie kosci).

e jesli pacjent ma cukrzyce, poniewaz konieczna moze by¢ zmiana wielkos$ci dawki leku
przeciwcukrzycowego.

e jesli pacjent ma padaczke (napady). Napady padaczkowe odnotowywano rzadko podczas
rozpoczynania leczenia lewotyroksyna.

e jesli pacjent choruje na obrzek Sluzowaty (zaburzenia skory i tkanki podskomej), gdyz w takim
przypadku konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku Oroxine.

e jesli pacjent ma jakakolwiek chorobe majaca wptyw na wchtanianie w jelitach substancji
odzywczych z pokarmu (np. celiakia, nietolerancja laktozy), gdyz aby zapewni¢ skuteczno$¢
terapii lekiem Oroxine moze by¢ konieczne wyleczenie tej choroby.

Jesli pacjent przyjmuje niektore leki przeciwzakrzepowe (patrz ,,Inne leki a Oroxine”).

U o0s6b podesztym wieku, np. u pacjentéw z chorobami serca, dawka powinna by¢ dostosowywana
ostroznie i indywidualnie, powinien monitorowac ich lekarz.

Dzieci

Jesli dziecko przyjmuje Oroxine, podczas kilku pierwszych miesigcy przyjmowania leku moze
wystapi¢ czeSciowa utrata wltosow, ale zwykle jest to przemijajace i potem nastepuje odrastanie
wlosow.

Oroxine a inne leki

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
siebie obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore planuje przyjmowac. Nalezy poinformowac
lekarza o przyjmowaniu Oroxine, jesli planowane jest badanie z zastosowaniem jodowych srodkow
kontrastowych.

Dziatanie leku Oroxine moze by¢ zaburzone, jesli jest on stosowany z nastgpujacymi lekami:



e lekami na cukrzyce (np. insuling, metforming)

e lekami przeciwzakrzepowymi, np. warfaryng, dikumarolem (stosowanymi do rozrzedzania
krwi)

e amiodaronem (stosowanym w leczeniu niektorych chorob serca)
aspiryna

e lekami zawierajacymi estrogen (np. z lekami stosowanymi w hormonalnej terapii zastgpczej
lub doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi)

e lekami przeciwdepresyjnymi (np. sertraling i trojpierscieniowymi lekami

przeciwdepresyjnymi, takimi jak amitryptylina, imipramina,

chloroching i proguanilem (lekami stosowanymi w leczeniu malarii i chordb reumatycznych)

5-fluorouracylem, imatynibem i sunitynibem (stosowanymi w leczeniu raka)

lekami kontrolujacymi czestos$¢ pracy serca, np. digoksyna

lekami stymulujacymi wspotczulny uktad nerwowy, np. adrenaling

karbamazepina, fenytoing lub barbituratami (lekami stosowanymi w leczeniu padaczki lub

napadow drgawek)

furosemidem (stosowanym w leczeniu wysokiego cis$nienia lub obrzgku)

ryfampicyng (stosowang w leczeniu cigzkich infekcji)

lopinawirem/rytonawirem (lekami stosowanymi w leczeniu HIV)

propylotiouracylem (stosowanym w leczeniu nadczynnosci tarczycy)

lekami stosowanymi w leczeniu nieprawidtowego rytmu serca (lekami blokujagcymi receptory

beta-adrenergiczne, np. propranololem)

glikokortykoidami (np. kortyzonem, hydrokortyzonem, prednizonem i deksametazonem)

litem (stosowanym w leczeniu depresji i innych zaburzen nastroju)

jodkiem (stosowanym w celu ochrony tarczycy przed promieniowaniem)

doustnymi $rodkami kontrastowymi (przyjmowanymi przed niektorymi badaniami

obrazowymi, aby lepiej uwidoczni¢ czesci ciata)

e statynami, np. simwastatyng i lewostatyna (stosowanymi w leczeniu duzego stezenia
cholesterolu)

e metadonem (stosowanym w leczeniu narkomanii)

e lekami wspomagajacymi odchudzanie (np. orlistatem)

Oroxine nalezy przyjmowac¢ co najmniej 4 godzin przed przyj¢ciem nast¢pujacych lekow:

e cholestyraminy, kolestypolu lub klofibratu (stosowanych w celu zmniejszenia stezenia
cholesterolu we krwi),

e polistyrenosulfonianu sodu (stosowanego w leczeniu chordb nerek),

e orlistatu (Ieku zmniejszajacego masg ciala).

Oroxine nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed przyj¢ciem nastgpujacych lekow:
e wapnia, suplementow magnezu, glinu lub zZelaza,
e lekow stosowanych w leczeniu wrzodow zotadka, np. sukralfatu, lekow zobojetniajacych sok
zotadkowy,
e lekow stosowanych w leczeniu nadkwasoty zotadka (inhibitorow pompy protonowe;j,
np. omeprazolu, esomeprazolu.

Stosowanie Oroxine z jedzeniem i piciem

Produkty zawierajace soj¢ oraz pokarmy o duzej zawartosci btonnika moga wptywac na wchtanianie
Oroxine, co moze wymagac korekty dawkowania Oroxine przez lekarza.

Ciaza, karmienie piersia 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.

Konsekwentne leczenie hormonami tarczycy jest szczeg6lnie wazne podczas cigzy i karmienia piersia
i dlatego nalezy je kontynuowa¢ pod nadzorem lekarza prowadzacego.

Zapotrzebowanie na lewotyroksyne moze wzrasta¢ podczas cigzy, ze wzgledu na zwigkszone stezenie
estrogenow (hormonow ptciowych kobiety) we krwi. Dlatego nalezy monitorowac czynno$¢ tarczycy
zarOwno w czasie cigzy, jak i po cigzy i odpowiednio korygowa¢ dawke hormonu tarczycy.

Nawet podczas leczenia duzymi dawkami lewotyroksyny ilos¢ hormonu tarczycy przenikajacego do
mleka w okresie karmienia piersig jest bardzo mata i dlatego nieszkodliwa.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Oroxine nie powinna mie¢ wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ Oroxine
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Indywidualng dzienng dawke powinien ustali¢ lekarz na podstawie laboratoryjnych testow
diagnostycznych i badan klinicznych.

W przypadku resztkowej czynnosci tarczycy moze wystarcza¢ mniejsza dawka hormonu tarczycy.

W przypadku pacjentow w podesztym wieku, pacjentéw z chorobg wiencows serca oraz pacjentéw z
cigzka lub przewlekla niedoczynnoscig tarczycy leczenie hormonami tarczycy nalezy rozpoczynac
szczegolnie ostroznie. Oznacza to, ze nalezy najpierw wybra¢ matg poczatkowa dawke leku, a
nastepnie zwiekszac ja powoli w coraz dluzszych odstepach czasu, czesto monitorujac stgzenie
hormonu tarczycy. Doswiadczenie wykazato, ze mniejsza poczatkowa dawka jest wystarczajaca
réwniez u pacjentdow o matej masie ciata oraz u pacjentow z duzym wolem.

Dawkowanie

W przypadku leczenia indywidualnego dostepne sa stopniowane wielkosci dawek od 25
mikrogramow do 200 mikrogramow leku Oroxine, co oznacza, ze najczesciej jest przyjmowana tylko
jedna tabletka na dobg.

W przypadku leczenia niedoczynnosci tarczycy dorosli poczatkowo przyjmuja 25-50 mikrogramow
Oroxine na dobg¢. Jesli tak zaleci lekarz, dawke t¢ mozna zwigksza¢ o 25-50 mikrograméw Oroxine w
odstepach 2-4 tygodniowych, az do osiagnigcia dawki 100-200 mikrogramow.

Aby po usunieciu wola unikngé powstawania nowego wola, oraz w przypadku tagodnego wola,
przyjmuje si¢ 75-200 mikrograméw Oroxine na dobe (do 2 tabletek po 100 mikrogramow).

Stosowanie u niemowlat i dzieci

W przypadku noworodkow i niemowlat z wrodzonym niedoborem hormonu tarczycy, kiedy
szczegblnie wazne jest jak najszybsze rozpoczecie leczenia w celu osiagnigcia prawidtowego rozwoju
umystowego i fizycznego, poczatkowa zalecana dawka wynosi 10-15 mikrogramoéw na kg masy ciata
na dobeg przez pierwsze 3 miesigce. Nastgpnie dawke nalezy skorygowac indywidualnie, w zaleznos$ci
od ustalen klinicznych i stezen hormonu tarczycy i TSH oznaczonych we krwi.

Dzieci z nabyta niedoczynnoscig tarczycy zaczynajg leczenie od 12,5-50 mikrogramow leku Oroxine
na dobe. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ co 2-4 tygodnie, w zaleznos$ci od ustalen klinicznych



bazujacych na wynikach badania czynnoSciowego tarczycy, az do osiagnigcia petnej dawki
zastepczej. Tak jak i inne wartosci, dawkowanie w trakcie dlugotrwalego leczenia bedzie zaleze¢ od
wieku i masy ciala danego dziecka.

W pierwszych 6 miesigcach zycia pomiar stezenia lewotyroksyny we krwi jest bardziej wiarygodnym
badaniem kontrolnym niz pomiar stezenia TSH we krwi (hormonu stymulujacego tarczyce). W
indywidualnych przypadkach uzyskanie prawidtowych stezen TSH moze potrwaé do dwoéch lat
pomimo podawania odpowiednich ilosci lewotyroksyny.

Sposdéb podawania

Calkowitg dobowa dawke przyjmuje si¢ rano na czczo, co najmniej na pot godziny przed $niadaniem,
gdyz substancja czynna jest lepiej wchianiana na czczo, niz przed lub po positku. Tabletki potyka si¢
w caltosci, nie zujac ich 1 popijajac szklanka wody.

Niemowletom nalezy podawa¢ catkowita dobowa dawke co najmniej pot godziny przez pierwszym
karmieniem w ciggu dnia. W tym celu tabletke mozna rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody (10-15 ml)
i powstata w ten sposob zawiesing (uwaga: kazda dawke nalezy przygotowac tuz przed podaniem)
podaje si¢ z niewielka iloscig ptynu (5-10 ml).

Okres podawania leku
Lek nalezy podawac tak dtugo, jak zalecit lekarz.
— Pacjent z niedoczynnoscia tarczycy lub po przebytej operacji tarczycy z powodu raka
tarczycy, bedzie zwykle przyjmowa¢ Oroxine przez cale zycie.
— W przypadku tagodnego wola i w celu zapobiezenia nawrotowi wola lek Oroxine bedzie
przyjmowany przez kilka miesigcy lub lat, albo do konica zycia.
— W skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy lek
Oroxine bedzie przyjmowany tak dlugo, jak dtugo bedzie przyjmowany lek
tyreostatyczny.
— W przypadku leczenia wola tfagodnego niezbgdny okres leczenia wynosi od 6 miesiecy
do 2 lat. Jesli leczenie Oroxine nie da pozadanego wyniku w tym okresie, nalezy
rozwazy¢ inne mozliwosci leczenia.

Nie nalezy usuwa¢ pojemnika (pochtaniacza tlenu) z butelki.
Po otwarciu opakowania tabletki nalezy zuzy¢ w ciggu 2 miesigcy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Oroxine

W razie przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Jesli zadna
z tych 0s06b nie jest dostgpna, nalezy natychmiast udac si¢ po pomoc do najblizszego szpitala lub
osrodka kontroli zatrug.

Jesli pacjent ma padaczke, w przypadku szybkiego zwickszenia dawki lewotyroksyny moga u niego
wystapi¢ napady padaczkowe.

W razie przedawkowania moga pojawic si¢ objawy nadczynnosci tarczycy (np. pobudzenie, uczucie
splatania, uczucie drazliwosci, lek lub nerwowos$¢, nadmierna aktywnos¢, uczucie zmegczenia lub
chwiejnosci emocjonalnej, bol glowy, potliwos¢, rozszerzone zrenice, szybkie lub niemiarowe bicie
serca, przyspieszony oddech, gorgczka, luzne stolce lub napady padaczkowe) (parz ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”).

Nadmierne stosowanie lewotyroksyny moze powodowa¢ zmniejszenie gestosci kosci,
w szczegolnosci u kobiet po menopauzie.
Pominiecie przyjecia leku Oroxine

Jesli pacjent pominie jaka$ dawke, powinien przyja¢ zwykla dawke w porze przyjecia kolejnej
zaplanowanej dawki. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki



leku. W razie niepewnosci co do dalszego postgpowania prosze poprosi¢ o porade lekarza lub
farmaceutg.

Przerwanie przyjmowania leku Oroxine

Aby leczenie bylo skuteczne, Oroxine nalezy przyjmowac regularnie w dawkach przepisanych przez
lekarza. W zadnym wypadku nie nalezy zmienia¢, przerywaé ani odstawia¢ przepisanego leczenia bez
skontaktowania si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Lek moze powodowac reakcje alergiczne, chociaz cigzkie reakcje alergiczne wystepuja rzadko.
Kazdy nagle wystepujacy $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub
warg, wysypka lub swe¢dzenie (zwlaszcza obejmujace cale ciato), nalezy natychmiast zglosi¢
lekarzowi.

Jesli moc dawki nie jest tolerowana przez pacjenta lub w razie przedawkowania, moga wystapic¢
objawy podobne do nadczynnosci tarczycy, zwtaszcza jesli dawke zwigksza si¢ za szybko na
poczatku leczenia.

Zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane (czgsto$¢ nieznana):

bole glowy, nagle zaczerwienie, nadmierne pocenie si¢

zmniejszenie masy ciata

dreszcze, niepokoj, nadpobudliwosé

napady padaczkowe

trudnosci ze spaniem

szybkie bicie serca (tachykardia) lub dusznica bolesna (b6l w klace piersiowej z uczuciem ucisku)
nieregularne bicie serca, kotatanie serca (silne bicie serca)

wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie), niewydolnos$¢ serca, zawat mig$nia sercowego
dusznosci

zwigkszony apetyt, nudno$ci, wymioty, luzne stolce (biegunka), kurcze zotadka

stabos$¢ migsni i1 kurcze migsni

goraczka

u kobiet — zmiany cyklu miesigczkowego (okresu)

zmniejszona gestos¢ kosci, w szczegolnosci u kobiet po menopauzie, przyjmujgcych lek
dlugotrwale

e nadczynnosc tarczycy.

W razie pojawienia si¢ jakiegokolwiek z powyzszych objawow, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.
Te objawy zwykle ustepuja po zmianie dawki.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Zaobserwowac¢ mozna rowniez nietypowe objawy (rzadko: u 1 osoby na 1000) zwigkszonego
ci$nienia plynu mozgowo-rdzeniowego (zwlaszcza u dzieci).

Przedawkowanie lewotyroksyny u dzieci moze spowodowaé wczesne spajanie si¢ kosci czaszki i
przedwczesne zatrzymanie wzrostu.



U dzieci zanotowano réwniez niewielkg utrate wlosow, ktora jest zazwyczaj krotkotrwata. Ponadto
u dzieci obserwowana jest takze nietolerancja goraca.

W razie nadwrazliwo$ci na lewotyroksyng sodowg lub ktorykolwiek ze sktadnikéw leku, moga
wystapi¢ reakcje alergiczne dotyczace skory i drog oddechowych.

Postepowanie po przedawkowaniu

Dziatania niepozadane nalezy zgtosi¢ lekarzowi. Zadecyduje on o tym, czy dobowa dawke nalezy
zmniejszy¢, czy tez przez kilka dni pacjent nie powinien przyjmowac tabletek. Gdy tylko dziatania
niepozadane ustgpia, leczenie mozna wznowic.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ Oroxine

LEK NALEZY PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu i na butelce.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki:
Oroxine w tabletkach o mocy 25 i 50 mikrograméw: 2 miesigce.
Oroxine w tabletkach o mocy 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175 i 200 mikrogramow: 112 dni

Oroxine w tabletkach.:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Oroxine

Substancja czynng leku jest so61 sodowa lewotyroksyny.

Kazda tabletka Oroxine 25 mikrogramow zawiera 27,8 lewotyroksyny, co odpowiada 25
mikrogramom soli sodowej lewotyroksyny.
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Kazda tabletka Oroxine 50 mikrogramow zawiera 55,6 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pieciowodnej, co odpowiada 50 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;j.

Kazda tabletka Oroxine 75 mikrogramow zawiera 83,4 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pieciowodnej, co odpowiada 75 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;j.

Kazda tabletka Oroxine 88 mikrograméw zawiera 97,9 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pigciowodnej, co odpowiada 88 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 100 mikrogramoéw zawiera 111,3 mikrograma lewotyroksyny sodowe;j
pigciowodnej, co odpowiada 100 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 112 mikrogramow zawiera 124,6 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pigciowodnej, co odpowiada 112 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 125 mikrogramow zawiera 139,1 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pieciowodnej, co odpowiada 125 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 137 mikrogramow zawiera 152,4 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pieciowodnej, co odpowiada 137 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 150 mikrogramow zawiera 166,9 mikrograma lewotyroksyny sodowej
pieciowodnej, co odpowiada 150 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;.

Kazda tabletka Oroxine 175 mikrogramoéw zawiera 194,7 mikrograma lewotyroksyny sodowe;j
pigciowodnej, co odpowiada 175 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;j.

Kazda tabletka Oroxine 200 mikrogramoéw zawiera 222,5 mikrograma lewotyroksyny sodowe;j
pigciowodnej, co odpowiada 200 mikrogramom lewotyroksyny sodowe;j.

Pozostale sktadniki to:

Celuloza mikrokrystaliczna PH101
Skrobia zelowana, kukurydziana
Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Jak wyglada Oroxine i co zawiera opakowanie

Opakowania leku Oroxine, tabletki to butelki z HDPE z zakretka z PP zabezpieczajaca przed
dostepem dzieci, zawierajace pojemnik z PP z pochtaniaczem tlenu, w tekturowym pudelku.

Opakowanie leku Oroxine w tabletkach o mocy 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175 200
mikrograméw zawiera 50, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ dostepne w obrocie.

Tabletki z Oroxine 25 mikrogramow sa okraglymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi
krawedziami o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,25” i linig podziatu po drugiej stronie. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.
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Tabletki z Oroxine 50 mikrogramow sa okragtymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cietymi
krawedziami o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,50” po jednej stronie i,,.01” po drugiej stronie.
Tabletki z Oroxine 75 mikrogramow sa okraglymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi
krawegdziami o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,75” po jedne;j stronie i,,.02” po drugiej stronie.
Tabletki z Oroxine 88 mikrogramow sa okraglymi, biatymi, ptaskimi tabletkami ze $cietymi
krawedziami o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,88” po jednej stronie i,,.07” po drugiej stronie.
Tabletki z Oroxine 100 mikrogramow sg okraglymi, bialymi, ptaskimi tabletkami ze Scietymi
krawedziami o $rednicy 6,5 mm z wyttoczeniem ,,100” po jednej stronie i,,L10” po drugiej stronie.
Tabletki z Oroxine 112 mikrograméw sg okragtymi, bialymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi
krawedziami o $rednicy 6,5 mm z wyttoczeniem ,,112” po jednej stronie i,,L11” po drugiej stronie.
Tabletki z Oroxine 125 mikrogramow sg okraglymi, bialymi, ptaskimi tabletkami ze Scietymi
krawedziami o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,125” po jednej stronie i ,,L12” po drugiej stronie.
Tabletki z Oroxine 137 mikrogramoéw sa okragltymi, bialymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi
krawegdziami o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,137” po jednej stronie i ,,L15” po drugiej stronie.
Tabletki z Oroxine 150 mikrograméw sg okragltymi, bialymi, ptaskimi tabletkami ze $cietymi
krawedziami o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,150” po jednej stronie i,,L.17” po drugiej stronie.
Tabletki z Oroxine 175 mikrograméw sa okragltymi, bialymi, ptaskimi tabletkami ze $cigtymi
krawedziami o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,175” po jednej stronie i ,,L20” po drugiej stronie.
Tabletki z Oroxine 200 mikrograméw sg okragltymi, bialymi, ptaskimi tabletkami ze $cietymi
krawgdziami o $rednicy 6,5 mm z wytloczeniem ,,200” po jednej stronie i,,L.21” po drugiej stronie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited,
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irlandia

Wytworca

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrafle 32-36,
23843 Bad Oldesloe
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Listopad 2020



	 jeśli pacjent ma uczulenie na lewotyroksynę sodową lub którykolwiek z pozostałych składników tego leku (wymienionych w punkcie 6),
	 w razie następujących zaburzeń lub stanów:
	o nieleczonej nadczynności tarczycy,
	o nieleczonej niedoczynności kory nadnerczy (schorzenie, kiedy nadnercza nie wytwarzają wystarczająco dużo hormonów),
	o nieleczonej niedoczynności przysadki (schorzenie, kiedy przysadka nie wytwarza wystarczająco dużo hormonów),
	o niedawno przebytego zawału mięśnia sercowego,
	o ostrego zapalenia mięśnia sercowego,
	o ostrego zapalenia wszystkich warstw ściany serca.
	Przed rozpoczęciem leczenia Oroxine należy wykluczyć lub wyleczyć następujące zaburzenia lub stany:
	 chorobę wieńcową serca,
	 ból w klatce piersiowej z uciskiem (dusznicę bolesną),
	 wysokie ciśnienie krwi (nadciśnienie),
	 niedoczynność przysadki i (lub) kory nadnerczy (schorzenie, kiedy przysadka/nadnercza nie wytwarzają wystarczająco dużo hormonów),
	 obszary w tarczycy, które wytwarzają niekontrolowane ilości hormonu tarczycy (autonomiczną czynność tarczycy).
	 jeśli pacjent ma chorobę wieńcową serca, osłabienie mięśnia sercowego, zaburzenia rytmu serca z szybkim biciem serca, przewlekłą niedoczynność tarczycy lub przeszedł zawał mięśnia sercowego. Szczególna ostrożność jest konieczna w przypadku łagodniej...
	 w przypadku niedoczynności tarczycy spowodowanej chorobą przysadki. Należy sprawdzić, czy u pacjenta nie występuje również niedoczynność kory nadnerczy (choroba gruczołu wydzielającego hormony). Taki stan należy leczyć (sterydami), zanim rozpocznie ...
	 w razie niekontrolowanego wydzielania hormonów tarczycy. Przed rozpoczęciem leczenia zaleca się wykonanie dalszych testów w celu sprawdzenia, czy układ hormonalny działa poprawnie.
	 jeśli pacjentką jest kobietą po menopauzie. Czynność tarczycy należy wtedy sprawdzać częściej, aby zapobiec zwiększonym stężeniom lewotyroksyny we krwi, co mogłoby doprowadzić do osteoporozy (zrzeszotnienie kości).
	 jeśli pacjent ma cukrzycę, ponieważ konieczna może być zmiana wielkości dawki leku przeciwcukrzycowego.
	 jeśli pacjent ma padaczkę (napady). Napady padaczkowe odnotowywano rzadko podczas rozpoczynania leczenia lewotyroksyną.
	 jeśli pacjent choruje na obrzęk śluzowaty (zaburzenia skóry i tkanki podskórnej), gdyż w takim przypadku konieczne może być zmniejszenie dawki leku Oroxine.
	 jeśli pacjent ma  jakąkolwiek chorobę mającą wpływ na wchłanianie w jelitach substancji odżywczych z pokarmu (np. celiakia, nietolerancja laktozy), gdyż aby zapewnić skuteczność terapii lekiem Oroxine może być konieczne wyleczenie tej choroby.
	Jeśli pacjent przyjmuje niektóre leki przeciwzakrzepowe (patrz „Inne leki a Oroxine”).
	U osób podeszłym wieku, np. u pacjentów z chorobami serca, dawka powinna być dostosowywana ostrożnie i indywidualnie, powinien monitorować ich lekarz.
	Zapotrzebowanie na lewotyroksynę może wzrastać podczas ciąży, ze względu na zwiększone stężenie estrogenów (hormonów płciowych kobiety) we krwi. Dlatego należy monitorować czynność tarczycy zarówno w czasie ciąży, jak i po ciąży i odpowiednio korygowa...
	Nawet podczas leczenia dużymi dawkami lewotyroksyny ilość hormonu tarczycy przenikającego do mleka w okresie karmienia piersią jest bardzo mała i dlatego nieszkodliwa.
	W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty.

