Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Medithyrox, 13 mikrogramaéw, tabletki
Medithyrox, 25 mikrogramaéw, tabletki
Medithyrox, 50 mikrogramow, tabletki
Medithyrox, 62 mikrogramy, tabletki
Medithyrox, 75 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 88 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 100 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 112 mikrogramoéw, tabletki
Medithyrox, 125 mikrogramow, tabletki
Medithyrox, 137 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 150 mikrograméw, tabletki
Medithyrox, 175 mikrogramow, tabletki
Medithyrox, 200 mikrograméw, tabletki

Lewotyroksyna sodowa

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 jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Medithyrox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Medithyrox
Jak przyjmowac¢ lek Medithyrox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Medithyrox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sunbkwd—

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

Lewotyroksyna sodowa, substancja czynna leku Medithyrox, jest syntetycznym hormonem tarczycy
stosowanym w leczeniu choroéb i zaburzen czynnosci tarczycy. Ma ona takie samo dzialanie jak hormony
tarczycy naturalnie wystgpujace w organizmie.

Lek Medithyrox jest stosowany:

- w leczeniu wola obojetnego (glownie u dorostych) z prawidlowa czynnos$cig tarczycy,

- w celu zapobiegania nawrotom wola po jego chirurgicznym usunigciu,

- w terapii zastgpczej naturalnych hormonéw tarczycy, kiedy tarczyca pacjenta nie wytwarza
dostatecznej ilosci hormonow,

- w celu zahamowania wzrostu nowotworu u pacjentdw z rakiem tarczycy.

Lek Medithyrox 13 mikrogramow, 25 mikrograméw, 50 mikrogramow, 62 mikrogramy, 75 mikrogramow,
88 mikrogramow i 100 mikrogramow jest rowniez stosowany do wyroOwnywania st¢zen hormonow
tarczycy, gdy nadmierne wydzielanie hormonéw jest leczone lekami przeciwtarczycowymi.

Lek Medithyrox 75 mikrograméw, 100 mikrogramoéw, 150 mikrogramow oraz 200 mikrogramow moze
by¢ takze stosowany do badania czynnosci tarczycy.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Medithyrox

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Medithyrox
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Medithyrox (wymienionych w punkcie 6),
e jesli u pacjenta wystgpujg nieleczone zaburzenia czynno$ci nadnerczy, przysadki mozgowej lub
nadprodukcja hormonow tarczycy (nadczynnos¢ tarczycy),
e jesli pacjent przebyl niedawno zawat migs$nia sercowego, w zapaleniu migénia sercowego i (lub) w
czasie ostrego zapalenia wszystkich warstw serca (pancarditis),

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Medithyrox razem z lekami przeciwtarczycowymi w czasie cigzy (patrz
punkt ,,Ciaza i karmienie piersig” ponizej).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Medithyrox nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta w przypadku
gdy pacjent ma jedng z nastgpujacych chorob serca:

- niedostateczny przeptyw krwi w naczyniach krwiono$nych serca (dtawica piersiowa),

- niewydolno$¢ serca,

- szybkie i nieregularne bicie serca,

- wysokie ci$nienie krwi,

- zlogi thuszczowe w tetnicach (miazdzyca naczyn krwiono$nych).

Choroby te musza by¢ pod kontrolg lekarza przed rozpoczeciem przyjmowania leku Medithyrox lub przed
przeprowadzeniem testu supresji tarczycy. Podczas przyjmowania leku Medithyrox konieczne jest czgste
badanie stezenia hormondw tarczycy. Jezeli nie ma pewnosci, czy ktorekolwiek z tych zaburzen dotycza
pacjenta lub w przypadku braku leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lekarz sprawdzi, czy u pacjenta wystepuja zaburzenia nadnerczy, przysadki mézgowej lub czynnos$ci
tarczycy z niekontrolowang nadprodukcjg hormonow tarczycy (autonomiczna czynno$¢ tarczycy),
poniewaz takie zaburzenia muszg by¢ pod kontrolg lekarza przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Medithyrox lub przed przeprowadzeniem testu supresji tarczycy.

Nalezy porozmawiac z lekarzem

- jezeli pacjentka jest w okresie menopauzy lub po menopauzie; konieczne moze by¢ regularne
badanie przez lekarza czynno$ci tarczycy, ze wzgledu na ryzyko osteoporozy.

- niektére zaburzenia serca musza zosta¢ wyleczone przed rozpoczgciem przyjmowania leku
Medithyrox, nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje w punkcie ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”.

- w przypadku zaburzen stezenia cukru we krwi (cukrzyca) lub leczenia pewnymi lekami
rozrzedzajacymi krew, nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje podane w punkcie ,,Lek
Medithyrox a inne leki”.

- w przypadku zamiany jednego leku zawierajacego lewotyroksyne na inny. Dzialanie moze by¢
nieco inne i potrzebne moze by¢ $cislejsze monitorowanie i dostosowanie dawki.

—jezeli pacjent ma padaczke (napady drgawkowe), nalezy poinformowac o tym lekarza. Rzadko
obserwowano wystepowanie napadoéw drgawkowych po rozpoczeciu leczenia lewotyroksyna, a
zwlaszcza w przypadku szybkiego zwigkszania dawki lewotyroksyny.

— nie stosowa¢ leku Medithyrox w celu zmniejszenia masy ciala. Jesli stezenie hormonow
tarczycy we krwi jest w granicach normy, przyjmowanie dodatkowo hormonow tarczycy nie
prowadzi do zmniejszenia masy ciata. Przyjmowanie dodatkowo hormondw tarczycy moze
powodowac ci¢zkie, a nawet zagrazajgce zyciu dzialania niepozadane, szczeg6lnie w przypadku
stosowania w skojarzeniu z okreslonymi lekami powodujacymi zmniejszenie masy ciala.

- przed rozpoczgciem lub przerwaniem przyjmowania orlistatu lub zmiany leczenia orlistatem
(lekiem na otytos¢), konieczne moze by¢ $ci§lejsze monitorowanie i dostosowanie dawkowania.

—jesli u pacjenta wystapia objawy zaburzen psychotycznych (konieczne moze by¢ Scislejsze
monitorowanie i dostosowanie dawkowania).

—jezeli u pacjenta majg zosta¢ wykonane badania laboratoryjne sprawdzajace st¢zenie hormonow
tarczycy, pacjent powinien poinformowac¢ lekarza lub pracownikow laboratorium o obecnym lub
niedawnym przyjmowaniu biotyny (wystepujacej tez pod nazwami: witamina H, witamina B7 albo



witamina B8). Biotyna moze wptywaé na wyniki badan laboratoryjnych. W zaleznos$ci 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 wlosy, skore i
paznokcie, moga takze zawierac biotyn¢. Moze to wptyna¢ na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli
pacjent przyjmuje takie produkty, powinien poinformowa¢ o tym lekarza lub pracownikow
laboratorium (nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie ,,Lek Medithyrox a inne leki”).

Dzieci i mlodziez
U dzieci moze wystapic czeSciowe wypadanie wtosow podczas kilku pierwszych miesiecy leczenia,
jednak takie dzialanie jest zwykle przemijajace i zwykle nastepuje po nim odrastanie wtosow.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyna u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mata
urodzeniowg masg ciata, nalezy regularnie kontrolowa¢ ci$nienie krwi, poniewaz moze wystapic¢ nagty
spadek ci$nienia krwi (tak zwana zapa$¢ krazeniowa).

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku wymagane jest doktadne dawkowanie i czgste badania kontrolne.

Lek Medithyrox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoéregokolwiek z nastepujacych lekow
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac,
poniewaz lek Medithyrox moze mie¢ wptyw na ich dziatanie:

- leki przeciwcukrzycowe (leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi):

Medithyrox moze ostabia¢ dziatanie leku przeciwcukrzycowego, dlatego konieczne moze by¢ wykonanie
dodatkowych badan stezenia cukru we krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia lekiem Medithyrox. Podczas
przyjmowania leku Medithyrox konieczne moze by¢ dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego.

- pochodne kumaryny (leki zapobiegajace krzepnigciu krwi):

Medithyrox moze nasilaé¢ dziatanie tych lekow, co moze zwigkszaé ryzyko krwawien, zwlaszcza u
pacjentow w podesztym wieku. Konieczne moga by¢ regularne kontrole parametrow krzepniecia krwi na
poczatku oraz w trakcie leczenia lekiem Medithyrox. Podczas przyjmowania leku Medithyrox konieczne
moze by¢ dostosowanie dawki pochodnych kumaryny.

- inhibitory pompy protonowe;j:

Inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol, ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol i lanzoprazol)
stosuje si¢ w celu zmniejszenia wytwarzania kwasu przez zotadek, co moze ostabi¢ wchtanianie
lewotyroksyny z jelita i sprawic, ze bedzie ona mniej skuteczna. Jesli pacjent przyjmuje lewotyroksyne w
trakcie leczenia inhibitorami pompy protonowej, lekarz powinien monitorowaé czynno$¢ tarczycy i w
razie koniecznos$ci zmodyfikowaé dawke leku Medithyrox.

Nalezy pami¢ta¢ o zachowaniu zalecanych odstepow czasu pomiedzy przyjmowaniem lekow, jesli
pacjent musi przyjmowac ktérykolwiek z nastepujacych lekow:

- leki wigzace kwasy zotciowe i zmniejszajace duze st¢zenie cholesterolu (takie jak cholestyramina
lub kolestypol).

Lek Medithyrox nalezy przyjmowaé 4 — 5 godzin przed tymi lekami, poniewaz mogg one
hamowac jego wchtanianie z jelit.

- leki zobojetniajace sok zotadkowy (leki stosowane w celu ztagodzenia niestrawnos$ci), sukralfat
(stosowany w leczeniu wrzodow zotadka lub jelit), inne leki zawierajace glin, leki zawierajgce
zelazo, leki zawierajgc wapn.

Lek Medithyrox nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed tymi lekami, poniewaz moga
one zmniejsza¢ dziatanie leku Medithyrox.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoéregokolwiek z nastepujacych lekow
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac,
poniewaz moga one zmniejsza¢ dziatanie leku Medithyrox:

- propylotiouracyl (Iek przeciwtarczycowy),

- glikokortykosteroidy (leki przeciwalergiczne i przeciwzapalne),

- leki beta-adrenolityczne (leki obnizajgce ciSnienie krwi stosowane takze w leczeniu chorob serca),

- sertralina (lek przeciwdepresyjny),

- chlorochina lub proguanil (leki stosowane w leczeniu lub zapobieganiu malarii),

- leki pobudzajace pewne enzymy watrobowe, takie jak barbiturany (leki uspokajajace, nasenne),
karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy, stosowany rowniez do tagodzenia niektorych rodzajéw bolu oraz
kontrolowania zaburzen nastroju), leki zawierajace ziele dziurawca (niektore leki ziotowe),

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

- sewelamer (lek wigzacy fosforany, stosowany w leczenia pacjentow z niewydolnoscig nerek),

- orlistat (lek stosowany w leczeniu otylosci)

- inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib i sunitynib), stosowane w leczeniu raka

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, imipramina) stosowane w leczeniu depres;ji

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, poniewaz moga one
nasila¢ dziatanie leku Medithyrox:

- salicylany (leki stosowane w celu tagodzenia bdlu i obnizania gorgczki),

- dikumarol (lek stosowany w profilaktyce zakrzepow krwi),

- furosemid w duzych dawkach 250 mg (lek stosowany w celu zwigkszenia wytwarzania moczu),

- klofibrat (lek zmniejszajacy stezenie lipidow we krwi).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekoéw przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, poniewaz mogg one
wplywac na dziatanie leku Medithyrox:

- rytonawir, indynawir, lopinawir, (inhibitory proteazy, leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem

HIV),

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy).
Konieczne moze by¢ regularne kontrolowanie parametrow hormondéw tarczycy. Konieczne moze by¢
dostosowanie dawki leku Medithyrox.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku przyjmowania amiodaronu (lek przeciwarytmiczny), poniewaz
lek ten moze wplywac na czynno$¢ i dzialanie gruczohu tarczycy.

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia badania diagnostycznego lub badania obrazowego z uzyciem
srodka kontrastowego zawierajacego jod, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Medithyrox,
poniewaz pacjentowi moze zosta¢ podany zastrzyk, ktory bedzie oddzialywaé na czynnos$¢ tarczycy.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu jakichkolwiek innych lekéw przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, w tym lekéw wydawanych bez recepty.

Nie nalezy podawa¢ hormonow tarczycy w celu zmniejszenia masy ciala. Przyjmowanie hormonow
tarczycy nie zmniejszy masy ciata, jezeli stezenie hormondw tarczycy jest prawidlowe. Zwigkszenie dawki
leku bez specjalnego zalecenia od lekarza moze prowadzi¢ do ci¢zkich lub nawet zagrazajacych zyciu
dziatah niepozadanych. Nie nalezy przyjmowac¢ duzych dawek hormonow tarczycy jednoczesnie z
niektorymi lekami zmniejszajacymi masg ciata, takimi jak amfepramon, katyna i fenylopropanolamina,
gdyz ryzyko cigzkich lub nawet zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych moze si¢ zwigkszyc.



Medithyrox z jedzeniem i piciem

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent spozywa produkty zawierajace soje, szczegélnie jesli zmienia
iloéci produktow zawierajacych soj¢. Produkty sojowe moga zmniejsza¢ wchtanianie leku Medithyrox z
jelit 1 dlatego moze by¢ konieczna zmiana dawki leku.

Ciaza i karmienie piersia
W czasie cigzy nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Medithyrox. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem,
poniewaz konieczna moze by¢ zmiana dawki.

W przypadku przyjmowania leku Medithyrox razem z lekiem przeciwtarczycowym w celu leczenia
nadprodukcji hormonow tarczycy, lekarz zaleci przerwanie przyjmowania leku Medithyrox po zajsciu w

cigze.

W okresie karmienia piersig nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Medithyrox zgodnie z zaleceniem
lekarza. Ilo$¢ leku, ktora przenika do mleka kobiecego jest tak niewielka, Ze nie bgdzie miala wptywu na
dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Poniewaz lewotyroksyna jest taka sama jak hormon tarczycy wystgpujacy naturalnie w organizmie, nie
oczekuje sie, ze lek Medithyrox bedzie wykazywac jakikolwiek wplyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Medithyrox zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Medithyrox

Lek Medithyrox nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustali indywidualng dawke leku dla pacjenta na podstawie badan oraz wynikow testow
laboratoryjnych. Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od matej dawki, ktora jest stopniowo zwigkszana co 2 -
4 tygodnie, az do uzyskania petnej dawki indywidualnej. W ciggu pierwszych tygodni leczenia pacjent
bedzie zglaszaé si¢ na badania laboratoryjne w celu dostosowania dawki leku.

Jesli dziecko urodzi si¢ z niedoczynno$cia tarczycy lekarz moze zaleci¢ rozpoczecie leczenia od wigkszej
dawki, poniewaz wazna jest szybka terapia zastgpcza. Zalecana poczatkowa dawka to

10 do 15 mikrograméw na kg masy ciata przez pierwsze 3 miesigce. Nastepnie lekarz dostosuje dawke
indywidualnie.

W ponizszej tabeli przedstawiono zwykle stosowane zakresy dawek. Wystarczajaca moze by¢ mniejsza
indywidualna dawka,

- jesli pacjent jest w podesztym wieku,

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka lub dlugotrwata niedoczynnos$¢ tarczycy,

- jesli pacjent ma matg masg ciata lub duze wole.

Stosowanie leku Medithyrox Zalecana dawka dobowa leku Medithyrox

- w leczeniu tagodnego wola 75 - 200 mikrogramow
obojetnego u pacjentow z
prawidtowa czynnoscig tarczycy

- w zapobieganiu nawrotom wola | 75 - 200 mikrograméow
po jego chirurgicznym usunieciu




w celu zahamowania wzrostu
guza u pacjentow z rakiem
tarczycy

150 - 300 mikrograméw

w celu wyr6wnania stezen
hormonéw tarczycy, gdy
nadmierne wydzielanie
hormonow jest leczone lekami
przeciwtarczycowymi

50 - 100 mikrograméw

do badania czynno$ci tarczycy

Medithyrox, 100 mikrogramow:
200 mikrograméw (2 tabletki) - rozpocza¢ przyjmowanie
2 tygodnie przed badaniem

Medithyrox, 150 mikrograméw:

Rozpocza¢ 4 tygodnie przed badaniem - 75 mikrogramow
(1 tabletka 75 mikrograméw) przez dwa tygodnie, a
nastepnie 150 mikrogramow (1 tabletka 150 mikrograméow)
az do badania

Medithyrox, 200 mikrogramow:
200 mikrograméw (1 tabletka) - rozpoczaé przyjmowanie
2 tygodnie przed badaniem

W terapii zastgpczej naturalnych
hormonéw tarczycy, kiedy
tarczyca pacjenta nie wytwarza
dostatecznej ilosci hormonow

dorosli

dawka poczatkowa

25 -50 mikrogramow

dawka podtrzymujaca

100 - 200 mikrograméw

Ww terapii zastepczej naturalnych
hormonow tarczycy, kiedy
tarczyca pacjenta nie wytwarza
dostatecznej ilo§ci hormondw

dzieci

dawka poczatkowa

12,5 - 50 mikrogramow

dawka podtrzymujaca

100 — 150 mikrograméw na m? powierzchni ciata

Noworodki, niemowleta i dzieci

dawka poczatkowa we wrodzonej
niedoczynnosci tarczycy

10 - 15 mikrogramoéw/kg masy ciata

dawka poczatkowa w nabytej
niedoczynno$ci tarczycy

12,5 - 50 mikrogramow

dawka podtrzymujaca

100 - 150 mikrograméw/m? powierzchni ciala

Tabletki Medithyrox 112 mikrogramow, 125 mikrogramow, 137 mikrogramoéw, 150 mikrogramow,
175 mikrogramow lub 200 mikrogramow nie sg odpowiednie do podawania wymienionych tutaj
mniejszych dawek, ale lekarz moze przepisac tabletki Medithyrox o mniejszej mocy.

Podawanie

Medithyrox nalezy przyjmowac doustnie. Nalezy przyjmowac pojedynczg dawke dobowg leku, rano, na
czczo (co najmniej pot godziny przed $niadaniem), najlepiej z niewielka iloscig ptynu (np. po6t szklanki
wody).

Niemowle¢ta mogg otrzymywac catg dobowg dawke leku Medithyrox, co najmniej 30 minut przed



pierwszym positkiem w danym dniu. Bezpos$rednio przed podaniem tabletke nalezy rozkruszy¢ i
wymiesza¢ z niewielkg ilo$cig wody, a powstalg zawiesine nalezy poda¢ dziecku wraz z niewielkg iloscig
ptynu. Za kazdym razem nalezy przygotowac zawiesing na Swiezo.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia moze by¢ rozny, zaleznie od choroby, w zwiazku z ktorg stosowany jest lek
Medithyrox. Dlatego lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo powinien przyjmowacé lek. Wigkszos¢
pacjentow przyjmuje lek Medithyrox przez cate zycie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Medithyrox

W przypadku przyjecia wigkszej dawki niz zalecana moga wystapic¢ objawy, takie jak szybkie bicie serca,
niepokoj, pobudzenie lub niezamierzone ruchy. U pacjentow z choroba wptywajaca na uktad nerwowy np.
z padaczka, w pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ napady drgawkowe. U pacjentow, u ktorych
wystepuje ryzyko zaburzen psychotycznych, moga wystapi¢ objawy ostrej psychozy. Jesli wystapi
ktorakolwiek z tych sytuacji, nalezy skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Medithyrox
Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej tabletki, lecz przyja¢ normalng
dawke nastepnego dnia.

Przerwanie przyjmowania leku Medithyrox

Aby leczenie lekiem Medithyrox byto skuteczne, nalezy go przyjmowac regularnie w dawce przepisanej
przez lekarza. Bez konsultacji z lekarzem nie wolno zmienia¢, przerywac ani zaprzestawac leczenia.
Przerwanie lub tymczasowe odstawienie leku moze spowodowac u pacjenta nawrot objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Medithyrox moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nie nalezy spodziewa¢ si¢ dzialan niepozadanych, jesli pacjent przyjmuje lek Medithyrox w dawce
przepisanej przez lekarza i regularnie zgtasza si¢ na badania laboratoryjne.

Wynika to z faktu, ze lewotyroksyna, ktora jest substancja czynng leku Medithyrox, jest taka sama jak
hormon tarczycy naturalnie wystgpujacy w organizmie.

W przypadku przyjecia dawki leku Medithyrox wigkszej niz przepisana lub w przypadku nietolerancji
zalecanej dawki (np. przy szybkim zwigkszeniu dawki) moze wystapi¢ jedno lub wigcej z nastepujacych
dziatan niepozadanych:

zmniejszenie masy ciata, zwickszony apetyt, drzenie, niepokoj, pobudliwo$¢, pobudzenie, bezsenno$¢, bol
glowy, podwyzszone cisnienie wewnatrzczaszkowe z obrzgkiem oczu (zwlaszcza u dzieci), niewydolnosc¢
serca, zawat serca, kolatanie serca, zaburzenia rytmu serca, zwlaszcza przyspieszenie rytmu serca, bol w
klatce piersiowej z uczuciem zaciskania (dlawica piersiowa), wzrost ci$nienia tetniczego, wymioty,
biegunka, nudnosci, kurcze, duszno$¢, ostabienie migsni i skurcze migsni, nieregularne miesigczkowanie,
nadmierna potliwo$¢, wypadanie wlosow, uczucie goraca (zaczerwienienie twarzy), goraczka.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy nalezy przerwac leczenie na kilka dni lub zmniejszy¢ dawke do czasu az
dziatania niepozadane ustgpig.

Mozliwe sg reakcje alergiczne na ktorykolwiek ze sktadnikow leku Medithyrox (patrz punkt 6. ,,Co
zawiera lek Medithyrox”). Reakcje alergiczne moga obejmowac opuchnigcie twarzy lub gardta (obrzek
naczynioruchowy). Jesli wystapig takie objawy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Medithyrox
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Medithyrox po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego. Przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Medithyrox

- Substancja czynng leku jest lewotyroksyna. Kazda tabletka zawiera 13 mikrogramow,
25 mikrograméw, 50 mikrogramow, 62 mikrogramy, 75 mikrogramow, 88 mikrogramow,
100 mikrogramoéw, 112 mikrogramow, 125 mikrogramow, 137 mikrograméw, 150 mikrograméw,
175 mikrogramow lub 200 mikrogramow lewotyroksyny sodowe;.

- Pozostale sktadniki to: celuloza, proszek (E460), kroskarmeloza sodowa (E468) (patrz punkt 2),
krzemionka koloidalna bezwodna (E551), celuloza mikrokrystaliczna (E460) i magnezu stearynian
(E572).

Jak wyglada lek Medithyrox i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Medithyrox 13 mikrogramoéw to biate, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczbg ,,13”.

Tabletki leku Medithyrox 25 mikrogramow to biale, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczbg ,,25”.

Tabletki leku Medithyrox 50 mikrogramow to biale, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczbg ,,50”.

Tabletki leku Medithyrox 62 mikrogramy to biale, okraglte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczbg ,,62”.

Tabletki leku Medithyrox 75 mikrogramow to biale, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczbg ,,75”.

Tabletki leku Medithyrox 88 mikrogramow to biate, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczbg ,,88”.

Tabletki leku Medithyrox 100 mikrogramow to biate, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczbg ,,100”.

Tabletki leku Medithyrox 112 mikrogramow to biate, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczba ,,112”.

Tabletki leku Medithyrox 125 mikrogramow to biate, okragle, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczbg ,,125”.


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

Tabletki leku Medithyrox 137 mikrogramow to biate, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczbg ,,137”.
Tabletki leku Medithyrox 150 mikrogramow to biate, okragle, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczba ,,150”.
Tabletki leku Medithyrox 175 mikrogramow to biate, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczbg ,,175”.
Tabletki leku Medithyrox 200 mikrogramow to biate, okragle, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki
o $rednicy 6,5 mm i $redniej grubosci 3,5 mm, z jednej strony oznaczone liczba ,,200”.

Lek Medithyrox jest pakowany w blistry.
Opakowanie leku zawiera 30, 50, 60 lub 100 tabletek w kilku blistrach po 15 lub 25 tabletek, w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14th km National Road 1

GR-145 64 Kifissia

Grecja

emergency@uni-pharma.gr

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Holandia: Thyrofix 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramow tabletki
Dania: Medithyrox 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramo6w tabletki
Francja: Thyrofix 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramow tabletki
Portugalia: Thyrofix 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrograméw tabletki
Hiszpania: Thyrofix 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrograméw tabletki
Cypr: Thyrofix 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrograméw tabletki
Polska: Medithyrox 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrograméw tabletki
Finlandia: Medithyrox 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrograméw tabletki
Szwecja: Medithyrox 13/25/50/62/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrograméw tabletki

Data ostatniej aktualizacji ulotki
23 luty 2023



