Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Althyxin, 25 mikrogramow, tabletki
Althyxin, 50 mikrogramow, tabletki
Althyxin, 75 mikrogramow, tabletki
Althyxin, 100 mikrogramow, tabletki
Althyxin, 125 mikrograméw, tabletki
Althyxin, 150 mikrograméw, tabletki
Althyxin, 175 mikrogramow, tabletki
Althyxin, 200 mikrograméw, tabletki
Levothyroxinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Althyxin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Althyxin
Jak stosowac lek Althyxin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Althyxin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwnhE

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

Substancjg czynna leku Althyxin jest lewotyroksyna, syntetyczny hormon tarczycy, stosowany w leczeniu

zaburzen czynnosci i choréb tarczycy. Ma ona takie samo dziatanie jak hormon tarczycy wystepujacy

naturalnie w organizmie.

Lek Althyxin jest stosowany:

- w leczeniu tagodnego wola u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia tarczycy,

- w celu zapobiegania nawrotom wola po operacji,

- w celu uzupenienia niedoboru naturalnych hormondw tarczycy, gdy tarczyca nie wytwarza
wystarczajacej ilosci hormonow,

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

Lek Althyxin jest rowniez stosowany w celu wyrownania stezenia hormonow tarczycy, gdy z powodu

nadmiernego wytwarzania hormondw tarczycy sg stosowane leki przeciwtarczycowe.

Lek Althyxin 100 mikrogramow, 150 mikrogramow i 200 mikrograméw moze by¢ rowniez stosowany W

testach oceniajacych czynno$¢ tarczycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Althyxin

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Althyxin:

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

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczone zaburzenie czynnosci przysadki mozgowej lub jesli hormony
tarczycy sg wytwarzane w nadmiernej ilosci (nadczynnos$¢ tarczycy),

- w przypadku niedoczynnos$ci nadnerczy (niewydolno$¢ kory nadnerczy) oraz jesli u pacjenta nie



ma odpowiedniego leczenia zastepczego,
- w przypadku ostrej choroby serca (zawat migénia sercowego lub zapalenie migsénia sercowego).

W czasie cigzy nie nalezy przyjmowac leku Althyxin jednoczesnie z lekami przeciw nadczynnosci tarczycy
(leki przeciwtarczycowe) (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Althyxin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
U pacjenta wystepuja ponizej wymienione choroby serca:

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

- niewydolno$¢ serca,

- szybka i nieregularna czynnos¢ serca,

- wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie tgtnicze),

- ztogi thuszczowe w tetnicach (miazdzyca naczyn krwionoénych).

Konieczne jest leczenie tych zaburzen przed rozpoczgciem przyjmowania leku Althyxin lub wykonaniem
testu hamowania czynnosci tarczycy. W czasie przyjmowania leku Althyxin konieczne jest regularne
kontrolowanie st¢zenia hormondw tarczycy. W razie watpliwosci dotyczacych tego, czy u pacjenta
wystepuje ktorakolwiek z powyzszych chorob lub w razie nieleczenia tych chordb, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

Jezeli u pacjenta wystepuje niedoczynno$¢ nadnerczy (niewydolnos¢ kory nadnerczy) przed przyjeciem
leku Althyxin nalezy skonsultowac to z lekarzem. Lekarz przeprowadzi odpowiednie badania, aby
wyjasni¢, czy u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nadnerczy, przysadki lub tarczycy z
niekontrolowanym, nadmiernym wytwarzaniem hormondow tarczycy (autonomiczna czynnos$¢ tarczycy),
gdyz w takich przypadkach przed rozpoczeciem stosowania leku Althyxin konieczne jest odpowiednie
leczenie lub wykonanie testu hamowania czynnosci tarczycy.

Nalezy omowic to z lekarzem:

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

- jesli pacjent zmienia lek zawierajacy lewotyroksyne na inny lek zawierajacy lewotyroksyng.
Dziatanie tych lekdw moze si¢ nieco roéznié, wiec moze by¢ konieczne czgstsze monitorowanie
oraz dostosowanie dawki;

- przed rozpoczgciem stosowania orlistatu (lek stosowany w leczeniu otytosci) i w razie przerwania
jego stosowania lub zmiany leczenia orlistatem, gdyz w tych przypadkach moze by¢ konieczne
czestsze monitorowanie i odpowiednie dostosowanie dawki;

- w przypadku objawow zaburzen psychotycznych, gdyz moze by¢ konieczne czestsze
monitorowanie i odpowiednie dostosowanie dawki;

- jezeli u pacjenta majg zosta¢ wykonane badania laboratoryjne sprawdzajace stezenie hormonow
tarczycy, pacjent powinien poinformowac¢ lekarza lub pracownikéw laboratorium o obecnym lub
niedawnym przyjmowaniu biotyny (wystepujacej tez pod nazwami: witamina H, witamina B7 albo
witamina B8). Biotyna moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych. W zaleznosci od rodzaju
badania, jego wyniki moga by¢ falszywie zwigkszone lub fatszywie zmniejszone z powodu
przyjmowania biotyny. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie stosowania biotyny przed
wykonaniem badan laboratoryjnych. Nalezy roéwniez pamigtac, ze inne przyjmowane przez
pacjenta produkty, takie jak preparaty multiwitaminowe lub suplementy na wtosy, skorg i
paznokcie, mogg takze zawiera¢ biotyne. Moze to wptyna¢ na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli
pacjent przyjmuje takie produkty, powinien poinformowac o tym lekarza lub pracownikow
laboratorium (nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie ,,Lek Althyxin a inne leki”).

Lek Althyxin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, gdyz lek Althyxin moze mie¢ wptyw na dziatanie nastepujacych lekow:
- Leki przeciwcukrzycowe (leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi):
Althyxin moze zmniejsza¢ dziatanie leku zmniejszajacego stgzenie cukru we krwi, co moze



wymagac¢ dodatkowego sprawdzenia st¢zenia glukozy (cukru) we krwi, szczegdlnie na poczatku
leczenia lekiem Althyxin. W trakcie stosowania leku Althyxin moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku przeciwcukrzycowego.

- Pochodne kumaryny (leki stosowane w zapobieganiu zakrzepom krwi):
Lek Althyxin moze zwigksza¢ dziatanie tych lekéw, co moze zwickszac ryzyko krwawien,
zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Z tego wzgledu moze by¢ konieczne okresowe
monitorowanie parametréw krzepnigcia krwi przed rozpoczgciem leczenia i w trakcie stosowania
leku Althyxin. W trakcie stosowania leku Althyxin moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku
zawierajacego pochodng kumaryny.

Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zachowania odstepow czasowych pomiedzy przyjeciem tego leku

a przyjeciem przez pacjenta jakiegokolwiek z ponizej wymienionych lekow.

- Leki wigzgce kwasy zotciowe i zmniejszajace duze stezenie cholesterolu (np. cholestyramina lub
kolestypol):

Lek Althyxin nalezy stosowac 4 do 5 godzin przed przyjeciem tych lekow, gdyz mogg one
hamowac¢ wchtanianie leku Althyxin z jelit.

- Leki zoboje¢tniajace (stosowane w tagodzeniu niestrawnosci), sukralfat (stosowany w leczeniu
wrzodow zotadka lub dwunastnicy), inne leki zawierajace glin, leki zawierajace zelazo, leki
zawierajace wapn:

Lek Althyxin nalezy stosowac co najmniej 2 godziny przed przyjeciem tych lekow, gdyz w przeciwnym

razie mogg one ostabia¢ dziatanie leku Althyxin.

Nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg jesli pacjent przyjmuje lub niedawno przyjmowat

ktorykolwiek z ponizej wymienionych lekoéw, gdyz moga one ostabiaé dziatanie leku Althyxin:

- propylotiouracyl (lek przeciwtarczycowy),

- glikokortykoidy (leki przeciwalergiczne i przeciwzapalne),

- leki beta-adrenolityczne (leki obnizajace ci$nienie tetnicze krwi, stosowane rowniez w leczeniu
chorob serca),

- sertralina (lek przeciwdepresyjny),

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

- leki pobudzajace pewne enzymy watrobowe, np. barbiturany (leki uspokajajace, nasenne),
karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy, stosowany rowniez w pewnych rodzajach bolu i zaburzen
depresyjnych) lub leki zawierajace ziele dziurawca (niektore leki ziotowe),

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

- sewelamer (lek wiazacy fosforany, stosowany u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek),

- inhibitory kinazy tyrozynowej (leki przeciwnowotworowe i leki przeciwzapalne),

- orlistat (lek stosowany w leczeniu otytosci),

- inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol, ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol i
lanzoprazol) stosuje si¢ w celu zmniejszenia wytwarzania kwasu przez zotadek, co moze ostabic¢
wchlanianie lewotyroksyny z jelita i sprawi¢, ze bedzie ona mniej skuteczna. Jesli pacjent
przyjmuje lewotyroksyne w trakcie leczenia inhibitorami pompy protonowe;j, lekarz powinien
monitorowac czynnos$¢ tarczycy i w razie konieczno$ci zmodyfikowac dawke leku Althyxin.

Nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg jesli pacjent przyjmuje lub niedawno przyjmowat ponizej
wymienione leki, gdyz leki te moga nasila¢ dziatanie leku Althyxin:

- salicylany (leki przeciwbdlowe 1 przeciwgoragczkowe),

- dikumarol (lek zmniejszajacy krzepnigcie krwi),

- furosemid w duzych dawkach od 250 mg (lek moczopgdny),

- klofibrat (lek zmniejszajacy stezenie lipidow we krwi).

Nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceutg jesli pacjent przyjmuje lub niedawno przyjmowat

ktorykolwiek z ponizej wymienionych lekoéw, gdyz leki te moga mie¢ wptyw na dziatanie leku Althyxin:

- inhibitory proteazy (rytonawir, indynawir, lopinawir) stosowane w leczeniu HIV i przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C, fenytoina (lek przeciwpadaczkowy).



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

Moze by¢ konieczne regularne monitorowanie stezenia hormonow tarczycy i dostosowanie dawki leku
Althyxin.

Moga wystapi¢ zaburzenia rOwnowagi czynnosci tarczycy jesli konieczna jest zmiana na inny lek
zawierajacy lewotyroksyne. W przypadku jakichkolwiek pytan zwiagzanych ze zmiang leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Konieczne jest $ciste monitorowanie (kliniczne i biologiczne) w okresie
przej$ciowym. Nalezy poinformowac lekarza jezeli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane,
poniewaz moze to wskazywac, ze nalezy zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ dawke.

Nalezy poinformowac 0 tym lekarza, jezeli pacjent przyjmuje amiodaron (lek stosowany w leczeniu
nieregularnego rytmu serca), gdyz lek ten moze mie¢ wplyw na czynnos¢ tarczycy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Althyxin, jesli konieczne jest wykonanie badania
rentgenowskiego lub innego badania diagnostycznego z podaniem $rodka kontrastowego zawierajacego
jod, poniewaz badanie to wiaze si¢ z podaniem iniekcji wptywajacej na czynnos$¢ tarczycy.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute jesli pacjent przyjmuje lub niedawno przyjmowat inne leki,
w tym réwniez leki wydawane bez recepty.

Hormony tarczycy nie sa odpowiednie do stosowania w celu zmniejszenia masy ciata. Przyjmowanie
hormonow tarczycy nie spowoduje zmniejszenia masy ciata, jesli stezenia hormonow tarczycy sg

w zakresie normy. Zwigkszenie dawki leku bez zalecenia lekarza moze doprowadzi¢ do wystapienia
ciezkich i zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych, zwtaszcza gdy lek jest przyjmowany w skojarzeniu
z innymi lekami zmniejszajacymi masg ciala.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyna u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mata
urodzeniowg masg ciata, nalezy regularnie kontrolowac¢ ci$nienie krwi, poniewaz moze wystapi¢ nagty
spadek cisnienia krwi (tak zwana zapas¢ krazeniowa).

Stosowanie leku Althyxin z jedzeniem i piciem

Nalezy poinformowac lekarza jesli w diecie pacjenta znajduja si¢ produkty zawierajace soj¢, zwlaszcza
jesli pacjent zmienia proporcje tych produktow w diecie. Produkty zawierajace soj¢ moga zmniejszaé
wchtanianie leku Althyxin z jelita, co moze wigzac si¢ z konieczno$cig zmiany dawkowania leku Althyxin.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku Althyxin, nalezy omoéwié to
z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Althyxin jednoczes$nie z lekami przeciwtarczycowymi stosowanymi
w leczeniu nadczynnosci tarczycy, lekarz zaleci zaprzestanie przyjmowania leku Althyxin w poczatkowym
okresie cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersig, moze kontynuowac przyjmowanie leku Althyxin zgodnie ze wskazaniami
lekarza. llos¢ leku, ktora jest wydzielana do mleka kobiecego jest na tyle mata, ze nie wptywa ona na
dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan oceniajagcych wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nie oczekuje si¢, ze lek Althyxin bedzie wykazywat wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstuge maszyn, poniewaz lewotyroksyna zawarta w tym leku jest identyczna, jak hormon tarczycy
wystepujacy naturalnie w organizmie.



Lek Althyxin zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, nalezy omowic to z lekarzem przed
rozpoczeciem przyjmowania tego leku.

Lek Althyxin zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, co oznacza, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Althyxin

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

Lekarz okresli indywidualnie dawke dla pacjenta na podstawie przeprowadzonych badan i wynikow testow
laboratoryjnych. Leczenie zwykle zaczyna sie od malej dawki, ktora jest zwiekszana co 2-4 tygodnie az do
osiagniecia pelnej dawki, dostosowanej indywidualnie dla pacjenta. W pierwszych tygodniach pacjentowi
zostanie zlecone wykonanie badan laboratoryjnych, ktore pozwolg lekarzowi dostosowac odpowiednig
dawke.

Jezeli dziecko urodzito si¢ z niedoczynnoscig tarczycy, lekarz moze zaleci¢ rozpoczgcie leczenia od
wickszej dawki, gdyz wazne jest szybkie uzupetienie niedoboru hormonow tarczycy. Zalecana dawka
poczatkowa to 10 mikrograméw do 15 mikrograméow na kilogram masy ciata przez pierwsze 3 miesiace.
Nastepnie lekarz indywidualnie dostosuje dawke.

Typowe zakresy dawek przedstawiono w tabeli ponizej. Mniejsze dawki moga by¢ wystarczajace u 0sob:
- W podesztym wieku,

- z chorobami serca,

- z ciezka lub dtugotrwatg niedoczynnoscig tarczycy,

- Z mata masa ciata lub z wolem olbrzymim.

Stosowanie leku Althyxin Zalecana dobowa dawka leku Althyxin

e W leczeniu wola u 0s6b z prawidtowa czynnoscia 75 - 200 mikrograméw

tarczycy
e W zapobieganiu nawrotu wola po operacji 75 - 200 mikrograméw
e w celu uzupehienia naturalnych hormonow
tarczycy, gdy ich wytwarzanie przez tarczyce jest | dorosli dzieci
niewystarczajace
- dawka poczatkowa 25 - 50 mikrogramow* 12.’5 -50 -
mikrogramow

100 — 150 mikrogramow

- dawka podtrzymujaca 100 - 200 mikrogramow na m? powierzchni ciata

e w celu zahamowania wzrostu guza u pacjentow

. 150 - 300 mikrogramow
z rakiem tarczycy

e w celu wyréwnania stezen hormonow tarczycy,
gdy nadprodukcja hormondw jest leczona lekami | 50 -100 mikrogramow
przeciwtarczycowymi




100 mikrograméw:
200 mikrogramow (2 tabletki) 2 tygodnie przed
testem

150 mikrograméw:

4 tygodnie przed testem 75 mikrogramow

e w testach oceniajacych czynnos¢ tarczycy (Y2 tabletki) przez 2 tygodnie, nast¢pnie

150 mikrograméw (1 tabletka) do czasu wykonania
testu

200 mikrogramow:
200 mikrograméw (1 tabletka) 2 tygodnie przed
testem

* Lek Althyxin tabletki 125 mikrogramow, 150 mikrograméw, 175 mikrograméw lub 200 mikrogramow
nie jest odpowiedni dla podanego nizszego zakresu dawek, ale lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke leku
Althyxin w tabletkach.

Sposob podawania

Lek Althyxin jest przeznaczony do podania doustnego.

Cata dawke dobowa leku nalezy przyjmowac rano, na czczo (co najmniej pot godziny przed $niadaniem),
najlepiej z niewielka iloscia ptynu, np. z potowa szklanki wody.

Niemowletom nalezy podawaé catg dawke dobowa leku Althyxin jednorazowo, co najmniej pot godziny
przed pierwszym positkiem w danym dniu. W tym celu bezposrednio przed podaniem, tabletk¢ nalezy
rozkruszy¢ i zmieszac¢ z niewielka iloscig wody. Tak przygotowana zawiesing nalezy poda¢ z niewielka,
dodatkowg iloscia pltynu. Za kazdym razem przed podaniem, nalezy przygotowywaé swiezg zawiesing
leku.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia moze by¢ roézny w zaleznosci od tego, z jakiego powodu pacjent przyjmuje lek
Althyxin. Lekarz oméwi indywidualnie z pacjentem jak dtugo nalezy przyjmowac ten lek. Wigkszos¢
pacjentdw musi przyjmowaé lek Althyxin przez cate zycie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Althyxin

W razie przyjecia wigkszej dawki niz zalecana, mogg wystapi¢ takie objawy jak: szybkie bicie serca,
niepokoj, pobudzenie lub ruchy mimowolne. U pacjentéw z wystepujacymi dolegliwosciami
neurologicznymi takimi jak padaczka, obserwowano pojedyncze napady drgawek. Pacjenci z grupy ryzyka
dolegliwosci psychotycznych moga doswiadcza¢ objawow ostrej psychozy. W takich sytuacjach nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Althyxin
Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nastgpnego dnia

nalezy przyjac¢ zwykle stosowana dawke leku.

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

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

W razie przyjecia wigkszej dawki leku Althyxin niz zalecana lub w razie zlej tolerancji zaleconej dawki
(np. w razie szybkiego zwickszania dawki), mogg wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane: szybka lub



nieregularna czynnos¢ serca, bol w klatce piersiowej, bol glowy, ostabienie lub kurcze migsni, uderzenia
goraca (uczucie ciepla i zaczerwienienie twarzy), goraczka, wymioty, zaburzenia miesiagczkowania, guz
rzekomy mozgu (zwigkszone cisnienie w glowie z obrzekiem oczu), drzenie, niepoko6j ruchowy, zaburzenia
snu, poty, zmniejszenie masy ciata, biegunka.

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

ustgpig.

Mozliwe sg reakcje uczuleniowe na pozostate sktadniki leku Althyxin (patrz punkt 6. ,,Co zawiera lek
Althyxin”). Czgsto$¢ wystepowania nie jest znana. Objawem uczulenia moze by¢ obrzgk twarzy i gardta
(obrzek naczynioruchowy), wysypka i pokrzywka. W tym przypadku, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywacé lek Althyxin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Althyxin

- Substancja czynna leku jest lewotyroksyna sodowa.

- Kazda tabletka zawiera 25, 50, 75, 100, 125, 150, 175 lub 200 mikrograméw lewotyroksyny
sodowe;.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, zelatyna, kroskarmeloza
sodowa i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Althyxin i co zawiera opakowanie

Althyxin, 25 mikrogramoéw, to okragle, biate tabletki z wyttoczong liczbg ,,25” z jednej strony i kreska
dzielacg w ksztalcie ,,+” z drugiej strony.
Althyxin, 50 mikrogramow, to okragte, biale tabletki z wyttoczong liczba ,,50” z jednej strony i kreska
dzielacg w ksztalcie ,,+ z drugiej strony.
Althyxin, 75 mikrogramoéw, to okragle, biate tabletki z wyttoczong liczbg ,,75” z jednej strony i kreska


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

dzielaca w ksztalcie ,,+” z drugiej strony.
Althyxin, 100 mikrogramow, to okragte, biate tabletki z wyttoczonag liczbg ,,100” z jednej strony i kreska
dzielaca w ksztalcie ,,+” z drugiej strony.
Althyxin, 125 mikrograméw, to okragte, biate tabletki z wyttoczong liczba ,,125” z jednej strony i kreska
dzielaca w ksztalcie ,,+” z drugiej strony.
Althyxin, 150 mikrograméw, to okragte, biate tabletki z wyttoczong liczba ,,150” z jednej strony i kreska
dzielacg w ksztalcie ,,+” z drugiej strony.
Althyxin, 175 mikrogramow, to okragte, biate tabletki z wyttoczonag liczbg ,,175” z jednej strony i kreska
dzielaca w ksztalcie ,,+” z drugiej strony.
Althyxin, 200 mikrograméw, to okragte, biate tabletki z wyttoczong liczbg ,,200” z jednej strony i kreska
dzielaca w ksztalcie ,,+” z drugiej strony.

Tabletki sg pakowane w blistry z P\VC/PE/PVDC/Aluminium po 30, 50, 84, 90 lub 100 tabletek, w pudetku
tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytwoérca

Interpharma Services Ltd.

43A Cherni Vrach Blvd. 1407- Sofia
Butgaria

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska, Polska: Althyxin
Holandia: Levothyroxine Abdi

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2023



