Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levothyroxine Accord, 12,5 mikrogramow, tabletki
Levothyroxine Accord, 25 mikrogramow, tabletki
Levothyroxine Accord, 50 mikrograméw, tabletki
Levothyroxine Accord, 75 mikrograméw, tabletki
Levothyroxine Accord, 88 mikrograméw, tabletki

Levothyroxine Accord, 100 mikrogramow, tabletki

Levothyroxine Accord, 112 mikrogramow, tabletki

Levothyroxine Accord, 125 mikrogramow, tabletki

Levothyroxine Accord, 137 mikrogramow, tabletki

Levothyroxine Accord, 150 mikrogramow, tabletki

Levothyroxine Accord, 175 mikrogramow, tabletki

Levothyroxine Accord, 200 mikrogramow, tabletki

Levothyroxinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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 Levothyroxine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levothyroxine Accord
Jak stosowac lek Levothyroxine Accord

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Levothyroxine Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Levothyroxine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lewotyroksyna, substancja czynna leku Levothyroxine Accord, 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.

Levothyroxine Accord jest stosowany:

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

- w celu zapobiegania nawrotom wola u pacjentow po operacji,

- w celu uzupehienia niedoboru naturalnych hormonéw tarczycy, kiedy tarczyca nie wytwarza
wystarczajacych ilosci hormonow,

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

Levothyroxine Accord 25 mikrogramow, 50 mikrogramow, 75 mikrogramow, 88 mikrogramow
1 100 mikrogramow jest stosowany rowniez w celu wyrdwnania stezen hormonow tarczycy u pacjentow,
u ktorych z powodu nadmiernego wytwarzania hormonow tarczycy sa stosowane leki przeciwtarczycowe.

Levothyroxine Accord 100 mikrograméw, 150 mikrograméw i 200 mikrogramow moze by¢ rowniez
stosowany w testach oceniajacych czynno$¢ tarczycy.**



Levothyroxine Accord, 12,5 mikrogramow:

. U dzieci z niedoczynno$cig tarczycy jako dawka poczatkowa zapewniajaca zastgpienie hormonu
tarczycy.
. U 0s6b w podesztym wieku, u 0sob z chorobg niedokrwienng serca oraz u pacjentow z ciezka lub

dtugotrwata niedoczynnoscig tarczycy jako mata dawka poczatkowa, ktdra nastepnie powinna by¢
zwigkszana stopniowo w dtuzszych odstepach czasu (np. o 12,5 mikrograméw na dobe raz na 2
tygodnie), czgsto kontrolujac stgzenie hormondw tarczycy.

. U kazdego pacjenta wymagajacego stopniowego zwickszania dawki lewotyroksyny.

** Odpowiednie informacje sq przedstawione w ulotce dla pacjenta dolgczonej do opakowania leku
Levothyroxine Accord 100 mikrogramow, 150 mikrogramow lub 200 mikrogramow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levothyroxine Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Levothyroxine Accord

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

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczona niedoczynno$¢ nadnerczy lub przysadki, lub jesli hormony
tarczycy sa wytwarzane w nadmiernej ilosci (nadczynnos$¢ tarczycy),

- jesli u pacjenta wystgpuje ostra choroba serca (zawal migsnia sercowego, zapalenie serca).

Leku Levothyroxine Accord nie nalezy stosowaé w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi, jesli
pacjentka jest w cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig” ponizej).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Levothyroxine Accord nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu
ktorejkolwiek z nastepujacych chordb serca:

. niedostatecznym przeplywie krwi w naczyniach krwiono$nych serca (dtawica piersiowa),

. niewydolnosci serca,

. szybkiej i nieregularnej czynnosci serca,

. nadci$nieniu tetniczym,

. ztogach thuszczowych w tetnicach (miazdzyca naczyn krwionosnych),

. jezeli u pacjenta maja 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¢ fatszywie zwigkszone lub falszywie zmniejszone z powodu
przyjmowania biotyny. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie stosowania biotyny przed
wykonaniem badan laboratoryjnych. Nalezy rowniez pamigtaé, ze inne przyjmowane przez pacjenta
produkty, takie jak preparaty multiwitaminowe lub suplementy na wtosy, skore i paznokcie, moga
takze zawiera¢ biotyne. Moze to wptynaé¢ na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje
takie produkty, powinien poinformowac o tym lekarza lub pracownikow laboratorium (nalezy
zapoznac¢ si¢ z informacjami w punkcie ,,Lek Levothyroxine Accord a inne leki”).

Konieczne jest leczenie tych zaburzen przed rozpoczeciem leczenia lekiem Levothyroxine Accord oraz
przed wykonaniem testu supresyjnego tarczycy. W czasie stosowania leku Levothyroxine Accord
konieczne jest czgste kontrolowanie stezenia hormondw tarczycy. W razie watpliwosci dotyczacych tego,
czy u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z powyzszych chordb lub w razie nieleczenia tych chordb, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza.

Lekarz przeprowadzi odpowiednie badania, aby wyjasni¢, czy u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci
nadnerczy lub przysadki, lub pewien rodzaj zaburzen czynnosci tarczycy z niekontrolowanym nadmiernym
wytwarzaniem hormonow tarczycy (autonomiczna czynno$¢ tarczycy), gdyz w takich przypadkach przed
rozpoczeciem stosowania leku Levothyroxine Accord oraz przed wykonaniem testu supresyjnego tarczycy
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moze by¢ konieczne odpowiednie leczenie.

Po rozpoczeciu leczenia lewotyroksyng u wezesniakow o bardzo niskiej masie urodzeniowe;j, nalezy
regularnie monitorowac ci$nienie krwi, poniewaz moze wystgpi¢ gwattowny spadek ci$nienia (zwany
zapascig krazeniowsa).

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

Nalezy porozmawiac z lekarzem:

. jesli pacjentka jest w okresie menopauzy lub po menopauzie; lekarz moze wtedy zaleci¢ regularne
kontrolowanie czynno$ci tarczycy z powodu ryzyka osteoporozy;
. w przypadku rozpoczynania stosowania orlistatu lub przerwania jego stosowania lub zmiany

leczenia orlistatem (lek stosowany w leczeniu otyto$ci); moze by¢ konieczna czestsza kontrola
1 odpowiednie dostosowanie dawki;

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

Hormonoéw tarczycy nie stosuje si¢ w celu zmniejszenia masy ciala; przyjmowanie ich nie spowoduje

zmniejszenia masy ciala, jesli hormony tarczycy sg utrzymane na wlasciwym poziomie.

Zwigkszenie dawki leku bez konsultacji z lekarzem moze doprowadzi¢ do wystgpienia cigzkich Iub
zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych. Nie nalezy przyjmowac¢ duzych dawek hormonow tarczycy w
z innymi lekami na odchudzanie, np. amfepramon, katyna i fenylopropanoloamina ze wzgledu na mozliwy
wzrost ryzyka cigzkich i zagrazajacych zyciu dzialan niepozadanych.

Lek Levothyroxine Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, gdyz Levothyroxine Accord moze mie¢

wplyw na dziatanie tych lekow:

* leki przeciwcukrzycowe (leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi):
Levothyroxine Accord moze ostabia¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych, dlatego moga by¢
konieczne dodatkowe kontrole stezenia cukru we krwi, szczeg6lnie na poczatku leczenia lekiem
Levothyroxine Accord. W czasie stosowania leku Levothyroxine Accord moze by¢ konieczna
zmiana dawki leku przeciwcukrzycowego;

* leki przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny):
Levothyroxine Accord moze nasila¢ dzialanie tych lekow, co moze zwigkszac¢ ryzyko krwawief,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku. Dlatego moga by¢ konieczne regularne kontrole parametrow
krzepniecia krwi na poczatku i w trakcie leczenia lekiem Levothyroxine Accord. W czasie
stosowania leku Levothyroxine Accord moze by¢ konieczna zmiana dawki leku
przeciwzakrzepowego z grupy pochodnych kumaryny.

Nalezy si¢ upewnié, ze przestrzega si¢ zalecanych odstepoéw czasu, jesli przyjmuje si¢ ktorykolwiek

z nastepujacych lekow:

* leki wigzace kwasy zolciowe i zmniejszajgce duze stgzenie cholesterolu (cholestyramina lub
kolestypol):

Levothyroxine Accord nalezy stosowac 4 - 5 godzin przed przyjeciem tych lekow, gdyz moga
one hamowac¢ wchtanianie leku Levothyroxine Accord z jelit;

* leki zobojetniajace (stosowane w tagodzeniu niestrawnosci), sukralfat (stosowany w leczeniu
wrzodow zoladka i jelit), inne leki zawierajace glin, leki zawierajace zelazo, leki zawierajace
wapn.

Levothyroxine Accord nalezy stosowac co najmniej 2 godziny przed przyjeciem tych lekow,



gdyz w przeciwnym razie moga one ostabia¢ dziatanie leku Levothyroxine Accord.

Wymienione leki mogg ostabia¢ dziatanie leku Levothyroxine Accord, dlatego nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze jesli planuje
si¢ je przyjmowac:

*  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),

»  chlorochina Iub proguanil (Ieki stosowane w leczeniu lub profilaktyce malarii),

» leki pobudzajace pewne enzymy watrobowe, takie jak barbiturany (Ieki uspokajajace, nasenne) lub
karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy, wykorzystywany rowniez do leczenia niektorych rodzajow
boélu i kontrolowania zaburzen nastroju),

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

*  sewelamer (lek zmniejszajacy stezenie fosforandw, stosowany u pacjentow z przewlekla
niewydolno$cig nerek),

*  inhibitory kinazy tyrozynowe;j (leki stosowane w leczeniu nowotworow),

*  inhibitory pompy protonowej (leki stosowane w leczeniu wrzodéw zotadka i refluksu zotadkowo-
przelykowego, takie jak omeprazol),

»  orlistat (lek stosowany w leczeniu otytosci).

Wymienione leki moga nasila¢ dziatanie leku Levothyroxine Accord, dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze jesli planuje si¢ je
przyjmowac:

» salicylany (leki stosowane w celu tagodzenia bélu i obnizenia goraczki),

»  dikumarol (lek zmniejszajacy krzepniecie krwi),

*  furosemid w duzych dawkach, powyzej 250 mg (lek moczopedny),

»  klofibrat (lek zmniejszajacy stezenie lipidow we krwi).

Wymienione leki moga mie¢ wptyw na dziatanie leku Levothyroxine Accord, dlatego nalezy powiedzieé
lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze jesli planuje
si¢ je przyjmowac:

*  rytonawir, indynawir, lopinawir (inhibitory proteazy, leki stosowane w leczeniu zakazen HIV),

»  fenytoina (lek przeciwpadaczkowy).

» leki zawierajace ziele dziurawca (nicktore leki ziotowe, inhibitory pompy protonowej (takie jak
omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol i lanzoprazol) stosuje si¢ w celu zmniejszenia
wytwarzania kwasu przez zotadek, co moze ostabi¢ wchlanianie lewotyroksyny z jelita i sprawic, ze bedzie
ona mniej skuteczna. Jesli pacjent przyjmuje lewotyroksyne w trakcie leczenia inhibitorami pompy
protonowej, lekarz powinien monitorowac czynnosc¢ tarczycy i w razie koniecznosci zmodyfikowa¢ dawke
leku Levothyroxine Accord.

W tej sytuacji moze by¢ konieczne regularne wykonywanie badania hormonéw 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 wplywaé na czynno$¢ tarczycy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Levothyroxine Accord, jesli konieczne jest wykonanie
badania diagnostycznego lub obrazowego z podaniem $rodka kontrastowego zawierajgcego jod, poniewaz
badanie to wigze si¢ z podaniem iniekcji wptywajacej na czynnos¢ tarczycy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach,
rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.



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

Levothyroxine Accord z jedzeniem i piciem

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

Ciaza i karmienie piersia

W czasie cigzy nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Levothyroxine Accord pod nadzorem lekarza,
gdyz konieczna moze by¢ zmiana dawki leku.

Jesli lek Levothyroxine Accord byt stosowany jednoczes$nie z lekiem przeciwtarczycowym w leczeniu
nadmiernego wydzielania hormondw tarczycy, lekarz zaleci, aby po zaj$ciu w cigze przerwaé
przyjmowanie leku Levothyroxine Accord.

W okresie karmienia piersig nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Levothyroxine Accord zgodnie z
zaleceniami lekarza. St¢zenie lewotyroksyny, ktore przenika do mleka kobiecego jest za mate, aby mogto
mie¢ wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn. Nie oczekuje si¢, ze Levothyroxine Accord bedzie wykazywat jakikolwiek wplyw na zdolnosci
prowadzenia pojazdoéw i obstuge maszyn w przypadku stosowania zgodnego z zaleceniami, poniewaz
lewotyroksyna jest identyczna z hormonem tarczycy wystgpujacym naturalnie.

Wazne informacje o niektérych skladnikach Levothyroxine Accord

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

od sodu”.

Tabletka 25 mikrogramow: Lek zawiera zotcien pomaranczows, ktora moze powodowac reakcje
alergiczne.

Tabletki 75, 112, 200 mikrogramow: Lek zawiera czerwien Allura, ktéra moze powodowac reakcje
alergiczne.

Tabletka 88 mikrogramow: Lek zawiera tartrazyne, ktora moze powodowac reakcje alergiczne.
Tabletka 100 mikrogramow: Lek zawiera tartrazyne i zotcien pomaranczowa, ktore moga powodowac
reakcje alergiczne.

Tabletka 125 mikrogramdw: Lek zawiera zotcien pomaranczowa i czerwien Allura, ktore moga
powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Levothyroxine Accord

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli indywidualnie odpowiednig dawke dla kazdego pacjenta na podstawie oceny klinicznej
1 badan laboratoryjnych. Leczenie zwykle zaczyna si¢ od matej dawki, ktora jest zwigkszana co 2 do 4
tygodni az do osiagnigcia petnej dawki, dostosowanej indywidualnie dla kazdego pacjenta.

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



Jesli dziecko urodzi si¢ z chorobg tarczycy polegajaca na niewystarczajgcym wytwarzaniu hormondéw przez
tarczyce, wazne jest szybkie ich uzupeienie. Dlatego lekarz moze zaleci¢ wigksza dawke poczatkows
wynoszaca 10 mikrogramoéw do 15 mikrogramow na kg masy ciata na dobe¢ przez pierwsze 3 miesigce.
Nastepnie lekarz dostosuje dawke indywidualnie.

Typowe zakresy dawek przedstawiono w tabeli ponizej. Mniejsze, indywidualnie dostosowane dawki moga
by¢ wystarczajace u 0sob:

. w podesztym wieku,

. z chorobami serca,

. z cigzka lub dtugotrwatg niedoczynnoscig tarczycy,
. z matg masg ciata lub z wolem olbrzymim.

Zalecana dawka dobowa leku
Levothyroxine Accord

w leczeniu wola fagodnego u pacjentow z 75 — 200 mikrogramow
prawidlowa czynno$cig tarczycy
w celu zapobiegania nawrotom wola po operacji 75 — 200 mikrogramow

w celu uzupekienia niedoboru naturalnych Dorosli Dzieci i mlodziez
hormondw tarczycy, gdy ich wytwarzanie przez
tarczyce jest niewystarczajace

Stosowanie leku Levothyroxine Accord

- dawka poczatkowa 25 — 50 mikrogramow* 12,5 — 50 mikrogramow*
- dawka podtrzymujaca 100 — 200 mikrograméw | 100 — 150
mikrogramow/m?

powierzchni ciala

w celu zahamowania wzrostu guza u pacjentow z | 150 — 300 mikrogramow
rakiem tarczycy
w celu wyrownania stezen hormonoéw 50 — 100 mikrogramow
tarczycy w czasie leczenia nadmiernego
wytwarzania hormonow tarczycy lekami
przeciwtarczycowymi

w testach oceniajgcych czynnos¢ tarczycy** Levothyroxine Accord, 100 mikrogramow™***:
Rozpocza¢ 2 tygodnie przed testem —

200 mikrogramow (2 tabletki)

Levothyroxine Accord, 150 mikrogramow™***:
Rozpocza¢ 4 tygodnie przed testem —

75 mikrogramow (Y% tabletki) przez 2 tygodnie, a
nastgpnie do czasu testu — 150 mikrogramow

(1 tabletka)

Levothyroxine Accord, 200 mikrogramow™****:
Rozpoczac 2 tygodnie przed testem —

200 mikrogramow (1 tabletka)

* nastepujgce informacje bedg zawarte jedynie w ulotkach dolgczonych do opakowania leku
Levothyroxine Accord 112 mikrogramow, 125 mikrogramow, 137 mikrogramow, 150 mikrogramow, 175
mikrogramow lub 200 mikrogramow:

Lek Levothyroxine Accord 112 mikrogramow, 125 mikrogramow, 137 mikrogramow, 150 mikrogramow,
175 mikrogramow lub 200 mikrogramow nie jest odpowiedni dla podanego nizszego zakresu dawek, ale
lekarz moze przepisac mniejszq dawke leku w Levothyroxine Accord tabletkach.

** dotyczy jedynie ulotki dla pacjenta dolgczonej do opakowania leku Levothyroxine Accord 100
mikrogramow, 150 mikrogramow lub 200 mikrogramow.

*** odpowiednie informacje sq przedstawione w ulotce dla pacjenta dotgczonej do opakowania leku




Levothyroxine Accord 100 mikrogramow.

*EEX odpowiednie informacje sq przedstawione w ulotce dla pacjenta dotgczonej do opakowania leku
Levothyroxine Accord 150 mikrogramow.

*EXEX odpowiednie informacje sq przedstawione w ulotce dla pacjenta dolgczonej do opakowania leku
Levothyroxine Accord 200 mikrogramow.

Sposob podawania
Levothyroxine Accord jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Pojedynczg dawke dobowg nalezy przyjmowac rano, na czczo (co najmniej pot godziny przed
$niadaniem), najlepiej z niewielka iloécia ptynu, np. z potowa szklanki wody.

Niemowletom nalezy podawac catag dawke dobowg leku Levothyroxine Accord jednorazowo, co najmnie;j
pot godziny przed pierwszym positkiem w danym dniu. Bezposrednio przed podaniem, tabletke nalezy
rozkruszy¢ i zmiesza¢ z niewielka iloscig wody. Podaé razem z niewielka dodatkowa iloscia ptynu. Za
kazdym razem przed podaniem, nalezy przygotowac¢ swiezg mieszaning leku.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia moze by¢ rdézny w zaleznosci od tego, z jakiego powodu Levothyroxine Accord jest
stosowany. Lekarz omowi indywidualnie z kazdym pacjentem jak dtugo nalezy przyjmowac lek.
Wigkszo$¢ pacjentoéw musi przyjmowac Levothyroxine Accord przez cale zycie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Levothyroxine Accord

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

z zaburzeniami psychotycznymi moga wystapi¢ objawy ostrej psychozy. W takich sytuacjach nalezy
zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku Levothyroxine Accord
Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki leku w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. Nastepnego dnia
nalezy przyja¢ zwykle stosowang dawke leku.

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

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

Mozliwa jest reakcja alergiczna na ktorykolwiek ze sktadnikoéw leku Levothyroxine Accord (patrz punkt 6.
,,Co zawiera lek Levothyroxine Accord”). Reakcje alergiczne moga obejmowac wysypke, pokrzywke oraz
obrzek twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy). W razie wystgpienia tych objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie zlej tolerancji zaleconej dawki lub w razie przyjecia wickszej dawki leku Levothyroxine Accord
niz zalecana, moga wystapi¢ objawy podobne do nadczynnosci tarczycy, szczeg6lnie jesli dawka jest zbyt
szybko zwigkszana na poczatku leczenia.

W razie przyjecia wickszej dawki leku Levothyroxine Accord niz zalecana lub w razie ztej tolerancji
przepisanej dawki (np. w razie szybkiego zwigkszana dawki), moze wystgpi¢ jedno lub wigcej z ponizej
wymienionych dziatan niepozadanych:

Obserwowano ponizsze dziatania niepozadane (czgsto$¢ nieznana):
* bdl glowy, uderzenia goraca, nadmierne pocenie sie,



* zmnigjszenie masy ciala,

* drzenie, niepokdj, pobudzenie,

» drgawki,

* bezsenno$¢,

* przyspieszone bicie serca (tachykardia) lub dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej z uczuciem
ucisku w klatce piersiowej),

* nieregularna czynno$¢ serca, kolatanie serca,

* wysokie ci$nienie tetnicze krwi (nadcisnienie), niewydolnos$¢ serca, zawat serca,

* uczucie braku tchu (dusznosc),

» zwigkszenie apetytu, nudnos$ci, wymioty, biegunka, skurcze w brzuchu,

* oslabienie sity migsniowej i skurcze miesni,

» goraczka

* u kobiet - zaburzenia miesigczkowania,

* zmniejszona gestos¢ kosci, szczegolnie u kobiet po menopauzie, ktore przyjmuja duze dawki leku przez
dhugi czas,

* nadczynno$¢ tarczycy, guz rzekomy mozgu (zwigkszone ci$nienie w glowie),

* obrzek twarzy lub gardta (obrz¢k naczynioruchowy), wysypka, pokrzywka.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.Lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu leczenia na kilka dni lub o zmniejszeniu dawki
dobowej do czasu ustgpienia dzialan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywac lek Levothyroxine Accord

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

Nie stosowac leku Levothyroxine Accord po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub
tekturowym pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levothyroxine Accord

Substancjg czynng leku jest lewotyroksyna sodowa. Kazda tabletka zawiera 12,5 mikrogramow,
25 mikrograméw, 50 mikrogramow, 75 mikrograméw, 88 mikrograméw, 100 mikrogramow,
112 mikrograméw, 125 mikrograméw, 137 mikrograméw, 150 mikrogramoéw, 175 mikrograméw lub
200 mikrogramow lewotyroksyny sodowej.



Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, celuloza mikrokrystaliczna (typ 112), magnezu tlenek,
lekki, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu stearylofumaran.

25 mikrograméw
Lake Blend LB530006 Orange zawiera:
Z6kcien pomaranczowa (E 110), lak aluminiowy

75 mikrograméw
Lake Blend LB505008 Purple zawiera:

Indygokarmin (E 132), lak aluminiowy
Czerwien Allura AC (E 129), lak aluminiowy

88 mikrogramow

Lake Blend LB510028 Green zawiera:
Tartrazyne (E 102), lak aluminowy
Indygokarmin (E 132), lak aluminiowy

100 mikrograméw

Lake Blend LB520044 Yellow zawiera:
Tartrazyng (E 102), lak aluminowy

Zbkcien pomaranczowa (E 110), lak aluminiowy

112 mikrograméw
Lake Blend LB540042 Pink zawiera:

Karmin (E 120)
Czerwien Allura AC (E 129), lak aluminiowy

125 mikrogramow

Lake Blend LB575003 Brown zawiera:

Zbkcien pomaranczowa (E 110), lak aluminiowy
Blekit brylantowy FCF (E 133), lak aluminiowy
Czerwien Allura AC (E 129), lak aluminiowy

137 mikrogramow
Lake Blend LB505013 Blue zawiera:
Biekit brylantowy FCF (E 133), lak aluminiowy

150 mikrograméw
Lake Blend LB505010 Blue zawiera:
Indygokarmin (E 132), lak aluminiowy

175 mikrogramow
Lake Blend LB500017 Purple zawiera:

Karmin (E 120)
Blekit brylantowy FCF (E 133), lak aluminiowy

200 mikrograméow
Lake Blend LB540010 Maroon zawiera:
Czerwien Allura AC (E 129), lak aluminiowy

Jak wyglada lek Levothyroxine Accord i co zawiera opakowanie

12,5 mikrograméw
Okragte, plaskie, niepowlekane tabletki koloru biatego, z wyttoczeniem ,,P”’ 1 ,,13” po jednej stronie i

gladkie po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 7 mm.



25 mikrograméw

Okragte, plaskie, niepowlekane tabletki koloru pomaranczowego, z linig podziatu po obu stronach oraz

wytloczeniem ,,P” i ,,1” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 7 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

50 mikrograméw
Okragte, plaskie, niepowlekane tabletki koloru biatego, z linig podziatu po obu stronach oraz

wyttoczeniem ,,P” i,,2” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 7 mm.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

75 mikrogramow

Okragte, plaskie, niepowlekane tabletki koloru fioletowego, z linig podzialu po obu stronach oraz
wytloczeniem ,,P” i ,,3” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 7 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

88 mikrograméw
Okragte, plaskie, niepowlekane tabletki koloru oliwkowego, z linig podziatu po obu stronach oraz

wytloczeniem ,,P” 1,,4” po jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 7 mm.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

100 mikrograméw
Okragte, plaskie, niepowlekane tabletki koloru zoéttego, z linig podziatu po obu stronach oraz

wytloczeniem ,,P” i ,,14” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 7 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

112 mikrogramow
Okragte, plaskie, niepowlekane tabletki koloru rézanego, z linig podziatu po obu stronach oraz

wyttoczeniem ,,P” i,,6” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 7 mm.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

125 mikrogramow

Okragte, plaskie, niepowlekane tabletki koloru brazowego, z linig podzialu po obu stronach oraz
wytloczeniem ,,P” i ,,7” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 7 mm.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

137 mikrogramow
Okragte, plaskie, niepowlekane tabletki koloru turkusowego, z linig podzialu po obu stronach oraz

wyttoczeniem ,,P” i ,,8” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 7 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

150 mikrogramow

Okragte, plaskie, niepowlekane tabletki koloru niebieskiego, z linig podziatu po obu stronach oraz
wytloczeniem ,,P” i ,,9” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 7 mm.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

175 mikrogramow
Okragte, plaskie, niepowlekane tabletki koloru liliowego, z linig podziatu po obu stronach oraz

wyttoczeniem ,,P” i ,,10” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 7 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

200 mikrogramow
Okragte, plaskie, niepowlekane tabletki koloru r6zowego, z linig podziatu po obu stronach oraz

wytloczeniem ,,P” i ,,11” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 7 mm.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.
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12.5 mikrogramow

Blister koloru oranzowego z folii PVC/EVOH/Aclar/Aluminium zawierajacy 10, 50, 100 lub 200 tabletek
w tekturowym pudetku.

25/50/100 mikrograméw

Blister koloru oranzowego z folii PVC/EVOH/Aclar/Aluminium zawierajacy 10, 30, 50, 56, 90, 100 lub

200 tabletek w tekturowym pudetku.

75/88/112/125/137/150/175/200 mikrogramoéw

Blister koloru oranzowego z folii PVC/EVOH/Aclar/Aluminium zawierajacy 10, 30, 50, 90, 100 lub 200

tabletek w tekturowym pudetku.

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

Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa
Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50
96-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa produktu leczniczego
. Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 microgram
Holandia
tabletten
. Levothyroxin natrium Accord 12,5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200
Austria .
Mikrogramm Tabletten
Niemey Leyothyroxin Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200
Mikrogramm Tabletten
Estonia | Levothyroxine Accord
Finlandia | Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrog tabletti
Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogrami
Lotwa tabletes
Litwa Levothyroxine Accord 12,5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramy
tabletés
Norwegia | Levotyroksinnatrium Accord
JleBotupoxkcun Hatpuit AKOPJ 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200
Bulgaria MHKpOTpama TaOJICTKH .
Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 micrograms
tablets
Czechy | Levothyroxine Accord
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Polska

Levothyroxine Accord

Levotiroxind Accord

Rumunia 15 5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 micrograme comprimate
. Natrijev levotiroksinat 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramov
Stowenia tablete
Stowacja | Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 pg tablety
Cypr Levothyroxine Accord 25/50/100 microgram tablets
Grecja Levothyroxine/Accord
12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 pg tablets
Wilochy | Levotiroxina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023
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