Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Eferox, 150 mikrogramoéw, tabletki
Eferox, 200 mikrograméw, tabletki

Levothyroxinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ 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¢ sie 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
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Co to jest lek Eferox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eferox
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Jak przechowywac lek Eferox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Eferox i w jakim celu si¢ go stosuje

Tyroksyna jest hormonem produkowanym naturalnie w organizmie przez tarczycg. Lewotyroksyna
sodowa jest postacig syntetyczng tego hormonu.

Eferox jest stosowany w celu uzupetienia niedoboru hormonu tarczycy i (lub) tagodzenia choréb i
zaburzen czynnosci tarczycy.

Lek Eferox jest stosowany:

2.

w celu uzupehienia niedoboru hormonu tarczycy we wszystkich postaciach niedoczynnos$ci
tarczycy (hipotyroidyzm) lub po usunigciu tarczycy,

W zapobieganiu nawrotom wola po usuni¢ciu wola u pacjentéw z prawidtowg czynnos$cia
tarczycy,

w leczeniu wola tagodnego (nieztosliwego) u pacjentdow z prawidtowa czynnoscia tarczycy,

w przypadku ztosliwych rakow tarczycy, szczegdlnie po zabiegach chirurgicznych w celu
zahamowania wzrostu guza oraz jako uzupetienie brakujacego hormonu tarczycy,

w testach hamowania czynnosci tarczycy.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eferox

Kiedy nie stosowacé leku Eferox

jesli pacjent ma uczulenie na lewotyroksyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystepuje nieleczona nadczynnosc tarczycy (hipertyreoza, tyreotoksykoza);
jesli u pacjenta wystepuje niedoczynnos$¢ nadnerczy (niewydolno$¢ nadnerczy) i pacjent nie
otrzymuje odpowiedniego leczenia zastepczego;

jesli u pacjenta wystepuje nieleczona niedoczynno$¢ przysadki;

jesli u pacjenta wystepuja nastepujgce choroby lub ponizsze stany:

- ostry zawal mig$nia sercowego



- ostre zapalenie mig$nia sercowego (myocarditis)
- ostre zapalenie wszystkich warstw Sciany serca (pancarditis)

- w przypadku cigzy nie wolno przyjmowac leku Eferox jednoczesnie z innymi lekami przeciw
nadczynnosci tarczycy (leki przeciwtarczycowe).

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Eferox nastgpujace choroby lub stany musza zosta¢ wykluczone

lub leczone:

- choroba wiencowa serca;

- bodl z uciskiem w klatce piersiowej (dtawica piersiowa);

- ztogi tluszczowe w tetnicach (miazdzyca);

- wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi (nadci$nienie t¢tnicze);

- stany, w ktorych przysadka i (lub) nadnercza nie wytwarzajg wystarczajacej ilosci hormonow
(niedoczynnos¢ przysadki i (lub) niedoczynnos¢ kory nadnerczy);

- wystepujace u pacjenta obszary w tarczycy, ktore wytwarzaja niekontrolowane ilo$ci hormonu
tarczycy (autonomiczna czynno$¢ tarczycy).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Hormony tarczycy nie sa odpowiednie do stosowania w celu zmniejszenia masy ciata. Przyjmowanie
hormondw tarczycy nie spowoduje zmniejszenia masy ciala u pacjentow z prawidlowym stezeniem
hormondw tarczycy. Przyjmowanie dodatkowych ilosci hormondw tarczycy bez wskazania lekarza
moze powodowac cigzkie, a nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane, zwlaszcza w skojarzeniu
z innymi lekami zmniejszajacymi mase ciata (patrz punkt 2 ,,Lek Eferox a inne leki”).

W przypadku koniecznos$ci zmiany leku na inny lek zawierajacy lewotyroksyne moze wystapic¢
zaburzenie rownowagi czynnosci tarczycy. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych zamiany
leku nalezy omowic to z lekarzem. Pacjentdw nalezy $ci$le monitorowaé (klinicznie i biologicznie)
w okresie przejsciowym. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane, poniewaz moze to wskazywac na konieczno$¢ dostosowania dawki (zwigkszenie lub
zmniejszenie dawki).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Eferox, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent choruje z powodu niedoczynnosci tarczycy przez dhugi czas, na przyktad od
urodzenia lub choroba ujawnita si¢ w dziecinstwie;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba serca w tym dlawica piersiowa, choroba wiencowa serca,
ostabienie mig$nia sercowego, zaburzenia rytmu serca lub wysokie ci$nienie tetnicze krwi albo
miazdzyca;

- jesli w ostatnim czasie pacjent przebyt zawat serca;

- jesli pacjent przyjmuje leki zapobiegajace zakrzepom krwi (np. fenprokumon). Dawka tego leku
moze wymagac dostosowania (patrz punkt 2 ,,Lek Eferox a inne leki”);

- jesli pacjent jest leczony z powodu cukrzycy. Dawka leku przeciwcukrzycowego moze
wymagac¢ dostosowania, poniewaz lewotyroksyna moze zwigkszaé stezenie cukru we krwi
(patrz punkt 2 ,,.Lek Eferox a inne leki”);

- jesli pacjentka jest w okresie menopauzy. Nalezy czgséciej kontrolowaé czynno$¢ tarczycy, aby
unikna¢ zwigkszonego stezenia lewotyroksyny we krwi, co moze powodowac osteoporoze
(tamliwo$¢ kosci);

- jesli u pacjenta wystgpuje padaczka (napady padaczkowe). Podczas rozpoczynania leczenia
lewotyroksyng lub szybkiego zwigkszania dawki donoszono o wystepowaniu napadow
padaczkowych z czgstoscig — rzadko;

- jesli u pacjenta wystepuje obrzek Sluzowaty (obrzek skory i tkanki podskornej), poniewaz
dawka leku Eferox moze wymaga¢ zmniejszenia;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba jelita cienkiego, poniewaz moze ona powodowac zaburzenia
wchianiania leku (zespot ztego wchtaniania np. celiakia, nietolerancja laktozy) i moze to
wymagac leczenia, aby mie¢ pewnos¢, ze lek Eferox dziata wlasciwie;

- jesli u pacjenta wystgpuje niedoczynnos¢ nadnerczy (niewydolno$¢ nadnerczy), zaburzenie
czynnosci przysadki lub pewien rodzaj zaburzen czynnosci tarczycy z niekontrolowanym
nadmiernym wytwarzaniem hormonow tarczycy, gdyz w takich przypadkach przed
rozpoczeciem stosowania leku Eferox konieczne jest odpowiednie leczenie;



- jesli u pacjenta majg zosta¢ wykonane badania laboratoryjne sprawdzajace stezenie 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 wplywa¢ na wyniki badan laboratoryjnych. W zaleznosci
od rodzaju badania, jego wyniki mogg by¢ fatszywie zwigkszone lub falszywie zmniejszone
z powodu przyjmowania biotyny. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie stosowania
biotyny przed wykonaniem badan laboratoryjnych. Nalezy rowniez pamigtac, Ze inne
przyjmowane przez pacjenta produkty, takie jak preparaty multiwitaminowe lub suplementy
na wlosy, skorg i paznokcie, mogg takze zawiera¢ biotyng. Moze to wptynac na wyniki badan
laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje takie produkty, powinien poinformowac o tym lekarza
lub pracownikow laboratorium (nalezy zapoznac si¢ z informacjami w punkcie 2: ,,Lek Eferox a
inne leki”).

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpuja objawy chordb psychotycznych.

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

U 0s6b w podesztym wieku, np. u pacjentow z chorobami serca, dawka powinna by¢ dostosowywana
ostroznie i indywidualnie. Lekarz powinien monitorowac takich pacjentow.

Badania krwi

Przed rozpoczeciem przyjmowania lewotyroksyny lekarz wykona badanie krwi, aby sprawdzi¢, jak
duzo tyroksyny wytwarza tarczyca pacjenta i jaka dawka leku bedzie potrzebna. Po rozpoczgciu
przyjmowania leku, lekarz zaleci regularne badania krwi, aby skontrolowa¢, czy lek dziata wtasciwie.

Lek Eferox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych lub stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac lub stosowac.
Dotyczy to takze lekow bez recepty, lekow ziotowych i preparatow witaminowych. Wiele innych
lekéw moze mie¢ wptyw na dziatanie leku Eferox. Takze lewotyroksyna moze mie¢ wptyw

na dziatanie innych lekow.

Przed wykonaniem badania z uzyciem jodowych $rodkéw kontrastowych nalezy poinformowaé
lekarza o przyjmowaniu leku Eferox.

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

Nastepujace leki moga wptywac na dzialanie lewotyroksyny:

- leki stosowane w padaczce, takie jak: karbamazepina, fenytoina, prymidon i barbiturany

- leki zawierajace ziele dziurawca (niektore leki ziotowe)

- sertralina, lit — leki stosowane w depresji, w zaburzeniach nastroju i w leku

- statyny, takie jak symwastayna i lowastatyna (leki stosowane w leczeniu wysokiego st¢zenia
cholesterolu we krwi);

- ryfampicyna — lek stosowany w leczeniu zakazen

- imatynib, sunitynib, 5-fluorouracyl — leki stosowane w leczeniu niektdrych rodzajéw raka

- leki beta-adrenolityczne, takie jak: propranolol, atenolol i sotalol — leki stosowane w leczeniu
wysokiego cisnienia tetniczego krwi i chorob serca

- leki hormonalne zawierajace estrogen, stosowane w hormonalnej terapii zastepczej
i antykoncepcji hormonalnej (,,pigutka antykoncepcyjna”)

- leki hormonalne zawierajace androgeny, stosowane w hormonalnej terapii zastgpczej
u mezezyzn

- glikokortykosteroidy, takie jak: kortyzon, hydrokortyzon, prednizolon i deksametazon — leki
stosowane w leczeniu stanéw zapalnych 3



- amiodaron — lek stosowany w leczeniu nieregularnego rytmu serca

- leki przeciwzapalne, takie jak: fenylobutazon lub kwas acetylosalicylowy

- metadon — lek stosowany w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od opioidow

- furosemid — lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi lub obrzekow

- propylotiouracyl — lek stosowany w leczeniu nadczynnosci tarczycy

- jodek — stosowany w celu ochrony tarczycy przed promieniowaniem

- doustne $rodki kontrastowe - przyjmowane przed niektorymi badaniami obrazowymi, w celu
lepszego uwidocznienia czgsci ciata w badaniu

- chlorochina lub proguanil - stosowane w profilaktyce malarii i chorobach reumatycznych

- rytonawir — lek stosowany w celu kontroli zakazenia HIV i przewleklego zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu C

- orlistat — lek stosowany w leczeniu otylosci;

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

Lek Eferox powinien by¢ stosowany co najmniej od 4 do 5 godzin przed przyjeciem nastgpujacych

lekow:

- preparatéw uzupehiajgcych niedobor wapnia, magnezu, glinu lub zelaza, lantanu

- cholestyraminy, kolestypolu lub klofibratu — lekow stosowanych w zmniejszaniu duzego
stezenia cholesterolu we krwi

- polistyrenosulfonianu sodu — stosowanego w leczeniu chorob nerek

- orlistatu — stosowanego w celu utraty masy ciata

- cymetydyny — stosowanej w hamowaniu nadmiernego wydzielania kwasu zotadkowego

- inhibitorow pompy protonowej, takich jak: omeprazol, esomeprazol — lekéw stosowanych
w hamowaniu nadmiernego wydzielania kwasu zotadkowego

- sukralfatu, lekéw zobojetniajacych — stosowanych w leczeniu owrzodzenia zotadka.

Lek Eferox moze wptywac na dzialanie nastepujacych lekow:

- lekdéw przeciwzakrzepowych zapobiegajgcych powstawaniu zakrzepow krwi, takich jak:
warfaryna, dikumarol i fenprokumon

- lekow stosowanych w leczeniu cukrzycy, takich jak: insulina i metformina

- trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, takich jak: amitryptylina, imipramina
1 dozulepina

- lekéw, ktore wplywaja stymulujaco na wspotczulny uktad nerwowy, takich jak: adrenalina
(stosowana w leczeniu cigzkich reakcji alergicznych) lub fenylefryna (lek zmniejszajacy
przekrwienie btony sluzowej wystepujacy w wielu lekach stosowanych w przezigbieniu
1 grypie)

- digoksyna — lek stosowany w leczeniu chorob serca

- fenytoina — lek stosowany w leczeniu padaczki.

Eferox z jedzeniem i piciem

Produkty i pokarmy zawierajgce soj¢, bogate w blonnik, moga wptywac na wchtanianie
lewotyroksyny. W zwigzku z tym moze wystapic¢ potrzeba dostosowania dawki lewotyroksyny przez
lekarza prowadzacego.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nieprzerwane leczenie hormonami tarczycy jest szczegdlnie wazne w okresie cigzy i karmienia piersia
i dlatego musi by¢ kontynuowane pod nadzorem lekarza prowadzacego.

W okresie cigzy moze zwigkszac si¢ zapotrzebowanie na lewotyroksyne¢ z powodu zwigkszonego



stezenia estrogenu (zenskiego hormonu ptciowego) we krwi . W zwigzku z tym nalezy monitorowaé
czynnos¢ tarczycy zarowno w trakcie cigzy, jak i po zakonczeniu cigzy oraz odpowiednio dostosowaé
dawke lewotyroksyny.

Nawet podczas leczenia duzymi dawkami lewotyroksyny ilo$¢ hormonu tarczycy przenikajaca do mleka
kobiecego w okresie karmienia piersig jest bardzo mata, wigc nieszkodliwa.

W okresie cigzy i karmienia piersig nie wolno przeprowadzac testow supresyjnych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie oczekuje si¢, aby lek Eferox miat jakikolwiek wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn, poniewaz lewotyroksyna zawarta w tym leku jest identyczna, jak hormon
tarczycy wystepujacy naturalnie w organizmie.

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

3. Jak stosowaé lek Eferox

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

U pacjentéw w podeszlym wieku, pacjentdw z choroba niedokrwienng serca oraz u pacjentéw z cigzka
lub przewlekta niedoczynnos$cig tarczycy, leczenie hormonami tarczycy nalezy rozpoczynaé ze
szczegolng ostroznoscia. U tych pacjentdw leczenie nalezy zacza¢ od matej dawki poczatkowej, ktora
nastepnie powinna by¢ zwigkszana powoli w dtuzszych odstepach czasu, z jednoczesnym czgstym
kontrolowaniem stezenia hormondw tarczycy. Doswiadczenie wskazuje, ze mniejsze dawki sg
roOwniez wystarczajace u 0os6b o malej masie ciala i u pacjentow z duzym wolem tarczycy.

Dawkowanie

Do indywidualnego leczenia dostepne sg tabletki leku Eferox o stopniowanych mocach od 25 do

200 mikrogramow, co oznacza, ze w wigkszosci przypadkow nalezy przyjmowac tylko jedng tabletke
na dobg.

Lekarz okresli indywidualnie dawke dla pacjenta na podstawie przeprowadzonych badan i wynikow
testow laboratoryjnych. Leczenie zwykle zaczyna si¢ od matej dawki, ktora jest zwigckszana co 2 do
4 tygodni az do osiggnigcia petnej dawki, dostosowanej indywidualnie dla pacjenta. W pierwszych
tygodniach leczenia pacjentowi zostanie zlecone wykonanie badan laboratoryjnych, ktore pozwola
lekarzowi dostosowa¢ odpowiednig dawke.

Stosowanie leku Eferox Zalecana dawka dobowa leku Eferox

— w celu uzupehienia dorosli dzieci
naturalnych hormonow
tarczycy, gdy ich wytwarzanie
przez tarczyce pacjenta
dorostego lub dziecka jest

niewystarczajace
— dawka poczatkowa 25 — 50 mikrogramow 12,5 — 50 mikrogramow
- dawka podtrzymujaca 100 — 200 mikrogramow 100 — 150 mikrograméw na m?
powierzchni ciata
— w celu uzupetnienia noworodki i niemowleta

naturalnych hormonow
tarczycy, kiedy tarczyca
dziecka nie wytwarza
wystarczajacej ilosci




hormonéw

— dawka poczatkowa przez 10 — 15 mikrogramow na kg masy ciala
pierwsze 3 miesigce
— dawka podtrzymujaca dawka indywidualna zalecona przez lekarza

= w celu zapobiegania
nawrotom wola po 75 — 200 mikrogramow

chirurgicznym usunig¢ciu wola

— w leczeniu wola tagodnego
u pacjentow z prawidtowg 75 — 200 mikrogramow
czynnoscig tarczycy

— w celu zahamowania wzrostu
guza u pacjentow z rakiem 150 — 300 mikrograméw
tarczycy

— w celu wyrd6wnania stezen
hormonoéw tarczycy, gdy 50 — 100 mikrogramow
nadprodukcja hormonow jest
leczona lekami

przeciwtarczycowymi
— w testach hamowania Eferox, 150 mikrogramow, tabletki
czynnosci tarczycy 150 mikrograméw (1 tabletka) na dobe, rozpocza¢ 2 tygodnie

przed badaniem

Eferox, 200 mikrogramow, tabletki
200 mikrogramow (1 tabletka) na dobe, rozpoczaé 2 tygodnie
przed badaniem

Sposoéb podawania

Calg dawke dobowa nalezy przyjmowac rano, na czczo, co najmniej pot godziny przed $niadaniem,
poniewaz substancja czynna jest lepiej wchtaniana na czczo niz przed lub po positku. Tabletki nalezy
polknaé¢ w calosci, bez rozgryzania, popijajac szklankg wody.

Niemowleta powinny otrzymywac cata dawke dobowa co najmniej na pot godziny przed pierwszym
positkiem, najlepiej z niewielkg ilo$cia wody w celu tatwiejszego polykania. Jesli jest to konieczne,
tabletke mozna podzielié.

Nie zaleca si¢ kruszenia tabletki ani przygotowywania zawiesiny w wodzie lub innych ptynach,
poniewaz moze to prowadzi¢ do nieprawidlowego dawkowania.

Tabletki leku Eferox mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Uwaga dotyczaca podzialu tabletki

Tabletke umiesci¢ na twardej, ptaskiej powierzchni
rowkiem dzielacym do gory. Aby podzieli¢ tabletke,
nalezy nacisna¢ kciukiem bezposrednio na srodek ‘
tabletki.

)}

Czas trwania leczenia
Lek nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci to lekarz.




Jesli pacjent ma niedoczynno$¢ tarczycy lub przebyt operacje tarczycy z powodu ztosliwego raka
tarczycy, zwykle bedzie przyjmowatl lek Eferox przez cale zycie.

W przypadku wola tagodnego i w celu zapobiezenia nawrotom wola, lek Eferox nalezy przyjmowac
od kilku miesigcy lub lat, a nawet do konca zycia.

W terapii wspomagajacej w leczeniu nadczynnosci tarczycy lek Eferox nalezy przyjmowac tak dtugo,
jak dhugo przyjmuje si¢ lek przeciwtarczycowy (tyreostatyczny).

W leczeniu wola tagodnego z prawidtowa czynnoscig tarczycy lek nalezy przyjmowac od 6 miesiecy
do 2 lat. Jesli stosowanie leku Eferox nie przyniosto pozadanych rezultatow w tym okresie, nalezy
rozwazy¢ inne opcje leczenia.

W celu wykonania testOw hamowania czynnos$ci tarczycy nalezy przyjmowaé 150 lub 200
mikrogramow leku Eferox na dobe przez 14 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Eferox

Jezeli pacjent (lub inna osoba) potknatl na raz wigcej tabletek niz powinien lub istnieje podejrzenie, ze
dziecko przyjeto jakakolwiek ilos¢ tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala lub osrodkiem kontroli zatru¢.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: pobudzenie, uczucie splatania, rozdraznienie, goraczka,
bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), przyspieszone lub nieregularne bicie serca, przyspieszony
oddech, skurcze migsni, bol gtowy, niepokdj, nadpobudliwos¢, zaczerwienienie, pocenie si¢,
rozszerzenie zrenic, biegunka, drzenie, trudnosci z zasypianiem, niepokdj lub nerwowos$¢, uczucie
zmeczenia fizycznego lub emocjonalnego, drgawki.

Objawy te moga trwac do 6 dni. Nalezy zabra¢ ze soba pozostate tabletki i niniejszg ulotke, tak aby
personel medyczny doktadnie wiedziat, jaki lek przyjat pacjent.

Pominiecie zastosowania leku Eferox

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ zwykla dawke leku w porze przyjecia kolejnej
dawki. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W razie
watpliwosci nalezy zasiggnaé porady lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie przyjmowania leku Eferox

Aby leczenie byto skuteczne, nalezy regularnie przyjmowac lek Eferox w dawkach zaleconych przez
lekarza. W zadnym przypadku nie nalezy zmienia¢, przerywac ani odstawia¢ przepisanego leczenia
bez konsultacji z lekarzem, w przeciwnym razie objawy moga powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie tabletek i natychmiast uda¢ si¢ do szpitala, jesli u pacjenta

wystapi:

- reakcja alergiczna, taka jak: obrzek twarzy, jezyka, ust i (lub) gardta i (lub) trudnosci
w potykaniu lub pokrzywka mogaca powodowac¢ trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy), silne swegdzenie skory z wypuktymi grudkami, bol stawow, nadwrazliwosé
na $wiatlo stoneczne, ogolne zte samopoczucie (czgsto$¢ nieznana). Pacjent moze potrzebowac
pilnej pomocy medycznej.

U niektorych pacjentdow moze wystapic ciezka reakcja na duze st¢zenie hormonu tarczycy. Nazywa
si¢ to ,,przetomem tarczycowym”. Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie tabletek i udac si¢ do
7



najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawow (czgstose

nieznana):

- bardzo wysoka goraczka, przyspieszone bicie serca, nieregularne bicie serca, niskie cisnienie
tetnicze krwi, niewydolnos¢ serca, zoltaczka, splatanie, napady padaczkowe i Spigczka.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli ktorekolwiek z nastepujacych dzialan
niepozadanych wystapi, nasili si¢ lub jesli pacjent zauwazy inne niewymienione dzialania
niepozadane.

Wigkszos¢ dziatan niepozadanych przypomina objawy nadczynnosci tarczycy (kiedy tarczyca
wytwarza za duzo tyroksyny) i jest spowodowana przyjmowaniem zbyt duzej dawki leku. Objawy
zwykle ustepuja po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu stosowania tabletek. Nalezy poinformowaé
lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z dziatan niepozadanych. Lekarz zdecyduje o
zmniejszeniu dawki dobowej lub przerwaniu stosowania leku na kilka dni. Niemniej jednak, nie wolno
zmienia¢ dawki leku ani przerywaé stosowania tabletek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
- zwigkszenie apetytu
niepokdj, pobudzenie, trudnosci ze snem (bezsennosc)

- drzenie, bdl glowy, napady padaczkowe

- bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa), fomotanie serca, nieregularny lub przyspieszony
rytm serca, niewydolnos¢ serca, zawat serca

- wysokie cisnienie tetnicze krwi (nadcis$nienie tetnicze krwi), nagte zaczerwienienie
- skrécenie oddechu (dusznos$¢)

- biegunka, uczucie mdtosci (nudnosci), wymioty, bol brzucha

- zwigkszona potliwosé¢, swedzenie, wysypka skorna, pokrzywka

- skurcze migéni, ostabienie migsni, bol stawow

- zmnigjszenie gestosci kosci (osteoporoza), zwlaszcza u kobiet po menopauzie, przyjmujacych
wysokie dawki leku przez dtugi okres

- u kobiet: nieregularne miesigczki

- gorgczka (wysoka temperatura), obrzek, ogdlne zte samopoczucie
- zmniejszenie masy ciata

- nadczynno$¢ tarczycy.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci
Rzadko: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow

- zwigkszenie ci$nienia w mozgu u dzieci, ktore nie jest spowodowane przez guz lub inne
choroby (tagodne nadcisnienie srodczaszkowe).

CzestoS¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

- spowolnienie lub zatrzymanie wzrostu u dzieci, spowodowane zmianami w rozwoju kosci

- przemijajaca utrata wtoséw u dzieci

- deformacja czaszki u niemowlat, spowodowana przedwczesnym zarastaniem nasad ko$ci
u dzieci (kraniostenoza)

- nietolerancja goraca.

W przypadku nadwrazliwosci na lewotyroksyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
Eferox, moga wystapi¢ reakcje alergiczne dotyczace skory i drog oddechowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Eferox
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw 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 Eferox
- Substancja czynna leku jest lewotyroksyna sodowa bezwodna.

Eferox, 150 mikrogramoéw, tabletki
Kazda tabletka zawiera 150 mikrogramoéw lewotyroksyny sodowej bezwodne;j.

Eferox, 200 mikrogramoéw, tabletki
Kazda tabletka zawiera 200 mikrograméw lewotyroksyny sodowej bezwodne;j.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, magnezu tlenek,
cigzki; karboksymetyloskrobia sodowa (typ A) i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Eferox i co zawiera opakowanie

Lek Eferox: tabletki sg biale, okragle, niepowlekane, do podziatu przez nacisk, z rowkiem dzielacym
po jednej stronie i oznaczeniem cyfrowym odpowiadajagcym mocy (tj. 150 lub 200) wyttoczonym po
drugiej stronie. Tabletki majg srednice okoto 7 mm i wysokos$¢ okoto 3 mm.

Lek Eferox 150 mikrogramow jest dostepny w blistrach zawierajacych 20, 25, 30, 50, 60, 90 lub 100
tabletek w tekturowym pudetku.

Lek Eferox 200 mikrogramow jest dostepny w blistrach zawierajacych 15, 20, 25, 30, 50, 60, 84, 90 i
100 tabletek w tekturowym pudetku.

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

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

tel: +48 22 855 40 93


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

Wytworca

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafle 8-10
13435 Berlin

Niemcy

Lindopharm GmbH
Neustrafie 82
40721 Hilden
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Levothyroxin Aristo 150/200 Mikrogramm Tabletten
Niemcy L-Thyroxin Aristo 150/200 Mikrogramm Tabletten
Czechy Levothyroxine Aristo 150/200 mikrogramu tablety
Finlandia Levothyroxine Aristo 200 mikrog tablettia

Hiszpania Levotiroxina Aristo 150/200 microgramos comprimidos
Holandia Levothyroxinenatrium Aristo 200 microgram tabletten
Irlandia Levothyroxine sodium Aristo 150/200 microgram tablets
Polska Eferox 150/200 mikrogramow tabletki

Portugalia Eferox 150/200 microgramas comprimidos

Szwecja Levothyroxine Aristo 150/200 mikrogram tabletter
Wiochy Levotiroxina DOC 150/200 mikrogrammi compresse

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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