Pakendi infoleht: teave kasutajale

Eltroxin® 25 mikrogrammi tabletid
levoturoksiinnaatrium

Lugege kogu seda infolehte hoolikalt enne, kui hakkate seda ravimit vétma, sest see sisaldab teile
olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib olla vaja seda uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakusimusi, pidage néu oma arsti, apteekri voi dega.
- See ravim on maaratud ainult teile. Arge andke seda teistele. See véib neid kahjustada,
isegi kui nende haigusnéhud on samad kui teil.

voimalikke korvaltoimeid, mida selles infolehes ei ole Ioetletud. Vt 16ik 4.

Mis on selles infolehes
1. Mis on Eltroxin tabletid ja milleks neid kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne Eltroxin tablettide vétmist
3. Kuidas vétta Eltroxin Tabletid
4. Véimalikud kérvaltoimed
5. Kuidas sailitada Eltroxin Tabletid
6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis Eltroxin Tabletid on ja milleks neid kasutatakse
Turoksiin on hormoon, mida toodab kehas loomulikult kilpnaare. Levoturoksiin on selle hormooni
sunteetiline versioon. Turoksiin kontrollib, kui palju energiat teie keha kasutab. Kui kilpnaare ei
tooda piisavalt tlroksiini (seisund, mida tuntakse hiipotiireoidismina), aeglustuvad paljud keha
funktsioonid. Méned hupotureoidismi kdige levinumad sumptomid on:

vasimus

kaalutdus

depressioonitunne

Eltroxin Tabletid kasutatakse turoksiini asendamiseks, mida teie kilpnaare ei suuda toota, ja
hupotureoidismi sumptomite valtimiseks. Enne ravi alustamist teeb teie arst vereanallusi, et
maarata, kui palju levoturoksiini te vajate.

2. Mida on vaja teada enne Eltroxin Tabletid
Arge vétke Eltroxin Tabletid
kui olete allergiline levotiroksiini voi selle ravimi mis tahes koostisosa suhtes (loetletud
I6igus 6)
kui teil on kilpnaarme Uletalitlus, mis toodab liiga palju kilpnaarmehormooni (tiirotoksikoos)
« kui teil on mdni seisund, mis mdjutab teie neerupealiseid (teie arst oskab teid ndustada,
kui te pole kindel)
kui teil on jargmised haigused voi seisundid:
0 age muokardiinfarkt,
0 slidamelihase age poletik (miokardiit),
0 koigi slidame seinte dge pdletik (pankardiit)
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Raseduse ajal Eltroxin ei tohi kasutada samaaegselt kilpnaarme uletalitlust ravivate ravimitega
(antitiroidravimid).

Kui méni neist kehtib teie kohta, arge vitke seda ravimit ja poorduge tagasi oma arsti juurde, et
arutada oma ravi.

Hoiatused ja ettevaatusabinc”)ud
kui teil on olnud plkka aega alatalitusega kilpnaare
kui teil on sudameprobleeme, sealhulgas stenokardia, koronaararterite haigus véi kérge
vererdhk. Arst vdib nduda EKG-d enne levoturoksiinravi alustamist, kuna hupotureoosi
pdhjustatud muutusi véib segi ajada téenditega isheemia (vahenenud hapnikukogus koes)
kui teil on epilepsia (krambid). Krambid on harva esinenud levotiiroksiinravi alustamisel
kui teil on teatud hormonaalne haire, mida nimetatakse panhupofuitarismiks
kui teid ravitakse diabeedi vastu. Teie diabeediravimi annust vdib olla vaja muuta, kuna
levoturoksiin vOib tdsta veresuhkru taset - kui olete ule 50-aastane.

Subkliiniline hiipertireoidism (kus kilpnaare toodab liiga palju tiiroksiini) véib tekkida, kui teie
annus on liiga kérge ja see véib olla seotud luukadu (osteoporoos) tekkega. See kaob tavaliselt
parast annuse vahendamist voi tablettide votmise I6petamist. Siiski el tohi te annust muuta ega
tablette I6petada ilma arstiga konsulteerimata.

Patsiendid Ieiavad aeg- ajalt, et nad tunnevad end halvemini kui vahetavad Uhe
teie verd saaks kontrollida k|lpnaarmehormoon| taseme suhtes. Kui teie sumptomid puswad, voib
teil olla vaja konkreetset levoturoksiini kaubamarki.

Kilpnaarmehormoonid ei sobi kehakaalu langetamiseks. Kilpnaarmehormoonide tarbimine ei
vahenda teie kehakaalu, kui teie kilpnaarmehormooni tase on normaalses vahemikus. Tésised voi
isegi eluohtlikud kérvaltoimed véivad tekkida, kui suurendate annust ilma arsti erijuhisteta, eriti
kui neid véetakse koos teiste kehakaalu langetamise ravimitega.

Vereanaluusid:

Enne levoturoksiini vétmise alustamist teeb teie arst vereanaluusi, et naha, kui palju turoksiini teie
kilpnaare toodab ja millist annust ravimit vajate. Kui olete ravimi vétmist alustanud, soovib teie
arst, et teeksite regulaarselt vereanaluuse, et naha, kui hasti ravim toimib.

Kui te kavatsete labida laboratoorsed testid oma kilpnaarmehormooni taseme jalgimiseks, peate
teavitama oma arsti ja/voi laboripersonali, et te vétate véi olete hiljuti vétnud biotiini (tuntud ka
kui vitamiin H, vitamiin B7 véi vitamiin B8). Biotiin véib mé&jutada teie laboratoorsete testide
tulemusi. Soltuvalt testist vdivad tulemused olla biotiini t&ttu valesti kdrged véi valesti madalad.
Teie arst vOib paluda teil enne laboratoorsete testide tegemist biotiini vétmine Idpetada. Samuti
peaksite olema teadlik, et teised tooted, mida te véite vétta, nagu multivitamiinid voi juuste, naha
ja kuunte toidulisandid, véivad samuti sisaldada biotiini. See véib mdjutada laboratoorsete testide
tulemusi. Palun teavitage oma arsti ja/véi laboripersonali, kui te votate selliseid tooteid (Palun
vaadake teavet jaotises Muud ravimid ja Eltroxin tabletid).
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Lapsed

Vererdhku jalgitakse regulaarselt, kui levoturoksiinravi alustatakse vaga madala stuinnikaaluga
enneaegsetel vastslindinutel, kuna véib tekkida vererdhu kiire langus (tuntud kui vereringe
kollaps).

Lastel, kes saavad kilpnaarme ravimit, voib ravi esimestel kuudel esineda osaline juuste
valjalangemine, kuid see toime on tavaliselt ajutine ja hilisem juuste taastumine toimub tavaliselt.

Teised ravimid ja Eltroxin Tabletid:

Oelge oma arstile véi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vétnud véi vdite vétta mingeid muid
ravimeid. See hdlmab kasimuugiravimeid, taimseid preparaate ja vitamiinilisandeid. Paljud ravimid
mdjutavad levoturoksiini toimet. Ka teiste ravimite toime vdib olla mdjutatud levoturoksiinist.

Jargmised véivad méjutada levoturoksiini toimet:
epilepsiaravimid nagu karbamasepiin, fenutoiin, primidoon ja barbituraadid
sertraliin — kasutatakse depressiooni ja arevushairete raviks
antatsiidid — kasutatakse seedehairete raviks
kaltsiumisoolasid sisaldavad ravimid
tsimetidiin — kasutatakse liigse maohappe vahendamiseks
prootonpumba inhibiitorid (nagu omeprasool, esomeprasool, pantoprasool, rabeprasool ja
lansoprasool) kasutatakse maohappe tootmise vahendamiseks, mis voib vahendada
levoturoksiini imendumist soolestikust ja seega muuta selle vahem efektiivseks. Kui te
vOtate levoturoksiini samal ajal, kui saate ravi prootonpumba inhibiitoritega, peaks teie arst
jalgima teie kilpnaarme talitlust ja véib-olla peab kohandama Eltroxin Tablettide annust
sukralfaat — kasutatakse mao- ja kaksteistsérmiksoole haavandite raviks ja ennetamiseks
kolesturamiin ja kolestipool — kasutatakse korge rasvasisalduse raviks veres
polustureensulfonaatvaik — kasutatakse korge kaaliumitaseme vahendamiseks veres
suukaudselt voetavad rauapreparaadid
rifampitsiin — kasutatakse infektsioonide raviks
imatinib — kasutatakse teatud tuupi vahi raviks
beetablokaatorid nagu atenolool ja sotalool — kasutatakse kérge vererdhu ja
sudameprobleemide raviks
Ostrogeen sisaldavad ravimid hormoonasendusraviks (HAR) ja rasestumisvastaseks
vahendiks (pill)
androgeeni sisaldavad ravimid meessuguhormooni asendusraviks
kortikosteroidid nagu hudrokortisoon ja prednisoloon — kasutatakse pdletiku raviks
amiodaroon — kasutatakse ebaregulaarse sudamerutmi raviks
orlistat — kasutatakse rasvumise raviks
ritonaviir — kasutatakse HIV ja kroonilise C-hepatiidi viiruse kontrollimiseks
tooted, mis sisaldavad naistepuna (taimne ravim).

Jargnevad vdivad olla méjutatud levoturoksiinist:
antikoagulandid verehuuvete valtimiseks nagu varfariin
ravimid diabeedi raviks nagu insuliin ja metformiin
tritsuklilised antidepressandid nagu amitriptuliin, imipramiin ja dosulepiin
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ravimid, mis stimuleerivad simpaatilist narvisiisteemi nagu adrenaliin (kasutatakse raskete
allergiliste reaktsioonide raviks) véi fenudilefriin (paljudes kiilma- ja gripiravimites leiduv
dekongestant)

digoksiin — kasutatakse sudameprobleemide raviks

pdletikuvastased ravimid nagu fenuulbutasoon véi aspiriin

propranolool — kasutatakse kdrge vereréhu ja sudameprobleemide raviks

ketamiin — kasutatakse kui anesteetikum. Kui teil on vaja operatsiooni teha, palun teavitage
oma arsti voi anestesioloogi , et te vétate levoturoksiini.

Kui te vétate voi olete hiljuti votnud biotiini, peate teavitama oma arsti ja/véi laboripersonali, kui
teil on plaanis teha laboratoorsed testid kilpnaarmehormoonide taseme jalgimiseks. Biotiin véib
mdjutada teie laboratoorsete testide tulemusi (vt hoiatused ja ettevaatusabindud).

Rasedus ja imetamine:

Kui olete rase vdi toidate last rinnaga, arvate, et vdite olla rase vdi plaanite last saada, kusige enne
selle ravimi votmist ndu oma arstilt voi apteekrilt. Teie arst otsustab, kas peaksite levoturoksiinravi
jatkama raseduse ajal, eriti raseduse esimese kolme kuu jooksul.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
See ravim ei tohiks mdjutada teie véimet autot juhtida ja masinatega tootada.

Eltroxin Tabletid sisaldavad laktoosi
See ravim sisaldab ka laktoosi, mis on suhkur. Kui teie arst on teile oelnud, et teil on talumatus
teatud suhkrute suhtes, vétke enne selle ravimi kasutamist uhendust oma arstiga.

Teave naatriumisisalduse kohta
See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, see tahendab sisuliselt
‘naatriumivaba’.

3. Kuidas vétta Eltroxin Tabletid

Vétke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile oelnud. Kui te ei ole kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Te voite seda ravimit vétta kogu oma elu.

Teie annuse maarab arst ja see sdltub teie vereanaluuside tulemustest. Annus, mida peaksite
vOtma, on margitud apteekri poolt lisatud sildile. Neelake tabletid alla rohke veega. Tavaliselt
peaksite votma oma tabletid enne hommikusooki vdi paeva esimest soogikorda.

Taiskasvanud:

Soovitatav algannus on 50 — 100 mikrogrammi iga paev. Teie arst voib suurendada teie annust iga
3 -4 nadala jarel 50 mikrogrammi vdrra, kuni teie turoksiini tase on &ige. Teie I16plik paevane
annus voib olla kuni 100 — 200 mikrogrammi paevas.

Patsiendid ule 50 aasta vanused:

Soovitatav algannus ei Uleta 50 mikrogrammi iga paev. Seejarel vdib annust suurendada 50
mikrogrammi vdrra iga 3 — 4 nadala jarel, kuni teie turoksiini tase on dige. Teie I16plik paevane
annus on vahemikus 50 — 200 mikrogrammi paevas.

Patsiendid ule 50 aasta vanused sudameprobleemidega:
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Soovitatav algannus on 25 mikrogrammi iga paev véi 50 mikrogrammi ule paeva. Annust véib
suurendada 25 mikrogrammi vorra iga 4 nadala jarel, kuni teie turoksiini tase on dige. Teie I16plik
paevane annus on tavaliselt vahemikus 50 — 200 mikrogrammi paevas.

Kasutamine lastel ja noorukitel:
Vaikestele lastele maarab arst tdenaoliselt Levoturoksiini suukaudse lahuse tablettide asemel

Kaasasundinud hupotureoidism imikutel:

See on seisund, kus teie laps on sundinud kilpnaarmega, mis ei tooda piisavalt turoksiini. Algannus
on 10 -15 mikrogrammi/kg kehakaalu kohta paevas esimese kolme kuu jooksul. Seejarel
kohandatakse annust séltuvalt sellest, kuidas teie laps ravile reageerib.

Omandatud hupotureoidism lastel:

See on seisund, kus teie lapse kilpnaare lakkab korralikult tootamast, kuna nende immuunsusteem
on seda runnanud, nt autoimmuunhaigusega lastel vai parast viirusinfektsiooni. Algannus on 12,5
— 50 mikrogrammi paevas. Seejarel suurendatakse annust iga 2 - 4 nadala jarel, sdltuvalt sellest,
kuidas teie laps ravimile reageerib.

Noorukite mukseedeem:

See on seisund, kus lastel ja noorukitel tekib raske hlipotireoidism (toodetakse vaga madalat
taset kilpnaarmehormoone). Algannus on 25 mikrogrammi iga paev. Seejarel suurendatakse
annust 25 mikrogrammi vérra iga 2 — 4 nadala jarel, kuni teie lapsel iimnevad kerged
hiipertireoidismi simptomid (seisund, kus kilpnaare toodab liiga palju tliroksiini). Seejarel
vahendatakse annust veidi.

Kui te vétate rohkem Eltroxin tablette kui ette nahtud:

Kui teie (voi keegi teine) neelab korraga palju tablette véi arvate, et laps on méned alla neelanud,
poorduge kohe lahimasse haigla erakorralise meditsiini osakonda véi teavitage oma arsti.
Uleannustamise tunnused véivad sisaldada: palavik, valu rinnus (stenokardia), kiire véi
ebaregulaarne sudametegevus, lihaskrambid, peavalu, rahutus, punetus, higistamine,
kéhulahtisus vérisemine (treemor) unehéired (unetus) ja vaga kérge palavik (h(jperp(jreksia)

see infoleht, et meditsiinipersonal teaks tapselt, mida olete vétnud.

Kui unustate vétta Eltroxin tablette:

Kui unustate votta Kui Idpetate vitke see niipea, kui meelde tuleb, valja arvatud juhul, kui on
peaaegu jargmise annuse aeg. Arge vétke unustatud annuse korvamiseks kahekordset annust. Kui
unustate oma lapsele annust anda, votke edasiste juhiste saamiseks Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

tablettide votmise: Eltroxin Tabletid:
4. \/6imalikud korvaltoimed

Kui teil on selle ravimi kasutamise kohta lisakusimusi, kiisige oma arstilt, apteekrilt voi
meditsiinidelt.

4. \/6imalikud korvaltoimed
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Nagu kdik ravimid, véib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Lépetage
tablettide vétmine ja minge kohe haiglasse, kui teil esineb:
harvaesinev allergiline reaktsioon, nagu nao, keele, huulte ja kurgu turse, hingamisraskused,
tugev naha sugelus koos kuhmude tekkega, liigesevalu, tundlikkus paikese suhtes, uldine
halb enesetunne. Véite vajada kiiret arstiabi

Mdnedel patsientidel voib tekkida tdsine reaktsioon kilpnaarmehormooni kdrgele tasemele. Seda
nimetatakse "kilpnaarmekriisiks” ja te peaksite kohe oma arstiga Uhendust vétma, kui teil esineb
maoni jargmistest sumptomitest:
vaga kdrge palavik; kiire sidamerutm; ebaregulaarne suidametoo; madal vererohk;
sudamepuudulikkus; kollatdbi; segasus; krambid ja kooma.

Oelge oma arstile véi apteekrile, kui méni jargmistest kdrvaltoimetest jatkub, siiveneb véi kui
markate muid kérvaltoimeid, mida pole loetletud.

Enamik kérvaltoimeid on sarnased hiipertiireoidismi siimptomitega (kus kilpnaare toodab liiga
palju tlroksiini) ja on tingitud ravimi annuse liiga kdrgest tasemest. Need kaovad tavaliselt parast
annuse vahendamist véi tablettide vétmise Idpetamist. Siiski ei tohi te annust muuta ega tablette
I6petada ilma arstiga konsulteerimata.

Pole teada: sagedust ei saa olemasolevate andmete p&hjal hinnata
peavalu
punetus
kdrge palavik, higistamine
juuste valjalangemine
kaalulangus
varisemine, rahutus, erutuvus, unehaired (unetus)
suurenenud réhk aju Umber lastel, mis ei ole péhjustatud kasvaja véi muud haigused
(healoomuline koljusisene hiipertensioon)
valu rinnus (stenokardia), kloppiv, ebaregulaarne vdi kiire sidametegevus
k&hulahtisus, oksendamine
lihaste krambid, lihasndrkus
kolju deformatsioon imikutel, mis on pdhjustatud koljuluu liigeste varajasest sulgumisest
(kraniostenoos)
laste kasv voib aeglustuda véi peatuda luukasvu muutuste téttu
ebaregulaarsed menstruatsioonid
soojatalumatus ja ajutine juuste valjalangemine lastel.

Kérvaltoimete teatamine'

vOimalikke kdrvaltoimeid, mida selles infolehes ei ole Ioetletud. Korvalt0|metest saate teatada ka
otse Kollase Kaardi Skeemi veebisaidi kaudu: www.mhra.gov.uk/yellowcard véi otsige Google Play
vOi Apple App Store'ist MHRA Yellow Card. Kdrvaltoimetest teatades kdrvaltoimed saate aidata
anda rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta. 5. Kuidas sailitada

Eltroxin tablette Tabletid
Arge hoidke ule 25°C. Hoidke originaalpakendis
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Arge hoidke temperatuuril iile 25°C. Hoidke originaalpakendis selleks et kaitsta valguse ja niiskuse
eest.

visata ara ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave Mida Eltroxin tabletid sisaldavad:
- Toimeaine on veevaba levoturoksiinnaatrium. Iga tablett sisaldab 25 mikrogrammi veevaba
levoturoksiinnaatriumi.
- Muud koostisosad on naatriumtsitraat, laktoos, maisitarklis, akaatsiakummi ja
magneesiumstearaat.

Millised Eltroxin tabletid valja naevad ja pakendi sisu:

lga tablett on Uhel kuljel graveeritud LT ja teisel kuljel 25.

Need on pakitud blisterpakendisse, mis sisaldab 28, 56 véi 112 tabletti, ja polupropuleenist
konteineritesse, mis sisaldavad 28, 56, 100, 112, 500 véi 1000 tabletti. Kiki pakendi suurusi ei
pruugita turustada.

Muugiloa omanik ja tootja Muugiloa

omanik: Autoriseerimine Hoideaine:

Mercury Pharmaceuticals Ltd., Dashwood House, 69 Old Broad Street, London, EC2M 1QS,
Uhendkuningriik

Tootja:
Custom Pharmaceuticals Ltd., Tecore House, Conway Street, Hove, East Sussex, BN3 3LW, UK

Seda infolehte uuendati viimati martsis 2025.

Eltroxin on Mercury Pharma Group Limited registreeritud kaubamark.
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