Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Eltroxin® 25 mikrogramy tabletés
levotiroksino natris

Perskaitykite visg §j lapelj atidzZiai prieS pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama svarbi
informacija jums.
- Laikykite §j lapel). Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg, vaistininka arba slaugytoja.
- Sis vaistas buvo paskirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net jei jy
ligos pozymiai yra tokie patys kaip jasy.
- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Tai
apima bet kokj galima 3alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje
1. Kas yra Eltroxin tabletés ir kam jos vartojamos
2. Kas jums reikia zinoti pries$ vartojant Eltroxin tabletes
3. Kaip vartoti Eltroxin Tabletés
4. Galimas 8alutinis poveikis
5. Kaip laikyti Eltroxin Tabletés
6. Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra Eltroxin Tabletés ir kam jos vartojamos
Tiroksinas yra hormonas, kurj natdraliai gamina skydliauke. Levotiroksinas yra sintetiné Sio
hormono versija. Tiroksinas kontroliuoja, kiek energijos jasy kinas naudoja. Kai skydliauke
negamina pakankamai tiroksino (baklé, vadinama hipotiroze), daugelis kiino funkcijy sulétéja. Kai
kurie dazniausi hipotirozés simptomai yra:

nuovargis

svorio padidéjimas

depresijos jausmas

Eltroxin Tabletés naudojamos pakeisti tiroksing, kurio jlsy skydliauké negali pagaminti, ir uzkirsti
kelig hipotirozes simptomams. Prie§ pradedant jasy gydyma gydytojas atliks kraujo tyrima, kad
nustatyty, kiek levotiroksino jums reikia.

2. Kg reikia Zinoti prie$ vartojant Eltroxin Tabletés
Nevartokite Eltroxin Tabletés
jei esate alergiSkas levotiroksinui arba bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai daliai
(i8vardytai 6 skyriuje)
jei sergate per daug aktyvia skydliaukes liauka, kuri gamina per daug skydliaukés hormono
(tirotoksikozé) - jei turite bet kokig biakle, kuri veikia jasy antinksgius (jasy gydytojas galés
patarti, jei nesate tikri)
jei sergate Siomis ligomis ar buklémis:
0 Uminis miokardo infarktas,
0 Uminis Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas),
0 Uminis visy Sirdies sieneliy uzdegimas (pankarditas)
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Néstumo metu Eltroxin negalima vartoti kartu su vaistais nuo per daug aktyvios skydliaukes
liaukos (antitiroidiniais vaistais).

Jei kuris nors i8 Siy punkty jums tinka, nevartokite Sio vaisto ir grjzkite pas savo gydytojg aptarti
gydymo.

Jspé&jimai ir atsargumo priemoneés
Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoju prie$ vartodami Eltroxin Tabletés
jei ilgg laikg sirgote nepakankamai aktyvia skydliaukes liauka
jei sergate Sirdies problemomis, jskaitant kratinés anging, vainikiniy arterijy ligg ar auksta
kraujospidj. Gydytojas gali reikalauti EKG prie$ pradedant gydyma levotiroksinu, nes
hipotirozes sukeltus pokycius galima supainioti su iSemija (sumazéjes deguonies kiekis
audinyje)
jei sergate epilepsija (traukuliais). Traukuliai retai buvo pranesti pradedant gydyma
levotiroksinu
jei turite tam tikrg hormoninj sutrikimg, vadinama panhipopituitarizmu
jei esate gydomas nuo diabeto. JUsy antidiabetinio vaisto dozé gali reikéti keisti, nes
levotiroksinas gali padidinti cukraus kiekj kraujyje  jei esate vyresnis nei 50 mety.

Subklinikiné hipertireozeé (kai skydliauké gamina per daug tiroksino) gali pasireiksti, jei jasy dozé
yra per didelé, ir tai gali bati susije su kauly netekimu (osteoporoze). Tai paprastai iSnyks
sumazinus doze arba nutraukus tablec€iy vartojima. Taciau jus neturite keisti dozeés ar nutraukti
tableciy vartojimo nepasitare su gydytoju.

Pacientai kartais pastebi, kad jauciasi blogiau, kai keiCia vieng levotiroksino vaista j kita.
Turétuméte pasakyti savo gydytojui, jei patiriate kokiy nors Salutiniy poveikiy, kad bdty galima
patikrinti jasy kraujg del skydliaukés hormono lygio. Jei jisy simptomai islieka, jums gali prireikti
konkretaus levotiroksino prekés Zenklo.

Skydliaukés hormonai netinka svorio mazinimui. Skydliaukés hormony vartojimas nesumazins jasy
svorio, jei jasy skydliaukés hormono lygis yra normos ribose. Rimti ar net gyvybei pavojingi
Salutiniai poveikiai gali pasireiksti, jei padidinsite doze be specialiy gydytojo nurodymy, ypac kai
vartojama kartu su kitais svorio mazinimo vaistais.

Kraujo tyrimai:

Prie§ pradedami vartoti levotiroksing, jisy gydytojas atliks kraujo tyrimg, kad nustatyty, kiek
tiroksino gamina jasy skydliauke ir kokios dozés vaisto jums reikes. Kai pradesite vartoti vaistg,
jUsy gydytojas norés, kad reguliariai atliktuméte kraujo tyrimus, kad pamatytuméte, kaip gerai
veikia vaistas.

Jei ruoSiates atlikti laboratorinius tyrimus, skirtus stebeti jasy skydliaukes hormony lygius, turite
informuoti savo gydytojg ir/arba laboratorijos personala, kad vartojate arba neseniai vartojote
bioting (taip pat Zinoma kaip vitaminas H, vitaminas B7 arba vitaminas B8). Biotinas gali paveikti
jUsy laboratoriniy tyrimy rezultatus. Priklausomai nuo tyrimo, rezultatai gali bati klaidingai auksti
arba klaidingai Zemi dél biotino. JUsy gydytojas gali papradyti nustoti vartoti bioting pries
atliekant laboratorinius tyrimus. Taip pat turetumete zinoti, kad kiti produktai, kuriuos galite
vartoti, tokie kaip multivitaminai ar papildai plaukams, odai ir nagams, taip pat gali turéti biotino.
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Tai gali paveikti laboratoriniy tyrimy rezultatus. PraSome informuoti savo gydytoja ir/arba
laboratorijos personalg, jei vartojate tokius produktus (PraSome atkreipti démesj j informacijg
skyriuje Kiti vaistai ir Eltroxin tabletés).

Vaikai

Kraujo spaudimas bus reguliariai stebimas, kai levotiroksino gydymas pradedamas labai mazo
gimimo svorio neiSnesiotiems naujagimiams, nes gali pasireiksti greitas kraujo spaudimo kritimas
(vadinamas kraujotakos kolapsu).

Vaikams, vartojantiems skydliaukés preparatg, gali pasireiksti dalinis plauky slinkimas per
pirmuosius gydymo ménesius, taCiau Sis poveikis paprastai yra laikinas ir véliau plaukai paprastai
atauga.

Kiti vaistai ir Eltroxin Tabletés:

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote ar galite vartoti kitus
vaistus. Tai apima nereceptinius vaistus, vaistazoliy preparatus ir vitaminy papildus. Daugelis
vaisty veikia levotiroksino veikima. Kity vaisty poveikis taip pat gali bati paveiktas levotiroksino.

Sie vaistai gali paveikti levotiroksino veikima:
vaistai nuo epilepsijos, tokie kaip karbamazepinas, fenitoinas, primidonas ir barbitratai
sertralinas — naudojamas depresijai ir nerimo sutrikimams gydyti
antacidai — naudojami virSkinimo sutrikimams gydyti
vaistai, kuriy sudétyje yra kalcio drusky
cimetidinas — naudojamas skrandzio ragsties pertekliui mazinti
protony siurblio inhibitoriai (tokie kaip omeprazolas, esomeprazolas, pantoprazolas,
rabeprazolas ir lansoprazolas) naudojami skrandzio ragsties gamybai mazinti, kas gali
sumazinti levotiroksino absorbcijg i Zarnyno ir taip sumazinti jo veiksminguma. Jei
vartojate levotiroksing kartu su protony siurblio inhibitoriais, jasy gydytojas turety stebéti
jasy skydliaukés funkcijg ir gali tekti koreguoti Eltroxin Tableciy doze
sukralfatas — naudojamas skrandzio ir dvylikapirStés zarnos opoms gydyti ir jy prevencijai
cholestiraminas ir kolestipolis — naudojami auk3tam riebaly kiekiui kraujyje gydyti
polistireno sulfono derva — naudojama aukStam kalio kiekiui kraujyje mazinti
vaistai, kuriy sudetyje yra geleZies, vartojami per burng
rifampicinas — naudojamas infekcijoms gydyti
imatinibas — naudojamas tam tikry rasiy véziui gydyti
beta adrenoblokatoriai, tokie kaip atenololis ir sotalolis — naudojami auk§tam kraujospldziui
ir Sirdies problemoms gydyti
estrogenas turintys vaistai hormony pakei¢iamajai terapijai (HRT) ir kontracepcijai
(kontraceptinés tabletés)
androgeny turintys vaistai vyry hormony pakeiiamajai terapijai
kortikosteroidai, tokie kaip hidrokortizonas ir prednizolonas — naudojami uzdegimui gydyti
amiodaronas — naudojamas nereguliariam Sirdies ritmui
orlistatas — naudojamas nutukimui gydyti
ritonaviras — naudojamas ZIV ir létinio hepatito C viruso kontrolei
produktai, kuriy sudétyje yra jonaZzolés (vaistazoliy preparatas).

Levotiroksinas gali paveikti Siuos vaistus:
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antikoaguliantai, skirti kraujo kreSuliy prevencijai, tokie kaip varfarinas

vaistai diabetui gydyti, tokie kaip insulinas ir metforminas

tricikliai antidepresantai, tokie kaip amitriptilinas, imipraminas ir dosulepinas

vaistai, stimuliuojantys simpatine nervy sistema, tokie kaip adrenalinas (naudojamas
sunkioms alerginéms reakcijoms gydyti) arba fenilefrinas (dekongestantas, randamas
daugelyje persalimo ir gripo gydymo priemoniy)

digoksinas — naudojamas Sirdies problemoms gydyti

prieSuzdegiminiai vaistai, tokie kaip fenilbutazonas ar aspirinas

propranololis — naudojamas auk3tam kraujosptdziui ir Sirdies problemoms gydyti
ketaminas — naudojamas kaip anestetikas. Jei jums reikia operacijos, praSome informuoti
savo gydytojg arba anesteziologg , kad vartojate levotiroksina.

Jei vartojate arba neseniai vartojote bioting, turite informuoti savo gydytoja ir/ar laboratorijos
personalg, kai ruoSiatés atlikti laboratorinius tyrimus skydliaukes hormony lygiui stebéti. Biotinas
gali paveikti jasy laboratoriniy tyrimy rezultatus (Zr. jspéjimus ir atsargumo priemones).

Neéstumas ir zindymas:

Jei esate néscia ar Zindote kadikj, manote, kad galite bati nés¢ia arba planuojate turéti kidikj,
prie$ vartodami §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Jisy gydytojas nuspres, ar
turetumete testi gydyma levotiroksinu, kol esate néscia, ypac per pirmuosius tris néstumo
meénesius.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas neturéty paveikti jasy gebejimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Eltroxin Tabletes turi laktozes

Sis vaistas taip pat turi laktozés, cukraus. Jei jasy gydytojas jums pasaké, kad turite netolerancija
kai kuriems cukrams, prie$§ vartodami §j vaistg kreipkités j savo gydytoja. Informacija apie natrio
kiek]

Sis vaistas turi maZiau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje,
tai yra, i$ esmés ‘be natrio’. 3. Kaip vartoti

3. Kaip vartoti Eltroxin Tabletés

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode gydytojas arba vaistininkas. Jei nesate tikri,
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Gali bati, kad §j vaistg vartosite visg likusj gyvenima.
JUsy doze nustatys gydytojas, atsizvelgdamas j kraujo tyrimy rezultatus. Doze, kurig turetumete
vartoti, bus nurodyta ant vaistininko pridétos etiketés. Nurykite tabletes uzsigerdami dideliu
kiekiu vandens. Paprastai tabletes turetuméte vartoti prie$ pusry&ius arba pirmgjj dienos valg;.

Suaugusieji:

Rekomenduojama pradiné dozé yra 50 — 100 mikrogramy kasdien. Gydytojas gali padidinti jasy
vartojama doze kas 3 — 4 savaites po 50 mikrogramy, kol jlsy tiroksino lygis bus tinkamas.
Galutiné paros dozé gali bati iki 100 — 200 mikrogramy kasdien.

Pacientai, vyresni nei 50 metuy:
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Rekomenduojama pradiné dozé nevirdys 50 mikrogramy kasdien. Dozé gali bati padidinta po 50
mikrogramy kas 3 — 4 savaites, kol jlsy tiroksino lygis bus tinkamas. Galutiné paros dozé bus tarp
50 — 200 mikrogramy kasdien.

Pacientai, vyresni nei 50 mety, turintys Sirdies problemuy:

Rekomenduojama pradine doze bus 25 mikrogramai kasdien arba 50 mikrogramy kas antrg diena.
Doze gali bdti padidinta po 25 mikrogramus kas 4 savaites, kol jlsy tiroksino lygis bus tinkamas.
Galutiné paros doze paprastai bus tarp 50 — 200 mikrogramy kasdien.

Vartojimas vaikams ir paaugliams:
Jauniems vaikams gydytojas greiCiausiai paskirs Levotiroksino geriamajj tirpalg vietoj tableciy

Jgimta hipotiroze kadikiams:

Tai baklé, kai jasy kadikis gimé su skydliauke, kuri negamina pakankamai tiroksino. Pradiné dozé
yra 10 -15 mikrogramy/kg kiino svorio per dieng pirmuosius tris ménesius. Doze bus koreguojama
atsizvelgiant | tai, kaip jasy kadikis reaguoja j gydyma.

Jgyta hipotirozé vaikams:

Tai baklé, kai jusy vaiko skydliauke nustoja tinkamai veikti, nes jg atakuoja imunine sistema, pvz.,
vaikams su autoimunine liga arba po virusinés infekcijos. Pradiné dozé yra 12.5 — 50 mikrogramy
per dieng. Dozé bus didinama kas 2 - 4 savaites, atsizvelgiant j tai, kaip jdsy vaikas reaguoja |
vaista.

Jaunatviné miksedema:

Tai bukle, kai vaikai ir paaugliai i$sivysto sunki hipotirozé (gamina labai mazai skydliaukés
hormony). Pradiné dozé yra 25 mikrogramai kasdien. Dozé bus didinama po 25 mikrogramus kas 2
— 4 savaites, kol jasy vaikas parodys lengvus hipertiroidizmo simptomus (bTklé, kai skydliauké
gamina per daug tiroksino). Tada dozeé bus Siek tiek sumazinta.

Jei iSgersite daugiau Eltroxin tableciy nei reikia:

Jei jus (ar kas nors kitas) iSgersite daug tableciy vienu metu arba manote, kad vaikas galéjo nuryti
keletg, nedelsdami kreipkites j artimiausig ligonines priemimo skyriy arba praneskite savo
gydytojui. Perdozavimo poZymiai gali apimti: kar§¢iavima, kratinés skausma (angina), greita ar
nereguliary Sirdies plakimg, raumeny méslungj, galvos skausmag, neramumg, paraudima,
prakaitavima, viduriavima, drebulj (tremorg), miego sutrikimus (nemiga) ir labai auksta
temperatrg (hiperpiroksijg). Sie poZymiai gali pasireiksti iki 5 dieny. Pasiimkite likusias tabletes ir
§j lapelj su savimi, kad medicinos personalas tiksliai zinoty, kg iSgerete.

Jei pamirSote iSgerti Eltroxin tableciy:

Jei pamirSote iSgerti doze , iSgerkite jg, kai tik prisiminsite, nebent jau beveik laikas kitai dozei.
Negerkite dvigubos dozés, kad kompensuotumete praleistg doze. Jei pamirSote duoti vaikui jo
doze, kreipkites | gydytoja arba vaistininkg del tolimesniy patarimy.

Jei nustosite vartoti Eltroxin tableciy:

Sios tabletés skirtos ilgalaikiam vartojimui. Jums gali tekti jas vartoti visg gyvenima. Nenustokite
vartoti tablecCiy, nebent gydytojas nurodé tai padaryti.
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Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas 3alutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, 8is vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne visiems jis pasireiskia. Nutraukite

tableciy vartojima ir nedelsdami kreipkites j ligoning, jei turite:
retq alergine reakcijg, tokig kaip veido, liezuvio, IGpy ir gerklés patinimas, sunkumas
kvépuoti, stiprus odos niezejimas su iskilusiais gumbeliais, sgnariy skausmas, jautrumas
saulei, bendras blogos savijautos jausmas. Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos

Kai kuriems pacientams gali pasireiksti stipri reakcija j auk$tg skydliaukés hormono lyg;. Tai
vadinama ,skydliaukes krize" ir turétumete nedelsdami susisiekti su savo gydytoju, jei turite bet
kurj 18 Siy simptomy:
labai aukSta temperatlra; greitas Sirdies ritmas; nereguliarus Sirdies plakimas; Zemas
kraujospudis; Sirdies nepakankamumas; gelta; sumisimas; traukuliai ir koma.

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei kuris nors i$ Siy Salutiniy poveikiy tesiasi, pablogéja
arba jei pastebite kity Salutiniy poveikiy, kurie néra iSvardyti.

Dauguma 3Salutiniy poveikiy yra panasas j hipertiroidizmo simptomus (kai skydliauké gamina per
daug tiroksino) ir yra dél per didelés vaisto dozés. Jie paprastai iSnyksta sumazinus doze arba
nutraukus tableciy vartojima. Taciau jUs neturite keisti dozes ar nutraukti tableciy vartojimo
nepasitare su gydytoju.

Ne Zinoma: daznis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis
galvos skausmas
paraudimas
auksta temperatdra, prakaitavimas
plauky slinkimas
svorio netekimas
drebulys, neramumas, jaudulys, sunkumas uzmigti (nemiga)
padidéjes spaudimas aplink smegenis vaikams, kuris néra sukeltas navikas arba kitos ligos
(gerybing intrakranijiné hipertenzija)
kratinés skausmas (angina), plakimas, nereguliarus ar greitas Sirdies plakimas
viduriavimas, vémimas
raumeny meslungis, raumeny silpnumas
kadikio kaukolés deformacija, kurig sukelia ankstyvas kaukolés kauly sgnariy uzsidarymas
(kraniostenozé)
vaiky augimas gali suléteti arba sustoti dél kauly augimo pokyciy
nereguliarios menstruacijos
netoleravimas kar3€iui ir laikinas plauky slinkimas vaikams.

Salutiniy poveikiy pranesimas:

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju. Tai apima bet
kokj galima Salutinj poveikj, kuris néra paminétas Siame lapelyje. Taip pat galite pranesti apie
Salutinj poveik| tiesiogiai per Geltonosios korteles schemos svetaine:
www.mhra.gov.uk/yellowcard arba ieSkoti MHRA Yellow Card ,Google Play” arba ,Apple App

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Store”. PraneSdami apie Salutinj poveik| jUs galite padéti suteikti daugiau informacijos apie Sio
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Eltroxin tabletes

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. Nenaudokite Sio vaisto
pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutes po EXP. Tinkamumo laikas nurodo paskuting
to ménesio diena.

Nelaikykite auk3tesneje kaip 25°C temperatdroje. Laikykite originalioje pakuotéje tam, kad
apsaugoti nuo 8viesos ir dregmes.

Neleiskite vaisty j nuotekas ar buitinj atlieky srauta. Paklauskite savo vaistininko, kaip iSmesti
vaistus, kuriy nebevartojate. Sios priemonés pades apsaugoti aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija Kas Eltroxin tabletés sudétyje:
- Veiklioji medZiaga yra bevandenis levotiroksino natris. Kiekvienoje tabletéje yra 25
mikrogramai bevandenio levotiroksino natrio.
- Kitos sudedamosios dalys yra natrio citratas, laktoze, kukurlizy krakmolas, akacijos milteliai
ir magnio stearatas.

Kaip atrodo Eltroxin tabletés ir pakuotés turinys:

Kiekviena tableté yra iSgraviruota vienoje puséje su LT ir kitoje puseje su 25.

Jos supakuotos j lizdines ploksteles po 28, 56 arba 112 tableciy ir polipropileno konteinerius po
28, 56,100, 112, 500 arba 1000 tableliy. Ne visos pakuotes dydziai gali bati tiekiami j rinka.

Rinkodaros leidimo turétojas ir gamintojas

Rinkodaros leidimo turétojas:

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

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

Si pakuoteés lapelio versija paskutinj kartg perzidréta 2025 m. kovo mén.

Eltroxin yra registruotas Mercury Pharma Group Limited prekiy Zenklas.
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