Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

Eltroxin® 25 mikrograméw tabletki
lewotyroksyna sodowa

Przeczytaj caty te ulotke uwaznie, zanim zaczniesz przyjmowac ten lek, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze by¢ konieczne przeczytanie jej ponownie.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Ten lek zostat przepisany wytacznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, skonsultuj sie z lekarzem, farmaceutg
lub pielegniarka. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatah niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

1.

DUAWN

Czym s3 Eltroxin Tabletki i w jakim celu sig je stosuje
Co musisz wiedzie¢ przed przyjeciem Eltroxin Tabletek
Jak przyjmowa¢ Eltroxin Tabletki

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Eltroxin Tabletki

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Eltroxin Tabletki i w jakim celu sie je stosuje

Tyroksyna to hormon, ktéry jest naturalnie produkowany w organizmie przez tarczyce.
Lewotyroksyna jest syntetyczng wersjg tego hormonu. Tyroksyna kontroluje, ile energii zuzywa
twoje ciato. Kiedy tarczyca nie produkuje wystarczajacej ilosci tyroksyny (stan znany jako
niedoczynnosc¢ tarczycy), wiele funkciji organizmu zwalnia. Niektére z najczestszych objawow
niedoczynnosci tarczycy to:

zmeczenie
przyrost masy ciata
uczucie depresji

Eltroxin Tabletki sg stosowane w celu zastgpienia tyroksyny, ktérej twoja tarczyca nie moze
produkowac, i zapobiegania objawom niedoczynnosci tarczycy. Przed rozpoczeciem leczenia
twoj lekarz przeprowadzi badanie krwi, aby ustali¢, ile lewotyroksyny potrzebujesz.

2. Co musisz wiedzie¢ przed przyjeciem Eltroxin Tabletki
Nie przyjmowac Eltroxin Tabletki

jesli jestes uczulony na lewotyroksyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
jesli cierpisz na nadczynnos¢ tarczycy, ktéra produkuje zbyt duzo hormonu tarczycy
(tyreotoksykoza) « jesli masz jakiekolwiek schorzenie wptywajace na nadnercza (twdj
lekarz bedzie mdgt ci doradzié, jesli nie jeste$ pewien)
jesli masz nastepujace choroby lub schorzenia:

0 ostry zawat mig$nia sercowego,
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0 ostre zapalenie migsnia sercowego (zapalenie migénia sercowego),

0 ostre zapalenie wszystkich $cian serca (pancarditis)
W czasie cigzy Eltroxin nie moze by¢ stosowany jednoczesnie z lekami przeciw nadczynnosci
tarczycy (lekami przeciwtarczycowymi).

Jesli ktérakolwiek z tych sytuacji dotyczy ciebie, nie przyjmuj tego leku i skontaktuj sie z
lekarzem, aby oméwic¢ swoje leczenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Porozmawiaj z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed przyjeciem Eltroxin Tabletki
jesli cierpisz na niedoczynno$¢ tarczycy przez dtugi czas
jesli cierpisz na problemy z sercem, w tym dtawice piersiowg, chorobe wiencowsg lub
nadcisnienie tetnicze. Lekarz moze wymagaé EKG przed rozpoczeciem leczenia
lewotyroksyng, poniewaz zmiany wywotane przez niedoczynnos$¢ tarczycy moga by¢
mylone z dowodami na niedokrwienie (zmniejszona ilo$¢ tlenu w tkance)
jesli masz padaczke (napady). Napady byty rzadko zgtaszane podczas rozpoczynania
leczenia lewotyroksyng
jesli masz szczegdlne zaburzenie hormonalne zwane panhipopituitarizmem
jesli jestes leczony na cukrzyce. Dawke leku przeciwcukrzycowego moze by¢ konieczne
zmieni¢, poniewaz lewotyroksyna moze podnosic¢ poziom cukru we krwi « jesli masz ponad
50 lat.

Subkliniczna nadczynnos¢ tarczycy (gdy gruczot tarczycy produkuje zbyt duzo tyroksyny) moze
wystapié, jesli dawka jest zbyt wysoka i moze by¢ zwigzana z utratg masy kostnej (osteoporozg).
Zazwyczaj ustepuje to po zmniejszeniu dawki lub zaprzestaniu przyjmowania tabletek. Jednak
nie wolno zmienia¢ dawki ani przerywac przyjmowania tabletek bez konsultacji z lekarzem.

Pacjenci czasami odczuwajg pogorszenie samopoczucia przy zmianie z jednego leku
lewotyroksyny na inny. Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich dziataniach niepozadanych, aby
mozna byto sprawdzi¢ poziom hormonow tarczycy we krwi. Jesli objawy utrzymujg sie, moze by¢
konieczne przepisanie konkretnej marki lewotyroksyny.

Hormony tarczycy nie sg odpowiednie do redukcji masy ciata. Przyjmowanie hormondw tarczycy
nie zmniejszy masy ciata, jesli poziom hormondw tarczycy jest w normie. Powazne lub nawet
zagrazajace zyciu dziatania niepozadane moga wystapi¢, jesli zwiekszysz dawke bez specjalnej
porady lekarza, zwtaszcza gdy sg przyjmowane razem z innymi lekami na redukcje masy ciata.

Badania krwi:

Przed rozpoczeciem przyjmowania lewotyroksyny lekarz wykona badanie krwi, aby sprawdzic, ile
tyroksyny produkuje twoja tarczyca i jakg dawke leku bedziesz potrzebowaé. Po rozpoczeciu
przyjmowania leku lekarz bedzie chciat, aby$ regularnie wykonywat badania krwi, aby sprawdzi¢,
jak dobrze lek dziata.

Jesli masz zamiar poddac sie badaniom laboratoryjnym w celu monitorowania poziomu
hormondw tarczycy, musisz poinformowac lekarza i/lub personel laboratoryjny, ze przyjmujesz
lub niedawno przyjmowates biotyne (znang réwniez jako witamina H, witamina B7 lub witamina
B8). Biotyna moze wptywac¢ na wyniki badan laboratoryjnych. W zalezno$ci od testu, wyniki moga
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by¢ fatszywie wysokie lub fatszywie niskie z powodu biotyny. Lekarz moze poprosi¢ cie o
zaprzestanie przyjmowania biotyny przed wykonaniem badan laboratoryjnych. Nalezy réwniez
pamietac, ze inne produkty, ktére mozesz przyjmowag, takie jak multiwitaminy lub suplementy na
witosy, skore i paznokcie, mogg réwniez zawierac biotyne. Moze to wptywac na wyniki badan
laboratoryjnych. Prosze poinformowac lekarza i/lub personel laboratoryjny, jesli przyjmujesz takie
produkty (Prosze zwrécié¢ uwage na informacje w sekcji Inne leki i Eltroxin Tabletki).

Dzieci

Cisnienie krwi bedzie regularnie monitorowane, gdy leczenie lewotyroksyng jest rozpoczynane u
wczesniakdw o bardzo niskiej masie urodzeniowej, poniewaz moze wystapic szybki spadek
ci$nienia krwi (znany jako zapa$¢ krazeniowa).

Dzieci przyjmujace leki tarczycowe mogg doswiadczy¢ czesciowej utraty wtoséw w ciggu
pierwszych kilku miesiecy terapii, ale efekt ten jest zazwyczaj tymczasowy i zazwyczaj nastepuje
ponowny wzrost wtoséw.

Inne leki i Eltroxin Tabletki:

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz, ostatnio przyjmowates lub mozesz
przyjmowac inne leki. Dotyczy to lekéw dostepnych bez recepty, preparatéw ziotowych i
suplementéw witaminowych. Wiele lekéw wptywa na dziatanie lewotyroksyny. Dziatanie innych
lekéw moze by¢ rowniez zmienione przez lewotyroksyne.

Nastepujace leki mogg wptywac na dziatanie lewotyroksyny:
leki przeciwpadaczkowe, takie jak karbamazepina, fenytoina, prymidon i barbiturany
sertralina — stosowana w leczeniu depresji i zaburzen lekowych
leki zobojetniajgce — stosowane w leczeniu niestrawnosci
leki zawierajgce sole wapnia
cymetydyna — stosowana w celu zmniejszenia nadmiaru kwasu zotgdkowego
inhibitory pompy protonowe;j (takie jak omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol i
lanzoprazol) sg stosowane w celu zmniejszenia iloéci kwasu produkowanego przez
zotadek, co moze zmniejsza¢ wchtanianie lewotyroksyny z jelita i tym samym czyni¢ ja
mniej skuteczng. Jesli przyjmujesz lewotyroksyne podczas leczenia inhibitorami pompy
protonowej, lekarz powinien monitorowac funkcje tarczycy i moze byc¢ konieczne
dostosowanie dawki Eltroxin Tabletek
sukralfat — stosowany w leczeniu i zapobieganiu wrzodom zotadka i dwunastnicy
cholestyramina i kolestypol — stosowane w leczeniu wysokiego poziomu ttuszczu we krwi
zywica polistyrenosulfonowa — stosowana w celu zmniejszenia wysokiego poziomu potasu
we Krwi
leki zawierajgce zelazo przyjmowane doustnie
ryfampicyna — stosowana w leczeniu infekcji
imatynib — stosowany w leczeniu niektérych rodzajéw nowotworéw
beta-blokery takie jak atenolol i sotalol — stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego i
problemow z sercem
estrogen zawierajgce leki do terapii hormonalnej zastepczej (HRT) i antykoncepcji
(pigutka)
leki zawierajgce androgeny do meskiej terapii hormonalnej zastepcze]
kortykosteroidy takie jak hydrokortyzon i prednizolon — stosowane w leczeniu stanéw
zapalnych
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amiodaron — stosowany w leczeniu nieregularnego rytmu serca

orlistat — stosowany w leczeniu otytosci

rytonawir — stosowany do kontrolowania HIV i przewlektego wirusa zapalenia watroby
typu C

produkty zawierajgce dziurawiec (produkt leczniczy ziotowy).

Nastepujgce mogg by¢ wptywane przez lewotyroksyne:
leki przeciwzakrzepowe zapobiegajgce zakrzepom krwi takie jak warfaryna
leki do leczenia cukrzycy takie jak insulina i metformina
tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne takie jak amitryptylina, imipramina i dosulepina
leki stymulujace uktad wspédtczulny takie jak adrenalina (stosowana w leczeniu cigzkich
reakcji alergicznych) lub fenylefryna (§rodek udrazniajacy znajdujacy sie w wielu lekach na
przezigbienie i grype)
digoksyna — stosowana w leczeniu probleméw z sercem
leki przeciwzapalne takie jak fenylbutazon lub aspiryna
propranolol — stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego i probleméw z sercem
ketamina — stosowana jako Srodek znieczulajacy. Jesli musisz przejs¢ operacje, poinformuj
swojego lekarza lub anestezjologa ze przyjmujesz lewotyroksyne.

Jesdli przyjmujesz lub niedawno przyjmowates$ biotyne, musisz poinformowac swojego lekarza
i/lub personel laboratoryjny przed przystgpieniem do badan laboratoryjnych w celu
monitorowania poziomu hormondw tarczycy. Biotyna moze wptywac¢ na wyniki badan
laboratoryjnych (patrz ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Cigza i karmienie piersia:

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, podejrzewasz, ze jestes$ w cigzy lub planujesz mie¢
dziecko, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o porade przed przyjeciem tego leku. Twoj
lekarz zdecyduje, czy powinnas kontynuowac leczenie lewotyroksyng podczas cigzy, szczegdlnie
w pierwszych trzech miesigcach cigzy.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Ten lek nie powinien wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn.

Eltroxin Tabletki zawierajg laktoze
Ten lek zawiera rowniez laktoze, cukier . Jesli lekarz poinformowat Cig, ze masz nietolerancje
niektorych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem przed przyjeciem tego produktu leczniczego.

Informacja o zawartosci sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy zasadniczo ,bez sodu”.

3. Jak przyjmowac Eltroxin Tabletki

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceuty, jesli nie jestes pewien. Mozesz przyjmowac ten lek do korca zycia.
Dawke ustali twoj lekarz i bedzie ona zalezata od wynikéw twoich badan krwi. Dawke, ktorg
powinienes przyjac, znajdziesz na etykiecie dotgczonej przez farmaceute. Potknij tabletki,
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popijajac duzg iloscig wody. Zazwyczaj powiniene$ przyjmowac tabletki przed $niadaniem lub
pierwszym positkiem dnia.

Dorosli:

Zalecana dawka poczatkowa to 50 — 100 mikrogramdw dziennie. Lekarz moze zwieksza¢ dawke
co 3 —4 tygodnie o 50 mikrogramdw, az poziom tyroksyny bedzie prawidtowy. Ostateczna
dawka dzienna moze wynosi¢ do 100 — 200 mikrograméw dziennie.

Pacjenci powyzej 50 roku zycia:

Zalecana dawka poczatkowa nie bedzie wieksza niz 50 mikrogramdw dziennie. Nastepnie dawka
moze by¢ zwiekszana o 50 mikrograméw co 3 — 4 tygodnie, az poziom tyroksyny bedzie
prawidtowy. Ostateczna dawka dzienna bedzie wynosi¢ od 50 do 200 mikrograméw dziennie.

Pacjenci powyzej 50 roku zycia z problemami sercowymi:

Zalecana dawka poczatkowa to 25 mikrogramdw dziennie lub 50 mikrograméw co drugi dzien.
Dawka moze byc¢ zwigkszana o 25 mikrograméw co 4 tygodnie, az poziom tyroksyny bedzie
prawidtowy. Ostateczna dawka dzienna zazwyczaj wynosi od 50 do 200 mikrograméw dziennie.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy:
Dla matych dzieci lekarz prawdopodobnie przepisze roztwor doustny lewotyroksyny zamiast
tabletek

Wrodzona niedoczynno$¢ tarczycy u niemowlat:

Jest to stan, w ktérym twoje dziecko urodzito sie z tarczycy, ktéra nie produkuje wystarczajgce;j
ilosci tyroksyny. Dawka poczatkowa to 10 -15 mikrograméw/kg masy ciata na dzien przez
pierwsze trzy miesigce. Nastepnie dawka bedzie dostosowywana w zaleznosci od reakcji dziecka
na leczenie.

Nabyta niedoczynnosc¢ tarczycy u dzieci:

Jest to stan, w ktorym tarczyca twojego dziecka przestaje prawidtowo funkcjonowac, poniewaz
zostata zaatakowana przez uktad odpornosciowy, np. u dzieci z chorobg autoimmunologiczng lub
po infekcji wirusowej. Dawka poczatkowa to 12,5 — 50 mikrogramoéw dziennie. Nastepnie dawka
bedzie zwiekszana co 2 - 4 tygodnie w zaleznos$ci od reakcji dziecka na lek.

Mtodziehcze obrzek Sluzowaty:

Jest to stan, w ktérym dzieci i mtodziez rozwijajg ciezka niedoczynno$¢ tarczycy (produkujg
bardzo niskie poziomy hormondw tarczycy). Dawka poczgtkowa to 25 mikrogramoéw dziennie.
Nastepnie dawka bedzie zwigkszana o 25 mikrogramdw co 2 — 4 tygodnie, az dziecko wykazuje
tagodne objawy nadczynnosci tarczycy (stan, w ktérym tarczyca produkuje zbyt duzo
tyroksyny). Nastepnie dawka zostanie nieco zmniejszona.

Jesli zazyjesz wiecej Eltroxin tabletek niz powinienes:

Jesli Ty (lub kto$ inny) potknie duzo tabletek jednoczesnie, lub podejrzewasz, ze dziecko mogto
potknac kilka, skontaktuj sie z najblizszym oddziatem ratunkowym szpitala lub natychmiast
powiadom swojego lekarza. Objawy przedawkowania mogg obejmowac: gorgczke, bél w klatce
piersiowej (dtawica piersiowa), przyspieszone lub nieregularne bicie serca, skurcze migsni, bél
gtowy, niepokdj, zaczerwienienie, pocenie sig, biegunke, drzenie (tremor), trudnosci ze snem
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(bezsenno$d) i bardzo wysokg temperature (hiperpyreksja). Objawy te mogg pojawic sie do 5 dni.
Zabierz ze sobg pozostate tabletki i te ulotke, aby personel medyczny wiedziat doktadnie, co
zazytes.

Jesli zapomnisz zazy¢ Eltroxin tabletek:

Jesli zapomnisz zazy¢ dawke , zazyj jg, gdy tylko sobie przypomnisz, chyba ze zbliza sie pora
kolejnej dawki. Nie zazywaj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke. Jesli zapomnisz
poda¢ dziecku jego dawke, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg po dalsze porady.

Jesli przestaniesz zazywac Eltroxin tabletek:
Te tabletki sg przeznaczone do dtugotrwatego stosowania. Mozesz potrzebowac ich do korca
zycia. Nie przestawaj zazywac tabletek, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, zapytaj swojego lekarza,
farmaceute lub pielegniarke.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystagpig. Przestan przyjmowac tabletki i natychmiast udaj sie do szpitala, jesli masz:
rzadka reakcje alergiczna, takg jak obrzek twarzy, jezyka, warg i gardta, trudnosci w
oddychaniu, silne swedzenie skory z wypuktymi grudkami, bél stawdw, nadwrazliwos¢ na
storice, ogdlne zte samopoczucie. Mozesz potrzebowacé pilnej pomocy medycznej

Niektorzy pacjenci mogg doswiadczyc¢ ciezkiej reakcji na wysokie poziomy hormonu tarczycy.
Nazywa sie to ,przetomem tarczycowym” i powinienes$ natychmiast skontaktowac sie z lekarzem,
jesli masz ktérykolwiek z nastepujgcych objawdw:
bardzo wysoka temperatura; szybkie bicie serca; nieregularne bicie serca; niskie cisnienie
krwi; niewydolnos¢ serca; z6ttaczka; dezorientacja; drgawki i Spigczka.

Powiedz swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli ktérekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych utrzymuje sig, nasila sie lub jesli zauwazysz jakiekolwiek inne dziatania
niepozgdane niewymienione.

Wiegkszo$¢ dziatan niepozadanych jest podobna do objawéw nadczynnosci tarczycy (gdzie
gruczot tarczycy produkuje zbyt duzo tyroksyny) i s spowodowane zbyt wysoka dawkg leku.
Zwykle znikajg po zmniejszeniu dawki lub zaprzestaniu przyjmowania tabletek. Jednak nie wolno
zmienia¢ dawki ani przerywac przyjmowania tabletek bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Nie znana: czestos$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych
bdl gtowy
zaczerwienienie
wysoka temperatura, pocenie sie
wypadanie wtosow
utrata masy ciata
drzenie, niepokdj, pobudzenie, trudnosci w zasypianiu (bezsenno$é)
zwigkszone cisnienie wokot mézgu u dzieci, ktére nie jest spowodowane guz lub inne
choroby (tagodny nadci$nienie wewnatrzczaszkowe)
bol w klatce piersiowe] (dtawica piersiowa), kotatanie, nieregularne lub szybkie bicie serca
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biegunka, wymioty

skurcze miesni, ostabienie miesni

deformacja czaszki u niemowlat spowodowana wczesnym zamknigciem szwoéw w kosci
czaszki (kraniostenoza)

wzrost u dzieci moze zwolni¢ lub zatrzymac sie z powodu zmian w wzroscie kosci
nieregularne miesigczki

nietolerancja ciepta i tymczasowa utrata wtoséw u dzieci.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarkg. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych dziatan niepozgdanych
niewymienionych w tej ulotce. Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio za
posrednictwem strony internetowej Yellow Card Scheme: www.mhra.gov.uk/yellowcard lub
wyszukujgc MHRA Yellow Card w Google Play lub Apple App Store. Zgtaszajac dziatania
niepozadane mozna poméc w dostarczeniu wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego
leku. 5. Jak przechowywac

Eltroxin Tabletki Tabletki

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu chroni¢ przed $wiattem i wilgocia.

Nie wyrzucaj lekdw do Sciekdw ani odpadéw domowych. Zapytaj farmaceute, jak pozbyc sie
lekéw, ktorych juz nie uzywasz. Te Srodki pomogg chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Co Eltroxin Tabletki zawieraja:
- Substancjg czynng jest lewotyroksyna sodowa bezwodna. Kazda tabletka zawiera 25
mikrograméw lewotyroksyny sodowej bezwodne;.
- Pozostate sktadniki to cytrynian sodu, laktoza, skrobia kukurydziana, proszek z akacji i
stearynian magnezu.

Jak wygladaja Eltroxin Tabletki i zawartos¢ opakowania:

Kazda tabletka jest oznaczona z jednej strony LT, a z drugiej 25.

Sa pakowane w blistry po 28, 56 lub 112 tabletek oraz w pojemniki polipropylenowe po 28, 56,
100, 112, 500 lub 1000 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowarn mogg by¢ wprowadzone na
rynek.

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu i producent

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu :

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

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

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w marcu 2025 .
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Eltroxin jest zarejestrowanym znakiem towarowym Mercury Pharma Group Limited.
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