Pakendi infoleht: teave kasutajale

Eltroxin 50 mikrogrammi tabletid
Eltroxin 100 mikrogrammi tabletid
Levoturoksiinnaatrium

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab teie
jaoks olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil vdib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti voi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib moni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? V&i tekib teil kdrvaltoime, mida
selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis uhendust oma arsti véi apteekriga.

Selle infolehe sisu
1. Mis on Eltroxin ja milleks seda ravimit kasutatakse?
Millal ei tohi te seda ravimit kasutada véi peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit vétta?
Véimalikud kérvaltoimed
Kuidas seda ravimit sailitada?
Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Eltroxin ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Eltroxin-tabletid sisaldavad veevaba levoturoksiinnaatriumi; see on turoksiini levoisomeeri
mononaatriumsool.

Kuigi toimeaine levoturoksiinnaatrium on sunteetiline, sarnaneb see teie kehas oleva loodusliku
kilpnaarmehormooniga (keemiline sénumitooja). Kilpnaarmehormooni toodab teie kaelas asuv
kilpnaare ja see reguleerib ainevahetust, mis on peamiselt seotud kasvu ja energiaga.
Eltroxin-tablette kasutatakse alatalitleva kilpnaarme raviks, mis toodab ebapiisavalt turoksiini.

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada véi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
Te olete allergiline levoturoksiinnaatriumi voi méne muu selle ravimi koostisosa suhtes.
Neid aineid leiate jaotisest 6.
Teile on oeldud, et teie kilpnaare on uletalitluslik.
Teil on teatud stidamehaigus (naiteks siidameatakk, dge pankardiit (stidamepdletik), age
miokardiit (sidamelihase péletik) jne).
Teil on aeglaselt todtavad neerupealised (neerupealiste puudulikkus) ja te ei saa sobivat
asendusravi.
Raseduse ajal ei tohi seda ravimit kasutada koos Uletalitlusliku kilpnaarme ravimitega
(kilpnaarme parssijad).
Kui te kavatsete labida laboratoorse uuringu oma kilpnaarmehormoonide taseme
kontrollimiseks, peate teavitama oma arsti ja/vdi laboripersonali, et te kasutate véi olete
hiljuti kasutanud biotiini (tuntud ka kui vitamiin H, vitamiin B7 v&i vitamiin B8). Biotiin véib
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mdjutada teie laboratoorsete uuringute tulemusi. Séltuvalt uuringust véivad biotiini
kasutamise tottu tulemused olla valesti kdrged véi madalad. Teie arst véib paluda teil enne
laboratoorset uuringut biotiini kasutamise |6petada. Samuti peaksite olema teadlik, et
teised ravimid, mida te véite kasutada, nagu multivitamiinid vdi juuste, naha ja kuunte
toidulisandid, vdivad samuti sisaldada biotiini. See véib mdjutada laboratoorsete uuringute
tulemusi. Teavitage oma arsti ja/véi laboripersonali, kui kasutate selliseid ravimeid
(Vaadake teavet jaotises 'Kas te kasutate veel teisi ravimeid?").

Teavitage oma arsti, kui mdni ulaltoodud olukordadest kehtib teie kohta.

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
Votke Uhendust oma arsti véi apteekriga enne selle ravimi kasutamist.

- Kui teil on autonoomne eutiiroidne struuma (seisund, kus kilpnaare on suurenenud).
- Kui teil on méni jargmistest sudamehaigustest

Kérge vererdhk,

Kiire v&i ebaregulaarne suidametegevus,

Rasvaladestused veresoonte seintes (arterioskleroos),

Valu rinnus koos pigistustundega (stenokardia),

Ebapiisav verevool koronaararterites (koronaarne puudulikkus).

- Kui teil on diabeet mellitus voi diabeet insipidus.

- Kui teil on neerupealiste haigus.

- Kui teil on milkseedeem (haigus, mis on p&hjustatud kilpnaarme vahenenud aktiivsusest
taiskasvanutel, mida iseloomustab kuiv nahk, turse huulte ja nina Umber ning muutused
vaimses seisundis jne).

- Kui teil on malabsorptsiooni stindroomid (riihm haigusi, kus soolte véime teatud toitaineid
omastada on hairitud).

- Kui olete rase (raseduse ajal véivad levotiiroksiini hormoonitasemed muutuda. Teie arst
voib sageli kontrollida teie kilpnaarme funktsiooni).

- Postmenopausis naistel on Eltroxin'i kasutamisel suurenenud osteoporoosi risk.

- Kas olete rase vdi soovite rasestuda? Vétke siis voimalikult kiiresti uhendust oma arstiga.

Teie arst tagab teie raseduse hoolika jalgimise, et vajadusel teie annust kohandada (vt

jaotis “Rasedus, imetamine ja viljakus”).

Kui teil on aeglaselt toimiv neerupealis (neerupealiste puudulikkus).

Eakad patsiendid
Kui olete ule 50 aasta vana, on eriti oluline tapselt jargida oma arsti annustamisjuhiseid.

Kui Uks vOi mitu Ulaltoodud olukorda kehtib teie kohta, peate sellest oma arstile véi apteekrile

Arge kasutage Eltroxin'i rasvumise raviks véi kehakaalu langetamiseks. Kilpnaarmehormoonid ei
sobi kehakaalu langetamiseks. Kilpnaarmehormoonide vétmine ei vahenda teie kehakaalu, kui teie
kilpnaarmehormoonide tase on normaalvaartuste piires. Tésised vdi isegi eluohtlikud
k6rvaltoimed v6ivad tekkida kui suurendate annust iIma oma arstiga konkreetselt

arstile, kui kasutate kaalulangetusravimit, nagu Orlistat.
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- Kilpnaarmehormoonide tasakaalutus vdib tekkida, kui peate ule minema teisele
levoturoksiini sisaldavale tootele. Votke uhendust oma arsti véi muu kvalifitseeritud
tervishoiutootajaga, kui teil on kiisimusi oma ravimi muutmise kohta. Uleminekuperioodil
tekivad kdrvaltoimed, kuna need véivad viidata sellele, et teie annust tuleb suurendada véi
vahendada.

- Suured annused véivad viia tésiste vdi isegi eluohtlike tulemusteni.

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke uhendust oma arsti véi apteekriga.

Kas kasutate veel teisi ravimeid?
Kas kasutate lisaks Eltroxin'ile veel teisi ravimeid véi olete seda hiljuti teinud vdi on véimalus, et

Kui te kasutate biotiini voi olete seda hiljuti kasutanud, peate oma arsti ja/vdi laboripersonali
sellest teavitama, kui olete minemas laboriuuringule, et kontrollida oma kilpnaarmehormoonide
taset. Biotiin v&ib mdjutada laboriuuringu tulemusi (vt jaotist 'Millal peate selle ravimiga olema
eriti ettevaatlik?').

Jargmised ravimid vdivad mdéjutada Eltroxini imendumist

Kasutatakse kolesteroolitaseme alandamiseks (kolestiiramiin ja kolestipool).

Ravimid, mis sisaldavad kaltsiumi, alumiiniumi, magneesiumi véi rauda.

Kasutatakse soolehaavandite raviks (sukralfaat).

Kasutatakse neerupuudulikkuse raviks (poliistiireensulfonaat, lantaan, kayexalaat ja
sevelameer).

Prootonpumba inhibiitorid (nagu omeprasool, esomeprasool, pantoprasool, rabeprasool ja
lansoprasool) kasutatakse maohappe tootmise vahendamiseks, mis véib takistada
levoturoksiini imendumist soolestikust ja seega vahendada levoturoksiini efektiivsust. Kui
te kasutate levoturoksiini samal ajal, kui teid ravitakse prootonpumba inhibiitoritega, peab
teie arst kontrollima teie kilpnaarme funktsiooni ja véib-olla kohandama Eltroxini annust.
Kaalulangetusravimid, nagu orlistaat.

Eraldage Eltroxini ja ulalnimetatud ravimite annused nii palju kui véimalik, et valtida koostoimeid
maos vOi peensooles.

Jargmised ravimid vdivad mdjutada Eltroxini toimet

Ravimid, mida kasutatakse epilepsia raviks (nt karbamasepiin, fenitoiin ja barbituraadid).
Tooted, mis sisaldavad naistepuna (taimne ravim).

Ravimid, mida kasutatakse teatud infektsioonide raviks (nt rifampitsiin ja tsiprofloksatsiin).
Beetablokaatorid, mida kasutatakse kérge vereréhu raviks (nt propranolool).

Ravimid, mida kasutatakse ebanormaalse stidameriitmi raviks (nt

amiodaroon).

Ravimid, mis sisaldavad liitiumi véi joodi.

Vedelikud, mida kasutatakse rontgentilesvotete tegemiseks (nt suukaudsed kontrastaine
ravimid).
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Ravimid hiipertiireoidismi, Uletalitava kilpnaarme raviks (nt propudltiouratsiil).
Glukokortikoidid, mida kasutatakse pdletikuliste reaktsioonide ja allergiliste reaktsioonide
raviks (nt deksametasoon)

Tirosiinkinaasi inhibiitorid, mida kasutatakse vahi raviks (nt imatiniib ja sunitiniib,
tamoksifeen ja 5-fluorouratsiil).

Ravimid, mida kasutatakse depressiooni ja arevushairete raviks (nt sertraliin).
Suukaudsed rasestumisvastased vahendid.

Ravimid, mida kasutatakse hormonaalse asendusravi jaoks (nt dstrogeeni sisaldavad
ravimid)

Morfiinilaadsed valuvaigistid, mida kasutatakse séltuvuse raviks (nt metadoon).
Klofibraat ja statiinid, mida kasutatakse kolesteroolitaseme alandamiseks (nt lovastatiin ja
simvastatiin).

Ritonavir — kui teil on HIV ja/v&i krooniline C-hepatiidi viirus ning kasutate selleks ravimit
ritonaviir.

Paljud ravimid véivad mdjutada kilpnaarme funktsiooni laboratoorsete testide tulemusi.
Jargmiste ravimite toimet véib méjutada Eltroxin

Ravimid, mida kasutatakse diabeedi raviks (nt insuliin ja suukaudsed diabeediravimid).
Verevedeldajad, mida kasutatakse verehlilivete valtimiseks (nt antikoagulandid).
Ravimid, mida kasutatakse epilepsia raviks (nt fenltoiin).

Ravimid, mida kasutatakse sidamepuudulikkuse raviks (nt siidamegliikosiidid).
Ravimid, mida kasutatakse depressiooni raviks (nt tritsiklilised antidepressandid).
Ravimid, mida kasutatakse simpaatilise narvististeemi stimuleerimiseks (nt
simpatomimeetikumid).

Kui kasutate jargmisi ravimeid, peate votma uhendust oma arstiga, kuna need hairivad
laboratoorseid teste, mis viib ebausaldusvaarsete testitulemusteni

Ravimid, mida kasutatakse hormonaalse asendusravi jaoks (nt androgeenid ja anaboolsed
steroidid).
Péletikuvastased ravimid (nt aspiriin ja fentdlbutasoon).

Millele peaksite tahelepanu poorama soomisel ja joomisel?
Sojat sisaldavad toidulisandid ja kiudainerikas dieet vdivad vahendada Eltroxini imendumist.
Eltroxini annuse kohandamine véib olla eriti vajalik dieedi alguses vdi Idpus.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kas olete rase, arvate, et voite olla rase, soovite rasestuda vdi toidate last rinnaga? Vétke enne

selle ravimi kasutamist uhendust oma arsti voi apteekriga.

Rasedus
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Teie raseduse hea kulgemise tagamiseks on vajalik, et teie kilpnaarmehormoonid oleksid kogu
raseduse ajal tasakaalus. Seetdttu peate kogu raseduse ajal jatkama levoturoksiinravi ja teie arst
vOib vajada teie ravimi annuse muutmist raseduse alguses vai ajal.

Seetdttu tehakse nii kiiresti kui véimalik, eriti raseduse esimesel poolel, teie kilpnaarme
funktsiooni hoolikat jalgimist. Parast sunnitust on soovitatav kontrollida teie beebi kilpnaaret.

Raseduse ajal ei tohi Eltroxini kasutada koos kilpnaarme Uletalitluse ravimitega (kilpnaarme
parssijad). Ainult vaga vaikesed kogused Eltroxini labivad platsentat, kuid kilpnaarme parssijad
labivad platsentat kergesti. See vdib pdhjustada vastsundinul kilpnaarme alatalitluse
(hipotireoosi) riski.

Imetamine

Asendusravi levoturoksiiniga on imetamise ajal véimalik.

Viljakus

Selle ravimiga ei ole viljakuse uuringuid labi viidud. Kilpnaarme alatalitlus vi Uletalitlus (vastavalt
hiipotiireoos véi hiipertiireoos) véib méjutada viljakust.

Vererdhku tuleb regulaarselt kontrollida, kui alustatakse levoturoksiinravi vaga madala
slinnikaaluga enneaegsetel imikutel, kuna v&ib tekkida vererdhu kiire langus (tuntud kui vereringe
kollaps).

Sdiduvdime ja masinate kasutamine

Eltroxin ei tohiks mdjutada teie séiduvdimet ega masinate kasitsemise vdimet.

3. Kuidas seda ravimit votta?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst véi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete
diges kasutamises? Votke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Arge vétke rohkem, kui teie arst teile iitleb.

Neelake tabletid alla klaasi veega, eelistatavalt enne hommikusooki. Eltroxin-tablette tuleb vétta
tuhja kéhuga.

Tavaline algannus taiskasvanutele on 50 kuni 100 mikrogrammi paevas. Seda annust véib teie
arst kohandada.

Paari nadala parast véib seda kohandada, séltuvalt teie ravi reaktsioonist, mida kontrollitakse
vereanaluuside abil.

Eakad ja sudamehaigusega patsiendid
Soovitatav algannus Eltroxinile ule 50-aastastel patsientidel on 50 mikrogrammi uks kord paevas.
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Soovitatav algannus Eltroxinile sudamehaigusega patsientidel on 25 mikrogrammi paevas.
Seejarel véib arst suurendada patsiendi igapaevast annust iga nelja nadala jarel 25 mikrogrammi
vOrra, kuni saavutatakse optimaalne ravivastus.

Kasutamine lastel:

Laste annus sdltub nende vanusest, kaalust ja ravitavast seisundist. Teie last jalgitakse, et olla
kindel, et ta saab dige annuse. Andke oma lapsele seda ravimit vahemalt pool tundi enne paeva
esimest soogikorda.

Soovitatav algannus Eltroxinile kaasasundinud hupertureoidiaga imikutel on 25 mikrogrammi
paevas. Seejarel véib arst suurendada patsiendi igapaevast annust 25 mikrogrammi vérra, kuni
saavutatakse optimaalne ravivastus. Sama annustamisskeem kehtib ka noorukite mukseedeemi
korral, kuid soovitatav algannus lastel on 2,5 kuni 5 mikrogrammi kehakaalu kilogrammi kohta
paevas. Tegelik paevane annus arvutatakse teie arsti poolt ja umardatakse jargmise 25
mikrogrammini.

Vajadusel vdib tabletid lahustada 10 kuni 15 ml joogivees ja anda varske lahusena koos veidi
rohkem vedelikuga (5 kuni 10 ml).

Kui ravi I6petatakse, tuleb Eltroxin-tabletid jark-jargult I6petada arsti jarelevalve all.

Kas olete vétnud liiga palju seda ravimit?

Uleannustamise korral: Kui teile on maaratud liiga palju Eltroxin'i v8i kui olete kogemata vétnud
rohkem tablette kui arst on maaranud, véite kogeda kdrvaltoimeid, nagu arrituvus, segasus,
arritus, hiiperaktiivsus, peavalu, higistamine, midriaas (laiendatud pupillid), kiire slidametegevus,
ebaregulaarne sudametegevus, kiire hingamine, palavik, arevus, emotsionaalne labiilsus,
sagedane roojamine ja krambid (konvulsioonid). Tésine ja potentsiaalselt eluohtlik kilpnaarme
uletalitlus esineb harva parast kroonilist uleannustamist ja viib ebaregulaarse suidametegevuse,
slidamepuudulikkuse ja koomani (tirotoksiline kriis). Kui arvate, et teie vi keegi teine on vétnud
liiga palju tablette votke viivitamatult uhendust oma arstiga voi haigla erakorralise meditsiini

et medltsunlpersonal teaks tapselt, mida olete vétnud.

Kas olete unustanud seda ravimit votta?

Kui olete unustanud annuse vétta, vétke tavaline kogus niipea, kui sellele métlete, valja arvatud
juhul, kui on peaaegu jargmise annuse aeg. Arge vitke kahekordset annust, et unustatud annust
tasa teha.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Vétke uhendust oma arsti véi apteekriga.
Kui Idpetate Eltroxini kasutamise

Te ei tohi jarsku I6petada selle ravimi kasutamist; see véib pdhjustada teie algsete sumptomite
tagasituleku. Konsulteerige alati oma arstiga, kui kaalute I6petamist. V&ib olla vajalik annust jark-
jargult kohandada.

V&tke Uhendust oma arsti voi apteekriga, kui teil on lisakusimusi.

4. \/6imalikud Korvaltoimed
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Nagu iga ravim, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi mitte k&igil ei pruugi neid
esineda.

Jargmised korvaltoimed véivad ilmneda, kui teie algannus Eltroxinist on liiga kérge.

L&petage Eltroxini kasutamine ja konsulteerige oma arstiga vdi poorduge viivitamatult lahima
meditsiinilise abi poole, kui teil tekib allergiline reaktsioon. Allergilise reaktsiooni tunnused
hélmavad muu hulgas: hingeldus, nahaloove véi sugelus ja kuumustunne koos naha punetusega
jne.

Muud tésised kérvaltoimed:
Valu sudamepiirkonnas véi sudamepekslemine, valu rinnus, ebaregulaarne suidametegevus,
sudamepuudulikkus voi sudameatakk.
Kilpnaarme Uletalitlus, mis toodab liigset kilpnaarmehormooni (hiipertiireoidism)
Vaga harva on, eriti lastel, teatatud suurenenud koljusisest réhust (suurenenud réhk peas,
koos silmade tursega).

Kui markate uhte véi mitut neist sumptomitest, peate I6petama Eltroxini kasutamise ja poorduma
viivitamatult lahima meditsiinilise abi poole.

Muud véimalikud kérvaltoimed:
- Kiirenenud sudametegevus, kdrgenenud vererdhk.
- Krambid (spasmid, hood).
- Vahenenud luutihedus (nérgemad ja hapramad luud).
- Varisemine.
- Peavalud.
- Narvilisus.
- Rahutus, arrituvus, unetus (uneprobleemid).
- Lihaskrambid, lihasndrkus.
- Kdhulahtisus, kdhukrambid, iiveldus, oksendamine.
- Suurenenud soogiisu, tdsine kaalukaotus.
- Palavik, higistamine.
- Juuste valjalangemine.
- Soojatundlikkus.
- Vasimus (kurnatus, vasimus).
- Ebaregulaarne menstruatsiooni, vahenenud viljakus.
- Teil tekib akki:
paks keel;
paksud huuled;
paks nagu;
paks kael,
(angioodeem).
- nahalddve, nahalodve roosade punnidega ja tugev stigelus (négestdbi voi urtikaaria).

Vétke uhendust oma arstiga, kui méni ulalnimetatud kérvaltoimetest ilmneb. Tavaliselt kaovad
k&rvaltoimed, kui annust muudetakse.
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Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke Uhendust oma arsti vdi apteekriga. See kehtib ka voimalike
korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Korvaltoimetest saate teatada ka otse
riikliku teavitussusteemi kaudu: Hollandi Kérvaltoimete Keskus Lareb.

Veebisait: www.lareb.nl. Kdrvaltoimetest teatades saate aidata meil saada rohkem teavet selle
ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud karbil parast “EXP”. Seal
on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kélblikkusaja 16pp.

Sailitada temperatuuril alla 25°C. Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult. Pakendit hoida
hoolikalt suletuna, et kaitsta niiskuse eest.

Arge visake ravimeid kraanikaussi véi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?

- Selle ravimi toimeaine on levoturoksiinnaatrium. Iga Eltroxin 50 mikrogrammi tablett
sisaldab 50 mikrogrammi levoturoksiinnaatriumi. Iga Eltroxin 100 mikrogrammi tablett
sisaldab 100 mikrogrammi levoturoksiinnaatriumi.

- Selle ravimi muud ained on mikrokristalne tselluloos (E460), eelgeelistatud tarklis (mais),
talk (E553b), magneesiumstearaat (E470b) ja veevaba ranidioksiid.

Kuidas Eltroxin valja naeb ja kui palju on pakendis?
Eltroxin 50 mikrogrammi on valged, ummargused tabletid, mille Uhel kuljel on “GS 51F" ja mélemal

kuljel murdejoon.

Eltroxin 100 mikrogrammi on valged, ummargused tabletid ilma murdejooneta, mille Uhel kuljel on
“GS 21C" ja teisel kuljel “100".

Tabletid on pakendatud valgesse polupropuleenpudelisse, milles on 100 tukki.
In heregistrisse kantud all:

RVG 08451 Eltroxin 50 mikrogrammi

RVG 08452 Eltroxin 100 mikrogrammi

Muugiloa hoidja ja tootja

Aspen Pharma Trading Limited
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3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24, lirimaa

+31207 095 007

Tootja:

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
D-23843 Bad Oldesloe
Saksamaa

See pakendi infoleht on viimati heaks kiidetud septembris 2023.

(\+ Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/et

