PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE

Euthyrox 25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogrammaa, tabletit
Levotyroksiininatrium

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

- Ala anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

- Jos saat jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4, tai haittavaikutuksen, jota

ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Euthyrox on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset
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Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa
1. Mika Euthyrox on ja mihin sita kaytetaan?

Euthyroxin vaikuttava aine on levotyroksiini. Levotyroksiini muistuttaa suuresti luonnollista
hormonia, jota kilpirauhanen tuottaa. Kilpirauhanen on pieni elin kurkunpaan alapuolella
molemmin puolin henkitorvea, joka tuottaa levotyroksiinia (kilpirauhashormonia). Tama
kilpirauhashormoni varmistaa, etta tietyt kemialliset reaktiot kehossa (aineenvaihdunta) toimivat
hyvin. Jos kilpirauhanen tuottaa liilan vahan kilpirauhashormoneja, Euthyroxin vaikuttava aine
taydentaa kehon hormonitarpeen.

Euthyroxia kaytetaan henkiloilla, jotka karsivat tietyista kilpirauhasen sairauksista, kuten:

Struuma
Struuma on sairaus, jossa kilpirauhanen on suurentunut. Potilas voi nahda ja/tai tuntea kyhmyn
kaulan etuosassa Kilpirauhasen suurentuminen johtuu siita, etté kilpirauhanen stimuloituu

VUOKSI.

Hypotyreoosi

Hypotyreoosissa (esimerkiksi kilpirauhasleikkauksen jalkeen) kilpirauhanen tuottaa liian vahan
hormoneja. Jos kilpirauhanen tuottaa liilan vahan hormoneja, kehon eri reaktiot hidastuvat.
Euthyrox taydentaa kehon hormonitarvetta.

Hypertyreoosi
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Hypertyreoosissa kilpirauhanen tuottaa Iiikaa hormoneja Jos kilpirauhanen tuottaa liikaa

Lisaksi Euthyroxia kaytetaan tietyissa kilpirauhaskasvaimissa ja kilpirauhasen toiminnan ja
kilpirauhashormonien tuotannon tutkimisessa diagnoosin asettamiseksi.

Eiko vaivasi vahene tai paheneeko se jopa? Ota sitten yhteytta laakariisi.

2. Milloin et saa ottaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

Jos tiettyja sairauksia ei hoideta, nimittain: lisamunuaisten vajaatoiminta, aivolisakkeen
(hormonitoimintaan liittyva aivolisake) vajaatoiminta ja sairaus, joka johtuu liiallisista
kilpirauhashormoneista (tyreotoksikoosi).

Akuutissa sydaninfarktissa, akuutissa sydanlihastulehduksessa (myokardiitti) ja/tai
tietyssa akuutissa sairaudessa, jossa seka sydanlihas etta sita ymparoiva kudos ovat
tulehtuneet (pankardiitti).

Ala ota Euthyroxia yhdessa kilpirauhasen toimintaa estavien laakkeiden kanssa, jos olet
raskaana (katso alla oleva kohta Raskaus ja imetys).

Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioydat taman
pakkausselosteen kohdasta 6.

Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen ottamista,

jos sinulla on tiettyja sydansairauksia (angina pectoris, sydamen vajaatoiminta ja
rytmihairiot). Laakarisi tarkistaa naissa tapauksissa saanndllisesti kilpirauhasen
toimintaa.

jos olet vaihdevuosien jalkeen ja kilpirauhasesi tuottaa riittamattomasti hormoneja,
laakarisi tarkistaa saannollisesti kilpirauhasen toimintaa.

jos sinulla on diabetes tai saat antikoagulaatiohoitoa (katso myos kohta “Euthyroxin
kaytto yhdessa muiden laakkeiden kanssa”).

jos lisamunuaisesi eivat toimi kunnolla (lissmunuaisen vajaatoiminta) ja hoito
lisamunuaishormonien taydentamiseksi ei ole riittava.

Verenpaine on tarkistettava saannallisesti, kun levotyroksiinihoito aloitetaan ennenaikaisesti
syntyneilla vauvaoilla, joilla on erittain alhainen syntymapaino, koska verenpaineen nopea lasku
(tunnetaan kiertokollapsina) voi ilmeta.

Jos sinun on kaytettava toista levotyroksiinia sisaltavaa tuotetta, kilpirauhasesi voi joutua
epatasapainoon. Ota yhteytta laakariisi, jos sinulla on kysyttavaa laakityksen vaihtamisesta.
Taman muutoksen aikana laakarisi seuraa sinua tarkasti jonkin aikaa (kliinisesti ja biologisesti).
Kerro laakarillesi, jos saat haittavaikutuksia, koska tama voi viitata siihen, etta annostasi on
saadettava ylos- tai alaspain.

Ota yhteytta [33kirisi,
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- ennen kuin aloitat tai lopetat orlistaatin ottamisen tai muutat orlistaatin (lagke
lihavuuden hoitoon) hoitoa; saatat tarvita intensiivisempaa seurantaa ja annoksen
séétb’é
annoksen saatoa).

Jos olet menossa Iaboratoriotutkimukseen kiIpirauhashormonitasojesi tarkistamiseksi sinun on
nimella vitamiini H, vitamiini B7 tai vitamiini B8) tai olet askettain kayttanyt sita. Biotiini voi
vaikuttaa Iaboratoriotutkimustesi tuloksiin Tutkimuksesta riippuen biotiinin kéyttb’ voi aiheuttaa
ennen laboratoriotutkimusta. Sinun on myos oltava tietoinen siita, etta muut kayttamasi
valmisteet, kuten monivitamiinit tai hiusten, ihon ja kynsien lisaravinteet, voivat myos sisaltaa
biotiinia. Témé VOI vaikuttaa Iaboratoriotutkimuksen tuloksiin IImoita Iéék'&irillesi ja/tai

laakkeita?').

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Euthyroxin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko pian kayttaa?
Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi. Euthyrox voi vaikuttaa seuraavien laakkeiden tehoon:
- Antidiabetesladkkeet (verensokeria alentavat lagkkeet):
Euthyrox voi heikentaa antidiabeteslaakkeesi tehoa, joten verensokeritasosi saattaa
vaatia Iiséseurantaa erityisesti Euthyrox hoidon alussa. Euthyroxin kayton aikana
- Kumariinijohdannaiset (laakkeet, joita kaytetaan ver|tu|pp|en estamiseen):
Euthyrox voi tehostaa néiden Iéékkeiden vaikutusta mika lisaa verenvuotoriskié

Varmista, etta noudatat suositeltuja aikavaleja, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista:

- Laakkeet, joita kaytetaan sappihappojen sitomiseen ja korkean kolesterolin
alentamiseen (kuten kolestyramiini tai kolestipoli)‘
Euthyroxm imeytymisen suolistossa.

- Antasidit (happaman royhtailyn lievittamiseen), muut alumiinia sisaltavat laakkeet,
rautaa sisaltavat laakkeet, kalsiumia sisaltavat laakkeet:
Varmista, etta otat Euthyroxin vahintaan 2 tuntia ennen naita laakkeita, koska muuten
ne heikentavat Euthyroxin tehoa.

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista tai olet askettain
kayttanyt, tai jos on mahdollista, etta kaytat niita lahitulevaisuudessa, koska ne voivat heikentaa
Euthyroxin tehoa:
- Propyltiourasiili (Iaake, joka vaikuttaa kilpirauhaseen),
- Glukokortikoidit (Iaakkeet, joilla on allergianvastainen ja tulehdusta ehkaiseva vaikutus),
- Beetasalpaajat (verenpainetta alentavat laakkeet, joita kaytetaan myos sydan- ja
verisuonitautien hoitoon),
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- Sertraliini (masennuslaakkeet),
- Klorokiini tai proguaniili (Iaake malarian ehkaisyyn tai hoitoon),
- Laakkeet, jotka aktivoivat tiettyja maksaentsyymeja, kuten barbituraatit (sedatiivi,

- Estrogeenia sisaltavat laakkeet hormonikorvaushoitoon vaihdevuosien aikana ja jalkeen
tai raskauden ehkaisyyn,

- Sevelameeri (fosfaattia sitova laake, jota kaytetaan kroonista munuaisten
vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoitoon),

estaa levotyroksiinin imeytymista suolistosta ja siten heikentaa levotyroksiinin tehoa.
Jos kaytat levotyroksiinia protonipumpun estajien kanssa, laakarisi tulee seurata

- Orlistaatti (Iaake lihavuuden hoitoon).

Kerro laakarillesi, jos kaytat tai olet askettain kayttanyt jotain seuraavista laakkeista, tai jos on
mahdollista, etta kaytat niita lahitulevaisuudessa, koska ne voivat voimistaa Euthyroxin
vaikutusta:

- Salisylaatit (laake, jota kaytetaan kivun lievittamiseen ja kuumeen alentamiseen),

- Dikumaroli (1aake veritulppien ehkaisyyn),

- Furosemidi suurina annoksina, 250 mg (diureetti),

- Klofibraatti (veren rasva-arvoja alentava laake).

Kerro laakarillesi, jos kaytat tai olet askettain kayttanyt jotain seuraavista laakkeista, tai jos on
mahdollista, etta kaytat niita lahitulevaisuudessa, koska ne voivat vaikuttaa Euthyroxin
vaikutukseen:

- Ritonavir, indinavir, lopinavir (proteaasi-inhibiittorit, Iagkkeet HIV-infektion hoitoon),

- Fenytoiini (epilepsialaake).

Jos sinun on tehtava diagnostinen testi tai skannaus jodia sisaltavilla varjoaineilla, kerro
laakarillesi, etta kaytat Euthyroxia, koska saatat saada injektion, joka voi vaikuttaa kilpirauhasen
toimintaan.

Jos kaytat biotiinia tai olet askettain kayttanyt sita, sinun on ilmoitettava siita laakarillesi ja/tai

tarkistamiseksi. Biotiini voi vaikuttaa laboratoriotutkimuksen tuloksiin (katso kohta 'Milloin sinun
tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?').
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Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita tai olet askettain kayttanyt muita
laakkeita. Tama koskee myos laakkeita, joita voit saada ilman reseptia.

Kilpirauhashormoneja ei saa kayttaa painonpudotukseen. Kilpirauhashormonien kaytto ei vahenna
painoasi, jos kilpirauhashormonitasosi ovat normaalialueella.

Vakavia tai jopa hengenvaarallisia sivuvaikutuksia voi esiintya, jos nostat annosta ilman laakarisi
erityista ohjetta. Suuria annoksia kilpirauhashormoneja ei saa ottaa yhdessa tiettyjen
painonpudotuslaakkeiden, kuten amfepramonin, kathiinin ja fenylpropanolamiinin, kanssa, koska
vakavien tai jopa hengenvaarallisten sivuvaikutusten riski voi kasvaa.

Soijaa sisaltavat tuotteet voivat vahentaa levotyroksiinin imeytymista elimistoon. Siksi Euthyroxin

Keskustele laakarisi kanssa, jos kaytat soijaa sisaltavia tuotteita.
Soijaa sisaltavat tuotteet voivat vahentaa levotyroksiinin imeytymista. Siksi Euthyroxin

jalkeen.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskauden hyvaksi kuluksi tarvitaan riittava maara kilpirauhashormonia. Siksi sinun tulee jatkaa
Euthyroxin kayttoa, jos olet raskaana. Raskauden aikana sinun ei tule kayttaa Euthyroxia, jos
kaytat myos niin sanottuja tyreostaattisia laakkeita (Iaakkeita liiallisen kilpirauhashormonin

Ei ole viitteita siita, etta Euthyroxin kaytto imettavilla naisilla olisi haitallista normaalisti toimivalle
kilpirauhaselle imevaisilla. Jos imetat, sinun ei tule kayttaa Euthyroxia, jos kaytat myos niin
sanottuja tyreostaattisia lagkkeita (Iagkkeita liiallisen kilpirauhashormonin hoitoon).

Ajaminen ja koneiden kaytto
Euthyrox ei vaikuta ajokykyyn eika koneiden kayttoon.

Euthyrox sisaltaa natriumia

'natriumvapaa’.

3. Miten otat taman laakkeen?

ensin matalan annoksen ja nostaa sita tarvittaessa.
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lakkaille potilaille, potilaille, joilla on sepelvaltimotauti, ja potilaille, joilla on vaikea tai pitkaaikainen
kilpirauhasen vajaatoiminta, tulee antaa matala aloitusannos.

Potilaille, joilla on alhainen paino ja potilaille, joilla on huomattavasti suurentunut kilpirauhanen,
voidaan yleensa kayttaa pienempaa yllapitoannosta.

Jos lapsellasi on synnynnainen kilpirauhasen vajaatoiminta, laakari voi suositella suurempaa
aloitusannosta, koska nopea korvaushoito on tarkeaa.

Tavallinen annostusohjelma on esitetty alla olevassa taulukossa.

Indikaatio

Eutyreoottisen struuman
hoito

75 —200 mikrogrammaa

Uusiutumisen ehkaisy
struumaleikkauksen
jalkeen

75 =200 mikrogrammaa

Korvaushoito kilpirauhasen
vajaatoiminnassa

aikuisille, kun kilpirauhanen
el

tuota tarpeeksi

- aloitusannos

- yllapitoannos

aikuiset

25 — 50 mikrogrammaa
100 — 200 mikrogrammaa

lapset

12,5 — 50 mikrogrammaa
100 — 150 mikrogrammaa
per m2

Korvaushoito
samanaikaisesti
hoito tyreostaateilla
hypertyreoosi

50 — 100 mikrogrammaa

Suppressiohoito
kilpirauhassyopa

150 — 300 mikrogrammaa

Diagnostinen kaytto Viikko 4 Viikko 3 ennen | Viikko 2 Viikko 1 ennen
kilpirauhasen ennen testia | testia ennen testia | testia
suppressiotutkimuksessa

Euthyrox 200 pg --- === 1 tabl/paiva 1 tabl/pv

Euthyrox 100 ug - - 2 tabl/pv 2 tabl/pv

Euthyrox 150 pg V2 tabl/pv 2 tabl/pv | 1tabl/pv 1 tabl/pv

Jos huomaat, etta Euthyrox vaikuttaa liilan voimakkaasti tai liian helkostl, ota yhteytta laakariisi tai

apteekkiin.

Euthyroxia on yleensa kaytettava pitkaaikaisesti.

Kaytto lapsilla
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Suspensio tulee valmistaa vasta juuri ennen kuin annat sen lapsellesi.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?
Jos olet ottanut liikaa Euthyroxia, ota valittomasti yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Seuraavat oireet voivat viitata yliannostukseen: nopeutunut aineenvaihdunta, sydamentykytys,
ahdistus, artyneisyys, kohtaukset, liiallinen liikkuvuus. Potilailla, joilla on riski psykoottisiin
hairioihin, voi esiintya akuutin psykoosin oireita.

Qletko unohtanut ottaa tata laaketta?
Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen tabletin korvaamiseksi. Ota seuraava annos
seuraavan aamiaisen yhteydessa.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen
Jos Euthyrox-hoito lopetetaan, kilpirauhasen vajaatoimintaan liittyvat oireet voivat palata.

apteekkiisi.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla 1aakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
koe.

Voit kokea yhden tai useamman seuraavista haittavaikutuksista, jos kaytat enemman Euthyroxia

hoidon useiksi paiviksi tai vahentaa paivittaista annosta, kunnes haittavaikutukset haviavat.

Allergiset reaktiot johonkin Euthyroxin ainesosista ovat mahdollisia (katso kohta 6. “Mita aineita
(angioedeema), ihottuma, ihottuma vaaleanpunaisilla kyhmyill ja voimakas kutina
(nokkosihottuma tai urtikaria). Jos nain tapahtuu, ota valittomasti yhteytta laakariisi.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle, verkkosivusto:
www.fimea.fi. Haittavaikutusten ilmoittaminen auttaa meita saamaan enemman tietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.
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5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
Sailyta alle 25°C alkuperaispakkauksessa valolta suojattuna.

eivatka paady ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen vaikuttava aine on levotyroksiininatrium, jokainen tabletti sisaltaa
vastaavasti 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175 ja 200 mikrogrammaa
levotyroksiininatriumia.

- Muut taman laakkeen aineet ovat maissitarkkelys, sitruunahappo,
kroskarmelloosinatrium, gelatiini, magnesiumstearaatti ja mannitoli (E421).

Euthyrox on valkoinen, pyorea, molemmin puolin tasainen tabletti, jossa on pyoristetty reuna,
jakouurre ja kaiverrus toisella puolella:

Euthyrox 25 : EM 25
Euthyrox 50 : EM 50
Euthyrox 75 :EM 75
Euthyrox 88 : EM 88
Euthyrox 100: EM 100
Euthyrox 112 : EM 112
Euthyrox 125: EM 125
Euthyrox 137 : EM 137
Euthyrox 150: EM 150
Euthyrox 175: EM 175
Euthyrox 200 :EM 200

Euthyrox on pakattu kalenteripakkaukseen. Jokainen laatikko sisaltaa 3 kalenteripakkausta, joissa
on 30 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija Merck BV Tupolevlaan 41-61
1119 NW Schiphol-Rijk

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

Valmistaja
Merck Healthcare KGaA Frankfurter Str. 250 Darmstadt
Saksa

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

Alcorcén, 28923 Madrid

Espanja

Rekisteroity seuraavasti:
Euthyrox 25: RVG 11718
Euthyrox 50: RVG 11344
Euthyrox 75: RVG 21494
Euthyrox 88: RVG 101391
Euthyrox 100: RVG 09009
Euthyrox 112:RVG 101393

Euthyrox 125: RVG 15468
Euthyrox 137:RVG 101394
Euthyrox 150: RVG 11345

Euthyrox 175: RVG 26173
Euthyrox 200: RVG 26174.

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty helmikuussa 2024.

Gelle

Transtoyou®

eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

