BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN

Euthyrox 25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogram, tabletter
Levotyroxinnatrium

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller viktig
information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Euthyrox och vad anvands detta lakemedel for?

Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur tar du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Euthyrox och vad anvands detta lakemedel for?

Den aktiva substansen i Euthyrox ar levotyroxin. Levotyroxin liknar starkt det naturliga hormon
som produceras av skoldkorteln. Skoldkorteln ar ett litet organ under struphuvudet pa bada sidor
av luftstrupen som producerar levotyroxin (skoldkortelhormon). Detta skoldkortelhormon
sakerstaller att vissa kemiska reaktioner i kroppen (amnesomsattning) fungerar korrekt. Om
skoldkorteln producerar for lite skoldkortelhormon, kompletterar den aktiva substansen i
Euthyrox kroppens hormonbehov.

Euthyrox anvands hos personer som lider av vissa sjukdomar i skoldkorteln, sasom:

Struma

Struma ar en sjukdom dar skoldkorteln ar forstorad. Patienten kan da se och/eller kanna en knol
framtill pa halsen. Forstoringen av skoldkorteln uppstar eftersom skoldkorteln stimuleras av vissa
orsaker (till exempel pa grund av for lite jod i maten) att producera skoldkortelhormoner.

Hypotyreos

Vid hypotyreos (till exempel efter en skoldkorteloperation) producerar skoldkorteln for lite
hormoner. Om skoldkorteln producerar for lite hormoner, gar de olika reaktionerna i kroppen
langsammare. Euthyrox kompletterar kroppens hormonbehov.

Hypertyreos

Vid hypertyreos producerar skoldkorteln for mycket hormoner. Om din skoldkortel producerar for
mycket hormoner, far du endast anvanda Euthyrox om du dessutom anvander ett lakemedel som
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hammar skoldkortelns funktion (tyreostatika). Euthyrox sakerstaller da tillrackligt med
skoldkortelhormon i kroppen.

Vidare anvands Euthyrox vid vissa tumorer i skoldkorteln och vid undersokning av skoldkortelns
funktion och produktion av skoldkortelhormoner for att stalla en diagnos.

Blir din besvar inte mindre, eller blir de till och med varre? Kontakta da din lakare.
2. Nar far du inte ta detta lakemedel eller maste du vara extra forsiktig?

Nar far du inte anvanda detta lakemedel?

- Om vissa tillstand inte behandlas, namligen: en otillracklig funktion av binjuren,
otillracklig funktion av hypofysen (hjarnbihanget som ar kopplat till hormonbalansen)
och ett tillstdnd som orsakas av for mycket skoldkortelnormoner (tyreotoxikos).

- Vid en akut hjartinfarkt, en akut inflammation i hjartmuskeln (myokardit) och/eller ett
visst akut tillstdnd dar bade hjartmuskeln och vavnaden runt omkring ar inflammerad
(pankardit).

- Ta inte Euthyrox tillsammans med lakemedel som hammar skoldkortelns funktion om
du ar gravid (se nedanstaende avsnitt Graviditet och amning).

- Du ar allergisk mot ndgon av substanserna i detta lakemedel. Dessa substanser kan du
hitta i avsnitt 6 i denna bipacksedel.

Nar maste du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du tar detta lakemedel,
- om du lider av vissa hjartsjukdomar (karlkramp, hjartsvikt och hjartrytmrubbningar). Din
lakare kommer i dessa fall att regelbundet kontrollera skoldkortelns funktion.
- om du ar i klimakteriet och din skoldkortel producerar otillrackligt med hormoner, da
kommer din lakare att regelbundet kontrollera skoldkortelns funktion.
- om du har diabetes eller genomgar antikoagulationsterapi (se daven “Anvandning av
Euthyrox i kombination med andra lakemedel”).
- om dina binjurar inte fungerar ordentligt (binjureinsufficiens) och behandlingen for att
komplettera dina binjurehormoner inte ar tillracklig.
Blodtrycket bor kontrolleras regelbundet nar behandling med levotyroxin paborjas hos for tidigt
fodda barn med mycket lag fodelsevikt, eftersom en snabb blodtryckssankning (kand som
cirkulatorisk kollaps) kan intraffa.

Om du behover byta till en annan produkt som innehaller levotyroxin kan en obalans i din
skoldkortel uppsta. Kontakta din lakare om du har fragor om att andra din medicinering. Under
denna forandring kommer din lakare att noggrant 6vervaka dig (kliniskt och biologiskt) under en
tid. Beratta for din lakare om du far biverkningar, eftersom detta kan indikera att din dos behover
justeras uppat eller nedat.

| borjan av behandlingen ar det viktigt att du har regelbunden kontakt med den forskrivande
lakaren.

Kontakta din lakare,
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- innan du borjar eller slutar ta orlistat eller justerar behandlingen med orlistat (medicin
for att behandla fetma); det kan vara nodvandigt att du Gvervakas mer intensivt och att
dosjustering behovs.

- om du upplever tecken pa psykotiska storningar (det kan vara nodvandigt att du
overvakas mer intensivt och att dosjustering behovs).

Om du ska genomga ett laboratorietest for att kontrollera dina skoldkortelhormonnivaer, maste
du informera din lakare och/eller laboratoriepersonalen om att du anvander eller nyligen har
anvant biotin (8ven kant som vitamin H, vitamin B7 eller vitamin B8). Biotin kan paverka resultaten
av ditt laboratorietest. Beroende pa testet kan resultaten bli felaktigt hoga eller Iaga pa grund av
biotin. Din lakare kan be dig att sluta anvanda biotin fore laboratorietestet. Du bor ocksa vara
medveten om att andra medel du kan anvanda, sdsom multivitaminer eller kosttillskott for har,
hud och naglar, ocksa kan innehalla biotin. Detta kan paverka resultaten av laboratorietestet.
Informera din lakare och/eller laboratoriepersonalen om du anvander sddana medel (Se
informationen i avsnittet 'Anvander du andra lakemedel?').

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du andra lakemedel utover Euthyrox, har du nyligen gjort det eller planerar du att gora
det snart? Beratta det da for din lakare eller apotekare. Euthyrox kan paverka effekten av foljande
lakemedel:
- Antidiabeteslakemedel (blodsockersankande lakemedel):
Euthyrox kan minska effekten av ditt antidiabeteslakemedel, sa det kan vara
nodvandigt med extra kontroller av ditt blodsockerniva, sarskilt i borjan av Euthyrox-
behandlingen. Under anvandning av Euthyrox kan dosjustering av ditt
antidiabeteslakemedel behovas.
- Kumarinderivat (lakemedel som anvands for att forhindra blodproppar):
Euthyrox kan forstarka effekten av dessa lakemedel, vilket okar risken for blodningar,
sarskilt hos aldre. Regelbundna kontroller av dina blodkoagulationsvarden kan behovas i
borjan av och under Euthyrox-behandlingen. Vid anvandning av Euthyrox kan
dosjustering av ditt kumarinlakemedel behovas.

Se till att du foljer de rekommenderade tidsintervallen om du anvander nagot av foljande
lakemedel:
- Lakemedel som anvands for att binda gallsyror och sanka hogt kolesterol (sasom
kolestyramin eller kolestipol):
Se till att du tar Euthyrox 4 till 5 timmar fore dessa lakemedel, eftersom de blockerar
upptaget av Euthyrox i tarmarna.
- Antacida (for lindring av sura uppstotningar), andra aluminiuminnehallande lakemedel,
jarninnehallande lakemedel, kalciuminnehallande lakemedel:
Se till att du tar Euthyrox minst 2 timmar fore dessa lakemedel, eftersom de annars
minskar effekten av Euthyrox.

Beratta for din lakare eller apotekare om du anvander nagot av foljande lakemedel eller nyligen
har gjort det, eller om det finns mojlighet att du kommer att anvanda dem inom en snar framtid,
eftersom de kan minska effekten av Euthyrox:

- Propyltiouracil (Iakemedel som paverkar skoldkorteln),

- Glukokortikoider (lakemedel med anti-allergisk och antiinflammatorisk verkan),
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- Betablockerare (blodtryckssankande lakemedel som ocksa anvands for att behandla
hjart- och karlsjukdomar),

- Sertralin (antidepressiva lakemedel),

- Klorokin eller proguanil (Iakemedel for att forebygga eller behandla malaria),

- Lakemedel som aktiverar vissa leverenzymer, sdsom barbiturater (sedativum,
somntablett), karbamazepin (antiepileptikum, dven anvant vid vissa former av smérta
och humaorstorningar), eller produkter som innehaller johannesort (ett vaxtbaserat
lakemedel),

- Ostrogeninnehallande lakemedel for hormonell tillskott under och efter klimakteriet
eller for att forhindra graviditet,

- Sevelamer (fosfatbindande lakemedel, anvands for att behandla patienter med kronisk
njursvikt),

- Tyrosinkinashammare (anti-cancer och antiinflammatoriska lakemedel),

- Protonpumpshammare (sdsom omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol och
lanzoprazol) anvands for att minska mangden syra som produceras av magen, vilket
kan hamma absorptionen av levotyroxin fran tarmen och darmed minska effekten av
levotyroxin. Om du anvander levotyroxin medan du behandlas med
protonpumpshammare, bor din lakare overvaka din skoldkortelfunktion och eventuellt
justera dosen av Euthyrox,

- Orlistat (lakemedel for att behandla fetma).

Informera din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel eller nyligen har gjort det, eller
om det finns mojlighet att du kommer att anvanda dem inom en snar framtid, eftersom de kan
intensifiera effekten av Euthyrox:

- Salicylater (lakemedel som anvands for att lindra smarta och sanka feber),

- Dikumarol (Iakemedel for att forhindra blodproppar),

- Furosemid i hoga doser av 250 mg (vatskedrivande medel),

- Klofibrat (blodlipidsankande lakemedel).

Informera din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel eller nyligen har gjort det, eller
om det finns mojlighet att du kommer att anvanda dem inom en snar framtid, eftersom de kan
paverka effekten av Euthyrox:
- Ritonavir, indinavir, lopinavir (proteashammare, lakemedel for behandling av HIV-
infektion),
- Fenytoin (Iakemedel mot epilepsi).

Det kan vara nodvandigt att regelbundet kontrollera dina skoldkortelhormonnivaer. En justering
av din dos av Euthyrox kan vara nodvandig.

Beréatta for din lakare om du anvander amiodaron (ett lakemedel for behandling av oregelbunden
hjartrytm), eftersom detta lakemedel kan paverka skoldkortelns funktion och verkan.

Om du behover genomga ett diagnostiskt test eller en skanning med jodinnehallande

kontrastmedel, informera din lakare om att du anvander Euthyrox, eftersom du da kanske far en
injektion som kan paverka din skoldkortelfunktion.
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Om du anvander biotin eller nyligen har anvant det, maste du informera din lakare och/eller
laboratoriepersonalen om detta nar du ska genomga ett laboratorietest for att kontrollera dina
skoldkortelhormonnivéaer. Biotin kan paverka resultaten av laboratorietestet (se avsnittet 'Nar ska
du vara extra forsiktig med detta lakemedel?').

Beratta for din lakare eller apotekare om du anvander andra lakemedel eller nyligen har anvant
andra lakemedel. Detta galler aven lakemedel som du kan fa utan recept.

Skoldkortelhormoner bor inte anvandas for viktminskning. Anvandning av skoldkortelhormoner
kommer inte att minska din vikt om dina skoldkortelhormonnivaer ligger inom normalvardena.
Allvarliga eller till och med livshotande biverkningar kan uppsta om du okar dosen utan sarskild
radgivning fran din lakare. Hoga doser av skoldkortelhormoner bor inte tas tillsammans med vissa
viktminskningslakemedel, sdésom amfepramon, katin och fenylpropanolamin, eftersom risken for
allvarliga eller till och med livshotande biverkningar kan oka.

Sojainnehallande produkter kan minska upptaget av levotyroxin i kroppen. Darfor kan doseringen
av Euthyrox behova justeras, sarskilt i borjan eller efter avslutad kost med sojatillskott.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?

Radgor med din lakare om du anvander sojainnehallande produkter.

Sojainnehallande produkter kan minska upptaget av levotyroxin. Darfor kan doseringen av
Euthyrox behova justeras, sarskilt i borjan eller efter avslutad kost med sojatillskott.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller
apotekare innan du anvander detta lakemedel.

For en god graviditet ar en tillracklig mangd skoldkortelhormon nodvandig. Darfor bor du
fortsatta anvanda Euthyrox om du ar gravid. Under graviditeten bor du inte anvanda Euthyrox om
du ocksa anvander sa kallade tyreostatika (Iakemedel for behandling av ett Gverskott av
skoldkortelhormon). Din lakare kan vid behov justera doseringen. Om du blir gravid bor du
kontakta din lakare.

Det finns inga indikationer pa att anvandning av Euthyrox av kvinnor som ammar ar skadligt for
spadbarnet med en normalt fungerande skoldkortel. Om du ammar bor du inte anvanda Euthyrox
om du ocksa anvander sa kallade tyreostatika (lakemedel for behandling av ett dverskott av
skoldkortelhormon).

Korformaga och anvandning av maskiner
Euthyrox paverkar inte korformagan och anvandningen av maskiner.

Euthyrox innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebér att det i

huvudsak ar 'natriumfritt'.

3. Hur tar du detta lakemedel?
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Ta alltid detta lakemedel exakt som din Iakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt
anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Din lakare kommer att ordinera doseringen at dig. Du bor folja detta noggrant. Generellt kommer
din lakare forst att ordinera en lag dos och oka den vid behov.

Hos aldre patienter, patienter med kranskarlssjukdom och patienter med allvarlig eller langvarig
hypotyreos bor en &g startdos ges.

Hos patienter med lag vikt och patienter med en kraftigt forstorad skoldkortel kan vanligtvis en
lagre underhallsdos vara tillracklig.

Om ditt barn lider av medfodd hypotyreos kan lakaren rekommendera en hogre startdos,
eftersom en snabb substitution ar viktig.

Det vanliga doseringsschemat visas i tabellen nedan.

Indikation

Rekommenderad dos (natriumlevotyroxin/dag)

Behandling av euthyroid
struma

75 =200 mikrogram

Aterfallsprofylax efter
strumaresektion

75 =200 mikrogram

Substitution vid
hypotyreos hos

vuxna, nar skoldkorteln
inte

producerar tillrackligt

- startdos

- underhallsdos

Vuxna

25— 50 mikrogram
100 — 200 mikrogram

barn

12,5 — 50 mikrogram
100 - 150 mikrogram per
m2

Substitution under
samtidig
behandling med
tyreostatika vid
hypertyreos

50 — 100 mikrogram

Suppressionsterapi vid
skoldkortelcancer

150 — 300 mikrogram

Diagnostisk anvandning
vid
skoldkortelsuppressionste
st

Vecka 4
fore testet

Vecka 3 fore

testet

testet

Vecka 2 fore

Vecka 1fore
testet

Euthyrox 200 ug

1 tabl/dag

1 tabl/dag

Euthyrox 100 ug

2 tabl/dag

2 tabl/dag

Euthyrox 150 pg

V2 tabl/dag

V2
tabl/dag

1 tabl/dag

1 tabl/dag
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Du bor ta Euthyrox en gdng om dagen, en halvtimme fore frukost. Det ar bast att ta Euthyrox
med lite vatska (till exempel ett halvt glas vatten).
Om du marker att Euthyrox ar for starkt eller for svagt, kontakta din lakare eller apotekare.

Euthyrox maste vanligtvis anvandas under lang tid.

Anvandning hos barn

Barn bor ta Euthyrox minst en halvtimme fore dagens forsta maltid. Du bor [0sa upp tabletterna i
lite vatten. Suspensionen ska tas med annu mer vatska. Du far inte gora suspensionen forran
precis innan du ger den till ditt barn.

Har du tagit for mycket av denna medicin?
Om du har tagit for mycket Euthyrox, kontakta omedelbart din lakare eller apotekare.

Foljande symtom kan tyda pa overdosering: en okad amnesomsattning, hjartklappning, angest,
irritabilitet, anfall, overdriven rorlighet. Hos patienter med risk for psykotiska storningar kan
symtom pa akut psykos forekomma.

Har du glomt att ta denna medicin?
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett. Ta nasta dos vid nasta frukost.

Om du slutar ta denna medicin
Om behandlingen med Euthyrox avbryts kan symtomen som ar forknippade med en langsam
skoldkortelfunktion aterkomma.

Har du fler fragor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven denna medicin ha biverkningar. Alla drabbas dock inte av dem.

Du kan fa en eller flera av foljande biverkningar om du anvander mer Euthyrox an foreskrivet eller
om du inte tolererar den foreskrivna dosen (t.ex. nar dosen 6kas snabbt):

Oregelbunden eller snabb hjartrytm, brostsmarta, huvudvark, muskelsvaghet eller kramp, rodnad
(varme och rodnad i ansiktet), feber, krakningar, menstruationsstorningar, pseudotumor cerebri
(forhojt tryck i huvudet), darrningar, rastloshet, somnstorningar, svettningar, viktminskning,
diarré.

Om du upplever nagon av dessa biverkningar, kontakta din lakare. Din lakare kan besluta att
avbryta behandlingen i flera dagar eller minska den dagliga dosen tills biverkningarna har
forsvunnit.

Allergiska reaktioner pa nagon av ingredienserna i Euthyrox ar mojliga (se avsnitt 6. “Vilka amnen
finns i denna medicin?”). Allergiska reaktioner kan bland annat vara svullnad i ansiktet eller halsen
(angioddem), hudutslag, utslag pa huden med rosa kndlar och svar klada (nasselfeber eller
urtikaria). Om detta intraffar, kontakta omedelbart din lakare.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven biverkningar som
inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det svenska
Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar hjalper du oss att fa mer information om
sakerheten for denna medicin.

5. Hur forvarar du denna medicin?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Forvara under 25°C i originalforpackningen for att skydda mot ljus.

Anvand inte denna medicin efter utgangsdatumet. Det finns pa blistret och kartongen efter
“EXP". Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Spola inte ner mediciner i avioppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med mediciner du inte langre anvander. Om du kasserar mediciner pa
ratt satt, forstors de pa ratt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information
Vilka amnen finns i denna medicin?

- Den aktiva substansen i denna medicin ar levotyroxinnatrium, varje tablett innehaller
respektive 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175 och 200 mikrogram
levotyroxinnatrium.

- De andra amnena i denna medicin ar majsstarkelse, citronsyra, kroskarmellosnatrium,
gelatin, magnesiumstearat och mannitol (E421).

Hur ser Euthyrox ut och vad finns i en forpackning?
Euthyrox ar en vit, rund, platt tablett pa bada sidor med rundad kant, en brytskara och en
inskription pa ena sidan:

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 ar forpackat i en kalenderforpackning. Varje lada innehaller 3 kalenderforpackningar
med 30 tabletter.
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Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare

Tillstandsinnehavare Merck BV Tupoleviaan 41-61
1119 NW Schiphol-Rijk

Tillverkare

Merck Healthcare KGaA Frankfurter Str. 250 Darmstadt

Tyskland

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

Alcorcén, 28923 Madrid

Spanien

Registrerad under:

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.

Denna bipacksedel godkandes senast i februari 2024.

Gelle
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