Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Letrox 50 mikrograma tablete
levotiroksinnatrij

PaZljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Letrox 50 i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Letrox 50
Kako uzimati Letrox 50

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Letrox 50

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Letrox 50 i za $to se koristi

Letrox 50 je lijek koji kao djelatnu tvar sadrzi hormon $titne Zlijezde, levotiroksin. On ima isti u¢inak
kao hormon koji se stvara prirodnim putem.

Letrox 50 primate kako biste nadomjestili nedostatak hormon Sstitne zlijezde i/ili olaksali rad Vase
Stitne Zlijezde.

Letrox 50 se koristi:

- kao nadoknada (zamjena) nedostatka hormona Sstitne zlijezde kod svakog oblika smanjene
aktivnosti stitne Zlijezde,

- za sprjecavanje ponovnog stvaranja guse (povecanja Stitne Zlijezde) nakon operacije guse, kada je
funkcija Stitne zlijezde uredna,

- zalijeCenje dobrocudne guse kada je funkcija Stitne Zlijezde uredna,

- kao prateca terapija za lijeCenje poviSene aktivnosti Stitne Zlijezde koja se lije¢i tireostaticima
(lijekovi koji sprjeCavaju povisenu aktivnost Stitne Zlijezde) nakon postizanja urednog
metabolizma,

- kod zlo¢udnih tumora §titne zlijezde, uglavnom nakon operacije, kako bi se sprije¢io ponovni rast
tumora i nadoknadio nedostatak hormona §titne zlijezde.

Letrox 50 primjenjuje se u svim dobnim skupinama.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Letrox 50

Nemojte uzimati Letrox 50:

- ako ste alergi¢ni na levotiroksinnatrij ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

- ako imate neku od sljedecih bolesti ili stanja:
- nelijecena hiperaktivna stitna Zlijezda
- nelijeCeno ostecenje funkcije kore nadbubrezne Zlijezde (takozvanu adrenalnu insuficijenciju)
- nelijeCeno ostecenje funkcije hipofize
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- nedavni sréani infarkt
- akutna upala sréanog misi¢a (miokarditis)
- akutna upala svih slojeva sréane stjenke (pankarditis)

Ako ste trudni ne smijete uzimati ovaj lijek istodobno s lijekom protiv hiperaktivne $titne Zlijezde
(takozvani tireostatici) (pogledajte i dio ,,Trudnoca, dojenje i plodnost®).

Pretrage radi utvrdivanja poremecaja
Vas lijecnik ¢e prije pocetka lije¢enja Letroxom 50 iskljuciti ili lijeciti sljedeca stanja:

bolest koronarnih arterija

bol u podrudju srca s osjecajem pritiska (angina pektoris)

visoki krvni tlak

aterosklerozu

smanjenu aktivnost hipofize i/ili kore nadbubrezne Zlijezde

postojanje podrucja u Stitnoj Zlijezdi koja nekontrolirano luce hormone Stitne Zlijezde (tiroidna
autonomija).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Letrox 50.

Posebno budite oprezni pri uzimanju Letroxa 50:

Ako ste ve¢ preboljeli sréani udar ili imate bolest koronarnih arterija, oslabljeni sr¢ani misic,
poremecaje sréanog ritma (tahikardije) ili upalu sréanog misica koja nema akutni tijek, te ako ste
dulje vrijeme imali smanjenu aktivnost Stitne zlijezde. U tim slucajevima potrebno je izbjeci
previsoke razine hormona u krvi. Stoga je potrebno cesce provjeravati Vase razine hormona Stitne
zlijezde. Obratite se lije¢niku ako se pojave blagi simptomi hiperaktivne $titne zlijezde povezani s
uzimanjem ovog lijeka (vidjeti dio 4. ,,Moguce nuspojave*).

Ako patite od smanjene aktivnosti nadbubrezne Zlijezde (adrenalna insuficijencija) i nemate
primjerenu nadomjesnu terapiju.

Ako imate 50 godina ili viSe, te ako Vam je dugotrajno slabije aktivna Stitna zlijezda (hipotireoza)
Vas lije¢nik ¢e vrlo postupno uvoditi lijeCenje ovim lijekom.

Ako ste ikada bolovali od epilepsije, jer u tom sluc¢aju imate visi rizik od pojave napadaja.

Ako se sumnja da u Vasoj §titnoj zlijezdi postoje dijelovi koji nekontrolirano lu¢e hormon Stitne
zlijezde. Ovo je potrebno iskljuciti ili lijeéiti prije poCetka primjene hormona §titne zlijezde.

Ako ste zena nakon menopauze, imate smanjenu aktivnost Stitne Zlijezde i pokazujete povecani
rizik od gubitka koStane mase (0steoporoza). Vas lije¢nik treba ¢e$¢e kontrolirati funkciju Stitne
zlijezde kako bi se izbjegla poviSena razina hormona Stitne Zlijezde i osigurala primjena najnize
potrebne doze.

Ukoliko osjetite simptome psihoti¢nih poremecaja (mozda Cete trebati poja¢an nadzor tijekom
lijecenja i prilagodbu doze).

Ako se lijecite odredenim lijekovima za sprjeCavanje zgruSavanja krvi (npr. dikumarol) ili
lijekovima koji utjeu na Stitnu zlijezdu (npr. amiodaron, inihibitori tirozin kinaze [lijekovi za
lijecenje rakal], salicilati i visoke doze furosemida). Obratite paznju na pojedinosti u dijelu ,,Drugi
lijekovi 1 Letrox 50“.

Ako ste dijabeticar. Obratite paznju na dio ,,Drugi lijekovi 1 Letrox 50%.
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- Ako se lijecite sevelamerom zbog visoke razine fosfata u krvi, na primjer kao bolesnik na dijalizi.
Va$ lije¢nik moze razmotriti pracenje odredenih vrijednosti u krvi radi praéenja djelovanja
levotiroksina (pogledajte i dio ,,Drugi lijekovi i Letrox 50%).

- Ako se pojavi alergijska reakcija (vidjeti dio 4. ,,Moguée nuspojave™). Odmah se javite svom
lije¢niku ili zdravstvenom radniku ili smjesta otidite u najblizu ustanovu hitne medicinske pomoci.

- Ako ¢ete se uskoro podvrgnuti laboratorijskim pretragama radi pracenja razina hormona Stitnjace,
morate obavijestiti svojeg lije¢nika i/ili laboratorijsko osoblje da uzimate ili ste nedavno uzimali
biotin (poznat i kao vitamin H, vitamin B7 ili vitamin BS8). Biotin moZe utjecati na rezultate vasih
laboratorijskih pretraga. Ovisno o pretrazi, rezultati mogu biti lazno visoki ili lazno niski zbog
biotina. Va$ lijecnik moze od vas zatraziti da prestanete uzimati biotin prije provodenja
laboratorijskih pretraga. Imajte na umu da i drugi proizvodi koje mozda uzimate, kao $to su
multivitamini ili dodatci za kosu, kozu i nokte, takoder mogu sadrzavati biotin. To mozZe utjecati
na rezultate laboratorijskih pretraga. Obavijestite svog lije¢nika i/ili laboratorijsko osoblje ako
uzimate takve proizvode (imajte na umu informacije navedene u dijelu ,,Drugi lijekovi i Letrox
50%).

Pogresna primjena

Ne smijete uzimati Letrox 50 u svrhu smanjenja tjelesne tezine. Ako imate razinu hormona S§titne
Zlijezde unutar normalnog raspona, dodatno uzimanje hormona Stitne zlijezde ne rezultira gubitkom
tjelesne tezine. Dodatno uzimanje hormona Stitne Zlijezde ili poveéavanje doze bez da Vam je to
posebno savjetovao lije¢nik moze uzrokovati ozbiljne nuspojave, ¢ak i one opasne po Zivot, osobito u
kombinaciji s nekim lijekovima za smanjenje tjelesne tezine.

Promjena terapije

Ako morate zamijeniti Vas lijek za drugi lijek koji sadrzi levotiroksin, moze do¢i do neravnoteze
hormona S$titne zlijezde. Razgovarajte s Vasim lijecnikom ako imate bilo kakvo pitanje vezano uz
promjenu Vaseg lijeka. U prijelaznom periodu potrebno je pozorno pracenje (klini¢ko i biolosko).
Trebate obavijestiti Vaseg lijecnika ako se pojavi bilo koja nuspojava, jer to moze znaciti da se doza

Starije osobe
Ako ste starija osoba, Vas ¢e lije¢nik pazljivo odrediti dozu (osobito ako imate probleme sa srcem) i
¢esce provoditi kontrole.

Djeca i adolescenti

Kada se zapocne lijeCenje levotiroksinom u prijevremeno rodene novorodencadi vrlo niske porodajne
tezine, redovito ¢e se nadzirati krvni tlak jer moze nastupiti nagli pad krvnog tlaka (poznat kao
cirkulacijski kolaps).

Drugi lijekovi i Letrox 50
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Letrox 50 utjece na djelovanje sljedeéih lijekova ili skupine lijekova:

- Antidijabetici (lijekovi za snizavanje Se¢era u krvi):
Ako ste dijabetiCar trebate redovno provjeravati razinu Secera u krvi, posebno na pocetku i kraju
lije¢enja hormonima $titne Zzlijezde. Va$ lijeCnik ¢e mozda trebati prilagoditi dozu lijeka za
snizavanje SeCera u krvi, jer levotiroksin moze smanjiti u¢inak lijekova za sniZzavanje Secera u
krvi.

- Derivati kumarina (lijekovi za sprje¢avanje zgrusavanja krvi):
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Ako se istodobno lijecite Letroxom 50 i derivatima kumarina, potrebno je redovno provjeravati
zgruSavanje krvi. Vas$ lijjecnik ¢e mozda morati smanjiti dozu lijeka za sprjeavanje zgruSavanja
krvi jer levotiroksin moze pojacati ucinak lijekova za sprjeCavanje zgrusavanja krvi.

Sljedeci lijekovi mogu utjecati na ucinak Letroxa 50:

- lon-izmjenjivacke smole:
Lijekove za snizavanje masnoca u krvi (npr. kolestiramin, kolestipol) ili lijekove za
snizavanje poviSenih koncentracija kalija u krvi (kalcijeve ili natrijeve soli polistiren
sulfonske  kiseline) uzmite 4 do 5 sati nakon wuzimanja Letroxa 50. U
suprotnom, ovi lijekovi sprjecavaju prijenos levotiroksina iz crijeva u krvotok (apsorpciju) i
smanjuju njegovu u¢inkovitost.

- Inhibitori protonske pumpe:
Inhibitori protonske pumpe (kao $to su omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol i
lanzoprazol) upotrebljavaju se za smanjenje koli¢ine kiseline koju proizvodi Zeludac, $to moze
smanjiti apsorpciju levotiroksina iz crijeva i smanjiti njegovu ucinkovitost. Ako uzimate
levotiroksin tijekom lije¢enja inhibitorima protonske pumpe, vas lijeénik treba pratiti funkciju
vase $titnjace i mozda ¢e morati prilagoditi dozu Letroxa 50.

- Lijekovi koji vezu zu¢ne kiseline:
Kolesevelam (lijek za snizavanje poviSene razine kolesterola u krvi) veze levotiroksin i tako
smanjuje prijenos levotiroksina iz crijeva u krvotok ¢ime se smanjuje njegova ucinkovitost. Stoga
uzmite Letrox 50 najmanje 4 sata prije kolesevelama.

- Lijekovi koji vezu Zeluanu kiselinu i sadrze aluminij, lijekovi koji sadrze zeljezo, lijekovi Koji
sadrze kalcij:
Uzmite Letrox 50 najmanje 2 sata prije lijekova koji vezu zelucanu kiselinu i sadrze aluminij
(antacidi, sukralfat), lijekova koji sadrze Zeljezo ili lijekova koji sadrze kalcij. Inaée ovi lijekovi
mogu sprijeciti prijenos levotiroksina iz crijeva u krvotok i tako smanjiti njegov ucinak.

- Sevelamer i lantanov karbonat:
Sevelamer i lantanov karbonat (lijekovi za snizavanje poviSene razine fosfata u krvi bolesnika na
dijalizi) mogu smanjiti prijenos levotiroksina u krvotok i njegovu uéinkovitost. Vas ¢e lije¢nik
CeSce pratiti funkcije Vase stitne zlijezde (vidjeti i ,,Upozorenja i mjere opreza‘).

- Propiltiouracil, glukokortikoidi, blokatori beta receptora (osobito propranolol):
Propiltiouracil (lijek za lijeCenje previSe aktivne Stitne Zzlijezde), glukokortikoidi (hormoni
kore nadbubrezne zlijezde, ,kortizon) i beta blokatori (lijekovi koji usporavaju srcani
ritami snizavaju povisen krvni tlak) sprjeCavaju pretvorbu levotiroksina u aktivniji oblik
liotironin i stoga mogu smanjiti u¢inak Letroxa 50.

- Amiodaron i kontrastna sredstva koja sadrzavaju jod:
Amiodaron (lijek za lijeCenje poremecaja sr¢anog ritma) i kontrastna sredstva koja sadrzavaju jod
(odredeni lijekovi koji se koriste u rendgenskoj dijagnostici) mogu ubrzati pojavu kako prevelike
tako 1 smanjene aktivnosti Stitne zlijezde i mogu utjecati na ucinak Letroxa 50. Vas lije¢nik ¢e
prilagoditi dozu ovog lijeka ako je potrebno.

- Glikozidi digitalisa (lijekovi za lijeCenje bolesti srca): ako zapocinjete lijeCenje ovim lijekom i
uzimate glikozide digitalisa Vas ¢e lije¢nik mozda prilagoditi dozu digitalisa.

- Sljedeci lijekovi mogu utjecati na djelovanje Letroxa 50:
- salicilati (lijekovi za lijecenje vrucice i boli)
- dikumarol (lijek za sprjecavanje zgrusavanja krvi)

HALMED
4 04 - 07 - 2024
ODOBRENO




- visoke doze (250 mg) furosemida (lijek koji povecava izlu¢ivanje mokrace)
- Kklofibrat (lijek za snizavanje povi$enih masnoc¢a u krvi)

- Kontraceptivi koji sadrze estrogen, lijekovi za postmenopauzalno hormonsko nadomjesno lijecenje:
Ako uzimate kontraceptive koji sadrzavaju estrogen ili hormonsku nadomjesnu terapiju nakon
menopauze, moze porasti potreba za levotiroksinom.

- Sertralin, klorokin/progvanil:
Sertralin (lijek za lijeCenje depresije) i klorokin/progvanil (lijekovi za lijeCenje malarije i
reumatskih bolesti) smanjuju u¢inkovitost levotiroksina.

- Rifampicin, karbamazepin, fenitoin, barbiturati, pripravci koji sadrze gospinu travu:
Rifampicin (antibiotik), karabamazepin (lijek za lijeCenje epilepsije), fenitoin (lijek za lijeCenje
epilepsije i poremeéaja sréanog ritma), barbiturati (lijekovi za lijeCenje epilepsije, za anesteziju,
odredeni lijekovi za spavanje) i pripravei koji sadrze gospinu travu biljni pripravak) mogu smanjiti
ucinak levotiroksina.

- Ritonavir — koristi se za kontrolu infekcije virusom HIV-a i kroni¢ne infekcije virusom hepatitisa C

- Inhibitori tirozin-kinaze (lijekovi za lijecenje raka):
Ako istodobno uzimate levotiroksin i inhibitore tirozin-kinaze (npr. imatinib, sunitinib, sorafenib,
motesanib), Vas lijecnik treba pazljivo pratiti Vase znakove bolesti i nadzirati funkciju Vase §titne
zlijezde. Ucinkovitost levotiroksina moze biti smanjena, a Va$ lijeCnik ¢e prilagoditi dozu
levotiroksina ako je potrebno.

- Semaglutid:
Ako uzimate levotiroksin istodobno sa semaglutidom (lijek za lijeCenje Seéerne bolesti), to moze
utjecati na razinu levotiroksina i Vas lijenik ¢e mozda morati provjeriti razine hormona S§titnjace i
prilagoditi dozu Letroxa 50.

- Orlistat:
Orlistat (lijek za lijeCenje pretilosti) moze smanjiti apsorpciju levotiroksina.

- Biotin (poznat i kao vitamin H, vitamin B7 ili vitamin B8)
Ako uzimate biotin ili ste ga nedavno uzimali, morate obavijestiti svojeg lije¢nika i/ili
laboratorijsko osoblje kada se spremate podvrgnuti laboratorijskim pretragama radi praéenja razine
hormona S§titnjace. Biotin moZe utjecati na rezultate vaSih laboratorijskih pretraga (vidjeti dio
Upozorenja i mjere opreza).

Letrox 50 s hranom i pi¢em
Ne treba uzimati Letrox 50 zajedno s hranom, osobito ako je bogata kalcijem (npr. mlijeko i mlije¢ni
proizvodi) jer to moze znacajno smanjiti prijenos levotiroksina iz crijeva u krvotok.

Ako Vasa prehrana sadrzi soju, Vas lijecnik ¢e ¢eScée pratiti razinu hormona Stitnjace u Vasoj krvi. Vas
lije¢nik ¢e mozda trebati prilagoditi dozu ovog lijeka za vrijeme i nakon prestanka takve prehrane
(mogu biti potrebne neuobiCajeno visoke doze), s obzirom da proizvodi od soje
mogu smanjiti prijenos levotiroksina iz crijeva u krvotok i smanjiti njegov ucinak.

Nemojte uzimati Letrox 50 s kavom jer to moze smanjiti apsorpciju levotiroksina iz crijeva i time ga
uCiniti manje ucinkovitim. Nakon uzimanja Letroxa 50 trebate pricekati barem pola sata do sat
vremena prije nego popijete kavu. Bolesnicima koji se ve¢ lijece levotiroksinom savjetuje se da ne
mijenjaju svoje navike ispijanja kave bez provjere i pracenja razine levotiroksina od strane lije¢nika.

Trudnoca, dojenje i plodnost
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Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ispravna terapija hormonima Stitne Zlijezde osobito je vazna za zdravlje majke i nerodenog djeteta
tijekom trudnoce i perioda dojenja. Zbog toga se lijeCenje mora nastaviti dosljedno i pod nadzorom
lije¢nika koji Vas lijeci. Unato¢ opsezne primjene tijekom trudnoée, do danas nisu uoceni nezeljeni
ucinci levotiroksina na trudnoc¢u ili zdravlje nerodenog ili novorodenog djeteta.

Funkciju stitne Zlijezde potrebno je provjeriti za vrijeme i nakon trudnoce. Vas lije¢nik ¢e mozda
trebati prilagoditi dozu, jer se potreba za hormonom Stitne Zlijezde moze povecati tijekom trudnoce
zbog povisenih razina estrogena u krvi (zenski spolni hormon).

Za vrijeme trudno¢e ne smijete uzimati Letrox 50 istodobno s lijekovima za lijecenje hiperaktivne
Stitne Zlijezde (tireostatici), buduci da to zahtijeva visu dozu potrebnih tireostatika.

Tireostatici mogu, za razliku od levotiroksina, dospjeti u cirkulaciju fetusa kroz posteljicu i mogu
dovesti do smanjene aktivnosti §titne Zlijezde u nerodena djeteta. Ako bolujete od previse aktivne
Stitne Zlijezde, u trudno¢i to Vas lije¢nik treba lijeciti iskljucivo niskim dozama tireostatika.

Ako dojite, nastavite uzimati levotiroksin prema uputama lijecnika.

Koli¢ina levotiroksina koja se izluuje u maj¢ino mlijeko tijekom dojenja je vrlo niska, ¢ak i kod
terapije visokim dozama levotiroksina, te je zbog toga neskodljiva.

Test supresije $titne Zlijezde ne smije Se provoditi tijekom trudnoce i dojenja.

Smanjeno aktivna ili hiperaktivna S$titna zlijezda vjerojatno ¢e imati utjecaj na plodnost. Kod lijeCenja
bolesnika sa smanjenom aktivnos¢u Stitne zlijezde, doza Letroxa 50 mora se prilagoditi na temelju
rezultata laboratorijskih testova jer nedovoljna doza mozda nece poboljsati smanjenu aktivnost Stitne
zlijezde, a predoziranje moZze uzrokovati povisenu aktivnost Stitne zlijezde.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provodena ispitivanja u¢inka primjene Letroxa 50 na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Letrox 50 sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Letrox 50

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Dnevnu dozu koja Vam je potrebna odrediti ¢e lije¢nik na temelju kontrolnih pregleda.

Doziranje i duljina primjene

Dostupne su tablete s razli¢itim sadrzajem djelatne tvari (50 — 150 mikrograma levotiroksinnatrija) za
individualno lijeCenje, Sto znaci da je obi¢no potrebno uzimati jednu tabletu dnevno. Za pocetnu
terapiju 1 povecanje doze u odraslih, kao i1 za lijeCenje djece, lijecnik ¢e Vam, ako
je primjereno, propisati tablete s manjim sadrzajem djelatne tvari.

Ovisno o simptomima, Vas lijecnik ¢e se voditi sljede¢im preporukama:

Preporuc¢ena doza i duljina primjene je:
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Odrasli

Za lijeCenje svih oblika smanjene aktivnosti $titne Zlijezde (hipotire0za)

Preporucena doza u mikrogramima na
dan

Broj tableta na dan

Duljina primjene

Na pocetku:

25 do 50 mikrograma

Zatim:

100 do 200 mikrograma

(Vas lijeénik ¢e povecavati dozu u
intervalima od 2 do 4 tjedna za 25 do 50
mikrograma)

pola do 1 tableta

2 do 4 tablete

Obic¢no dozivotno

Stitne Zlijezde uredna

Za sprjeCavanje ponovnog povecanja Stitne Zlijezde (guSe) nakon operacije guse, kada je funkcija

Preporucena doza u mikrogramima na dan

Broj tableta na dan

Duljina primjene

75 do 200 mikrograma

1i pol do 4 tablete

Nekoliko mjeseci ili godina do
dozivotno

zlijezde uredna

Za lijeCenje nekanceroznog povecanja Stitne Zlijezde (dobrocudne

guSe) kada je funkcija Stitne

Preporucena doza u mikrogramima na dan

Broj tableta na dan

Duljina primjene

75 do 200 mikrograma

1i pol do 4 tablete

Nekoliko mjeseci ili godina do
dozivotno

se postigne uredna funkcija Stitne zlijezde

Za lijeCenje povisene aktivnosti Stitne Zlijezde (hipertireoza) u kombinaciji s tireostaticima nakon §to

Preporucena doza u mikrogramima na dan

Broj tableta na dan

Duljina primjene

50 do 100 mikrograma

1 do 2 tablete

Ovisno o duljini
antitiroidnog lijeka

primjene

Za lije¢enje karcinoma (zlo¢udnih tumora) Stitne Zlijezde, uglavnom nakon operacije, kako bi se
sprijecio ponovni rast tumora i nadoknadio nedostatak hormona $titne Zlijezde.

Preporucena doza u mikrogramima na dan

Broj tableta na dan

Duljina primjene

150 do 300 mikrograma

3 do 6 tableta

Obic¢no dozivotno

Primjena u djece

Opéenito, doza odrzavanja iznosi 100 do 150 mikrograma levotiroksinnatrija po m* tjelesne povrsine
na dan.

Za novorodenéad i dojenéad s kongenitalnom Smanjenom aktivnoS§¢u Stitne Zlijezde, brzo
nadomjestanje hormona osobito je vazno kako bi se postigao normalan mentalni i fizicki razvoj.
Preporucena pocetna doza je 10 do 15 mikrograma levotiroksinnatrija po kilogramu tjelesne tezine
dnevno, tijekom prva tri mjeseca. Nakon toga, Vas ¢e lijecnik prilagoditi dnevnu dozu individualno, u
skladu s klini¢kim nalazima (osobito razina hormona $titne Zlijezde).

Za djecu sa steCenom smanjenom aktivnoscu Stitne zlijezde, preporucena pocetna doza iznosi 12,5 do
50 mikrograma levotiroksinnatrija dnevno. Lije¢nik ¢e postupno povecavati dnevnu dozu svaka 2 do 4
tjedna, sve dok se ne postigne puna zamjenska doza. Za ovo, lije¢nik ¢e posebno uzeti u obzir razinu
hormona $titne Zlijezde u krvi.
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Stariji bolesnici, bolesnici s koronarnom arterijskom bolesti, bolesnici sa smanjenom aktivnos$éu
Stitne Zlijezde

U starijih bolesnika, bolesnika s koronarnom arterijskom bolesti i bolesnika s teSkom i dugotrajnom
smanjenom aktivnoscu Stitne Zlijezde, lijeCenje hormonima Stitne Zlijezde treba zapoceti s posebnim
oprezom (niska pocetna doza koja se postupno i u duljim vremenskim intervalima povecava uz ¢esto
pracenje razine hormona §titne zlijezde).

Bolesnici s niskom tjelesnom teZinom i bolesnici s velikom guSom
Iskustvo je pokazalo da je kod bolesnika s niskom tjelesnom tezinom i s velikom guSom
takoder primjerena niza doza.

Napomena o djeljivosti tablete:

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Stavite tabletu na tvrdu, ravnu povrsinu s urezom okrenutim prema gore. Ako nakon toga prstom
pritisnete tabletu prema dolje, dobiti ¢ete dvije polovice tablete.

=

Nacin primjene

Progutajte ukupnu dnevnu dozu ujutro, s mnogo tekucine, najbolje s ¢asom vode na prazan Zeludac,
najmanje pola sata prije dorucka. Djelatna tvar se bolje apsorbira na prazan zeludac nego prije i nakon
obroka.

Dojencadi i djeci se daje ukupna dnevna doza najmanje pola sata prije prvog obroka u danu. Tabletu
takoder mozete ostaviti da se razmrvi u nesto vode (10 — 15 ml), a nastalu finu otopinu (koja mora biti
svjeze pripremljena za svaku dozu) potrebno je dati s jo§ malo tekuéine (5 - 10 ml).

AKko uzmete vise Letroxa 50 nego $to ste trebali
Znakovi predoziranja opisani su u dijelu 4. ,,Moguce nuspojave*. AKko se pojave ti simptomi, molimo
odmah se obratite Vasem lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti Letrox 50

Ako ste bilo kada uzeli premalu dozu ili ste zaboravili dozu, nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu, nego nastavite uzimati lijek u odredenom ritmu.

Ako prestanete uzimati Letrox 50

Za uspjesno lijeCenje je potrebno redovito uzimanje ovog lijeka u dozi koju Vam je propisao Vas
lije¢nik. Ni pod kojim okolnostima ne smijete mijenjati, prekidati ili ranije zavrsiti lije¢enje Letroxom
50 na svoju ruku, jer se Vase tegobe mogu ponovno pojaviti.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili druge sastojke Letroxa 50
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Kod preosjetljivosti na levotiroksin ili neki od ostalih sastojaka Letroxa 50, mogu se pojaviti alergijske
reakcije na kozi ili u dis$nom sustavu (bilo neposredno ili unutar nekoliko dana od primjene lijeka),
koje mogu biti opasne po zivot. Simptomi mogu ukljucivati osip, svrbez, otezano disanje, nedostatak
zraka, oticanje lica, usana, grla ili jezika. Odmabh se javite svom lije¢niku ili zdravstvenom radniku ili
smjesta otidite u najblizu ustanovu hitne medicinske pomoc¢i.

NepodnoSenje jacine doze, predoziranje

Ako u individualnim slu¢ajevima postoji nepodnosenje jacine doze ili ako je doslo do predoziranja,
tada se, posebno u slucaju prebrzog povecanja doze na pocetku lijeCenja, mogu pojaviti tipicni
simptomi povisene aktivnosti $titne Zlijezde (hipertireoze).

Vrlo €esto: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba
- osjecaj lupanja srca

- nesanica

- glavobolja

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
- ubrzan rad srca (tahikardija)
- nervoza

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
- poviSen tlak u mozgu (osobito kod djece)

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

- preosjetljivost

- poremecen sréani ritam

- bol pracena osjeCajem stezanja u prsima (angina pektoris)

- alergijske kozne reakcije (npr. angioedem [otezano disanje ili oticanje lica, usana, grla ili jezika],
osip, koprivnjaca)

- nemir

- miSi¢na slabost, gréevi misic¢a

- osteoporoza pri visokim dozama levotiroksina, osobito u Zena nakon menopauze, uglavnom tijekom
dugotrajna lijecenja

- osjecaj vruéine

- menstrualni poremecaji

- proljev

- povracanje

- mucénina

- gubitak tjelesne tezine

- nevoljno drhtanje

- pretjerano znojenje

- vruéica

Obavijestite VaSeg lije¢nika o pojavi nuspojava. On ¢e odrediti je li potrebno smanjiti dnevnu dozu ili
prekinuti uzimanje lijeka na nekoliko dana. Cim nuspojava nestane, ponovno moze zapoceti lijeCenje,
uz pazljivo doziranje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢éuvati Letrox 50
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza
“EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
Cuvati u originalnom blister pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Letrox 50 sadri
Djelatna tvar je levotiroksinnatrij.
Jedna tableta sadrzi 50 mikrograma levotiroksinnatrija.

Pomoc¢ne tvari su:
cisteinklorid hidrat (djelomi¢no prisutan u tableti kao cistein), mikrokristali¢na celuloza, kukuruzni
Skrob, prethodno geliran skrob, lagani magnezijev oksid, talk.

Kako Letrox 50 izgleda i sadrzaj pakiranja
Letrox 50 tablete su bijele do bez, okrugle, blago ispupcene tablete s urezom na jednoj strani. Tableta
se moze razdijeliti na jednake doze.

Letrox 50 dostupan je u originalnom pakiranju sa 100 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Horvatova 80/A

10020 Zagreb

Tel: + 3851 4821 361

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2024.
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