Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Euthyrox 50 micrograme comprimate

Euthyrox 75 micrograme comprimate

Euthyrox 100 micrograme comprimate
Levotiroxina sodica

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Dacd aveti orice 1intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Euthyrox si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Euthyrox
Cum sa luati Euthyrox

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Euthyrox

Continutul ambalajului si alte informatii.

oakrwdE

1. Ce este Euthyrox si pentru ce se utilizeaza

Levotiroxina, substanta activa din Euthyrox, este un hormon tiroidian de sinteza, utilizat in
tratamentul afectiunilor si tulburarilor functiei glandei tiroide. Are un efect similar cu cel al
hormonilor tiroizi naturali.

Euthyrox este utilizat:

- pentru tratamentul gusii benigne la pacientii cu functie tiroidiand normala,

- pentru prevenirea reaparitiei gusii dupa interventii chirurgicale pentru gusa,

- pentru tratamentul de Tnlocuire cu hormoni tiroidieni naturali in cazul in care glanda
dumneavoastra tiroida nu produce o cantitate suficienta de hormoni,

- pentru stoparea cresterii tumorii la pacientii cu cancer tiroidian.

Euthyrox 25 micrograme, 50 micrograme, 75 micrograme, 88 micrograme si 100 micrograme
se utilizeaza, de asemenea, in scopul echilibrarii nivelurilor de hormoni tiroidieni, cand se
administreaza medicamente antitiroidiene pentru a trata producerea in exces de hormoni.
Euthyrox 100 micrograme, 150 micrograme si 200 micrograme sunt, de asemenea, folosite
pentru testarea functiei tiroidiene a dumneavoastra.**

**Informatia respectivi va fi inclusa doar in prospectele pentru Euthyrox 100
micrograme, 150 micrograme sau 200 micrograme.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Euthyrox

Nu utilizati Euthyrox

daca aveti oricare din urmatoarele:

- alergie (hipersensibilitate) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
Euthyrox (enumerate la pct. 6),

- disfunctie netratatd a glandei suprarenale, hipofizei sau producerea unui exces de hormoni
tiroidieni (tireotoxicoza),

- boala acuta a inimii (infarct acut de miocard sau inflamatia muschiului inimii).

Nu luati Euthyrox si medicamente antitiroidiene daca sunteti gravida (vezi punctul Sarcina gi
alaptarea de mai jos).

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Euthyrox, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti
oricare dintre bolile de inimd enumerate:

- flux insuficient de sdnge in vasele de sange ale inimii (angina pectorald),

- insuficienta cardiaca,

- batai ale inimii rapide si neregulate,

- tensiune arteriala crescuta,

- depozite de grasime in arterele dumneavoastra (ateroscleroza).

Cele enumerate trebuie sa se afle sub control medical Tnhainte de a incepe sa luati Euthyrox sau
Tnainte de efectuarea unui test de suprimare a tiroidei. Este necesar sa efectuati controale frecvente
ale nivelurilor hormonilor tiroidieni In timp ce sunteti pe tratament pe Euthyrox. Daca nu sunteti
sigur daca oricare dintre aceste conditii se aplica in cazul dumneavoastra sau dacd nu primiti
tratament, contactati medicul dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va determina daca aveti o disfunctie a glandei suprarenale, hipofizei sau o
disfunctie a glandei tiroide cu supraproductie necontrolatd de hormoni tiroidieni (autonomie
tiroidiand), deoarece acest lucru trebuie sa fie controlat medical inainte de a incepe sa luati Euthyrox
sau Tnainte de efectuarea unui test de suprimare a tiroidei.

Tensiunea arteriald va fi monitorizatd in mod regulat atunci cind se incepe tratamentul cu
levotiroxind la nou-ndscutii prematuri cu greutate foarte mica, deoarece poate aparea scaderea
rapida a tensiunii arteriale (cunoscuta sub numele de colaps circulator).

Dezechilibrul tiroidian poate aparea daca trebuie sa va schimbati medicamentul cu un alt produs
care contine levotiroxind. Discutati cu medicul dumneavoastra dacd aveti Intrebari despre
schimbarea medicamentelor. Tn perioada de tranzitie este necesara o monitorizare atentd (clinica si
biologica). Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti reactii adverse, deoarece acest
lucru poate indica faptul ca doza dumneavoastra trebuie ajustatd in sus sau in jos.

Discutati cu medicul dumneavoastra,

- dacd sunteti In menopauzd sau post-menopauzd; este posibil ca medicul dumneavoastrd sa
considere necesara verificarea functiei tiroidei in mod regulat, din cauza riscului de osteoporoza,

- Tnainte de a incepe sau a inceta sa luati orlistat, sau schimbarea tratamentului cu orlistat
(medicament utilizat pentru tratamentul obezitatii); posibil sd fie necesard o monitorizare mai
atenta si ajustarea dozei,



- daca aveti semne de tulburari psihotice (poate fi necesard monitorizare mai atenta si ajustarea
dozei).

Hormonii tiroidieni nu trebuie utilizati pentru reducerea greutatii. Aportul de hormone tiroidieni nu
va va reduce greutatea, dacd nivelul hormonilor tiroidieni este intr-un interval normal. Reactii
adverse grave sau chiar periculoase pentru viata pot aparea daca cresteti doza fara sfatul special al
medicului dumneavoastra. Nu trebuie luate doze mari de hormoni tiroidieni Impreuna cu anumite
medicamente pentru reducerea greutatii, cum ar fi amfepramond, catind si fenilpropanolamina,
deoarece poate creste riscul de reactii adverse grave sau chiar care pun viata in pericol.

Euthyrox impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, deoarece Euthyrox le poate influenta efectul:

- Medicamente antidiabetice (medicamente care scad cantitatea de zahar din sange):

Euthyrox poate reduce efectul medicamentelor dumneavoastra antidiabetice. De aceea, puteti avea
nevoie de determinarea suplimentara a nivelurilor serice de zahdr, mai ales la inceperea
tratamentului cu Euthyrox. Cand luati Euthyrox, poate fi necesara ajustarea dozelor de antidiabetice.
- Derivatii cumarinici (medicamente utilizate pentru a preveni coagularea sangelui):

Euthyrox poate intensifica efectul acestor medicamente, ceea ce poate duce la cresterea riscului de
evenimente hemoragice, mai ales la pacientii in varsta. Puteti avea nevoie de verificari periodice ale
valorilor parametrilor coagularii la inceputul si in timpul tratamentului cu Euthyrox.

In timpul tratamentului cu Euthyrox poate fi necesara ajustarea dozelor de medicamente cumarinice.

Asigurati- va ca respectafi intervalele de administrare recomandate, daca aveti nevoie sa luati
oricare dintre urmatoarele medicamente:

- Medicamente care leagd acizii biliari si scad colesterolul crescut (inclusiv colestiramina si
colestipol):

Asigurati-va ca luati Euthyrox cu 4-5 ore Tnainte de administrarea acestor medicamente, deoarece
acestea pot bloca absorbtia Euthyrox din intestin.

- Antiacide (pentru ameliorarea indigestiei acide), sucralfat (pentru ulcer stomacal si intestinal), alte
medicamente care contin aluminiu, medicamente care contin fier si medicamente care contin calciu:
Asigurati-va ca luati Euthyrox cu cel putin 2 ore inainte de administrarea acestor medicamente,
deoarece luate altfel, acestea pot diminua efectul Euthyrox.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, deoarece acestea pot reduce efectul Euthyrox:

- propiltiouracil (medicament antitiroidian),

- glucocorticoizi (medicamente antialergice si antiinflamatoare),

- beta-blocante (utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale si, de asemenea, pentru a trata bolile de
inima),

- sertralind (medicament antidepresiv),

- clorochina sau proguanil (medicamente pentru prevenirea sau tratamentul malariei),

- medicamente care stimuleaza activitatea unor enzime hepatice cum sunt barbituricele (somnifere)
sau carbamazepina (medicament anticonvulsiv, folosit

si pentru modificarea anumitor tipuri de durere si pentru a tine sub control unele tulburari afective),
- medicamente pe baza de estrogeni, utilizate in terapia de Tnlocuire hormonald In menopauza sau
pentru prevenirea sarcinii,

- sevelamer (medicament care leaga fosfatii, utilizat in tratamentul pacientilor cu insuficienta renala
cronicd),

- inhibitori ai tirozin kinazei (medicamente anticanceroase si antinflamatorii),



- orlistat (medicament pentru tratarea obezitatii).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s -ar putea
sa luati orice alte medicamente, deoarece acestea pot intensifica efectul Euthyrox:

- salicilati (medicamente utilizate pentru ameliorarea durerii si reducerea febrei),

- dicumarol (medicament utilizat pentru prevenirea coagularii sangelui),

- furosemid in doze mari de 250 mg (diuretic),

- clofibrat (medicament utilizat pentru reducerea grasimilor din sange).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, deoarece acestea pot influenta efectul Euthyrox:

- ritonavir, indinavir, lopinavir (inhibitori de proteaza, medicamente utilizate in tratamentul

infectiei HIV),

- fenitoina (medicament pentru tratamentul epilepsiei).

Puteti avea nevoie de verificari frecvente ale hormonilor tiroidieni. Poate fi necesara ajustarea dozei
de Euthyrox.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati amiodarona (medicament utilizat pentru tratamentul
batdilor neregulate ale inimii), deoarece acest medicament poate influenta functia si activitatea
glandei tiroide.

Daca aveti nevoie de un test de diagnosticare sau de scanare cu utilizarea mediilor de contrast care
contin iod, spuneti medicului dumneavoastra ca luati Euthyrox, pentru ca este posibil sa primiti o
injectie, care poate influenta functia tiroidei.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Euthyrox impreuna cu alimente si bauturi
Spuneti medicului daca consumati produse pe baza de soia, in special daca modificati cantitatea
consumata. Produsele pe baza de soia pot diminua absorbtia Euthyrox din intestin si, prin urmare,
poate fi necesara ajustarea dozei de Euthyrox.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, continuati sa luati Euthyrox. Discutati cu medicul dumneavoastra, deoarece
poate fi necesara ajustarea dozei.

Daca ati luat Euthyrox concomitent cu un medicament antitiroidian pentru a trata productia in
exces de hormoni tiroidieni, medicul dumneavoastra va va sfatui sd opriti tratamentul cu Euthyrox
cand deveniti gravida.

Daca alaptati la san, continuati sa luati Euthyrox cum v- a recomandat medicul dumneavoastra.
Cantitatea de medicament excretatd in laptele matern este atat de micd, Incat nu poate sa faca
rau sugarului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s- au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce sau de a folosi utilaje.

Dat fiind faptul ca levotiroxina este identicd cu hormonii tiroidieni naturali, nu se asteaptd ca
aceasta sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante despre unele componente ale Euthyrox
Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adicd practic ,,nu contine sodiu”.




3. Cum sa luati Euthyrox

Luati intotdeauna Euthyrox exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Medicul dumneavoastra va va stabili doza
zilnica pe baza examindrilor, cit si a testelor de laborator. In general, se incepe cu o doza mici ce se
creste la fiecare 2-4 saptimani, pand cand se ajunge la doza individualizata intreagd. Pe parcursul
primelor saptimani de tratament veti fi programat pentru teste de laborator, in vederea ajustarea

dozei.

Daca copilul dumneavoastra s-a nascut cu hipotiroidie, medicul dumneavoastra va poate recomanda
sd incepeti cu o dozd mai mare, deoarece o inlocuire rapidd este importantd. Doza initiald
recomandata este de 10 pana la 15 micrograme per kg greutate corporald pentru primele 3 luni.

Dupa aceea, medicul dumneavoastra va ajusta doza Tn mod individual.

Diapazonul uzual de doze este prezentata in tabelul de mai jos. O doza individualizata mai redusa,

poate fi suficienta:
- daca sunteti in varsta,
- daca aveti probleme cu inima,

- daca aveti functie tiroidiana scazutd sever sau de lunga durata,
- daca aveti o greutate corporald mica sau o gusa mare.

Utilizarea Euthyrox

Doza zilnica recomandata de Euthyrox

- pentru tratamentul gusii benigne la
pacientii cu functie tiroidiand normala

75-200 micrograme

- pentru prevenirea reaparitiei gusii
dupa operatie

75-200 micrograme

- pentru a Tnlocui hormoni tiroidieni,
daca glanda dumneavoastra tiroidiana
nu produce destui hormoni:

Doza initiala

Doza de intretinere

adulti copii

25-50 12,5-50

micrograme* micrograme*

100 - 200 100 - 150
micrograme per m?

micrograme suprafata corporala

- in cancer tiroidian, pentru stoparea cresterii
tumorii

150-300 micrograme

- in scopul echilibrarii nivelurilor de hormoni
tiroidieni, cand se administreaza medicamente
antitiroidiene pentru a trata producerea in
exces de hormoni

50-100 micrograme

- pentru testarea functiei tiroidiene**

100 micrograme***
200 micrograme (2 comprimate) Thcepand
cu 2 sdptamani inainte de test

150 micrograme:****




Incepand cu 4 saptimani inainte de test
75 micrograme (1/2 comprimat) timp de 2
saptamani, apoi 150 mg (1 comprimat)
pana la momentul testului

200 micrograme:*****
200 micrograme (1 comprimat) Thcepand
cu 2 saptdmani inainte de test

* Urmatoarele informatii vor fi incluse numai in prospectele pentru Euthyrox 112
micrograme,125 micrograme, 137 micrograme, 150 micrograme, 175 micrograme sau 200
micrograme:

Euthyrox 112 micrograme, 125 micrograme, 137 micrograme, 150 micrograme, 175 micrograme
sau 200 micrograme comprimate nu sunt potrivite pentru intervalul de doze mai mici enumerate
aici, dar medicul dumneavoastra va poate prescrie comprimate Euthyrox cu doza mai mica.

** Aplicabil numai pentru prospectele pentru Euthyrox 100 micrograme, 150 micrograme sau
200 micrograme.

*** Informatiile respective vor fi incluse numai in prospectul pentru Euthyrox 100 micrograme.
***% - Informatiile respective vor fi incluse numai in prospectul pentru Euthyrox 150
micrograme.

****% - Informatiile respective vor fi incluse numai in prospectul pentru Euthyrox 200
micrograme.

Mod de administrare

Euthyrox este destinat administrarii orale. Luati o doza unica zilnica pe nemancate, dimineata (cu
cel putin jumatate de ora inainte de micul dejun), preferabil cu putin lichid, de exemplu, jumatate
de pahar cu apa.

La sugari, doza zilnica totala va fi administrata cu cel putin jumatate de ora inainte de prima masa
a zilei. Imediat Tnainte de administrare, comprimatele vor fi zdrobite si amestecate cu putina apa si
administrate copiilor cu o cantitate ceva mai mare de lichid. Suspensia se va prepara intotdeauna
Tnainte de utilizare.

Durata tratamentului

Durata tratamentului poate varia in functie de afectiunile pentru care utilizati Euthyrox. Medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra cat timp trebuie sa-1 luati. Cei mai mul{i pacienti au
necesitate de a lua Euthyrox pentru toata durata vietii.

Daca utilizati mai mult Euthyrox decat trebuie
Daci ati luat o dozd mai mare decdt cea prescrisd, putefi prezenta simptome, precum bdatai rapide
ale inimii, neliniste, agitatie sau miscari necontrolate. La pacientii care au o boala care afecteaza
sistemul neurologic, de exemplu epilepsie, au fost raportate cazuri izolate de convulsii. La
pacientii cu risc de tulburari psihotice se pot manifesta simptome de psihoza acuta. Daca acestea
vi se Intdmpla dumneavoastra, contactati medicul.

Daca uitati sa utilizati Euthyrox
Nu utilizati o doza dublda pentru a compensa doza uitatd, insd luati o dozd normald 1n ziua
urmatoare.



Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea Euthyrox, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Euthyrox poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Este posibil sa apara una sau mai multe dintre urmatoarele reactii adverse, daca luati mai mult
Euthyrox decat vi s-a prescris, sau daca nu tolerati doza prescrisa (de exemplu, atunci cand doza
este crescuta rapid):

Batai neregulate sau rapide ale inimii, dureri in piept, dureri de cap, sldbiciune sau crampe
musculare, bufeuri (caldurd si inrosirea fetei), febra, varsaturi, tulburdri ale menstruatiei,
pseudotumor cerebri (cresterea presiunii intracraniene), tremor, neliniste, tulburdri de somn,
transpiratii, scddere 1n greutate, diaree.

Daca prezentati oricare dintre aceste reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra poate decide intreruperea terapiei pentru mai multe zile sau reducerea
dozei zilnice pana la disparifia reactiilor adverse.

Sunt posibile reactii alergice la oricare dintre componentele Euthyrox (a se vedea punctul 6. Ce
contine Euthyrox). Reactiile alergice pot include eruptii cutanate, urticarie si umflarea fetei sau
gatului (angioedem). Daca se intampla acest lucru, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin interm ediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa
web: www. amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@ amdm.gov.md .

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Euthyrox

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Euthyrox dupa data de expirare, care este inscrisa pe blister sau pe flacon dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se tine blisterul sau flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima deschidere a flaconului comprimatele pot fi utilizate timp de maxim 3 luni.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Euthyrox

- Substanta activa este levotiroxina. Fiecare comprimat contine 50 micrograme, 75 micrograme,
100 micrograme


mailto:farmacovigilenta@amed.md

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, croscarmeloza sodica, gelatina, stearat de
magneziu, manitol (E421) si acid citric anhidru.

Cum arata Euthyrox si continutului ambalajului

Comprimatele Euthyrox 50 micrograme sunt de culoare aproape alba, rotunde, plate, cu margini
tesite, cu linie mediana de divizare pe ambele fete si inscriptionate in partea de sus cu EM 50.
Comprimatele Euthyrox 75 micrograme sunt de culoare aproape alba, rotunde, plate, cu margini
tesite, cu linie mediana de divizare pe ambele fete si inscriptionate in partea de sus cu EM 75.
Comprimatele Euthyrox 100 micrograme sunt de culoare aproape alba, rotunde, plate, cu margini
tesite, cu linie mediand de divizare pe ambele fete si inscriptionate in partea de sus cu EM 100.
Euthyrox este disponibil in cutii cu 100 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Merck Healthcare KGaA

Frankfurter Strasse 250

64293 Darmstadt, Germania

Fabricantul

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt, Germania

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2021

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta
locala a detinatorului certificatului de inregistrare: +373 22 404 236,www.tpi-pharm.md
sau pe adresa de email pv@tpi-pharm.md.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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