sp. zn. sukls16899/2015
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Letrox 100
100 mikrogramu, tablety
levothyroxinum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Letrox 100 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Letrox 100 uZivat
Jak se pripravek Letrox 100 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Letrox 100 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je piipravek Letrox 100 a k ¢emu se pouZiva

Letrox 100 je ptipravek obsahujici jako 1éCivou latku hormon stitné zlazy levothyroxin, ktery ma stejny

ucinek jako hormony tvofené ptirozené.

Letrox 100 uzivate jako ndhradu chybéjicich hormoni a/nebo abyste ulevil(a) pietizené stitné zlaze.

Letrox 100 se uziva:

— jako néhrada (substituce) chybéjicich hormoni stitné zlazy u vSech forem hypotyredzy (snizené
funkce §titné zlazy)

— k prevenci navratu strumy (zvétSeni §titné zlazy) po operaci strumy, pokud je funkce §titné zlazy
normalni

— k 1é¢beé nezhoubného zvétseni stitné zlazy (strumy), pokud je funkce §titné z1azy normalni

— jako doprovodna 1éc¢ba k 1é¢bé hypertyredzy (zvySené funkce §titné zlazy) léky tlumicimi zvySenou
funkeci §titné Zlazy (tyreostatiky) poté, co bylo dosazeno normalni funkce $titné zlazy

— pfi zhoubném nadoru §titné zlazy, zejména po operacnim odstranéni, aby byl potladen opétovny rist
nadoru a nahrazeny chybé&jici hormony Stitné zlazy

— k vysetfeni funkce $titné zlazy (supresnimu testu)

Letrox 100 je urcen vSem vékovym skupinam.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Letrox 100 uZivat

Neuzivejte Letrox 100:

- jestlize jste alergicky(d) na sodnou sil levothyroxinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- mate-li jakékoli z nasledujicich onemocnéni nebo uvedenych obtizi:
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- nelécena zvysena funkce §titné zlazy

- nelécend nedostatecnost kiiry nadledvin

- nelécend nedostateCnost hypofyzy (podvésku mozkového), jestlize méd za nasledek 1écbu
vyzadujici nedostate¢nost kiiry nadledvin

- infarkt myokardu v neddvné dobé

- akutni zanét srdecniho svalu (myokarditis)

- akutni zanét v§ech vrstev srdce (pankarditida)

Jestlize jste t€hotnd, nesmite piipravek Letrox 100 uzivat soucasné s Iéky, které tlumi zvysenou funkci
Stitné zlazy (tzv. tyreostatika) (viz také ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*)

Pted zah4jenim lécby ptipravkem Letrox 100 musi byt vyloucena nasledujici onemocnéni nebo stavy nebo
zah4jena jejich lécba:

- ischemicka choroba srde¢ni

- bolest v okoli srdce s pocitem tisné (angina pectoris)

- vysoky krevni tlak

- nedostatecnost podvésku mozkového a/nebo kiiry nadledvin

- pfitomnost oblasti ve s§titné Zzlaze, které tvofi neovladatelné hormony Stitné Zzlazy (autonomni
onemocnéni §titné zlazy)

Tato onemocnéni nebo stavy je tieba vyloucit nebo 1€Cit i pfed provedenim tzv. supresniho testu
k vySetfeni funkce §titné zlazy. Autonomni onemocnéni §titné zlazy nemusi byt vylouceno, protoze miize
byt jednim z diivodii k provedeni supresniho testu.

Upozornéni a opatieni

- Pokud jste prod¢lal(a) infarkt myokardu nebo pokud trpite onemocnénim véncitych tepen, srdecni
slabosti, poruchami srdec¢niho rytmu (tachykardii) nebo neakutnim zanétem srde¢niho svalu nebo jste
mel/a po dlouhou dobu snizenou funkci $titné zlazy (hypotyredzu), je tieba se vyhnout piili§ vysoké
hladin€ hormonti v krvi. Hodnoty hormont §titné zlazy Vam proto budou castéji kontrolovany. Pokud se
objevi i slabé znamky zvySené funkce Stitné Zlazy spojené s uzivanim pripravku Letrox 100, porad’te se
s Vasim lékarem (viz bod 4. ,,Mo0zné nezddouci ucinky*).

- Pokud mate snizenou funkci S$titné zlazy zplsobenou onemocnénim podvésku mozkového.
Nedostate¢nost kiry nadledvin, kterou mozna mate také, musi byt léCena lékafem jako prvni (1éCba
hydrokortizonem).

- Je-li podezieni, ze ve Vasi §titné zlaze jsou oblasti, které tvoii neovladatelné hormony $titné zlazy, pred
zahajenim 1écby musi byt provedena dalsi vysetieni funkce §titné zlazy.

- U Zen po menopauze, které jsou ohrozeny fidnutim kosti (osteopordzou) ve zvySené mife, musi byt
funkce §titné Zlazy Castéji kontrolovany lékafem, aby se zabranilo zvyseni hladiny hormont $titné zlazy v

krvi.

- Jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo uzivate 1éky tlumici krevni srazlivost (napf. dikumarol), v§imnéte
si, prosim, informaci v bodu ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Letrox 100
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- Jestlize podstupujete dialyzu, napi. pii 1écbé lécivou latkou sevelamer pii vysokych hladinach
fosfore¢nanti v krvi, 1ékat bude moznd zvazovat kontrolu nékterych krevnich hodnot vztahujicich se k
ucinnosti levothyroxinu (viz také ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Letrox 100%).

Nespravné pouZziti

Letrox 100 nesmi byt uzivan ke snizeni télesné hmotnosti. Jestlize mate hladiny hormont §titné zlazy
v krvi v normalnim rozmezi, dal$i uzivani hormont §titné zlazy nevede ke snizeni télesné hmotnosti. Dalsi
uzivani mlze zpusobit vazné nebo dokonce zivot ohrozujici nezddouci ucinky, a to zejména pfi
soucasném uzivani s nékterymi piipravky na sniZeni télesné hmotnosti.

Zména lécby
Jestlize jste jiz 1éCen(a) ptipravkem Letrox 100, piechod na jiny ptipravek obsahujici hormony stitné zlazy
by mél byt proveden pouze pod dohledem 1ékate a pfi kontrole krevnich hodnot.

Starsi lidé
U starsich lidi se davkovani upravuje opatrnéji (zejména pokud jsou pfitomny srde¢ni obtize) a pacienti
jsou Castéji kontrolovani lékaiem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Letrox 100
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Letrox 100 oviiviuje ucinek nasledujicich lécivych latek nebo pripravkii:

- Antidiabetika (1éky snizujici cukr v krvi):

Jestlize mate cukrovku mel(a) byste si nechavat pravidelné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, a to
zejména na zacatku 1é¢by hormony §titné Zlazy. Protoze levothyroxin mtiZze oslabit G¢inek 1€kt snizujicich
cukr v krvi, 1ékat Vam mohl upravit davkovani 1éki snizujicich cukr v krvi.

- Derivaty kumarinu (antikoagulancia):

Pokud uzivate soucasné Letrox 100 a derivaty kumarinu (napt. dikumarol), mél(a) byste si nechavat
pravidelné kontrolovat krevni srazlivost. Protoze levothyroxin mize zvySovat ucinek lékti tlumicich
srazlivost krve, 1ékai Vam mohl snizit davkovani 1éka tlumicich srazlivost krve.

Ucinek piipravku Letrox 100 je ovlivnén ndsledujicimi 1éky:

- Léky snizujici tuky v krvi, 1éky odstranujici zvySené hladiny drasliku v krvi (pryskyfice fungujici jako
iontoménice):

Léky snizujici tuky v krvi (napt. kolestyramin, kolestipol, kolesevelam) nebo 1éky odstranujici zvySené
hladiny drasliku v krvi (vapenaté nebo sodné soli kyseliny polystyrensulfonové) uzivejte 4-5 hodin po
uziti pripravku Letrox 100. Tyto 1éky jinak zabranuji vstfebavani levothyroxinu ve stfevech a tim snizuji
jeho Gc¢innost.

- Sevelamer a lanthanum karbonat:

Sevelamer a lanthanum karbonat (I€ky ke snizeni zvySenych hladin fosfati v krvi dialyzovanych pacientti)
mohou sniZzovat vstiebavani a ucinnost levothyroxinu. Lékaf Vam bude kontrolovat funkci Stitné zlazy
Casté&ji (viz také ,,Upozornéni a opatfeni‘)

- Lécivé pripravky vazici zaludecni kyseliny s obsahem hliniku, ptipravky obsahujici Zelezo, pfipravky
obsahujici vapnik:
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ptipravek Letrox 100 uzivejte alespon 2 hodiny pted ptipravky vazici zaludecni kyseliny s obsahem
hliniku (antacida, sukralfat), 1é¢ivymi pfipravky obsahujicimi zelezo a 1é¢ivymi pfipravky
obsahujicimi vapnik. Tyto 1éky jinak mohou zabranovat vstiebavani levothyroxinu ve stievech a
snizit tak jeho G¢innost.

- Propylthiouracil, glukokortikoidy, beta-blokatory:

Propylthiouracil (Iék proti zvySené funkci Stitné Zzlazy), glukokortikoidy (hormony kiry nadledvin,
kortizon) a beta-blokatory (Iéky na zpomaleni srde¢ni ¢innosti a snizeni krevniho tlaku) tlumi pfeménu
levothyroxinu na jeho u¢inngjsi formu liothyronin a mohou tak snizit G¢innost piipravku Letrox 100.

- Amiodaron, jodované kontrastni latky:

Amiodaron (I€k k 1é¢b¢ poruch srdecniho rytmu) a jodované kontrastni latky (nékteré ptipravky pouzivané
v RTG diagnostice) mohou — vzhledem k vysokému obsahu jodu v molekule — vyvolat jak zvyseni funkce
Stitné zlazy (hypertyredzu), tak i snizeni funkce Stitné zlazy (hypotyredzu). Zvlastni opatrnost je nutna u
uzlovité strumy s moznou piitomnosti neidentifikovanych oblasti ve §titné zlaze, které tvoii neovladateln¢
hormony (autonomie). Bude-li to nutné, 1ékat Vam upravi davkovani ptipravku Letrox 100.

Naésledujici Iéky mohou zvySovat t¢inek ptipravku Letrox 100:

- salicylaty (1éky snizujici horecku a ulevujici od bolesti)

- dikumarol (I€k tlumici srazlivost krve)

- vysoké davky furosemidu (250 mg) (1¢k zvysujici tvorbu moci)
- klofibrat (1€k snizujici zvysené hladiny tukt v krvi)

- fenytoin (1€k k 1é¢b¢ kieci a poruch srde¢niho rytmu)

Antikoncepéni ptipravky nebo hormonalni substitucni 1écba:
- Jestlize uzivate jako antikoncepci hormonalni piipravky obsahujici estrogeny nebo po menopauze
uzivate 1éky nahrazujici hormony, mtizete potiebovat vice levothyroxinu.

Sertralin, chlorochin/proguanil:
- Sertralin (I€k k 1é¢bé deprese) a chlorochin/proguanil (Iéky na malérii a revmatickd onemocnéni)
snizuji u¢innost levothyroxinu.

Barbituraty, rifampicin, karbamazepin:
- Barbituraty (Iéky klécbe kiecCi, k anestezii, nekteré léky na spani), rifampicin (antibiotikum) a
karbamazepin (1ék k 1écbé kie¢i) mohou oslabit uc¢inek levothyroxinu.

Inhibitory proteazy (Iéky k 1écbé HIV infekci):

- Jestlize souCasn¢ uzivate levothyroxin a inhibitory protedzy (lopinavir, ritonavir), Vas Iékat bude
peclivé sledovat Vase piiznaky onemocnéni a kontrolovat funkci §titné zlazy. Pokud je levothyroxin
uzivan soucasné s lopinavirem/ritonavirem, muze dojit ke ztrat€ jeho ucinku.

Inhibitory tyrosinkinazy (imatinib a sunitinib):
- Lécba imatinibem a sunitinibem (1éky k 1é€bé chronické myeloidni leukémie) byla u pacient s
hypotyredzou spojena se zvySenou potfebou levothyroxinu.

Pripravek Letrox 100 s jidlem a pitim

Neuzivejte ptipravek Letrox 100 s jidlem, a to zejména pokud je bohaté na vapnik (napt. mléko a mlécné
produkty), protoze by vsttebavani levothyroxinu mohlo byt vyrazné snizeno.
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Jestlize VaSe strava obsahuje soju, 1ékat Vam bude kontrolovat hladinu hormont §titné Zlazy v krvi
Castgji. Lékat Vam muze také upravit davkovani piipravku Letrox 100 v pribéhu a po ukonceni
konzumace sdji (obvykle mohou byt potfebné vysoké davky). Ptipravky obsahujici séju mohou narusit
vstiebavani levothyroxinu ve stifevech a snizit tak jeho u¢innost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni je velmi dulezita spravna lécba hormony §titné zlazy. Proto musi 1éCba
pod dohledem osetfujiciho l¢kaie stale pokracovat. Pies znatné pouzivani v te€hotenstvi nejsou dosud
znamy nezadouci ucinky levothyroxinu na prabéh téhotenstvi nebo zdravi plodu nebo novorozence.

V téhotenstvi i po porodu si nechavejte kontrolovat funkci S$titné zlazy. Lékai Vam mozna upravi
davkovani ptipravku, protoze potieba hormoni stitné zlazy se mize v t€hotenstvi kvili vy$§im hladindm
estrogentl (zenskych pohlavnich hormonil) v krvi zvysit.

Letrox 100 se vSak nesmi uzivat v tehotenstvi soucasné s léky proti zvySené funkci Stitné zlazy
(tyreostatiky), protoze vyvolava potiebu vyssiho davkovani tyreostatik. Tyreostatika mohou (na rozdil od
levothyroxinu) projit ptes placentu do krevniho obéhu plodu a ptivodit hypotyredézu (snizenou funkci
Stitné zlazy) u nenarozeného ditéte. Pokud trpite zvySenou funkci §titné zlazy, 1ékai Vas v téhotenstvi
bude 1é¢it vyhradné nizkymi davkami tyreostatik.

Mnozstvi hormont $titné zlazy, které pfechazi do matetského mléka, je velmi nizké, a to i pii 1écbe
vysokymi davkami levothyroxinu, a je proto neskodné.

V tehotenstvi a v obdobi kojeni 1ékar nebude provadét supresni test.

Vyzkumy tykajici se vlivu na plodnost muzii a zen nejsou k dispozici. Nejsou zadna podezieni ani
naznaky

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie zkoumajici, zda uzivani ptipravku Letrox 100 ovliviiuje
schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Letrox 100 uziva
Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Denni davka, kterou potfebujete, Vam bude stanovena 1ékafem na zakladé kontrolnich vysetfeni.

Davkovani
Aby bylo mozné individudlni dévkovani pfipravku (napf. na zacatku lécby, pfi zvySovani davek u
dospélych a také pti 16cbé déti), jsou k dispozici d€litelné tablety s riiznym obsahem 1éCivé latky.

Pti stanovovani davkovani se Vas 1ékat se bude ridit t€émito doporucenimi a Vasimi piiznaky onemocnéni:

- Pii 1é¢bé snizené funkce S§titné Zlazy uzivaji dosp€li nejprve 25-50 mikrogramt levothyroxinu
sodného denné. Na pokyn 1ékafe mlize byt davka zvySena v intervalu 2—4 tydnt o 25-50 mikrogramu
levothyroxinu sodného az na 100-200 mikrogramil levothyroxinu sodné¢ho denné (coz odpovida 1-2
tabletam pfipravku Letrox 100).
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- Koprevenci navratu strumy po operaci strumy a pii 1écbé nezhoubné strumy se uziva 75-200
mikrogramt levothyroxinu sodného denné (az 2 tablety ptipravku Letrox 100).

- Pii doprovodné 1écbé k 1écbé zvySené funkce $titné zlazy tyreostatiky se uzivd 50—100 mikrogramu
levothyroxinu sodného denné (coz odpovida /2 az 1 tableté ptipravku Letrox 100)

- Po chirurgickém odstranéni §titné zlazy kviali zhoubnému nddoru §titné zladzy se uziva 150-300
mikrogramt levothyroxinu sodného denné (coz odpovida 1'2-3 tabletam ptipravku Letrox 100).

- Kvysetfeni funkce $titné zlazy pomoci supresniho testu se uziva 200 mikrogrami levothyroxinu
sodného denné (coz odpovida 2 tabletam ptipravku Letrox 100) po dobu 14 dni, dokud neni
provedeno radiologické vySetfeni (scintigram).

Nékdy mohou dostacovat i nizs$i davky hormond §titné zlazy.

Pouziti u déti se sniZenou funkci §titné Zlazy (vrozenou nebo ziskanou hypotyre6zou)

Udrzovaci davka pti dlouhodobé 1é¢bé snizené funkce §titné zlazy (vrozené a ziskané hypotyreozy) je
obvykle 100—150 mikrogramii levothyroxinu na m* povrchu téla denné.

U novorozencti a déti s vrozenou snizenou funkci §titné zlazy je mimotradné dilezité zahajit 1éCbu co
nejdiive, aby byl zajistén normalni dusevni a fyzicky vyvoj. Doporucend pocate¢ni davka je 10-15
mikrogramtl levothyroxinu na kg télesné hmotnosti denné po dobu prvnich tii mésicti. Nasledné 1ékar
denni davku upravi individualn€ podle klinickych parametrt (zejména hladin hormond §titné zlazy v krvi).
U déti se ziskanou snizenou funkci §titné zlazy je doporucend pocatecni davka 12,5-50 mikrogrami
levothyroxinu denné. Lékai bude denni davku postupné zvySovat kazdé 2—4 tydny, dokud nebude
dosazeno plnohodnotné nahrady hormont, coz lékat zvazi zejména na zdkladé hladin hormonti §titné
zlazy v krvi.

Stars$i lidé, pacienti s onemocnénim véncitych cév, pacienti se sniZenou funkci $titné Zlazy

U starsich lidi, u pacientll s onemocnénim véncitych cév a pacientli se zdvaznou nebo dlouhodobé
snizenou funkci §titné zlazy se ma 1é¢ba hormony $titné zlazy zahajit zejména opatrné (nizka pocatecni
davka, ktera se pomalu zvySuje v dlouhych ¢asovych intervalech, ¢asté kontroly hormonti §titné zlazy).

Pacienti s nizkou télesnou vahou a pacienti s rozsahlou strumou

Zkusenosti prokazaly, Ze u pacientl s nizkou télesnou hmotnosti a pacientt s rozsahlou strumou také
dostacuji nizsi davky.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Pokyny Kk piileni tablet:

Tabletu lze délit na dve stejné poloviny.

Polozte tabletu pulici ryhou vzhiiru na pevny podklad. Pokud nyni prstem zatlacite na tabletu, tableta se
rozlomi na dvé poloviny.

— i

6/9



Zpiisob pouZziti

Celou denni davku polknéte rdno nalacno, nejméne ptl hodiny pted snidani, a zapijte ji dostateCnym
mnozstvim tekutiny (nejlépe sklenici vody). Léciva latka se vstiebava 1épe po uziti nalacno nez pfi uziti
tésn¢ pred jidlem nebo po jidle.

Malym détem se podava cela denni davka najednou, a to nejméné ptl hodiny pfed prvnim dennim jidlem.
Nechte tabletu rozpadnout v malém mnozstvi vody (10—15 ml) a vzniklou suspenzi (kterd se musi cerstve
ptipravit pted kazdym podanim!) podejte s dalsi tekutinou (5—10 ml).

Délka 1écby

Pii snizené funkeci $titné zlazy a po operaci §titné zlazy kvtli zhoubnému nadoru stitné zlazy se Letrox 100
obvykle uziva celozivotng, pii nezhoubné strume a pii prevenci navratu strumy se uziva po dobu nékolika
mésict nebo let az celozivotné. Pfi doprovodné 1écbé k 1écbé zvysené funkce §titné zladzy se Letrox 100
uziva po dobu uzivani tyreostatik (1€ki, které tlumi zvySenou funkeci §titné zlazy). Pii nezhoubné strumé,
kdy je funkce $titné zlazy normalni, je poteba uzivat piipravek 6 mésict az 2 roky. V ptipadé, Ze béhem
této doby nepfinesla 1écba ptipravkem Letrox 100 ocekdvany tspéch, je nutné zvazit dalsi léCebné
moznosti.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Letrox 100, neZ jste mél(a)
Znamky predavkovani jsou popsany v bodu 4 ,,Mozné nezadouci uc€inky*. Pii piipadném vyskytu téchto
obtizi vyhledejte, prosim, I€kafe.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Letrox 100

Jestlize jste uzil(a) pfiliS malé mnozstvi nebo jste piipravek zapomnél(a) uzit, nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani podle stanoveného
schématu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Letrox 100
Pro uspésnou lécbu je nezbytné pravidelné¢ uzivani piipravku Letrox 100 v lékatem piedepsanych
davkach. Za zadnych okolnosti sami neméiite, nepierusujte nebo neukoncujte 1écbu ptipravkem Letrox
100, protoze Vase obtize by se mohly opét objevit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pfi spravném uzivani, tj. dodrzujete-li pifesné pokyny nafizené lékaiem a doporucené davkovani, neni
vyskyt nezadoucich uc¢inki pravdépodobny.

Nesnasenlivost velikosti davky, predavkovani

Pokud v ojedinélych ptipadech neni dana velikost davky snasena nebo dojde k predavkovani, potom by se
zejména pii prili§ rychlém zvySovani davky na zacatku 1é€by mohly vyskytnout typické znamky zvySené
funkce §titné zlazy, napiiklad:

- buSeni srdce

- poruchy srde¢niho rytmu, zejména jeho zrychleni (tachykardie)

- bolest na hrudi doprovazena pocitem tisné (angina pectoris)

- svalova slabost a kiece

- pocit horka, nadmérné poceni

- tfes (tremor)
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- vnitini neklid, nespavost

- ubytek télesné hmotnosti, prijem
- bolest hlavy

- menstruacni poruchy

Horecka, zvraceni a také zvySeni tlaku v mozku (zejména u déti) se mohou objevit jako netypické
priznaky.

Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo kteroukoli dalsi sloZku pfipravku Letrox 100

Pii precitlivélosti na levothyroxin nebo kteroukoli jinou latku obsazenou v ptipravku Letrox 100 se mohou
vyskytnout alergické reakce klize a dychacich cest, jako napt. kopfivka, kieCe praduskové svaloviny s
dusnosti (bronchospasmus) a otok hrtanu. Pokud dojde k vyskytu reakce z precitlivélosti, ptipravek
neuzivejte a navstivte okamZité 1ékare.

O vyskytu nezddoucich ucinkl informujte lékare. Lékai rozhodne, zda ma byt snizena denni
davka nebo na nckolik dni pferuSena 1écba. Jakmile nezadouci G€inky odezni, 1écba miize byt
opét zahdjena, pticemz davky musi byt upravovany opatrn¢.

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Letrox 100 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za
»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Letrox 100 obsahuje

Lécivou latkou je levothyroxinum natricum .

Jedna tableta obsahuje levothyroxinum natricum 100 mikrogram.

Pomocné latky jsou dihydrat hydrogenfosforeCnanu vapenatého, mikrokrystalicka celulosa, sodna sl
karboxymetylskrobu (typ A), dextrin, astecné vyssi nasycené acylglyceroly.

Jak pripravek Letrox 100 vypada a co obsahuje toto baleni
Témet bilé az mime bézove, kulaté, jemné vypouklé tablety s pilici ryhou na jedné strané a s vyrazenym
,,100° na druhé strang.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 25, 50 a 100 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci/vyrobce
Berlin-Chemie AG (Menarini Group), 12489 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
6.3.2015
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