PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie 50 micrograme comprimate
Levotiroxina sodica x H2O

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 recitifi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie
Cum sa utilizati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie

Continutul ambalajului si alte informatii

A o

1. Ce este L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie si pentru ce se utilizeazi

L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie este un medicament care contine ca substantd activa un hormon
tiroidian levotiroxina. Aceasta are acelasi efect ca si hormonul format in mod natural. L-Thyroxin
50 Berlin-Chemie se administreaza in scopul de a inlocui lipsa hormonului tiroidian si / sau pentru a
diminua presiunea asupra glandei tiroide.

L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie este utilizat in:

- terapia de Tnlocuire (substitutie) a hormonilor glandei tiroide in hipotiroidism de diferita
geneza.

- prevenirea reaparitiei gusii (madrirea glandei tiroide) dupa interventii chirurgicale pentru
gusd in conditiile unei functii tiroidiene normale;

- tratamentul gusii benigne in cazul in care functia tiroidiand este normala,

- pentru terapia de Tnsotire a hiperactivitatii glandei tiroide, care este tratata cu tireostatice
(medicamente care inhiba hiperactivitatea glandei tiroide), dupa ce s-a ajuns la starea normala a
metabolismului.

- intr-o tumoare maligna a glandei tiroide, mai ales dupa o interventie chirurgicald, pentru
inhibarea cresterii tumorii reinnoite si completarea lipsei hormonului tiroidian

L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie este utilizat in toate grupele de varsta.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie

Nu utilizati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie

- daca sunteti alergic la levotiroxina sodica sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct.6).

- Daca aveti oricare dintre urmatoarele boli sau oricare dintre conditiile mentionate:

- hipertiroidie netratata;

- insuficienta corticosuprarenald netratata;

- insuficienta glandei pituitare netratatd, dacd aceasta duce la insuficienta corticosuprarenala
care necesita terapie;

- un atac de cord recent;

- O inflamatie acutd a muschiului inimii (miocarditd);

- O inflamatie acuta a tuturor straturilor peretelui inimii (pericardita);

Daca sunteti gravida, nu trebuie sa luati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie, in acelasi timp, cu un
medicament care inhiba hiperactivitatea glandei tiroide (asa-numitul tireostatic) (vezi, de asemenea,
pct. "Sarcina, alaptarea si fertilitatea™).

Investigarea afectiunilor
Inainte de inceperea unui tratament cu L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie, este necesara excluderea sau
tratarea urmatoarelor boli:

- Afectiuni ale arterelor coronariene

- Durere in regiunea inimii cu senzatie de apasare (angina pectorald)

- Tensiune arteriala crescuta

- Insuficienta glandei pituitare si / sau corticosuprarenala

- Prezenta unor zone 1n glanda tiroidda, care necontrolat produc hormoni tiroidieni
(autonomie tiroidiana)

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Aveti grija deosebitd in timp ce luati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie:

- Daca ati suferit deja un atac de cord, sau aveti boala arteriald coronariana, un muschi cardiac
slab, tulburari ale ritmului inimii (tahicardie) sau o inflamatie a muschiului inimii fard acutizari, sau
ati avut o maladie hipofizara pentru o perioada lunga de timp. Tn aceste cazuri, trebuie evitat nivelul
prea ridicat de hormoni din sange. Prin urmare, valorile hormonului tiroidian trebuie verificate mai
frecvent. Discutati cu medicul dumneavoastrd dacd apar semne usoare ale glandei tiroide
hiperactive legate de administrarea L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie (vezi pct. 4. "Reactii adverse
posibile™).
- Daca suferiti de o activitate insuficienta a glandei suprarenale (insuficienta suprarenald).
- Daci hipotiroidismul este cauzat de o maladie hipofizara, trebuie sa aflati daca aceasta stare
este insotita de o insuficienta suprarenala. Daca este cazul, aceste stari trebuie mai ntéi tratate de
catre medicul dumneavoastra (terapie cu hidrocortizon). Fard un tratament corespunzator, poate
aparea o insuficientd corticosuprarenald acutd (criza addisoniand).
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- In cazul in care se suspecteazi ci existd zone in glanda tiroida, care produc necontrolat
hormon tiroidian. Acest lucru ar trebui sa fie investigat prin examindri suplimentare ale functiei
tiroidiene, Tnainte de Tnceperea tratamentului.

- La pacientele cu hipotiroidie aflate in perioada de dupad menopauzi, care prezintd un risc
crescut de reducere a masei osoase (osteoporoza), este necesar un control strict al functiei
tiroidiene, pentru a se evita cresterea concentratiilor de hormon tiroidian din sange si pentru a
asigura utilizarea celei mai mici doze necesare.

- Daca sunteti diabetic. A se vedea detalii la pct. ,,L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie impreuna cu
alte medicamente”.

- Daca sunteti tratat cu anumite medicamente anticoagulante (de exemplu, dicumarol) sau
medicamente care afecteaza glanda tiroida (de exemplu, amiodarona, inhibitori de tirozin kinaza
[medicamente pentru tratarea cancerului], salicilati si doze mari de furosemid). A se vedea detalii la
pct. ,,L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie impreuna cu alte medicamente”.

- Daca sunteti un pacient care primeste tratament de dializa si sunteti tratat cu substanta
medicamentoasa sevelamer, din cauza nivelului crescut de fosfat in singe, medicul poate gasi
necesar controlul anumitor parametri de sange pentru a determina eficacitatea administrarii de
levotiroxina (a se vedea de asemenea " L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie impreuna cu alte
medicamente™).

- Daca ati avut vreodata epilepsie, deoarece, in acest caz aveti un risc crescut de convulsii.

- Daca prezentati o reactie alergica (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”). Contactati imediat
medicul sau personalul medical sau mergeti imediat la cel mai apropiat departament de urgenta al
spitalului.

- Dacia intentionati sa faceti un test de laborator pentru monitorizarea nivelului hormonilor
tiroidieni, trebuie sa informati medicul dumneavoastra si/sau personalul de laborator ca luati sau ati
luat recent biotind (cunoscuta si ca vitamina H, vitamina B7 sau vitamina BS8). Biotina poate afecta
rezultatele testelor dumneavoastra de laborator. In functie de test, rezultatele pot fi fals ridicate sau
fals scazute din cauza biotinei. Medicul dumneavoastrd vd poate cere sd incetati sd luati biotind
inainte de a efectua teste de laborator. De asemenea, trebuie sa stiti ca si alte produse pe care le
puteti lua, cum ar fi multivitaminele sau suplimentele pentru par, piele si unghii, ar putea contine si
biotind. Acest lucru ar putea afecta rezultatele testelor de laborator. Va rugdm sa informati medicul
dumneavoastrd si/sau personalul de laborator daca luati astfel de produse (Va rugam sa retineti
informatiile din sectiunea ,,L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie impreuna cu alte medicamente”).

Utilizarea incorecta

Nu trebuie sa luati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie pentru scaderea in greutate. Dozele fiziologice nu
determina reducerea greutatii la pacientii cu functie tiroidiand normald. Doze mai mari de hormoni
tiroidieni sau cresterea dozei luate fara recomandari speciale a medicului dumneavoastrd, pot
provoca reactii adverse grave sau pot pune viata in pericol, in special, in asociere cu anumite
medicamente pentru pierderea in greutate.

Modificarea tratamentului

Dezechilibrul tiroidian poate aparea daca trebuie sa schimbati tratamentul cu un alt medicament
care contine levotiroxind. Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti intrebari cu privire la
schimbarea medicamentului. In perioada de tranzitie este necesara o monitorizare atenta (clinica si
biologicd). Trebuie sd spuneti medicului dumneavoastra daca aveti reactii adverse, deoarece acest
lucru poate indica faptul ca doza trebuie marita sau redusa.



Varstnici
La varstnici, dozarea se face cu mai multd prudenta (in special in cazul in care exista probleme
cardiace), si se monitorizeaza mai des de catre medic.

Copii si adolescenti

La nou-nascutii prematuri, cu greutate foarte mica, tensiunea arteriald va fi monitorizata in mod
regulat la initierea tratamentului cu levotiroxind, deoarece poate aparea scaderea rapida a tensiunii
arteriale (cunoscuta sub numele de colaps circulator) (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).

L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie influenteaza efectul urmatoarelor substante medicamentoase sau
grupe de preparate:

- Medicamente antidiabetice (medicamente care scad cantitatea de zahar din sange) cum ar fi
metformina, glimepirida, glibenclamida si insulina:

Daca sunteti diabetic, glicemia trebuie determinatd periodic, mai ales la inceperea si finisarea
tratamentului. Medicul dumneavoastra poate sa ajusteze doza de  antidiabetice, deoarece
levotiroxina poate diminua efectul acestora.

- Derivatii cumarinici (preparate anticoagulante):

In cazul in care luati tratament in acelasi timp cu L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie si derivati
cumarinici (de exemplu, dicumarol), puteti avea nevoie de verificari periodice ale valorilor
parametrilor coagularii. Medicul dumneavoastra poate sa ajusteze doza de medicamente
anticoagulante, deoarece levotiroxina poate creste efectul acestora.

Efectul L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie este influentat de alte medicamente, dupd cum urmeaza:

- Rasini schimbatoare de ioni:

Luati medicamente pentru scaderea grasimilor din sange (de exemplu colestiramina, colestipol) sau
medicamente pentru indepartarea concentratiilor crescute de potasiu n sdnge de la 4 pana la 5 ore
dupa administrarea L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie (sarurile de calciu si sodiu ale acidului sulfonic
polistiren). Aceste medicamente inhiba altfel absorbtia levotiroxinei din intestine si, prin urmare,
reduce eficacitatea acestuia.

- Inhibitori ai pompei de protoni:

Inhibitorii pompei de protoni (cum ar fi omeprazol, ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol si
lansoprazol) sunt utilizati pentru a reduce cantitatea de acid produsa de stomac, ceea ce poate
reduce absorbtia levotiroxinei din intestin si, prin urmare, o poate face mai putin eficienta. Daca
luati levotiroxina in timp ce primiti tratament cu inhibitori ai pompei de protoni, medicul
dumneavoastra ar trebui s vd monitorizeze functia tiroidiand si poate fi nevoit sa ajusteze doza de
L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie.

- Sevelamer si carbonat de lantan:



Sevelamer si carbonat de lantan (medicamente pentru scaderea concentratiilor crescute de fosfat Tn
sange la pacientii care fac dializa) pot reduce, eventual, absorbtia si eficacitatea levotiroxinei.
Medicul dumneavoastra va verifica functia tiroidiana mai frecvent (vezi si pct.

"Atentionari si precautii ").

- Medicamente de legare a acidului biliar:

Colesevelam (un medicament care scade nivelurile ridicate de colesterol din sange) leaga
levotiroxina si astfel scade absorbtia levotiroxinei din intestin. Prin urmare, luati L-Thyroxin 50
Berlin-Chemie cu 4 ore Tnainte de colesevelam.

- Medicamente care contin aluminiu, fier sau calciu:

Luati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie cel putin cu 2 ore inainte de medicamentele care contin
aluminiu (antiacide, sucralfat), medicamente care contin fier sau calciu. In caz contrar, aceste
medicamente pot impiedica absorbtia levotiroxinei din intestine si, prin urmare, reduce eficacitatea
acestuia.

- Propiltiouracil, glucocorticoizi, beta-blocante (in special propranolol):

Propiltiouracilul (medicament pentru hiperactivitatea glandei tiroide), glucocorticoizi (hormoni
suprarenali, "cortizon") si beta-blocante (medicamente care incetinesc ritmul cardiac si scad
tensiunea arteriald) inhiba conversia levotiroxinei in liotironina si, astfel, se poate diminua
eficacitatea lui L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie.

- Amiodarona, substante de contrast iodate:

Amiodarona (medicament folosit pentru reglarea ritmului inimii) si medii de contrast iodate
(anumite medicamente utilizate in diagnosticarea cu raze X), din cauza continutului mare de iod,
pot declansa atat hiperactivitatea cat si hipoactivitatea glandei tiroide. Este necesara prudenta
deosebita la gusa nodulard in cazul in care, eventual, in glanda tiroida sunt prezente zone, care nu
sunt inca identificate, care formeaza hormoni tiroidieni necontrolati (autonomii). Amiodarona
inhiba conversia levotiroxinei intr-o forma mai activa a liotironinei si poate influenta astfel efectul
L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie. Medicul dumneavoastra va ajusta doza de L-Thyroxin 50
BerlinChemie, daca este cazul.

Urmatoarele medicamente pot afecta modul in care actioneaza L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie:

- Salicilatii, Tn special doze de peste 2 g/zi (medicamente care scad febra si durerea)

- dicumarolul (medicamente anticoagulante)

- Dozele mari (250 mg) de furosemid (medicament care ajuta la eliminarea

apei din organism)

- Clofibratul (medicament pentru scaderea grasimilor din sange)

- Medicamente pentru contraceptie sau pentru terapia hormonala de substitutie:

- Daca luati preparate hormonale care contin estrogen pentru contraceptie (“Pilula™) sau o
terapie de substitutie hormonala dupa menopauza, cerinta de levotiroxina poate creste.

- Sertralina, clorochina / proguanil:
Sertralina (medicament pentru depresie) si clorochina / proguanil

(medicamente pentru tratamentul malariei si a bolilor reumatice) reduce eficacitatea levotiroxinei.

- Rifampicind, carbamazepina, fenitoina, barbiturice, preparate care contin sunatoare:



Rifampicind (un antibiotic), carbamazepina (folositd pentru tratarea convulsiilor), fenitoina (folosita
pentru tratarea convulsiilor si tulburarilor ritmului cardiac), barbiturice (utilizate in convulsii, pentru
anestezie; anumite somnifere) si preparate care contin sundtoare (un medicament pe bazd de plante)
pot diminua efectul levotiroxinei.

- Inhibitori de proteaza (medicamente pentru tratarea infectiilor cu HIV si/ sau virusul
hepatitei cronice C):

In cazul in care utilizati, in acelasi timp, levotiroxina si inhibitori de proteaza (lopinavir, ritonavir),
medicul dumneavoastra trebuie sa observe cu atentie semnele de boala si sa monitorizeze functia
tiroidiana. Poate exista o pierdere a efectului de levotiroxina cand este utilizat in acelasi timp cu
lopinavir / ritonavir.

- Inhibitori ai tirozin kinazei (medicamente pentru tratarea cancerului):

Daca utilizati inhibitori de levotiroxina si tirozin kinaza (de exemplu, imatinib, sunitinib, sorafenib,
motesanib) in acelasi timp, medicul dumneavoastra trebuie sa monitorizeze cu atentie semnele de
boala si sd va verifice functia tiroidiana. Eficacitatea levotiroxinei poate fi redusa; daca va fi
necesar, medicul dumneavoastra va ajusta doza de levotiroxina.

- Semaglutida:

Daca luati levotiroxinad 1n acelasi timp cu semaglutida (un medicament antidiabetic), aceasta poate
afecta nivelul de levotiroxina si poate fi necesar ca medicul dumneavoastrd sd va monitorizeze
nivelul tiroidian si sa ajusteze doza de L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie.

- Orlistat:
Orlistatul (utilizat pentru a trata obezitatea) poate reduce absorbtia levotiroxinei.

- Biotina (cunoscuta si ca vitamina H, vitamina B7 sau vitamina BS§):

Daca luati sau ati luat recent biotind, trebuie sa informati medicul dumneavoastra si/sau personalul
de laborator atunci cand intentionati sa faceti un test de laborator pentru monitorizarea nivelului
hormonilor tiroidieni. Biotina poate afecta rezultatele testelor dumneavoastra de laborator (vezi
Atentionari si precautii).

L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie impreuni cu alimente si bauturi

Nu trebuie sa luati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie, impreuna cu alimente, in special in cazul in care
sunt bogate in calciu (de exemplu, lapte si produse lactate), deoarece acest lucru poate reduce in
mod semnificativ absorbtia levotiroxinei.

In cazul in care dieta dumneavoastra contine soia, medicul dumneavoastra va verifica mai frecvent
nivelul hormonului tiroidian din sange mai frecvent. Medicul dumneavoastra poate sd ajusteze doza
de L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie in timpul si dupd terminarea acestei diete (pot fi necesare doze
neobisnuit de mari), deoarece produsele care contin soia pot afecta absorbtia levotiroxinei din
intestine si, prin urmare, pot reduce eficacitatea acestuia.

Nu luati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie impreuna cu cafea, deoarece aceasta poate reduce absorbtia
levotiroxinei din intestin si, prin urmare, o poate face mai putin eficientd. Dupa ce ati luat L-
Thyroxin 50 Berlin-Chemie, trebuie sa asteptati cel putin de la o jumatate de ora pana la o ora
inainte de a bea cafea. Pacientii care sunt deja tratati cu levotiroxina sunt sfatuiti sa nu-si schimbe
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obiceiurile de a consuma cafea fara ca nivelul levotiroxinei sa fie verificat si monitorizat de medicul
curant.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Un tratament corect cu hormoni tiroidieni este deosebit de important pentru sanatatea mamei si a
fatului in timpul sarcinii si alaptarii. Tratamentul trebuie sa fie continuat in mod consecvent si sub
supravegherea medicului dumneavoastrd. In ciuda utilizarii pe scara largi a levotiroxinei in timpul
sarcinii, pand acum nu sunt cunoscute efecte nedorite asupra sarcinii, sdnatatii fatului sau a nou-
nascutilor.

Atit in timpul sarcinii cat si dupd sarcind trebuie verificata functia tiroidiana. Medicul
dumneavoastra poate sa ajusteze doza, ca cerintd pentru hormonul tiroidian poate creste in timpul
sarcinii, datoritd cresterii nivelurilor sanguine de estrogen (hormon sexual feminin).

In timpul sarcinii, nu trebuie si luati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie, in acelasi timp, cu
medicamente care inhiba hiperactivitatea glandei tiroide (tireostatice), deoarece sunt necesare doze
mai inalte de remedii tireostatice. Deoarece tireostaticele, spre deosebire de levotiroxind, penetreaza
bariera placentara in doze terapeutice, aceasta poate provoca hipotiroidie la fat. Daca, in timpul
sarcinii, suferiti de hiperactivitatea glandei tiroide, medicul dumneavoastra trebuie sa va trateze, in
mod exclusiv, cu remedii tireostatice in doze joase.

Daca alaptati, continuati sa luati levotiroxina conform recomandarilor medicului dumneavoastra.
Cantitatea de levotiroxina, care trece in laptele matern in timpul alaptarii este foarte scazutad si
inofensiva chiar si in terapia cu levotiroxina in doze mari.

Este probabil ca o glanda tiroida subactiva sau hiperactiva sa afecteze fertilitatea.

Atunci cand pacientii sunt tratati cu 0 glanda tiroida subactiva, doza de L-Thyroxin 50 Berlin-
Chemie trebuie ajustata pe baza rezultatelor testelor de laborator, deoarece o doza insuficienta poate
sa nu Tmbunatateasca subactivitatea glandei tiroide, iar o supradoza poate provoca o hiperactivitate
a glandei tiroide.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectele L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie asupra capacitatii de a
conduce sau de a folosi utilaje.

L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) intr-un comprimat, adica in esenta
,fara sodiu”.

3. Cum sa utilizati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va va stabili doza zilnica pe baza examinarilor.



Dozaj

Comprimatele, cu un continut diferit de substantd activa (25-150 micrograme de levotiroxina
sodica), sunt disponibile pentru tratament individual, ceea ce inseamna ca, in mod obisnuit, trebuie
sa luati doar un comprimat pe zi. Pentru initierea tratamentului si pentru cresterea dozei la adulti cat
si pentru tratamentul la copii, medicul dumneavoastra va prescrie comprimate cu un continut mai
mic de substanta activa, daca va fi necesar.

In functie de simptome, medicul dumneavoastrd va fi ghidat de urmatoarele recomandari:

- Pentru tratarea glandei tiroide, la adulti se ia mai intai 25- 50 micrograme de levotiroxina de
sodiu pe zi (echivalent cu o jumatate dintr-un comprimat de L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie. La
indicatia medicului, doza de 25-50 micrograme poate fi crescutd de la doud pana la patru saptamani
pana la o doza zilnica de 100 - 200 micrograme de levotiroxina de sodiu (echivalent cu 2 pana la 4
comprimate de L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie).

- Pentru prevenirea formarii gusei reinnoite, dupad indepdrtarea gusei si pentru tratarea gusei
benigne, 75 -200 micrograme de levotiroxina de sodiu, se administreaza zilnic (echivalent cu 1%
pana la 4 comprimate de LThyroxin 50 Berlin-Chemie).

- Pentru terapia de insotire, Tntr-un tratament al unei glande tiroide hiperactive cu tireostatice,
50 -100 micrograme de levotiroxind de sodiu, se administreaza zilnic (echivalent cu 1 pana la 2
comprimate de L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie).

- Dupa o interventie chirurgicala, o doza mai mica de hormon tiroidian ar putea fi adecvata.
Din cauza unei tumori maligne ale glandei tiroide, doza zilnica este de 150 -300 micrograme de
levotiroxina de sodiu (echivalent cu 3 pana la 6 comprimate de L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie).

- O doza mai mica de hormon tiroidian ar putea fi adecvata.

Utilizarea la copii

- In timpul tratamentului pe un termen lung pentru reducerea functiei tiroidiene (hipotiroidism
congenital si dobandit) doza de intretinere este de obicei 100-150 mcg levotiroxina de sodiu pe
metru patrat de suprafata corporald pe zi.

- Pentru nou-nascuti si sugari cu hipotiroidism congenital, substituirea rapida a hormonilor
este esentiala pentru dezvoltarea mentala si fizica normald. Doza initiald recomandata este de 10-15
mcg levotiroxina de sodiu per kilogram de greutate corporala pe zi pentru primele 3 luni. Apoi doza
trebuie schimbatd si ajustatd in mod individual de catre medic - in functie de datele clinice (in
special de nivelul hormonului tiroidian n sange).

- Pentru copii cu hipotiroidism congenital doza initiald recomandatd este de 12,5 — 50 mcg
levotiroxina de sodiu pe zi. Medicul va creste doza la fiecare 2-4 saptamani pana cand se ajunge la
doza individualizatd intreaga. Pentru aceasta, medicul va lua in considerare nivelul hormonilor
tiroidieni n sange.

Pacientii varstnici, pacientii cu boala arteriala coronariana, pacientii cu hipodiroidism.

La pacientii varstnici, la pacientii cu boald arteriald coronariana si la pacientii cu hipotiroidism de
lunga duratd, tratamentul cu hormoni tiroidieni este inceput cu precautie (doza scazuta la Tnceput,
care se ridica incet si la intervale lungi se verifica hormonul tiroidian).
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Pacientii cu greutate corporala scizuta si pacientii cu o gusd mare Experienta a aratat ca o doza
mai mica este, de asemenea, adecvata la pacientii cu greutate corporald scazuta si la pacientii cu
gusa mare.

Cum se Tmparte comprimatul de L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Comprimatul se va plasa cu semnul pentru divizare cu fata in sus pe o suprafatd tare. Dupa
aplicarea unei presiuni cu degetul, veti obtine doua jumatati de comprimat.

=
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Mod de administrare

Doza zilnica totala se administreaza o singura datd dimineata, pe stomacul gol, cu cel putin jumatate
de ord Tnainte de micul dejun; comprimatele se inghit intregi, cu suficient lichid. Substanta activa
este preluatd mai bine pe stomacul gol, decat inainte sau dupa o masa.

La copii, doza zilnica totald va fi administrata cu cel putin jumatate de ora inainte de prima masa a
zilei. De asemenea, puteti lasa comprimatul sa se dizolve in putind apa (10-15 ml) iar suspensia fina
rezultata (care trebuie sa fie proaspat preparatd pentru fiecare administrare) va fi amestecata apoi cu
0 cantitate ceva mai mare de lichid (5-10 ml).

Durata administrarii

L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie este luat de obicei pe tot parcursul vietii Tn caz de hipotiroidism,
unei tumori maligne a glandei tiroide; cu scop de profilaxie a recidivelor gusii — de la cateva luni
sau ani pana la sfarsitul vietii. In terapia de insotire pentru tratamentul hiperactivititii glandei
tiroide, L-Thyroxin 50 Berlin-

Chemie este luat atat timp cat si tireostaticele (medicamente care inhiba hiperactivitatea glandei
tiroide).

Pentru tratamentul gusii eutiroide este necesara o perioada de tratament de la sase luni la doi ani. In
cazul Tn care tratamentul cu L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie nu a adus succesul dorit in acest timp,
medicul dumneavoastra va lua in considerare alte optiuni terapeutice.

Daci utilizati mai mult L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie decat trebuie ~ Semnele unui
supradozaj sunt descrise in sectiunea 4. "Reactii adverse posibile". Va rugdm sa mergeti la medicul
dumneavoastra atunci cand apar astfel de plangeri.

Daci uitati sa utilizati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie
Daca ati luat prea putin sau ati uitat sa luati o doza, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata. Utilizati doza urmatoare la ora la care aceasta este programata.



Daca incetati sa utilizati L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie

Pentru un tratament reusit preparatul L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie trebuie administrat in
conformitate cu prescriptiile medicului. In niciun caz nu trebuie si schimbati, sa intrerupeti sau si
incetati tratamentul cu L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie din propria initiativa, deoarece simptomele
dumneavoastra pot sa apara din nou.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la celelalte componente ale L-Thyroxin 50 Berlin-
Chemie

In caz de hipersensibilitate la levotiroxina sau la oricare dintre celelalte componente ale L-Thyroxin
50 Berlin-Chemie, pot aparea reactii alergice ale pielii si ale tractului respirator (fie imediat, fie in
cateva zile de la administrarea medicamentului), care pot pune viata in pericol. Simptomele pot
include eruptie cutanatd, mancarime, dificultati de respiratie, dificultati de respiratie, umflarea fetei,
buzelor, gatului sau limbii. Contactati imediat medicul sau personalul medical sau mergeti imediat
la cel mai apropiat departament de urgenta al spitalului.

Intoleranta la concentratia dozei, supradozaj

In situatii individuale, daca doza nu este toleratd sau in caz de supradozaj, in special daca doza este
crescuta rapid la inceputul tratamentului, pot sd apara semnele tipice ale unei functii tiroidiene
crescute (hipertiroidism).

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- Tulburéri de ritm ale inimii

- Insomnie

- Dureri de cap

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
« Bitai rapide ale inimii (tahicardie)
* Nervozitate

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane
» Tensiune intracraniana crescuta (in special la copii)

Cu frecventa necunoscutd: care nu poate fi estimata din datele disponibile

- Hipersensibilitate

- Tulburari ale ritmului cardiac

- Durere la nivelul pieptului (angind pectorala)

- Reactii alergice cutanate (de exemplu, angioedem [dificultate la respiratie sau umflarea fetei,
buzelor, gatului sau limbii], eruptie cutanata, urticarie)
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- Neliniste

- Slabiciune musculara, crampe musculare

- Osteoporoza cu doze mari de levotiroxind, in special la femeile aflate in postmenopauza,
predominant in timpul unui tratament pe o perioada prelungita

- Senzatie de caldurd, intolerantd la cdldura, colaps circulator la copiii prematuri cu greutate
corporala redusa (vezi pct. 2 ,,Atentionari si precautii’)

- Tulburari menstruale

- Diaree

- Varsaturi

- Greata

- Pierdere Tn greutate

- Tremuraturi (tremor)

- Transpiratie excesiva

- Febra

Spuneti medicului dumneavoastrd despre reactiile adverse care apar. El va determina daca doza
zilnica trebuie redusd sau administrarea comprimatelor poate fi intrerupta timp de cateva zile.
Imediat dupa disparitia reactiilor adverse, tratamentul poate fi reluat sub supravegherea atentd a
dozelor.

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 intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau email:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie, dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra in blisterul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament 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 L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie

Substanta activa este levotiroxina sodica x H20

Fiecare comprimat contine 53,2 - 56,8 micrograme levotiroxina sodicd x H20O (echivalent cu 50
micrograme levotiroxind sodica);
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Celelalte componente sunt : Clorhidrat de cisteind monohidrat (partial prezent in comprimat sub
forma de cistind), celulozd microcristalind, amidon de porumb, amidon pregelatinizat, oxid de
magneziu usor, talc.

Cum arata L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie si continutul ambalajului

Comprimatele L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie sunt comprimate de culoare alba pana la bej, rotunde,
usor convexe, cu o linie mediana pe una dintre fete.

Comprimatele pot fi divizate in doze egale.

L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie se comercializeaza in cutii originale a cite 50 si 100 comprimate.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125 12489 Berlin,
Germania.

Fabricantul

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125 12489 Berlin,
Germania.

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2024

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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