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Letrox 100
(levothyroxinum natricum)
Tablety

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

SloZeni

Léciva latka: Jedna tableta obsahuje 0@ levothyroxinum natricum

Pomocné latky dihydrat hydrogenfosfodmanu véapenatého, mikrokrystalickd celulosa, sodtlh s
karboxymetylSkrobu (typ A), dextrigast&né vySSi nasycené acylglyceroly

Farmakoterapeuticka skupina
Hormony §titné zlazy

Indikace

— Nahrada hormahstitné Zlazy u vSech forem hypotyredzy (snizen&da Stitné zlazy)

— Prevence navratu strumy §&Seni Stitné zlazy) po operaci strumy, pokud jekfenstitné Zlazy
normalni

— Lécba nezhoubného &&eni Stitné zlazy (strumy), pokud je funkce Sti#idey normalni

— Doprovodnd l&ba k I&be¢ hypertyredzy (zvySené funkce §titné Zlazy) 1ékizugicimi funkci Stitné
Zlazy (tyreostatiky), poté co bylo dosazeno norrinfiinkce Stitné zlazy

— P¥i zhoubném nadoru Stitné zlazy, zejména po @pémaodstragni, aby byl potlaen ogtovny nist
nadoru a nahrazeny chyjfei hormony Stitné zlazy

— Supresni test Stitné Zlazy

Kontraindikace
Letrox 100 se nesmi uzivatignamé pecitlivélosti na jakoukoli slozku ifjpravku a nesmi jej uzivat
pacienti s nek&enou zvySenou funkci Stitné Zlazy jakéhokolivgdu.

Pacienti, kt&f v nedavné dabprodlali infarkt myokardu nebo akutni z&nsrde&niho svalu, a pacienti
s nel€enou nedostateosti Kiry nadledvin nebo neténou nedostateosti pod¥sku mozkového
(hypofyzy) smi Letrox 100 uZivat pouze tehdy, pokudbylo vyslovig povoleno |ékéem.

Letrox 100 se nesmi uzivat&hbtenstvi soukzre s Iéky proti zvySené funkci Stitné Zlazy (tyretikig.
Pouzivani véhotenstvi a v obdobi kojeni

Stala nahrada hormarstitné Zlazy je lezitd obzvladt v téhotenstvi a v obdobi kojeni, a je proto nutné
Vv ni pokra&ovat.

Pres znané pouzivani vhotenstvi neni dosud znamo nebe&zpeo plod. Mnozstvi hormanstitné Zlazy
vylu¢ovanych do matského miéka &hem kojeni je i fi 1é¢be vysokymi davkami levothyroxinu velmi
malé, a tedy neSkodné.



Poteba levothyroxinu riive byt u pacientek se snizenou funkci Stitné Ziawhotenstvi vySsi, a to
z divodu vysSi hladiny estrogériZzenskych pohlavnich horménv krvi.

Proto je zapdebi kontrolovat funkci Stitné Zl4zy &tiotenstvi i po jeho ukaeni a davky hormanstitné
Zl4zy v gipads potreby upravit.

Letrox 100 se nesmi uZivat shbtenstvi sow¥né s Iéky proti zvySené funkci Stitné Zlazy (tyretikig,
protoZe vyvolava poebu vyssiho davkovani tyreostatik. Tyreostatika ewofna rozdil od levothyroxinu)
projit pres placentu do krevniho & plodu a fivodit hypotyre6zu (snizenou funkci Stitné zlazy) u
nenarozeného @éie. ZvySena funkce §titné zZlazy by protslanbyt v pfibchu €hotenstvi 1éena vyling
nizkymi davkami tyreostatik.

V pribéhu thotenstvi nelze provétisupresni test Stitné Zlazy.

V prabéhu €hotenstvi a po dobu kojeni jieba gesré dodrzovat davkovaniipdepsané Iékam
a nepekratovat je;.

Pouzivani u starSich pacient
U starSich paciefiie nezbytné pgivé davkovani &asté |ékiéské kontroly.

Nezadouci &inky

Pt spravném uzivani se nigglpokladaji Bhem I&by piipravkem Letrox 100 Zadné neZadoutinky.

V ojedirglych pfipadech neni snaSendighusné davkovani léku a ¥kterych gipadech mze dojit k
predavkovani, a to zejméndi piiliS rychlém zvySovani davkovanfipzahajovani [&by. Objevit se pak
mohou typické projevy zvySené funkce Stitné zlaay Predavkovani).

V takovém pipact musi byt denni davka sniZzena nebo se po konzidtagtujicim Iék&em uzZivani
tablet na wkolik dni prerusi. Jakmile nezadouckinky odezni, v 18b& je mozné oft s opatrnosti
pokratovat.

Pri precitlivélosti na levothyroxin nebo jinou latku obsazenguipravku se mohou vyskytnout alergické
reakce jako nap kopivka, kiece priduSkové svaloviny s duSnosti (bronchospasmus) & lot@nu.
Vyskyt zdvazného alergického Soku byl popsan viofbgch pripadech. Pokud dojde k vyskytu reakce
z precitlivélosti, navstivte 1ékée.

Jestlize zaznamenéte jakykoliv nezadougdhek, ktery neni uveden v tétdilpalové informaci, oznamte
to prosim svému lékanebo Iékarnikovi.

Interakce
Kolestyramin a kolestipol (Iéky k snizeni hladingkd v krvi) omezuji vstebavani levothyroxinu ve
strevech a musi byt proto uzivany 4-5 hodin po uzipiravku Letrox 100.

Vstiebavani levothyroxinu ve felvech niZe byt sniZzeno sdasnym uZivdnim antacid (Ek
neutralizujicich Zaludmi kyselinu) obsahujicich hlinik nebo télbbsahujicich uhiitan vapenaty nebo
Zelezo. Letrox 100 proto musi byt uzivan aléspdiodiny fed vySe zmignymi I€ky.

Propylthiouracil (Iék proti zvySené funkci Stitnézy), glukokortikoidy (hormony ky nadledvinek),
beta-blokatory (Iéky na snizeni vysokého krevnilaku) a jodované kontrastni latky mohou sniZzit
piemEnu levothyroxinu na &inngjSi hormon Stitné Zlazy trijodthyronin (T3).

Amiodaron (Iék k 1ébé& poruch srdéniho rytmu) niZze — vzhledem k vysokému obsahu jodu v molekule —
vyvolat jak zvySeni funkce Stitné zlazy (hyperbae), tak i snizeni funkce Stitné zlazy (hypotyre6z



Zvlastni opatrnost je vyZzadovana u nodularni striamgoznou fitomnosti neidentifikovanych oblasti
tvoricich hormony (autonomie).

Rychlé nitroZilni podani fenytoinu (Iéku kil epilepsie) mze vést k vzestupu hladin horniogtitné
Zl&zy v krvi a pispst k rozvoji poruch srdmiho rytmu.

Salicylaty (Iéky proti horé&ce a bolesti), dikumarol (IEk omezujici srazenelrwysoké davky furosemidu
(Iék zvySujici maeni) (250 mg), klofibrat (I€k ke snizeni vysokéditey tuki v krvi) a jiné latky mohou
zvySovat hladinu levothyroxinu v krvi.

Sertralin (Iék k I&b¢ deprese) a chlorochin/proguanil (Iéky na malanieamaticka onemoeni) snizuji
G¢innost levothyroxinu.

Barbituraty (Iéky na spani) &které jiné Iéky mohou urychlit rozpad levothyroxingatrech.

Poteba levothyroxinu se ide zvysit pi uzivani hormondlnich kontraceptiv nebo hormonalmistiténi
terapie po menopauze.

Vyrobky obsahujici s6ju mohou narusit fetdvani levothyroxinu veisivech. Zejména na &itku a po
ukonteni séjové diety five byt potebna Gprava davkovantipravku Letrox 100.

Levothyroxin niize zesilovat &inek rekterych |€ék omezujicich srazlivost krve (derivaty kumarinu) a
snizovat @dinek Iéki sniZujicich hladinu glukézy v krvi.tPsowasné |ébé témito 1éky a levothyroxinem
Vam bude Vas Iékakontrolovat miru srazlivosti Vasi krve nebo hladiglukézy v krvi, a to zejména na
zatatku l&by, a upravovat vifpact poteby davkovani lé&k omezujicich srézZlivost krve nebo ték
snizujicich hladinu glukézy v krvi.

Méjte prosim na pa#i, Ze zmirgné informace se mohou vztahovat i na Iéky uzivanédavné dah

Davkovani

Individualini denni davka by &a byt stanovena na zakkathboratorniho a klinického vy&eni. L&ba
hormony §titné Zlazy musi byt zahajovana obz¥lagatrié u starSich osob, u paciéns ischemickou
chorobou srdéni nebo u paciefitse zavaznoti dlouhotrvajici snizenou funkci Stitné Zlazy, daab, Ze se
zvoli nizka avodni davka, kterd se pomalu zvySupelgichcasovych intervalech. Seasré je tieba
¢asto kontrolovat hladinu hormbititné Zl4zy.

ZkuSenosti ukazuji, ze nizSi davka je také dagtal pi nizké &lesné hmotnosti a zavazné nodularni
strumg.
Pokud Iék& needepisSe jinak, pouZiji se nasledujici davkovacésttia:

U dosglych pacienk sesniZzenou funkci Stitné Zlazyse zdina davkou Y% tabletyifpravku Letrox 100
denré. Tuto davku je moZzné podle poKyrékae zvySovat o Y tablety ve dvou- &Witydennich
intervalech az na denni davku 1 — 2 tablety.
K prevenci opétovné tvorby strumy po jeji operaci a1 nezhoubné strumyse podavaji az 2 tablety
piipravku Letrox 100 derin
U déti a novorozent se zahajuje fba maximala 2 tablety pipravku Letrox 100 derin Davkovani i
dlouhodobé & sefidi, mimo jinych hodnot, i&kem a vahou jednotlivého dié.
V nésledujici tabulce je uvedetiepled BZnych davek pouZivanych k ndhé&aldormori Stitné Zlazy u
novorozena a ckti:

Vek Davka ug / den Davka pg/ kg / den

0 — 6 nésiar 25-50 10-15



6 — 24 mdsial 50-75 8-10
2-10let 75 -125 4-6
10 - 16 let 100 — 200 3-4
Vice nez 16 let 100 - 200 2-3

U novorozent s nedostatkem hormdarstitné Zlazy je mim@dre dilezité zahdjit 18bu co nejdive, aby
byl zajiS&n jejich normalni duSevni &lésny vyvoj. Koncentrace levothyroxinu v krvi musft v prvnich
3 — 4 letech zivota upravena na horni hranici ndmfod hodnot. Bhem prvnich 6 rsiai zZivota je
stanovovani hladiny levothyroxinu v krvi pro korgrospolehliwjSi nez stanovovani hladiny TSH
(tyreotropni hormor¥idici ¢innost Stitné zlazy) v krvi. i@s dostatné dodavani levothyroxinu e
normalizace hladiny TSH trvat v jednotlivyckipadech az 2 roky.

Pti doprovodné 1&bé k 1é¢bé zvySené funkce Stitné Zlazpomoci 1€k sniZujicich funkci Stitné Zlazy
(tyreostatik) se uziva %2 az 1 tableta denn

Pri zahajovani |&y a @i zvySovani davky u dogfych pacieni a pi 1écbe dkti se doporéuje v piipac
potieby podavat Iékovou formu s niz§im obsahetivélatky.

Po operaci zhoubného nadorgtitné zZlazy je denni davka 1 ¥z az 3 tablety.
Pred provedenimsupresniho testuse po dobu 14 dnpodéavaji 2 tablety degn

Zpasob pouZiti:
Celou denni davku polkte nal&no, nejmén 30 minut ged snidani, a zapijte ji dost&tgm mnozstvim
tekutiny.

Délka l&by:

Pt snizené funkci Stitné zlazy a po operaci zhoubmgtdoru Stitné Zlazy jediea obvykle celozivotni,ip
nezhoubné strugna prevenci ndvratu strumy trvachda rékolik mésial nebo let az celoZivon
Doprovodna léba kl&bé zvySené funkce Stitné zlazy zavisi na délce padawreostatik (Iék
snizujicich funkci Stitné Zl4zy). U nezhoubné styyennutnd délka by minimalré 6 mesial aZz 2 roky.
Pokud hem této doby neni ¢ba pipravkem Letrox 100 dinnd, je nutné zvazitifpadné dalsi ebné
MoZnosti.

Délku &by uruje |éka.

Pokyny k mileni tablet:

Diky specialnimu tvaru tablet mohou byt tablety bb#Zi pileny niZze popsanym #pobem.

PoloZte tabletudici ryhou vzhiru na pevny podklad. Poté ze shora palcem (nefmjprstem) zatkéte
svisle doli na tabletu. Tableta se bez obtizi rozlomi n& mioviny (viz. obrazek). Na tabletu netle
prilis, protoZe v ojediglych pripadech by mohlo dojit k réwrceni tablety.



déliel
ryhou nahoru

tvrda podioZika

rozpilens tableta

Vynechani davky/pruseni nebo uk@eni l&by

Pokud jste uzil(a) mé&ntablet, nez jste #(a), nebo jste tablety zapo#i(a) uzit, nezdvojujte nasledujici
davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku, ale @kre v uzivani podle svého obvyklého davkovani.
Za zadnych okolnosti nesmitezmit nebo ukouit Ié¢bu, kterou vam naordinoval Vas Iékaniz byste
piedtim tuto skuténost s Iékéem probral(a).

Pro usgsnou I€bu je nezbytné pravidelné uzivardipgvavku Letrox 100 v f@depsanych davkach.
V piipad preruSeni nebotpdtasného ukoteni I&by je pravédpodobny navrat obtizi podle toho, o jakou
zakladni chorobu se jedna.

Zvlastni upozornéni

Pred zahajenim by pripravkem Letrox 100 je nutné vylditinebo zahgjit I&u &chto onemocni:
ischemickd choroba sréi# (nagf. angina pectoris), vysoky krevni tlak, nedostatst hypofyzy
(podwsku mozkového) nebaiky nadledvin a autonomni onemeaoi Stitné Zlazy (fitomnost oblasti ve
stitné Zlaze, které samostatuori hormony Stitné 21azy)

V piipad nedostaténosti &ngitych tepen, srdmiho selhani nebo poruch sédého rytmu spojenych se
zvySenou srdmi frekvenci je nutné zabranit i méai formg zvySeni funkce Stitné Zlazy igobené
levothyroxinem.

V piipac snizené funkce stitné zlazytigobené onemoénim hypofyzy (pod¥sku mozkového) je nutné
zjistit, zda neni itomna sotiasré i nedostaténost kiry nadledvin. V pipac potreby musi byt tento stav
Iécen jesS¥ pred zahajenim by hormony §titné zlazy.

Aby se zabranilo zvySeni hladin levothyroxinu vikinvzen se snizenou funkci Stitné zlazy po menapauz
které jsou ve zvySené maiohroZzenéfjdnutim kosti“ (osteopordzou), je nutd@sEji kontrolovat funkci
Stitné zlazy.

Predavkovani

Pri predavkovani se mohou vyskytovat typické projevy em@funkce Stitné zlazy: buSeni srdce, poruchy
srde&niho rytmu, angina pectoris, svalova slabost aosakece, pocit horka, nadénné poceni, hotika,

ties prsi, subjektivni pocit neklidu, nespavost, Ubytek vahyraceni, pijem, menstruéni potize, bolesti
hlavy, zvySeny tlak v mozku.

O pripadném vyskytuéchto obtiZi informujte prosim svého léka

Uchovavani
Uchovévejte fi teplot do 25 °C!



Velikost baleni
25, 50 a 100 tablet

Varovani
Uchovéavejte mimo dosah a dohlegtit
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyze@é na obalu.

Datum posledni revize textu
4.7.2006



