Priloha¢. 2 k rozhodnuti o registragij. 6701/05
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Letrox 125

Tablety
(levothyroxinum natricum)

Prectéte si pozorrs tuto p¥ibalovou informaci diive, nez zénete tento gFipravek uzivat.

- Ponechte siifbalovou informaci proifpad, Ze si ji budete pabovat pecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svéfi@e nebo Iékarnika.

- Tento pipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalSi &gdlohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-
li stejné piznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich dinkd, které nejsou uvedeny v tétdilmlové informaci, prosim, 8tle to svému Iékéh
nebo Iékarnikovi.

V ptibalové informaci naleznete:

Co je pripravek Letrox 125 a &emu se pouziva

Cemu musite #novat pozornost, nez saete pipravek Letrox 125 uzivat
Jak se fipravek Letrox 125 uziva

Mozné nezadoucidinky

Jak gipravek Letrox 125 uchovavat

Dalsi informace

oukrwnE

1. Co je pripravek Letrox 125 a kéemu se pouzivi

Pripravek Letrox 125 je 1€k obsahujici levothyroxauay, synteticky analog hormonu Stitné zlazy.

Letrox 125 se pouziva:

— k nahrad hormori Stitné zlazy u vSech forem hypotyreézy (snizen&da Stitné Zlazy)

- k prevenci ndvratu strumy (&8eni Stitné Zlazy) po operaci strumy, pokud jekéenstitné zlazy
normalni

— klétbé nezhoubného #iSeni stitné zlazy (strumy), pokud je funkce Stiidey normalni

— pti zhoubném nédoru &titné Zlazy, zejména po @péraodstrasni, aby byl potlaen ogtovny rist
nadoru a nahrazeny chyjfzi hormony Stitné Zlazy

2. Cemu musite ¥novat pozornost, neZ z&nete pripravek Letrox 125 uZivat
NeuZivejte pipravek Letrox 125:
- jestlize jste alergicky/a tpcitlivély/4d) na I€ivou latku nebo na kteroukoli dalSi sloZzku tohoto
piipravku
pii nel&ené zvySené funkci Stitné Zlazy jakéhokoliwadu
- jestlize jste v nedavné déprodlal/a infarkt myokardu nebo akutni zérsrde&niho svalu
pii nel&ené nedostateosti kKiry nadledvin nebo neténé nedostateosti pod¥ésku mozkového
(hypofyzy)
jestlize jste&hotnd a sotasré uzivate Iéky proti zvySené funkci stitné zlazy€tstatika)

Zvlastni opatrnostiifd pouZiti giipravku Letrox 125 je zapiabi:

Pred zahajenim by pripravkem Letrox 125 je nutné vyléitinebo zahgjit I&u &chto onemocni:
ischemickd choroba sréle (nag. 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)
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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 piipadt snizené funkce stitné Zlazytimobené onemoénim hypofyzy (pod¥sku mozkového) je nutné
zjistit, zda neni itomna sotiasré i nedostaténost kiry nadledvin. V pipac potreby musi byt tento stav
Iécen jeS¥ pred zahajenim by hormony §titné zlazy.

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

U starSich paciefiie nezbytné p#ivé davkovani &asté |ékéské kontroly.
Vzéajemné jsobeni s dalSimi &vymi ptipravky:

Prosim, informujte svého lék@nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate msbaizival/a v nedavné
doke, a to i o Iécich, které jsou dostupné bezilgkaho pedpisu.

Kolestyramin a kolestipol (Iéky snizujici tuky WKy potladuji vstebavani levothyroxinu zersw, a proto
maji byt uzivany za 4 — 5 hodin po uzitigsavku Letrox 125.

Vstiebavani levothyroxinu ve felvech niZe byt sniZzeno sdasnym uZivdnim antacid (Ek
neutralizujicich zaludmi kyselinu) obsahujicich hlinik nebo télobsahujicich uhiditan vapenatyi
Zelezo. Letrox 125 proto musi byt uzivan aléspdodiny ged vySe zmignymi [€ky.

Propylthiouracil (tyreostatikum), glukokortikoidyh@grmony krry nadledvinek), beta-blokatory (Iéky
snizujici krevni tlak) a kontrastni latky s obsahgmu by mohly snizovat femEnu levothyroxinu na
aeinngjsi formu (T3) hormonu.

Amiodaron (Iék kléb¢ poruch srdéniho rytmu) by mohl — vzhledem k vysokému obsahdujo
v molekule — vyvolat jak zvySeni funkce stitné yldhypertyredzu), tak i snizeni funkce §titné Zzlazy
(hypotyreézu). 2Zvlastni opatrnost je vyzadovana wodutarni strumy s moznou Fipomnosti
neidentifikovanych oblasti t¥tcich hormony (autonomie).

Rychlé nitrozilni podani fenytoinu by mohlo vést keySeni hladin hormonu §titné Zlazy v krvi a
napomaoci tak rozvoji poruch sréfgho rytmu.

Salicylaty (Iéky proti horéce a bolesti), dikumarol (Iék snizujici sraZenidirwysoké davky furosemidu
(Iék zvysujici mdeni) (250 mg), klofibrat (I€k ke snizeni zvySenadmy tuki v krvi) a dalsi latky by
mohly zvySovat hladinu levothyroxinu v krvi.

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

Barbituraty (rkkteré Iéky na spani) a dalSi Iéky mohou zrychlawapad levothyroxinu v jatrech.

Poteba levothyroxinu rive byt zvySena ip uzivani hormonalnich antikonaggdch pgipravki nebo
hormonalni substitini terapie v menopauze.
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Vyrobky ze s6ji mohou naruSovat kedbavani levothyroxinu verstvech. Zejména na &atku a na konci
sOjové diety miZe byt patebnd Uprava davkovantipravku Letrox 125.

Levothyroxin by mohl zesilit dinek reékterych 1€kt potlaiujicich srdZeni krve (kumarinové derivaty) a
oslabit &inek léka sniZujicich cukr v krvi. B sowtasném uzivanigchto 1€k a levothyroxinu Vam bude
V&S léka kontrolovat parametry koagulace krve nebo hladimkru v krvi, zejména na Zatku, a

v pfipadé pofreby, upravovat davkovani lélpotlaiujicich srazeni krve nebo Eknizujicich cukr v krvi.

Té&hotenstvi a kojeni

Stala nahrada hormarstitné zlazy je dlezitd obzvladt v téhotenstvi a v obdobi kojeni, a je proto nutné
Vv ni pokr&ovat.

Pres zn&né pouzivani vhotenstvi neni dosud zndmo nebeé&zpeo plod. MnoZstvi hormanstitné Zlazy
vylu¢ovanych do matského mléka ghem kojeni je i fi 1é¢bé vysokymi davkami levothyroxinu velmi
malé, a tedy neSkodné.

Poteba levothyroxinu rive byt u pacientek se sniZzenou funkci Stitné Ziawhotenstvi vySsi, a to
z divodu vysSi hladiny estrogérizenskych pohlavnich horminv krvi.

Proto je zapdiebi kontrolovat funkci titné zlazy &totenstvi i po jeho uka@eni a davky hormanstitné
Zlazy v gipad potreby upravit.

Rizeni dopravnich prastdki a obsluha stréj
Studie hodnoatici Zisobilostridit motorova vozidla a obsluhovat stroje nebylgyadeny.

3. Jak se (ipravek Letrox 125 uziva

Vzdy uzivejte pipravek Letrox 125 i@sré podle pokyii svého Iék&e. Pokud si nejste jisty/a, pdi@ se
se svym lékéem nebo |ékarnikem.

Individualni denni davka by &a byt stanovena na zakkathboratorniho a klinického vy&eni. L&ba
hormony Stitné zlazy musi byt zahajovana obz¥lagatrie u starSich osob, u paciéns ischemickou
chorobou srdini nebo pacieiitse zavaznoui dlouhotrvajici snizenou funkci stitné zlazy, dak, ze se
zvoli nizk4 avodni davka, kter4 se pomalu zvySupeldichcasovych intervalech. Seasré je tieba
¢asto kontrolovat hladinu hormbititné zlazy.

NiZe uvedené dopotané davkovanifedstavuje pouze navod kb€ raznych chorob §titné Zlazy. Pokud
lékat neredepiSe jinak, pouZivaji se nasledujici davkoveleémata:

U dosglych pacient sesniZzenou funkci &titné Zlazyse z&ina davkou Y4 tabletyffpravku Letrox 125
denré. Tuto davku je mozné podle pokyrékae zvySovat o Y4 tablety ve dvou- aWyitydennich
intervalech az na denni davku ¥2 — 1 ¥z tablety.

K prevenci opétovné tvorby strumy po jeji operaci ai nezhoubné strumyse podava 1 az 1 Y tablety
piipravku Letrox 125 derin

U déti a novorozent se zahajuje ba maximala ¥4 tablety pipravku Letrox 125 derin Davkovani p
dlouhodobé [&x¢ setfidi, mimo jinych hodnot, i&kem a vahou jednotlivého die.

V nésledujici tabulce je uvedetiepled BZnych davek pouZivanych k ndhé&aldormori Stitné Zlazy u
novorozena a ckti:

Vek Davka pg / den Davka pg/ kg / den
0 — 6 nEsiar 25-50 10-15

6 — 24 n¥sicl 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 hormarstitné Zl1azy je mim@dre dilezité zahdjit 16bu co nejdive, aby
byl zajis&n jejich normalni duSevni &ésny vyvoj. Koncentrace levothyroxinu v krvi misft v prvnich
3 — 4 letech Zivota upravena na horni hranici ninfoh hodnot. Bhem prvnich 6 rsiol Zivota je
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stanovovani hladiny levothyroxinu v krvi pro korgrospolehliwjSi nez stanovovani hladiny TSH
(tyreotropni hormoryidici ¢innost Stitné Zlazy) v krvi. i@s dostatné dodavani levothyroxinu e
normalizace hladiny TSH trvat v jednotlivyckipadech az 2 roky.

Po operaci zhoubného nadorgtitné zlazy je denni davka 1 ¥z az 2 tablety.
U vSech indikaci rize byt individualni pdeba vyssi nebo nizsi.

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

Malym détem se podavéa celd denni davka najednou, a to n&jaeminut ped prvnim dennim jidlem.
K usnad®ni uziti se tablety nechaji rozpadnout v malém mhé#/ody a vznikla jemnéa suspenze (ktera
se musterst pripravit pred kazdym podéanim !) se poda s trocBi§ivn mnozstvim tekutiny.

Délka I&by:

Pri snizené funkci Stitné zlazy a po operaci zhoubmgldoru Stitné Zlazy jediea obvykle celozivotni,ip
nezhoubné struéna prevenci navratu strumy trvacha rekolik mésial nebo let az celozivoin U
nezhoubné strumy je nutna délkabg minimalré 6 meésial az 2 roky. Pokuddinem této doby nenidéa
piipravkem Letrox 125dinn4, je nutné zvazitifpadné dalsi ebné moznosti.

Jestlize jste uzil/a vicefipravku Letrox 125, nez jstechta:

Pri predavkovani se mohou vyskytovat typické projevy emgsfunkce Stitné zlazy: buSeni srdce, poruchy
srde&éniho rytmu, angina pectoris, svalova slabost aos¢akece, pocit horka, nadémné poceni, hotka,

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

O pripadném vyskytuéthto obtizi informujte prosim svého léka

Jestlize jste zapordia uzit pipravek Letrox 125:
Pokud jste uzil/a méntablet, nez jste #a, nebo jste tablety zapo#ifa uzit, nezdvojujte nasledujici
davku, abyste doplnil/a vynechanou davku, ale pgolffa v uZivani podle svého obvyklého davkovani.

Jestlize jste festal/a uzivat fipravek Letrox 125:

Za zadnych okolnosti nesmitezmit nebo ukoiit 1é¢bu, kterou vam naordinoval Vas Iékaniz byste
predtim tuto skuténost s Iékéem probral/a.

Pro UsgsSnou I€bu je nezbytné pravidelné uzivarigravku Letrox 125 v f@depsanych davkach.

V piipac preruseni neboipdtasného ukoteni &by je pravépodobny navrat obtizi podle toho, o jakou
zakladni chorobu se jedna.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivdahoto fFipravku, zeptejte se svého Iékaebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci &inky
Podobg jako vSechny Iéky, dze mit i Letrox 125 nezadouctinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pt spravném uzivani se nigglpokladaji Bhem I&by piipravkem Letrox 125 zadné nezadousinkay.

V ojedirglych pfipadech neni snasSendighusné 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. (,Jestlize jste uzil/a viceripravku Letrox 125,
nez jste ri/a").
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V takovém pipac musi byt denni davka snizena nebo se po konzidtaggtujicim Iékdem uzivani
tablet na wkolik dni perusi. Jakmile nezadouckidky odezni, v 1&b¢ je mozné oft s opatrnosti
pokratovat.

Pt precitlivélosti na levothyroxin nebo jinou latku obsazenguoifpravku se mohou vyskytnout alergické
reakce jako nap kopivka, kiece priduSkové svaloviny s duSnosti (bronchospasmus) k lotanu.
Vyskyt zdvazného alergického Soku byl popsan viofbgch pripadech. Pokud dojde k vyskytu reakce
z precitlivélosti, navstivte [ékee.

Pokud se kterykoli z nezadoucichinki vyskytne v zavazné ifd, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucichdinki, které nejsou uvedeny v tétéilpalové informaci, prosim, 8lle to svému Iékid nebo
lékarnikovi.

5. Jak pripravek Letrox 125 uchovavat

Uchovévejte fi teplot do 25 °C!

Uchovéavejte mimo dosah a dohlegtid

Pripravek Letrox 125 nepouzivejte po uplynuti dobyftelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedenélisice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebmadtho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovatifpravky, které jiz nepétbujete. Tato opsni pomahaji chranit Zivotni
prostedi.

6. Dalsi informace

Co pipravek Letrox 125 obsahuje

Lécivou latkou je levothyroxinum natricum. Jedna tédlebsahuje 12fg levothyroxinun natricum.
Pomocnymi latkami jsou dihydrat hydrogenfostoranu vapenatého, mikrokrystalicka celulosa, sodha s
karboxymetylSkrobu (typ A), dextrigdast&né nasycené vyssi acylglyceroly

Jak gipravek Letrox 125 vypadéa a co obsahuje toto baleni

Ténsi bilé az mirs bézové, kulaté, jemnvypuklé tablety sdici ryhou na jedné str&na vyrazenym
oznaenim ,125" na druhé strén

Velikost baleni: 25, 50 a 100 tablet

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
19.9.2007
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