PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Thyreotom
tablety
(levothyroxinum, liothyroninum)

Prectéte si pozors celou gibalovou informaci tive, nez zénete tento fipravek uZzivat.

- Ponechte sifiibalovou informaci proifpad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svéfiaie nebo Iékarnika.

- Tento gipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi &sdiohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma- li stejné fiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z neZzadoucickinka vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnegte
jakychkoli neZzadoucichdéinka, které nejsou uvedeny v tétdilpalové informaci, prosim, stle to
svému lék& nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je gipravek Thyreotom a &mu se pouziva

Cemu musite &novat pozornost, nez &eete gipravek Thyreotom uzivat
Jak se fipravek Thyreotom uziva

MozZné nezadoucicinky

Jak gipravek Thyreotom uchovavat

Dalsi informace

onkwnE

1. Co je pipravek Thyreotom a k éemu se pouZziva

Thyreotom je pipravek obsahujici hormony S§titné Zlazy. PouZivik s@hrad nedostatku échto
hormori u pacieni s hypotyrebzou (snizenou funkci Stitné Zlazy) liakéli pivodu, k prevenci
navratu strumy, id malignich nadorech &titné Zlazy, zejména po chickém odstraéni, k potl&eni
opétovného fistu nadoru a ndhradniZzené tvorby hormdrve §titné Zlaze.

2. Cemu musite ¥novat pozornost, nez zé&nete péipravek Thyreotom uzivat
Neuzivejte pipravek Thyreotom:
- jestlize jste alergicky/a {pcitlivély/a) na I€ivou latku nebo na kteroukoli dalSi sloZku tohoto
piipravku
- pfi zvySené funkci &titné Zlazy jakéhokoliinmdu
- jestlize jste v nedavné delprodilal/a akutni zaét srd&niho svalu
- pfi nel&ené nedostataosti kiry nadledvin nebo neténé nedostateosti pod¥sku
mozkového (hypofyzy)
pii angirg pectoris nebo infarktu myokardu, jste-li star&ipat a mate-li strumu

Zvlastni opatrnostiif) pouZiti gripravku Thyreotom je zapi@abi:

Pred zahajenim tiby pripravkem Thyreotom je nutné vyléitinebo zahajit I&bu €chto onemoceni:
ischemicka choroba sréiel (nag. angina pectoris), vysoky krevni tlak, nedostatst hypofyzy
(podwsku mozkového) nebaiky nadledvin a autonomni onemeain Stitné Zlazy (fitomnost oblasti
ve §titné Zlaze, které samostatvori hormony §titné zlazy).

V piipac nedostaténosti wnéitych tepen, srdmiho selhani nebo poruch sédéo rytmu spojenych
se zvySenou srdai frekvenci je nutné zabranit i méai forme zvy3eni funkce Stitné Zlazy
zpasobené levothyroxinem.

V piipack snizené funkce §titné Zlazyimobené onemoeénim hypofyzy (pod¥sku mozkového) je

nutné zjistit, zda neniiffomna sotiasré i nedostaténost kiry nadledvin. V pipac potreby musi byt
tento stav l&en jest pred zahajenim oy hormony §titné Zlazy.
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Aby se zabranilo zvySeni hladin levothyroxinu vikinZzen se snizenou funkci stitné Zlazy po
menopauze, které jsou ve zvySenéenohrozenéijdnutim kosti“ (osteoporézy), je nutdastji
kontrolovat funkci Stitné Zlazy.

Vyvarovani se fiznaki zvy3ené funkce S§titné Zlazyki ppeclivém davkovani acasté kontroly
oSetujicim lékadem jsou teba u starSich paciéntpacient s kardiovaskularnimi onemaogmimi
a pacieni s k'ecovymi onemocanimi.

Tento ipravek obsahuje laktosu a proto nema byt podawtieptim s nedostatkem laktazy,
galaktosemii nebo malabsorpci glukosy a galaktosy.

Vzajemné fisobeni s dalSimi &&vymi ptipravky:
Prosim, informujte svého |éka nebo |ékarnika o vSech lécich, které uZivate rjsteo uzivalla
v nedavné dah) a to i o Iécich, které jsou dostupné bezilgkého pedpisu.

Kolestyramin a kolestipol (I€ky sniZujici tuky WKy potlatuji vstrebavani levothyroxinu zeist,
a proto maji byt uzivany za 4-5 hodin po uZtppavku Thyreotom.

Vsttebavani levothyroxinu ve istvech niZe byt snizeno sdéasnym uzivanim antacid (kék
neutralizujicich Zaludmi kyselinu) obsahujicich hlinik nebo télobsahujicich uhtitan vapenaty
¢i Zzelezo. Thyreotom proto musi byt uzivan aléspdodiny ped vySe zmignymi léky.

Propylthiouracil (tyreostatikum), glukokortikoidhh@rmony Kiry nadledvinek), beta-blokatory (I€ky
snizujici krevni tlak) a kontrastni latky s obsahgmiu by mohly sniZovatipmeEnu levothyroxinu
na &inngjsi formu (T3) hormonu.

Amiodaron (Iék k I&b& poruch srdéniho rytmu) by mohl — vzhledem k vysokému obsahdujo
v molekule — vyvolat jak zvySeni funkce Stitné gldaypertyredzu), tak i snizeni funkce §titné Zlazy
(hypotyre6zu). Zvlastni opatrnost je vyZzadovana odutarni strumy s moZnou fippmnosti
neidentifikovanych oblasti t¥icich hormony (autonomie).

Rychlé nitroZilni podani fenytoinu by mohlo vést keySeni hladin hormonu S&titné Zlazy v krvi
a napomoci tak rozvoji poruch seaeho rytmu.

Salicylaty (Iéky proti horéce a bolesti), dikumarol (I€k sniZujici sraZeni elrvvysoké davky
furosemidu (Iék zvySujici ndeni) (250 mg), klofibrat (I€k ke snizeni zvySenadny tuki v krvi)
a dalSi latky by mohly zvySovat hladinu levothymuxiv krvi.

Sertralin (I€k k Iéb&é deprese) a chlorochin/proguanil (Iéky na malariieamaticka onemocini)
shizuji &innost levothyroxinu.

Barbituraty (rkteré Iéky na spani) a dalSi Iéky mohou zrychlewapad levothyroxinu v jatrech.

Potreba levothyroxinu tize byt zvySenaip uzivani hormonalnich antikonc&gch gipraviki nebo
hormonalni substittni terapie v menopauze.

Vyrobky ze s6ji mohou naruSovat ksbavani levothyroxinu ve istvech. Zejména na &itku a na
konci séjové diety rie byt potebna Uprava davkovantipravku Thyreotom.

Levothyroxin by mohl zesilit &inek nékterych I€ki potlatujicich sraZeni krve (kumarinoveé derivaty)
a oslabit dinek 1€k snizujicich cukr v krvi. B sowasném uzivanithto €Ki a levothyroxinu Vam
bude Va3 Iékakontrolovat parametry koagulace krve nebo hladinkru v krvi, zejména na Zatku,

a v piipadt potreby, upravovat davkovani lpotlaiujicich sraZzeni krve nebo I&lsnizujicich cukr
v Krvi.

Prosim ngjte na pantti, Ze tyto detaily se mohou vztahovat také Kildkdonedavna pouzivanym.
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Téhotenstvi a kojeni

V tehotenstvi je pdeba hormof Stitné Zlazy zvySena. Proto mada pipravkem Thyreotom
pokratovat i v €hotenstvi a v obdobi kojeni.

Informujte prosim svého Iéka o probihajiciméhotenstvi nebo o &hotreni v priibéhu &by, aby
Vam |ék& mohl v gipack potreby upravit davkovani.

Rizeni dopravnich prasidki a obsluha stréj
Studie hodnoticidinky na schopnogidit motorova vozidla a obsluhovat stroje nebylgyedeny.

3. Jak se fipravek Thyreotom uziva
Vzdy uZivejte pipravek Thyreotom iesré podle pokyrli svého IékEe. Pokud si nejste jisty/a,
porafte se se svym Iékam nebo Iékarnikem.

IndividuélIni denni davka by &a byt stanovena na zakkdaboratorniho a klinického vyeni.
Z tohoto divodu je teba brat nize uvedené davkovani jako dogemik I&bé riznych onemoaoini
Stitné Zlazy. Pokud Iékaepedepise jinak, dopokuje se nasledujici davkovani:

Dosgli pacienti se snizenou funkci Stitné Zlazy uZivagtateni davku 1 tabletu fppravku
Thyreotom deng tuto davku je mozné podle pokywSetujiciho Iékde zvySit o 1 tabletu ve dvou-
azétyitydennich intervalech aZz na denni davku 2-5 tablet.

Davkovani u ¢ti pri dlouhodobé |&bé zavisi mimo jiné nagtesné hmotnosti a vySce danéha it
(doporuené davkovani: 2—2 % tablety déhn

Lécba by ngla byt zahjena s nizkou davkou. Podle snaSeniivoste byt denni mnoZstvi zvySeno
0 1 tabletu ve dvou- a#yitydennich intervalech ke ko¥reé udrZzovaci davce.

Patateini denni davka podavan&i mezhoubné strutnje u dosplych pacient 1-2 tablety, fi
dlouhodobé 1&bé se podava 3-6 tablet; étdys—1 tableta dern u mladistvych paciefitje pasateni
davka 1-1%: tablety de&npti dlouhodobé 1&b¢ se podava 2 ¥2—3 Y tablety dénn

K prevenci ogtovné tvorby strumy se podavaji 2—3 tablety denn

Paateini davka podavand po operaci zhoubného nadorié &tlazy je 3 tablety, ip dlouhodobé
lécbé se uziva 6 tablet de&n

U v3ech pipadech mze byt individualni pdtba vy35i nebo niZsi.

Celou denni davku polkte rano naléno, nejmén 30 minut ped snidani, a zapijte ji dostétgm
mnozstvim tekutiny. Pacienti s citlivym Zaludkem hroa uZit denni davku az po jidlefifravek
musite uZivat pravidetn

Pri snizené funkci &titné Zlazy a po operaci zhoubnéhdoru S§titné Zlazy je déa obvykle
celozivotni, pi nezhoubné strugna prevenci navratu strumy trvasha réekolik mésiar nebo let az
celozivotre.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivawhoto fFipravku, zeptejte se svého lékanebo
lekarnika.

4. MozZné nezadouci &inky
Podobr jako vSechny Iéky, fZe mit i Thyreotom neZzadouctiaky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pri uzivani podle pokyin Iékare se nefedpokladaji Bhem |&by piipravkem Thyreotom Zadné
nezadouci &nky. V ojedirélych piipadech, kdy podavané davky nejsou snaseny nebde doj
k predavkovani 1éku, se mohou objevit typické projevysSené funkce Stitné Zlazy jako buSeni srdce,
ties prsi, subjektivni pocit neklidu, nadfimé poceni, pokles vahy aj., a to zejmétigfilis rychlém
zvySovani davkovani na &itku l&by. Objevi-li se takové ifznaky, vyhledejte Iéka, ktery Vam
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snizi denni davku nebo rozhodneierpSeni &by na rkolik dnt. Jakmile neZzadouciciinky odezni,
lé¢ba miZe pokré&ovat s opatrnosti a upravenym davkovanim.

Pri precitlivélosti na levothyroxin nebo jinou latku obsaZenopiipravku se mohou vyskytnout
alergické reakce jako nagkopivka, kiece priduskové svaloviny s dusnosti (bronchospasmus)la oto
hrtanu. Vyskyt zdvaZzného alergického Soku byl popséjedirglych péipadech. Pokud dojde
k vyskytu reakce zigcitlivélosti, navstivte Iékee.

Pokud se kterykoli z nezadoucictinki vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucichdinki, které nejsou uvedeny v téttilpalové informaci, prosim, stie to svému l€kia
nebo lékarnikovi.

5. Jak pFipravek Thyreotom uchovéavat

Uchovaveijte §i teplot do 25 °C! Uchovavejte lahtku v krabice, aby byl gipravek chra#n pred
swtlem.

Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Pripravek Thyreotom nepouZivejte po uplynuti doby Zi@lnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedematsice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebmadiho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovatrfpravky, které jiz nepdebujete. Tato opgtni pomahaji chranit
Zivotni prostedi.

6. DalSi informace

Co pripravek Thyreotom obsahuje

Lécivymi latkami jsou levothyroxinum a liothyronimumJedna tableta obsahuje 4Qg
levothyroxinum a 1Qug liothyronimum.

Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxitekicity, kukuii¢ny Skrob, monohydrat laktosy,
Zelatina, glycerol 85%, magnesium-stearat.

Jak gipravek Thyreotom vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé ploché tablety se zkosenymi hranamghcd ryhou na jedné stran
Velikost baleni: 60 tablet

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

Tato pribalové informace byla naposledy schvalena:
19. 3. 2008
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