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Obdrzel(a) jste 1€civy pripravek Letrox s pozménénym slozenim pomocnych latek. Léc¢iva latka sodna
stl levotyroxinu (levothyroxinum natricum) zlstava stejnd, ze stejného vyrobniho zdroje, jako u
predchozi verze ptipravku Letrox. Tyto zmény piispivaji k lepsi stabilit¢ ptipravku, coz je pro Vas
dulezité. Pripravek je nyni mozno uchovavat pfi teploté do 30 °C (dfive do 25 °C). Zména pomocnych
latek nema vliv na kvalitu, bezpecnost a u¢innost pripravku.

Vzhled baleni pfipravku Letrox s novym slozenim se mirné li§i od ptedchozi verze ptipravku, a sice
vyrazn&j$im zbarvenim krabicky a piidanim textu ,Zménéné pomocné latky. Ctéte piibalovou
informaci.”. Na blistry byl pfidan pouze text ,,Zménéné pomocné latky.

UZivejte Letrox s novym slozenim piesné tak, jak jste uzival(a) Letrox s predchozim slozenim. Pokud
jste zacal(a) uzivat Letrox s novym sloZenim, jiz se nevracejte k pivodnimu slozeni ptipravku.

U nékterych pacientil, ktefi presli na zméneéné slozeni pfipravku Letrox, miize tato zména vést k
rozkolisani hladin hormont $titné zlazy. Klinické piiznaky nejsou prili§ specifické a mohou se u
jednotlivych pacienti liSit:

Hypotyre6za: neobvykla tinava, zicpa a celkovy pocit zpomaleni jsou nejcastéjSimi piiznaky
souvisejicimi s nedostatecnou hladinou hormonu §titné zlazy.

Hypertyre6za: poceni, tachykardie (rychly srdecni tep), buseni srdce a neklid jsou ptiznaky, které
mohou naznacovat pfili§ vysokou hladinu hormonu §titné zlazy.

Pokud si myslite, ze mate ptiznaky naznacujici nerovnovahu stitné zlazy, co nejdiive kontaktujte svého
1ékare.
Pokud mate jakékoliv dalsi dotazy, obrat’te se na svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

Pribalova informace: informace pro pacienta

Letrox 150 mikrogramu tablety
sodna sil levothyroxinu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfiive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

L.

Co je pripravek Letrox a k ¢emu se pouziva
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Letrox pouzivat
3. Jak se ptipravek Letrox uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Letrox uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Letrox a k ¢emu se pouZiva

Letrox je piipravek, ktery obsahuje jako léCivou latku hormon S§titné zlazy levothyroxin. Ten ma stejny
ucinek jako hormon vytvofeny pfirozenym zptisobem v organismu.

Letrox Vam byl pfedepsan, aby nahradil chybé&jici hormon §titné zlazy a/nebo aby zmirnil zatéz Vasi §titné
zlazy.

Letrox se uziva:

— k nahrazeni (substituci) chybé&jicich hormont §titné Zlazy u vSech forem hypotyredzy (snizené funkce
Stitné zlazy)

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

— k 1écbé nezhoubného zvétseni stitné zlazy (strumy), pokud je funkce Stitné z1azy normalni

— pfi zhoubném nadoru §titné zlazy, zejména po jeho operacnim odstranéni, k potlaceni opétovného rtistu
nadoru a doplnéni chybéjicich hormonti §titné zlazy

— k vysetfeni funkce §titné zlazy (supresnimu testu).

Letrox je urcen pro pouziti ve vSech vékovych skupinach.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Letrox pouZivat

Neuzivejte Letrox:
- jestlize jste alergicky(d) na sodnou sil levothyroxinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
- Pokud trpite nékterym z nasledujicich onemocnéni nebo nékterym z uvedenych stavii:
- Nelécena zvysena Cinnost $titné zlazy
- Nelécena porucha funkce kiiry nadledvin
- Nelécena porucha funkce podveésku mozkového (hypofyzy), pokud ma za nasledek poruchu
funkce ktiry nadledvin, ktera vyzaduje 1écbu
- Srde¢ni infarkt (infarkt myokardu) v nedavné dob¢
- Akutni zanét srdecniho svalu (myokarditida)
- Akutni zané€t vSech vrstev srdecni stény (pankarditida)

Jestlize jste t€hotna, nesmite uzivat Letrox soucasné s léky, které tlumi nadmérnou funkci $titné zlazy
(takzvana tyreostatika) (viz také bod ,,Téhotenstvi, kojeni a plodnost®).

VySetieni stavii

Pied zahajenim lécby piipravkem Letrox je nutné nésledujici onemocnéni ¢i stavy vyloucit nebo [é€it:
Ischemicka choroba srdecni

Bolest a pocit tisné na hrudi (angina pectoris)

Vysoky krevni tlak

Porucha funkce hypofyzy (podvésku mozkového) a/nebo kliry nadledvin
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e Piitomnost oblasti ve §titné zlaze, které nekontrolované tvoii hormony $titné zlazy (autonomie §titné
zlazy).

Pted provedenim takzvaného supresniho testu k vySetfeni funkce §titné zlazy je také nutné tato onemocnéni
nebo stavy vyloucit nebo 1é¢it. Autonomni onemocnéni §titné zlazy nemusi byt vylouceno, jelikoz tento test
slouzi mj. k jeho odhaleni.

Upozornéni a opatieni
Ped uzitim ptipravku Letrox se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pti uzivani ptipravku Letrox bud’te zvlast’ opatrny(a):

o Pokud jste jiz prodélal(a) infarkt myokardu nebo trpite ischemickou chorobou srdecni, srde¢ni
slabosti, poruchami srde¢niho rytmu (tachykardii) nebo zanétem srde¢niho svalu s neakutnim
prabéhem, nebo pokud jste mel(a) dlouhodobé snizenou Cinnost §titné z1azy. V téchto piipadech je
nutné se vyvarovat piili§ vysoké hladiny hormont v krvi. Hodnoty hormont §titné zlazy proto maji
byt castéji kontrolovany. Pokud se v souvislosti s podavanim piipravku Letrox vyskytnou mirné
pfiznaky zvySené Cinnosti §titné zlazy, sdelte to svému lékati (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*).

o Pokud trpite snizenou ¢innosti §titné zlazy, ktera je zpsobena onemocnénim hypofyzy (podvésku
mozkového). Porucha funkce kiiry nadledvin, kterou mozna také trpite, musi byt 1ékafem 1é¢ena
jako prvni (1écba hydrokortisonem). Bez odpovidajici 1éCby se mlze objevit akutni selhani kary
nadledvin (Addisonova krize).

e Pokud trpite sniZzenou ¢innosti nadledvin a neni Vam podévana odpovidajici nahrazujici [écba.

e Pokud existuje podezieni, Ze se ve §titné zlaze vyskytuji mista, kterd nekontrolované produkuji
hormony §titné zlazy. To ma byt zjisténo dalS§imi vySetienimi funkce $titné Zlazy jesté pred
zahajenim [éCby.

e U zen po menopauze, u kterych se vyskytuje zvySené riziko fidnuti kosti (osteopordza). Funkce
Stitné zlazy ma byt kontrolovana lékaifem Castéji, aby se zabranilo zvySeni hladiny hormonu §titné
zlazy v krvi a zajistilo pouziti nejnizsi nezbytné davky.

e Pokud mate cukrovku. Podrobnosti naleznete v bodu ,,Dalsi 1écivé piipravky a Letrox®.

e Pokud jste 1é¢en(a) nekterymi pripravky proti srazlivosti krve (napf. dikumarol) nebo 1éky, které
ovliviyji funkci Stitné Zlazy (napf. amiodaron, inhibitory tyrosinkinazy [léky k 1écbé rakoviny],
salicylaty a vysoké davky furosemidu). Podrobnosti naleznete v bodu ,,Dalsi 1éCivé pripravky a
Letrox“.

e Pokud podstupujete dialyzu a jste 1é¢en(a) 1éCivou latkou sevelamer pouzivanou pii ptili§ vysokych
hladinach fosfore¢nanti v krvi, 1ékai bude pravdépodobné sledovat nékteré krevni hodnoty

souvisejici s t¢innosti levothyroxinu (viz také bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Letrox®).

e Pokud jste v minulosti mél(a) epilepsii, protoZe v takovém ptipadé mate zvysené riziko zachvatu.
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e Pokud se u Véas vyskytne alergickd reakce (viz bod 4. ,,Mozné nezddouci ucinky*), okamzité
navstivte svého lékare nebo neprodlene vyhledejte nejblizsi Iékaiskou pohotovost.

o Pokud se chystate podstoupit laboratorni vysetfeni ke sledovani hladin hormont stitné Zlazy, musite
informovat svého lékafe a/nebo zaméstnance laboratofe, ze uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a) biotin (znamy také jako vitamin H, vitamin B7 nebo vitamin B8). Biotin maze ovlivnit
vysledky Vasich laboratornich testd. V zavislosti na druhu testu miize v disledku uzivani biotinu
dojit k faleSnému zvyseni nebo faleSnému snizeni vysledkt. Lékat Vas mize pozadat, abyste pied
provedenim laboratornich testl piestal(a) uzivat biotin. Mate si byt rovnéz védom(a) toho, Ze biotin
mohou obsahovat i jiné pifipravky, které muzete uzivat, napfiklad multivitaminy nebo dopliiky
stravy pro vlasy, kiizi a nehty. To by mohlo ovlivnit vysledky laboratornich testil. Informujte svého
1ékate a/nebo zaméstnance laboratote, pokud tyto ptipravky uzivate (informace viz bod Dalsi 1€Civé
pripravky a Letrox).

Nespravné pouziti

Ptipravek Letrox nesmite uzivat k hubnuti. Pokud mate hladinu hormonti §titné zlazy v krvi v normalnim
rozmezi, dopliikové uzivani hormoni stitné zlazy neptinese vahovy tbytek. Dalsi piijem hormont §titné
zlazy nebo zvySovani davky bez odborné porady s lékafem miZze zpisobit zdvazné nebo dokonce Zivot
ohrozujici nezadouci Gcinky, zvlaste¢ v kombinaci, s nékterymi 1é¢ivymi piipravky na hubnuti.

Zména lécby

Pokud budete pottebovat zmenit 1€cbu na jiny piipravek obsahujici hormon §titné zlazy, mize se u Vas
objevit nerovnovaha hormonu §titné zlazy. Porad’te se se svym lékafem, jestlize budete mit otazky tykajici
se zmény Vaseho 1éku. V tomto pifechodném obdobi je potiebny peclivy lékaisky dohled (klinicky a
laboratorni). Sd€lte svému lékaii, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, protoze tato
skute¢nost by mohla znamenat potiebu zvySeni nebo snizeni davky piipravku.

Starsi pacienti
U star$ich pacientt se ptipravek davkuje opatrnéji (zvlaste pokud se u nich vyskytuji srde¢ni problémy) a
kontroly u lékate jsou také Castéjsi.

Déti a dospivajici

Pti zahajeni 1écby levothyroxinem bude novorozenciim s velmi nizkou porodni hmotnosti pravidelné
kontrolovan krevni tlak, protoze u nich mize dojit k rychlému poklesu krevniho tlaku (stav oznacovany
jako ob&hové selhani) (viz bod 4. ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Letrox

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Letrox ovliviiuje u¢inek nasledujicich 1é¢ivych latek nebo skupin pripravkii:

- Antidiabetika (pfipravky snizujici hladinu cukru v krvi, jako je metformin, glimepirid, glibenklamid a
inzulin):
Pokud mate cukrovku, mate mit pravideln¢ kontrolovanou hladinu cukru v krvi, zv1asté na zacatku a na
konci 1é€by hormonem §titné zlazy. Je mozné, ze 1ékar bude muset upravit davku ptipravku ke snizeni
hladiny cukru v krvi, protoze levothyroxin miZze snizit jeho ucinek.
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Derivaty kumarinu (pfipravky snizujici srazlivost krve):

Pokud jste soucasné lécen(a) pfipravkem Letrox a derivaty kumarinu (napf. dikumarolem), ma byt
pravidelné kontrolovana srazlivost krve. Je mozné, ze lékai bude muset snizit davku piipravku
snizujiciho srazlivost krve, protoze levothyroxin mtize zvysit jeho t¢inek.

Utinek pripravku Letrox je ovlivnén nasledujicimi pripravky:

Iontoménicové pryskyfice:

Uzivejte ptipravky na snizeni hladiny tuku v krvi (naptiklad kolestyramin, kolestipol, kolesevelam) nebo
piipravky urCené k odstranéni zvySenych hladin drasliku v krvi (vapenaté a sodné soli
polystyrensulfonové kyseliny) 4-5 hodin po uziti pfipravku Letrox. Jinak tyto piipravky zabranuji
vstfebavani levothyroxinu ze stfev a tim snizuji jeho t€innost.

Inhibitory protonové pumpy:

Inhibitory protonové pumpy (jako je omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol a lansoprazol) se
pouzivaji ke snizeni mnozstvi kyseliny produkované zaludkem, coz mulze snizit vstfebavani
levothyroxinu ze stfeva, a snizit tak jeho ucinnost. Pokud béhem 1é¢by inhibitory protonové pumpy
uzivate levothyroxin, ma lékar sledovat funkeci §titné zlazy a mozna bude muset upravit davku ptipravku
Letrox.

Sevelamer a lanthan-karbonat:

Sevelamer a lanthan-karbonat (Iék na snizeni zvySenych hladin fosfore¢nanti v krvi dialyzovanych
pacientil) mize snizit vstiebavani a ucinnost levothyroxinu. Lékaf proto bude Castéji kontrolovat funkci
§titné Zlazy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Ptipravky obsahujici hlinik, které vazou zaludecni kyseliny, ptipravky obsahujici zelezo, piipravky
obsahujici vapnik:

Letrox uzijte minimalné 2 hodiny pred uzitim piipravkl s obsahem hliniku, které vazou zalude¢ni
kyseliny (antacida, sukralfat), ptipravkd obsahujicich Zelezo nebo véapnik. Tyto ptipravky pak
mohou branit vstfebavani levothyroxinu ze stfev a tim snizit jeho u¢innost.

Propylthiouracil, glukokortikoidy, beta-blokatory (zejména propranolol):

Propylthiouracil (Iék proti zvySené funkci stitné zlazy), glukokortikoidy (hormony kiry nadledvin,
kortizon) a beta-blokatory (Iéky na zpomaleni srdecni ¢innosti a sniZzeni krevniho tlaku) tlumi pfeménu
levothyroxinu na jeho u¢inngjsi formu liothyronin a tim mohou snizit Gi¢innost ptipravku Letrox.

Amiodaron, jodované kontrastni latky:

Amiodaron (Iék k 1écbé poruch srdec¢niho rytmu) a jodované kontrastni latky (nékteré latky pouzivané
v rentgenové diagnostice) mohou — vzhledem k vysokému obsahu jodu — vyvolat jak zvySenou, tak
sniZzenou aktivitu $titné zlazy. Zvlastni opatrnost je vyzadovana u nodularni strumy, pokud jsou pfitomny
zatim neidentifikované oblasti ve Stitné Zzlaze, které tvoifi nekontrolované hormony §titné Zzlazy
(autonomie). Amiodaron zabranuje pifeméné levothyroxinu na aktivnéj$i formu liotyronin a mize tak
ovlivnit G¢inek ptipravku Letrox. Pokud je to nutné, 1ékat upravi davku piipravku Letrox.

Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou ovlivnit u¢innost ptipravku Letrox:
- Salicylaty (ptfipravky k 1é€bé horecky a bolesti)

- Dikumarol (ptipravek proti srazlivosti krve)

- Vysoké davky furosemidu (250 mg) (mocopudné 1é¢ivé piipravky)
- Klofibrat (ptipravek ke snizeni zvySenych hladin tukd v krvi)
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- Antikoncep¢ni piipravky a hormondlni substitu¢ni terapie:
Pokud uzivate hormonalni antikoncepci s obsahem estrogenu, nebo pokud jste po menopauze léCena
pfipravky nahrazujicimi hormony (substitu¢ni hormonalni terapie), miize se zvysit potieba
levothyroxinu.

- Sertralin, chlorochin/proguanil:
Sertralin (pripravek k 1écbé deprese) a chlorochin/proguanil (Iéky k 1é€bé malarie a revmatickych
onemocnéni) sniZuji ucinnost levothyroxinu.

- Rifampicin, karbamazepin, fenytoin, barbituraty, piipravky obsahujici tiezalku teckovanou:
Rifampicin (antibiotikum), karbamazepin (pouzivany k 1é¢bé zachvatii), fenytoin (pouzivany k 1écbé
zachvatl a poruch srde¢niho rytmu), barbituraty (pouzivané pii epileptickych zachvatech, k anestezii;
nékteré 1éky na spani) a piipravky obsahujici tfezalku teCkovanou (rostlinny 1éCivy piipravek) mohou
oslabit uc¢inek levothyroxinu.

- Inhibitory proteazy (pfipravky k 1écb¢ infekce HIV a/nebo chronického zanétu jater typu C):
Pokud uzivate levothyroxin souc¢asn¢ s inhibitory proteazy (lopinavir, ritonavir), 1ékat bude peclivé
sledovat znamky onemocnéni a funkci $titné zlazy. Je mozné, Zze pfi souCasném
uzivani lopinaviru/ritonaviru a levothyroxinu dojde ke snizeni jeho G¢inku.

- Inhibitory tyrosinkinazy (ptipravky k 1écbé rakoviny):
Pokud soucasné uzivate levothyroxin a inhibitory tyrosinkindzy (napf. imatinib, sunitinib, sorafenib,
motesanib), 1ékair bude pozorné sledovat piiznaky onemocnéni a kontrolovat funkci Stitné Zzlazy.
Utinnost levothyroxinu miZe byt snizena; 1ékat upravi davku levothyroxinu podle potieby.

- Semaglutid:
Pokud uzivate levothyroxin soucasné se semaglutidem (1ék k 1€¢bé cukrovky), miize to ovlivnit hladinu
levothyroxinu a lékaif bude moznd muset sledovat hladinu hormonii §titné zlazy a upravit davku
pripravku Letrox.

- Orlistat:
Orlistat (1€k pouZzivany k 1écbé obezity) miize snizit absorpci levothyroxinu.

- Biotin (znamy také jako vitamin H, vitamin B7 nebo vitamin B8):
Pokud uZzivate nebo jste v nedavné dobé¢ uzival(a) biotin, musite o tom informovat svého lékate a/nebo
zameéstnance laboratote, pokud se chystate podstoupit laboratorni vySetieni ke sledovani hladin hormonti
§titné Zlazy. Biotin muze ovlivnit vysledky laboratornich testti (viz ,,Upozornéni a opatieni‘).

Letrox s jidlem a pitim
Neuzivejte pripravek Letrox soucasné s jidlem, zvlasté ne s jidlem bohatym na vapnik (napt. mléko a
mlécné vyrobky), které mohou vyznamné snizit vstrebavani levothyroxinu.

Pokud Vase strava obsahuje soju, 1ékat bude ¢astéji kontrolovat hladinu hormont $titné Zlazy v krvi. Lékar
také mozna bude muset pii konzumaci takové stravy a po ukonceni konzumace upravit davkovani ptipravku
Letrox (mtze byt zapotiebi neobvykle vysoka davka), protoZze potraviny obsahujici s6ju mohou narusit
vstiebavani levothyroxinu ve stfevech a tim snizit jeho ucinnost.
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Neuzivejte pripravek Letrox spolu s kadvou, protoze to mize snizit vstiebavani levothyroxinu ze stieva a tim
snizit jeho ucinnost. Po uziti ptipravku Letrox mate pockat alespon pll hodiny az hodinu, nez si date kavu.
Pacientiim, ktefi jsou jiz 1é€eni levothyroxinem, se doporucuje, aby neménili své navyky v piti kavy, aniz
by hladiny levothyroxinu kontroloval a sledoval oSettujici 1ékar.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Spravna lécba hormony §titné zlazy je zvlast dilezita pro zdravi matky a ditéte béhem t€hotenstvi a v obdobi
kojeni. Je tedy tfeba pod dohledem Iékate dasledné pokracovat v 1é€be. Pres rozsahlé pouzivani béhem
téhotenstvi nejsou dosud zndmy zadné nezadouci ucinky levothyroxinu na t€hotenstvi, na zdravi plodu nebo
na novorozence.

V tehotenstvi i po jeho ukonceni je nutné zkontrolovat funkei stitné zlazy. Lékat moznd bude muset upravit
davkovani, protoze potfeba hormonu §titné zlazy se mize v prib&hu téhotenstvi zvysit z divodu rostouci
hladiny estrogenti (Zzenskych pohlavnich hormonil) v krvi.

Letrox nesmite uzivat v téhotenstvi soucCasné s léky, které potlacuji nadmérnou funkci S§titné Zzlazy
(tyreostatiky), protoze vyvolava potiebu vyssiho davkovani tyreostatik. Tyreostatika mohou (na rozdil od
levothyroxinu) projit pies placentu do krevniho obéhu plodu a ptivodit hypotyredzu (snizenou funkci stitné
zlazy) u nenarozeného ditéte. Pokud se 1éCite se zvySenou funkci Stitné zlazy, 1ékat bude 1éCit toto
onemocnéni v prubehu té¢hotenstvi vyluéné nizkymi davkami tyreostatik.

V obdobi kojeni pokracujte v uzivani levothyroxinu podle pokynti svého l¢kare.

Mnozstvi levothyroxinu, které v obdobi kojeni piejde do matetského mléka, je velmi nizké 1 pii vysokych
davkach levothyroxinu, a je tedy neskodné.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni 1ékaf nebude provadét supresni test.

Nizka nebo nadmérna aktivita Stitné zlazy pravdépodobné mize mit vliv na plodnost. Pti 1éCbe pacientl se
snizenou funkei $titné zlazy musi byt davka ptipravku Letrox upravena na zaklad¢ vysledkl laboratornich
testll, protoze nedostatecna davka nemusi zlep$it nedostatecnou Cinnost $titné zlazy a predavkovani muze
zpusobit nadmérnou ¢innost $titné zlazy.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Studie vlivu pfipravku Letrox na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
Letrox obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamen4, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

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

Denni davka, kterou pottebujete, bude stanovena lékafem na zaklad¢ vySetfeni.

Davkovani:

Pro individualni potfeby v ramci 1é¢by jsou k dispozici tablety s odliSnym obsahem 1é¢ivé latky (25 — 150
mikrogramt sodné soli levothyroxinu), coz znamena, ze obvykle musite uzivat pouze jednu tabletu denné.
Pokud je to vhodné, predepise 1ékat pro zahajeni 1écby a pro zvySovani davky u dospélych, stejné jako pro
1écbu déti, tablety s nizsim obsahem 1éCivé latky.

V zavislosti na ptiznacich se 1ékat bude fidit ndsledujicimi doporucenimi:

- Ké¢be snizené funkce stitné zlazy dospéli uzivaji poc¢atecni denni davku 25—50 mikrogrami sodné soli
levothyroxinu. Podle pokynl lékaie muze byt tato davka zvySovana ve dvou az Ctyitydennich
intervalech o 25-50 mikrogrami sodné soli levothyroxinu na denni ddvku 100-200 mikrogrami sodné
soli levothyroxinu.

- K prevenci obnoveni tvorby strumy po odstranéni strumy a pii [é€b€ benigni strumy se uziva 75-200
mikrogramt sodné soli levothyroxinu denné.

- Pooperaci stitné v disledku zhoubného nadoru §titné Zlazy je denni davka 150-300 mikrogramui sodné
soli levothyroxinu (coz odpovida 1-2 tabletam pfipravku Letrox 150 mikrogramt tablety).

- KvysSetfeni funkce S§titné zldzy pomoci supresniho testu se uziva 150 mikrogrami sodné soli
levothyroxinu denné (coz odpovida 1 tableté pripravku Letrox 150 mikrogramt tablety) po dobu 14 dni,
dokud neni provedeno radiologické vySetieni (scintigram).

Muize byt dostacujici i niz§i davka hormonu §titné zlazy.

Pouziti u déti
Udrzovaci davka pii dlouhodobé 1é¢bé snizené Cinnosti $titné zlazy (vrozené a ziskané hypotyredzy) je
obvykle 100—150 mikrogrami sodné soli levothyroxinu na m? povrchu téla denng.

U novorozencii a déti s vrozenou sniZzenou ¢innosti §titné zlazy je mimotadné dulezité zahajit 1écbu co
nejdiive, aby byl zajistén jejich normalni dusevni a télesny vyvoj. Doporucena pocatecni davka je 10—15
mikrogramt sodné soli levothyroxinu na kg télesné hmotnosti denn€ po dobu prvnich tii mésict. Nasledné
1ékat upravi denni davku individualn€ podle klinickych vysetfeni (zejména podle hladiny hormont §titné
zlazy v krvi).

U déti se ziskanou sniZenou ¢innosti §titné Z1azy je doporucend pocatecni davka 12,5-50 mikrogrami sodné
soli levothyroxinu denné. Dokud nebude dosazeno plnohodnotné nahrady, bude 1ékaf kazdé 2—4 tydny
postupné zvySovat denni davku. Zejména za timto ucelem bude 1ékatf posuzovat hladinu hormona §titné
zlazy v krvi.

Starsi pacienti, pacienti s ischemickou chorobou srde¢ni, pacienti se sniZenou ¢innosti §titné Zlazy
U star$ich pacientd, u pacienti s ischemickou chorobou srde¢ni a u pacientl se zavaznou nebo
dlouhotrvajici sniZenou Cinnosti $titné zlazy se zahajuje 1écba hormony §titné zlazy obzvlasté opatrné
(nizka pocate¢ni davka, ktera se zvySuje pomalu a v dlouhych intervalech za soucasného castého
kontrolovani hladiny hormonu §titné zlazy).

Pacienti s nizkou télesnou hmotnosti a pacienti s rozsahlou strumou
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ZkuSenosti ukazaly, ze u pacientl s nizkou télesnou hmotnosti a u pacientl s rozsahlou strumou je
dostacujici niz8i davka.

Pokyny k déleni tablet:
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

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

Zpiisob podani

Celou denni davku polknéte rano nala¢no, nejméné pul hodiny pied snidani, a zapijte ji dostateCnym
mnozstvim tekutiny, nejlépe sklenici vody. Léciva latka se 1épe vstifebava nalacno, nez pred jidlem nebo po
ném.

Détem se podava cela denni davka najednou, a to nejméné pul hodiny pied prvnim dennim jidlem. Tabletu
muzete také nechat rozpustit v malém mnozstvi vody (10—15 ml) a vzniklou jemnou suspenzi (ktera se musi
cerstve plipravit pred kazdym podanim!) podat s dal$im mnozstvim tekutiny (5-10 ml).

Délka uZivani

Letrox se pfi snizené funkci §titné zlazy a po operaci $titné zlazy z divodu zhoubného nadoru stitné zlazy
obvykle uziva celozivotn¢; U nezhoubné strumy a pfi prevenci navratu strumy se uziva po dobu né¢kolika
mgésict nebo let az celozivotné; U nezhoubné strumy s normalni funkci §titné Zl1azy je nutna délka 1é¢by 6
meésict az 2 roky. V ptipad€, ze béhem této doby neni 1écba piipravkem Letrox dostatecné ti¢inna, 1ékar
zvazi dalsi 1écebné moznosti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Letrox, neZ jste mél(a)
Ptiznaky ptedavkovani jsou popsany v bodu 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*. Pokud se vyskytnou tyto obtize,
vyhledejte, prosim, svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Letrox
Pokud jste kdykoli uzil(a) mensi davku nebo jste ji vynechal(a), nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani podle stanoveného schématu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Letrox

Pro uspésnou 1€¢bu je nezbytné pravidelné uzivani piipravku Letrox v davkach piedepsanych 1ékafem. Na
zéklad¢ vlastniho uvazeni nesmite za zadnych okolnosti ménit, pierusit nebo ukoncit pred¢asné 1écbu
ptipravkem Letrox, mohlo by dojit k navratu obtizi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky
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Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Precitlivélost na léivou latku nebo kteroukoli dalSi slozku pripravku Letrox

Pti precitlivélosti na levothyroxin nebo kteroukoli dalsi slozku v pfipravku Letrox se mohou vyskytnout
alergické reakce projevujici se na kizi a v oblasti dychacich cest (bud’ okamzité, nebo béhem nekolika dni
od podani), které mohou byt zivot ohrozujici. Mezi pfiznaky mutze patfit vyrazka, svédéni, potize s
dychanim, dusnost, otok obliceje, rth, hrdla nebo jazyka. Okamzité kontaktujte svého lékafe nebo
neprodlené vyhledejte nejblizsi 1ékatskou pohotovost.

NesnaSenlivost velikosti davky, predavkovani

Pokud velikost davky neni v ojedinélych pfipadech snasena, nebo pokud doslo k pfedadvkovani, pak zvlaste
kdyZ pocatecni davkovani bylo zvySeno prili§ rychle, se mohou objevit typické znamky zvysené ¢innosti
Stitné zlazy (hypertyreoza).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit ¢etnost vyskytu):
e buSeni srdce
nespavost
bolest hlavy
prudké buseni srdce (tachykardie)
nervozita
zvyseny nitrolebni tlak (zejména u déti)
precitlivélost
poruchy srde¢niho rytmu
bolest doprovazena pocitem tisn€ na hrudniku (angina pectoris)
alergické kozni reakce (napf. angioedém [potize s dychanim nebo otok obliceje, rtii, hrdla nebo
jazyka], vyrazka, koptivka)
neklid
svalova slabost, svalové kiece
e osteopordza pti vysokych davkach levothyroxinu, zejména u Zen po menopauze a zejména pii
dlouhodobé 1écbé
e pocit horka, ob&éhové selhani u predCasné narozenych déti s nizkou porodni hmotnosti (viz bod 2.
,Upozornéni a opatieni®)
menstruacni poruchy
prajem
zvraceni
pocit na zvraceni
ubytek télesné hmotnosti
chvéni (tfes)
nadmérné poceni
horecka

Pokud se u Vas vyskytly nezddouci t€inky, oznamte to svému lékati. Ten zjisti, zda by denni davka neméla
byt snizena nebo uzivani na nékolik dni pferuseno. Jakmile nezadouci u€inky odezni, 1é¢ba mize byt s
opatrnym davkovanim znovu zahajena.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich u¢inkl, které nejsou uvedeny v této pifibalové informaci.
Nezadouci G¢inky mizete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahla§enim nezadoucich uc¢inkt
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Letrox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Letrox obsahuje

Lécivou latkou je sodna stl levothyroxinu.

Jedna tableta obsahuje 150 mikrogrami sodné soli levothyroxinu (coz odpovida 159,6—170,4 mikrogramim
hydratu sodné soli levothyroxinu).

Pomocnymi latkami jsou:

Monohydrat cystein-hydrochloridu (¢aste¢né ptitomny jako cystin), mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny
Skrob, predbobtnaly Skrob, oxid hotecnaty lehky, mastek.

Jak pripravek Letrox vypada a co obsahuje toto baleni

Letrox 150 mikrogramd tablety jsou bilé az bézové, kulaté, jemné vypouklé tablety s ptlici ryhou na jedné
strané.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
Letrox je dostupny v balenich obsahujicich 25, 50 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 2. 2024
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