Vazeny pacient,

Pravdepodobne ste si na obale lieku precitali, Ze nastala zmena jeho zlozZenia. Tiez ste si mozno vSimli, Ze vzhlad balenia
je odlisny od pévodného lieku. K zmene vzhladu balenia sme pristupili kvoli zmene zloZenia, aby ste si zmenu okamzite
v8imli. Pregitajte si, prosim, nasledujuce informacie o tychto zmenach, aby ste mohli s déverou uzivat liek s novym
zlozenim.

Zmeny suvisia so zlep$enim zlozenia lieku upravou niektorych pomocnych latok. Tieto zmeny prispievaju k lep$e;j
stabilite lieku, ¢o je pre Vas dolezité. Lie€ivo - sodna sol levotyroxinu, vSak zostava nezmenené. Zmena pomocnych latok
nema vplyv nakvalitu, bezpe¢nost a uc¢innost lieku.

L-Thyroxin Berlin-Chemie (levotyroxin): zmena zlozenia

1.Na &o salevotyroxin pouziva?

2. Aké konkrétne zmeny v zlozeni nastali?

3. Nastalizmeny v pokynoch tykajucich sa uzivania tohto nového zlozenia®?

4. Co mam robit, ked mi lekarnik dal tablety s novym zlozenim prvykrat? Mam navétivit svojho lekara?
5. Aké surizika v suvislosti so zmenou zloZzenia?

6. Aké su priznaky nerovnovahy vo funkcii $titnej zlazy, o ktorych by som mal vediet?

7. Aké su zmeny na Skatulke a vnutornom obale?

1. Na ¢o sa levotyroxin pouziva?

Levotyroxin je nahradny hormon Stitnej zlazy, ktory sa pouziva v pripadoch, kedy je vyluSovanie horménu $titnej Zlazy
nedostato¢né alebo v situaciach, ked je potrebné znizit vylu¢ovanie horménu stimulujuceho &titnu zlazu znameho ako
TSH.

2. Aké konkrétne zmeny v zloZzeni nastali?

Zmeny su nasledovné:

- Optimalizacia pomocnych latok, ktorou sa zabezpecilo, Zze obsah lie€iva, t. j. levotyroxinu, je pocas celej doby
pouzitelnosti lieku stabilnejsi.

3. Nastali zmeny v pokynoch tykajucich sa uzivania tohto nového zlozenia?
Nie, spOdsob uzivania lieku sa nezmenil. Vzdy sa riadte pokynmi lekara o davkovani, spdsobe uzivania lieku a naslednych
kontrol.

4. Co mam robit, ked mi lekarnik dal tablety s novym zlozenim prvykrat? Mam navstivit svojho lekara?
Skontrolujte nazov a silu lieku, ktory ste dostali, pretoze Skatulka a vnutorny obal (tzv. blister) Vasho lieku mohli zmenit
farby (pozri Prilohu).

Tablety s novym zloZenim uzivajte Uplne rovnako, ako ste uzivali pdvodné tablety. Obratte sa na svojho lekara, aby Vam
objasnil, ¢i je potrebné skontrolovat ¢innost $titnej zlazy po zacati liecby tabletami s novym zlozenim. Ked raz za¢nete
uzivat tablety s novym zlozenim, musite pokracovat uz len v uzivani tohto zlozenia.

5. Aké surizika v suvislosti so zmenou zlozenia?

Nepredpokladaju sa ziadne zmeny v bezpecnosti lieku. Liecivom je stale sodna sol levotyroxinu z rovnakého vyrobného
zdroja. Zmenili sa iba pomocné latky.

Preukazalo sa, ze nové pomocné latky nemenia mnozstvo lieciva, ktoré vstupuje do krvi, ani rychlost, ktorou sa dostane
do cielového organu. Takto je zabezpecené, Ze u¢innost a bezpecnost su rovnaké ako pri pévodnom zlozeni.
Vstrebavanie ucinnej latky sa v8ak moéze u niektorych pacientov medzi jednotlivymi liekmi liSit, ¢o méze viest k
nerovnovahe vo funkcii $titnej Zlazy (pozri otazku ¢. 6 ,Aké su priznaky nerovnovahy vo funkcii $titnej zlazy, o ktorych by
som mal vediet?"). Ak si myslite, ze mate priznaky, ktoré naznacuju nerovnovahu vo funkcii $titnej Zlazy, je potrebné ¢o
najskor kontaktovat svojho lekara.

6. Aké su priznaky nerovnovahy vo funkcii stitnej zlazy, o ktorych by som mal vediet?

Klinické priznaky nerovnovahy vo funkcii $titnej Zlazy nie su velmi Specifické a m6Zzu sa liSit od pacienta k pacientovi.
Znizena funkcia 8titnej Zlazy: neobvykla unava, zapcha a celkovy pocit spomalenia su naj¢astejsimi priznakmi suvisiacimi
s nedostato¢nou hladinou horménu stitnej zlazy.

Zvysena funkcia Stitnej zlazy: potenie, rychly srdcovy tep, busenie srdca a nepokoj su priznaky, ktoré mézu naznacovat
prili§ vysoku hladinu horménu &titnej zlazy.



7. Aké su zmeny na Skatulke a blistri
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