ULOTKA DLA PACJENTA INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

TIROSINT SOL, 13 mikrograméw, roztwér doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 25 mikrograméw, roztwér doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 50 mikrograméw, roztwér doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 75 mikrograméw, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 88 mikrograméw, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 100 mikrograméw, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 112 mikrogramoéw, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 125 mikrogramoéw, roztwoér doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 137 mikrograméw, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 150 mikrogramoéw, roztwo6r doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 175 mikrogramoéw, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
TIROSINT SOL, 200 mikrogramow, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym

Lewotyroksyna sodowa

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

—Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

—W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

—Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

—Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TIROSINT SOL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku TIROSINT SOL
Jak przyjmowac lek TIROSINT SOL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek TIROSINT SOL

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SohkrwdE

1. Co to jest lek TIROSINT SOL i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku TIROSINT SOL jest syntetycznie wytworzony hormon tarczycy — s6l sodowa
lewotyroksyny (T4), ktéra ma identyczng budowe i dziatanie jak naturalnie wystepujacy hormon
tarczycy.

Lek TIROSINT SOL jest stosowany:

— jako terapia zastepcza hormonu tarczycy w przypadku niedoboru, spowodowanego niedostateczna
czynnoscig tarczycy,

— w zapobieganiu nawrotowi wola po operacji, u pacjentow z prawidtowa czynnoscia tarczycy,

—w leczeniu tagodnego wola u pacjentéw z prawidtowg czynnoScia tarczycy,

— w celu zahamowania ponownego rozwoju guza (nowotworu ztosliwego) tarczycy, zwlaszcza

po operacji, oraz jako terapia zastepcza hormonu tarczycy w przypadku niedoboru,

— jako terapia wspomagajaca w leczeniu nadczynnosci tarczycy,

— w tescie supresyjnym tarczycy.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku TIROSINT SOL

Kiedy nie przyjmowa¢ leku TIROSINT SOL:

— jesli pacjent ma uczulenie na s6l sodowa lewotyroksyny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— w przypadku niedawno przebytego zawatu serca, ostrego zapalenia mig¢$nia sercowego i

(lub) ostrego zapalenia wszystkich warstw §ciany serca (zapalenie catego serca),

—w przypadku cigzy i jednoczesnego zazywania lekow na nadczynnos¢ tarczycy (tyreostatyki) (patrz
,Cigza 1 karmienie piersig”),

— w przypadku nieleczonej niewydolnosci kory nadnerczy, nieleczonej niedoczynnos$ci

przysadki mozgowej (niewydolno$¢ przysadki) i (Iub) nieleczonej nadczynnosci tarczycy.

Nalezy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ przy stosowaniu leku TIROSINT SOL
Przed rozpoczgciem stosowania leku TIROSINT SOL nalezy omowi¢ to z lekarzem,
farmaceutg. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem leku
TIROSINT SOL.

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ przy stosowaniu leku TIROSINT SOL w przypadku
jednego z nastepujacych schorzen serca:

— wysokie cisnienie krwi,

— przyspieszone lub nieregularne bicie serca,

— zlogi thuszczu na $cianach tetnic (miazdzyca),

—bol w klatce piersiowej z uczuciem ucisku (dusznica bolesna),

— niewystarczajacy przeptyw krwi w tetnicach wiencowych (choroba wiencowa).

Te schorzenia musza by¢ leczone farmakologicznie przed zazyciem leku TIROSINT SOL
i podczas przyjmowania leku TIROSINT SOL, nalezy czeSciej sprawdzac stezenie
hormonow tarczycy.

Nalezy poinformowac swojego lekarza, w razie braku pewnosci, czy ktorekolwiek z tych
schorzen dotyczy pacjenta, lub jesli pacjent ma jedno z tych schorzen, ale jeszcze go nie leczyt.

Jezeli u pacjenta maja zosta¢ wykonane badania laboratoryjne sprawdzajace st¢zenie hormonow
tarczycy, pacjent powinien poinformowac lekarza lub pracownikéw laboratorium o obecnym lub
niedawnym przyjmowaniu biotyny (wystgpujacej tez pod nazwami: witamina H, witamina B7 albo
witamina B8). Biotyna moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych. W zaleznosci od rodzaju
badania, jego wyniki moga by¢ falszywie zwickszone lub falszywie zmniejszone z powodu
przyjmowania biotyny. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie stosowania biotyny przed
wykonaniem badan laboratoryjnych. Nalezy rowniez pamigtac, ze inne przyjmowane przez pacjenta
produkty, takie jak preparaty multiwitaminowe lub suplementy na wlosy, skore i paznokcie, moga
takze zawiera¢ biotyng. Moze to wptyng¢ na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje
takie produkty, powinien poinformowac o tym lekarza lub pracownikow laboratorium (nalezy
zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie ,, TIROSINT SOL a inne leki”)

Przed rozpoczeciem leczenia
— W celu okreslenia, czy pacjent ma zaburzenia czynnosci nadnerczy, przysadki mozgowej lub
tarczycy z powodu niekontrolowanej nadprodukcji hormondéw tarczycy (autonomia tarczycy),
lekarz przeprowadzi badania, poniewaz takie schorzenia muszg by¢ leczone farmakologicznie
przed przyjeciem leku TIROSINT SOL.
— Nalezy poinformowa¢ lekarza o trwajacej obecnie menopauzie lub jesli pacjentka znajduje
si¢ w okresie pomenopauzalnym.
Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia osteoporozy konieczne moze si¢ okazac
regularne monitorowanie czynnosci tarczycy.
— Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia objawy zaburzen psychotycznych (konieczne
moze by¢ doktadniejsze monitorowanie i dostosowanie dawki)
— Nalezy poinformowac¢ lekarza o rozpoczeciu i zaprzestaniu przyjmowania orlistatu lub
zmianie leczenia orlistatem (lek na otytos¢; pacjent moze potrzebowac doktadniejszego
monitorowania i dostosowania dawki).
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— Niektore choroby serca wymagaja leczenia przed zazyciem TIROSINT SOL, nalezy
uwaznie zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi w punkcie ,,Nalezy zachowaé
szczeg6lng ostroznos¢ przy stosowaniu leku TIROSINT SOL”.

— Jedli pacjent ma zaburzenia stezenia cukru we krwi (cukrzyce) lub jest

leczony niektorymi lekami rozrzedzajacymi krew, powinien przeczyta¢ uwaznie
informacje w punkcie ,,TIROSINT SOL a inne leki”.

— Zmiana przyjmowanego leku na inny lek zawierajacy lewotyroksyne moze wywotaé
zaburzenia czynno$ci tarczycy. W przypadku pytan dotyczacych zmiany leczenia nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza. W okresie przej$ciowym konieczne jest $ciste kliniczne i
biologiczne monitorowanie pacjenta. Jesli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy
niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moga one wskazywac na
koniecznos$¢ dostosowania dawki.

— Nie przyjmowa¢é leku TIROSINT SOL w celu zmniejszenia masy ciala. Jesli stezenie
hormonu tarczycy we krwi miesci si¢ w granicach normy, przyjmowanie dodatkowych
hormondw tarczycy nie prowadzi do zmniejszenia masy ciala. Przyjmowanie dodatkowych
hormonoéw tarczycy bez zalecenia lekarza moze spowodowac powazne lub nawet zagrazajace
zyciu dziatania niepozadane, zwlaszcza w skojarzeniu z niektérymi lekami zmniejszajacymi
masg ciala.

— Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku oséb z padaczka. U pacjentéw

z rozpoznang padaczka w wywiadzie zgtaszano rzadkie przypadki drgawek w momencie
rozpoczgcia leczenia lewotyroksyna.

Pacjenci w podesztym wieku:
U pacjentéw w podesztym wieku niezbedne sa: ostrozne dawkowanie oraz cz¢ste badania lekarskie.

Niemowleta urodzone przedwczesnie:

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyna u niemowlat urodzonych przedwczes$nie z bardzo mata
urodzeniowg masg ciata, nalezy regularnie kontrolowac ci$nienie krwi, poniewaz moze wystgpic
nagty spadek cisnienia krwi (tak zwana zapas$¢ krazeniowa).

TIROSINT SOL a inne leki

Stosowanie innych lekow podczas przyjmowania leku TIROSINT SOL moze wplywa¢ na
dziatanie zar6wno tego, jak i innych przyjmowanych lekow. Nalezy si¢ upewni¢, ze lekarz wie,
jakie leki zazywa pacjent.

Nie stosowa¢ zadnych innych lekéw podczas przyjmowania leku TIROSINT SOL, chyba
Ze pacjent poinformowal lekarza lub farmaceute i poprosit ich o rade. Dotyczy to rowniez
lekow, ktore mozna otrzymac bez recepty.

Nalezy poinformowa¢é swojego lekarza w razie zazywania jednego z nastepujacych lekow:

— Leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi (leki przeciwcukrzycowe):
Lek TIROSINT SOL moze ostabiaé dziatanie leku zmniejszajace stezenie cukru we krwi. W celu
zmierzenia poziomu cukru we Kkrwi, szczegodlnie na poczatku terapii lekiem TIROSINT SOL,
konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan. Podczas leczenia lekiem TIROSINT SOL,
dawka leku przeciwcukrzycowego moze wymagaé¢ dostosowania.
— Leki rozrzedzajace krew (pochodne kumaryny):
Lek TIROSINT SOL moze nasilaé dziatanie tych lekow. Konieczne, szczegodlnie na poczatku terapii
lekiem TIROSINT SOL, moze by¢ regularne monitorowanie krzepnigcia krwi. Podczas leczenia
lekiem TIROSINT SOL, konieczne moze by¢ dostosowanie dawki leku z grupy pochodnych
kumaryny.
— Propylotiouracyl (lek podawany przy nadczynnosci tarczycy),
— Glukokortykoidy (leki przeciwalergiczne i przeciwzapalne),
— Beta-blokery (leki obnizajace ci$nienie krwi, stosowane roéwniez w leczeniu chordb serca),
— Sertralina (lek na depresj¢),
— Chlorochina lub proguanil (lek do zapobiegania lub leczenia malarii),
— Leki na padaczke, takie jak karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, prymidon,
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— Leki zawierajace estrogen do hormonalnej terapii zastgpczej w trakcie lub po menopauzie lub

do antykoncepciji.

— Salicylany (leki tagodzace bdl i zmniejszajace goraczke),

— Dikumarol (lek hamujacy krzepnigcie krwi),

— Furosemid w wysokich dawkach 250 mg lub wigcej (lek zwigkszajacy wytwarzanie moczu),

— Klofibrat (lek zmniejszajacy zawartos¢ thuszczow we krwi),

— Amiodaron (lek stosowany w przy zaburzeniach rytmu serca),

— Rytonawir, indynawir, lopinawir — stosowany w celu ograniczeniania zakazenia

HIV i przewleklego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C,

— Sewelamer (lek stosowany u pacjentéw dializowanych lub u pacjentow

niedializowanych z przewlekta chorobg nerek),

— Inhibitory kinazy tyrozynowej (leki przeciwnowotworowe i przeciwzapalne),

— Orlistat (Iek, ktory jest stosowany w celu zmniejszenia masy ciata).

— Leki zawierajace ziele dziurawca (leki ziolowe),

— Inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol, ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol i
lanzoprazol) stosuje si¢ w celu zmniejszenia wytwarzania kwasu przez zotadek, co moze ostabi¢
wchtanianie lewotyroksyny z jelita i sprawi¢, ze bedzie ona mniej skuteczna. Jesli pacjent
przyjmuje lewotyroksyne w trakcie leczenia inhibitorami pompy protonowej, lekarz powinien
monitorowa¢ czynnos¢ tarczycy i w razie koniecznosci zmodyfikowa¢ dawke leku.

— Biotyna - jesli pacjent przyjmuje obecnie lub niedawno przyjmowat biotyne, musi
poinformowac o tym lekarza lub pracownikow laboratorium, jesli majg by¢ u niego
wykonane badania laboratoryjne hormonéw tarczycy. Biotyna moze wplywac na wyniki
badan laboratoryjnych (patrz ,,Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ przy stosowaniu
leku TIROSINT SOL”).

Nalezy przestrzegaé zalecanej czestoSci (odstepow) w przypadku koniecznoSci
stosowania jednego z ponizszych lekow:

— Leki zobojetniajace kwas Zoladkowy (leki tagodzace dolegliwosci ze strony zotadka i zgage
zotadka), sukralfat (do leczenia wrzodow zotadka), oraz leki zawierajace glin, zelazo lub wapn:
Lek TIROSINT SOL nalezy zazy¢ co najmniej 2 godziny przed zastosowaniem
ktoregokolwiek z tych lekow, poniewaz moga one ostabia¢ dziatanie leku TIROSINT SOL.

— Leki do wigzania kwasow zotciowych i zmniejszajgce wartosci cholesterolu (takie jak
kolestyramina lub kolestypol):

Lek TIROSINT SOL nalezy zazy¢ na 4 — 5 godzin przed tymi lekami, poniewaz moga

one zahamowa¢ wchtanianie leku TIROSINT SOL z jelita.

Na co jeszcze nalezy zwroci¢ uwage podczas stosowania w skojarzeniu z innymi lekami:

W razie koniecznosci wykonania badania rentgenowskiego lub jakiegokolwiek innego badania
diagnostycznego z uzyciem srodka kontrastowego, nalezy poinformowac lekarza o
przyjmowaniu leku TIROSINT SOL, poniewaz moze dojs¢ do wstrzyknigcia substancji, ktora
moze wplywac na czynno$¢ tarczycy.

Lek TIROSINT SOL z jedzeniem i piciem

Nalezy poinformowac lekarza o spozywaniu produktéw sojowych, w szczegdlnosci o
zmianie proporcji ilosci produktow sojowych zawartych w diecie. Produkty sojowe moga
zmniejsza¢ wchlanianie lewotyroksyny z jelita, dlatego moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku TIROSINT SOL.

Ciaza i karmienie piersia
Pacjentka powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

- Leczenie lekiem TIROSINT SOL jest szczegdlnie wazne w okresie cigzy i dlatego nie wolho go
przerywac. Jest to niezbedne dla prawidlowego rozwoju ptodu. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz dawka leku moze wymaga¢ dostosowania, gdyz zapotrzebowanie na lewotyroksyne
W czasie cigzy moze wzrosngé. Konieczne jest doktadne monitorowanie czynnosci tarczycy.

— W czasie cigzy, nie wolno stosowaé leku TIROSINT SOL jednoczeSnie z lekami
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przeciw nadczynnosci tarczycy (tyreostatykami). W czasie cigzy nadczynnos¢ tarczycy
nalezy leczy¢ wyltacznie tyreostatykami w niskich dawkach (patrz ,,Nie przyjmowaé
TIROSINT SOL”).

Karmienie piersia

— Lek TIROSINT SOL mozna stosowa¢ podczas karmienia piersig. Brak danych
wskazujacych, ze stosowanie leku TIROSINT SOL przez matke karmiacg piersia szkodzi
dziecku z prawidlowa czynno$cia tarczycy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma dowodéw $wiadczacych o tym, ze stosowanie leku TIROSINT SOL ogranicza
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn, poniewaz lewotyroksyna jest
identyczna z naturalnie wystepujagcym hormonem tarczycy.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml roztworu doustnego, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek TIROSINT SOL

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lekarz dostosuje indywidualng dawke na podstawie wynikdéw badan laboratoryjnych.

Dawkowanie:

W przypadku leczenia indywidualnego, lek TIROSINT SOL jest dostgpny

w jednodawkowych opakowaniach zawierajacych 13-200 mikrogramow soli sodowe;j
lewotyroksyny, zwykle wystarczy wiec przyja¢ tylko jedno jednodawkowe opakowanie
na dobg.

Dorosli:

— Leczenie niedoczynno$ci tarczycy:

Poczatkowo dorosli powinni przyjmowac 25-50 mikrograméw soli sodowej lewotyroksyny na
dobe. Lekarz moze zaleci¢ zwigkszanie tej dawki o 25-50 mikrogramow soli sodowe;j
lewotyroksyny co dwa do czterech tygodni, do dawki dobowej 100-200 mikrogramow soli sodowej
lewotyroksyny (co odpowiada 1 do 2 pojemnikéw jednodawkowych leku TIROSINT SOL).

— Zapobieganie nawrotowi wola po operacyjnym usunigciu i leczeniu wola

tagodnego: Dobowa dawka wynosi 75-200 mikrogramow soli sodowej

lewotyroksyny.

— Terapia uzupelniajgca w leczeniu nadczynnosci tarczycy

tyreostatykami: Dobowa dawka wynosi 50-100 mikrograméw soli

sodowej lewotyroksyny.

— Po operacji nowotworu ztosliwego tarczycy:

Dobowa dawka wynosi 150-300 mikrogramow soli sodowej lewotyroksyny.

—W celach diagnostycznych podczas testu supresyjnego tarczycy:

Dobowa dawka wynosi 200 mikrogramow soli sodowej lewotyroksyny przez 14 dni

przed wykonaniem badania radiologicznego (scyntygrafia).

Pacjenci w podeszlym wieku, pacjenci z chorobg wiencowa i pacjenci z ciezkg

lub dlugotrwala niedoczynnos$cia tarczycy:

Leczenie hormonami tarczycy nalezy rozpocza¢ z zachowaniem szczegoélnej ostroznosci.
Oznacza to, ze nalezy wybra¢ mniejsza dawke poczatkowa, ktdra nastgpnie bedzie
stopniowo zwigkszana w dtuzszych odst¢pach czasu przy czestym monitorowaniu za
pomocg badan laboratoryjnych.

Dzieci:
Dawka w przypadku dzieci zalezy od ich wieku, masy ciata i stanu zdrowia podczas
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leczenia. Dziecko bgdzie monitorowane, aby upewnic si¢, Ze otrzyma odpowiednig dawke.
- Wrodzona niedoczynno$¢ tarczycy u niemowlat:

Poczatkowo 10-15 mikrogramow/kg masy ciata na dobe przez pierwsze 3 miesiace.
Dawka bedzie nastepnie dostosowywana w zaleznos$ci od reakcji na leczenie.

- Nabyta niedoczynno$¢ tarczycy u dzieci:

Poczatkowo 13 do 50 mikrograméw na dobe. Dawke nalezy zwigkszaé stopniowo co 2

do 4 tygodni, w zaleznosci od reakcji na leczenie.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute w razie odczucia, ze dziatanie leku TIROSINT SOL
jest zbyt silne lub zbyt stabe.

Przyjmowanie leku:

— Zazy¢ pelng dawke dobowg rano na pusty zotadek co najmniej pol godziny przed $niadaniem.
Substancja czynna jest lepiej wchtaniana na pusty Zotadek niz przed Iub po positku.

— Poda¢ dziecku lek co najmniej pot godziny przed pierwszym positkiem w ciggu dnia.

— Lek TIROSINT SOL moze by¢ stosowany:

* po rozcienczeniu lub wymieszaniu z woda lub

* bezposrednio poprzez wycisnigcie do ust lub na tyzke

— Nie wolno rozciencza¢ ani miesza¢ leku TIROSINT SOL z zadng cieczg inng nizwoda

— Pojemnik jednodawkowy otworzy¢ i przygotowac roztwor bezposrednio przed przyjeciem
leku TIROSINT SOL

— Po rozcienczeniu lub wymieszaniu, lek TIROSINT SOL nalezy spozy¢ lub wyrzucic.

1. Otworzy¢ aluminiowg saszetke, rozrywajac krawedz wzdtuz przerywanej linii.

2. Wyjac¢ pojemnik jednodawkowy przeznaczony do uzycia z opakowania

foliowego. Nieuzywane pojemniki wtozy¢ z powrotem do saszetki przed jej

odtozeniem.

3. Przytrzyma¢ pojemnik pionowo (nakretka na gorze) pomiedzy palcem

wskazujacym i kciukiem, bez $ciskania. Otworzy¢ pojemnik, odkrecajac go od gory.

4.

Przyjmowanie leku TIROSINT SOL po rozcienczeniu lub wymieszaniu:

. Obroci¢ pojemnik jednodawkowy do gory dnem.

. Scisna¢ $rodkowa, bardziej miekka cze$é pojemnika palcem wskazujacym i keiukiem
powoli, aby wyla¢ ptynny lek do szklanki lub filizanki zawierajacej wodg, a nastepnie zwolni¢
ucisk

i odczeka¢ kilka sekund.

. Trzymajac tak odwrocony pojemnik powtorzy¢ te czynno$é co najmniej 5 razy, az

do momentu, gdy lek przestanie wyplywaé z pojemnika.

. Wymiesza¢ roztwor.

. Wypi¢ od razu ptynny lek.

. Wyptuka¢ szklanke lub filizanke wigksza iloscig wody 1 wypic¢, aby upewni¢ sig, ze caty
lek zostat przyjety.

Przyjmowanie leku TIROSINT SOL bezpos$rednio do ust lub na lyzke:

. Obroci¢ pojemnik jednodawkowy do gory dnem.

. Scisna¢ $rodkowa, bardziej miekka cze$é pojemnika palcem wskazujacym i keiukiem

powoli , aby wyla¢ ptynny lek do ust lub na tyzke, a nastepnie zwolni¢ ucisk i odczekaé Kilka
sekund.

. W przypadku noworodkéw i niemowlat, zawartos¢ pojemnika jednodawkowego
nalezy wycisna¢ na wewnetrzng cze$¢ policzka lub na tyzke.

. Trzymajgc tak odwrocony pojemnik powtorzy¢ te czynnosé co najmniej 5 razy, az
do momentu, gdy lek przestanie wyplywaé z pojemnika.

5. Wyrzucié (zutylizowac) pusty pojemnik.

Okres stosowania:
Nalezy przyjmowac lek przez okres wskazany przez lekarza.
— W niedoczynnosci tarczycy lub po operacji usunigcia zto§liwego nowotworu tarczycy,
lek TIROSINT SOL zwykle nalezy przyjmowac przez cate zycie.
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- W przypadku wola tagodnego i w zapobieganiu nawrotowi wzrostu wola przyjmowac
lek TIROSINT SOL przez okres od kilku miesigcy lub kilku lat do konca zycia.

- W terapii wspomagajacej leczenie nadczynnosci tarczycy nalezy zazywac lek TIROSINT
SOL przez caly okres leczenia tyreostatykami.

— W przypadku leczenia wola tagodnego z prawidlowg czynnoscig tarczycy konieczny
okres leczenia wynosi od 6 miesiecy do 2 lat. Jesli leczenie lekiem TIROSINT SOL nie
przyniosto pozadanego rezultatu w tym okresie, powinny by¢ rozwazone inne mozliwos$ci
leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TIROSINT SOL

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana moga wystapi¢ objawy
nadczynno$ci tarczycy, takie jak kotatanie serca, stany lekowe, pobudzenie, nadmierne
pocenie si¢ lub drzenie (patrz ,,4. Mozliwe dzialania niepozadane™). W takim przypadku
nalezy skontaktowac¢ si¢ ze swoim lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku TIROSINT SOL

W razie pomini¢cia przyjecia dawki leku nie nalezy jej przyjmowac po zauwazeniu tego
faktu, zamiast tego nalezy pominac¢ ja i przyja¢ normalng dawke, jak zwykle nastgpnego
dnia.

Przerwanie przyjmowania leku TIROSINT SOL

Aby leczenie przyniosto pomys$lne wyniki, lek TIROSINT SOL nalezy regularnie przyjmowac
w dawce zalecanej przez lekarza. Nie nalezy zmienia¢, przerywac ani konczy¢ leczenia bez
uprzedniej konsultacji. Przerwanie lub tymczasowa przerwa w leczeniu moze spowodowac
ponowne wystapienie objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek TIROSINT SOL moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Ryzyko dzialan niepozadanych jest pomijalne jesli pacjent stosuje si¢ do zalecen
lekarza i przestrzega terminéw wizyt lekarskich w celu wykonania badan
laboratoryjnych.

Wynika to z faktu, Ze substancja czynng leku TIROSINT SOL jest lewotyroksyna,
zgodna z naturalnie wystgpujacym hormonem tarczycy.

Nastegpujace dzialania niepozadane wystgpuja z nieznang czestoscia: obrzgk
naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka.

W razie nadwrazliwosci moga wystapic reakcje alergiczne oddechowe i skorne.
W takim przypadku natychmiast skontaktowa¢ si¢ ze swoim lekarzem.

W razie zazycia wi¢gkszej dawki leku TIROSINT SOL od zalecanej lub nietolerancji zbyt
duzej dawki (np. jesli dawka jest zbyt duza w stosunku do indywidualnych potrzeb), moga
wystapi¢ objawy charakterystyczne dla nadczynnosci tarczycy, np.:

— zmniejszenie masy ciata, zwigkszony apetyt,

— drgawki (drzenie), pobudzenie, trudnosci ze snem, bol glowy, zwigkszone

ci$nienie wewnatrzczaszkowe z obrzekiem oczu (zwlaszcza u dzieci),

— palpitacje, zaburzenia rytmu serca, zwlaszcza kotatanie serca, bol w klatce piersiowej z
uczuciem ucisku (dusznica bolesna),

—wzrost ci$nienia krwi,

— wymioty, biegunka,



— ostabienie i skurcze migsni,
— nieregularne miesiagczkowanie,
— nadmierne pocenie si¢, wypadanie wlosow, uczucie ciepta (zaczerwienienie twarzy), goraczka.

W razie wystapienia takich objaw6éw nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz
zadecyduje, czy przerwac leczenie na kilka dni, czy tez zmniejszy¢ dawke, az do ustgpienia
dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek TIROSINT SOL

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Nie przechowywacé
w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed

swiattem. Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki: 15 dni.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: roztwor spozy¢

natychmiast. Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki,
ktoérych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TIROSINT SOL
Substancja czynng jest sol sodowa lewotyroksyny.

1 ml roztworu doustnego leku TIROSINT SOL, 13 mikrograméw zawiera 13
mikrograméw lewotyroksyny sodowe;j.

1 ml roztworu doustnego leku TIROSINT SOL, 25 mikrograméw zawiera 25
mikrogramoéow lewotyroksyny sodowe;j.

1 ml roztworu doustnego leku TIROSINT SOL, 50 mikrograméw zawiera 50
mikrogramoéow lewotyroksyny sodowe;j.

1 ml roztworu doustnego leku TIROSINT SOL, 75 mikrogramow zawiera 75
mikrogramow lewotyroksyny sodowe;j.

1 ml roztworu doustnego leku TIROSINT SOL, 88 mikrograméw zawiera 88
mikrogramow lewotyroksyny sodowe;j.

1ml roztworu doustnego leku TIROSINT SOL, 100 mikrogramow zawiera 100
mikrogramoéw lewotyroksyny sodowe;j.

1 ml roztworu doustnego leku TIROSINT SOL, 112 mikrograméw zawiera 112
mikrogramoéow lewotyroksyny sodowe;j.
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1 ml roztworu doustnego leku TIROSINT SOL, 125 mikrogramow zawiera 125
mikrogramoéw lewotyroksyny sodowej.
1 ml roztworu doustnego leku TIROSINT SOL, 137 mikrograméw zawiera 137
mikrogramow lewotyroksyny sodowe;j.
1 ml roztworu doustnego leku TIROSINT SOL, 150 mikrogramow zawiera 150
mikrogramow lewotyroksyny sodowe;j.
1 ml roztworu doustnego leku TIROSINT SOL, 175 mikrograméw zawiera 175
mikrogramow lewotyroksyny sodowe;j.
1 ml roztworu doustnego leku TIROSINT SOL, 200 mikrogramoéw zawiera 200
mikrogramow lewotyroksyny sodowe;j.

Pozostate sktadniki to: glicerol 85%.
Jak wyglada lek TIROSINT SOL i co zawiera opakowanie
Klarowny, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor dostarczany w biatym, nieprzezroczystym

pojemniku jednodawkowym o pojemnosci 1 ml. Kazdy pojemnik jednodawkowy opatrzony jest
kolorowa etykieta z moca dawki i nazwa leku (TIROSINT SOL).

Dawka [mikrogramy] Kolor
13 zielony
25 pomaranczowy
50 biaty
75 fioletowy
88 oliwkowy
100 701ty
112 czerwonawy
125 brazowy
137 turkusowy
150 niebieski
175 liliowy
200 rOZowy

Lek TIROSINT SOL jest dostarczany w saszetkach z politereftalanu etylenu/aluminium/polietylenu
(PET/Aluminium/PE), zawierajacych po 5 pojemnikow jednodawkowych.
Lek TIROSINT SOL jest dostepny w opakowaniach po 30 x 1 ml jednodawkowy pojemnik.

Podmiot odpowiedzialny i importer:
Podmiot odpowiedzialny:

IBSA Farmaceutici Italia S.r.l.

Via Martiri di Cefalonia 2

26900 Lodi

Wiochy

Importer:

IBSA Farmaceutici ltalia S.r.l.
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Wtochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023



