FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Levaxin

25 mikrogram, 50 mikrogram, 75 mikrogram, 100 mikrogram,
125 mikrogram, 150 mikrogram, 175 mikrogram och 200
mikrogram tabletter

levotyroxin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till |akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Levaxin ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Levaxin
3. Hur du anvander Levaxin

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Levaxin ska fOrvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Levaxin ar och vad det anvands for

Levaxin ersatter saknad eller minskad produktion av
skoldkortelhormon (tyroxin). Levaxin fungerar pa samma satt som
kroppens eget skoldkortelhormon och anvands vid nedsatt funktion
hos skoldkorteln.

2. Vad du behover veta innan du anvander Levaxin

Anvand inte Levaxin

" om du ar allergisk mot levotyroxin eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har nedsatt funktion av binjurarna eller av
hypofysframloben och om dessa tillstand ar obehandlade.

- om du har overfunktion i skoldkorteln (tyreotoxikos).

- tillsammans med lakemedel som motverkar bildningen av
skoldkortelhnormon om du samtidigt ar gravid (se avsnitt
Graviditet och amning).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Levaxin

® om du lider av nagon hjartsjukdom
® om du har nedsatt funktion av binjurarna (binjureinsufficiens)
® om du har diabetes eller annan hormonsjukdom
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® om du befinner dig i klimakteriet eller efter klimakteriet.
Lakaren kan behdva gora regelbundna kontroller av
skoldkortelfunktionen pa grund av 6kad risk for benskérhet.

Var noggrann med doseringen for att undvika
overdoseringssymtom.

Blodtryck kommer att kontrolleras regelbundet nar behandling med
levotyroxin satts in hos for tidigt fodda barn med mycket Iag
fodelsevikt eftersom snabbt blodtrycksfall (kallas cirkulatorisk
kollaps) kan uppkomma.

Skoldkortelhormoner ska inte anvandas for att astadkomma
viktminskning. Intag av skoldkortelhormoner minskar inte vikten
om din skoldkortelhormonniva ligger inom normalintervallet.
Allvarliga eller till och med livshotande biverkningar kan upptrada
om du dkar dosen utan att sarskilt ha radgjort med din lakare,
sarskilt nar de tas tillsammans med andra lakemedel for
viktminskning.

Det kan uppsta en obalans i skdldkérteln om du behover byta ut
ditt lakemedel till ett annat lakemedel innehallande levotyroxin.
Tala med din lakare om du har nagra fragor kring byte av
lakemedel. Noggrann overvakning (klinisk undersokning och
laboratorietester) kravs under 6vergangsperioden. Beratta for din
lakare om du far biverkningar eftersom det kan betyda att en
dosjustering kan behovas.

Om du tar eller nyligen har tagit biotin (kallas aven vitamin H,

vitamin B7 eller vitamin B8), maste du informera lakaren och/eller
laboratoriepersonalen innan du genomgar nagra laboratorietester
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for att kontrollera dina nivaer av skéldkortelhormoner. Biotin kan
paverka resultaten av dessa laboratorietester. Beroende pa vilket
test som anvands kan biotin leda till vilseledande resultat som
visar falskt hoga eller falskt laga varden. Det kan handa att ldkaren
ber dig sluta ta biotin innan nagra laboratorietester gérs. Du ska
aven vara medveten om att dven andra produkter kan innehalla
biotin, till exempel tabletter som innehaller flera vitaminer eller
kosttillskott for har, hud och naglar. Detta kan paverka resultaten
vid laboratorietester. Tala om for lakaren och/eller
laboratoriepersonalen om du tar nagra sadana produkter (las aven
informationen i avsnittet "Andra lakemedel och Levaxin” ).

Andra lakemedel och Levaxin

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Behandlingseffekten kan paverkas om Levaxin tas samtidigt med
vissa andra lakemedel.

® Jarntillskott, kalciumpreparat eller Iakemedel som innehaller
aluminium och som exempelvis anvands mot halsbranna, sura
uppstotningar eller magsar. Det bor ga fyra timmar mellan
intag av dessa preparat och Levaxin.

® Vissa lakemedel (mot diabetes) som anvands for att sanka
blodsockernivan.
Digitalisglykosider som anvands vid hjartsjukdomar.
Vissa kolesterolsankande medel som kolestyramin och
kolestipol. Det bor ga minst fyra timmar mellan intag av dessa
preparat och Levaxin.

® Polystyrensulfonat som anvands vid behandling av forhojda
kaliumvéarden i blod (hyperkalemi). Det b6r ga minst fyra
timmar mellan intag av dessa preparat och Levaxin.
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Warfarin som ar ett lakemedel som motverkar blodproppar.

Sertralin som ar ett lakemedel mot depression.

Imatinib som ar ett lakemedel mot blodcancer.

Rifampicin och rifapentin som ar antibiotika mot infektioner.

Ostrogener (finns t.ex. i vissa preventivmedel eller i ldkemedel

som anvands mot klimakteriebesvar).

® Proteashammare (t.ex. ritonavir och lopinavir) som anvands for
att kontrollera hiv-virus och kronisk hepatit C-virus.

® Sevelamer som anvands for att behandla patienter med
kronisk njursvikt.

® Betablockerare som ar blodtryckssankande lakemedel som
aven anvands for att behandla hjartsjukdomar.

® Klorokin eller proguanil som ar lakemedel for att bland annat
forebygga och behandla malaria.

® Propyltiouracil som ar ett lakemedel som hammar bildandet av
skoldkortelhormon.

® Glukokortikoider (t.ex. kortison) som anvands for behandling
av allergi och inflammation.

® Kontrastmedel som innehaller jod som ges i samband med

rontgenundersokning.

Amoidaron som anvands for att behandla vissa hjartproblem.

Karbamazepin som ar ett [akemedel som anvands mot epilepsi.

Barbiturater som ar lugnande medel.

Johannesort (ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel).

Protonpumpshammare

Protonpumpshammare (t.ex. omeprazol, esomeprazol, pantoprazol,
rabeprazol och lansoprazol) som anvands for att minska
produktionen av magsyra. Det kan leda till minskat upptag av
levotyroxin fran tarmen och darmed bristande effekt. Om du tar
levotyroxin och far behandling med protonpumpshammare ska din
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lakare Overvaka din skoldkortelfunktion och kan behova justera dos
en av Levaxin.

Om du tar eller nyligen har tagit biotin maste du informera lakaren
och/eller laboratoriepersonalen innan du genomgar nagra
laboratorietester for att kontrollera dina nivaer av
skoldkortelhormoner. Biotin kan paverka resultaten av dessa
laboratorietester (se avsnittet "Varningar och forsiktighet”).

Levaxin med mat

Vid pataglig forandring av mangden sojaprodukter i maten kan dos
en av Levaxin behodva justeras.

Graviditet och amning

Graviditet

Inga ogynnsamma effekter pa fostret har pavisats. Radgor dock
med |dkare sa snart graviditet konstaterats eftersom dosen ofta
behover andras.

Om du ar gravid och tar lakemedel som motverkar bildningen av
skoldkortelhormon kan din lakare komma att avsluta din
Levaxinbehandling.

Amning

Levaxin gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn
som ammas. Radgor dock med lakare vid mer an tillfalligt bruk av
Levaxin under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ingen kand paverkan av férmagan att kora bil eller att utféra
precisionsarbete.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Levaxin innehaller laktos

Tabletterna innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Levaxin

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for dig.
Svalj tabletten med lite vatten. Lakemedlet ska helst tas 30
minuter fore frukost, eftersom mat kan paverka upptaget av
lakemedlet i kroppen, men det viktigaste ar att du har samma
rutiner varje dag sa att dosen kan anpassas efter dina vanor.

Vid pataglig féorandring av dina matvanor kan din Levaxindos
behova justeras. Tala med din lakare.

Alla styrkor forutom 25 mikrogram ar forsedda med brytskara och
kan delas i tva lika stora doser.
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Lagg tabletten pa ett hart och plant underlag med brytskaran
uppat. Bryt tabletten genom att trycka tabletten nedat med
pekfingret.

— =2 (Y

Om nodvandigt kan tabletten |0sas upp i lite vatten (10-15 ml).
Losningen spads med ytterligare vatska (5-10 ml) och ska sedan
intas omedelbart.

Om du har tagit for stor mangd av Levaxin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel, eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Levaxin

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta att ta Levaxin och kontakta omedelbart Idkare om du far
nagot av foljande symtom (angio6dem, férekommer hos ett okant
antal anvandare): svullnad av ansikte, tunga eller svalg;
svarigheter att svalja; nasselutslag och andningssvarigheter.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):
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Overgdende underfunktion hos skoldkérteln efter avslutad
behandling.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare);
Allergiska hudreaktioner, viktminskning, angest, smnsvarigheter,
huvudvark, darrningar, paverkan pa hjartats rytm, karlkramp,
diarré, krakningar, muskelkramp, muskelsvaghet,
menstruationsrubbning, blodvallning, feber, 6kad svettning.
Patienter med en hjartkarlsjukdom kan forsamras i sin
grundsjukdom.

Vid overdosering eller vid for snabb dosokning kan samma symtom
som vid forhojd halt skoldkortelhormon i kroppen uppkomma.
Manga av biverkningarna listade ovan utgors av sadana symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Levaxin ska forvaras

Plastburk: Forvaras vid hogst 25°C.
Blister. Forvaras vid hogst 25°C i originalforpackningen.
Ljuskansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen.
Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Tomma
lakemedelsforpackningar kallsorteras enligt lokala bestammelser.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar levotyroxinnatrium motsvarande
levotyroxin 25 mikrogram, 50 mikrogram, 75 mikrogram, 100
mikrogram, 125 mikrogram, 150 mikrogram, 175 mikrogram
respektive 200 mikrogram per tablett.

- Ovriga innehdllsamnen ar laktosmonohydrat 44 mg, 88 mg,
133 mq,

67 mg, 84 mg, 100 mg, 117 mg respektive 134 mgq,
majsstarkelse,
gelatin (porcint ursprung), magnesiumstearat, talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar runda, vita och markta med styrkan uttryckt i
mikrogram (25, 50, 75, 100, 125, 150, 175 respektive 200).

Alla styrkor féorutom 25 mikrogram ar férsedda med brytskara och
kan delas i tva lika stora doser.
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Levaxin tillhandahalls i plastburk med barnskyddande lock samt
tryckforpackning.

En forklaring hur man 6ppnar burken finns pa burklocket:

Pilarna ska riktas mot varandra pa burklock respektive burk,
darefter kan locket tryckas uppat.

For att stanga burken trycks locket pa igen. For att burken ater ska
vara barnskyddande ska pilarna vara atskilda pa lock respektive
burk.

Forpackningsstorlekar:

25, 50, 100, 150 mikrogram tabletter: 98x1 (endosblister), 100
(plastburk) och 250 (plastburk)

75, 175, 200 mikrogram tabletter. 98x1 (endosblister) och 100
(plastburk)

125 mikrogram tabletter. 100 (plastburk) och 250 (plastburk)
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark
info@orifarm.com
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Lokal foretradare
Orifarm Healthcare
Box 56048

102 17 Stockholm

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul. Ksiestwa towickiego 12

99-420 tyszkowice

Polen

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-02-13
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