FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Levothyroxine SERB

200 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
levotyroxinnatrium

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 1akare 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 Levotyroxine SERB ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Levothyroxine SERB
3. Hur du anvander Levothyroxine SERB

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Levothyroxine SERB ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Levotyroxine SERB ar och vad det anvands
for

Detta [akemedel ar ett skoldkortelhormon.

Detta lakemedel anvands vid allvarliga fall av hypotyreos
(myxodemkoma).

Detta lakemedel anvands ocksa for behandling av hypotyreos
(underaktivitet i skoldkorteln) som ersattning for behandling som
tas via munnen for patienter som inte kan svalja eller har svart att
ta medicin via munnen.

Levotyroxin som finns i Levothyroxine SERB kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Levothyroxine SERB

Anvand inte Levothyroxine SERB

"~ Om du ar allergisk mot levotyroxinnatrium eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Om du har en aktiv eller instabil hjartsjukdom.

- Om du lider av underaktivitet i binjurarna (binjureinsufficiens)
och inte far lamplig behandling for detta.

"~ Om du har hypertyreos och inte far lamplig behandling for
detta.
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- Om din hypofys inte fungerar tillrackligt bra.
"~ Om du ar gravid far du inte ta levotyroxin i kombination med
syntetiska lakemedel for skoldkorteln.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Levothyroxine SERB.

Skoldkortelhormoner ar inte [ampliga for viktminskning. Intag av
skoldkortelhormoner minskar inte vikten om din
skoldkortelhormonniva ligger inom normalniva. Allvarliga eller till
och med livshotande biverkningar kan uppsta om du okar dosen
utan att ha radgjort med din lékare, sarskilt nar det tas tillsammans
med andra lakemedel for viktminskning.

Obalans i skdldkorteln kan uppsta om du maste byta ditt lakemedel
till ett annat 1dkemedel som innehaller levotyroxin. Prata med din
lakare om du har nagra fragor angaende byte av lakemedel. En
noggrann kontroll (klinisk undersokning och laboratorietester)
kravs under dvergangsperioden. Du bor beratta for din lakare om
du far nagra biverkningar eftersom det kan tyda pa att din dos
behover justeras upp eller ner.

Beratta for din lakare om du har andra sjukdomar eller sjukdomar
som uppstar under behandlingen, i synnerhet:

- Hjart- karlsjukdomar (rubbningar i hjartats blodkarl, rubbningar
i hjartrytmen, hogt blodtryck eller hjartsvikt). Levothyroxine
SERB kan orsaka hjartproblem, sarskilt hos aldre patienter. Du
maste kontrolleras noggrant under hela behandlingen.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 13:04



~ Vid binjureinsufficiens (minskad produktion av vissa hormoner).
Om du riskerar att fa binjurebarkssvikt kommer du att bli
ombedd att pabdrja behandling med en kortikosteroid innan
behandling med Levothyroxine SERB inleds.

"~ Om du ar diabetiker och tar lakemedel mot diabetes eller far
insulinbehandling kan administrering av Levothyroxine SERB
oka ditt behov av lakemedlet mot diabetes eller insulin.
Medicinska kontroller rekommenderas, sarskilt nar
levotyroxinbehandling inleds, andras eller avbryts.

" Om du har epilepsi rekommenderas kontroller pa grund av
risken for kramper.

" Om du ar kvinna och ar i klimakteriet och |oper risk for
benskorhet (osteoporos) rekommenderas de lagsta doserna av
levotyroxin och skoldkortelfunktionen bor kontrolleras oftare av
din lakare.

Om du ar gravid eller planerar att bli gravid ska du informera din
lakare sa snart som majligt sa att han/hon kan 6vervaka din
graviditet noggrant och justera doserna vid behov (se avsnitt
"Graviditet, amning och fertilitet").

Pa grund av en 6kad risk for allvarliga hjart- karlbiverkningar eller
till och med livshotande biverkningar far den forsta dosen inte
overstiga 500 mikrogram.

Om du far en allergisk reaktion (se avsnitt Eventuella biverkningar).
Kontakta omedelbart din lakare eller sjukvardspersonal eller

uppsok omedelbart narmaste akutmottagning.

Om du tar eller nyligen har tagit biotin (kallas aven vitamin H,
vitamin B7 eller vitamin B8), maste du informera lakaren och/eller
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laboratoriepersonalen innan du genomgar nagra laboratorietester
for att kontrollera dina nivaer av skoéldkértelhormoner. 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 goérs. 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 (Ias aven
informationen i avsnittet "Andra lakemedel och Levothyroxine
SERB").

| samtliga av dessa situationer maste behandlingen med
skoldkortelhormoner faststallas fran fall till fall och patienterna
kommer att bli extra noggrannt kontrollerade.

For tidigt fodda spadbarn

Blodtrycket overvakas regelbundet nar levotyroxinbehandling
inleds hos for tidigt fodda barn med mycket lag fodelsevikt,
eftersom ett snabbt blodtrycksfall (sa kallad cirkulationskollaps)
kan intraffa.

Andra lakemedel och Levothyroxine SERB

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Levothyroxine SERB.

Klinisk undersokning och laboratoriekontroller samt dosjustering
vid behov kan vara nddvandiga under behandlingen med vissa
lakemedel:

"~ johannesort (ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel)
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- lakemedel mot diabetes (t.ex. metformin, glimepirid,
glibenklamid och insulin)

" lakemedel som paverkar blodkoagulationen (antikoagulantia
som t.ex. warfarin, dikumarol)

" lakemedel for olika hjartsjukdomar, inklusive betablockerare
(t.ex. propanolol) och diuretika (furosemid)

- lakemedel for att sanka hoga blodfetter (klofibrat)

- lakemedel for olika sjukdomar (glukokortikosteroider)

"~ lakemedel for behandling av hjartrytmstorningar (amiodaron)

- lakemedel for epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin,
fenobarbital)

"~ lakemedel for malaria (t.ex. klorokin, proguanil)

" lakemedel for behandling av latt nedstamdhet/depression och
angestsjukdomar (t.ex. sertralin)

" lakemedel som innehaller 6strogener (preventivmedel som
innehaller dstrogener och lakemedel som anvands vid
klimakteriebesvar)

- lakemedel for behandling av hiv-infektion som kallas
proteashammare (t.ex. ritonavir, lopinavir)

- lakemedel for behandling av cancer (t.ex. imatinib, sunitinib,
sorafenib, motesanib)

- lakemedel for behandling av smarta (t.ex. salicylater)

- lakemedel for behandling av hypertyreos (t.ex. propyltiouracil)

- lakemedel for behandling av tuberkulos (rifabutin, rifampicin).

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”).
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Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvandert detta lakemedel.

Graviditet

FOr att sakerstalla att du ma bra under hela graviditeten, ska du
fortsatta ta levotyroxin under hela graviditeten och din lakare kan
behova andra dosen i borjan av eller under graviditeten. Lampliga
undersokningar kommer darfor att goras sa snart som mojligt,
sarskilt under den forsta halften av graviditeten. Efter att barnet
har fotts rekommenderas en kontroll av skoldkorteln hos barnet.

Kombination av Levothyroxine SERB och tyreostatika for
behandling av hypertyreos ska inte ges under graviditet. Det beror
pa att mycket lite Levothyroxine SERB passerar over till
moderkakan, medan tyreostatika latt passerar denna barriar, vilket
resulterar i en risk for hypotyreos hos det ofddda barnet.

Amning
Behandling med levotyroxin ar mojlig under amning.

Fertilitet
Inga studier har utforts gallande fertilitet. Hypotyreos eller
hypertyreos kan paverka fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Levothyroxine SERB har ingen effekt eller en forsumbar effekt pa
formagan att kora bil och anvanda maskiner.

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 ldkemedel 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.

Levothyroxine SERB innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
ampull, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Levothyroxine SERB

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

Dosering
Dosen du far varierar beroende pa dina nivaer av

skoldkortelhormoner, din alder och hur val du tal ldkemedlet.

FOr att kunna ge dig ratt dos kan lakaren kontrollera dina nivaer av
skoldkortelhormoner.

Du kommer att fa en daglig dos levotyroxin for injektion/infusion
tills dess att du tolererar en dos som kan tas via munnen och har
stabila varden.

Vuxna
Myxddemkoma:
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Behandlingen bestar av en forsta langsam intravends infusion pa
200 till 500 mikrogram den forsta dagen. Dosen far inte dverstiga
500 mikrogram. Den dagliga orala underhallsdosen ar

1,6 mikrogram per kg kroppsvikt (100-120 mikrogram), som
minskas till 75 % om den ges intravenost.

Hypotyreos dar behandling som tas via munnen inte ar mojlig:
Den genomsnittliga dagliga dosen ar 100-150 mikrogram en gang
per dag. Doseringen pabdrjas forsiktigt med 25 mikrogram per dag
och 6kas sedan med ungefar 25 mikrogram en gang per vecka.
Nar dosen har faststallts kommer din Iakare att genomfora
kontroller for att sakerstalla att dosen inte ar for hog.

Aldre
Om du ar aldre och har hjartproblem kommer behandlingen att
paborjas med en lagre dos och dkas langsamt.

Anvandning for barn

Myxddemkoma:

Behandlingen kan besta av en forsta dos pa 10 mikrogram per kg
kroppsvikt, foljt av lagre doser for underhallsbehandling.
Hypotyreos dar behandling som tas via munnen inte ar mojlig:

- Den dagliga dosen for barn ar 10-15 mikrogram per kg per
dag. Om intravenos behandling ar nédvandig bor dosen inte
vara hogre an 50-80 % av dosen som tas via munnen.

-~ Till for tidigt fodda barn och spadbarn med medfodd
hypotyreos ar den rekommenderade dosen 10 till
15 mikrogram per kg kroppsvikt per dag under de forsta
3 manaderna. Darefter ska dosen anpassas individuellt utifran
medicinska undersokningar och laboratorietester.

- For barn med forvarvad hypotyreos ar den rekommenderade
startdosen 12,5-50 mikrogram per dag. Dosen okas gradvis
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varannan till var 4:e vecka baserat pa medicinska
undersokningar och laboratorietester, tills den slutgiltiga dosen
ar uppnadd.

Administreringssatt

For injektion (i muskel eller ven)

Vid myxdodemkoma ges den forsta dosen foretradesvis intravenost.
En langsam intravends infusion efter spadning i 100-250 ml
saltldsning rekommenderas for att uppna en koncentration pa

2 mikrogram/ml.

Oppna den sjalvbrytande ampullen:

Hall ampullen med den fargade pricken riktad uppat. Ampullen
oppnas enkelt genom att placera tummen pa den fargade pricken
och med ett latt tryck boja toppen enligt illustrationen.
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Behandlingens langd
Hypotyreos ar ofta en livslang sjukdom och behandlingen kan
darfor fortsatta pa obestamd tid.
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Om du anvant for stor mangd av Levothyroxine
SERB

Detta kan leda till dverdriven effekt av skoldkortelhormon och du
kan drabbas av symtom som nervositet, irritation, trotthet, snabb
hjartrytm eller somnloshet. Om dessa symtom upptrader ar det
viktigt att du kontaktar din lakare.

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

Om du glommer att anvanda Levothyroxine SERB
Om du missar en dos ska du fortsatta behandlingen utan att oka
doserna. Kontakta din lakare om du har missat flera doser.

Om du slutar anvanda Levothyroxine SERB

Om du avbryter din behandling kan effekten av lakemedlet
upphora. Avbryt inte behandlingen med Levothyroxine SERB utan
att forst ha diskuterat detta med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel,
kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart ldkare om nagot av foljande intraffar:
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"~ Om du upplever tecken pa hypertyreos (snabb hjartfrekvens,
somnldshet, upphetsning, huvudvark, dkad temperatur,
svettning, snabb viktnedgang, diarré) (vanliga biverkningar).

Vid 6verkanslighet mot levotyroxin eller nagot annat innehallsamne
| Levothyroxine SERB kan allergiska reaktioner i huden och
luftvagarna forekomma (ingen kand frekvens). Symtomen kan vara
andningssvarigheter, andfaddhet, svullnad av égonlock, ansikte,
lappar, mun, hals eller tunga (angioodem), utslag, nasselutslag
eller klada (utbredda dver hela kroppen).

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

- somnsvarigheter
" huvudvark
- oregelbunden hjartrytm (hjartklappning)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

" nervositet
" snabb hjartrytm

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- Okat tryck i hjarnan hos barn
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

" rastloshet
- darrningar (skakningar)
" brostsmarta, rubbningar i hjartrytmen (t.ex. snabb hjartrytm)
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- rodnad, cirkulationskollaps (snabbt blodtrycksfall) hos for tidigt
fodda barn med mycket lag fodelsevikt

" 16s avforing (diarré), illamaende (krékningar) eller
sjukdomskansla (illamaende)

" svettning

- muskelsvaghet, muskelkramper

- benskorhet (osteoporos) vid hoga doser av levotyroxin, sarskilt
hos kvinnor efter klimakteriet, framst vid langvarig behandling

"~ hos kvinnor - forandringar i menstruationerna
(menstruationsstorningar)

- varmekanslighet

- feber

" viktminskning

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 Levothyroxine SERB ska forvaras

Forvara i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen
efter "EXP". Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Efter dppnande och/eller spadning och/eller rekonstituering maste
produkten anvandas omedelbart.

Lakemedel 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.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

1 ampull med 1 ml innehaller:

- Den aktiva substansen ar:
Levotyroxinnatrium 200 mikrogram
- Qvriga innehallsdmnen ar:
natriumhydroxid
vatten for injektionslosningar

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel tillhandahalls i form av en
injektions-/infusionsvatska i en 1 ml ampull. Férpackning med 6
ampuller.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
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SERB SA

Avenue Louise 480
1050 Bryssel
BELGIEN

Tillverkare

SERB

40 Avenue George V
75008 Paris
FRANKRIKE

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-11
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