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Patientinformationsblad

EUTHYROX® (levotyroxin): férandringar av formuleringen

1. Vad anvands levotyroxin for?

2. Vilka andringar har gjorts i formuleringen?

3. Ar anvisningarna for att ta tabletterna med den nya formuleringen annorlunda?

4. Vad ska jag gora nar apotekspersonalen ger mig tabletter med den nya formuleringen for férsta gadngen?
M3ste jag besoka ldkaren?

5. Vilka ar riskerna i samband med den andrade formuleringen?

6. Vilka symtom pa obalans i skdldkértelhormonerna ska jag vara uppméarksam pa?

7. Vilka &ndringar har gjorts pa kartongen och blistret?

1. Vad anvands levotyroxin for?
Levotyroxin ar ett skdldkdrtelersattningshormon som anvands vid hypotyreos (otillracklig utséndring eller
avsaknad av utsdndring frdn skoldkérteln), eller vid tillstdnd d& det ar nédvéandigt att hdmma
utsdndringen av ett skdldkortelstimulerande hormon som kallas TSH.

2. Vilka andringar har gjorts i formuleringen?
De andringar som gjorts ar:
- Optimering av formuleringen for att sakerstalla att innehdllet av den aktiva substansen, dvs.

levotyroxin, &r stabilare under ldkemedlets hela h3llbarhetstid.

- Laktos har tagits bort.

3. Ar anvisningarna for att ta tabletterna med den nya formuleringen annorlunda?
Nej, det s&tt du tar lakemedlet p8 har inte forandrats. Folj alltid ldkarens anvisningar avseende doser,
hur du tar lakemedlet och goér uppféljningar.

4. Vad ska jag gora ndr apotekspersonalen ger mig tabletter med den nya formuleringen for
forsta gdngen? Maste jag besdka ldkaren?
Kontrollera namnet och styrkan pa det ldkemedel du har fatt, eftersom den nya kartongen och blistret
har nya farger (se fraga 7).
Ta tabletterna med den nya formuleringen pd exakt samma satt som du tog tabletterna med den gamla
formuleringen.
Kontakta ldkaren for att faststalla om du behéver kontrollera det skéldkdrtelstimulerande hormonet TSH
efter att du borjat ta tabletter med den nya formuleringen.
Nar du har borjat ta tabletter med den nya formuleringen ska du fortsatta att ta dessa. Om du planerar
att resa, se till att ta tillrackligt med Idkemedel av samma formulering med dig.
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5. Vilka ar riskerna i samband med den dndrade formuleringen?

Ingen férandring av den Overgripande sakerhetsprofilen forvantas. Den aktiva substansen ar fortfarande
levotyroxinnatrium, med samma ursprung som tidigare. Det ar bara hjédlpamnena som har férandrats (laktos
har ersatts med mannitol och citronsyra har lagts till).

Kliniska studier har bekréftat att de nya hjalpamnena inte forandrar den mangd aktiv substans som ndr
blodet eller hur snabbt den ndr mélorganet. Detta sikerstéller att effekt och sakerhet &r densamma som for
tabletterna med den gamla formuleringen.

Upptaget av den aktiva substansen kan dock skilja sig &t mellan formuleringarna hos vissa kansliga individer.
Detta kan leda till obalans i skoéldkértelhormonerna (se frdga 6 “Vilka symtom pa obalans i
skoldkoértelhormonerna ska jag vara uppmarksam pd?”). Om du tror att du har symtom som indikerar en
obalans i skoldkdrtelhormonerna, ska du omedelbart kontakta lakare. Din ldkare kan besluta att kontrollera
din skoéldkoértelfunktion, och om det behdvs anpassa din dos.

6. Vilka symtom pa obalans i skoldkértelhormonerna ska jag vara uppméarksam pa?

De kliniska symtomen pa obalans i skéldkdrtelhormonerna &r inte sarskilt specifika och de kan variera fran
patient till patient.

Hypotyreos (1&g niva av skoldkértelhormon): ovanlig trotthet, férstoppning och allmén 18ngsamhet ar de
vanligaste symtomen i samband med brist pa skéldkértelhormon.

Hypertyreos (hég niva av skdldkdrtelhormon): svettning, takykardi (snabb hjartfrekvens), hjartklappning
och agitation (rastléshet) &r symtom som kan tyda pa fér mycket skéldkértelhormon.
7. Vilka dndringar har gjorts pa kartongen och blistret?

Texten "andrade hjalpdmnen” &r tryckt pd kartongen och blistret med den nya formuleringen. P3 sidan av
kartongen finns féljande kontaktinformation om du har ytterligare frdgor om den nya formuleringen:

- Telefonsupport, tel: +46 8 562 445 00

- QR-kod: Atkomst till en webbplats som inneh8ller bipacksedeln foér Euthyrox och det hér
patientinformationsbladet

Merck AB www.merckgroup.com

Box 3033 Tel: +46 8 562 445 00
169 03 Solna, Sweden



YTTERKARTONG

BLISTER

Foriandringarna pa kartongen och blistret visas nedan:

Gamla formuleringen (exempel):

Euthyrox® 25 mikrogram wasu
tabletter
I B

*. levotyroxinnatrium/
'\ levotyroksinnatrium
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Nya formuleringen (exempel):

Euthyrox" 25 mikrogram wesmnz

tabletter
] ]

*, levotyroxinnatrium/
% levotyroksinnatrium

100 tabletter
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100 tabletter MARRCK

Tilldgg med kontaktinformation for patienter (telefonnummer och QR-kod) p& kartongen visas

nedan:

Euthymx® 25 mikrogram

tabletter

100 tietter

Euthyrox® 25 mikrogram |
tabletter Tel: +46-8-552 445 00 (Sverige) B
+47 67 60 35 20 (Narge) 5

100 tabletter

Fargerna som anvands for att sarskilja styrkorna visas nedan:
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Gamla formuleringen:

Euthyrox® 25 mikrogram

tabletter
. |

Euthyrox® 50 mikrogram

tabletter
I

Euthyrox® 100 mikrogram
tabletter

Nya formuleringen:

Euthyrox" 25 mikrogram

tabletter
e ———

Euthyrox® 50 mikrogram

tabletter
[ m—

Euthyrox® 100 mikrogram
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