PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Levothyroxine Aristo 25 mikrogrammaa table tit
Levothyroxine Aristo 50 mikrogrammaa table tit
Levothyroxine Aristo 100 mikrogrammaa table tit
Levothyroxine Aristo 200 mikrogrammaa table tit

levotyroksiininatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silli se siséltéia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timad pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmé ladke on midratty vainsinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voiaiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan
puoleen. Tdmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Miti Levothyroxine Aristo on ja mihinsitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettédva, ennen kuin otat Levothyroxine Aristo-tabletteja
Miten Levothyroxine Aristo -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levothyroxine Aristo -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  MitiLevothyroxine Aristoon jamihin siti kiyte tiin

Tyroksiini on elimistossd luontaisesti esiintyva hormoni, jota kilpirauhanen tuottaa. Levotyroksiinion
tdmén hormonin synteettinen versio.

Levothyroxine Aristo -tabletteja kiytetdén korvaamaan puuttuvaa kilpirauhashormonia kaikissa
kilpirauhasen vajaatoiminnan (hypotyreoosin) muodoissa.

Levotyroksiininatriumia, jota Levothyroxine Aristo siséltad, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin
tissé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasiohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Le vothyroxine Aris to-tabletteja

Ali ota Levothyroxine Aristo-tabletteja

- Jos oletallerginen levotyroksiinille taitimén laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- Jos siulla on hotamaton kipirauhasen likatoiminta (hypertyreoosi, tyreotoksikoosi)

- Jos siulla on lsdmunuaisten vajpatoimintaa etkd saa sihen riitdvad korvaushoitoa

- Jos sinulla on hoitamaton aivoliséikkeen toimintahéirio

- Jos sinulla on dkillinen sydidnsairaus (sydankohtaustai sydantulehdus)

- Jos olet raskaana, Levothyroxine Aristo -valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti
kilpirauhasen likatoimintaa hillitsevien ladkkeiden (tyreostaattien) kanssa.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, dli ota tita lddkettd. Ota yhteyttd lddkarin keskustellaksesi

hoidostasi.



Varoitukset ja varotoimet

Kilpirauhashormonit eivit sovellu painonpudotukseen. Kilpirauhashormonien kéyttd ei alenna painoa,
jos kilpirauhashormonipitoisuus on normaalialueella. Vakavia ja jopa hengenvaarallisia vaikutuksia voi
esiintyd, jos suurennat annosta ilman lidkérin erityistd ohjeistusta ja etenkin silloin, jos otat lidkettéd
yhdessa laihdutuslidkkeiden kanssa (ks. kohta 2 Muut lddkevalmisteet ja Levothyroxine Aristo).

Jos lddkitys joudutaan vaihtamaan toiseen levotyroksiinia sisdltivdin valmisteeseen, seurauksena voi
olla kilpirauhasen hoitotasapainon héiriintyminen. Jos sinulla on kysyttavad ladkityksen vaihtamisesta,
keskustele ladkarin kanssa. Siirtyméjakson aikana tarvitaan tarkkaa (kliinistd ja biologista) seurantaa.
Jos sinulle ilmaantuu haittavaikutuksia, kerro siitd ladkarille, silld se saattaa viitata sithen, ettd annostasi
tdytyy suurentaa tai pienenta.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Levothyroxine Aristo-

tabletteja,

- Jos kilpirauhasen vajaatoiminta on kestényt pitkdan eli syntyméastd astitai se on kehittynyt
lapsuuden aikana.

- Jos sinulla on sydénvaivoja, kuten rasitusrintakipu, sepelvaltimotauti, rytmihdirioita tai
korkea verenpaine tai valtimonkovettumistauti.

- Jos sinulla on dskettiin ollut syddnkohtaus.

- Jos kdytdt veren hyytymisti estévid lddkkeitd (esim. fenprokumonia). Témén ladkkeen annosta
tdytyy ehkd muuttaa.

- Jos saathoitoa diabetekseen. Diabeteslddkkeen annosta voi olla tarpeen muuttaa, silla
levotyroksiini voi suurentaa verensokeripitoisuutta.

- Jos sinulla on ollut vaihdevuodet.

- Jos sinulla on epilepsia (kohtauksia).

- Jos sinulla on myksedeema (ihon ja thonalaisen kudoksenturvotusta).

- Jos sinulla on ohutsuolen sairaus, silld se voi vahentda laakkeen imeytymista
(malabsorptiosyndrooma)

- Jos sinulla on lisdmunuaisten vajaatoimintaa, aivolisikkeen toimintahdirio tai kilpirauhasen
toimintahdirid, johon liittyy kilpirauhashormonien hallitsematon liikatuotanto, silld ndma tilat on
saatavahoitotasapainoon ladkitykselld ennen kuin aloitat Levothyroxine Aristo -tablettien
kayton.

Jos sinulla ilmenee psykoottisen hdirion merkkejd, keskustele ldkarin kanssa.

Aloitettaessa levotyroksiinihoitoa ennenaikaisilla vastasyntyneilld, joiden syntymépaino on hyvin pieni,
verenpainetta tarkkaillaan sédédnnollisesti, koska nopeaa verenpaineen laskua (eli verenkierron
romahtamista) saattaa esiintya.

Verenpainetta pitdd seurata aloitettaessa levotyroksiini hoitoa hyvin pienipainoisena syntyneille
keskosille, silld verenpaine voi laskea nopeasti (verenkiertokollapsi).

Ladkarisi tutkii, onko sinulla lisimunuaisen tai aivolisikkeen toimintahdirid tai kilpirauhasen
toimintahéirid, johon littyy hallitsematonta kilpirauhashormonien likatuotantoa, silli se on saatava
ladketieteellisesti hallintaan ennen Levothyroxine Aristo-hoidon aloittamista.

Verikokeet

Ennen kuin aloitat levotyroksiinin ottamisen, ladkari selvittdd verikokeella, miten paljon tyroksiinia
kilpirauhasesi tuottaa ja millaisen annoksen lddkettd tarvitset. Kun alat ottaa ladkettd, lddkari teettad
sdaannollisesti verikokeita ndhdidkseen, miten lddke vaikuttaa.

Muut lidéike valmisteet ja Le vothyroxine Aristo

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat/kéytit, olet dskettéin
ottanut/kéyttdnyt tai saatat ottaa/kayttdd muita lddkkeitd. Tami koskee myds ilman ladkemaardysti
saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja vitamiinilisid. Monet ladkkeet voivat muuttaa



levotyroksiinin tehoa. Levotyroksiini voi myos muuttaa muiden lidkkeiden tehoa.

Seuraavat lidkkeet voivat muuttaa levotyroksiinin tehoa:

- Eplepsialiikkeet, kuten karbamatsepiini, fenytoiini, primidoni ja barbituraatit.

- Sertraliini, litium — kdytetdén masennuksen seké mieliala- ja ahdistuneisuushéirididen hoitoon.

- Kolestipoli —kdytetddn alentamaan verenrasvapitoisuutta.

- Rifampisiini — kdytetdan infektioiden hoitoon.

- Imatinibi, sunitinibi, 5-fluorourasiili — kdytetddn tiettyjen syopienhoitoon.

- Beetasalpaajat, kuten propranololi, atenololi ja sotaloli — kiytetéin korkean verenpaineen ja
syddnvaivojen hoitoon.

- Estrogeenia siséltdvat hormonikorvaushoitovalmisteet ja ehkdisyvalmisteet (ehkaisypillerit).

- Androgeenia sisdltavit lddkkeet, joita kiytetddn hormonikorvaushoitoon miehille.

- Glukokortikoidit, kuten hydrokortisonija prednisoloni— kédytetdan tulehdusten hoitoon.
- Amiodaroni — kdytetddn epasadnnollisen syddmen rytmin hoitoon.

- Tulehdusta Levittdvét ladkkeet, kuten fenyylibutatsoni tai asetyylisalisyylihappo.

- Metadoni — kdytetddn opioidikorvaushoitoon.

- Furosemidi — kdytetdan korkean verenpaineen tai turvotuksen hoitoon.

- Propyylitiourasiili — ki ytetéin kilpirauhasen likatoiminnan hoitoon.

- Jodi— kéytetddn suojaamaan kilpirauhasta siteilylta.

- Suun kautta otettavat varjoaineet— otetaan ennen tiettyja kuvantamistutkimuksia.

- Klorokiini/proguaniili — kdytetdan malarian estoon.
- Lopinaviiri/ritonaviiri — kdytetédan HIV n ja kroonisen hepatiitti C:n hoitoon.

Levothyroxine Aristo pitdd ottaa viahintddn 4-5 tuntia ennen seuraavien ladkkeiden ottoa:

- Kalsium-, magnesium-, alumiini- tai rautalisit.

- Kolestyramiini tai kolestipoli — kdytetidan alentamaan veren kolesterolipitoisuutta.

- Natriumpolystyreenisulfonaatti — kdytetddn munuaistaudin hoitoon.

- Orlistaatti — kdytetddan painonpudotukseen.

- Simetidiini — kdytetddn vihentdméiin mahahapon liallista eritysta.

- Protonipumpun estéjit, kuten omepratsoli, esomepratsoli— kdytetdan mahan liikahappoisuuden
hoitoon.

- Sukralfaatti, antasidit — kdytetddn mahahaavojen hoitoon.

- Polystyreenisulfonaattihartsi — kdytetdén pienentdmaén veren suurta kaliumpitoisuutta.

Levotyroksiini voi muuttaa seuraavien lidkkeiden tehoa:

- Hyytymisenestolddkkeet, joita kiytetdén estimain verihyytymid, kuten varfariinija
fenprokumoni.

- Diabetesliddkkeet, kuten insuliini ja metformiini.

- Trisykliset masennuslidkkeet, kuten amitriptyliini, imipramiini ja dosulepiini.

- Sympaattista hermostoa stimuloivat lidkkeet, kuten adrenaliini (kdytetdén vaikeiden allergisten
reaktioiden hoitoon) tai fenyyliefriini (turvotusta vihentdva aine, jota on monissa vilustumis- ja
flunssalddkkeissd).

- Digoksiini — kdytetdan sydanvaivojen hoitoon.

Levothyroxine Aristo ruuan ja juoman kanssa
Soijaa siséltdvit valmisteet ja runsaskuituiset ruuat saattavat vaikuttaa levotyroksiinin imeytymiseen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Keskeytykseton kilpirauhashormonihoito on erityisen tirked4 raskauden ja imetyksen aikana, ja
siksi sitd on jatkettava hoitavan ldkéarin valvonnassa. Levotyroksiinin tarve voi suurentua
raskaudenaikana. Siksi kilpirauhasen toimintaa on seurattava sekéd raskaudenaikana etté sen
jalkeen, ja levotyroksiiniannosta on muutettava tarpeen mukaan.

Levotyroksiinin hoitoannoksia kdytettdessé rintamaitoon imetyksen aikana erittyvé kilpirauhashormonin



madrd on hyvin vihdinen, eikd siitd siksi aiheudu haittaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama ladkevalmiste ei vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvi.
Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Levothyroxine Aristo sisiltis natriumia
Témé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Levothyroxine Aris to -tabletteja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ldékéari on madrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkéariltd tai apteekista, jos olet epavarma. Hoito saattaa kestdé koko elimaési ajan.
Laakaripaattdd annoksen verikokeidesi tulosten perusteella.

Suositeltu aloitusannos on 25-50 mikrogrammaa péivittdin. La#kari voi suurentaa annosta 2—4 viikon
vélein 25-50 mikrogrammaa kerrallaan, kunnes kilpirauhashormonipitoisuus on sopiva. Lopullinen
vuorokausiannos voi olla jopa 100-200 mikrogrammaa pdivassa.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava aloitettaessa kilpirauhashormonilddkitys idkkéille potilaille
tai potilaille, joilla on sepelvaltimotauti tai joiden kilpirauhasen toiminta on heikentynyt vaikeasti tai
pitkékestoisesti. Tama tarkoittaa sité, ettd heille on valittava pienempi aloitusannos, jota
suurennetaan hitaasti ja pidemmin vilein, ja kilpirauhashormonin pitoisuuksia seurataan tihedsti.
Kokemuksen mukaan pienipainoisille potilaille riittdd pienempi annos.

Kaytto lapsille

Aloitusannos lapsille, joilla on hankinnainen hypotyreoosi, on 12,5-50 mikrogrammaa
levotyroksiininatriumia péivittdin. Annosta suurennetaan asteittain 2—4 viikon vélein kliinisten tulosten ja
kilpirauhashormonikokeiden tulosten perusteella, kunnes tiysi korvausannos saavutetaan.
Pitkdaikaishoidossa annostus mééraytyy liséksilapsen ién ja painon perusteella.

Antotapa

Kokonaisvuorokausiannos otetaan aamulla tyhjidn mahaan vahintdan puoli tuntia ennen aamiaista, silld
vaikuttava aine imeytyy paremmin tyhjastd mahasta kuin jos se otetaan ennen ateriaa taisen jilkeen.
Tabletit nielldédn pureskelematta kokonaisina vesilasillisen kera.

Imeviisikéiset saavat koko vuorokausiannoksen kerralla vihintdén 30 minuuttia ennen paivin
ensimméistd ateriaa, mieluiten pienen vesiméérin kanssa, mik auttaa nielemistd. Tarvittaessa tabletin
voi jakaa.

Tablettien murskaaminen ja liuottaminen veteen tai muuhun nesteeseen eiole suositeltavaa,

silld annos voi tdlléin olla epatarkka.

=
Levothyroxine Aristo -tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin. =
Tietoa tabletin jakamisesta ‘

Aseta tabletti jakouurre ylospdin kovalle, tasaiselle alustalle. Jaa

tabletti kahtia painamalla peukalolla suoraan tabletin keskelti. @

Jos otat enemmiin Levothyroxine Aris to -tabletteja kuin sinun pitéisi



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddketté vahingossa, ota aina
yhteytta lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Yhannostuksen oireita voivatolla: kuume,
rintakipu (rasitusrintakipu), syddmen hakkaaminen tai epidsaénnoéllinen syddmen syke,
lihaskouristukset, pdansérky, levottomuus, punoitus, hikoilu ja ripuli. Oireiden alkamiseen voi mennd
jopa 5 paivaa. Otajiljelld olevat tabletit tai timéd pakkausseloste mukaasi, jotta
terveydenhuoltohenkildstoé ndkee, mité olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Levothyroxine Aristo -tabletteja

Jos unohdat ottaa ladkeannoksen, ota se heti muistaessasi, ellei pian ole aika ottaa jo seuraava
annos. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesiunohtamasi annoksen. Jos unohdat antaa
lapsellesi ladkeannoksen, kysy neuvoa ladkariltd tai apteekista.

Jos lopetat Levothyroxine Aristo -tablettien ottamisen )
Tabletit on tarkoitettu pitkdaikaiskdyttoon. Hoito saattaa kestdé koko eldmési ajan. Al lopeta
tablettien ottamista, ellei lddkarisi niin mAaraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kiytostd, kddnny [Adkérin tai apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta heti tablettien ottaminen ja mene sairaalaan, jos sinulle ilmaantuu:

- Allerginen reaktio, kuten kasvojen, kielen, huulten ja/tai kurkun turpoaminenja/tai
nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma, johon voi littyd hengitysvaikeuksia (angioedeema),
ithon voimakas kutina ja kohollaan olevia paukamia, nivelkipua, herkkyys auringonvalolle,
yleinen huonovointisuuden tunne (yleisyys tuntematon). Saatat tarvita kiireellistd
ladkarinhoitoa.

Joillakin potilailla voi ilmetd vaikea reaktio suuriin kilpirauhashormonipitoisuuksiin eli tyreotoksinen

kriisi. Ota viipymattd yhteyttd ladkariin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista (yleisyys

tuntematon):

- Hyvin korkea kuume, nopea syddmen syke, epasaannéllinen syke, matala verenpaine, sydamen
vajaatoiminta, keltaisuus, sekavuus, kohtaukset ja kooma.

Kerro liddkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista
pitkittyy tai pahenee tai jos huomaat muita haittavaikutuksia, joita ei ole tissi mainittu.

Useimmat haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin hypertyreoosin oireet (hypertyreoosissa
kilpirauhanen tuottaa likaa tyroksiinia), ja ne johtuvat lian suuresta annoksesta.
Haittavaikutukset hévidvit tavallisesti, kun annosta pienennetiiin tai tablettien otto lopetetaan. Al
kuitenkaan muuta annosta tai lopeta tablettien ottamista ennen kuin olet keskustellut 1ddkérin
kanssa.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- Ruokahalun lisdédntyminen.

- Levottomuus, kihtynesyys, univaikeudet (unettonuius).

- Tarind (vapina),paédnsirky, kohtaus.

- Rintakipu (angina pectoris),syddmen hakkaaminen, epdsddnnollinen tai nopea syddmen syke,
syddmen vajaatoiminta, syddnkohtaus.

- Korkea verenpaine, punoitus.

- Hengenahdistus.

- Ripuli, oksentelu, pahoinvointi, vatsakivut.

- Lisgéntynyt hikoilu, kutina, ihottuma, nokkosihottuma.



- Lihaskouristukset, lihasheikkous, nivelkipu, osteoporoosi (etenkin vaihdevuodet ohittaneilla
naisilla).

- Epésddnnolliset kuukautiset.

- Kuume, turvotus (edeema), yleinen huonovointisuuden tunne.

- Painonlasku.

Muut haittavaikutukset lapsilla
Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):
- Kallonsisédisen paineen suureneminen lapsilla, miké ei johdu kasvaimesta tai muusta sairaudesta
(hyvinhatuinen kallonssdinen hypertensio).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- Lasten kasvun hidastuminen tai pyséahtyminen luun kasvussa tapahtuvien muutosten takia.

- Ohimeneva hiustenléhto lapsilla.

- Imeviisen kallon epdmuodostuma, jonka syynd on kallonsaumojenennenaikainen luutuminen
(kraniostenoosi).

- Huono lammonsieto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedotalla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www- sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Levothyroxine Aristo-table ttien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

AlA kiyts titd ldkettd pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaiviméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Siilytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksensisilto jamuuta tietoa

Miti Levothyroxine Aristo siséltia
- Vaikuttava aine on vedeton levotyroksiminatrium.

Levothyroxine Aristo 25 mikrogrammaa tabletit
Yksi tabletti sisaltad 25 mikrogrammaa vedetonta levotyroksiininatriumia.

Levothyroxine Aristo 50 mikrogrammaa tabletit
Yksi tabletti siséltdd 50 mikrogrammaa vedetontd levotyroksiininatriumia

Levothyroxine Aristo 100 mikrogrammaa tabletit
Yksi tabletti sisdltdd 100 mikrogrammaa vedetontd levotyroksiininatriumia



http://www.fimea.fi/

Levothyroxine Aristo 200 mikrogrammaa tabletit
Yksi tabletti sisdltdd 200 mikrogrammaa vedetontd levotyroksiininatriumia

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, maissitérkkelys, raskas magnesiumoksidi,
natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)ja kasviperdinen magnesiumstearaatti.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Levothyroxine Aristo -tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, padllystimattomia, kaarevia tabletteja, joissa on
toisella puolella jakouurre ja toisella puolella vahvuuden osoittava numeromerkinté (25, 50, 100 tai200).
Tablettien halkaisija on noin 7 mm ja paksuus noin 3 mm.

Tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin, joissa on 15, 20, 30, 50, 60, 84, 90 tai 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Straf3e 8-10

13435 Berliini

Saksa

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.04.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Levothyroxine Aristo 25 mikrogram table tter
Levothyroxine Aristo 50 mikrogram tabletter
Levothyroxine Aristo 100 mikrogram tabletter
Levothyroxine Aristo 200 mikrogram tabletter

levotyroxinnatrium

Lis noga igenom de nna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den
inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Levothyroxine Aristo dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Levothyroxine Aristo
Hur du tar Levothyroxine Aristo

Eventuella biverkningar

Hur Levothyroxine Aristo ska forvaras

Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

SN DN B W —

1. Vad Levothyroxine Aristo dr och vad det anviinds for

Tyroxin &r ett naturligt forekommande hormon i kroppen som produceras av skoldkorten.
Levotyroxin dr en syntetisk version av detta hormon.

Levothyroxine Aristo anvéands for att ersétta brist pa skoldkortelhormon vid alla typer av
nedsatt funktion i skoldkorteln (hypotyreos).

Levotyroxinnatrium som finns i Levothyroxine Aristo kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Le vothyroxine Aristo

Ta inte Levothyroxine Aristo

- Omdu ir allergisk mot levotyroxin eller ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6).

- Om du har obehandlad 6veraktiv skoldkortel (hypertyreos, tyreotoxikos).

- Om du lider av underaktiva binjurarna (binjureinsufficiens) och du inte har en adekvat
erséttningsbehandling.

- Om du har obehandlad dysfunktion i hypofysen.

- Om du har en akut hjirtsjukdom (hjértattack eller hjartinflammation).

- Omdu ir gravid far inte Levothyroxine Aristo anvdndas samtidigt med likemedel mot
en Overaktiv skoldkorteln (anti-tyreoide medicin).

Omnagot av ovanstaende giller dig ska du inte ta detta likemedel. Kontakta likare for att diskutera
din behandling.

Varningar och forsiktighet

Skoldkortelhormoner ska inte anvindas for att astadkomma viktminskning. Intag av



skoldkortelhormoner minskar inte vikten om din skoldkortelhormonniva ligger inom normalintervallet.
Allvarliga eller till och med livshotande biverkningar kanupptrida om du dkar dosen utan att sarskilt
ha radgjort med din likare. Hoga doser med skoldkortelhormoner ska inte tas tillsammans med vissa
likemedel for viktminskning (se avsnitt 2 ”Andra likemedel och Levothyroxine Aristo™).

Obalans i skoldkorteln kan uppkomma om du behover byta ut ditt likemedel till ett annat
likemedel som innehéller levotyroxin. Prata med din likare om du har nigra fragor angaende
bytet av ditt likemedel. Noggranna kontroller (klinisk undersékning och laboratorietester) behdvs
under dvergangsperioden. Berétta for din likare om du far nagra biverkningar eftersom detta kan
tyda pa att din dos behover justeras upp eller ner.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Levothyroxine Aristo

- Om du har haft nedsatt funktion i skdldkorteln under en ldng tid, t.ex. sedan fodseln
eller barndomen.

- Om du har hjartproblem inklusive kdrlkramp, kransartérsjukdom, hjirtrytmrubbningar,
hogt blodtryck eller aderforkalkning.

- Om du nyligen har haft en hjirtattack.

- Om du anvénder likemedel som himmar blodets forméga att levra sig (koagulera)
(t.ex. fenprokumon). Dosen av detta likemedel kan behdva justeras.

- Om du behandlas for diabetes. Dosen av ditt diabeteslikemedel kan behova justeras,
eftersom levotyroxin kan 6ka blodsockernivierna.

- Om du har passerat klimakteriet.

- Om du har epilepsi (krampanfall).

- Om du har myxddem (svullnad 1hud och underliggande vdvnad).

- Om du har en sjukdom i tunntarmen, eftersom det 4ven kan forhindra upptaget av
detta likemedel (malabsorptionssyndrom).

- Om du har en underaktiv binjurefunktion (binjurinsufficiens), en dysfunktion av hypofysen eller
skoldkorteln med okontrollerad Gverproduktion av skoldkortelhormoner, eftersom dessa
tillstind maste vara under kontroll med likemedel innan du borjar ta Levothyroxine Aristo.

Tala med likare om du upplever tecken pa psykotisk storning,

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

Din ldkare kommer att undersdka om du har en dysfunktion ibinjuren eller hypofysen eller en
dysfunktion i skoldkorteln med okontrollerad &verproduktion av skoldkortelhormoner, eftersom
detta maste kontrolleras medicinskt innan du bdrjar ta Levothyroxine Aristo.

Blodprov

Innan du borjar anvinda levotyroxin kommer ldkaren att ta blodprov for att kontrollera hur
mycket tyroxin din skdldkortel producerar och hur stor dos av likemedlet du behdver. Nér du
borjar ta detta likemedel far du limna regelbundna blodprov for att kontrollera hur likemedlet
fungerar.

Andra liikemedel och Levothyroxine Aristo

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar dven receptfria likemedel, vixtbaserade likemedel och vitamintillskott.
Ett flertal likemedel paverkar effekten av levotyroxin. Levotyroxin kan dven paverka effekten av
andra likemedel.

Foljande likemedel kan paverka effekten av levotyroxin:

- Likemedel for behandling av epilepsi sdsom karbamazepin, fenytoin, primidon och barbiturater.
- Sertralin, littum — for behandling av depression, humdrstorningar och angeststorningar.

- Kolestipol — likemedel som sidnker blodfettnivderna.

- Rifampicin — for behandling av infektioner.




- Imatinib, sunitinib, 5-fluouracil — fér behandling av vissa typer av cancer.

- Betablockare sdsom propranolol, atenolol och sotalol — f6r behandling av hogt blodtryck
och hjirtsjukdomar.

- Ostrogeninnehéllande likemedel som anvinds som hormonersittning eller for att
forhindra graviditet (p-piller).

- Androgeninnehéllande likemedel som anvinds som hormonerséttning hos mén.

- Glukokortikoider sdsom hydrokortison och prednisolon — for behandling av inflammation.

- Amiodaron — for behandling av oregelbunden hjértrytm.

- Antiinflammatoriska likemedel sdsom fenylbutazon eller acetylsalicylsyra.

- Metadon — for opiatsubstitutionsbehandling.

- Furosemid — for behandling av hogt blodtryck eller 6dem.

- Propyltiouracil — for behandling av dveraktiv skoldkortel.

- Jod — for att skydda skoldkorteln mot strélning.

- Orala kontrastmedel — tas via munnen fore vissa bildgivande undersékningar.

- Klorokin/proguanil — for att férebygga malaria.

- Lopinavir/ritonavir — for att behandla HIV och kronisk hepatit-C.

Levothyroxine Aristo ska tas minst 45 timmar innan du tar féljande likemedel:

- Kalcium-, magnesium-, aluminium- eller jarntillskott.

- Kolestyramin eller kolestipol — for att sénka kolesterolnivderna i blodet.

- Natriumpolystyren-sulfonsyra — for behandling avnjursjukdom.

- Orlistat — viktminskningsmedel.

- Cimetidin — for att minska miangden magsyra.

- Protonpumphémmare sdsom omeprazol och esomeprazol — for att minska méngden magsyra.
- Sukralfat, antacida — for behandling av magsar.

- Polystyrensulfonatharts — for att minska hoga kaliumnivaer i blodet.

Levotyroxin kan paverka effekten av foljande likemedel:

- Antikoagulantia som forhindrar blodproppsbildning sasom warfarin och fenprokumon.

- Likemedel for behandling av diabetes sasom insulin och metformin.

- Tricykliska antidepressiva likemedel sdsom amitriptylin, imipramin och dosulepin.

- Lékemedel som stimulerar det sympatiska nervsystemet sdsom adrenalin (anvénds for
behandling av svara allergiska reaktioner) eller fenylefrin (avsvéllande likemedel som anvéinds
i ldkemedel vid forkylning och influensa).

- Digoxin — for behandling av hjirtsjukdomar.

Levothyroxine Aristo med mat och dryck
Produkter som innehaller soja och fiberrika livsmedel kan paverka absorptionen av levotyroxin.

Graviditet och amning
Omdu ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
likare eller apotekspersonal nnan du anvinder detta likemedel.

Kontinuerlig behandling med skoldkortelhormoner dr sérskilt viktig under graviditet och amning
och maste dérfor fortsdttas under den behandlande likarens dverinseende. Behovet av levotyroxin
kan oka under graviditet. Skoldkortelfunktionen ska darfor Gvervakas bade under och efter
graviditet och dosen av skoldkortelhormon ska justeras enligt vad som dr [Ampligt.

Vid normala behandlingsdoser av levotyroxin dr midngden skoldkortelhormon som passerar
over 1 brostmjolken under amning mycket lag och déarfor inte skadlig.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel forvintas inte paverka din formaga att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Du ér sjidlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréver skdrpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i



denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Dettalike medel innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Levothyroxine Aristo

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr osdker. Du kanske behover ta detta likemedel under hela ditt liv. Dosen
bestdms av likare och beror pa dina blodprovsresultat.

Rekommenderad startdos dr 25—50 mikrogram per dag. Lékaren kan 6ka din dos med 25—
50 mikrogram med tva till fyra veckors mellanrum med tills dina tyroxinvdrden nétt en limplig niva.
Din slutliga dos kan vara upp till 100—200 mikrogram per dag.

Hos édldre patienter, patienter med kranskérlssjukdom och patienter med svér eller kronisk nedsatt
skoldkortelfunktion krédvs det sdrskild forsiktighet ndr behandling pabdrjas med
skoldkortelhormoner. Detta innebér att en ldgre startdos maste viljas, som sedan hojs langsamt och
med lingre intervall, med frekvent dvervakning av skoldkortelhormon.

Erfarenhet har visat att en ligre dos ocksa ar tillricklig hos patienter med lag kroppsvikt.

Anvindning for barn

For barn med forvarvad hypotyreos ér startdosen 12,5-50 mikrogram levotyroxinnatrium per dag.
Dosen ska okas gradvis med tva till fyra veckors mellanrum i enlighet med de kliniska resultaten
och resultaten for skoldkortelfunktionstester tills fullstindig erséttningsdos har natts. Doseringen vid
langvarig behandling kommer dessutom att bero pa barnets alder och kroppsvikt.

Adminis tre ringssétt

Den totala dagliga dosen tas pa morgonen pa tom mage, minst en halvtimme fore frukost,
eftersom den aktiva substansen tas upp béttre pa en tom mage &n fore eller efter maltid.
Tabletterna sviljs hela utan att tuggas, med ett glas vatten.

Spédbarn far den totala dagliga dosen minst en halvtinme innan sin forsta maltid for dagen, helst
tillsammans med lite vatten for att underlétta sviljning. Vid behov kan tabletterna delas. Det
rekommenderas inte att tabletterna krossas och 1oses upp i vatten eller annan vitska, eftersom
detta kan leda till felaktig dosering.

-
Levothyroxine Aristo tabletter kan delas i tva lika stora doser.
Information om delbarhet ‘
Placera tabletten pd en hard och plan yta med brytskaran uppét. Tryck

med tummen pa mitten av tabletten for att dela den.

Om du har tagit for stor méingd av Le vothyroxine Aristo

Omdu fattidig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning.

Tecken pa 6verdosering kan inkludera feber, brostsmérta (angina), snabba eller oregelbundna hjértslag,
muskelkramper, huvudvérk, rastloshet, rodnad, svettning och diarré. Det kan drdja upp till fem dagar
mnan dessa symtom upptrader. Ta eventuella kvarvarande tabletter och denna



bipacksedel med dig sé att sjukvardpersonalen ser exakt vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Le vothyroxine Aristo

Om du glommer att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg savida det inte snart dr dags for
nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ge ditt barn en
dos, kontakta ldkare eller apotekspersonal for ytterligare rad.

Om du slutar att ta Levothyroxine Aristo
Tabletterna ar avsedda for langvarig anvindning. Dukanske behdver ta dem under hela ditt Liv.
Avsluta inte behandlingen savida inte din likare har sagt att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Sluta ta tabletterna och upps 6k omedelbart s jukhus om du far:

- En allergisk reaktion sdsom svullnad i ansikte, tunga, lappar och/eller hals och/eller svarigheter
att svélja eller nidsselfeber med andningssvarigheter (angioddem), svar kldda i huden med
upphdjda utslag, ledsmérta, kdnslighet for solljus, allmin sjukdomskénsla (forekommer hos ett
okant antal anvdndare). Du kan behova akut likarvard.

Vissa patienter kan fi en svér reaktion pa hoga nivder av skoldkortelhormon. Detta kallas tyreotoxisk
kris. Kontakta omedelbart likare om du far ndgot av foljande symtom (férekommer hos ett oként antal
anvindare):
- Mycket hog kroppstemperatur, hdg puls, oregelbunden hjartrytm, lagt blodtryck,

hjértsvikt, gulsot, forvirring, kramper och koma.

Tala med léikare eller apotekspersonal om nigon av foljande biverkningar fortsiitter,
forvirras eller om du mérker nigra andra biverkningar som inte anges i denna bipacksedel.

De flesta biverkningar pdminner om symtomen vid hypertyreos (6verproduktion av tyroxin i
skoldkorteln) och beror pa att dosen ar for hog. Biverkningarna forsvinner vanligtvis efter att dosen
minskas eller behandlingen avbryts. Andra dock inte dosen och avbryt inte behandlingen utan att forst
diskutera med din likare.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data):

- Okad aptit.

- Rastloshet, retbarhet, somnloshet (insommni).

- Darrningar (¢tremor),huvudvirk, kramper.

- Brostsmérta (kdrlkramp), bultande, oregelbundna eller snabba hjirtslag, hjirtsvikt, hjartattack.

- Hogt blodtryck, blodvallning.

- Andndd.

- Diarré, krakningar, illamaende, buksmérta.

- Okad svettning, kldda, hudutslag, urtikaria.

- Muskelkramper, muskelsvaghet, ledsmérta, osteoporos (sarskilt hos kvinnor som
passerat klimakteriet).

- Oregelbunden menstruation.

- Feber, svullnad (6dem), allmén sjukdomskénsla.

- Viktminskning.

Ytterligare biverkningar hos barn
Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare):



Okat tryck runt hjirnan hos barn som inte orsakas av en tumér eller andra sjukdomar
(godartad intrakraniell hypertoni).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- Bromsad eller avstannad tillvixt hos barn pa grund av foridndringar i benutveckling.

- Overgdende haravfall hos barn.

- Missbildning av skallen hos spéddbarn pa grund av for tidig slutning av skallens
tillvaxtsommar (kraniostenos).

- Virmeintolerans.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Levothyroxine Aristo ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rdackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
- Den aktiva substansen dr vattenfritt levotyroxinnatrium.

Levothyroxine Aristo 25 mikrogram tabletter
Varje tablett innehaller 25 mikrogram vattenfritt levotyroxinnatrium.

Levothyroxine Aristo 50 mikrogram tabletter
Varije tablett innehaller 50 mikrogram vattenfritt levothyroxinnatrium.

Levothyroxine Aristo 100 mikrogram tabletter
Varje tablett innehéller 1000 mikrogram vattenfritt levothyroxinnatrium.

Levothyroxine Aristo 200 mikrogram tabletter
Varje tablett innehéller 200 mikrogram vattenfritt levothyroxinnatrium.

- Ovriga innehallséimnen ar mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, tung
magnesiumoxid, natriumstirkelseglykolat (typ A) och vegetabiliskt magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Levothyroxine Aristo dr vita, runda, odragerade vélvda tabletter med en brytskara pa ena sidan
och numerisk styrka (25, 50, 100 eller 200) priaglad pa den andra sidan. Tabletterna har en


http://www.fimea.fi/

diameter pa cirka 7 mm och en tjocklek pa cirka 3 mm.
Tabletterna ar forpackade i blisterférpackningar med 15, 20, 30, 50, 60, 84, 90 och 100
tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 13.04.2022



