Navodilo za uporabo

Dicitirox 150 mikrogramov tablete
natrijev levotiroksinat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
Ce opazite katere koli neZelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

oukrwpE

1.

Kaj je zdravilo Dicitirox in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dicitirox
Kako jemati zdravilo Dicitirox

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Dicitirox

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Dicitirox in za kaj ga uporabljamo

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu Dicitirox je §¢itni¢ni hormon.

Namen zdravljenja z zdravilom Dicitirox je nadomestiti manjkajoci $¢itni¢ni hormon in/ali razbremenitev
S¢itnice.

Zdravilo Dicitirox se uporablja za:

2.

nadomescanje manjkajoc¢ih hormonov pri vseh oblikah premajhne aktivnosti $Citnice,

preprecevanje ponovitve golSavosti po operaciji gol$e pri bolnikih z normalnim delovanjem $¢itnice,
zdravljenje benigne golse (benigna struma) pri bolnikih z normalnim delovanjem $citnice,

zdravljenje raka na $¢itnici, zlasti po kirurSkem posegu z namenom zaviranja rasti novih tumorjev in kot
nadomescanje manjkajocih $¢itni¢nih hormonov,

pri supresijskem testu Scitnice.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dicitirox

Ne uporabljajte zdravila Dicitirox:

¢e ste alergi¢ni na natrijev levotiroksinat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
¢e imate katero od naslednjih motenj ali stan;:
- nezdravljeno povecano delovanje $¢itnice,

nezdravljeno zmanjsano delovanje nadledvicne Zleze,
nezdravljeno zmanjsano delovanje hipofize (hipopituitarizem),
nedavna sréna kap,

akutno vnetje sréne miSice (miokarditis),

akutno vnetje vseh plasti sr¢ne stene (pankarditis).

Pred zafetkom zdravljenja z zdravilom DicitiroX, je potrebno izkljuciti ali zdraviti naslednje bolezni ali
zdravstvena stanja:

koronarna sréna bolezen,
bolecine v prsih in obCutek tesnobe v prsih (angina pektoris),
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— visok krvni tlak (hipertenzija),
— zmanjSano delovanje hipofize in/ali nadledvicne Zleze,
— predeli S¢itnice, ki izlo¢ajo nenadzorovano koli¢ino §¢itni¢nih hormonov (avtonomija $¢itnice).

Pred izvedbo supresijskega testa $¢itnice je potrebno izkljugiti ali zdraviti zgoraj nastete bolezni in
zdravstvena stanja, z izjemo avtonomije $¢itnice, ki je lahko razlog za izvajanje supresijskega testa.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Dicitirox se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

— Ce imate koronarno sréno bolezen, $ibko sréno misico, motnje srénega ritma s hitrim srénim utripom,
kroni¢no zmanjsanje delovanja §¢itnice ali, &e ste preziveli sréno kap. Se posebej je treba biti pozoren na
blazje znake povecanega delovanja $¢itnice, ki So posledica uporabe zdravila Dicitirox, da bi se izognili
previsokim vrednostim hormona v krvi. Zato je potrebno bolj pogosto preverjanje vrednosti $¢itnicnega
hormona (glejte poglavje 3 »Kako jemati zdravilo Dicitirox«).

— Ce imate zmanjSano delovanje $¢itnice zaradi bolezni hipofize. Potrebno je preveriti, ¢e je pri bolniku
prisotno tudi zmanj$ano delovanje nadledviéne zleze. To stanje je treba zdraviti (hidrokortizon) pred
uvedbo zdravljenja s §¢itni¢nimi hormoni.

—  Ce sumite, da nekateri predeli $¢itnice povzrocajo nenadzorovano izloGanje §¢itni¢nega hormona. Pred
uvedbo zdravljenja se priporo¢a dodatne preiskave, da se preveri sistem uravnavanja delovanja $€itnice.

—  pri zdravljenju Zensk po menopavzi, pri katerih je prisotno povecano tveganje za krhke kosti
(osteoporoza). V izogib povecanim ravnem levotiroksinata v krvi, je potrebno bolj pogosto preveriti
delovanje scitnice.

— Ce imate sladkorno bolezen, saj bo morda potrebno spremeniti odmerek vasega zdravila za sladkorno
bolezen.

— Ce imate epilepti¢ne napade. O pojavu napadov ob uvedbi zdravljenja z levotiroksinatom so redko
porocali.

— e je vas otrok delezen nadomestnega zdravljenja s §¢itni¢nimi hormoni, se v prvih nekaj mesecih
zdravljenja lahko pojavi delno izpadanje las. To je obicajno prehodne narave, lasje pa obi¢ajno ponovno
zrastejo.

Zdravila Dicitirox ne smete uporabljati za zmanj3evanje telesne mase. Ce so vase vrednosti §¢itniénega
hormona v krvi v normalnem razponu, dodaten vnos §¢itniénih hormonov ne bo povzrocil izgube telesne
mase. Pri takSnem dodatnem vnosu se lahko pojavijo resni ali celo zivljenjsko nevarni nezeleni ucinki, zlasti
v kombinaciji z dolo¢enimi sredstvi za zmanjSevanje telesne mase.

Ce se ze zdravite z zdravilom Dicitirox, ne smete preiti na drugo obliko zdravljenja z zdravilom, ki vsebuje
levotiroksinat, razen ¢e ste pod skrbnim nadzorom zdravnika, ki spremlja rezultate vasih laboratorijskih
testov.

Ce se zdravite z zdravili, ki zavirajo strjevanje krvi, bodite pozorni na informacije v poglavju »Druga
zdravila in zdravilo Dicitirox«.

Starostniki
Pri starejsih je potrebno odmerek individualno prilagoditi, na primer bolnikom, ki imajo teZave s srcem,
zdravnik pa jih mora spremljati.

Druga zdravila in zdravilo Dicitirox

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.
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Zdravilo Dicitirox vpliva na u¢inkovitost naslednjih zdravilnih u¢inkovin in skupin zdravil:

Antidiabetic¢na zdravila (zdravila, ki zniZujejo krvni sladkor):

Levotiroksinat (zdravilna u¢inkovina zdravila Dicitirox) lahko zniza u¢inek zdravil, ki znizujejo krvni
sladkor. Zlasti na za¢etku zdravljenja s §¢itni¢nimi hormoni je potrebno redno spremljanje ravni krvnega
sladkorja pri bolnikih z diabetesom ter prilagoditi odmerek antidiabeti¢nega zdravila, ¢e je to potrebno.

Derivati kumarina (zdravila, ki preprecujejo strjevanje krvi):

Levotiroksinat lahko okrepi uéinek sredstev, ki preprecujejo strjevanje krvi (derivati kumarina) zaradi
izpodrivanja z vezavnih mest na plazemskih proteinih. Pri so¢asnem zdravljenju je zato potrebno redno
spremljanje strjevanja krvi ter prilagoditi odmerek zdravila, ki preprecuje strjevanje krvi, e je potrebno
(zmanjSanje odmerka).

Na delovanje zdravila Dicitirox na slede¢ naéin vplivajo zdravila:

lonske izmenjevalne smole:

Zdravila, ki se uporabljajo za znizevanje mascob v krvi (npr. holestiramin, kolestipol) ali odpravo visokih
koncentracij kalija v krvi (kalcijeve soli in natrijeve soli polistiren sulfonske kisline), zaustavijo absorpcijo
levotiroksinata iz ¢revesja. Zaradi tega, je treba ta zdravila vzeti 4 do 5 ur po uporabi zdravila Dicitirox.

Zdravila, ki veZejo ZelodcCno kislino in vsebujejo aluminij ter zdravila, ki vsebujejo Zelezo in kalcijev
karbonat:

Zdravila, ki vsebujejo aluminij in vezejo Zelod¢no kislino (antacidi, sukralfati) ter zdravila, ki vsebujejo
zelezo in kalcijev karbonat lahko zmanj$ajo absorpcijo levotiroksinata iz ¢revesja. Zaradi tega je treba
zdravilo Dicitirox vzeti najmanj dve uri pred uporabo teh zdravil.

Propiltiouracil (zdravilo za zdravljenje prekomernega delovanja séitnice), glukokortikoidi (hormoni
nadledvi¢ne Zleze) in antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta (zdravila, ki zmanjsujejo sréni utrip in
zniZujejo krvni tlak):

Te snovi zavirajo pretvorbo levotiroksinata v liotironinat, njegovo bolj aktivno obliko.

Amiodaron (zdravilo za zdravljenje motenj srénega ritma) in kontrastna sredstva, ki vsebujejo jod, lahko
zaradi visoke vsebnosti joda povzrocijo prekomerno in zmanjSano delovanje $¢itnice. Posebna previdnost je
potrebna pri bolnikih z nodozno gol$o (struma) z morda neodkritimi podrocji nenadzorovanega izloCanja
hormonov (avtonomije). Zaradi tega uc¢inka amiodarona na delovanje §Citnice, bo morda potrebno prilagoditi
odmerek zdravila Dicitirox.

Salicilati (zdravila za znizevanje povisane telesne temperature in proti bolecinam), dikumarol (sredstvo proti
strjevanju krvi), furosemid (diuretik) v visokih odmerkih (250 mg), klofibrat (zdravilo za zmanjSevanje ravni
lipidov v krvi), fenitoin (zdravilo za zdravljenje napadov in motenj srénega ritma) in druge snovi lahko
izrinejo levotiroksinat iz plazemskih beljakovin. To povzroc¢a povecanje koncentracij prostega tiroksina v
krvi.

Kontraceptivi z estrogenom ali zdravila za nadomestno hormonsko terapijo menopavzi:
Pri bolnicah, ki jemljejo hormonske kontraceptive (tabletke) ali prejemajo nadomestno hormonsko
zdravljenja po menopavzi, bo potreba po levotiroksinatu morda vecja.

Sertralin (antidepresiv), klorokin/progvanil (zdravila za zdravljenje malarije in revmatskih bolezni):
Te snovi zmanjSujejo u€inkovitost levotiroksinata in zvisujejo raven TSH v serumu.

Tricikli¢ni antidepresivi (npr. amitriptilin, imipramin):
Pri so¢asni uporabi levotiroksinata, bo va$ odziv na zdravljenje s tricikli¢nimi antidepresivi morda hitrejsi,
saj poveca obcutljivost receptorjev za kateholamin.

Imatinib (se uporablja za zdravljenje raka):
To zdravilo lahko zmanj$a koncentracijo levotiroksinata (tiroksin) v krvi.
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Digitalisovi pripravki (digoksin, ki se uporablja za zdravljenje teZav s srcem):

Ce boste zaceli uporabljati levotiroksinat med jemanjem digitalisovih pripravkov, bo zdravnik morda
prilagodil va§ odmerek digitalisa. Pri hipertiroidnih bolnikih bo morda potrebno postopoma zvisati odmerek
digoksina, saj so na zacetku zdravljenja bolniki dokaj obcutljivi na digoksin.

Simpatomimeti¢na zdravila (npr. adrenalin):
Socasna uporaba simpatomimeti¢nih zdravil in levotiroksinata poveca njun ucinek.

Zdravila, ki inducirajo encime:
Barbiturati (dolocene uspavalne tablete), rifampicin (antibiotik), karbamazepin (zdravilo za zdravljenje
napadov) in dolocena druga zdravila lahko pospesijo razgradnjo in izlo¢anje levotiroksinata skozi jetra.

Zaviralci proteaz (zdravila za zdravijenje okuzb z virusom HIV):

Porocali so, da pri so¢asnem zdravljenju z lopinavirjem/ritonavirjem, levotiroksinat izgubi svoj terapevtski
ucinek. Zato je treba pri bolnikih, ki so¢asno uporabljajo levotiroksinat in zaviralce proteaz, pozorno
spremljati klinicne simptome in delovanje §Citnice.

Zdravilo Dicitirox skupaj s hrano in pijaco

Izdelki, ki vsebujejo sojo, lahko zmanjsajo absorpcijo levotiroksinata iz ¢revesja. Pri otrocih so porocali o
povecanju ravni TSH (§¢itnico stimulirajo¢i hormon) v serumu, ko so uZzivali prehrano s sojo in se zdravili z
levotiroksinatom zaradi prirojenega zmanjSanega delovanja $¢itnice. Lahko bodo potrebni nenavadno visoki
odmerki zdravila Dicitirox, da bi dosegli normalne serumske ravni levotiroksinata in TSH. Med in po koncu
uzivanja prehrane s sojo je potrebno skrbno spremljanje ravni levotiroksinata in TSH v serumu. Morda bo
potrebno prilagoditi odmerek zdravila Dicitirox.

Nosec¢nost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Med nosec¢nostjo in v obdobju dojenja, je treba zdravljenje s $¢itnicnimi hormoni izvajati Se posebej
dosledno, zato mora vasSe zdravljenje nadzorovati zdravnik. Kljub obsezni uporabi med nose¢nostjo, do sedaj
niso porocali o pojavu nezelenih ué¢inkov na nose¢nost ali zdravje ploda ali novorojenéka pri uporabi
levotiroksinata.

Zaradi povisanih ravni estrogena v krvi (Zenski spolni hormon), se med noseénostjo lahko celo pojavi
potreba po ve¢jih odmerkih levotiroksinata. Zato je potrebno spremljati delovanje §¢itnice med nose¢nostjo

in po njej ter prilagoditi odmerek $¢itni¢nega hormona, ¢e je to potrebno.

Tudi pri zdravljenju z visokimi odmerki levotiroksinata, je koli¢ina §¢itni¢nih hormonov, ki se med dojenjem
izlo¢a v materino mleko, zelo nizka in zato neskodljiva.

Med nosec¢nostjo in v obdobju dojenja se supresijskega testa $¢itnice ne sme izvajati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene. Ker je levotiroksinat
identi¢en naravnemu $¢itni¢énemu hormonu, ni pri¢akovati, da bo zdravilo Dicitirox vplivalo na sposobnost
voznje in upravljanja s stroji.

3. Kako jemati zdravilo Dicitirox

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Dnevni odmerek za posameznega bolnika je treba dolo¢iti na podlagi diagnosti¢nih laboratorijskih testov in
klini¢nih preiskav.

Pri ohranjenem delnem delovanju $¢itnice, lahko zadostuje nizji odmerek §¢itniénega hormona.

Pri starejSih bolnikih, bolnikih s koronarno sré¢no boleznijo in pri bolnikih s hudim ali kroni¢nim
nezadostnim delovanjem $¢itnice, je potrebna posebna previdnost na zacetku zdravljenja s $¢itni¢nimi
hormoni. Zdravljenje je zato potrebno zaceti z nizkim zacetnim odmerkom, ki se ga zviSuje pocasi in v
dolgih intervalih, pri tem pa je potrebno pogosto nadzirati raven §¢itni¢nih hormonov. Izkus$nje kazejo, da
zadostuje nizji odmerek tudi pri bolnikih z nizko telesno maso in pri bolnikih z veliko gol$o.

Odmerjanje
Za posamezniku prilagojeno zdravljenje, so na voljo tablete razli¢nih jakosti, od 25 do 200 mikrogramov
natrijevega levotiroksinata, kar pomeni, da je v ve¢ini primerov zdravljenje mogoce z eno tableto na dan.

Za zdravljenje nezadostnega delovanja SCitnice pri odraslih se uporablja odmerek 25 do 50 mikrogramov
natrijevega levotiroksinata na dan. Ce vam je tako naro¢il zdravnik, se ta odmerek lahko zvi$a za 25 do 50
mikrogramov natrijevega levotiroksinata v intervalih na dva do §tiri tedne, vse do dnevnega odmerka v viSini
100 do 200 mikrogramov natrijevega levotiroksinata.

Za preprecevanje ponovitve golSavosti po odstranitvi golSe in za zdravljenje benigne golSe je dnevni
odmerek 75 do 200 mikrogramov natrijevega levotiroksinata na dan.

......

levotiroksinata na dan.

Pri supresijskem testu $¢itnice je odmerek 150 mikrogramov natrijevega levotiroksinata na dan. Zdravilo
jemljete 14 dni pred skeniranjem porazdelitve prejetih radioaktivnih nuklidov v telesu.

Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Na zacetku zdravljenja se priporoca uporabo zdravila z nizjo vsebnostjo zdravilne u¢inkovine, Ce je to
primerno, nato pa se odmerek povecuje, tako pri zdravljenju odraslih kot otrok.

Uporaba pri otrocih

Pri novorojenckih in dojenckih s prirojenim zmanj$anim delovanjem $¢itnice, kjer je pomembna hitra uvedba
zdravljenja, da bi zagotovili normalen duSevni in telesni razvoj, je priporo¢eni zacetni odmerek 10 do 15
mikrogramov na kg telesne mase na dan prve tri mesece. Nato je treba dnevni odmerek prilagoditi
posamezniku glede na klini¢ne rezultate ter krvne vrednosti $¢itni¢nega hormona in TSH.

Pri otrocih s pridobljenim hipotiroidizmom je priporoceni zacetni odmerek 12,5 do 50 mikrogramov
natrijevega levotiroksinata na dan. Odmerek je treba postopoma zvisevati vsake 2 do 4 tedne glede na
klini¢ne rezultate ter krvne vrednosti $¢itniénega hormona in TSH, dokler ni dosezen celotni nadomestni
odmerek. Poleg ostalih vrednosti, je odmerek pri dolgotrajnem zdravljenju odvisen od starosti in telesne
mase posameznega otroka.

V prvih 6 mesecih Zivljenja so za nadzor zdravljenja meritve ravni levotiroksinata v krvi bolj zanesljive kot
meritve vrednosti TSH v krvi (§¢itnico stimulirajo¢i hormon). V posameznih primerih sta za normalizacijo
ravni TSH lahko potrebni tudi dve leti, kljub ustreznemu odmerjanju levotiroksinata.

Nacin uporabe

Celoten dnevni odmerek je treba vzeti zjutraj na tes¢e, najmanj pol ure pred zajtrkom, saj je absorpcija
zdravilne u€inkovine bolj$a na tesce kot pa pred ali po obroku. Tablete je treba pogoltniti cele, brez ZveCenja
in z dovolj tekoc¢ine (npr. s kozarcem vode).
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Dojencki morajo prejeti celoten dnevni odmerek naenkrat, najmanj pol ure pred prvim dnevnim obrokom.
Tableto se zato lahko raztopi v malo vode, dobljeno raztopino (opozorilo: pripraviti je treba svezo za vsako
uporabo) se uporabi skupaj s $e nekaj tekocine.

Trajanje zdravljenja

Zdravilo morate jemati tako dolgo, kot vam naro¢i zdravnik.

—  Pri zmanjsanem delovanju $¢itnice ali po operaciji §€itnice zaradi malignega tumorja $citnice, je
zdravljenje z zdravilom Dicitirox obi¢ajno doZzivljenjsko.

—  Pri benigni golsi in preprecevanju ponovitve golse, morate zdravilo Dicitirox uporabljati do nekaj
mesecev ali let, lahko pa tudi dozivljenjsko.

—  Pri dopolnilnem zdravljenju prekomernega delovanja $¢itnice, morate zdravilo Dicitirox jemati tako
dolgo kot tirostati¢no zdravilo.

—  Pri zdravljenju benigne golSe z normalnim delovanjem $¢itnice, je potrebno zdravljenje 6 mesecev do 2
leti. Ce zdravljenje z zdravilom Dicitirox v omenjenem obdobju ni imelo Zelenega uéinka, je treba
razmisliti o drugih oblikah zdravljenja.

¢e ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Dicitirox, kot bi smeli
Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila, kot bi smeli, se lahko pojavijo simptomi prekomernega delovanja
S¢itnice (glejte poglavje 4 »Mozni nezeleni ucinki«). Ce se pojavijo ti znaki, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Dicitirox
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$njo tableto.
Naslednji odmerek zdravila vzemite ob naslednjem predvidenem casu, kot vam je bilo predpisano.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Dicitirox

Da bo vase zdravljenje uspesno, morate zdravilo Dicitirox jemati redno in v odmerkih, ki vam jih je
predpisal zdravnik. Predpisanega zdravljenja ne smete spremeniti, prekiniti ali opustiti brez predhodnega
pogovora z zdravnikom. Ce boste zdravljenje prekinili ali opustili pred¢asno, se lahko znaki bolezni ponovno
pojavijo. Narava teh simptomov je odvisna od osnovne bolezni.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Vsa zdravila lahko povzrocijo alergijske reakcije, vendar pa so resne alergijske reakcije redke. Nemudoma
obvestite zdravnike, ¢e se nenadoma pojavijo sopenje, tezave z dihanjem, otekanje vek, obraza ali ustnic,
izpuscaj ali srbenje (zlasti po celem telesu).

Ce zdravilo Dicitirox uporabljamo pravilno, med zdravljenjem ni pri¢akovati pojava nezelenih u¢inkov. Ce
se v posameznih primerih jakosti odmerka ne prenasa ali v primeru uporabe prevelikega odmerka, se lahko
pojavijo simptomi, znacilni za prekomerno delovanje $€itnice, zlasti ob prehitrem povecanju odmerka na
zacetku zdravljenja (neznana pogostnost — pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

» glavobol, rdecica, prekomerno potenje,

* zmanjSanje telesne mase,

* tremor (tresenje), nemir, razdrazljivost,

* tezave s spanjem,

* hiter sr¢ni utrip (tahikardija) ali angina (bolecine v prsih z obcutkom tesnobe v prsih),

* nepravilen sréni utrip, palpitacije (hitro in mo¢no utripanje srca),

» visok krvni tlak (hipertenzija), sréno popuscanje, sréni napad,

* otezeno dihanje (dispneja),

* povecan apetit, obCutek slabosti (navzea), slabost (bruhanje), mehko blato (driska), trebusni kr¢i,

vt w

* povisana telesna temperatura,
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*  preobcutljivost na toploto,
» blago izpadanije las pri otrocih,
*  pri zenskah — menstrualne spremembe.

Ce se pojavi kateri koli od teh neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom. NeZeleni uinki obi¢ajno
izzvenijo ob spremembi odmerka. Povecan tlak v moZganih (zlasti pri otrocih) je prav tako lahko eden
netipi¢nih simptomov.

Pri otrocih lahko preveliko odmerjanje levotiroksinata povzro¢i prezgodnjo spojitev kosti lobanje ter
prezgodnjo zaustavitev rasti.

V primeru prekomerne obcutljivosti na natrijev levotiroksinat ali katerokoli drugo sestavino zdravila
Dicitirox, se lahko pojavijo alergijske reakcije koze ali dihal.

Ukrepi ob prevelikem odmerjanju

Obvestite zdravnika, Ce se pojavijo nezeleni ucinki. Zdravnik se bo odlocil, ¢e je potrebno zmanjsati dnevni
odmerek zdravila ali Ce je potrebno zdravljenje za nekaj dni prekiniti. Takoj ko nezeleni ucinki izzvenijo, se
zdravljenje lahko nadaljuje s previdno izbranim odmerkom.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za
zastrupitve, Zaloska cesta 2, SI-1000 Ljubljana, faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta:
farmakovigilanca@kclj.si. S tem, ko porocate o neZelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢
informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Dicitirox

PVC/PVDC, beli — aluminijski pretisni omot
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Plastenka
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Tablete je treba uporabiti v 12 mesecih po prvem odpiranju.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in $katli. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite kakr§nekoli vidne znake kvarjenja.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Dicitirox

Zdravilna u¢inkovina je natrijev levotiroksinat.
Ena tableta vsebuje 150 mikrogramov natrijevega levotiroksinata.
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Druge sestavine zdravila so koruzni §krob, predgelirani koruzni $krob, mikrokristalna celuloza, brezvodni
koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat.

Izgled zdravila Dicitirox in vsebina pakiranja

Zdravilo Dicitirox 150 mikrogramov tablete so bele do umazano bele, okrogle tablete, s premerom 8 mm, s
precno razdelilno zarezo na eni strani in odtisnjeno oznako L6 na drugi strani.

Zdravilo Dicitirox 150 mikrogramov tablete so na voljo v naslednjih velikostih pakiranja: 20, 28, 30, 50, 56,
60, 84, 90, 100, 112 in 250 (pretisni omoti), 50 (enoodmerni pretisni omoti), 98 (koledarska pakiranja), 28,
50, 56, 100, 112, 250, 500 in 1000 (plastenke).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nac¢in in rezim izdaje zdravila Dicitirox
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemska

Izdelovalci
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Madzarska

TEVA UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex,BN22 9AG, Velika Britanija
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemska

Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov, Ceska

Teva Operations Sp. z.0.0., ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow, Poljska

TEVA PHARMA, S.L.U., C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spanija

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, Nemcija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Italija: Levotiroxina Teva

Nemcija: L-Thyroxin-Na-CT 150 Mikrogramm Tabletten
Nizozemska: Levothyroxinenatrium Teva

Poljska: Wolarex

Portugalska: Levotiroxina sodica Ratiopharm

Slovenija: Dicitirox 150 mikrogramov tablete

Spanija: Levotiroxina Sodica Teva

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 16.06.2016.
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