Skrécona informacja o leku Euthyrox® N 25, 50, 75, 88 ug, 100, 112 ng, 125, 137 pg, 150, 175, 200, 25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrograméw, tabletki. Sklad 1 tabletka zawiera odpowiednio 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175, 200 ng lewotyroksyny sodowe;j
(Levothyroxinum natricum). Postaé farmaceutyczna Tabletka. Biatawa, okragla tabletka, ptaska, z rowkiem dzielacym po obu stronach, ze $cigtymi krawedziami i napisem na jednej stronie: EM 25/EM 50/EM 75/EM 88/EM 100/EM 112/EM 125/EM 137/EM 150/EM 175/EM 200. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki. Wskazania do stosowania Euthyrox N 25, 50, 75, 100, 125, 150, 175, 200: leczenie wola oboj¢tnego. Euthyrox N 88 ng, 112 pg, 137 ug: leczenie wola obojetnego, gtéwnie u dorostych, u ktorych stosowanie jodu nie jest wskazane. Euthyrox N 25, 50, 75,
88 ng, 100, 112 pg, 125, 137 pg, 150, 175, 200: zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego, w zaleznosci od stopnia zachowanej czynnosci tarczycy po operacji; terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy; terapia supresyjna w raku tarczycy. Euthyrox N 25, 50,
75, 88 ng, 100, 112 ug, 137 pg: suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekow przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Euthyrox N 100, 150, 200: zastosowanie diagnostyczne w testach zahamowania czynnosci tarczycy. Dawkowanie W celu umozliwienia leczenia
kazdego pacjenta zgodnie z jego indywidualnymi potrzebami, tabletki zawierajace lewotyroksyne sodowa dostgpne sa w dawkach od 25 pg do 200 pg. Dzieki temu wigkszo$¢ pacjentéw moze przyjmowac tylko jedna tabletke na dobe. Podane zalecenia dotyczace dawkowania sa jedynie
ogbdlnymi wskazowkami. Zaleca si¢ okreslenie indywidualnej dawki dobowej na podstawie wynikoéw badan laboratoryjnych i oceny klinicznej. W zwiazku z tym, ze u wielu pacjentow stwierdza si¢ zwigkszone st¢zenia T, i fT,, lepszym punktem odniesienia dla dalszej terapii jest wyjsciowe
stezenie W surowicy hormonu pobudzajacego tarczyce (tyreotropiny). Leczenie hormonem tarczycy nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek i zwigksza¢ je stopniowo co 2-4 tygodnie, az do uzyskania pelnej dawki substytucyjnej. Zalecana dawka (g lewotyroksyny sodowej na dobe): leczenie
wola obojetnego i zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunigciu wola oboj¢tnego: 75-200; terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy u dorostych: dawka poczatkowa 25-50, dawka podtrzymujaca 100-200; u dzieci i miodziezy: dawka poczatkowa 12,5-50, dawka podtrzymujaca
100-150 pg/m? pc.;terapia supresyjna w raku tarczycy: 150-300; suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekow przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy: 50-100; w testach zahamowania czynnosci tarczycy: Euthyrox N 100 — 2 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed
testem, Euthyrox N 150 - ¥ tabl. na dobg 3 tyg. lub 4 tyg. przed testem, 1 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem, Euthyrox N 200 — 1 tabl. na dobg 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem. Z praktyki wynika, ze pacjentom o matej masie ciata i z duzym wolem guzkowym wystarczaja mniejsze dawki
leku. U 0s6b w podesztym wieku, u 0sob z choroba niedokrwienng serca oraz u pacjentéw z ciezka lub dlugotrwata niedoczynnoscig tarczycy, rozpoczynajac leczenie hormonami tarczycy nalezy zachowacé szczegdlng ostrozno$¢. To 0znacza, ze nalezy zastosowaé mala dawke poczatkowsa (np.
12,5 mikrograméw na dobg), a nastgpnie zwigkszac ja stopniowo w dtuzszych odstgpach czasu (np. 0 12,5 mikrograméw na dobg raz na 2 tygodnie), czgsto kontrolujac stgzenie hormonow tarczycy. Moze zaistnie¢ potrzeba rozwazenia dawek mniejszych niz optymalne dawki zapewniajace
pelna substytucje, czego wynikiem bedzie brak petnego wyréwnania st¢zen TSH. Dzieci i mfodziez U noworodkéw i niemowlat z wrodzong niedoczynno$cia tarczycy, u ktorych wazna jest szybka substytucja, zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mikrograméw do 15 mikrograméw/kg masy
ciala na dobg przez pierwsze 3 miesigce. Nastgpnie dawke nalezy dostosowa¢ indywidualnie, na podstawie oceny klinicznej oraz stezenia hormonow tarczycy i TSH. Sposéb podawania Dawki dobowe nalezy przyjmowa¢ jednorazowo. Pojedyncza dawke dobowa przyjmowaé rano, na czczo,
pol godziny przed $niadaniem, najlepiej z niewielka iloscig ptynu (np. pét szklanki wody). Niemowletom nalezy podawac pelng dawke dobowa jednorazowo, co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem w danym dniu. Tabletki nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody. Tak
przygotowana, bezposrednio przed kazdym podaniem, zawiesing nalezy podawa¢ z dodatkowa, niewielka iloscia ptynu. Leczenie trwa zazwyczaj cale zycie, jesli jest to substytucja w niedoczynnosci tarczycy lub substytucja po strumektomii, tyroidektomii lub profilaktyka nawrotow po
usunieciu wola obojetnego. Leczenie towarzyszace terapii nadczynnoéci tarczycy po uzyskaniu eutyreozy jest wskazane przez okres stosowania lekow przeciwtarczycowych. W tagodnym wolu obojetnym konieczne jest leczenie trwajace od 6 miesi¢cy do 2 lat. Aby uniknaé nawrotu wola
zaleca sig, aby po zmniejszeniu wielkosci wola stosowa¢ profilaktyke przy pomocy matych dawek jodu (100 mikrograméw do 200 mikrogramow na dobg). Jesli leczenie farmakologiczne nie przyniesie w tym okresie czasu spodziewanych wynikow, nalezy rozwazy¢ leczenie chirurgiczne lub
podanie jodu radioaktywnego. W obrocie dostepne sg rézne moce tego samego produktu, takie jak: Euthyrox N 25; Euthyrox N 50; Euthyrox N 75; Euthyrox N 88 pg; Euthyrox N 100; Euthyrox N 112 pg; Euthyrox N 125; Euthyrox N 137 pg; Euthyrox N 150; Euthyrox N 175;
Euthyrox N 200. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Nieleczona niedoczynno$¢ kory nadnerczy, nieleczona niedoczynno$¢ przysadki i nieleczona nadczynnos$¢ tarczycy. Leczenia produktem Euthyrox N nie wolno rozpoczynaé
po $wiezo przebytym zawale migénia sercowego, w czasie zapalenia migsnia sercowego oraz w czasie ostrego zapalenia wszystkich warstw serca (pancarditis). W czasie ciazy lewotyroksyny nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy.
Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania Przed rozpoczeciem leczenia hormonami tarczycy nalezy wykluczy¢ nastgpujace choroby lub rozpoczaé ich leczenie: niewydolno$¢ wieficowa, dlawica piersiowa, miazdzyca naczyn, nadci$nienie tetnicze, niedoczynno$é
przysadki, niedoczynno$¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynno$¢ tarczycy. Na poczatku stosowania lewotyroksyny u pacjentow z ryzykiem zaburzen psychotycznych nalezy szczegétowo monitorowac i rozpoczynaé leczenie od matych dawek, a nastgpnie stopniowo je zwigkszac. W
przypadku pojawienia si¢ objawow psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lewotyroksyny. U pacjentéw z niewydolno$cia wiencowa, niewydolnoscia serca lub zaburzeniami rytmu serca z tachykardia, nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej
skompensowanej niedoczynno$ci nadnerczy. W przypadku zaburzen czynnosci kory nadnerczy, nalezy zastosowa¢ odpowiednia terapi¢ zastepcza przed rozpoczgciem stosowania lewotyroksyny, aby zapobiec ostrej niewydolnosci kory nadnerczy. W przypadku podejrzenia autonomicznej
czynnoéci tarczycy, nalezy przed leczeniem przeprowadzi¢ test z TRH lub wykona¢ scyntygrafi¢ supresyjna. Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyna u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mata urodzeniowa masa ciata, nalezy monitorowa¢ parametry hemodynamiczne, poniewaz
moze wystapi¢ zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzata czynnoscia nadnerczy. U kobiet po menopauzie z niedoczynnoscia tarczycy i zagrozonych zwigkszonym ryzykiem osteoporozy, nalezy unika¢ wigkszego niz fizjologiczne stezenia lewotyroksyny w surowicy i w zwiazku z tym
nalezy bardzo starannie kontrolowa¢ parametry czynnosci tarczycy. Nie nalezy stosowa¢ lewotyroksyny w stanach hipertyreozy poza tymi przypadkami, kiedy jest ona stosowana jednoczesnie z lekami przeciwtarczycowymi w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Nie wolno podawaé
hormondw tarczycy w celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentow w stanie eutyreozy leczenie lewotyroksyng nie powoduje zmniejszenia masy ciata. Duze dawki leku moga powodowaé cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Nie nalezy stosowaé duzych dawek
lewotyroksyny w skojarzeniu z niektorymi substancjami na odchudzanie, np. z lekami sympatykomimetycznymi. Jesli konieczna jest zmiana na inny produkt leczniczy zawierajacy lewotyroksyng, wymagana jest scista kontrola, w tym monitorowanie parametrow klinicznych i biochemicznych
w okresie przejsciowym ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaburzen rownowagi hormonéw tarczycy. U niektorych pacjentow moze by¢ konieczne dostosowanie dawki. Stosujac jednoczes$nie lewotyroksyne z orlistatem moze dojs¢ do niedoczynnosci tarczycy i (lub) pogorszenia kontroli
niedoczynnoéci tarczycy. Pacjenci przyjmujacy lewotyroksyne powinni skonsultowaé si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem leczenia orlistatem. Oba leki powinny by¢ przyjmowane o réznych porach dnia; konieczna moze by¢ takze zmiana dawki lewotyroksyny. Zaleca si¢ rowniez
monitorowanie pacjentow i okresowa kontrole stezenia hormonu w surowicy. Pacjenci z cukrzyca i pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe. Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych. Biotyna moze wptywaé¢ na wyniki badan immunologicznych tarczycy opartych na interakcji biotyny i
streptawidyny, prowadzac do fatszywego zmniejszenia lub falszywego zwigkszenia wartosci wynikow badan. Ryzyko takiego wplywu zwigksza si¢ wraz z dawka biotyny. Podczas interpretacji wynikow badan laboratoryjnych nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wptywu biotyny, zwlaszcza
jesli stwierdzi si¢ brak spdjnosci wynikow z obrazem klinicznym. Jesli przeprowadza si¢ badania czynnosci tarczycy u pacjentow przyjmujacych produkty zawierajace biotyne, nalezy poinformowaé 0 tym pracownikow laboratorium. Nalezy zastosowa¢ alternatywne metody oznaczania, nie
ulegajace wptywowi biotyny, jesli sa one dostgpne. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane W czasie stosowania lewotyroksyny sodowej objawy niepozadane hie
powinny wystepowac, o0 ile produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami i jesli monitorowane sa parametry Kkliniczne i laboratoryjne. Po przekroczeniu indywidualnej granicy tolerancji soli sodowej lewotyroksyny lub po przedawkowaniu leku mozliwe jest wystapienie nastgpujacych
objawow, typowych dla nadczynnosci tarczycy, szczegolnie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwigksza si¢ dawkowanie leku: zaburzenia rytmu serca (np. migotanie przedsionkow i skurcze dodatkowe), tachykardia, kotatanie serca, dolegliwo$ci dtawicowe, bol glowy, ostabienie migéni,
kurcze mies$ni, uderzenia goraca, goraczka, wymioty, zaburzenia miesiaczkowania, rzekomy guz mézgu, drzenia, niepokdj ruchowy, bezsenno$¢, nadmierne pocenie sig, zmniejszenie masy ciata, biegunka. W takich przypadkach dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ lub odstawi¢ lek na kilka dni.
Terapi¢ mozna ostroznie wznowi¢ po ustapieniu dziatan niepozadanych. W przypadku nadwrazliwo$ci na produkt moga wystapi¢ reakcje alergiczne, szczegolnie skorne (wysypka, pokrzywka) oraz zwiazane z uktadem oddechowym, zglaszano przypadki obrzeku naczynioruchowego. Czgsto$é
wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.Podmiot odpowiedzialny Merck Sp. z 0.0., tel.: + 48 22 535 97 00, faks: + 48 22 535 97 03; www.merck.pl. Numery pozwolen wydane przez URPLWMIPB 25 pg: 10511, 50 pg: 10512, 75 pg: 10513, 88 pg: 15702, 100 pg: 10514, 112 pg:
15703, 125 pg: 10515, 137 pg: 15704, 150 pg: 10516, 175 pg: 10517, 200 pg: 10518. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp;. Przed przepisaniem nalezy zapoznaé si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego._Zglaszanie dzialan niepozadanych:
drug.safety.easterneurope@merckgroup.com; informacja medyczna: medinfo_pl@merckgroup.com.

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18.12..2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1.01.2025r.

Ceny Euthyrox N*: detaliczna/wysoko$¢ doptaty pacjenta: 25 ug/50 tabl: 6,82/6,82; 25 ng/100 tabl: 9,50/8,52; 50 ug/50 tabl: 7,65/6,67; 50 ng/100 tabl:13,73/8,8,91; 75 ug/50 tabl: 8,75/5,67; 75 ng/100 tabl: 15,25/8,02; 88 ug/50 tabl: 9,28/5,11; 100 ug/50 tabl: 9,38/4,56; 100 pg/100 tabl:
16,80/7,16; 112 ug/50 tabl: 10,14/4,74; 125 pg/50 tabl: 10,90/4,87; 125 ug/100 tabl: 20,66/8,89; 137 ug/50 tabl: 11,45/4,87; 150 nug/50 tabl: 12,40/5,33; 150 pg/100 tabl: 22,57/10,67; 175 ug/50 tabl: 14,66/6,22; 200 pg/50 tabl: 16,02/7,11 zt.
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