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Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder
at tage dette lægemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

− Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen.
− Spørg lægen eller apotekspersonalet, hvis der er mere

du vil vide.
− Lægen har ordineret dette lægemiddel til dig personligt.

Lad derfor være med at give medicinen til andre. Det
kan være skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

− Kontakt lægen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver værre, eller du får bivirkninger, som
ikke er nævnt her. Se punkt 4.

Den senest opdaterede indlægsseddel kan findes på
www.indlægsseddel.dk

Oversigt over indlægssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, før du begynder at tage Euthyrox
3. Sådan skal du tage Euthyrox
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Levothyroxin, det aktive stof i Euthyrox, er et syntetisk
fremstillet skjoldsbruskkirtelhormon, der bruges til at behandle
sygdomme i skjoldsbruskkirtlen eller funktionsforstyrrelser
i skjoldsbruskkirtlen. Det virker på samme måde som naturligt
forekommende skjoldbruskkirtelhormoner.

Euthyrox anvendes til
− at behandle godartet struma hos patienter med en

normalt fungerende skjoldbruskkirtel,
− at forebygge, at struma vender tilbage efter en

operation,
− at erstatte naturlige skjoldbruskkirtelhormoner, når

din skjoldbruskkirtel ikke selv producerer tilstrækkelige
mængder,

− at hæmme tumorvækst hos patienter med kræft
i skjoldbruskkirtlen.

Euthyrox tabletter anvendes også til at afbalancere niveauet af
skjoldbruskkirtelhormoner, når en overproduktion af hormoner
behandles med antithyoide lægemidler.
Euthyrox 100 mikrogram tabletter kan også anvendes til at
teste funktionen af din skjoldbruskkirtel.

2. DET SKAL DU VIDE, FØR DU BEGYNDER AT TAGE
EUTHYROX

Tag ikke Euthyrox
Hvis du har en af følgende lidelser

− Allergisk (overfølsom) over for levothyroxin eller et af
de øvrige indholdsstoffer i Euthyrox (angivet i punkt 6),

− Ubehandlede funktionsforstyrrelser i binyrerne,
hypofysekirtlen eller for stor produktion af
skjoldbruskkirtelhormoner (thyreotoksikose),

− Akut hjertesygdom (hjerteinfarkt eller hjertebetændelse).
Tag ikke Euthyrox sammen med andre antithyoide lægemidler,
hvis du er gravid (se afsnit ”Graviditet og amning”).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lægen eller apotekspersonalet, før du tager Euthyrox,
hvis du har en af følgende hjertesygdomme:
− Utilstrækkelig blodgennemstrømning i hjertets blodkar

(angina pectoris),
− Hjertesvigt,
− Hurtig og uregelmæssig puls,
− Højt blodtryk,
− Fedtaflejringer i årerne (arteriosklerose).
Disse sygdomme skal være under medicinsk behandling, før du
begynder at tage Euthyrox eller før en thyroid suppressionstest
udføres. Dit niveau af skjoldbruskkirtelhormoner skal
kontrolleres hyppigt, mens du tager Euthyrox. Hvis du ikke er
sikker på, om du lider af nogen af disse sygdomme, eller hvis
du ikke er i behandling, skal du kontakte din læge.
Din læge vil undersøge om du har funktionsforstyrrelser
i binyrerne eller hypofysekirtlen eller funktionsforstyrrelse
i skjoldbruskkirtlen med ukontrolleret overproduktion af
skjoldbruskkirtelhormon (thyroid autonomi), fordi dette skal
kontrolleres medicinsk før du begynder at tage Euthyrox eller
før en test af skjoldbruskkirtlen gennemføres.
Blodtrykket vil blive kontrolleret regelmæssigt efter
påbegyndelse af behandling med levothyroxin hos for tidligt
fødte nyfødte med meget lav fødselsvægt, da der kan opstå et
hurtigt blodtryksfald (som kaldes kredsløbskollaps).
Ubalancer i skjoldbruskkirtlen kan forkomme, hvis du er
nødsaget til at skifte din medicin til et andet præparat med
levothyroxin. Tal med din læge, hvis du har nogen spørgsmål
i relation til at skifte din medicin. En nøje monitorerig (klinisk
og biologisk) vil være påkrævet i overgangsperioden. Hvis du
får bivirkninger, skal du fortælle det til din læge, da dette kan
være tegn på, at din dosis skal justeres op eller ned.
Tal med din læge,

− hvis du er i overgangsalderen eller efter
overgangsalderen: Din læge skal måske kontrollere
skjoldbruskkirtlens funktion regelmæssigt på grund af
risikoen for osteoporose.

− før du begynder eller stopper med at tage orlistat
eller ændrer behandling med orlistat (lægemiddel til
behandling af overvægt; det kan være nødvendigt med
tættere monitorering og justering af dosis).

− hvis du oplever tegn på psykotiske lidelser (det kan være
nødvendigt med tættere monitorering og justering af
dosis).

Skjoldbruskkirtelhormoner må ikke anvendes til vægtreduktion.
Indtagelse af skjoldbruskkirtelhormoner nedsætter ikke din
vægt, når dine skjoldbruskkirtelhormoner har en normal værdi.
Alvorlige og endda livsstruende bivirkninger kan forekomme,
hvis du øger dosis uden særlig aftale med din læge. Høje
doser af skjoldbruskkirtelhormoner må ikke anvendes sammen
med bestemte lægemidler for vægtreduktion som f.eks.
amfepramon, cathin og phenylpropanolamin, da risikoen for
alvorlige eller livstruende bivirkninger kan øges.
Hvis du skal have taget laboratorieprøver med henblik på
overvågning af niveauet af skjoldbruskkirtelhormon, skal du
fortælle lægen og/eller laboratoriepersonalet, at du tager eller
for nylig har taget biotin (også kaldet H-vitamin, B7-vitamin
eller B8-vitamin). Biotin kan påvirke resultaterne af dine
laboratorieprøver. Afhængigt af prøven kan resultaterne være
falsk høje eller falsk lave på grund af biotin. Lægen kan bede
dig om at holde op med at tage biotin, før du får taget en
laboratorieprøve. Du bør også være opmærksom på, at andre
produkter, som du måske tager, f.eks. multivitaminer eller
kosttilskud for hår, hud og negle, også kan indeholde biotin
og dermed påvirke laboratorieprøveresultaterne. Fortæl det til
lægen og/eller laboratoriepersonalet, hvis du tager sådanne
lægemidler (bemærk venligst oplysningerne i afsnittet ”Brug
af anden medicin sammen med Euthyrox”.

Brug af anden medicin sammen med Euthyrox
Fortæl det altid til lægen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig, da Euthyrox kan
påvirke deres virkning:
− Antidiabetika (blodsukkernedsættende lægemidler):

Euthyrox kan reducere virkningen af dit antidiabetika,
og det kan derfor være nødvendigt at få kontrolleret
dit blodsukker hyppigere, navnlig i begyndelsen af
behandlingen med Euthyrox. Mens du tager Euthyrox, kan
det være nødvendigt at justere dosis af dit antidiabetika.

− Coumarinderivater (lægemidler, der anvendes til at
forebygge blodpropper):
Euthyrox kan forstærke virkningen af disse lægemidler,
hvilket kan øge risikoen for blødninger, især hos ældre
mennesker. Det kan derfor være nødvendigt at få
kontrolleret dit blods evne til at størkne, i begyndelsen
og under behandlingen med Euthyrox. Mens du tager
Euthyrox, kan det være nødvendigt at justere dosis af din
coumarin medicin.

Du skal overholde de anbefalede tidsintervaller, hvis du skal
tage et af følgende lægemidler:

− Lægemidler, der anvendes til at binde galdesyre og til
at sænke høje kolesterolværdier (såsom cholestyramin
eller colestipol):
Du skal tage Euthyrox 4-5 timer før disse lægemidler,
fordi de kan blokere for optagelse af Euthyrox fra
tarmen.

− Antacider (syreneutraliserende midler til lindring
af mavebesvær), sukralfat (mod mavesår eller sår
i tarmen), andre lægemidler med aluminium, jern- og
calciumholdige lægemidler.
Du skal tage Euthyrox mindst 2 timer før disse
lægemidler, da de ellers kan reducere virkningen af
Euthyrox.

Fortæl det altid til lægen eller apotekspersonalet, hvis du tager
et af følgende lægemidler, da de kan reducere virkningen af
Euthyrox:

− Propylthiouracil (antithyroide lægemidler),
− Glukokortikoider (lægemidler, som anvendes mod allergi

og betændelse),
− Betablokkere (blodtrykssænkende lægemidler, der også

anvendes til at behandle hjertesygdomme),
− Setralin (antidepressivt lægemiddel),
− Klorokin eller proguanil (lægemiddel, der forebygger

eller behandler malaria),
− Lægemidler, der aktiverer visse leverenzymer, såsom

barbiturater (beroligende lægemidler, sovepiller) eller
carbamazepin (mod epilepsi, det bruges også til at
mildne nogle typer af smerte og til at kontrollere
humørsvingninger) eller produkter, der indeholder
prikbladet perikon (et naturlægemiddel),.

− Østrogenholdige lægemidler, der anvendes til
hormonerstatning under og efter overgangsalderen
eller til svangerskabsforebyggelse,

− Sevelamer (fosfat bindende stof, der anvendes til
behandling af patienter med kronisk nyresvigt),

− Tyrosinkinasehæmmere (anti-cancer og anti-inflammatoriske
lægemidler),

− Protonpumpe-hæmmere (såsom omeprazol,
esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol og lanzoprazol)
der anvendes til at reducere den mængde syre, der
produceres af maven, hvilket kan nedsætte optagelsen
af levothyroxin fra tarmen og dermed gøre det mindre
effektivt. Hvis du tager levothyroxin, mens du får
behandling med protonpumpehæmmere, skal lægen
overvåge din thyroideafunktion og kan være nødt til at
justere dosis af Euthyrox.

− Orlistat (lægemiddel til behandling af overvægt).
Fortæl det altid til lægen eller apotekspersonalet, hvis du tager
et af følgende lægemidler, da de kan forstærke virkningen af
Euthyrox:

− Salicylater (lægemidler, der anvendes til at lindre
smerter og sænke feber),

− Dicumarol (lægemidler, der forebygger blodpropper),
− Furosemid i høje doser på 250 mg (vanddrivende

lægemiddel),
− Clofibrat (lipidsænkende lægemiddel).

Fortæl det altid til lægen eller apotekspersonalet, hvis du
tager et af følgende lægemidler, da de kan påvirke effekten
af Euthyrox:

− Ritonavir, indinavir, lopinavir (proteasehæmmere,
lægemidler til behandling af HIV- infektion)

− Fenytoin (lægemiddel mod epilepsi).
Du kan få brug for regelmæssig kontrol af din skjoldbruskkirtels
hormonniveau. Det kan derfor være nødvendigt at justere din
dosis af Euthyrox.
Fortæl det altid til lægen eller apotekspersonalet, hvis du
tager amiodaron (et lægemiddel, der anvendes til at behandle
uregelmæssig hjerterytme), fordi dette lægemiddel kan påvirke
skjoldbruskkirtlens funktion og aktivitet.

Hvis du skal have en diagnostisk test eller scanning med
jodholdige kontrastmidler, skal du fortælle lægen, at du tager
Euthyrox, fordi du kan få en indsprøjtning, der kan påvirke
skjoldbruskkirtlens funktion.
Hvis du tager eller for nylig har taget biotin, skal du
fortælle det til lægen og/eller laboratoriepersonalet, når
du skal have taget laboratorieprøver med henblik på
overvågning af niveauet af skjoldbruskkirtelhormon. Biotin
kan påvirke laboratorieprøveresultaterne (se ”advarsler og
forsigtighedsregler”).
Fortæl det altid til lægen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gælder også
medicin, som ikke er købt på recept.

Brug af Euthyrox sammen med mad og drikke
Tal med din læge, hvis du spiser sojaprodukter, navnlig hvis du
ændrer den mængde, du spiser. Sojaprodukter kan reducere
optagelsen af Euthyrox fra tarmen, og det kan derfor være
nødvendigt at justere din dosis af Euthyrox.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, skal du fortsat tage Euthyrox. Tal med din
læge, da det kan være nødvendigt at ændre dosis.
Hvis du har taget Euthyrox sammen med et antithyroidt
lægemiddel for at behandle en overproduktion af
skjoldbruskkirtelhormoner, vil din læge råde dig til at ophøre
med at tage Euthyrox, når du bliver gravid.
Hvis du ammer, skal du forsat tage Euthyrox i overensstemmelse
med lægens instruktioner. Mængden af lægemiddel, der
udskiles i modermælken, er så lille, at den ikke påvirker barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke gennemført undersøgelser af indflydelsen på
evnen til af føre motorkøretøj eller betjene maskiner. Fordi
levothyroxin er identisk med de naturligt forekommende
thyreoideahormoner, forventes det dog ikke, at Euthyrox
har nogen indflydelse på evnen til at føre motorkøretøj eller
betjene maskiner.
Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Euthyrox:
Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium
(23 mg) per tablet, hvilket svarer til, at det stort set er
natrium-frit.

3. SÅDAN SKAL DU TAGE EUTHYROX
Tag altid Euthyrox nøjagtigt efter lægens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, så spørg lægen
eller apotekspersonalet.
Din læge afgør din individuelle dosis ud fra undersøgelser
og laboratorieprøver. Du starter generelt med en lav dosis,
der øges hver 2.-4. uge, indtil din fulde, individuelle dosis er
nået. I behandlingens første uger skal du komme til aftalte
tidspunkter, hvor der tages laboratorieprøver for at justere
dosis.
Hvis dit barn er født med hypothyrodisme kan lægen anbefale
at starte med en højere dosis, fordi en hurtig udskiftning er
vigtig. Den anbefalede startdosis er 10 til 15 mikrogram per kg
legemsvægt for de første 3 måneder. Derefter vil lægen justere
dosis individuelt.
Det nomale dosisområde fremgår af tabellen nedenfor. En
lavere individuel dosis kan være tilstrækkelig,

− hvis du er en ældre patient,
− hvis du har hjerteproblemer,
− hvis du har en svær eller langvarig nedsat

skjoldbruskkirtelfunktion,
− hvis du har lav kropsvægt eller stor struma.

Anvendelse af Euthyrox Anbefalet daglig dosis Euthyrox
- Behandling af godartet

struma hos patienter
med normalt fungerende
skjoldbruskkirtel

75 – 200 mikrogram

- Forebyggelse af, at struma
vender tilbage efter en
operation

75 – 200 mikrogram

- Erstatning af naturlige
skjoldbruskkirtel-
hormoner, når din
skjoldbruskkirtel ikke selv
producerer tilstrækkelige
mængder

- Initialdosis

- Vedligeholdelsesdosis

Voksne

25-
50 mikrogram

100-
200 mikrogram

Børn

12,5 –
50 mikrogram

100-
150 mikrogram pr.
m2 kropsoverflade

- Hæmning af tumorvækst
hos patienter med kræft
i skjoldbruskkirtlen

150 – 300 mikrogram

- Afbalancering
af niveauet af
skjoldbruskkirtelhormoner,
når en overproduktion af
hormoner behandles med
antithyroide lægemidler

50 – 100 mikrogram

- For at teste
skjoldbruskkirtelfunktionen

100 mikrogram tabletter:
200 mikrogram (2 tabletter) indtages
i 2 uger før testen.

Indgivelse
Euthyrox er beregnet til oral anvendelse.
Tag en enkelt daglig dosis på tom mave om morgenen (mindst
30 minutter før morgenmad); helst med lidt væske, f.eks et
halvt glas vand.
Børn må tage hele den daglige dosis Euthyrox mindst
30 minutter før dagens første måltid. Umiddelbart før
indtagelsen skal tabletterne knuses og blandes med vand og
gives til barnet sammen med noget mere væske. Blandingen
skal altid forberedes og gives frisk.
Behandlingens varighed
Behandlingens varighed kan afhænge af den sygdom, du tager
Euthyrox for, din læge vil derfor tale med dig om, hvor længe
du skal tage det. De fleste patienter skal tage Euthyrox resten
af livet.

Hvis du har taget for mange Euthyrox tabletter
Kontakt lægen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget
mere af Euthyrox, end der står i denne information, eller mere
end lægen har foreskrevet (og du føler dig utilpas).
Hvis du har taget en højere dosis end ordineret, kan du få
symptomer såsom hurtig hjerterytme, angst, uro/ophidselse
eller utilsigtede bevægelser. Hos patienter med en sygdom som
angriber det neurologiske system såsom epilepsi, kan anfald
forekomme i isolerede tilfælde. Hos patienter med risiko for
psykotiske lidelser kan symptomer på akut psykose forekomme.
Kontakt din læge, hvis noget af dette sker.

Hvis du har glemt at tage Euthyrox
Du må ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt
tablet, men du skal blot tage den normale dosis næste dag.
Spørg lægen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

4. BIVIKNINGER
Dette lægemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle får bivirkninger.
Du kan opleve en eller flere af følgende bivirkninger, hvis du
tager mere Euthyrox, end lægen har foreskrevet, eller hvis du
ikke tåler den foreskrevne dosis (f. eks. når dosis øges hurtigt):
Uregelmæssig eller hurtig hjerterytme, brystsmerter,
hovedpine, muskelsvaghed eller –kramper. Rødme
(varme i ansigtet), feber, opkast, menstruelle forstyrrelser,
pseudotumor cerebri (forhøjet tryk i hovedet), rystelser,
rastløshed, søvnforstyrrelser, svedtendens, vægttab, diarré.
Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, skal du kontakte
din læge. Din læge kan beslutte at afbryde behandlingen i flere
dage eller reducere den daglige dosis, indtil bivirkningerne er
forsvundet.
Der kan opstå allergiske reaktioner over for et eller flere af
hjælpestofferne i Euthyrox (se punkt 6, ”Euthyrox indeholder”).
Allergiske reaktioner kan omfatte udslæt, nældefeber og
hævelse af ansigt eller hals (angio-ødem). Kontakt straks din
læge, hvis dette sker.
Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
generende eller bliver værre eller du får bivirkninger, som ikke
er nævnt her.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bør du tale med din læge,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gælder også mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlægsseddel. Du
eller dine pårørende kan også indberette bivirkninger direkte til
Lægemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgår herunder:
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjælpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lægemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar lægemidlet utilgængeligt for børn.
Brug ikke Euthyrox efter den udløbsdato, der står på
blisterkortet og kartonen efter ”Exp/Anv. Senest”. Udløbsdatoen
er den sidste dag i den nævnte måned.
Opbevar ikke Euthyrox ved temperaturer over 25°C. Blisterkort
opbevares i den originale yderkarton for at beskytte mod lys.
Spørg på apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljøet må du ikke smide medicinrester i afløbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTØRRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Euthyrox indeholder
− Aktivt stof: Levothyroxin. Hver tablet indeholder

25 mikrogram, 50 mikrogram, 75 mikrogram,
100 mikrogram
eller 125 mikrogram levothyroxinnatrium.

− Øvrige indholdsstoffer: Majsstivelse, citronsyre,
croscarmellosenatrium, gelatine, magnesiumstearat og
mannitol (E421).

Udseende og pakningsstørrelser
Euthyrox 25, 50, 75, 100 eller 125 mikrogram
tabletter er hvide, runde, flade på begge sider, med delekærv
og skrå kant samt en påskrift på den ene side: EM25, EM50,
EM75, EM100 eller 125 EM.
Euthyrox fås i pakninger med 20, 25, 30, 50, 60, 90, 100 eller
500 tabletter eller i kalenderpakninger med 28 eller 84 tabletter.
Det er ikke nødvendigvis alle pakningsstørrelser, der
markedsføres.

Indehaver af markedsføringstilladelsen:
Merck A/S
Vandtårnsvej 62A, 5. sal
2860 Søborg
Tel. 35 25 35 50

Fremstiller:
Merck Healthcare KgaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt,
Tyskland

Dette lægemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under
følgende navne:
Østrig: Euthyrox
Danmark: Euthyrox
Tyskland: Euthyrox
Grækenland: Euthyrox
Island: Euthyrox
Norge: Euthyrox
Portugal: Eutirox
Spanien: Eutirox
Sverige: Euthyrox

Denne indlægsseddel blev senest revideret: 07/2024.

INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Euthyrox® 25, 50, 75, 100, 125 mikrogram tabletter

levothyroxinnatrium

Info-Table - Version 03

IDENTIFICATION OF THE COMPONENT

Material component code: 7894570065

Local brand: EUTHYROX

Strength(s): 125 mcg | 75 mcg | 25 mcg | 100 mcg | 50 mcg

TECHNICAL DATA

Packaging site: Merck Darmstadt

Technical layout ref: PIL_175x878-DF-175x293_V03

BARCODE

Barcode type: Laetus

Alpha numeric content: 270 - 111 122 22

Spotmark: No

Spotmark value: No

TRACEABILITY (VERSIONS)

Vx Date Designer

01 14.08.2024 Eugene Tyson

02 16.08.2024 Eugene Tyson

03 n/a n/a

Black Keyline



PAGE 2

7894570065

Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota
lyfið. Í honum eru mikilvægar upplýsingar.
− Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann

síðar.
− Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari

upplýsingum.
− Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má

gefa það öðrum.
Það getur valdið þeim skaða, jafnvel þótt um sömu
sjúkdómseinkenni sé að ræða.

− Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir.
Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst á í
þessum fylgiseðli. Sjá kafla 4.

Í fylgiseðlinum eru eftirfarandi kaflar:
1. Upplýsingar um Euthyrox og við hverju það er notað
2. Áður en byrjað er að nota Euthyrox
3. Hvernig nota á Euthyrox
4. Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig geyma á Euthyrox
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar

1. Upplýsingar um Euthyrox og við hverju það er notað
Levótýroxín, virka efnið í Euthyrox, er sérframleitt
skjaldkirtilshormón til að meðhöndla sjúkdóma og
starfstruflanir í skjaldkirtli. Áhrif þess eru þau sömu og af
náttúrulegum skjaldkirtilshormónum.
Euthyrox er notað
− til að meðhöndla góðkynja stækkun á skjaldkirtli hjá

sjúklingum með eðlilega skjaldkirtilsstarfsemi,
− til að fyrirbyggja að skjaldkirtill stækki aftur eftir

skurðaðgerð,
− til að koma í stað náttúrulegra skjaldkirtilshormóna, þegar

skjaldkirtillinn framleiðir ekki nægilegt magn af þeim,
− til að bæla æxlisvöxt hjá sjúklingum með krabbamein

í skjaldkirtli.
Euthyrox 25 míkróg, 50 míkróg og 100 míkróg töflur eru einnig
notaðar til að koma blóðgildum skjaldkirtilshormóna í jafnvægi,
þegar offramleiðsla hormóna er meðhöndluð með lyfjum við
ofstarfsemi skjaldkirtils.
Euthyrox 100 míkróg má einnig nota við prófun á starfsemi
skjaldkirtils.

2. Áður en byrjað er að nota Euthyrox

Ekki má taka Euthyrox
ef þú ert með eitthvað af eftirtöldu:
− ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju öðru innihaldsefni

Euthyrox (talin upp í kafla 6),
− ómeðhöndlaða starfstruflun í nýrnahettum, heiladingli

eða óhóflega framleiðslu á skjaldkirtilshormónum
(skjaldvakaofseytingu),

− bráðan hjartasjúkdóm (hjartadrep eða hjartabólgu).
Ekki taka Euthyrox samhliða lyfjum gegn ofstarfsemi
skjaldkirtils ef þú ert þunguð (sjá kafla um Meðgöngu og
brjóstagjöf hér á eftir)

Varnaðarorð og varúðarreglur
Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en Euthyrox er
notað ef þú ert með einhvern af eftirtöldum hjartasjúkdómum:
− ófullnægjandi blóðflæði í æðum hjartans (hjartaöng),
− hjartabilun,
− hraðan og óreglulegan hjartslátt,
− háan blóðþrýsting,
− fituútfellingar í slagæðum (æðakölkun).
Ná þarf stjórn á framantöldu með viðeigandi meðferð
áður en byrjað er að taka Euthyrox, eða prófun er gerð
á skjaldkirtilshömlun. Gildi skjaldkirtilshormóna verður að
mæla reglulega meðan verið er að taka Euthyrox. Ef þú ert
ekki viss um hvort eitthvað af framantöldu eigi við um þig,
eða ef ekki er verið að veita þér meðferð, skaltu hafa samband
við lækninn.
Læknirinn mun rannsaka hvort starfstruflun sé í nýrnahettum
eða heiladingli, eða hvort starfstruflun sé í skjaldkirtli sem hefur
í för með sér óbeislaða offramleiðslu á skjaldkirtilshormónum
(skjaldkirtill lætur ekki að stjórn), því að ná þarf stjórn á öllu
framantöldu með viðeigandi meðferð áður en byrjað er að taka
Euthyrox, eða prófun er gerð á skjaldkirtilshömlun.
Regulega verður haft eftirlit með blóðþrýstingi þegar meðferð
er hafin með levótýroxíni hjá fyrirburum með mjög litla
fæðingarþyngd þar sem mjög skyndilegt blóðþrýstingsfall
getur átt sér stað (sem nefnt er lost).
Ef nauðsynlegt er að skipta yfir í annað lyf sem inniheldur
levótýroxín getur jafnvægi í starfsemi skjaldkirtils raskast.
Ræðið við lækninn ef einhverjar spurningar vakna varðandi
lyfjaskiptin. Nauðsynlegt er að fylgjast vandlega með meðan á
skiptunum stendur (með klínísku og líffræðilegu eftirliti). Látið
lækninn vita ef einhverjar aukaverkanir koma fram, þar sem
þær geta bent til þess að nauðsynlegt sé að auka eða minnka
skammta.
Ræddu við lækninn,
− ef þú ert á breytingaskeiði eða hefur gengið gegnum

tíðahvörf; læknirinn kann að þurfa að fylgjast reglulega
með starfsemi skjaldkirtils vegna hættu á beinþynningu.

− áður en þú byrjar eða hættir að taka orlistat, eða meðferð
með orlistat er breytt (lyf við offitu, þú gætir þurft á nánara
eftirliti eða skammtaaðlögun að halda)

− ef þú færð einkenni geðrofskvilla (þú gætir þurft á nánara
eftirliti eða skammtaaðlögun að halda)

Ekki á að nota skjaldkirtilshormón til að draga úr líkamsþyngd.
Inntaka skjaldkirtilshormóna mun ekki minnka þyngd þína ef
gildi skjaldkirtilshormóna hjá þér er á eðlilegu bili. Alvarlegar
og jafnvel lífshættulegar aukaverkanir geta komið fram ef þú
eykur skammtinn án sérstakra ráðlegginga frá lækninum. Ekki
á að nota stóra skammta af skjaldkirtilshormónum samhliða
lyfjum til að minnka líkamsþyngd s.s. amfepramoni, cathini
og fenýlprópanólamíni vegna þess að hætta á alvarlegum og
jafnvel lífshættulegum aukaverkunum getur aukist.
Ef þú ert að fara í rannsóknarstofupróf til að fylgjast með
gildum skjaldkirtilshormóna, verður þú að láta lækninn
og/eða starfsfólk rannsóknarstofunnar vita að þú sért að taka
eða hafir nýlega tekið bíótín (einnig þekkt sem H-vítamín,
B7- vítamín eða B8-vítamín). Bíótín getur haft áhrif á
niðurstöður rannsóknarstofuprófa. Það fer eftir hvaða próf er
notað sem bíótín getur leitt til þess að niðurstöðurnar verið
ranglega háar eða ranglega lágar. Læknirinn gæti beðið þig um
að hætta að taka biotín áður en þú ferð í rannsóknarstofupróf.
Þú ættir líka að vera meðvituð/meðvitaður um að önnur lyf
sem þú gætir hafa tekið, eins og fjölvítamín eða bætiefni fyrir
hár, húð og neglur, gætu einnig innihaldið bíótín. Þetta gæti
haft áhrif á niðurstöður rannsóknarstofuprófa. Láttu lækninn
og/eða starfsfólk rannsóknarstofunnar vita ef þú tekur slík
lyf (lestu líka upplýsingarnar í kaflanum Notkun annarra lyfja
samhliða Euthyrox).

Notkun annarra lyfja samhliða Euthyrox
Láttu lækninn eða lyfjafræðing vita ef þú ert að taka, hefur
nýlega tekið eða kynnir að taka eitthvert eftirtalinna lyfja, því
að Euthyrox getur haft áhrif á verkun þeirra:
− Lyf við sykursýki (lyf sem lækka blóðsykur):

Euthyrox getur minnkað verkun lyfja við sykursýki þannig
að vera kann að fylgjast þurfi oftar með blóðsykursgildum,
einkum við upphaf meðferðar með Euthyrox.
Meðan þú tekur Euthyrox kann að vera nauðsynlegt að
aðlaga skammtinn af lyfinu sem þú tekur við sykursýki.

− Kúmarínafleiður (lyf notuð til að koma í veg fyrir segamyndun):
Euthyrox getur aukið verkun slíkra lyfja, sem getur aukið
hættu á blæðingum, einkum hjá öldruðum. Vera kann að
fylgjast þurfi reglulega með blóðstorkugildum við upphaf
meðferðar með Euthyrox og meðan á henni stendur. Meðan
þú tekur Euthyrox kann að vera nauðsynlegt að aðlaga
skammtinn af kúmarínlyfinu.

Gættu þess að halda þig við eftirfarandi bil milli lyfjatöku, ef
þú þarft að taka eitthvert eftirtalinna lyfja:
− Lyf sem notuð eru til að binda gallsýrur og til að lækka

of há kólesterólgildi (s.s. kólestýramín eða kólestípól):
Gættu þess að taka Euthyrox 4 - 5 klst. á undan þessum lyfjum,
því að þau kunna að hindra upptöku Euthyrox úr þörmunum.

− Sýrubindandi lyf (til að draga úr meltingaróþægindum af völdum
sýru), súkralfat (við sárum í maga eða þörmum), önnur lyf sem
innihalda ál, lyf sem innihalda járn, lyf sem innihalda kalsíum:
Gættu þess að taka Euthyrox að minnsta kosti 2 klst. á undan
þessum lyfjum, því að ella kunna þau að draga úr verkun
Euthyrox.

Láttu lækninn eða lyfjafræðing vita ef þú ert að taka, hefur
nýlega tekið eða kynnir að taka eitthvert eftirtalinna lyfja, því
að þau geta minnkað verkun Euthyrox:
− própýltíóúrasíl (lyf við ofstarfsemi skjaldkirtils),
− sykurstera (ofnæmis- og bólgulyf),
− beta-blokka (lyf sem lækka blóðþrýsting og eru einnig

notuð við hjartasjúkdómum),
− sertralín (þunglyndislyf),
− klórókín eða prógúaníl (lyf til forvarnar eða meðferðar við

malaríu),
− lyf sem virkja tiltekin ensím í lifur, s.s. barbitúrsýrur (róandi

lyf, svefnlyf), karbamazepín (flogaveikilyf, einnig notað við
tilteknum tegundum verkja og til að ná stjórn á geðkvillum)
eða vörur sem innihalda Jóhannesarjurt (jurtalyf),

− lyf sem innihalda östrógen og notuð eru sem
hormónauppbótarmeðferð á breytingaskeiði og eftir
tíðahvörf eða til að koma í veg fyrir þungun,

− sevelamer (fosfatbindandi lyf, notað til að meðhöndla
sjúklinga með langvinna nýrnabilun),

− týrosín-kínasa hemlar (krabbameins- og bólgulyf),
− prótónpumpuhemlar (eins og ómeprazól, esomeprazól,

pantoprazól, rabeprazól og lanzoprazól) eru notaðir til að
draga úr magni sýru sem maginn framleiðir, sem getur
dregið úr frásogi levótýroxíns úr þörmum og þar með gert
það minna áhrifaríkt. Ef þú tekur levótýroxín á meðan þú
færð meðferð með prótónpumpuhemlum á læknirinn að
fylgjast með starfsemi skjaldkirtils og gæti þurft að aðlaga
skammtinn af Euthyrox.

− orlistat (lyf við offitu).
Láttu lækninn eða lyfjafræðing vita ef þú ert að taka, hefur
nýlega tekið eða kynnir að taka eitthvert eftirtalinna lyfja, því
að þau geta aukið verkun Euthyrox:
− salicýlöt (lyf notuð til að draga úr verkjum og lækka hita),
− díkúmaról (blóðþynningarlyf til að hindra segamyndun),
− fúrósemíð í stórum 250 mg skömmtum (þvagræsilyf),
− klófíbrat (lyf sem lækkar blóðfitu).
Láttu lækninn eða lyfjafræðing vita ef þú ert að taka, hefur
nýlega tekið eða kynnir að taka einhver eftirtalinna lyfja, þar
sem þau geta haft áhrif á virkni Euthyrox:
− rítonavír, indínavír, lópínavír (próteasa hemlar, lyf við

HIV sýkingu),
− fenýtóín (flogaveikilyf).
Þú gætir þurft að láta athuga gildi skjaldkirtilshormóna
reglulega.
Hugsanlega þarf að aðlaga Euthyrox skammtinn.
Láttu lækninn vita ef þú ert að taka amíódarón (lyf notað sem
meðhöndlun við óreglulegum hjartslætti), því að það getur haft
áhrif á starfsemi og virkni skjaldkirtils.
Ef þú þarft að gangast undir greiningarpróf eða myndgreiningu
þar sem notuð eru skuggaefni sem innihalda joð, skaltu láta
lækninn vita að þú sért að taka Euthyrox, því að stungulyfið
sem þér er gefið gæti haft áhrif á starfsemi skjaldkirtils.
Ef þú tekur eða hefur nýlega tekið bíótín, verður þú að láta
lækninn og/eða starfsfólk rannsóknarstofunnar vita áður
en þú ferð í rannsóknarstofupróf til að fylgjast með magni
skjaldkirtilshormóna. Bíótín getur haft áhrif á niðurstöður
rannsóknarstofuprófa (sjá viðvaranir og varúðarráðstafanir).
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um önnur lyf sem eru notuð
eða hafa nýlega verið notuð, einnig þau sem fengin eru án lyfseðils.

Notkun Euthyrox með mat eða drykk
Láttu lækninn vita ef þú borðar sojaafurðir, einkum ef þú
breytir magninu sem þú borðar.

Sojaafurðir gætu minnkað upptöku Euthyrox úr þörmunum og
því kann að vera nauðsynlegt að aðlaga skammtinn sem þú
færð af Euthyrox.

Meðganga og brjóstagjöf
Ef þú ert þunguð skaltu halda áfram að taka Euthyrox. Ræddu
við lækninn, því að vera kann að breyta þurfi skammtinum.
Ef þú hefur tekið Euthyrox samhliða lyfi við ofstarfsemi
skjaldkirtils, til meðferðar við offramleiðslu skjaldkirtilshormóna,
mun læknirinn ráðleggja þér að hætta meðferð með Euthyrox
þegar þú verður þunguð.
Ef þú ert með barn á brjósti skaltu halda áfram að taka Euthyrox
samkvæmt ráðleggingum læknisins. Lyfjamagnið sem skilst út
í brjóstamjólk er svo lítið að það hefur ekki áhrif á barnið.

Akstur og notkun véla
Engar rannsóknir hafa verið gerðar á hæfni til aksturs og
stjórnunar véla.
Ekki er gert ráð fyrir því að Euthyrox hafi nein áhrif á hæfni
til aksturs og stjórnunar véla, þar sem levótýroxínið er eins og
náttúrulega skjaldkirtilshormónið.
Hver og einn verður að leggja mat á getu sína til aksturs og
starfa sem krefjast óskertrar árvekni.
Eitt af því sem getur haft áhrif á slíkt er lyf, vegna verkunar
sinnar eða aukaverkana.
Lýsing á verkun og aukaverkunum er í öðrum köflum
fylgiseðilsins. Lesið því allan fylgiseðilinn.
Ef þörf er á skal ræða þetta við lækni eða lyfjafræðing.

Mikilvægar upplýsingar um tiltekin innihaldsefni Euthyrox
Lyfið inniheldur minna en 1 mmól (23 mg) af natríum í hverri
töflu, þ.e.a.s. er sem næst natríumlaust.

3. Hvernig nota á Euthyrox
Notið Euthyrox alltaf eins og læknirinn eða lyfjafræðingur
hefur sagt til um. Ef ekki er ljóst hvernig nota á lyfið skal leita
upplýsinga hjá lækninum eða lyfjafræðingi.
Læknirinn ákveður skammtastærð fyrir þig sérstaklega, eftir
skoðun og samkvæmt rannsóknarniðurstöðum. Algengast er
að byrja á litlum skammti sem aukinn er á 2 – 4 vikna fresti,
þar til skammtinum sem þú þarft á að halda er náð. Á fyrstu
vikum meðferðar þarft þú að mæta í blóðprufur til að stilla
skammtinn.
Ef barn þitt er með meðfædda vanstarfsemi skjaldkirtils gæti
læknirinn ráðlagt stærri byrjunarskammta, þar sem mikilvægt
er að bæta hratt úr þessu.
Ráðlagður upphafsskammtur er 10 til 15 míkróg á kg
líkamsþyngdar fyrstu 3 mánuðina.
Eftir það mun læknirinn aðlaga skammtinn eftir einstaklingum.
Venjulegir skammtar eru á því bili sem sést í töflunni hér á eftir.
Minni einstaklingsbundinn skammtur gæti nægt,
− ef þú ert sjúklingur á efri árum,
− ef þú átt við hjartavandamál að stríða,
− ef þú átt við alvarlega eða langvarandi vanstarfsemi

í skjaldkirtli að stríða,
− ef líkamsþyngd þín er lítil eða skjaldkirtilsstækkun mikil.

Notkun Euthyrox Ráðlagður dagsskammtur af Euthyrox
- til meðhöndlunar við

góðkynja stækkun
á skjaldkirtli hjá
sjúklingum með eðlilega
skjaldkirtilsstarfsemi

75 – 200 míkróg

- til að fyrirbyggja að
skjaldkirtill stækki aftur
eftir skurðaðgerð

75 – 200 míkróg

- til að koma í stað
náttúrulegra
skjaldkirtilshormóna,
þegar skjaldkirtillinn
framleiðir ekki nægilegt
magn af þeim

- upphafsskammtur

- viðhaldsskammtur

fullorðnir

25 – 50 míkróg

100 - 200 míkróg

börn

12,5 – 50 míkróg

100 – 150 míkróg
á m2 af
líkamsyfirborði

- til að bæla æxlisvöxt
hjá sjúklingum með
krabbamein í skjaldkirtli

150 – 300 míkróg

- til að koma blóðgildum
skjaldkirtilshormóna
í jafnvægi, þegar
offramleiðsla hormóna
er meðhöndluð með
lyfjum við ofstarfsemi
skjaldkirtils

50 – 100 míkróg

- til að prófa virkni
skjaldkirtils

100 míkróg:

200 míkróg (2 töflur) frá því 2 vikum
áður en prófið fer fram

Lyfjagjöf
Euthyrox er ætlað til inntöku. Takið stakan dagskammt á fastandi
maga á morgnana (að minnsta kosti hálfri klukkustund fyrir
morgunverð), helst með svolitlum vökva, t.d. hálfu glasi af
vatni.
Kornabörn mega fá allan dagskammtinn af Euthyrox að
minnsta kosti hálfri klukkustund fyrir fyrstu máltíð dagsins.
Mylja skal töfluna og blanda henni út í dálítið vatn og gefa
barninu strax ásamt svolitlum viðbótarvökva. Búa skal til ferska
mixtúru í hvert skipti.
Lengd meðferðar
Lengd meðferðar getur verið mismunandi eftir því við hvaða
sjúkdómi Euthyrox er notað.
Læknirinn mun því ræða við þig um hversu lengi þú þurfir að
taka lyfið. Flestir sjúklingar þurfa að taka Euthyrox alla ævi.

Ef tekinn er stærri skammtur en mælt er fyrir um
Ef þú hefur tekið stærri skammt en ávísað var, gæti orðið
vart einkenna á borð við hraðan hjartslátt, kvíða, órósemi
eða ósjálfráðar hreyfingar. Hjá sjúklingum með sjúkdóma
frá taugakerfi svo sem flogaveiki, geta flog átt sér stað
í einangruðum tilvikum. Einkenni bráðageðrofs geta komið
fram hjá sjúklingum í hættu á geðrofskvillum. Ef eitthvað af
þessu gerist skaltu hafa samband við lækninn.
Ef of stór skammtur af lyfinu hefur verið notaður, eða ef
barn hefur í ógáti tekið inn lyfið skal hafa samband við lækni,
sjúkrahús eða eitrunarmiðstöð (sími 543 2222).

Ef gleymist að taka Euthyrox
Ekki á að tvöfalda skammt til að bæta upp töflu sem gleymst
hefur að taka, taktu venjulegan skammt næsta dag.
Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari
upplýsingum um notkun Euthyrox.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og við á um öll lyf getur Euthyrox valdið aukaverkunum en
það gerist þó ekki hjá öllum.
Þú gætir fundið fyrir einni eða fleiri af eftirfarandi
aukaverkunum ef þú tekur meira af Euthyrox en ávísað var,
eða ef þú þolir ekki skammtinn sem ávísað var (t.d. þegar
skammturinn er stækkaður hratt):
Óreglulegur eða hraður hjartsláttur, brjóstverkur, höfuðverkur,
vöðvaslappleiki eða krampar, andlitsroði (hiti og roði í andliti),
hiti, uppköst, tíðatruflanir, falskt heilaæxli (aukinn þrýstingur
í höfði), skjálfti, eirðarleysi, svefntruflanir, aukin svitamyndun,
þyngdartap, niðurgangur.
Hafðu samband við lækninn ef vart verður við einhverja
þessara aukaverkana. Læknirinn gæti ákveðið að rjúfa
meðferðina í nokkra daga, eða minnka dagskammtinn, þar til
aukaverkanirnar eru horfnar.
Ofnæmisviðbrögð geta hugsanlega komið fram við einhverju
innihaldsefnanna í Euthyrox (sjá kafla 6. „Euthyrox inniheldur“).
Meðal þeirra geta verið útbrot, ofsakláði eða bólga í andliti eða
hálsi (ofnæmisbjúgur).
Ef það gerist skaltu samstundis hafa samband við lækninn.

Tilkynning aukaverkana
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst á í þessum fylgiseðli.
Einnig er hægt að tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Með því að tilkynna aukaverkanir er hægt að
hjálpa til við að auka upplýsingar um öryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma á Euthyrox
Geymið lyfið þar sem börn hvorki ná til né sjá.
Ekki skal nota Euthyrox eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind
er á þynnunni eða öskjunni á eftir FYRNIST. Fyrningardagsetning
er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram.
Geymið við lægri hita en 25°C. Geymið þynnurnar í öskjunni,
til varnar gegn ljósi.
Ekki má fleygja lyfjum í skólplagnir eða heimilissorp. Leitið ráða hjá
lyfjafræðingi um hvernig heppilegast er að losna við lyf sem ekki
þarf að nota lengur. Þetta er gert til þess að vernda umhverfið.

6. Pakkningar og aðrar upplýsingar

Euthyrox inniheldur
− Virka innihaldsefnið er levótýroxín. Hver tafla inniheldur 25,

50 eða 100 míkrógrömm af levótýroxínnatríum.
− Önnur innihaldsefni eru maíssterkja, sítrónusýra,

kroskarmellosnatríum, gelatín, magnesíumsterat og
mannitól (E421).

Lýsing á útliti Euthyrox og pakkningastærðir
Euthyrox 25, 50 og 100 míkrógramma töflur eru hvítar,
kringlóttar, flatar beggja vegna, með skákanti, deiliskoru og
áletrun EM25, EM50 og EM100 á annarri hliðinni:
Euthyrox fæst í pakkningum með 20, 25, 30, 50, 60, 90, 100 eða
500 töflum eða í dagatalspakkningum með 28 eða 84 töflum.
Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar.

Markaðsleyfishafi og framleiðandi
Markaðsleyfishafi
Merck AB
Box 3033
169 03 Solna
Svíþjóð
Framleiðandi
Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt
Þýskaland
Umboð á Íslandi
Icepharma hf.
Lyngháls 13
110 Reykjavík

Þetta lyf hefur markaðsleyfi í löndum Evrópska
efnahagssvæðisins undir eftirfarandi heitum:
Austurríki: Euthyrox
Danmörk: Euthyrox
Þýskaland: Euthyrox
Grikkland: Euthyrox
Ísland: Euthyrox
Króatía: Euthyrox
Noregur: Euthyrox
Portúgal: Eutirox
Spánn: Eutirox
Svíþjóð: Euthyrox

Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður í apríl 2024.

Fylgiseðill: Upplýsingar fyrir notanda lyfsins

Euthyrox 25 míkróg töflur
Euthyrox 50 míkróg töflur
Euthyrox 100 míkróg töflur

Levótýroxínnatríum
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IDENTIFICATION OF THE COMPONENT

Material component code: 7894570065

Local brand: EUTHYROX

Strength(s): 125 mcg | 75 mcg | 25 mcg | 100 mcg | 50 mcg

TECHNICAL DATA

Packaging site: Merck Darmstadt

Technical layout ref: PIL_175x878-DF-175x293_V03

BARCODE

Barcode type: Laetus

Alpha numeric content: 270 - 111 122 22

Spotmark: No

Spotmark value: No

TRACEABILITY (VERSIONS)

Vx Date Designer

01 14.08.2024 Eugene Tyson

02 16.08.2024 Eugene Tyson

03 n/a n/a


