Indlzegsseddel: Information til brugeren

Euthyrox® 100 mikrogram tabletter
levothyroxinnatrium

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at lese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.
- Leagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Euthyrox
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6.

Pakningssterrelser 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 pa
samme méde 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, nar din skjoldbruskkirtel ikke selv producerer
tilstreekkelige meengder,
- at hamme tumorvakst hos patienter med kraeft i skjoldbruskkirtlen.

Euthyrox 25 mikrogram, 50 mikrogram og 100 mikrogram tabletter anvendes ogsa til at afbalancere
niveauet af skjoldbruskkirtelhormoner, nar en overproduktion af hormoner behandles med antithyoide
leegemidler.

Euthyrox 100 mikrogram tabletter kan ogsa anvendes til at teste funktionen af din skjoldbruskkirtel.

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Euthyrox

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Euthyrox
Hvis du har en af folgende lidelser
- Allergisk (overfalsom) over for levothyroxin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Euthyrox
(angivet 1 punkt 6),
- Ubehandlede funktionsforstyrrelser i binyrerne, hypofysekirtlen eller for stor produktion af
skjoldbruskkirtelhormoner (thyreotoksikose),



Akut hjertesygdom (hjerteinfarkt eller hjertebetandelse).

Tag ikke Euthyrox sammen med andre antithyoide leegemidler, hvis du er gravid (se afsnit ”Graviditet og
amning”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Euthyrox, hvis du har en af folgende hjertesygdomme:
- Utilstraekkelig blodgennemstremning i hjertets blodkar (angina pectoris),

- Hjertesvigt,

- Hurtig og uregelmaessig puls,

- Hgjt blodtryk,

- Fedtaflejringer i rerne (arteriosklerose).

Disse sygdomme skal veere under medicinsk behandling, fer du begynder at tage Euthyrox eller for en
thyroid suppressionstest udferes. Dit niveau af skjoldbruskkirtelhormoner skal kontrolleres hyppigt, mens
du tager Euthyrox. Hvis du ikke er sikker pa, om du lider af nogen af disse sygdomme, eller hvis du ikke er i
behandling, skal du kontakte din lege.

Din leege vil undersege om du har funktionsforstyrrelser i binyrerne eller hypofysekirtlen eller
funktionsforstyrrelse i skjoldbruskkirtlen med ukontrolleret overproduktion af skjoldbruskkirtelhormon
(thyroid autonomi), fordi dette skal kontrolleres medicinsk for du begynder at tage Euthyrox eller for en test
af skjoldbruskkirtlen gennemfores.

Blodtrykket vil blive kontrolleret regelmaessigt efter pdbegyndelse af behandling med levothyroxin hos for
tidligt fedte nyfedte med meget lav fodselsvegt, da der kan opsta et hurtigt blodtryksfald (som kaldes
kredslabskollaps).

Ubalancer i skjoldbruskkirtlen kan forkomme, hvis du er nadsaget til at skifte din medicin til et andet
preparat med levothyroxin. Tal med din leege, hvis du har nogen spergsmal i relation til at skifte din
medicin. En ngje monitorerig (klinisk og biologisk) vil vaere pakraevet i overgangsperioden. Hvis du far
bivirkninger, skal du fortalle det til din lge, da dette kan vare tegn p4, at din dosis skal justeres op eller
ned.

Tal med din lege,

- hvis du er i overgangsalderen eller efter overgangsalderen: Din laege skal maske kontrollere
skjoldbruskkirtlens funktion regelmaessigt pa grund af risikoen for osteoporose.

- for du begynder eller stopper med at tage orlistat eller 2ndrer behandling med orlistat (leegemiddel
til behandling af overvagt; det kan vere nedvendigt med taettere monitorering og justering af
dosis).

- hvis du oplever tegn pé psykotiske lidelser (det kan vaere nedvendigt med taettere monitorering og
justering af dosis).

Skjoldbruskkirtelhormoner mé ikke anvendes til veegtreduktion. Indtagelse af skjoldbruskkirtelhormoner
nedsatter ikke din veegt, ndr dine skjoldbruskkirtelhormoner har en normal vaerdi. Alvorlige og endda
livsstruende bivirkninger kan forekomme, hvis du eger dosis uden serlig aftale med din leege. Hoje doser af
skjoldbruskkirtelhormoner ma ikke anvendes sammen med bestemte laegemidler for vaegtreduktion som
f.eks. amfepramon, cathin og phenylpropanolamin, da risikoen for alvorlige eller livstruende bivirkninger
kan ages.

Hvis du skal have taget laboratoriepraver med henblik pa overvagning af niveauet af
skjoldbruskkirtelhormon, skal du fortaelle laegen og/eller laboratoriepersonalet, at du tager eller for nylig har
taget biotin (ogsé kaldet H-vitamin, B7-vitamin eller B8-vitamin). Biotin kan pavirke resultaterne af dine
laboratorieprover. Afhengigt af proven kan resultaterne vere falsk hgje eller



falsk lave pa grund af biotin. Laegen kan bede dig om at holde op med at tage biotin, for du far taget en
laboratoriepreve. Du ber ogsa vere opmarksom pa, at andre produkter, som du méaske tager, f.eks.
multivitaminer eller kosttilskud for har, hud og negle, ogsé kan indeholde biotin og dermed pavirke
laboratorieprgveresultaterne. Fortel det til laegen og/eller laboratoriepersonalet, hvis du tager sidanne
leegemidler (bemark venligst oplysningerne i afsnittet ”Brug af anden medicin sammen med Euthyrox”.

Brug af andre lzegemidler sammen med Euthyrox

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig, da

Euthyrox kan pavirke deres virkning:

- Antidiabetika (blodsukkernedsettende leegemidler):
Euthyrox kan reducere virkningen af dit antidiabetika, og det kan derfor vaere nedvendigt at fa
kontrolleret dit blodsukker hyppigere, navnlig i begyndelsen af behandlingen med Euthyrox.
Mens du tager Euthyrox, kan det vaere nedvendigt at justere dosis af dit antidiabetika.

- Coumarinderivater (l&egemidler, der anvendes til at forebygge blodpropper):
Euthyrox kan forsteerke virkningen af disse leegemidler, hvilket kan gge risikoen for bledninger,
iser hos &ldre mennesker. Det kan derfor vere nedvendigt at fa kontrolleret dit blods evne til at
storkne, 1 begyndelsen og under behandlingen med Euthyrox. Mens du tager Euthyrox, kan det
vaere ngdvendigt at justere dosis af din coumarin medicin.

Du skal overholde de anbefalede tidsintervaller, hvis du skal tage et af folgende leegemidler:

- Laegemidler, der anvendes til at binde galdesyre og til at seenke hgje kolesterolverdier (sdsom
cholestyramin eller colestipol):

Du skal tage Euthyrox 4-5 timer for disse laegemidler, fordi de kan blokere for optagelse af
Euthyrox fra tarmen.

- Antacider (syreneutraliserende midler til lindring af mavebesveer), sukralfat (mod mavesér
eller sar i tarmen), andre leegemidler med aluminium, jern- og calciumholdige leegemidler. Du
skal tage Euthyrox mindst 2 timer fer disse leegemidler, da de ellers kan reducere virkningen
af Euthyrox.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et af folgende leegemidler, da de kan
reducere virkningen af Euthyrox:

- Propylthiouracil (antithyroide l&egemidler),

- Glukokortikoider (leegemidler, som anvendes mod allergi og betaendelse),

- Betablokkere (blodtrykssaenkende laegemidler, der ogsa anvendes til at behandle
hjertesygdomme),

- Setralin (antidepressivt legemiddel),

- Klorokin eller proguanil (leegemiddel, der forebygger eller behandler malaria),

- Lagemidler, der aktiverer visse leverenzymer, sdsom barbiturater (beroligende laegemidler,
sovepiller) eller carbamazepin (mod epilepsi, det bruges ogsa til at mildne nogle typer af
smerte og til at kontrollere humersvingninger) eller produkter, der indeholder prikbladet
perikon (et naturlegemiddel).

- @strogenholdige leegemidler, der anvendes til hormonerstatning under og efter
overgangsalderen eller til svangerskabsforebyggelse,

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

- Tyrosinkinaseheemmere (anti-cancer og anti-inflammatoriske leegemidler),

- Protonpumpehammere (sdésom omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol og lanzoprazol)
der anvendes til at reducere den mengde syre, der produceres af maven, hvilket kan nedsztte
optagelsen af levothyroxin fra tarmen og dermed gere det mindre effektivt. Hvis du tager
levothyroxin, mens du far behandling med protonpumpehammere,

skal leegen overvage din thyroideafunktion og kan vere nadt til at justere dosis af Euthyrox.
- Orlistat (legemiddel til behandling af overvegt).

Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et af falgende leegemidler, da de kan
forstaerke virkningen af Euthyrox:

- Salicylater (leegemidler, der anvendes til at lindre smerter og saenke feber),

- Dicumarol (laegemidler, der forebygger blodpropper),

- Furosemid i hgje doser pé 250 mg (vanddrivende l&egemiddel),



- Clofibrat (lipidsankende leegemiddel).

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et af folgende leegemidler, da de kan pavirke
effekten af Euthyrox:

- Ritonavir, indinavir, lopinavir (proteasche&mmere, laegemidler til behandling af HIV-
infektion)
- Fenytoin (leegemiddel mod epilepsi).

Du kan fa brug for regelmassig kontrol af din skjoldbruskkirtels hormonniveau. Det kan derfor veere
nedvendigt at justere din dosis af Euthyrox.

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager amiodaron (et l&gemiddel, der anvendes til at
behandle uregelmassig hjerterytme), fordi dette leegemiddel kan pavirke skjoldbruskkirtlens funktion og
aktivitet.

Hvis du skal have en diagnostisk test eller scanning med jodholdige kontrastmidler, skal du fortzelle leegen, at
du tager Euthyrox, fordi du kan fa en indsprejtning, der kan pavirke skjoldbruskkirtlens funktion.

Hvis du tager eller for nylig har taget biotin, skal du fortzelle det til leegen og/eller laboratoriepersonalet, nar
du skal have taget laboratorieprever med henblik pé overvigning af niveauet af skjoldbruskkirtelhormon.
Biotin kan pavirke laboratoriepreveresultaterne (se ”advarsler og forsigtighedsregler”).

Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kebt pé recept.

Brug af Euthyrox sammen med mad og drikke

Tal med din leege, hvis du spiser sojaprodukter, navnlig hvis du @ndrer den mangde, du spiser.
Sojaprodukter kan reducere optagelsen af Euthyrox fra tarmen, og det kan derfor vaere nedvendigt at justere
din dosis af Euthyrox.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, skal du fortsat tage Euthyrox. Tal med din leege, da det kan vaere nedvendigt at aendre dosis.

Hvis du har taget Euthyrox sammen med et antithyroidt laegemiddel for at behandle en overproduktion af
skjoldbruskkirtelhormoner, vil din leege rdde dig til at ophere med at tage Euthyrox, nar du bliver gravid.

Hvis du ammer, skal du forsat tage Euthyrox i overensstemmelse med laegens instruktioner. Mengden af
leegemiddel, der udskiles i modermeelken, er sé lille, at den ikke pavirker barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke gennemfort undersggelser pa indflydelsen pé evnen til af fore motorkeretej eller betjene maskiner.
Fordi levothyroxin er identisk med de naturligt foreckommende thyreoideahormoner, forventes det dog ikke, at
Euthyrox har nogen indflydelse pé evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Euthyrox:
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per tablet, hvilket svarer til, at det stort set
er natrium-frit.

3. Séddan skal du tage Euthyrox

Tag altid Euthyrox nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Din leege afgor din individuelle dosis ud fra undersegelser og laboratorieprever. Du starter generelt med en
lav dosis, der gges hver 2.-4. uge, indtil din fulde, individuelle dosis er naet. [ behandlingens forste uger skal
du komme til aftalte tidspunkter, hvor der tages laboratorieprever for at justere dosis.



Hyvis dit barn er fodt med hypothyrodisme kan laegen anbefale at starte med en hgjere dosis, fordi en hurtig
udskiftning er vigtig. Den anbefalede startdosis er 10 til 15 mikrogram per kg legemsveagt for de forste 3
maneder. Derefter vil laegen justere dosis individuelt.

Det nomale dosisomréde fremgér af tabellen nedenfor. En lavere individuel dosis kan vere tilstreekkelig,
- hvis du er en @ldre patient,
- hvis du har hjerteproblemer,
- hvis du har en sver eller langvarig nedsat skjoldbruskkirtelfunktion,
- hvis du har lav kropsvaegt eller stor struma.

Bemerk at ikke alle godkendte doseringsmuligheder/brugsmuligheder kan felges med dette praparat.

Anvendelse af Euthyrox Anbefalet daglig dosis Euthyrox

- Behandling af godartet struma hos patienter med | 75 — 200 mikrogram
normalt fungerende skjoldbruskkirtel

- Forebyggelse af, at struma vender tilbage efter en | 75 — 200 mikrogram
operation

- Erstatning af naturlige skjoldbruskkirtel- Voksne Born
hormoner, nér din skjoldbruskkirtel ikke selv
producerer tilstreekkelige meengder

- Initialdosis 25-50 mikrogram 12,5 — 50 mikrogram
- Vedligeholdelsesdosis 100-200 mikrogram 100-150 mikrogram pr. m?
kropsoverflade
- Hemning af tumorvakst hos patienter med kraeft i| 150 — 300 mikrogram
skjoldbruskkirtlen
- Afbalancering af niveauet af 50 — 100 mikrogram

skjoldbruskkirtelhormoner, nar en overproduktion
af hormoner behandles med antithyroide

leegemidler
- For at teste skjoldbruskkirtelfunktionen 100 mikrogram tabletter:
200 mikrogram (2 tabletter) indtages i 2 uger for
testen.

Indgivelse
Euthyrox er beregnet til oral anvendelse.

Tag en enkelt daglig dosis pd tom mave om morgenen (mindst 30 minutter for morgenmad); helst med lidt
vaeske, f.eks et halvt glas vand.

Born mé tage hele den daglige dosis Euthyrox mindst 30 minutter for dagens forste maltid. Umiddelbart for
indtagelsen skal tabletterne knuses og blandes med vand og gives til barnet sammen med noget mere vaske.
Blandingen skal altid forberedes og gives frisk.

Behandlingens varighed
Behandlingens varighed kan afhaenge af den sygdom, du tager Euthyrox for, din leege vil derfor tale med dig
om, hvor laenge du skal tage det. De fleste patienter skal tage Euthyrox resten af livet.

Hyvis du har taget for mange Euthyrox tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Euthyrox, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har taget en hgjere dosis end ordineret, kan du f& symptomer sdsom hurtig hjerterytme, angst,
uro/ophidselse eller utilsigtede bevagelser. Hos patienter med en sygdom som angriber det neurologiske
system sasom epilepsi, kan anfald forekomme i isolerede tilfzelde. Hos patienter med risiko for psykotiske
lidelser kan symptomer pa akut psykose foreckomme. Kontakt din lage, hvis noget af dette sker.

Hyvis du har glemt at tage Euthyrox
Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt tablet, men du skal blot tage den normale dosis
naeste dag.



Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du kan opleve en eller flere af falgende bivirkninger, hvis du tager mere Euthyrox, end laegen har
foreskrevet, eller hvis du ikke téler den foreskrevne dosis (f. eks nar dosis eges hurtigt):

Uregelmaessig eller hurtig hjerterytme, brystsmerter, hovedpine, muskelsvaghed eller -kramper. Redme
(varme i ansigtet), feber, opkast, menstruelle forstyrrelser, pseudotumor cerebri (forhgjet tryk i hovedet),
rystelser, rastloshed, sevnforstyrrelser, svedtendens, veegttab, diarré.

Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, skal du kontakte din leege. Din laege kan beslutte at afbryde
behandlingen i flere dage eller reducere den daglige dosis, indtil bivirkningerne er forsvundet.

Der kan opsta allergiske reaktioner over for et eller flere af hjelpestofferne i Euthyrox (se punkt 6,
”Euthyrox indeholder”). Allergiske reaktioner kan omfatte udslaet, neldefeber og heevelse af ansigt eller hals
(angio-gdem). Kontakt straks din laege, hvis dette sker.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver generende eller bliver verre eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke Euthyrox efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og kartonen efter ”Exp”. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevar ikke Euthyrox ved temperaturer over 25 “C. Blisterkort opbevares i den originale yderkarton for at
beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Euthyrox indeholder
- Aktivt stof: Levothyroxin. Hver tablet indeholder 100 mikrogram levothyroxinnatrium.
- @vrige indholdsstoffer: Majsstivelse, citronsyre, croscarmellosenatrium, gelatine,
magnesiumstearat og mannitol (E421).



Udseende og pakningssterrelser

Euthyrox 100 mikrogram tabletter er hvide, runde, flade pé begge sider, med delekerv og skra kant samt en
paskrift p& den ene side: EM100.

Euthyrox fés i pakninger med 90 eller 120 tabletter.

Det er ikke ngdvendigyvis alle pakningssterrelser, der markedsferes.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona, Sverige

Ompakket og frigivet af
UAB Actiofarma, Gaizitiny g. 5b, LT-50129, Kaunas, Litauen
UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen

Euthyrox® er et registreret varemerke, der tilhgrer Merck KGaA.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 01/2025



