Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levothyroxine sodium Accord 12,5 mikrogramy tabletés
Levothyroxine sodium Accord 25 mikrogramai tabletés
Levothyroxine sodium Accord 50 mikrogramu tabletés
Levothyroxine sodium Accord 75 mikrogramai tabletés
Levothyroxine sodium Accord 88 mikrogramai tabletés
Levothyroxine sodium Accord 100 mikrogramy tabletés
Levothyroxine sodium Accord 112 mikrogramy tabletés

Levothyroxine sodium Accord 125 mikrogramai tabletés
Levothyroxine sodium Accord 137 mikrogramai tabletés
Levothyroxine sodium Accord 150 mikrogramy tabletés

Levothyroxine sodium Accord 175 mikrogramai tabletés
Levothyroxine sodium Accord 200 mikrogramy tabletés

levotiroksino natrio druska

Atidziai perskaitykite visa §i lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?
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1.

Kas yra Levothyroxine sodium Accord ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries§ vartojant Levothyroxine sodium Accord
Kaip vartoti Levothyroxine sodium Accord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levothyroxine sodium Accord

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Levothyroxine sodium Accord ir kam jis vartojamas

Levotiroksinas, Levothyroxine sodium Accord esanti veiklioji medZiaga, yra sintetinis skydliaukés
hormonas, jis skirtas gydyti nuo skydliaukés ligy ir funkcijos sutrikimy. Jo sukeliamas poveikis yra toks
pat, kaip natiiraliai susidaranciy skydliaukés hormony.

Levothyroxine sodium Accord yra vartojamas:

gydyti gerybiniu giiziu sergantiems pacientams, kuriy skydliaukés funkcija yra normali,

giizio pakartotinio atsiradimo profilaktikai po chirurginio gydymo,

pakeisti natiraliems skydliaukés hormonams, kai skydliauké gamina nepakankama hormony kiekj,
slopinti naviko augimui skydliaukés véZiu sergantiems pacientams.

Levothyroxine sodium Accord 25 mikrogramai, 50 mikrogramy, 75 mikrogramai, 88 mikrogramai ir
100 mikrogramy taip pat skiriamas palaikyti skydliaukés hormony pusiausvyrai, kai pertekliné hormony
gamyba yra kontroliuojama skiriant skydliauke slopinancius vaistus.



Levothyroxine sodium Accord 100 mikrogramy, 150 mikrogramy ir 200 mikrogramy taip pat gali buti
vartojamas tiriant skydliaukés funkcija.

Levothyroxine sodium Accord 12,5 mikrogramy:

e hipotiroze sergantiems vaikams kaip pradiné pakaitinio gydymo skydliaukés hormonais dozé;
vyresnio amziaus, koronarine Sirdies liga sergantiems asmenims ir sunkia ar 1étine hipotiroze
sergantiems pacientams kaip maza pradiné dozé, kuri véliau po truputj ilgais intervalais didinama
(pvz., palaipsniui kas 14 pary dozé didinama 12,5 pg) daznai stebint skydliaukés hormono kiekj;

e visiems pacientams, kuriems reikia palaipsniui didinti levotiroksino doze.

2. Kas Zinotina pries$ vartojant Levothyroxine sodium Accord

Levothyroxine sodium Accord vartoti draudziama:

jeigu jums diagnozuota kuri nors i§ toliau iSvardyty bukliy:

o alergija levotiroksino natrio druskai arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

e negydytas antinks¢iy, hipofizés funkcijos sutrikimas arba pertekliné skydliaukés hormony gamyba
(tirotoksikozé);

e {miné Sirdies liga (miokardo infarktas arba §irdies uzdegimas).
Néstumo laikotarpiu Levothyroxine sodium Accord negali biiti vartojamas kartu su skydliauke
slopinancias vaistais.

Jei esate néscia, Levothyroxine sodium Accord nevartokite kartu su skydliauke slopinanciais vaistais (Zr.
skyriy ,,NéStumas ir zindymo laikotarpis* toliau).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Levothyroxine sodium Accord, jei sergate
bet kuria i$ toliau i$vardyty Sirdies ligy:

nepakankamas Sirdies kraujagysliy apriipinimas krauju (kriitinés angina);

Sirdies nepakankamumas;

daznas, nereguliarus Sirdies plakimas;

aukstas kraujospudis;

riebaly sankaupos arterijose (arteriosklerozé);

jei yra antinksciy funkcijos sutrikimas (antinks¢iy nepakankamumas) ir gydymas antinksciy
hormonais yra nepakankamas.

Prie$ pradedant vartoti Levothyroxine sodium Accord ar atliekant skydliaukés slopinimo testa, Sios buklés
turi buti medicininiu pozitriu kontroliuojamos. Kol vartojate Levothyroxine sodium Accord reikia daznai
kontroliuoti skydliaukés hormony kiekj organizme. Jei nezinote, ar apraSytos buklés taikytinos jums, arba
jei jums gydymas neskiriamas, kreipkités i gydantj gydytoja.

Gydytojas istirs, ar sergate antinksciy ar hipofizés funkcijos sutrikimu arba skydliaukés funkcijos
sutrikimu su nekontroliuojama pertekline skydliaukés hormony gamyba (skydliaukés autonomija), nes
pries§ pradedant vartoti Levothyroxine sodium Accord ar atliekant skydliaukés slopinimo testa Sios buiklés
turi buti medicininiu pozitriu kontroliuojamos.

Pradéjus labai maZzo svorio pries laika gimusiy naujagimiy gydyma levotiroksinu, bus reguliariai stebimas
kraujospiidis, nes gali atsirasti staigus kraujospiidzio kritimas (vadinamas kraujotakos nepakankamumu).



Jei reikia vartoti kitg vaista, kurio sudétyje yra levotiroksino, tai gali iSbalansuoti skydliaukés funkcija.
Kreipkités j gydytoja, jei turite klausimy apie vaisty pakeitima. Sio pakeitimo metu gydytojas tam tikra

Salutinis poveikis, nes tai gali reiksti, kad reikia sumazinti arba padindinti doze.

Pasitarkite su gydytoju,

e jeigu jums prasidéjo menopauzé arba pomenopauzé; nes dél osteoporozeés rizikos gydytojui gali tekti
reguliariai tikrinti jiisy skydliaukés funkcija;

e jeigu vietoj vieno vaisto, kuriame yra levotiroksino, pradéjote vartoti kita vaista. Poveikis gali biiti
kiek kitoks ir jus gali prireikti atidziau stebéti arba koreguoti dozg;

e prie$ pradédami ar nutraukdami orlistato vartojimg arba keisdami gydyma orlistatu (vaistas, skirtas
gydyti nuo nutukimo; jus gali tekti atidziau stebéti arba koreguoti doze);
jei jums pasireiskia psichikos sutrikimy pozymiy (jus gali tekti atidziau stebéti arba koreguoti dozg);

e jei jusy antinks¢iy liauka nepakankamai aktyvi (antinks¢iy nepakankamumas).

Skydliaukés disbalansas gali atsirasti, jei reikia keisti vaistus kitu levotiroksinu. Jei kilty klausimy dél
vaisty keitimo, pasitarkite su savo gydytoju. Pereinamuoju laikotarpiu biitina riipestinga prieziiira
(klinikiné ir biologiné). Pasireiskus Salutiniam poveikiui, reikéty pranesti savo gydytojui, nes tai gali
reiksti, kad jusy dozg reikia pritaikyti t. y. padidinti arba sumazinti.

Kiti vaistai ir Levothyroxine sodium Accord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote bet kuriy i$ toliau i§vardyty vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininku, nes Levothyroxine sodium Accord gali turéti jtakos jy poveikiui:

e vaisty nuo diabeto (cukraus kiekj mazinan¢iy vaisty):
Levothyroxine sodium Accord gali susilpninti vaisty nuo diabeto poveikj, todél jums gali tekti dazniau
tikrinti cukraus kiekj kraujyje, ypa¢ pradedant gydymg Levothyroxine sodium Accord. Kol vartojate
Levothyroxine sodium Accord gali tekti koreguoti jums skiriamy vaisty nuo diabeto doze;

e kumarino dariniy (vaisty, skirty kraujo kre$éjimui slopinti):
Levothyroxine sodium Accord gali sustiprinti §iy vaisty poveikj, o tai gali padidinti kraujavimo rizika,
ypac vyresnio amziaus asmenims; pradedant gydyma Levothyroxine sodium Accord ir gydymo eigoje
jums gali prireikti reguliariai tikrinti kraujo kre$é¢jimo rodiklius. Kol vartojate Levothyroxine sodium
Accord gali tekti koreguoti jums skiriamy kumarino grupés vaisty dozg.

Jeigu jums reikia vartoti toliau i§vardyty vaisty, biitinai laikykités rekomenduojamy laiko intervaly:

e tulZies ruigstis suriSanciy vaisty, kurie mazina cholesterolio kiekj (pvz., kolestiramino ar
cholestipolio): pasiriipinkite, kad Levothyroxine sodium Accord suvartotuméte 4-5 val. iki §iy vaisty
vartojimo, nes jie gali blokuoti Levothyroxine sodium Accord jsisavinimg i§ zarnyno;

e antacidiniy vaisty (palengvinanciy skrandzio riigsties sukeliamus sutrikimus), sukralfato (vaisto nuo
skrandzio ar Zarnyno opy), kity vaisty, kuriuose yra aliuminio, geleZies, kalcio karbonato:
pasirtpinkite, kad Levothyroxine sodium Accord suvartotuméte maziausiai 2 val. iki §iy vaisty
vartojimo, nes jie gali susilpninti Levothyroxine sodium Accord poveikj.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote bet kuriy i$ toliau iSvardyty vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininku, nes jie gali susilpninti Levothyroxine sodium Accord poveikj:

propiltiouracilo (skydliauke slopinancio vaisto),

gliukokortikoidy (vaisty nuo alergijos ir uzdegimo),

beta-blokatoriy (kraujosptdj mazinanciy vaisty, taip pat vartojamy gydant nuo Sirdies ligy),
sertralino (vaisto nuo depresijos),

chlorokvino ar proguanilo (vaisto, skiriamo maliarijos profilaktikai ar gydymui),



e kepeny fermentus aktyvinanciy vaisty, pavyzdziui, barbitiraty (raminamyjy migdomyjy tableciy) arba
karbamazepino (vaisto nuo epilepsijos, dar vartojamo modifikuoti tam tikro tipo skausmui ir
kontroliuoti nuotaikos sutrikimams),

e estrogeny turinéiy vaisty, skiriamy hormony pakaitinei terapijai po menopauzés arba néstumo
prevencijai,

o sevelamero (fosfatus suriSanéio vaisto, skiriamo létiniu inksty nepakankamumus sergantiems
pacientams),
tirozino kinazés inhibitoriy (vaisty nuo vézio ir uzdegimo),

o orlistato (vaisto, vartojamo kontroliuoti nutukimui).

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote bet kuriy i$ toliau i§vardyty vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininku, nes jie gali sustiprinti Levothyroxine sodium Accord poveikj:
salicilaty (vaisty, vartojamy palengvinti skausmui ir malSinti kar§¢iavimui),

dikumarolio (vaisto, skiriamo kraujo kresuliy susidarymo profilaktikai),

dideles 250 mg furozemido (diuretiko) dozes,

klofibrato (lipidy kiekj kraujyje mazinancio vaisto).

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote bet kuriy i$ toliau iSvardyty vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininku, nes jie gali turéti jtakos Levothyroxine sodium Accord poveikiui:
e ritonaviro, indinaviro, lopinaviro (proteazés inhibitoriy, vaisty, skirty gydyti nuo ZIV infekcijos),

o fenitoino (vaisto nuo epilepsijos).

Jums gali tekti reguliariai tikrinti skydliaukés hormono rodiklius. Gali prireikti koreguoti jums skiriamg
Levothyroxine sodium Accord doze.

Pasakykite gydytojui, jei vartojate amjodarono (vaisto, skirto gydyti nereguliariam Sirdies plakimui), nes
Sis vaistas gali turéti jtakos jiisy skydliaukés funkcijai ir aktyvumui.

Jeigu jums reikia atlikti diagnostinj testg arba skenavimg naudojant jodo turin¢ig kontrasting medziaga,
pasakykite gydytojui, kad vartojate Levothyroxine sodium Accord nes jums gali bti atlikta preparato,
turinCio jtakos skydliaukés funkcijai, injekcija.

PraSome pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate ar neseniai vartojote bet kokiy kity vaisty,
jskaitant be recepto parduodamus vaistus.

Skydliaukés hormony negalima vartoti siekiant sumazinti svorj. Jeigu jisy organizme skydliaukés
hormony kiekis yra normalus, vartojant skydliaukés hormonus jis nesumazés. Jeigu nepasitar¢ su gydytoju
padidinsite vaisto doze, gali pasireiksti sunkiy ar net gyvybei grésmingas Salutinis poveikis, ypac jei jie
vartojate kitus svoriui mazinti skirtus vaistus.

Levothyroxine sodium Accord vartojimas su maistu ir alkoholiu

Pasakykite gydytojui, jei valgote sojos produkty, ypac jei pasikeité suvalgomas kiekis. Sojos produktai
gali sumazinti Levothyroxine sodium Accord jsisavinimg i§ Zarnyno, todél gali prireikti koreguoti jums
skiriama Levothyroxine sodium Accord doze.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Sékmingam néstumui reikia, kad organizme bty tinkamas skydliaukés hormono kiekis. Todél jei esate
néscia, privalote testi Levothyroxine sodium Accord vartojima. Jeigu kartu vartojate tirostatiniy vaisty
(vaisty, skiriamy esant ypa¢ dideliam skydliaukés hormono kiekiui), néstumo laikotarpiu Levothyroxine



sodium Accord vartoti negalite. Jei reikés, gydytojas gali koreguoti doze. Jei pastotuméte, turite kreiptis |
gydytoja.

Néra gauta duomeny, kad zindan¢ioms moterims vartojant Levothyroxine sodium Accord kyla pavojus
kiidikiui, kurio skydliaukés funkcija yra normali. Jeigu kartu vartojate tirostatiniy vaisty (vaisty, skiriamy
esant ypa¢ dideliam skydliaukés hormono kiekiui), Zindymo laikotarpiu Levothyroxine sodium Accord
vartoti negalite.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Levotiroksino natrio druska jtakos gebéjimui vairuoti ar dirbti su mechanizmais neturi.

Svarbi informacija apie kai kurias Levothyroxine sodium Accord sudedamasias dalis
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

25 mikrogramy tableté: Siame vaiste yra saulélydzio geltonojo FCF (E 110), kuris gali sukelti alerginiy
reakcijy.

75/112/200 mikrogramy tabletés: Siame vaiste yra alura raudonojo (E 129), kuris gali sukelti alerginiy
reakcijy.

88 mikrogramy tableté: Siame vaiste yra tartrazino (E 102), kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

100 mikrogramy tableté: Siame vaiste yra tartrazino (E 102), saulélydzio geltonojo FCF (E 110), kurie gali
sukelti alerginiy reakcijy.

125 mikrogramy tableté: Siame vaiste yra saulélydzio geltonojo FCF (E 110), alura raudonojo (E 129),
kurie gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti Levothyroxine sodium Accord

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Remdamasis jiisy apzitiros ir laboratoriniy tyrimy rezultatais gydytojas nustatys jums skiriamg
individualig doze. Apskritai gydyma pradésite vartodami maziausia doze, kuri bus didinama kas 2—4
savaites, kol pasieksite visa individualig doze. Per pradinio gydymo savaites atvyksite j vizitus
laboratoriniams testams atlikti, kad biity galima koreguoti doze.

Jeigu jiisy gimusiam kudikiui nustatyta hipotiroze, gydytojas gali rekomenduoti pradéti vartoti didesne
dozg, nes svarbu greitai atkurti hormono kiekj. Rekomenduojamas pradinis dozavimas per pirmuosius 3
ménesius yra 10—15 mikrogramy kg kiino svorio. Véliau gydytojas koreguos doze individualiai.

Iprastas dozés intervalas nurodytas toliau pateiktoje lentel¢je. Gali pakakti mazesnés individualiai
pritaikytos dozés,

e jei esate vyresnio amziaus pacientas,

e jei turite Sirdies problemy,

e jei jums diagnozuotas sunkus ar ilgalaikis skydliaukés funkcijos susilpnéjimas,

e jeigu jusy svoris mazas arba guzys yra didelis.

Levothyroxine sodium Accord Rekomenduojama Levothyroxine sodium Accord dozé per
vartojimas dieng
- gydyti gerybiniu gtiZiu 75-200 mikrogramy
sergantiems pacientams su
normalia skydliaukés funkcija
- guzio pakartotinio atsiradimo | 75-200 mikrogramy
profilaktikai po chirurginio
gydymo




- pakeisti natraliems suaugusieji vaikali
skydliaukés hormonams, kai
skydliauké gamina
nepakankama hormony kiekj
— pradiné dozé 25-50 mikrogramy 12,5-50 mikrogramy
— palaikomoji dozé 100-200 mikrogramy 100150 mikrogramy m? kiino

pavir§iaus ploto

- slopinti naviko augimui 150-300 mikrogramy
skydliaukés véziu
sergantiems pacientams

- palaikyti skydliaukés 50-100 mikrogramy
hormono kiekio pusiausvyrai,
kai pertekliné hormony
gamyba kontroliuojama
skydliauke slopinanciais
vaistais

- skydliaukés funkcijos tyrimui | 100 mikrogramy:

200 mikrogramy (2 tabletés) pradedant likus 2 savaitéms iki testo

150 mikrogramy:
Pradedant likus 4 savaitéms iki testo 75 mikrogramai (%% tabletés)
dvi savaites, tada 150 mikrogramy (1 tableté) iki testo

200 mikrogramy:
200 mikrogramy (1 tableté) pradedant likus 2 savaitéms iki testo

Vaisto vartojimas

Levothyroxine sodium Accord yra geriamasis vaistas. Vieng dienos doze iSgerkite ryte nevalge
(maziausiai pusvaland; iki pusry¢iy), pageidautina, uzgerdami nedideliu kiekiu skyscio, pavyzdziui, puse
stiklinés vandens.

Kadikiai gali suvartoti visos paros Levothyroxine sodium Accord doze likus maziausiai pusvalandZziui iki
pirmo dienos valgymo. Tabletes galima istirpinti vandenyje ir gauta Svieziai paruo$ta suspensijg reikia
iSgerti uzgeriant didesniu kiekiu skyscio.

Gydymo trukmé

Gydymo trukmé gali biiti jvairi, atsizvelgiant j biikle, dél kurios vartojate Levothyroxine sodium Accord.
Gydytojas su jumis aptars, kiek ilgai turésite vartoti vaisto. Daugumai pacienty Levothyroxine sodium
Accord reikia vartoti visa gyvenima.

K3 daryti pavartojus per didele Levothyroxine sodium Accord doze

Pavartojus didesne, nei paskirtoji, doze gali pasireiksti simptomy, pavyzdziui, daznas Sirdies plakimas,
nerimas, sujaudinimas ar nevalingi judesiai. Pacientams, kuriems diagnozuota nervy sistema pazeidzianciy
sutrikimy, pavyzdziui, epilepsija, atskirais atvejais gali pasireiksti traukuliai. Pacientams, kuriems yra
psichikos sutrikimy rizika, gali i§sivystyti iminés psichozés simptomy. Jei taip atsitikty, kreipkites |
gydytoja.

PamirSus pavartoti Levothyroxine sodium Accord

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete, taciau kita dieng iSgerkite jprasta
paros dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Levothyroxine sodium Accord vartojimo, kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.



4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Visi vaistai gali sukelti alerginiy reakcijy, taciau sunkios alerginés reakcijos pasitaiko retai. Pasireiskus
staigiam §vokstimui, kvépavimo pasunkéjimui, akiy voky, veido ar ltpy tinimui, bérimui ar niezuliui
(ypac jei jis iSplinta po visg kiing), nedelsdami kreipkités | gydytoja.

Jeigu dozés stiprumas netoleruojamas arba perdozavimo atveju gali pasireiksti simptomy, biidingy
padidéjusiam skydliaukés aktyvumui, ypac jei gydymo pradzioje dozé yra didinama per greitai.

Buvo uZregistruota toliau i§vardyty Salutinio poveikio reiskiniy, kuriy daznis neZinomas (negali biiti
apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

galvos skausmas, kars$¢io priplidimas, sustipréjes prakaitavimas,

svorio kritimas,

tremoras (drebulys), neramumas, dirglumas,

traukuliai,

miego sutrikimai,

daznas Sirdies plakimas (tachikardija) arba angina (skausmas ir spaudimas kritinéje),
nereguliarus Sirdies plakimas, permusSimai (stipras Sirdies doiziai),

aukstas kraujospudis (hipertenzija), Sirdies nepakankamumas, Sirdies priepuolis,
dusulys (dispnéja),

padidéjes apetitas, pykinimas, vémimas, viduriavimas, skrandZio spazmai,

raumeny silpnumas, méslungis,

kars¢iavimas,

moterims — menstruacijy ciklo poky¢iai;

sumazéjes kauly tankis, ypa¢ moterims, kurioms pasireiské menopauzé ar ilgg laikg vartojan¢ioms
dideles vaisto dozes,

pernelyg aktyvi skydliauké (hipertiroze),

e angioneuroziné edema, bérimas, dilgéliné.

Jei pasireiksty koks nors iSvardytas poveikis, kreipkités j gydytoja. Pakeitus doze poveikis dazniausiai
iSnyksta.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Prane$img apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu

NepageidaujamaR @vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Levothyroxine sodium Accord
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.



Laikykite zemesnéje kaip 25 °C temperattroje.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Levothyroxine sodium Accord sudétis

- Veiklioji medziaga yra levotiroksino natrio druska. Kiekvienoje tabletéje yra 12,5 mikrogramy,
25 mikrogramai, 50 mikrogramy, 75 mikrogramai, 88 mikrogramai, 100 mikrogramy,
112 mikrogramy, 125 mikrogramai, 137 mikrogramai, 150 mikrogramy, 175 mikrogramai arba
200 mikrogramy levotiroksino natrio druskos.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, lengvasis magnio oksidas,
karboksimetilkrakmolo A natrio druska, natrio stearilfumaratas.

25 mikrogramy
Lake Blend LB-530006 oranZzinio sudétyje yra

saulélydzio geltonojo FCF aliuminio dazalo (E110)

75 mikrogramy
Lake Blend LB-505008 violetinio sudétyje yra

indigokarmino aliuminio dazalo (E132)
alura raudonojo AC aliuminio dazalo (E129)

88 mikrogramy
Lake Blend LB-510028 Zaliojo sudétyje yra

tartrazino aliuminio dazalo (E102)
indigokarmino aliuminio dazalo (E132)

100 mikrogramy

Lake Blend LB-520044 geltonojo sudétyje yra
tartrazino aliuminio dazalo (E102)

saulélydzio geltonojo FCF aliuminio dazalo (E110)

112 mikrogramy
Lake Blend LB-540042 rozinio sudétyje yra
karmino (E120)

alura raudonojo AC aliuminio dazalo (E129)

125 mikrogramy

Lake Blend LB-575003 rudojo sudétyje yra
saulélydzio geltonojo FCF aliuminio dazalo (E110)
briliantinio mélynojo FCF aliuminio dazalo (E133)
alura raudonojo AC aliuminio dazalo (E129)

137 mikrogramy
Lake Blend LB-505013 mélynojo sudétyje yra
briliantinio mélynojo FCF aliuminio dazalo (E133)

150 mikrogramy




Lake Blend LB-505010 mélynojo sudétyje yra
indigokarmino aliuminio dazalo (E132)

175 mikrogramy

Lake Blend LB-500017 violetinio sudétyje yra
karmino (E120)

briliantinio mélynojo FCF aliuminio dazalo (E133)

200 mikrogramy
Lake Blend LB-540010 kastoninio sudétyje yra
alura raudonojo AC aliuminio dazalo (E129)

Levothyroxine sodium Accord iSvaizda ir kiekis pakuotéje

12,5 mikrogramy
Apvalios, standartinés plokscios, baltos spalvos, nepadengtos tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,P* ir
,,13%, o kitoje puséje — lygios. Tabletés skersmuo yra mazdaug 7 mm.

25 mikrogramy

Apvalios, standartinés plokscios, oranzinés spalvos, nepadengtos tabletés, su lauzimo linija abiejose
pusése, kuriy vienoje puséje jspausta ,,P“ ir ,,1*, o kitoje puséje — lygios. Tabletés skersmuo yra mazdaug
7 mm.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

50 mikrogramy

Apvalios, standartinés plokscios, baltos spalvos, nepadengtos tabletés, su lauzimo linija abiejose pusése,
kuriy vienoje puséje jspausta ,,P““ ir ,,2, o kitoje puséje — lygios. Tabletés skersmuo yra mazdaug 7 mm.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

75 mikrogramy

Apvalios, standartinés plokscios, violetinés spalvos, nepadengtos tabletés, su lauzimo linija abiejose
pusése, kuriy vienoje pus¢je jspausta ,,P ir ,,3“, o kitoje puséje — lygios. Tabletés skersmuo yra mazdaug
7 mm.

Tablete galima padalyti  lygias dozes.

88 mikrogramy

Apvalios, standartinés plokscios, gelsvai zalios spalvos, nepadengtos tabletés, su lauzimo linija abiejose
pusése, kuriy vienoje pus¢je jspausta ,,P ir ,,4, o kitoje puséje — lygios. Tabletés skersmuo yra mazdaug
7 mm.

Tablete galima padalyti  lygias dozes.

100 mikrogramy

Apvalios, standartinés plokscios, geltonos spalvos, nepadengtos tabletés, su lauzimo linija abiejose pusése,
kuriy vienoje puséje jspausta ,,P* ir ,,14%, o kitoje puséje — lygios. Tabletés skersmuo yra mazdaug 7 mm.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

112 mikrogramy

Apvalios, standartinés plokscios, rozinés spalvos, nepadengtos tabletés, su lauzimo linija abiejose pusése,
kuriy vienoje puséje jspausta ,,P* ir ,,6%, o kitoje puséje — lygios. Tabletés skersmuo yra mazdaug 7 mm.
Tablete galima padalyti i lygias dozes.

125 mikrogramy



Apvalios, standartinés plokscios, rudos spalvos, nepadengtos tabletés, su lauzimo linija abiejose pusése,
kuriy vienoje puséje jspausta ,,P“ ir ,,7, o kitoje puséje — lygios. Tabletés skersmuo yra mazdaug 7 mm.
Tabletg galima padalyti  lygias dozes.

137 mikrogramy

Apvalios, standartinés plokscios, zalsvai melsvos spalvos, nepadengtos tabletés, su lauzimo linija abiejose
pusése, kuriy vienoje puséje jspausta ,,P* ir,,8%, o kitoje puséje — lygios. Tabletés skersmuo yra mazdaug
7 mm.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

150 mikrogramy

Apvalios, standartinés plokscios, mélynos spalvos, nepadengtos tabletés, su lauzimo linija abiejose pusése,
kuriy vienoje puséje jspausta ,,P*“ ir ,,9, o kitoje puséje — lygios. Tabletés skersmuo yra mazdaug 7 mm.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

175 mikrogramy

Apvalios, standartinés plokscios, alyvinés spalvos, nepadengtos tabletés, su lauzimo linija abiejose pusése,
kuriy vienoje puséje jspausta ,,P“ ir ,,10%, o kitoje puséje — lygios. Tabletés skersmuo yra mazdaug 7 mm.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

200 mikrogramy

Apvalios, standartinés plokscios, rausvos spalvos, nepadengtos tabletés, su lauzimo linija abiejose pusése,
kuriy vienoje puséje jspausta ,,P“ ir ,,11, o kitoje puséje — lygios. Tabletés skersmuo yra mazdaug 7 mm.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

12,5 mikrogramy
Gintaro spalvos PVC/EVOH/Aclar-aliuminio lizdiné plokstelé, kurioje yra 10, 50, 100 ar 200 table¢iy.

25/50/100 mikrogramy
Gintaro spalvos PVC/EVOH/Aclar-aliuminio lizdiné plokstelé, kurioje yra 10, 30, 50, 56, 90, 100 ar 200
tableCiy.

75/88/112/125/137/150/175/200 mikrogramy
Gintaro spalvos PVC/EVOH/Aclar-aliuminio lizdiné plokstelé, kurioje yra 10, 30, 50, 90, 100 ar 200
tableCiy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nyderlandai

Gamintojas

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
Barcelona, 08040

Ispanija

arba



Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50
Pabianice 95-200

Lenkija

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Valstybé naré Vaisto pavadinimas
N . Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200
yderlandai .
microgram tabletten
Austrija Levothyroxin natrium Accord _
12,5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 Mikrogramm Tabletten
Vokietija Levothyroxin Accord
12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 Mikrogramm Tabletten
Estija Levothyroxine Accord
. Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200
Suomija : .
mikrog tabletti
Latvija Levothyroxine Accord _ _
12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogrami tabletes
Lietuva Levothyroxine sodium Accord .
12,5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramy tabletés
Norvegija Levotyroksinnatrium Accord
JleBotupokcun Hatpuit AKOP /]
.. 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mukporpama TabiIeTKu
Bulgarija L .
evothyroxine Accord
12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 micrograms tablets
Cekija Levothyroxine Accord
Lenkija Levothyroxine Accord
Rumunija Levotiroxinad Accord _ _
12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 micrograme comprimate
Slovénija Natrijev levotiroksinat _
12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramov tablete
S| " Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 g
ovakija tablety
Kipras Levothyroxine Accord 25/50/100 microgram tablets
Graikija Levothyroxine/Accord
12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 pg tablets
Italija Levotiroxina Accord

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-04-22.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

