Patientinformationsark

Euthyrox (levothyroxin) tabletter 25, 50 og 100 mikrogram:
AEndringer i formuleringen (hjzelpestoffer i tabletterne er aendret)

1. Hvad bruges Euthyrox til?

2. Hvilke a&ndringer er der sket?

3. Skal jeg tage tabletterne med den nye
formulering pd en anden made?

4. Hvad ggr jeg fagrste gang, apoteket giver mig
tabletterne med den nye formulering? Bgr jeg
kontakte min laege?

5. Hvilke risici er der i forbindelse med den nye
formulering af tabletterne?

6. Hvilke symptomer pa ubalance i stofskiftet bor
jeg vaere opmaerksom pa?

7. Hvilke sendringer er der sket pa pakningen
(eesken og blisterpakningen)?

1. Hvad bruges Euthyrox til?

Euthyrox bruges ved for lavt stofskifte og fungerer som
en erstatning for hormoner, der udskilles fra skjold-
bruskkirtlen. Det vil sige ved utilstraekkelig eller mang-
lende udskillelse af hormon fra skjoldbruskkirtlen eller i
tilfaelde, hvor det er ngdvendigt at nedseette udskillelsen
af skjoldbruskkirtel-stimulerende hormon, ogsa kaldet
TSH.

2. Hvilke a&ndringer er der sket?

e Den nye formulering med Euthyrox tabletter er blevet
forbedret for at sikre, at indholdet af det aktive stof,
levothyroxin, forbliver mere konstant og ensartet
under hele medicinens holdbarhedstid.

e Hjaelpestoffet laktose er fjernet og er erstattet med
mannitol. Derudover er der tilfgjet citronsyre.

3. Skal jeg tage tabletterne med den nye
formulering pd en anden made?

Nej, du skal fortsat tage medicinen p8 samme méde,
som du plejer. Fglg altid lsegens anvisninger om dosis,
hvordan du skal tage medicinen og kontrol af skjold-
bruskkirtlens funktion.

4. Hvad ggr jeg fagrste gang, apoteket giver mig
tabletterne med den nye formulering? Bgr jeg
kontakte min lsege?

Kontrollér navnet og styrken p& den medicin, du har
faet udleveret, da farven er blevet ndret pd den nye
aeske og blisterpakningen (se spgrgsmal 7).

Du skal tage de nye tabletter pd ngjagtig samme made,
som du gjorde far.

Kontakt din laege for at finde ud af, om dit TSH skal
kontrolleres, efter at du er startet pa de nye tabletter.

N&r du er begyndt at tage de nye tabletter, skal du blive
ved med at tage disse.

Hvis du har planer om at rejse, skal du sgrge for at
medbringe nok tabletter af samme slags.

5. Hvilke risici er der i forbindelse med den nye
formulering?

Der forventes ingen andringer i bivirkninger eller hvor
godt de nye tabletter virker. Det aktive laegemiddelstof
er stadig levothyroxin-natrium fra samme fremstiller
(leverandgr). Det er kun hjaelpestofferne, der er blevet
zndret (laktose er blevet erstattet af mannitol, og der
er tilsat citronsyre).

Undersggelser i mennesker beregnet til at se, hvor godt
laegemidlet optages, viser at de nye hjselpestoffer ikke
aendrer maengden af aktivt laagemiddelstof, som gar
over i blodet, eller hvor hurtigt det ndr derhen, hvor
det skal virke. Derfor er sikkerheden og virkningen den
samme som i de gamle tabletter.

Optagelsen af det aktive lsegemiddelstof kan dog variere
hos seerligt fglsomme personer. Dette kan medfgre
ubalance i stofskiftet (se Spargsmal 6 “Hvilke sympto-
mer pa ubalance i stofskiftet bgr jeg vaere opmaerksom
pd?”). Hvis du mener, at du har symptomer, som kunne
skyldes ubalance i stofskiftet, skal du kontakte din laege
s8 snart som muligt. Din laege kan beslutte at kontrol-
lere din stofskiftefunktion og tilpasse din medicindosis,
hvis det er ngdvendigt.

6. Hvilke symptomer pa ubalance i stofskiftet bgr
jeg vaere opmaerksom pa?

Symptomer p& ubalance i stofskiftet er ikke szerligt
specifikke, og de kan variere fra person til person. Men
de kan veere:

For lavt stofskifte (hypotyreose): usaedvanlig treethed,
forstoppelse og en generel fglelse af nedsat energi er de
mest almindelige symptomer, som skyldes et utilstraek-
keligt niveau af skjoldbruskkirtelhormon.

For hgjt stofskifte (hypertyreose): svedtendens, hurtig
puls (takykardi), hjertebanken og uro er symptomer,
som kan tyde pa et for hgijt niveau af skjoldbruskkirtel-
hormon.

7. Hvilke sendringer er der sket pa pakningen
(eesken og blisterpakningen)?

"fEndrede hjaelpestoffer” er trykt pa sesken og blis-
terpakningen med de nye tabletter. Fglgende kontakt-
oplysninger er trykt pd siden af aesken, hvis du skulle
have yderligere spgrgsmal til de nye tabletter:

e Telefonisk kontakt: 35 25 35 50
Quick Response (QR)-kode: Giver adgang til et websted

med indleegssedlen og dette Patientinformationsark for
Euthyrox.
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Karton

Blister
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Bilag:

AEndringerne af aesken og blisterpakningen er vist nedenfor:

Gamle formulering (eks. 25 mikrogram)

Ny formulering (eks. for 25 mikrogram)

Euthyrox® 25 mikrogram oo
tabletter
I
*\. Levothyroxinnatrium
» Oral anvendelse
100 tabletter MEBRCK

Vnr 56 24 68

Euthyrox® 25 mikrogram
tabletter

*.. Levothyroxinnatrium
\ Oral anvendelse

1
’
’
’
.

/ndrede hjeelpestoffer

100 tabletter MERRCUK

Kontaktinformationer for patienten (telefonnummer og QR-kode) er blevet anfgrt pa sesken, som ses

nedenstdende:

Euthyrox® 25 mikrogram
tabletter

100 tabletter

MRRUK

Euthyrox® 25 mikrogram

tabletter TIf: 35 25 35 50 (DK)

— &

100 tabletter

Farverne for indikering af styrkerne er ikke andret som ses nedenstdende:

Gamle formulering:

Euthyr0x® 25 mikrogram Euthyrox® 25 mikrogram
tabletter tabletter

Euthyr0x® 50 mikrogram Euthyr0x® 50 mikrogram
tabletter tabletter

Euthyrox® 100 mikrogram Euthyrox® 100 mikrogram
tabletter tabletter

Nye formulering:

Gamle formulering:

Nye formulering:

I
Merck AB | Merck AJS
7464769096

o
Merck AB | Merck A/S
7464769096
sndrade hjalpimnen  @ndrede hjlpestoffer
Euthyrox 25 Euthyrox 25
mikrogftabletter ~mikrog/tabletter

e
Merck AB | Merck A/S
7464769096
endrede hjelpestoffer
Euthyrox 25
mikrog/tabletter

natr.
Merck AB | Merck AJS.
7464769096

natr
Merck AB | Merck A/S
7464769096
sndrade hjalpamnen  @ndrede hjlpestoffer
Euthyrox 25 Euthyrox 25
mikrog/tabletter  mikrog/tabletter

natr
Merck AB | Merck A/S
7464769096
endrede hjelpestoffer
Euthyrox 25
mikrog/tabletter

natr.
Merck AB | Merck A/S
7464769096
ndrede hjzlpestoffer
Euthyrox 25
mikrog/tabletter

natr.
Merck AB | Merck AJS
7464769096
&ndrade hjalpimnen
Euthyrox 25
mikrog/tabletter

nat.
Merck AB | Merck AfS
7464769096
endrede hjelpestoffer
Euthyrox 25
mikrog/tabletter

natr, natr.
Merck AB | Merck AJS _ Merck AB | Merck AfS

natr.
Merck AB | Merck AJS
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