Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille

Levothyroxine SERB 200 mikrog/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
levotyroksiininatrium

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiimiin lddkkeen kiyttimisen, silléi se
sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Levothyroxine SERB on ja mihin sitd kidytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Levothyroxine SERB -valmistetta
Miten Levothyroxine SERB -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levothyroxine SERB -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Le vothyroxine SERB on ja mihin siti kiyte tiéin
Téama ladke on kilpirauhashormoni.

Tata ladkettd kdytetddn kilpirauhasen vajaatoiminnan darimméisessd komplikaatiossa
(myksedeemakooma).

Tatd ladkettd kiytetddn myos kilpirauhasen vajaatoiminnan hoitoon suun kautta otettavan hoidon
sijasta potilaille, jotka eivit kykene nielemiédn taijoilla on vaikeuksia ottaa suun kautta otettavaa
ladkettd.

Levotyroksiinia, jota Levothyroxine SERB sisiltdd, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kéiytit Le vothyroxine SERB -valmis tetta

Ali kiiyti Levothyroxine SERB -valmistetta

- jos olet allerginen levotyroksiininatriumille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on aktiivinen tai epdvakaa sydinsairaus

- jos sinulla on lisimunuaisten vajaatoiminta eikd sinulla ole riittivda korvaushoitoa sithen

- jos sinulla on kilpirauhasen likatoiminta eikd sinulla ole riittdva&d hoitoa sithen

- jos aivolisékkeesi eitoimi kovin hyvin

- jos olet raskaana, 44 kédyta levotyroksiinia yhdessd synteettisten kilpirauhasen toimintaa
estivien lddkkeiden kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Levothyroxine
SERB -valmistetta.



Kilpirauhashormonia ei voi kéyttda painonpudotukseen. Kilpirauhashormonien kaytto eilaske painoa,
jos kilpirauhashormoniarvosi on normaalilla viitealueella. Vakavia tai jopa henkeé uhkaavia
haittavaikutuksia voi esiintyd, jos suurennat annosta ilman ladkérin erityistd ohjeistusta ja etenkin
silloin, jos otat lddkettd yhdessé laihdutusldékkeiden kanssa.

Kilpirauhashormonien epitasapainoa voi esiintyd, jos lddkitys pitdéd vaihtaa toiseen levotyroksiinia
sisdltdvddn valmisteeseen. Keskustele ladkérin kanssa, jos sinulla on kysyttavéi ladkityksen
vaihtamisesta. Toiseen lddkkeeseen vaihtamisen aikana tarvitaan tarkkaa seurantaa
(ladkarintarkastuksin ja laboratoriokokein). Kerro lddkérille, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, silld
se voi viitata sithen, ettd annosta pitd4 nostaa tai laskea.

Kerro lddkarille kaikista muista sairauksista, joita sinulla on ennestdén tai joita ilmenee hoidon aikana,
erityisesti seuraavista:

e Jossinulla on sydin-ja verisuonisairaus (syddmen verisuonten sairaudet, syddmen
rytmihdirid, korkea verenpaine tai sydimen vajaatoiminta). Levothyroxine SERB voi
aiheuttaa sydédnongelmia erityisesti ifikkdille potilaille. Sinua on seurattava huolellisesti koko
hoidon ajan.

e Jossinulla on lisdmunuaisen vajaatoiminta (tiettyjen hormonien véhentynyt tuotanto). Jos
sinulla on taipumus lisimunuaisen kuorikerroksen vajaatoimintaan, sinua pyydetién
aloittamaan kortikosteroidihoito ennen Levothyroxine SERB -valmisteen kéyton aloittamista.

e Jossinulla on diabetes ja kiytit diabeteslddketti tai insulinihoitoa, Levothyroxine
SERB -valmisteen antaminen saattaa lisdtd diabeteslifikkeen tai insuliinin tarvetta. Ladkérin
seurantaa suositellaan erityisesti silloin, kun levotyroksiinihoito aloitetaan tai lopetetaan tai
sitd muutetaan.

e Jossinulla on epilepsia, seurantaa suositellaan kouristuskohtausten riskin vuoksi.

e Jos olet vaihdevuodet ohittanut nainen ja sinulla on osteoporoosin (luiden haurastumisen)
riski, levotyroksiiniannosten pitdé olla mahdollisimman pienid ja lddkérin pitda seurata
kilpirauhasen toimintaa tihedmmin.

Jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta, ilmoita siitd lddkérille mahdollisimman pian, jotta hén voi
seurata raskautta tarkemmin ja tarvittaessa muuttaa annostusta (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelméllisyys™).

Vakavien sydin- ja verisuonitapahtumien tai kuoleman kohonneen riskin vuoksi aloitusannos ei saa
ylittdd 500:aa mikrogrammaa.

Jos sinulla ilmenee allerginen reaktio (ks. kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset”), ota heti yhteys
ladkariin tai terveydenhuollon ammattilaiseen tai hakeudu heti ldhimmén sairaalan paivystykseen.

Jos olet menossa laboratoriokokeisiin kilpirauhashormonipitoisuuksien mittaamista varten, imoita
ladkarille ja/tai laboratorion henkilokunnalle, jos otat tai olet dskettdin ottanut biotinia (tunnetaan
myds nimelld H-vitamini, B7-vitamiini tai B8-vitamiini). Biotiini voi vaikuttaa laboratoriokokeiden
tuloksiin. Kokeesta riippuen tulokset voivat olla biotiinin takia virheellisen suuria tai virheellisen
pienid. Ladkéri saattaa pyytdd sinua lopettamaan biotiinin ottamisen ennen laboratoriokokeiden
tekemistd. Huomaa, ettd myos muut kdyttdmaisi valmisteet, kuten monivitamiinit tai hiusten, ihon ja
kynsien hoitoon kéytettdvit ravintolisit, voivat siséltdd biotiinia. Ne voivat vaikuttaa
laboratoriokokeiden tuloksiin. Kerro lidkarille ja/tai laboratorion henkilokunnalle, jos kaytat tillaisia
valmisteita (huomaa tiedot kohdassa "Muut lddkevalmisteet ja Levothyroxine SERB”).

Kaikissa ndissé tilanteissa kilpirauhashormonihoito mééréitidan tapauskohtaisesti ja potilaita seurataan
erityisen tarkasti.



Keskoset
Verenpainetta seurataan sddnndllisesti, kun levotyroksiinihoito aloitetaan hyvin pienipainoisille
keskosille, koska niilli vauvoilla voi ilmetd verenpaineen nopea lasku (ns. verenkiertokollapsi).

Muut lédke valmisteet ja Le vothyroxine SERB
Jotkin lddkkeet voivat vaikuttaa Levothyroxine SERB -valmisteen tehoon.

Tilaasi voi olla tarpeen seurata ladkarintutkimuksin ja laboratoriokokein ja annostasi saatetaan joutua
muuttamaan, jos saat hoitoa tietyilld Idakkeilla:

e mikikuismaa sisdltivit valmisteet (kasvirohdosvalmiste)

diabetesliddkkeet (esim. metformiini, glimepiridi, glibenklamidi ja mnsuliini)

veren hyytymiseen vaikuttavat lidkkeet (antikoagulantit, kuten varfariini, dikumaroli)
erilaisiin syddnsairauksiin kdytetyt ladkkeet, mm. beetasalpaajat (kuten propranololi) ja
nesteenpoistolddkkeet (furosemidi)

korkean kolesterolin hoitoon kdytetyt lddkkeet (klofibraatti)

moniin erilaisin sairauksiin kaytetyt lidkkeet (glukokortikosteroidit)

syddmen rytmihdirididen hoitoon kéytetyt ladkkeet (amiodaroni)

epilepsialidkkeet (kuten fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali)

malarialidkkeet (kuten klorokiini, proguaniili)

masennus- ja ahdistusldikkeet (kuten sertraliini)

estrogeenia siséltiavit ladkkeet (estrogeenia sisdltavdt ehkdisyvalmisteet sekd vaihdevuodet
ohittaneille naisille kéytetyt lddkkeet)

HIV-infektion hoitoon kéytetyt lidkkeet nimeltdén proteaasin estijit (kuten ritonaviiri,
lopinaviiri)

syopalidkkeet (kuten imatinibi, sunitinibi, sorafenibi, motesanibi)

kipulddkkeet (kuten salisylaatti)

kilpirauhasen likatoimintaan kaytetyt lidkkeet (kuten propyylitiourasiili)
tuberkuloosilidkkeet (rifabutiini, rifampisiini).

Jos kiytdt tai olet dskettiin kdyttdnyt biotiinia, kerro ldédkérille ja/tai laboratoriohenkilokunnalle, jos
olet menossa laboratoriokokeisiin kilpirauhashormonipitoisuuksien mittaamista varten. Biotiini voi
vaikuttaa laboratoriokokeiden tuloksiin (ks. ’Varoitukset ja varotoimet”).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Jotta raskaus sujuisi hyvin, kilpirauhasen toiminta on pidettdvéd hyvin tasapainossa koko raskauden
ajan. Sen vuoksi levotyroksiinihoitoa tulee jatkaa koko raskauden ajan, ja lddkéri saattaa muuttaa
annostusta raskauden alussa tai sen aikana. Siksi kilpirauhasesi toimintaa aletaan seurata
mahdollisimman pian, ja seuranta on tdrkedé erityisesti raskauden alkupuoliskolla. Vauvasi syntymin
jalkeen suositellaan vauvan kilpirauhastoiminnan arviointia.

Raskauden aikana ei voi kdyttdd samanaikaisesti Levothyroxine SERB -valmistetta ja kilpirauhasen
likatoiminnan (hypertyreoosi) hoidossa kéytettivid tyreostaatteja eli kilpirauhasen toimintaa estavid
aineita. TAdma johtuu siitd, ettd hyvin vihdinen méiarad Levothyroxine SERB -valmistetta ldpdisee
istukan, kun taas tyreostaatit [ipdisevat timan esteen helposti. Talloin syntymattomalld lapsella on
kilpirauhasen vajaatoiminnan riski.

Imetys
Korvaushoito levotyroksiinilla on mahdollista imetyksen aikana.



Hedelmillisyys
Hedelmillisyyttd koskevia tutkimuksia eiole tehty. Kilpirauhasen vajaatoiminta tai likatoiminta
voivat vaikuttaa hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Levothyroxine SERB -valmisteella eiole haitallista vaikutusta tai on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja

koneidenkayttokykyyn.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ld&kehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Levothyroxine SERB sisiiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Levothyroxine SERB 200 -valmistetta kiytetiin

Kéytd tatd lddkettd juuri siten kuin 1adkari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epavarma.

Annostus

Saamasi annos vaihtelee kilpirauhashormonipitoisuuden, ién ja lidkkeen sietokyvyn mukaan.

Oikean annoksen méérittdmiseksi lddkéri saattaa tehdi kilpirauhashormonipitoisuuksien kokeita.

Saat levotyroksiinia injektiona/infuusiona pdivittdin, kunnes pystyt sietiméén suun kautta otettavan
annoksen ja tilasi on kliinisesti vakaa.

Aikuiset
Myksedeemakooma:

Hoidon ensimméisend pdivind annetaan aloitusannoksena 200—-500 mikrogrammaa hitaana nfuusiona
laskimoon. Tdm& annos ei saa ylittdd 500:aa mikrogrammaa. Péivittdinen ylldpitoannos on

1,6 mikrogrammaa painokiloa kohti (100—120 mikrogrammaa). Annos pitdd pienentdd 75 prosenttiin,
jos se annetaan laskimoon.

Kilpirauhasen vajaatoiminta, jos suun kautta annettava hoito ei ole mahdollinen:

Paivittdinen annos on keskimadrin 100—150 mikrogrammaa annettuna yhtend kerta-annoksena
paivissd. Anto aloitetaan varovaisesti 25 mikrogrammalla pdivdssi, ja annosta nostetaan
25 mikrogrammalla noin kerran viikossa.

Kun ohjeen mukainen annostus on saavutettu, ladkéri tekee hormonikokeita varmistaakseen, ettet saa
yliannostusta.

Likkait potilaat

Jos olet idkéds ja sinulla on sydidnvaivoja, hoito aloitetaan pienemmalld annoksella ja annosta nostetaan
hitaasti.

Kiytto lapsille
Myksedeemakooma:

Hoito voidaan aloittaa aloitusannoksella, joka on 10 mikrogrammaa painokiloa kohti, ja sen jilkeen
jatketaan yllipitohoitoa pienemmilld annoksilla.



Kilpirauhasen vajaatoiminta, jos suun kautta annettava hoito ei ole mahdollinen:

e Piivittiinen korvaushoitoannos lapsille on 10—15 mikrogrammaa painokiloa kohti pdivissa. Jos
laskimonsisdinen hoito on tarpeen, annos saa olla enintddn 50—80 % suun kautta otetusta
annoksesta.

e Vastasyntyneille ja imevéisille, joilla on synnynndinen kilpirauhasen vajaatoiminta, suositeltu
aloitusannos on 10—15 mikrogrammaa painokiloa kohti piivdsséd kolmen ensimméisen kuukauden
ajan. Tamén jilkeen annosta pitdéd sdatda yksildllisesti kliinisten ja laboratorioloyddsten
perusteella.

e Lapsille, joilla on hankinnainen kilpirauhasen vajaatoiminta, suositeltu aloitusannos on 12,5—
50 mikrogrammaa paivdssd. Annosta suurennetaan asteittain 2—4 viikon vilein kliinisten ja
laboratorioldydosten perusteella, kunnes tdysi annos on saavutettu.

Antotapa
Injektio (lihakseen tai laskimoon).

Myksedeemakooman hoidossa aloitusannos annetaan micluiten laskimoon. Suositellaan hitaasti
laskimoon annettavaa infuusiota, joka on laimennettu 100-250 ml:aan keittosuolaliuosta, jolloin
saavutetaan pitoisuus 2 mikrog/ml.

Itse katkaistavan ampullin avaaminen:

Ota ampulli, jonka yldosassa on vérillinen piste. Ampulli aukeaa helposti, kun peukalo asetetaan
virillisen pisteen pdille ja yldosaa taivutetaan kevyesti painamalla piirroksen osoittamalla tavalla.
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Hoidon kesto

Kilpirauhasen vajaatoiminta on usein elinikiinen sairaus, joten hoito saattaa jatkua toistaiseksi.

Jos kiytit enemmién Le vothyroxine SERB -valmistetta kuin sinun pitiisi

Tama voi aiheuttaa kilpirauhashormonin likatoimintaa, ja sinulla voi imetd oireita, kuten
hermostuneisuutta, drtyneisyyttd, visymysté, nopeaa syddmen sykettd tai unettomuutta. Jos téllaisia
oireita ilmenee, on tirkedd kddntya lddkarin puoleen.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Le vothyroxine SERB -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, jatka hoitoa nostamatta annostusta. Jos unohdat ottaa useampia annoksia,
ota yhteytta ladkariin.

Jos lopetat Levothyroxine SERB 200 -valmisteen kiyton

Hoidon lopettaminen voi saada Eikkeen vaikutuksen hiviiméin. Ali lopeta hoitoa Levothyroxine
SERB -valmisteella, ennen kuin olet keskustellut asiasta ladkéarin kanssa.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittoméasti yhteyttd lddkériin, jos sinulla imenee miké tahansa seuraavista:
e Jossinulla on kilpirauhasen likatoiminnan merkkejd (nopea sydidmen syke, unettomuus,
arsyyntyvyys, paansédrky, kohonnut ruumiinlampo, hikoilu, nopea laihtuminen, ripuli)
(esiintyvyys yleinen).

Jos olet yliherkké levotyroksiinille tai Levothyroxine SERB -valmisteen jollekin muulle aineelle,
sinulla voi ilmetd ihon ja hengitysteiden allergisia reaktioita (esiintyvyys tuntematon). Oireita ovat
mm. hengitysvaikeudet, hengenahdistus, silmdluomien, kasvojen, huulten, suun tai nielun tai kielen
turvotus (angioedeema), ihottuma, nokkosihottuma tai kutina (erityisesti koko vartalon alueella).

Muut haittavaikutukset
Hyvin yleiset (voi ilme ti yli 1 he nkilolli kymmenesti)
e univaikeudet
e padnsirky
e cpisddnnollinen syddmensyke (tykytykset)
Yleiset (voi ilmeti enintéiin 1 he nkilolli kymme nesti)
e hermostuneisuus
e nopea sydimensyke
Harvinaiset (voi ilmeti enintéén 1 henkil6lla tuhannesta)
e kohonnut aivopaine lapsilla
Esiintyvyys tuntematon
e levottomuus

e vapina

e rintakipu, syddmen rytmihdiriét (esim. nopeat sydimenlyonnit)

e punoitus, verenkiertokollapsi (verenpaineen romahtaminen) vastasyntyneilld keskosilla, joiden
syntymépaino on hyvin pieni

e 10ysit ulosteet (ripuli), oksentelu tai pahoinvointi

e hikoilu

e lihasheikkous, lihaskrampit

e luiden hauraus (osteoporoosi) suurilla levotyroksiniannoksilla, erityisesti vaihdevuodet
yhittdneilld naisilla, paddasiassa pitkdkestoisessa hoidossa

e naisilla kuukautiskierron muutokset (kierron episaannollisyys)

e huono lammonsieto

e kuume

e laihtuminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Levothyroxine SERB -valmis teen séilyttiminen
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Avaamisen ja/tai laimentamisen ja/tai kdyttokuntoon saattamisen jilkeen: valmiste on kéytettdva heti.

Laskkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Levothyroxine SERB siséltai
Yksi I mln ampulli siséltas:
- Vaikuttava aine on:
levotyroksiininatrium 200 mikrogrammaa

- Muut aineet ovat:
natriumhydroksidi
injektionesteisiin  kdytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ladke toimitetaan injektionesteend, liuoksena 1 millilitran ampullissa 6 kappaleen pakkauksessa.

Mpyyntiluvan haltija
SERB SA

Avenue Louise 480
1050 Bryssel
BELGIA

Valmis taja

SERB

40 Avenue George V
75008 Pariisi
RANSKA

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Ranska L-THYROXINE SERB 200 microgrammes/ml, solution injectable/pour perfusion

Itdvalta L-Thyroxin SERB 200 Mikrogramm/ml injektions-/Infusionslosung

Saksa L-Thyroxin SERB 200 Mikrogramm/ml injektions-/Infusionsl6sung

Ruotsi Levothyroxine SERB 200 mikrogram/ml injektions-/nfusions vitska, 16sning

Tima pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 8.5.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Levothyroxine SERB 200 mikrog/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning
levotyroxinnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Levothyroxine SERB &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvander Levothyroxine SERB
Hur du anvénder Levothyroxine SERB

Eventuella biverkningar

Hur Levothyroxine SERB ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Levothyroxine SERB ér och vad det anvénds for
Detta likemedel ar ett skoldkortelhormon.
Detta likemedel anvénds vid allvarliga fall av hypotyreos (myxddemkoma).

Detta lakemedel anvénds ocksé for behandling av hypotyreos (underaktivitet i skoldkorteln) som
ersittning for behandling som tas via munnen for patienter som inte kan svélja eller har svart att ta
medicin via munnen.

Levotyroxin som finns i Levothyroxine SERB kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Levothyroxine SERB

Anvind inte Levothyroxine SERB

- Omdu dr allergisk mot levotyroxinnatrium eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- Om du har en aktiv eller instabil hjirtsjukdom.

- Omdu lider avunderaktivitet i binjurarna (binjureinsufficiens) och inte far limplig behandling
for detta.

- Om du har hypertyreos och inte far limplig behandling for detta.

- Omdin hypofys inte fungerar tillrédckligt bra.

- Omduér gravid far du inte ta levotyroxin i kombination med syntetiska likemedel for
skoldkorteln.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Levothyroxine SERB.

Skoldkortelhormoner &r inte ldmpliga for viktminskning. Intag av skoldkortelhormoner minskar inte
vikten om din skoldkortelhormonniva ligger inom normalniva. Allvarliga eller till och med



livshotande biverkningar kan uppstd om du dkar dosen utan att ha radgjort med din ldkare, sarskilt nir
det tas tillsammans med andra likemedel for viktminskning.

Obalans i skoldkorteln kan uppstd om du méste byta ditt likemedel till ett annat likemedel som
innehaller levotyroxin. Prata med din likare om du har nagra fragor angiende byte av likemedel. En
noggrann kontroll (klinisk undersokning och laboratorietester) kravs under overgangsperioden. Du bor
berétta for din likare om du far nagra biverkningar eftersom det kan tyda pa att din dos behover
justeras upp eller ner.

Beriitta for din likare om du har andra sjukdomar eller sjukdomar som uppstar under behandlingen, i
synnerhet:
e Hjirt-kérlsjukdomar (rubbningar i hjartats blodkérl, rubbningar i hjartrytmen, hogt blodtryck
eller hjartsvikt). Levothyroxine SERB kan orsaka hjartproblem, sérskilt hos éldre patienter.
Du maéste kontrolleras noggrant under hela behandlingen.

e Vid binjureinsufficiens (minskad produktion av vissa hormoner). Om du riskerar att fa
binjurebarkssvikt kommer du att bli ombedd att paborja behandling med en kortikosteroid
innan behandling med Levothyroxine SERB inleds.

¢ Om du ir diabetiker och tar likemedel mot diabetes eller fir insulinbehandling kan
administrering av Levothyroxine SERB ¢ka ditt behov av likemedlet mot diabetes eller
insulin. Medicinska kontroller rekommenderas, sarskilt nér levotyroxinbehandling inleds,
dndras eller avbryts.

e Om du har epilepsi rekommenderas kontroller pa grund av risken for kramper.

e Omduérkvinna och driklimakteriet och I6per risk for benskorhet (osteoporos)
rekommenderas de ligsta doserna av levotyroxin och skoldkdrtelfunktionen bor kontrolleras
oftare av din Idkare.

Om du ér gravid eller planerar attbli gravid ska du informera din lékare sd snart som majligt sa att
han/hon kan 6vervaka din graviditet noggrant och justera doserna vid behov (se avsnitt "Graviditet,
amning och fertilitet").

P4 grund av en 6kad risk for allvarliga hjirt-kirlbiverkningar eller till och med livshotande
biverkningar far den forsta dosen inte dverstiga 500 mikrogram.

Om du far en allergisk reaktion (se avsnitt Eventuella biverkningar). Kontakta omedelbart din likare
eller sjukvardspersonal eller upps6k omedelbart ndrmaste akutmottagning.

Om du tar eller nyligen har tagit biotin (kallas dven vitamin H, vitamin B7 eller vitamin B8), méste du
informera likaren och/eller laboratoriepersonalen nnan du genomgér négra laboratorietester for att
kontrollera dina nivaer av skoldkortelhormoner. Biotin kan paverka resultaten av dessa
laboratorietester. Beroende pa vilket test som anvdnds kan biotin leda till vilseledande resultat som
visar falskt hoga eller falskt ldga virden. Det kan hénda att likaren ber dig sluta ta biotin innan nagra
laboratorietester gors. Du ska dven vara medveten om att ven andra produkter kan innehélla biotin,

till exempel tabletter som innehéller flera vitaminer eller kosttillskott for har, hud och naglar. Detta
kan paverka resultaten vid laboratorietester. Tala om for likaren och/eller laboratoriepersonalen om du
tar nagra sadana produkter (Iis dven informationen i avsnittet ”Andra likemedel och Levothyroxine
SERB”).

I samtliga av dessa situationer méaste behandlingen med skoldkortelhormoner faststéllas fran fall till
fall och patienterna kommer att bli extra noggrannt kontrollerade.

For tidigt fodda spiddbarn
Blodtrycket 6vervakas regelbundet nir levotyroxinbehandling inleds hos for tidigt fodda barn med
mycket lag fodelsevikt, eftersom ett snabbt blodtrycksfall (sa kallad cirkulationskollaps) kan intrédffa.
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Andra likemedel och Levothyroxine SERB
Vissa likemedel kan paverka effekten av Levothyroxine SERB.

Klinisk undersokning och laboratoriekontroller samt dosjustering vid behov kan vara nddvandiga
under behandlingen med vissa likemedel:

johannesort (ett traditionellt véxtbaserat likemedel)

likemedel mot diabetes (t.ex. metformin, glimepirid, glibenklamid och insulin)

lakemedel som paverkar blodkoagulationen (antikoagulantia som t.ex. warfarin, dikumarol)
lakemedel for olika hjirtsjukdomar, inklusive betablockerare (t.ex. propanolol) och diuretika
(furosemid)

lakemedel for att sinka hoga blodfetter (klofibrat)

lakemedel for olika sjukdomar (glukokortikosteroider)

lakemedel for behandling av hjartrytmstérningar (amiodaron)

likemedel for epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)

lakemedel for malaria (t.ex. klorokin, proguanil)

lakemedel for behandling av litt nedstimdhet/depression och dngestsjukdomar (t.ex. sertralin)
lakemedel som innehéller dstrogener (preventivmedel som innehéller dstrogener och
lakemedel som anvinds vid klimakteriebesvar)

lakemedel for behandling av hiv-infektion som kallas proteashimmare (t.ex. ritonavir,
lopinavir)

lakemedel for behandling av cancer (t.ex. imatinib, sunitinib, sorafenib, motesanib)
likemedel for behandling av smérta (t.ex. salicylater)

lakemedel for behandling av hypertyreos (t.ex. propyltiouracil)

likemedel for behandling av tuberkulos (rifabutin, rifampicin).

Om du tar eller nyligen har tagit biotin maste du informera likaren och/eller laboratoriepersonalen
innan du genomgar nagra laboratorietester for att kontrollera dina nivaer av skoldkortelhormoner.
Biotin kan paverka resultaten av dessa laboratorietester (se avsnittet ’Varningar och forsiktighet”).

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvéinda
andra likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

For att sékerstilla att du ma bra under hela graviditeten, ska du fortsétta ta levotyroxin under hela
graviditeten och din likare kan behdva dndra dosen i borjan av eller under graviditeten. Lampliga
undersokningar kommer dérfor att goras sa snart som majligt, sdrskilt under den forsta hilften av
graviditeten. Efter att barnet har fotts rekommenderas en kontroll av skoldkorteln hos barnet.

Kombination av Levothyroxine SERB och tyreostatika for behandling av hypertyreos ska inte ges
under graviditet. Det beror pa att mycket lite Levothyroxine SERB passerar over till moderkakan,
medan tyreostatika litt passerar denna barridr, vilket resulterar i en risk for hypotyreos hos det ofédda
barnet.

Amning
Behandling med levotyroxin ar mdjlig under amning.

Fertilitet
Inga studier har utforts gillande fertilitet. Hypotyreos eller hypertyreos kan paverka fertiliteten.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Levothyroxine SERB har ingen effekt eller en forsumbar effekt pd formégan att kora bil och anvinda
maskiner.
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Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Levothyroxine SERB inne héller natrium:
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Levothyroxine SERB

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Dosering

Dosen du far varierar beroende pa dina nivaer av skoldkortelhormoner, din alder och hur vél du tal
lakemedlet.

For att kunna ge dig rétt dos kan ldkaren kontrollera dina nivaer av skoldkortelhormoner.

Du kommer att i en daglig dos levotyroxin for injektion/infusion tills dess att du tolererar en dos som
kan tas via munnen och har stabila vérden.

Vuxna
Myxdédemkoma:

Behandlingen bestar av en forsta lingsam intravends infusion pa 200 till 500 mikrogram den forsta
dagen. Dosen fér inte 6verstiga 500 mikrogram. Den dagliga orala underhéllsdosen 4r 1,6 mikrogram
per kg kroppsvikt (100—120 mikrogram), som minskas till 75 % om den ges intravendst.

Hypotyreos ddr behandling som tas via munnen inte dr mojlig:

Den genomsnittliga dagliga dosen &r 100—150 mikrogram en gang per dag. Doseringen pabdrjas
forsiktigt med 25 mikrogram per dag och dkas sedan med ungefir 25 mikrogram en gang per vecka.

Nar dosen har faststillts kommer din likare att genomfora kontroller for att sékerstélla att dosen inte ar
for hog.

Aldre

Om du ér éldre och har hjartproblem kommer behandlingen att paborjas med en ligre dos och 6kas
langsamt.

Anvindning for barn
Myxdédemkoma:

Behandlingen kan besta av en forsta dos pa 10 mikrogram per kg kroppsvikt, foljt av lagre doser for
underhéllsbehandling,

Hypotyreos ddr behandling som tas via munnen inte dr mojlig:

e Dendagliga dosen for barn dr 10—15 mikrogram per kg per dag. Om intravends behandling ar
nédvéindig bor dosen inte vara hogre dn 50—80 % av dosen som tas via munnen.

e Till for tidigt fodda barn och spddbarn med medfédd hypotyreos édr den rekommenderade dosen 10
till 15 mikrogram per kg kroppsvikt per dag under de forsta 3 ménaderna. Darefter ska dosen
anpassas individuellt utifrain medicinska undersokningar och laboratorietester.

e For barn med forvarvad hypotyreos ér den rekommenderade startdosen 12,5-50 mikrogram per
dag. Dosen 0kas gradvis varannan till var 4:¢ vecka baserat pa medicinska undersékningar och
laboratorietester, tills den slutgiltiga dosen dr uppnadd.
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Adminis treringssatt

For injektion (i muskel eller ven)

Vid myxddemkoma ges den forsta dosen foretradesvis intravenost. En langsam intravends infusion
efter spddning i 100-250 ml saltlosning rekommenderas for att uppnd en koncentration pé
2 mikrogram/ml.

Oppna den sjilvbrytande ampullen:

Hall ampullen med den fargade pricken riktad uppat. Ampullen 6ppnas enkelt genom att placera
tummen pa den fargade pricken och med ett litt tryck boja toppen enligt illustrationen.

e :
/=

Behandlingens Lingd

Hypotyreos ar ofta en livsling sjukdom och behandlingen kan dérfor fortsdtta pa obestdmd tid.

Om du anviint for stor méiingd av Levothyroxine SERB

Detta kan leda till 6verdriven effekt av skoldkortelhormon och du kan drabbas av symtom som
nervositet, irritation, trétthet, snabb hjartrytm eller somnloshet. Om dessa symtom upptriader ar det
viktigt att du kontaktar din likare.

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du glommer att anvinda Levothyroxine SERB
Om du missar en dos ska du fortsitta behandlingen utan att 6ka doserna. Kontakta din likare om du
har missat flera doser.

Om du slutar anviinda Levothyroxine SERB

Om du avbryter din behandling kan effekten av likemedlet upphora. Avbryt inte behandlingen med
Levothyroxine SERB utan att forst ha diskuterat detta med din likare.

Om du har ytterligare fragor om anviandningen av detta likemedel, kontakta likare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare om nigot av foljande intréffar:

e Om du upplever tecken pa hypertyreos (snabb hjirtfrekvens, sémnloshet, upphetsning,
huvudvirk, okad temperatur, svettning, snabb viktnedging, diarré) (vanliga biverkningar).
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Vid 6verkénslighet mot levotyroxin eller nagot annat innehallsdmne i1 Levothyroxine SERB kan
allergiska reaktioner i huden och luftvigarna férekomma (ingen kind frekvens). Symtomen kan vara
andningssvarigheter, andfaddhet, svullnad av 6gonlock, ansikte, Iippar, mun, hals eller tunga
(angioddem), utslag, ndsselutslag eller klada (utbredda Gver hela kroppen).

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler é4n 1 av 10 anvindare)
e sOmnsvarigheter
e huvudvirk
e oregelbunden hjirtrytm (hjirtklappning)
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
e nervositet
e snabb hjirtrytm
Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)
e Okat tryck i hjirnan hos barn
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare)
e rastloshet
darrningar (skakningar)
brostsmérta, rubbningar i hjartrytmen (t.ex. snabb hjirtrytm)
rodnad, cirkulationskollaps (snabbt blodtrycksfall) hos for tidigt fodda barn med mycket lag
fodelsevikt
16s avforing (diarré), illamaende (krdkningar) eller sjukdomskénsla (illamaende)
svettning
muskelsvaghet, muskelkramper
benskorhet (osteoporos) vid hoga doser av levotyroxin, sérskilt hos kvinnor efter klimakteriet,
framst vid langvarig behandling
hos kvinnor - férdndringar i menstruationerna (menstruationsstorningar)
varmekanslighet
feber
viktminskning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ge mer information om
lakemedels sdkerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Levothyroxine SERB ska forvaras
Forvara i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter "EXP". Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Efter 6ppnande och/eller spadning och/eller rekonstituering maste produkten anvindas omedelbart.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

1 ampull med 1 ml innehéller:

- Den aktiva substansen &r:
Levotyroxinnatrium 200 mikrogram

- Ovriga innehallsimnen &r:
natriumhydroxid
vatten for injektionslosningar.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel tillhandahalls i form av en injektions-/infusionsvétska i en 1 ml ampull. Férpackning
med 6 ampuller.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Bryssel

BELGIEN

Tillverkare

SERB

40 Avenue George V
75008 Paris
FRANKRIKE

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namne n:
Frankrike L-THYROXINE SERB 200 microgrammes/ml, solution injectable/pour perfusion
Osterrike L-Thyroxin SERB 200 Mikrogramm/ml injektions-/Infusionsldsung

Tyskland L-Thyroxin SERB 200 Mikrogramm/ml injektions-/Infusionslosung

Sverige Levothyroxine SERB 200 mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, I6sning

Denna bipacksedel dndrades senast

i Sverige:
i Finland: 8.5.2024.
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