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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Levothyroxine Aristo 112 mikrogrami tablety
Levothyroxine Aristo 125 mikrogrami tablety
Levothyroxine Aristo 137 mikrogramu tablety
Levothyroxine Aristo 175 mikrogrami tablety

sodna stl levothyroxinu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1€ékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné¢ zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

Co je pripravek Levothyroxine Aristo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Levothyroxine Aristo uzivat
Jak se ptipravek Levothyroxine Aristo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Levothyroxine Aristo uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Levothyroxine Aristo a k ¢emu se pouziva

Thyroxin je hormon, ktery je v té€le produkovan Stitnou zldzou. Sodné stl levothyroxinu je syntetickd verze
tohoto hormonu.
Levothyroxine Aristo se pouziva k nahrazeni chybéjiciho hormonu $titné Zlazy, je-li jeji ¢innost sniZzena, a/nebo

vV v

aby zmirnil zatéz $titné zlazy.

Pripravek Levothyroxine Aristo se pouziva

-k nahrazeni chybéjiciho hormonu §titné zlazy, je-li jeji ¢innost snizena (hypotyreoza) nebo po odstranéni
Stitné zlazy,

-k prevenci recidivy (obnoveni) strumy po operaci strumy u pacientti s normalni funkci §titné zlazy,

-k lécbe nezhoubného zvétSeni stitné zlazy (benigni strumy) u pacientd s normalni funkci stitné zlazy,

- k1écb¢ zhoubnych nadort stitné zlazy, zejména k utlumeni riistu nadoru a jako doplnéni chybéjicich
hormon §titné zlazy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Levothyroxine Aristo uZivat

NeuZivejte pripravek Levothyroxine Aristo:

jestlize jste alergicky(a) na levothyroxin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé
6),

jestlize trpite neléCenym onemocnénim spojenym se zvySenou Cinnosti Stitné Zzlazy (hypertyreoza,
tyreotoxikoza),

jestlize trpite nedostate¢nou ¢innosti nadledvin (adrendlni insuficience), ktera neni adekvatné 1é¢ena,
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- jestlize trpite nelécenou nedostate¢nou cinnosti podveésku mozkového (hypofyzy),
- pokud mate tato onemocnéni:
e akutni infarkt myokardu
e akutni zadnét srde¢niho svalu (myokarditida)
e akutni zanét srdecnich stén (pankarditida);
- pokud jste t€hotna, 1éCivy pripravek Levothyroxine Aristo nesmi byt uzivan soucasné s 1éky proti zvysené
¢innosti §titné zlazy (¢yreostatika).

Pied zahajenim lécby piipravkem Levothyroxine Aristo musi byt vylouceny nasledujici stavy:

— 1schemickéa choroba srdecni,

- svirava bolest na hrudi (angina pectoris),

- tukové usazeniny v cévach (ateroskleroza),

- vysoky krevni tlak (hypertenze),

- kdy podvések mozkovy/nadledviny neprodukuji dostatek hormonti (hypofyzarni nebo adrenokortikalni
nedostatecnost),

- kdy urcité oblasti §titné zlazy produkuji nekontrolované mnozstvi tyroidnich hormoni (zyroidni
autonomie).

Upozornéni a opatieni

Hormony stitné Zlazy nejsou vhodné ke snizeni télesné hmotnosti. Mate-li hladiny hormoni S$titné zlazy
v rozmezi normalnich hodnot, uzivani hormont §titné zlazy nepovede ke snizovani té€lesné hmotnosti. Zvyseni
davky bez zvlastniho doporuceni lékafe mulize zpisobit zavazné nebo dokonce zivot ohrozujici nezadouci
ucinky, zejména pii uzivani s jinymi ptipravky ke sniZeni télesné hmotnosti (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky
a pripravek Levothyroxine Aristo®).

Pokud potiebujete zmenit Vas pripravek na jiny ptipravek s obsahem levothyroxinu, mize dojit k nerovnovaze
hormoni §titné zlazy. Pokud mate jakékoliv dotazy tykajici se zmény Vasi 1écby, porad’te se se svym lé¢kaiem.
Béhem prechodného obdobi je tfeba pecliveé sledovani (klinické i biologické). Pokud se u Vas vyskytne kterykoli
z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékari, protoZe to mliize znamenat, Ze je potieba davku zvysit nebo snizit.

Pfedtim, nez zaCnete uzivat ptipravek Levothyroxine Aristo, se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate nizkou Cinnost §titné zlazy dlouhou dobu, tj. od narozeni nebo jste ji ziskal(a) v détstvi,

- jestlize mate onemocnéni srdce véetné anginy pectoris, onemocnéni srdecnich tepen, srde¢ni slabost,
poruchy srde¢niho rytmu nebo vysoky krevni tlak nebo aterosklerozu,

- jestlize jste v nedavné dob¢ prodélal(a) srde¢ni infarkt,

- jestlize uzivate 1éCivé pripravky proti srazeni krve (napt. fenprokumon). Déavka téchto ptipravkt musi byt
upravena (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levothyroxine Aristo®),

- jestlize se lécite s cukrovkou (diabetem mellitem). Davka 1€kt k 1écbé cukrovky se bude muset mozna
upravit, protoze levothyroxin mulze zvysit hladinu cukru v krvi (viz bod 2 ,,Dalsi 1écivé pripravky a
ptipravek Levothyroxine Aristo®),

- jestlize jste po pifechodu (po menopauze). Funkce Vasi §titné Zlazy ma byt Castéji vySetfovana, aby nedoslo
ke zvyseni hladin levothyroxinu v krvi, které mohou zpiisobit osteoporozu (Ubytek kostni hmoty),

- jestlize mate epilepsii (zachvaty kie¢i). Zachvaty kieCi byly vzacné hlaseny pii zahajeni 1éCby
levothyroxinem nebo pii rychlém zvySeni davky.

- jestlize mate myxedém (kozni zmény charakterizované voskovitym tuz§im prosaknutim ktize a podkozi),
protoze davka piipravku Levothyroxine Aristo muze byt snizena.

- jestlize mate onemocnéni tenkého stfeva, protoze to muZze snizit vstfebavani 1é¢iva (malabsorpéni
syndromy, napf. celiakie, intolerance laktozy) a miize byt potfeba je 1€c¢it, aby bylo zajisténo, Ze 1écba
ptipravkem Levothyroxine Aristo bude spravné ucinkovat.

- jestlize mate snizenou funkci nadledvin (adrenalni insuficienci), poruchu ¢innosti podvésku mozkového
nebo §titné z1azy s nekontrolovanou nadprodukci hormont $titné Zlazy, protoZe tyto stavy museji byt pred
zahgjenim lécby ptipravkem Levothyroxine Aristo 1é¢ebn¢ upraveny.

- pokud se chystate podstoupit laboratorni vySetfeni ke sledovani hladin hormont §titné Zlazy, musite
informovat svého lékafe a/nebo zaméstnance laboratofe, Ze uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a)
biotin (znamy také jako vitamin H, vitamin B7 nebo vitamin B8). Biotin mize ovlivnit vysledky Vasich
laboratornich testt. V zavislosti na druhu testu mize v disledku uzivani biotinu dojit k falesnému zvyseni
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nebo faleSnému snizeni vysledki. Lékai Vas mlze pozadat, abyste pfed provedenim laboratornich testil
prestal(a) uzivat biotin. Méate si byt rovnéz védom(a) toho, ze biotin mohou obsahovat i jiné ptipravky,
které miiZzete uzivat, napiiklad multivitaminy nebo doplnky stravy pro vlasy, kiizi a nehty. To by mohlo
ovlivnit vysledky laboratornich testii. Informujte svého 1ékare a/nebo zaméstnance laboratote, pokud tyto
pripravky uzivate (informace viz bod 2 Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Levothyroxine Aristo).

Porad’te se s Iékatem, pokud se u Vas vyskytnou znamky psychotickych poruch.

Pfi zahdjeni 1éCby levothyroxinem bude novorozenciim s velmi nizkou porodni hmotnosti pravidelné
kontrolovan krevni tlak, protoze u nich mtize dojit k rychlému poklesu krevniho tlaku (stav oznacovany jako
ob&hové selhani).

U star$ich pacientti musi byt davka nastavena s opatrnosti a individualn¢ a pacienti musi byt sledovani 1ékafem,
napf. pacienti se srdeCnimi potizemi.

Krevni testy

Pred zahdjenim 1é¢by levothyroxinem provede 1ékat krevni testy, aby zjistil, kolik thyroxinu produkuje Vase
Stitna zlaza a jakou davku ptipravku budete potfebovat. Jakmile zacnete piipravek uzivat, 1ékat bude provadeét
pravidelné odbéry krve, aby zjistil, jak je 1é¢ba ucinna.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levothyroxine Aristo

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. To plati i pro 1éCivé ptipravky bez lékatského predpisu, jako jsou rostlinné pripravky
a vitaminové doplitky. Mnoho 1€k ovliviiuje G¢inek levothyroxinu. Také G¢inek jinych 1ékd mtze byt ovlivnén
levothyroxinem.

Pokud se chystate podstoupit vySetfeni za pouziti kontrastnich latek s obsahem jodu, musite 1ékati sdélit, ze
uzivate ptipravek Levothyroxine Aristo.

Pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) biotin, musite o tom informovat svého lékafe a/nebo
zameéstnance laboratote, pokud se chystate podstoupit laboratorni vySetieni ke sledovani hladin hormont $titné
zlazy. Biotin mlze ovlivnit vysledky Vasich laboratornich testti (viz bod 2 Upozornéni a opatient).

Nasledujici 1éky mohou ovliviiovat i¢inek levothyroxinu:

- 1éky k 1é¢b¢ epilepsie nebo zachvatu kieci jako je karbamazepin, fenytoin, primidon nebo barbituraty,

- pripravky obsahujici tiezalku teckovanou (rostlinny léCivy piipravek),

- sertralin, lithium - uzivané k 1é¢b¢ deprese a uzkostnych stavi,

- statiny (pfipravky pouzivané ke snizeni vysoké hladiny cholesterolu) jako je simvastatin a lovastatin,

- rifampicin - uziva se k 1écb¢ infeket,

- imatinib, sunitinib, 5-fluorouracil — uzivaji se k 1é¢b¢ urcitych typt nadort (rakoviny),

- betablokatory jako je propranolol, atenolol a sotalol — uzivaji se k 1é6¢b¢é vysokého krevniho tlaku a srde¢nich
obtizi,

- ptipravky substitu¢ni hormonalni 1écby (HRT) obsahujici estrogen a antikoncep¢ni tablety (,,pilulky*),

- ptipravky substitu¢ni hormonalni 1é€by u muzii obsahujici androgeny,

- glukokortikoidy jako naptiklad kortison, hydrokortison, prednisolon a dexamethason - uzivaji se k 1écbé
zanétu.

- amiodaron - uziva se k 1é¢b¢ poruch srde¢niho rytmu,

- protizanétlivé piipravky jako je fenylbutazon nebo kyselina acetylsalicylova,

- methadon - uziva se k 1é¢b¢ zavislosti,

- furosemid — uziva se k 1€cbé vysokého krevniho tlaku a otokd,

- propylthiouracil — uziva se k 1é¢b¢ ptilis vysoké aktivity Stitné zlazy,

- jod —uziva se k ochrang stitné zlazy pred Gc¢inky radioaktivniho zafeni,

- kontrastni latky podavané tsty — uzivaji se pred urCitymi vysetfenimi ke zlepSeni zobrazeni n€kterych casti
téla pii potizeni zaznamu (sken),

- chlorochin/proguanil — uzivany k pfedchazeni onemocnéni malarii a u revmatickych onemocnéni,

- ritonavir — uzivané k 1é¢b¢ HIV a chronického zanétu jater typu C (hepatitida C),

- orlistat — uziva se k 1écb¢ obezity,




- inhibitory protonové pumpy (jako je omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol a lanzoprazol) se
pouzivaji ke snizeni mnozstvi kyseliny produkované zaludkem, coz mize snizit vstfebavani levothyroxinu
ze stfeva, a snizit tak jeho G¢innost. Pokud béhem 1écby inhibitory protonové pumpy uzivate levothyroxin,
ma lékar sledovat funkci Vasi §titné Zlazy a mozna bude muset upravit davku piipravku Levothyroxine
Aristo.

Levothyroxine Aristo ma byt podavan nejméné 4-5 hodin pred podanim téchto 1éki:
- léky, které obsahuji vapnik, hot¢ik, hlinik nebo zelezo, lanthan,
- kolestyramin, kolestipol nebo klofibrat — uzivaji se ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi,
- kalcium-polystyrensulfonat - uziva se k 1é¢b¢ ledvinového onemocnéni,
- orlistat — uziva se ke snizeni t€lesné hmotnosti,
- cimetidin — uziva se ke snizeni nadmérné kyselosti zaludku,
- inhibitory protonové pumpy jako je omeprazol, esomeprazol - uzivaji se ke snizeni mnozstvi kyseliny
v zaludku,
- sukralfat, antacida - uziva se k 1écb€ Zaludecnich viedu.

Levothyroxin mtize ovliviovat u€inek nasledujicich 1éki:

- antikoagulancia, pfipravky k zabranéni vzniku krevnich srazenin jako jsou warfarin, dikumarol a
fenprokumon,

- ptipravky k 1écbé cukrovky jako inzulin a metformin,

- tricyklicka antidepresiva jako jsou amitriptylin, imipramin a dosulepin,

- léky stimulujici sympaticky nervovy systém jako je adrenalin (pouzivané k 1é¢bé zavaznych alergickych
reakci) nebo fenylefrin (uziva se ke snizeni otoku a nachazi se v mnohych ptipravcich k 1écbé nachlazeni a
chtipky),

- digoxin — k 1é¢bé srdecnich problém1,

- fenytoin — k 1é¢be epilepsie.

Piipravek Levothyroxine Aristo s jidlem a pitim
Vstiebavani levothyroxinu mohou snizovat latky obsahujici soju a také strava s vysokym podilem vlakniny.
Muize byt potieba, aby 1ékai davku levothyroxinu upravil.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

V tehotenstvi a v obdobi kojeni je velmi dilezita spravna 1écba hormony §titné zlazy, proto musi pod dohledem
oSetfujiciho 1ékare stale pokraCovat.

Potieba levothyroxinu se mtze v t¢hotenstvi zvysit vzhledem ke zvySené hladin€ estrogenu (zensky pohlavni
hormon) v krvi. Proto se ma sledovat funkce §titné zlazy jak béhem t€hotenstvi, tak po jeho ukonceni a stanovit
tak spravnou davku levothyroxinu.

I béhem 1écby vysokymi davkami levothyroxinu je mnozstvi hormont §titné zlazy, které prechdzi do matetského
mléka, velmi nizké a tudiz neSkodné.

Béhem tehotenstvi a v obdobi kojeni se nesmi provadét supresni testy stitné zlazy.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neocekava se, ze by ptipravek Levothyroxine Aristo ovlivnil schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje, protoze
je identicky s prirozené se vyskytujicim hormonem §titné Zlazy.

Piipravek Levothyroxine Aristo obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.



3. Jak se pripravek Levothyroxine Aristo uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynti svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

U star$ich pacientii, pacientll s onemocnénim srdce a pacientli se zavaznou nebo chronicky snizenou funkci
Stitné zlazy, je potfeba dbat zvlastni opatrnosti pii zahajeni 1é¢by hormony §titné zIazy. To znamenad, ze 1é¢bu je
potieba zahajit nizsi poc¢atecni davkou, zvySovat ji pomalu a v delsich intervalech a za ¢astého sledovani hladin
hormont §titné zlazy.

ZkuSenosti ukazuji, Ze u pacientl s nizkou télesnou hmotnosti a u pacientl rozsahlou strumou jsou dostacujici
niz§i davky.

Dévkovani

Pro individualni 1écbu jsou k dispozici tablety pripravku Levothyroxine Aristo s odstupiiovanymi hladinami
v rozmezi 25-200 mikrogrami pfipravku Levothyroxine Aristo, coz znamena, ze ve vétSing pripadu staci uzit
pouze jednu tabletu denné.

Vas 1ékar Vam urci individualni davku na zaklad¢ vysetfeni a laboratornich testdi. Obecné plati, Ze 1écbu zacnete
nizkou déavkou, ktera se bude zvySovat kazdé 2—4 tydny az do dosazeni Vasi plné individualni davky. Béhem
prvnich tydni lécby Vam budou naplanovany a provadény laboratorni testy za ucelem tipravy davky.

Pouziti Levothyroxine Aristo Doporucena davka Levothyroxine Aristo
- nahrada chybéjicich hormonti S§titné zlazy, | dospéli deti

pokud jich Vase §titna zlaza nebo Stitna zlaza
Vaseho ditéte nevytvaii dostatek
e pocatecni davka 25-50 mikrogramt 12,5-50 mikrogramt
e udrovaci davka 100-200 mikrogramu 100-150 mikrogramd na
m? télesného povrchu

nahrada chybgjicich hormonti S§titné Zzlazy, | novorozenci a kojenci
pokud jich §titna zlaza Vaseho ditéte nevytvari

dostatek
e pocate¢ni davka pro prvni 3 mésice 10-15 mikrogramii na kg
e udrzovaci davka Individualni davka dle doporuc¢eni Vaseho I¢kaie
- prevence obnoveni strumy po operaci 75-200 mikrogrami

- lécba nezhoubné strumy u pacientti s normalni | 75-200 mikrogramii
funkci $titné zlazy

- utlumeni rdstu nadoru Stitné zldzy u pacienti | 150-300 mikrogramt
s nddorovym onemocnénim §titné zlazy

- vyrovnani hladiny hormont $§titné Zzlazy, je-li | 50-100 mikrogramu
jejich zvysena produkce 1éCena léky snizujicimi
jejich produkci

Zpusob podani
Celkovéa denni davka se uziva rano nala¢no nejméné pil hodiny pfed snidani, protoze 1é¢iva latka se nalacno

vstiebava 1épe, nez tésné pied jidlem nebo po ném. Tablety se polykaji celé, nekousou se a zapijeji se sklenici
vody.

Détem se podava celkova denni davka nejméné pll hodiny pfed prvnim jidlem dne, nejlépe s trochou vody
k usnadnéni polykani. Je-li to nezbytné, je mozno tabletu rozpulit.

Nedoporucuje se tabletu drtit a rozpustit ve vodé nebo jiné tekutin€, protoze to mize vést k nepiesnostem
v davkovani.

Tabletu piipravku Levothyroxine Aristo Ize rozd¢lit na stejné davky.

Poznamka k rozdéleni tablet




Polozte tabletu ptlici ryhou smérem vzhtiru na tvrdy, hladky povrch. K rozdéleni tablety zatlacte palcem piesné
doprostied tablety.

-
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Doba podéavani
Uzivejte piipravek tak dlouho, jak Vam doporuci 1ékaf.

Pokud mate snizenou funkci $titné zlazy nebo jste podstoupil(a) operaci $titné zlazy kvtli zhoubnému nadoru
Stitné zl4azy, budete obvykle uzivat ptipravek Levothyroxine Aristo po cely Zivot.

U nezhoubné strumy a pro prevenci opakovaného rlistu strumy budete muset ptipravek Levothyroxine Aristo
uzivat po dobu od ne€kolika mésicti nebo let nebo az celozivotné.

Pfi podptirné 1é¢be zvysené funkce §titné Zlazy musite uzivat piipravek Levothyroxine Aristo tak dlouho, dokud
uzivate tyreostaticky 1€k (1ék k utlumeni funkce §titné zlazy).

Pro 1é¢bu benigni strumy s normalni funkci $titné zlazy je nutna doba 1é¢by 6 mésicti az 2 roky. Pokud 1écba
pripravkem Levothyroxine Aristo béhem tohoto obdobi nepfinesla pozadovany vysledek, je tieba zvazit jiné
moznosti 1éCby.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Levothyroxine Aristo, neZ jste mél(a)

Uzijete-li sami (nebo n¢kdo jiny) ve stejnou dobu vice tablet, nez jste méli, nebo se domnivate, ze néjaké tablety
pozilo dité, okamzité kontaktujte 1€kafe, oddéleni urgentniho pfijmu nejbliz§i nemocnice nebo toxikologické
centrum.

Znamky predavkovani mohou zahrnovat: pohybovy neklid, pocit zmatenosti, pocit podrazdénosti, horecku,
bolest na hrudi (angina pectoris), zrychleny nebo nepravidelny srde¢ni tep, zrychlené dychani, svalové kiece,
bolest hlavy, neklid, hyperaktivitu, zrudnuti, poceni, rozsifené zornice, prujem, tfes, potize se spankem, tizkost
nebo nervozitu, pocit inavy nebo emocionalni neklid, zachvaty kieci.

Muze trvat az 6 dntl, nez se tyto znamky objevi. Vezméte s sebou vSechny zbyvajici tablety a tuto pfibalovou
informaci, aby zdravotnicky personal presné védél, jaky pripravek jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Levothyroxine Aristo

Zapomenete-li si vzit davku, uzijte obvyklou davku v dob¢, kdy je ¢as na nasledujici davku. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nejste-li si jisti, obratte se na svého lékafe nebo
lékarnika.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Levothyroxine Aristo

Aby byla Vase 1é¢ba GispéSna, musite ptipravek Levothyroxine Aristo uzivat pravidelné v davkach predepsanych
Vasim lékafem. V zZadném piipad¢ neméiite, nepierusujte nebo neukoncujte predepsanou 1écbu, aniz byste se

poradil(a) se svym lékafem, jinak se mohou znovu objevit pfiznaky Vaseho onemocnéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Prestaiite uZivat tablety a vyhledejte nejbliz§i nemocnici, pokud se u Vas vyskytne:

- alergicka reakce projevujici se jako otok obliceje, jazyka, rtti a/nebo hrdla a/nebo obtize pii polykani nebo
vyrazka a dychaci obtize (angioedém), zavazné svédéni kiize s tvorbou vyvysenych hrbolkd, bolest kloub,
citlivost na slune¢ni zareni, pocit, Ze se celkove necitite dobfe (frekvence neni znama). Muzete potiebovat
rychlou lékatskou pomoc.

U nékterych pacientd se miize vyskytnout zdvazna reakce spojena s vysokou dédvkou hormond §titné zlazy.
Tento stav se nazyva ,,tyreoidni krize“. Pfestaiite uzivat tablety a jdéte okamzit€ do nemocnice, mate-li jakykoliv
z nize uvedenych ptiznaku (frekvence neni znama):
- velmi vysoka teplota, rychly srdecni tep, nepravidelny srde¢ni tep, nizky krevni tlak, srde¢ni selhani,
zloutenka, zmatenost, zachvaty kie¢i a kdma.

Sdélte svému lékari nebo lékarnikovi, pokud jakykoliv z uvedenych ucinki pretrvava, zhorsi se, nebo
pokud se u Vis vyskytne jakykoliv nezadouci ticinek, ktery zde neni uveden.

Vétsina nezadoucich ucinku se vyskytuje v dusledku pfili§ vysoké davky 1é¢ivého piipravku a je obdobna jako
priznaky pfiili§ vysoké funkce Stitné zlazy (hypertyredzy), kdy zlaza produkuje pfiliS mnoho thyroxinu.
Nezadouci tc€inky obvykle vymizi po snizeni ddvky nebo ukonceni uzivani tablet. Sdélte svému 1ékati, pokud
se u Vas vyskytnou nezadouci ucinky. Lékai rozhodne, zda ma byt snizena Vase denni davka, nebo zda mate
po dobu nékolika dnl prestat uzivat tablety. Nicméné neménte davku nebo nepfestavejte uzivat tablety bez
predchozi porady se svym lékafem.

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit
- zvySend chut’ k jidlu
- neklid, drazdivost, spankové obtize (nespavost - insomnie)
- ties (tremor), bolest hlavy, zachvat
- bolest na hrudi (angina pectoris), buseni srdce, nepravidelny nebo zrychleny srde¢ni tep, srde¢ni selhani,
srdecni zachvat
- vysoky krevni tlak (hypertenze), zrudnuti
- dusnost (dyspnoe)
- prljem, nevolnost (zvraceni), pocit na zvraceni (nauzea), bolest biicha
- zvysené poceni, svédéni, kozni vyrazka, koptivka
- svalové kieCe, svalova slabost, bolest kloubt
- ubytek kostni hmoty (osteoporoza), zejména u zen po prechodu uzivaji-li vysoké davky po dlouhou dobu
- uZen: nepravidelna menstruace
- horecka (vysoka teplota), otok (edém), pocit, Ze se celkové necitite dobie
- sniZeni télesné hmotnosti
- prilis vysoka funkce §titné Zlazy (hypertyreoza)

Dalsi nezadouci ucinky vyskytujici se u déti
Vzacné: postihuji az 1 z 1 000 pacienti
- zvySeny tlak v oblasti mozku u déti, ktery neni zpiisoben nadorem nebo jinym onemocnénim (benigni
intrakranialni hypertenze)

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit

- zpomaleni riistu u déti nebo jeho zastaveni v diisledku zmén v ristu kosti

- docasné vypadavani vlast u déti

- zmeéna tvaru lebky zplisobend predCasnym uzaveérem lebeCnich §vi pfed dokoncenim rdstu mozku
(kraniosynostoza)

- nesnasenlivost horka

V piipadé precitlivélosti na levothyroxin nebo jakoukoli dalsi slozku ptipravku Levothyroxine Aristo se mohou
vyskytnout kozni alergické reakce nebo alergické reakce dychaciho ustroji.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku



Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad€¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Levothyroxine Aristo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Levothyroxine Aristo obsahuje
Lécivou latkou je sodna siil levothyroxinu.

Levothyroxin Aristo 112 mikrogrami tablety
Jedna tableta obsahuje 112 mikrogramt sodné soli levothyroxinu.

Levothyroxin Aristo 125 mikrogramu tablety
Jedna tableta obsahuje 125 mikrogramut sodné soli levothyroxinu.

Levothyroxin Aristo 137 mikrogramu tablety
Jedna tableta obsahuje 137 mikrogramt sodné soli levothyroxinu.

Levothyroxin Aristo 175 mikrogramau tablety
Jedna tableta obsahuje 175 mikrogramt sodné soli levothyroxinu.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celul6za, kukufi¢ny Skrob, tézky oxid hofecnaty, sodnd stl
karboxymethylskrobu (typ A), magnesium-stearat rostlinné¢ho ptivodu.

Jak pripravek Levothyroxine Aristo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Levothyroxine Aristo jsou bilé, kulaté, nepotahované, klenuté tablety (typu ,,snap®) s pulici ryhou
na jedné strané a ¢iselnym oznacenim sily (tj. ,,112%; ,,125%; ,,137%; ,,175%) vyrazenym na druhé strané. Tablety
maji délku ptiblizné 7 mm a vysku pfiblizné 3 mm.

Tablety pfipravku Levothyroxine Aristo 125 mikrogramt jsou baleny v blistrech, velikost baleni 20, 25, 30, 50,
60, 90 a 100 tablet.

Tablety ptipravku Levothyroxine Aristo 112, 137, 175 mikrogrami jsou baleny v blistrech, velikost baleni 25,
30, 50, 60, 90 a 100 tablet.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko

Lindopharm GmbH
Neustralle 82
40721 Hilden
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika: Levothyroxine Aristo 112, 125, 137, 175 mikrogramu tablety
Nizozemsko: Levotyroxinenatrium Aristo 112, 125, 137, 175 microgram tabletten
Irsko: Levothyroxine sodium Aristo 112, 125, 137, 175 microgram tablets
Italie: Levotiroxina DOC 125 mikrogrammi compresse

Levotiroxina Aristo 112, 137, 175 mikrogrammi compresse
Némecko: L-Thyroxin Aristo 112, 125, 137, 175 Mikrogramm Tabletten
Polsko: Eferox 112, 125, 137, 175 mikrogramow tabletki
Portugalsko: Levotiroxina Aristo 112, 125, 137, 175 microgramas comprimidos
Rakousko: Levothyroxin Aristo 112, 125, 137, 175 Mikrogramm Tabletten
Spanélsko: Levotiroxina Aristo 112, 125, 137, 175 microgramos comprimidos

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 1. 2024.



