Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Althyxin, 25 mikrogramoéw/ S mL, roztwér doustny

Althyxin, 50 mikrogramow/ 5 mL, roztwor doustny

Althyxin, 100 mikrograméw/ 5 mL, roztwor doustny
Levothyroxinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Althyxin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Althyxin
Jak stosowac lek Althyxin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Althyxin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Althyxin i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Althyxin jest lewotyroksyna sodowa.

Lek jest stosowany w leczeniu niedoczynnosci tarczycy - stanu, w ktorym tarczyca nie wytwarza
wystarczajacej ilosci tyroksyny, aby zaspokoi¢ potrzeby organizmu.

Lek Althyxin jest rowniez stosowany w leczeniu raka tarczycy i nietoksycznego wola rozlanego lub
zapalenia tarczycy typu Hashimoto, stanow w ktérych gruczot tarczowy powieksza si¢ powodujac obrzek
przedniej czgsci szyi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Althyxin

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Althyxin jesli pacjent ma:

- uczulenie (nadwrazliwos¢) na lewotyroksyne sodowa lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- niedoczynnos$¢ nadnerczy oraz gdy pacjent nie otrzymuje odpowiedniego leczenia zastgpczego
kortykosteroidami,

- nieleczone zaburzenie czynno$ci przysadki moézgowej lub jesli hormony tarczycy sg wytwarzane w
nadmiernej ilo$ci (nadczynnos¢ tarczycy),

- zawal serca (ostry zawal mig$nia sercowego), zapalenie migénia sercowego (ostre zapalenie
miegsnia sercowego) lub zapalenie worka otaczajacego serce (ostre zapalenie wszystkich warstw
serca).

Nie wolno przyjmowac tego leku jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu nadczynnosci

tarczycy, jesli pacjentka jest w ciazy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Althyxin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
- pacjent ma chorobeg serca, zaburzenia krazenia lub wysokie cisnienie krwi.



- pacjent ma na nadczynnos$¢ tarczycy (nadczynno$¢ gruczotu tarczowego), niedoczynnos¢
nadnerczy, cukrzyce lub od pewnego czasu ma niedoczynnos$¢ tarczycy.

- u pacjenta majg zosta¢ wykonane badania laboratoryjne sprawdzajace st¢zenie hormonow
tarczycy, pacjent powinien poinformowac lekarza lub pracownikow laboratorium o obecnym lub
niedawnym przyjmowaniu biotyny (wystepujacej tez pod nazwami: witamina H, witamina B7 albo
witamina B8). Biotyna moze wptywac¢ na wyniki badan laboratoryjnych. W zalezno$ci od rodzaju
badania, jego wyniki moga by¢ fatszywie zwigkszone lub falszywie zmniejszone z powodu
przyjmowania biotyny. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie stosowania biotyny przed
wykonaniem badan laboratoryjnych. Nalezy réwniez pamigtac, ze inne przyjmowane przez
pacjenta produkty, takie jak preparaty multiwitaminowe lub suplementy na wiosy, skore i
paznokcie, moga takze zawiera¢ biotyne. Moze to wplyna¢ na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli
pacjent przyjmuje takie produkty, powinien poinformowac o tym lekarza lub pracownikow
laboratorium (nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie ,,Lek Althyxin a inne leki”).

W przypadku koniecznosci zmiany leku na inny lek zawierajacy lewotyroksyne moze wystapic¢ zaburzenie
rownowagi hormonow tarczycy. Nalezy zwrocié si¢ do lekarza, jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania
dotyczace zmiany lekow. W okresie przejsciowym konieczne jest Sciste monitorowanie parametrow
klinicznych i biochemicznych. Nalezy poinformowac lekarza jezeli wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane, poniewaz moze by¢ konieczne zwigkszenie lub zmniejszenie dawki.

Hormony tarczycy nie sa odpowiednie do stosowania w celu zmniejszenia masy ciata. Przyjmowanie ich
nie spowoduje zmniejszenia masy ciata, jesli stezenia hormonéw tarczycy sa w zakresie normy.
Zwickszenie dawki leku bez zalecenia lekarza moze doprowadzi¢ do wystgpienia cigzkich i zagrazajacych
zyciu dziatan niepozadanych, zwlaszcza gdy lek jest przyjmowany w skojarzeniu z innymi lekami
zmniejszajacymi mase ciata.

Dzieci

Podczas kilku pierwszych miesigcy leczenia moze wystapi¢ czgsciowa utrata wlosow, ale efekt ten jest
przewaznie tymczasowy i zwykle nastgpuje pozniejszy odrost wlosow.

Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo mata
urodzeniowg masg ciata nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢. U tych niemowlat nalezy regularnie
kontrolowa¢ cisnienie krwi, poniewaz moze wystapi¢ nagte zmniejszenie cisnienia krwi (tak zwana zapasé
krazeniowa) (patrz punkt 4).

Lek Althyxin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Althyxin moze mie¢ wptyw na dziatanie niektorych lekow, a pewne leki moga mie¢ wplyw na
dziatanie leku Althyxin. Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu
nastepujacych lekow:

- leki zapobiegajace krzepnigciu krwi (np. warfaryna),

- leki przeciwdepresyjne (np. sertralina, imipramina, amitryptylina),

- leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina, fenobarbital, karbamazepina),

- leki przeciwcukrzycowe,

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen, szczegdlnie w gruzlicy),

- digoksyna lub amiodaron (stosowane w chorobach serca),

- propranolol (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi), lowastatyna (stosowana w leczeniu
wysokiego stezenia cholesterolu) lub fenylobutazon albo kwas acetylosalicylowy (leki
przeciwzapalne),

- estrogeny, leki zawierajace estrogeny i1 doustne $rodki antykoncepcyjne, androgeny lub
kortykosteroidy,

- inne leki, w tym leki, ktore pacjent kupit dla siebie bez recepty,



- sukralfat, cymetydyna lub wodorotlenek glinu stosowane w leczeniu wrzodéw zotadka,

- inne leki zawierajace glin,

- lit (w leczeniu depresji, zaburzen nastroju i zaburzen lekowych),

- cholestyramina lub kolesewelam stosowane w celu zmnigjszenia st¢zenia cholesterolu, sodu
polistyrenosulfonian, suplementy wapnia lub zelaza,

- produkty zawierajgce ziele dziurawca (ziotlowy produkt leczniczy).

Lek Althyxin mozna przyjmowaé z nastepujacymi lekami, ale nie w tym samy czasie:

- chlorochina lub proguanil stosowane w profilaktyce malarii,

- inhibitory proteazy (np. rytonawir, indynawir i lopinawir) stosowane w leczeniu zakazenia HIV,

- sewelamer (stosowany w leczeniu wysokiego stezenia fosforandéw we krwi u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek),

- inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib i sunitynib) stosowane w leczeniu raka,

- propylotiouracyl (stosowany w leczeniu nadczynnosci tarczycy),

- B-adrenolityki (stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia krwi i chorob serca),

- sympatykomimetyki (leki dziatajgce przez pobudzanie wspotczulnego uktadu nerwowego),

- glikokortykosteroidy (hormony steroidowe stosowane w leczeniu niewydolnosci nadnerczy i
innych chorobach),

- srodki kontrastowe zawierajace jod (stosowane w celu zwigkszenia widoczno$ci struktur
naczyniowych i narzagdéw podczas zabiegow radiograficznych),

- orlistat (lek stosowany w leczeniu otytosci).

W przypadku planowanego pobytu w szpitalu i operacji, nalezy poinformowa¢ anestezjologa lub inny
personel medyczny o przyjmowaniu leku Althyxin. Lek moze wchodzi¢ w interakcje z lekiem
znieczulajacym (ketaming), ktory moze zosta¢ podany pacjentowi przed operacja.

Jesli pacjent przyjmuje obecnie lub niedawno przyjmowat biotyng, musi poinformowac¢ o tym lekarza lub
pracownikow laboratorium, jes$li maja by¢ u niego wykonane badania laboratoryjne hormonow tarczycy.
Biotyna moze wptywaé na wyniki badan laboratoryjnych

(patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”™).

Inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol, ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol i lanzoprazol)
stosuje sie¢ w celu zmniejszenia wytwarzania kwasu przez zotadek, co moze ostabi¢ wchtanianie
lewotyroksyny z jelita i sprawi¢, ze b¢dzie ona mniej skuteczna. Jesli pacjent przyjmuje lewotyroksyne w
trakcie leczenia inhibitorami pompy protonowej, lekarz powinien monitorowac czynno$¢ tarczycy i w razie
konieczno$ci zmodyfikowa¢ dawke leku Althyxin.

Lek Althyxin z jedzeniem i piciem
Produkty zawierajace soj¢ (suplementy soi) mogg wchodzi¢ w interakcje z lewotyroksyna. Nalezy poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Mato prawdopodobne, ze lek ma wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Althyxin zawiera metylu parahydroksybenzoesan sodowy, glicerol i s6d

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
p6Znego).

Glicerol moze powodowac¢ bol glowy, zaburzenia zoladkowe 1 biegunke.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 mL, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Althyxin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli indywidualnie dawke dla pacjenta na podstawie stanu pacjenta. Lekarz zleci wykonywanie
badan krwi w regularnych odstgpach czasowych w celu monitorowania odpowiedzi pacjenta na leczenie.

W przypadku zmiany lewotyroksyny w postaci roztworu doustnego na tabletki lub zmiany tabletek na
roztwor doustny lewotyroksyny, lekarz bedzie uwaznie obserwowat stan pacjenta. To samo dotyczy
réwniez zmiany dotychczas stosowanego roztworu doustnego zawierajacego lewotyroksyne na inny.

Zazwyczaj stosowane dawki dobowe to:

DoroSli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Dawka poczatkowa to 50 do 100 mikrogramow na dobe, zwickszana o 25 do 50 mikrograméw co 3 do
4 tygodni, az do osiggniecia dawki odpowiedniej do stanu pacjenta. Zwykle stosowana dawka
podtrzymujaca wynosi 100 do 200 mikrogramow na dobg.

W przypadku wola rozlanego nietoksycznego lub zapalenia tarczycy typu Hashimoto, zalecana dawka to
50 do 200 mikrograméw na dobe.

W leczeniu raka tarczycy zalecana dawka to 150 do 300 mikrogramow na dobg.

Starsi pacjenci (powyzej 50 lat)

Dawka poczatkowa wynosi 12,5 mikrograméw na dobe, zwigkszana o 12,5 mikrograméw co 2 do 4
tygodni do osiagnigcia prawidtowej dawki. Zazwyczaj stosowana dawka docelowa miesci si¢ w zakresie 50
do 200 mikrograméw na dobe. Ta dawka dotyczy rowniez pacjentdow z cigzka niedoczynnoScia tarczycy
oraz pacjentow z choroba serca.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Dawka dla dzieci zalezy od ich wieku, wagi i leczonego stanu. Dziecko nalezy monitorowac, aby upewnic
si¢, ze otrzymuje odpowiednig dawke. Lek nalezy podawac¢ dziecku rano lub wieczorem, przed karmieniem
lub z jedzeniem, ale nalezy go podawac codziennie w ten sam sposob.

Wrodzona niedoczynno$¢ tarczycy u noworodkdéw i niemowlat:
Poczatkowo 10 do 15 mikrogramoéw/kg masy ciata na dobe przez pierwsze 3 miesigce. Nastgpnie dawka
zostanie dostosowana w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

Nabyta niedoczynno$¢ tarczycy u dzieci:
Poczatkowo 12,5 do 50 mikrogramow na dobg. Dawke nalezy zwigkszac stopniowo co 2 do 4 tygodni w
zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

W celu podania okreslonej dawki nalezy uzy¢ dotaczonej strzykawki doustnej - patrz instrukcje ponize;.
Strzykawki mozna uzy¢ do odmierzenia dawki poprzez odciggnigcie ptynu do odpowiedniego oznaczenia
na strzykawce. Na przyktad, jesli dawka dla pacjenta wynosi 50 mikrograméw na dobe, to objgtos¢ bedzie
wynosi¢ odpowiednio:

Dla mocy 25 mikrograméw/5 mL - 2 x 5 mL (}acznie 10 mL)

Dla mocy 50 mikrograméw/5 mL - 5 mL

Dla mocy 100 mikrograméw/5 mL — 2,5 mL

Jak uzywaé strzykawki doustnej:

1. Dobrze wstrzasna¢ butelka, upewniajac si¢, ze zakretka jest mocno osadzona na butelce.

2. Zdja¢ zakretke. Uwaga: Nalezy trzymac zakretke w poblizu, aby zamkna¢ butelke po kazdym uzyciu.
3. Wiozy¢ plastikowy tacznik do szyjki butelki. Uwaga: tacznik musi zawsze pozosta¢ w butelce.

4. Wzig¢ strzykawke i sprawdzi¢, czy tlok jest catkowicie opuszczony.



5. Trzyma¢ butelke pionowo i mocno potaczy¢ strzykawke doustng z plastikowym tacznikiem.

6. Obroci¢ cata butelke ze strzykawka do gory dnem.

7. Powoli odciagac tlok, aby strzykawka napenita si¢ lekiem. Wcisna¢ tlok z powrotem do konca, aby
usung¢ wszelkie duze pgcherzyki powietrza, ktore mogty zosta¢ uwigzione w strzykawce doustne;.

8. Nastgpnie powoli odciggna¢ ttok do objetosci wymaganej do podania okreslonej dawki.

9. Obroci¢ calg butelke ze strzykawka i wyjac strzykawke z butelki.

10. Dawke leku mozna teraz potkng¢ bezposrednio ze strzykawki doustnej. Nalezy upewnic si¢, ze pacjent
siedzi prosto. Ttok musi by¢ naciskany powoli, aby umozliwi¢ potkniecie dawki.

11. Po uzyciu nalezy zatozy¢ zakretke zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, pozostawiajac tacznik na
migjscu.

12. Czyszczenie: Po uzyciu wytrze¢ zewnetrzng cze$¢ strzykawki sucha, czysta chusteczka

Sposob podawania
Lek Althyxin nalezy potkna¢. Lek Althyxin nalezy przyjmowac na czczo, zazwyczaj przed $niadaniem.

Czas trwania leczenia
Leczenie zazwyczaj trwa przez cate zycie w przypadku leczenia niedoczynnosci tarczycy, nietoksycznego
wola rozlanego lub zapalenia tarczycy typu Hashimoto.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Althyxin

W razie przypadkowego przedawkowania leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udaé
si¢ do izby przyjec najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania obejmuja goraczke, nieregularne bicie
serca, skurcze migsni, bol glowy, niepokdj, zaczerwienienie, pocenie si¢ lub biegunke. Zawsze nalezy
zabra¢ ze sobg przyjety lek, pojemnik i etykietg, aby mozna go byto zidentyfikowac.

Pominiecie zastosowania leku Althyxin

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ dawke, kiedy pacjent sobie o tym przypomni, a
nastepna dawke przyjac o zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowa¢ podwdjnej dawki leku w celu
uzupetnienia pominietej dawki. W przypadku pominigcia kilku dawek nalezy powiadomi¢ o tym lekarza
podczas zaplanowanej, kolejnej wizyty kontrolnej lub badania krwi.

Przerwanie stosowania leku Althyxin

Aby leczenie bylo skuteczne, nalezy regularnie przyjmowac lek Althyxin w dawkach przepisanych
przez lekarza. W zadnym wypadku nie nalezy zmienia¢, przerywac przepisanego leczenia lub
odstawic¢ przepisanego leku bez konsultacji z lekarzem. Objawy choroby moga powrdcic, jesli
pacjent przerwie leczenie lub odstawi lek wcze$niej niz powinien. Rodzaj tych objawow zalezy od
choroby podstawowe;j.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zwykle ma to miejsce wtedy, gdy przyjmowana dawka leku jest zbyt duza.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy przerwac stosowanie leku Althyxin

i natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ na izbe przyjeé najblizszego szpitala:

obrzek dloni, stop, kostek, twarzy, warg, ust lub gardta, ktéry moze powodowacé trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu;

— pokrzywka;

— omdlenie;

— zazolcenie skory i biatkowek oczu zwane rowniez zottaczka.

Sa to bardzo cigzkie dzialania niepozadane. Jesli wystapia, pacjent moze mie¢ cigzka reakcje alergiczng na
lek Althyxin. Pacjent moze potrzebowac pilnej pomocy lekarskiej lub hospitalizacji. Wszystkie te bardzo
cigzkie dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko.



W razie wystapienia ktdregokolwiek z nastepujacych objawdw nalezy powiadomic lekarza:

Szybkie lub nieregularne bicie serca, kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, skurcze lub ostabienie
miesni, bol glowy, niepokdj, pobudzenie, uderzenia gorgca, zapas¢ krazeniowa u weze$niakow z niska
masa urodzeniowa (patrz punkt 2), pocenie si¢, biegunka, wymioty, gorgczka, zaburzenia
miesigczkowania, wysokie ciSnienie wewnatrzczaszkowe, drzenie, bezsennosc, nietolerancja ciepta i
nadmierna utrata masy ciata. Moze rowniez wystgpi¢ obrzek naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka,
swedzenie i obrzek.

Bardzo rzadko, po przyjeciu jednorazowo zbyt duzej dawki leku Althyxin lub po przyjmowaniu zbyt
duzych dawek tego leku przez wiele lat, moze rozwina¢ si¢ niewydolnos$¢ serca, odnotowano réwniez
$pigczke 1 $mier¢.

W przypadku innego niz zazwyczaj, ztego samopoczucia nalezy jak najszybciej powiadomic¢ o tym lekarza.

Dodatkowe dzialania niepozadane wystepujace u dzieci
Na poczatku leczenia u dzieci moze wystagpi¢ wypadanie wlosow, jednak jest to zwykle przejSciowe 1 wlosy
odrastaja.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Althyxin
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Termin waznoSci

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 8 tygodni.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

W przypadku zmiany wygladu lub zapachu nie nalezy stosowac tego leku. Nalezy skonsultowac sig¢
z farmaceuta.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Althyxin

- Substancja czynng leku jest lewotyroksyna sodowa.
Lek Althyxin, 25 mikrogramow/5 mL, roztwor doustny:
Kazde 5 mL roztworu doustnego zawiera lewotyroksyne w ilosci odpowiadajacej 25 mikrogramom
lewotyroksyny sodowe;j.
Lek Althyxin, 50 mikrogramow/5 mL, roztwor doustny:
Kazde 5 mL roztworu doustnego zawiera lewotyroksyne w ilosci odpowiadajacej 50 mikrogramom
lewotyroksyny sodowe;j.
Lek Althyxin, 100 mikrograméw/5 mL, roztwér doustny:
Kazde 5 mL roztworu doustnego zawiera lewotyroksyne w ilosci odpowiadajacej 100 mikrogramom
lewotyroksyny sodowe;j.

- Pozostale sktadniki to: glicerol, kwas cytrynowy jednowodny, metylu parahydroksybenzoesan sodowy,
sodu wodorotlenek (do regulacji pH) oraz woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Althyxin i co zawiera opakowanie

Lek Althyxin to przejrzysty, bezbarwny ptyn. Kazda butelka wykonana ze szkta oranzowego (typ III) z
zamknigciem z HDPE/PP z zakretka zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci oraz z zabezpieczeniem
gwarancyjnym zawiera 75 mL lub 100 mL lewotyroksyny sodowej w postaci roztworu doustnego. Lek
Althyxin dostepny jest w opakowaniach zawierajacych jedna szklang butelke po 75 mL lub 100 mL
roztworu doustnego oraz dwie szklane butelki zawierajace po 75 mL roztworu doustnego.

Dotaczona jest rowniez 5 mL strzykawka z podziatkg co 0,1 mL utatwiajaca odmierzenie dawki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytworca

Galenica Pharmaceutical Industry S.A.

3rd km Old National Road Chalkida-Athens
34100 Glifa Chalkida Eubia

Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami :

Niemcy L-Thyroxin Zentiva
Polska Althyxin
Portugalia Alverox

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2026



