























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Levothyroxine sodium Accord 12,5 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 25 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 50 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 75 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 88 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 100 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 112 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 125 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 137 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 150 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 175 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 200 mikrogramų tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje 12,5 mikrogramų tabletėje yra 12,5 mikrogramų levotiroksino natrio druskos. 
Kiekvienoje 25 mikrogramų tabletėje yra 25 mikrogramai levotiroksino natrio druskos. 
Kiekvienoje 50 mikrogramų tabletėje yra 50 mikrogramų levotiroksino natrio druskos. 
Kiekvienoje 75 mikrogramų tabletėje yra 75 mikrogramai levotiroksino natrio druskos. 
Kiekvienoje 88 mikrogramų tabletėje yra 88 mikrogramai levotiroksino natrio druskos. 
Kiekvienoje 100 mikrogramų tabletėje yra 100 mikrogramų levotiroksino natrio druskos. 
Kiekvienoje 112 mikrogramų tabletėje yra 112 mikrogramų levotiroksino natrio druskos. 
Kiekvienoje 125 mikrogramų tabletėje yra 125 mikrogramai levotiroksino natrio druskos 
Kiekvienoje 137 mikrogramų tabletėje yra 137 mikrogramai levotiroksino natrio druskos. 
Kiekvienoje 150 mikrogramų tabletėje yra 150 mikrogramų levotiroksino natrio druskos. 
Kiekvienoje 175 mikrogramų tabletėje yra 175 mikrogramai levotiroksino natrio druskos. 
Kiekvienoje 200 mikrogramų tabletėje yra 200 mikrogramų levotiroksino natrio druskos. 

Pagalbinė (-ės) medžiaga (-os), kurių poveikis žinomas:
25 mikrogramų
saulėlydžio geltonojo FCF aliuminio dažalas (E110) (0,250 mg tabletėje)

75 mikrogramų
alura raudonojo AC aliuminio dažalas (E129) (0,14 mg tabletėje)

88 mikrogramų
tartrazino aliuminio dažalas (E102) (0,280 mg tabletėje)

100 mikrogramų
tartrazino aliuminio dažalas (E102) (0,380 mg tabletėje)
saulėlydžio geltonojo FCF aliuminio dažalas (E110) (0,020 mg tabletėje)

112 mikrogramų
alura raudonojo AC aliuminio dažalas (E129) (0,0125 mg tabletėje)

125 mikrogramų
saulėlydžio geltonojo FCF aliuminio dažalas (E110) (0,135 mg tabletėje)
alura raudonojo AC aliuminio dažalas (E129) (0,0825 mg tabletėje)

200 mikrogramų
alura raudonojo AC aliuminio dažalas (E129) (0,300 mg tabletėje)

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė

12,5 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, baltos spalvos, nepadengtos tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „13“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.

25 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, oranžinės spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „1“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

50 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, baltos spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „2“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

75 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, violetinės spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „3“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

88 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, gelsvai žalios spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „4“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

100 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, geltonos spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „14“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

112 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, rožinės spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „6“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

125 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, rudos spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „7“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

137 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, žalsvai melsvos spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „8“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

150 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, mėlynos spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „9“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

175 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, alyvinės spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „10“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

200 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, rausvos spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „11“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Levothyroxine sodium Accord 25–200 mikrogramų skirtas:
· gerybinio eutiroidinio gūžio gydymui;
· eutiroidinio gūžio recidyvo po operacijos profilaktikai, atsižvelgiant į hormoninę būklę po operacijos;
· pakeičiamajam gydymui hipotirozės atveju;
· skydliaukės vėžio slopinamajam gydymui.

Levothyroxine sodium Accord 25–100 mikrogramų skirtas:
· papildomam hipertirozės gydymui kartu su skydliaukę slopinančiais vaistiniais preparatais.

Levothyroxine sodium Accord 100/150/200 mikrogramų vartojamas:
· diagnostikai atliekant skydliaukės slopinimo mėginį.

Levothyroxine sodium Accord 12,5 mikrogramų skirtas:
· vaikams, kurių skydliaukė nepakankamai aktyvi, kaip pradinė pakeičiamojo gydymo skydliaukės hormonais dozė;
· senyviems pacientams, koronarine širdies liga sergantiems pacientams ir sunkia ar lėtine hipotiroze sergantiems pacientams kaip maža pradinė dozė, kuri vėliau po truputį ilgais intervalais didinama (pvz., palaipsniui kas 14 parų dozė didinama 12,5 μg) dažnai stebint skydliaukės hormono kiekį;
· visiems pacientams, kuriems reikia palaipsniui didinti levotiroksino dozę.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Kad kiekvienas pacientas būtų gydomas atsižvelgiant į individualius poreikius, yra tablečių, kuriose levotiroksino natrio druskos kiekis svyruoja nuo 12,5 iki 200 mikrogramų. Todėl įprastai pacientams reikia vartoti tik vieną tabletę per parą.

Pateikiamos dozavimo rekomendacijos yra tik informacinio pobūdžio.

Individualią dozę reikia nustatyti atsižvelgiant į laboratorinių ir klinikinių tyrimų rezultatus. Kadangi daugeliui pacientų randamas padidėjęs T4 ir fT4 kiekis serume, bazinis skydliaukę stimuliuojančio hormono kiekis serume tolesniam gydymo kursui suteikia patikimesnį pagrindą.
Gydymą skydliaukės hormonais reikia pradėti mažomis dozėmis ir jas palaipsniui kas 2–4 savaites didinti, kol bus pasiekta visa pakaitinė dozė.

Vaikų populiacija
Įgimta hipotiroze sergantiems naujagimiams ir kūdikiams, kai svarbu užtikrinti greitą pakaitinę terapiją, per pirmuosius 3 mėnesius rekomenduojama pradinė dozė yra 10–15 mikrogramų kilogramui kūno svorio per parą. Vėliau, remiantis klinikiniais duomenimis ir skydliaukės hormono bei TSH kiekiu, šią dozę reikia koreguoti individualiai. 

Įgyta hipotiroze sergantiems vaikams pradinė rekomenduojama dozė yra 12,5–50 mikrogramų per parą. Dozę, remiantis klinikiniais duomenimis ir skydliaukės hormono bei TSH kiekiu, reikia palaipsniui didinti kas 2–4 savaites, kol bus pasiekta visa pakaitinė dozė.

12,5 ir 50 mikrogramų stiprumo tabletėse, kurios yra pageidautinos vaikų populiacijoje, nėra dažiklių.

Senyviems pacientams, koronarine širdies liga bei sunkia ar ilgalaike hipotiroze sergantiems pacientams pradedant gydymą skydliaukės hormonais reikia būti ypač atsargiems, t. y. reikia skirti mažą pradinę dozę (pavyzdžiui, 12,5 mikrogramų per parą), kurią vėliau reikia ilgais intervalais didinti (pvz., palaipsniui po 12,5 mikrogramų per parą kas dvi savaites) dažnai stebint skydliaukės hormonų kiekį. Pakaitiniam gydymui paskyrus mažesnę už optimalią dozę, ir dėl to nepavykus visiškai koreguoti TSH lygio, skiriamą dozę gali tekti peržiūrėti.

Patirtis rodo, kad mažo svorio pacientams bei dideliu mazginiu gūžiu sergantiems pacientams pakanka mažesnės dozės.

	Indikacija
	Rekomenduojama dozė
(levotiroksino natrio druskos mikrogramai per parą)

	Gerybinio eutiroidinio gūžio gydymas
	75–200

	Eutiroidinio gūžio recidyvo profilaktika po chirurginio gydymo
	75–200

	Pakaitiniam gydymui hipotirozės atveju suaugusiesiems
- pradinė dozė
- palaikomoji dozė
	
25–50
100–200

	Pakaitiniam gydymui hipotirozės atveju vaikams
- pradinė dozė
- palaikomoji dozė
	
12,5–50
100–150 mikrogramų / m2 kūno paviršiaus ploto

	Papildomam gydymui hipertirozės atveju kartu su skydliaukę slopinančiais vaistiniais preparatais
	50–100

	Skydliaukės vėžio slopinamajam gydymui
	150–300

	Diagnostiniams tikslams atliekant skydliaukės slopinimo testą
	
	4 savaitės iki testo
	3 savaitės iki testo
	2 savaitės iki testo
	1 savaitė iki testo

	
	Levothyroxine sodium Accord 200 mikrogramų
	--
	--
	1 tabletė per parą
	1 tabletė per parą

	
	Levothyroxine sodium Accord 100 mikrogramų
	
	
	2 tabletės per parą
	2 tabletės per parą

	
	Levothyroxine sodium Accord 150 mikrogramų
	1/2 tabletės per parą
	1/2 tabletės per parą
	1 tabletė per parą
	1 tabletė per parą



Vartojimo metodas
Paros dozę galima išgerti vienu kartu.
Vartojimas: paros dozę išgerkite ryte nevalgę (pusvalandį iki pusryčių), pageidautina, užgerdami nedideliu kiekiu skysčio, pavyzdžiui, puse stiklinės vandens.

Kūdikiai gali suvartoti visą Levothyroxine sodium Accord paros dozę likus mažiausiai pusvalandžiui iki pirmojo dienos valgymo. Tabletes galima ištirpinti vandenyje ir gautą šviežiai paruoštą suspensiją reikia išgerti užgeriant didesniu kiekiu skysčio.

Hipotirozės pakaitinis gydymas, taip pat gydymas po gūžio ar skydliaukės chirurginio pašalinimo bei gydymas recidyvo profilaktikai po eutiroidinio gūžio pašalinimo įprastai trunka visą gyvenimą. Pasiekus eutirozinę būseną, kartu su skydliaukę slopinančiais vaistiniais preparatais reikia skirti gydymą nuo hipertirozės.

Gydant nuo gerybinio eutiroidinio gūžio reikiama gydymo trukmė yra nuo 6 mėnesių iki 2 metų. Jeigu per šį laikotarpį gydymo vaistiniais preparatais nepakanka, reikia apsvarstyti galimybę skirti gydymą radioaktyviuoju jodu.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Negydytas antinksčių nepakankamumas, negydytas hipofizės nepakankamumas ir negydyta tirotoksikozė.
· Gydymo Levothyroxine sodium Accord negalima pradėti ūminio infarkto, ūminio miokardito ir ūminio pankardito atveju.
· Gydyti nuo hipertirozės levotiroksino ir skydliaukę slopinančių vaistinių preparatų deriniu nėštumo laikotarpiu negalima (žr. 4.6 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš pradedant gydyti skydliaukės hormonais arba prieš atliekant skydliaukės slopinimo testą, reikia paneigti arba gydyti toliau išvardytas ligas ar medicinines būkles: vainikinių arterijų nepakankamumą, krūtinės anginą, arteriosklerozę, hipertenziją, hipofizės nepakankamumą. Prieš pradedant gydyti skydliaukės hormonais taip pat reikia paneigti arba gydyti skydliaukės autonomiją. Esant antinksčių žievės funkcijos sutrikimui, jį reikia gydyti prieš pradedant gydymą levotiroksinu, taikant tinkamą pakaitinį gydymą, kad būtų išvengta ūminio antinksčių nepakankamumo (žr. 4.3 skyrių).

Pradedant gydymą levotiroksinu pacientams, kuriems yra psichikos sutrikimų rizika, rekomenduojama skirti mažą levotiroksino dozę, kurią vėliau lėtai didinti. Taip pat patariama pacientą stebėti. Pasireiškus psichozės sutrikimų požymiams reikia apsvarstyti galimybę koreguoti levotiroksino dozę.

Pacientams, kuriems diagnozuotas vainikinių arterijų nepakankamumas, širdies nepakankamumas ar širdies tachiaritmijos, reikia vengti net mažiausios vaistinių preparatų sukeltos hipertirozės. Todėl tokiais atvejais reikia dažnai tikrinti skydliaukės hormono rodiklius.

Antrinės hipotirozės atveju prieš paskiriant pakaitinį gydymą būtina nustatyti priežastį ir, jei reikia, pradėti pakaitinį antinksčių nepakankamumo gydymą.

Įtarus skydliaukės autonomiją, prieš gydymą reikia atlikti TRH tyrimą arba atlikti slopinimo scintigrafiją.
Pradedant neišnešiotų labai mažo svorio naujagimių gydymą levotiroksinu, reikia stebėti hemodinamikos parametrus, nes dėl nepakankamai išsivysčiusios antinksčių funkcijos gali atsirasti kraujotakos nepakankamumas.

Po menopauzės hipotiroze sergančioms moterims, kurioms gresia didesnė osteoporozės rizika, reikia vengti fiziologinį kiekį viršijančio levotiroksino kiekio serume, todėl reikia atidžiai stebėti skydliaukės funkciją.

Levotiroksino negalima skirti esant hipertiroidinei būklei, išskyrus kaip papildomą vaistinį preparatą gydant nuo hipertirozės kartu su skydliaukę slopinančiais vaistiniais preparatais.

Skydliaukės hormonų negalima skirti siekiant sumažinti svorį. Pacientams, kurių skydliaukės funkcija normali, levotiroksinas svorio mažėjimo nesukelia. Didelių levotiroksino dozių negalima skirti kartu su tam tikromis svoriui mažinti vartojamomis medžiagomis, t. y. simpatomimetikais (žr. 4.9 skyrių).

Jeigu būtina pereiti prie kito levotiroksino turinčio produkto, reikia rūpestingos priežiūros, įskaitant klinikinę ir biologinę priežiūrą pereinamuoju laikotarpiu dėl galimo skydliaukės disbalanso pavojaus. Kai kuriems pacientams gali reikėti koreguoti dozę.

Kartu vartojant orlistatą ir levotiroksiną gali pasireikšti hipotirozė ir (arba) hipotirozė gali būti kontroliuojama prasčiau (žr. 4.5 skyrių). Levotiroksiną vartojantiems pacientams reikia patarti prieš pradedant, nutraukiant ar keičiant gydymą orlistatu pasitarti su gydytoju, nes orlistatą ir levotiroksiną reikia vartoti skirtingu laiku, o levotiroksino dozę gali tekti koreguoti. Be to, rekomenduojama stebėti pacientą ir tikrinti hormonų kiekį serume.

Apie diabetu sergančius ir antikoaguliantų vartojančius pacientus žr. 4.5 skyrių.

Poveikis laboratorinių tyrimų rezultatams
Biotinas gali iškreipti biotino ir streptavidino sąveika pagrįstų imunologinių skydliaukės funkcijos tyrimų rezultatus, todėl atlikus tyrimus gauti rodikliai gali būti arba klaidingai mažesni, arba klaidingai didesni. Didėjant biotino dozėms, poveikio tyrimų rezultatams rizika didėja.
Vertinant laboratorinių tyrimų rezultatus, reikia atsižvelgti į galimą biotino poveikį tyrimų rezultatams, ypač jei pastebima, kad rezultatai neatitinka klinikinių požymių.
Laboratorijos darbuotojus reikia informuoti, kai skydliaukės funkcijos tyrimą prašoma atlikti pacientams, vartojantiems preparatus, kurių sudėtyje yra biotino. Esant galimybei, reikia atlikti kitus tyrimus, kurie nėra jautrūs biotino poveikiui (žr. 4.5 skyrių).

Pagalbinės medžiagos
25 mikrogramų tabletė: šiame vaistiniame preparate yra saulėlydžio geltonojo FCF (E 110), kuris gali sukelti alerginių reakcijų. 
75/112/200 mikrogramų tabletės: šiame vaistiniame preparate yra alura raudonojo (E 129), kuris gali sukelti alerginių reakcijų. 
88 mikrogramų tabletė: šiame vaistiniame preparate yra tartrazino (E 102), kuris gali sukelti alerginių reakcijų. 
100 mikrogramų tabletė: šiame vaistiniame preparate yra tartrazino (E 102), saulėlydžio geltonojo FCF (E 110), kurie gali sukelti alerginių reakcijų. 
125 mikrogramų tabletė: šiame vaistiniame preparate yra saulėlydžio geltonojo FCF (E 110), alura raudonojo (E 129), kurie gali sukelti alerginių reakcijų. 

Vienoje šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto

Levotiroksinas gali susilpninti vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto poveikį. Todėl pradėjus gydymą skydliaukės hormonais reikia dažnai kontroliuoti gliukozės kiekį kraujyje ir, jei reikia, koreguoti vaistinių preparatų nuo diabeto dozę.

Kumarino deriniai

Gydymo antikoaguliantais poveikis gali sustiprėti, nes levotiroksinas išstumia antikoaguliantus nuo plazmos baltymų, o tai gali padidinti kraujavimo riziką, pvz., kraujavimą CNS, skrandyje ir žarnyne, ypač senyviems pacientams. Todėl pradedant ir tęsiant gydymą kartu vartojamais vaistiniais preparatais reikia reguliariai stebėti krešėjimo parametrus. Jei reikia, būtina koreguoti krešėjimą mažinančių vaistinių preparatų dozę.

Proteazių inhibitoriai

Proteazių inhibitoriai (pvz., ritonaviras, indinaviras, lopinaviras) gali turėti įtakos levotiroksino poveikiui. Rekomenduojama atidžiai stebėti skydliaukės hormono rodiklius. Jei reikia, būtina koreguoti levotiroksino dozę.

Fenitoinas

Fenitoinas gali turėti įtakos levotiroksino poveikiui, nes išstumia levotiroksiną iš plazmos baltymų ir taip padidina fT4 ir fT3 frakciją. Kita vertus, fenitoinas sustiprina levotiroksino metabolizmą kepenyse. Rekomenduojama atidžiai stebėti skydliaukės hormono rodiklius.

Kolestiraminas, kolestipolis

Jonų mainų dervų, pavyzdžiui, kolestiramino ir kolestipolio, vartojimas slopina levotiroksino natrio druskos absorbciją. Todėl levotiroksino natrio druską reikia suvartoti 4–5 val. prieš vartojant šiuos vaistinius preparatus.

Aliuminio, geležies ir kalcio druskos

Susijusioje literatūroje nurodoma, kad aliuminio turintys vaistiniai preparatai (antacidiniai vaistiniai preparatai, sukralfatas) gali susilpninti levotiroksino poveikį. Todėl vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra levotiroksino, reikia suvartoti mažiausiai 2 val. iki aliuminio turinčių vaistinių preparatų  vartojimo. 
Tas pat taikytina ir vaistiniams preparatams, kurių sudėtyje yra geležies ir kalcio druskų.

Salicilatai, dikumarolis, furozemidas, klofibratas

Didelės salicilatų, dikumarolio, furozemido dozės (250 mg), klofibratas ir kitos medžiagos gali išstumti levotiroksino natrio druską iš plazmos baltymų, todėl padidėja fT4 frakcija.

Protonų siurblio inhibitoriai (PSI)

Vartojant kartu su PSI, gali sumažėti skydliaukės hormonų absorbcija, nes dėl PSI gali padidėti skrandžio pH.
Rekomenduojama reguliariai stebėti skydliaukės funkciją ir taikyti klinikinį stebėjimą, taip pat galima padidinti skydliaukės hormonų dozę.
Tarp dviejų vaistinių preparatų vartojimo turi būti 4-5 valandų pertrauka.

Orlistatas

Kartu vartojant orlistatą ir levotiroksiną gali pasireikšti hipotirozė ir (arba) hipotirozė gali būti kontroliuojama prasčiau. Taip gali atsitikti dėl sumažėjusios jodo druskų ir (arba) levotiroksino absorbcijos.

Sevelameras

Sevelameras gali sulėtinti levotiroksino absorbciją. Todėl gydymo vaistinių preparatų deriniu pradžioje ir pabaigoje pacientus rekomenduojama stebėti dėl skydliaukės funkcijos pokyčių. Jei reikia, būtina koreguoti levotiroksino dozę.

Tirozino kinazės inhibitoriai

Tirozino kinazės inhibitoriai (pvz., imatinibas, sunitinibas) gali sumažinti levotiroksino veiksmingumą. Todėl gydymo vaistinių preparatų deriniu pradžioje ir pabaigoje pacientus rekomenduojama stebėti dėl skydliaukės funkcijos pokyčių. Jei reikia, būtina koreguoti levotiroksino dozę.

Propiltiouracilas, gliukokortikoidai, beta-simpatolitikai, amjodaronas ir jodo turinčios kontrastinės medžiagos

Šios medžiagos slopina periferinę T4 konversiją į T3.
Dėl didelio jodo kiekio amjodaronas gali sukelti hipertirozę bei hipotirozę. Mazginio gūžio atveju su autonomija, kuri gali būti neatpažinta, patariama būti ypač atsargiems.

Sertralinas, chlorokvinas / proguanilas

Šios medžiagos mažina levotiroksino veiksmingumą ir didina TSH kiekį serume.

Fermentus indukuojantys vaistiniai preparatai

Fermentus indukuojantys vaistiniai preparatai, pavyzdžiui, barbitūratai, karbamazepinas arba preparatai, kurių sudėtyje yra jonažolės (Hypericum perforatum L.), gali padidinti levotiroksino klirensą kepenyse, dėl to gali sumažėti skydliaukės hormono koncentracija serume.

Dėl šios priežasties pacientams, kuriems taikoma pakaitinė skydliaukės hormonų terapija, gali reikėti skirti didesnę skydliaukės hormono dozę, jeigu šie vaistiniai preparatai vartojami tuo pat metu.

Estrogenai

Moterims, vartojančioms estrogenų turinčius kontraceptinius vaistinius preparatus, arba moterims po menopauzės, kurioms skiriama hormonų pakaitinė terapija, gali padidėti levotiroksino poreikis.

Sojų turintys junginiai

Sojų turintys junginiai gali sulėtinti levotiroksino absorbciją žarnyne. Todėl gali prireikti koreguoti Levothyroxine sodium Accord dozę, ypač pradėjus ar nutraukus sojos papildų vartojimą.

Poveikis laboratorinių tyrimų rezultatams

Biotinas gali iškreipti biotino ir streptavidino sąveika pagrįstų imunologinių skydliaukės funkcijos tyrimų rezultatus, todėl atlikus tyrimus gauti rodikliai gali būti arba klaidingai mažesni, arba klaidingai didesni (žr. 4.4 skyrių).

Protonų siurblio inhibitoriai (PSI)

Skydliaukės hormonus vartojant kartu su PSI, dėl PSI sukeliamo skrandžio pH padidėjimo gali sumažėti skydliaukės hormonų absorbcija. Pacientui vartojant šiuos vaistinius preparatus derinyje, rekomenduojama reguliariai stebėti skydliaukės funkciją ir atlikti klinikinius tyrimus. Gali būti, kad reikės padidinti pacientui paskirtą skydliaukės hormonų dozę. Užbaigus gydymą PSI, taip pat reikėtų imtis atsargumo priemonių.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu gydymas levotiroksinu turi būti nenutrūkstamas. Nėštumo laikotarpiu dozę gali tekti padidinti. Kadangi nuo 4-os nėštumo savaitės serume gali padidėti TSH kiekis serume, levotiroksiną vartojančios nėščiosios per kiekvieną nėštumo trimestrą turi matuoti TSH kiekį, kad patvirtintų, jog motinos TSH kiekis serume atitinka nėštumo trimestrui būdingą referentinį intervalą. Padidėjusį TSH kiekį serume reikia koreguoti padidinant levotiroksino dozę. Kadangi po gimdymo TSH kiekis yra panašus į jo prieš nėštumą buvusį kiekį, iš karto po gimdymo levotiroksino dozę reikia nedelsiant sumažinti iki prieš nėštumą vartotos dozės. TSH kiekį serume reikia nustatyti praėjus 6–8 savaitėms po gimdymo.

Nėštumas
Patirtis parodė, kad vaistinio preparato sukeliamo teratogeninio ir (arba) toksinio poveikio vaisiui, vartojant rekomenduojamą terapinę dozę, įrodymų nėra. Per didelės levotiroksino dozės nėštumo metu gali turėti neigiamą poveikį vaisiaus ir postnataliniam vystymuisi.
Kombinuotas hipertiroidizmo gydymas levotiroksinu ir skydliaukę slopinančiais vaistiniais preparatais nėštumo metu nerekomenduojamas. Tokiam deriniui prireiktų didesnių skydliaukę slopinančių vaistinių preparatų dozių, kurios, kaip žinoma, prasiskverbia pro placentą ir sukelia kūdikiui hipotirozę.
Nėštumo metu skydliaukės slopinimo diagnostiniai tyrimai neatliekami, nes radioaktyviųjų medžiagų skyrimas nėščiosioms yra kontraindikuotinas. 

Žindymas
Žindant levotiroksinas išsiskiria į motinos pieną, tačiau koncentracija, susidaranti vartojant rekomenduojamą terapinę dozę, yra per maža, kad kūdikiui sukeltų hipertirozę ar nuslopintų TSH sekreciją.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta. Tačiau, kadangi levotiroksinas yra identiškas natūraliam skydliaukės hormonui, nemanoma, kad levotiroksinas turėtų įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Visos negeidaujamos reakcijos yra išvardytos pagal organų sistemos klasę ir dažnį; retos (nuo 1/10 000 iki < 1/1 000) ir nežinomos (negali būti apskaičiuotos pagal turimus duomenis). 


	Organų sistemos klasė 
	Dažnis 
	Nepageidaujamo reiškinio terminas 

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nežinomas
	Padidėjusio jautrumo reakcijos

	Endokrininiai sutrikimai 
	Nežinomas 
	Hipertirozė

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai 
	Nežinomas
	Padidėjęs apetitas 

	Psichikos sutrikimai 
	Nežinomas 
	Sujaudinimas, nemiga, neramumas 

	Nervų sistemos sutrikimai 
	Reti 

	Gerybinė intrakranijinė hipertenzija vaikams 


	
	Nežinomas 
	Tremoras (drebulys), traukuliai, galvos skausmas 

	Širdies sutrikimai 
	Nežinomas 

	Krūtinės angina, aritmija, permušimai, tachikardija, širdies nepakankamumas, miokardo infarktas 

	Kraujagyslių sutrikimai 
	Nežinomas 
	Kraujo priplūdimas į veidą, hipertenzija 

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 
	Nežinomas 

	Dusulys 


	Virškinimo trakto sutrikimai
	Nežinomas 

	Pilvo skausmas, pykinimas, viduriavimas, vėmimas 


	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
	Nežinomas 

	Hiperhidrozė, angioneurozinė edema, bėrimas, dilgėlinė


	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai 
	Nežinomas 

	Raumenų spazmas, raumenų silpnumas 


	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai 
	Nežinomas 

	Nereguliarios menstruacijos 


	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
	Nežinomas 

	Karščiavimas


	Tyrimai 

	Nežinomas 

	Sumažėjęs kūno svoris 




Viršijus individualią natrio levotiroksino druskos tolerancijos ribą arba po perdozavimo, gali pasireikšti šie hipertiroidizmui būdingi klinikiniai simptomai, ypač jei gydymo pradžioje dozė padidinama per greitai: širdies aritmijos (pvz., prieširdžių virpėjimas ir ekstrasistolės), tachikardija, palpitacijos, anginos būklės, cefalalgija, raumenų silpnumas ir mėšlungis, paraudimas, karščiavimas, vėmimas, menstruacijų sutrikimai, idiopatinė intrakranijinė hipertenzija (pseudotumor cerebri), drebulys, neramumas, nemiga, hiperhidrozė, svorio kritimas, viduriavimas.
Tokiais atvejais reikia sumažinti paros dozę arba keletą dienų nutraukti vaistinio preparato vartojimą. Gydymą galima atsargiai vėl pradėti, kai nepageidaujamos reakcijos išnyksta.
Esant padidėjusiam jautrumui bet kuriai Levothyroxine sodium Accord sudedamajai daliai, gali pasireikšti alerginės reakcijos, ypač odos (išbėrimas, dilgėlinė) ir kvėpavimo takų. Buvo pranešta apie angioneurozinės edemos atvejus.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Padidėjęs T3 kiekis yra patikimas perdozavimo indikatorius, patikimesnis nei padidėjęs T4 ar fT4 kiekis. Perdozavus gali pasireikšti staigaus medžiagų apykaitos pagreitėjimo simptomų (žr. 4.8 skyrių).
Atsižvelgiant į perdozavimo mastą, rekomenduojama gydymą tabletėmis nutraukti ir atlikti testus.

Intensyvaus beta-simpatomimetinio poveikio simptomus, pavyzdžiui, tachikardiją, nerimą, sujaudinimą ir hiperkineziją, gali palengvinti beta-blokatoriai. Suvartojus ypač didelę dozę gali padėti plazmaferezė.

Viršijus individualios dozės toleravimo ribą polinkį turintiems pacientams užregistruota izoliuotų traukulių atvejų.

Perdozavus levotiroksino gali pasireikšti hipertirozės simptomų, gali išsivystyti ūminė psichozė, ypač pacientams, kuriems yra psichikos sutrikimų rizika.

Tarp pacientų, daug metų piktnaudžiaujančių levotiroksinu, buvo užregistruota keletas staigios mirties atvejų.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: skydliaukės terapija, skydliaukės hormonai; ATC kodas: H03AA01.

Levothyroxine sodium Accord esantis sintetinis levotiroksinas pagal poveikį yra identiškas natūraliam hormonui gaminamam skydliaukėje. Periferiniuose organuose jis paverčiamas T3 ir panašiai kaip endogeninis hormonas sukelia specifinį poveikį T3 receptoriams. Organizmas endogeninio ir egzogeninio levotiroksino atskirti nesugeba.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija 
Išgertas levotiroksinas absorbuojamas beveik vien tik viršutinėje plonosios žarnos dalyje.
Priklausomai nuo galeninio preparato tipo absorbuojama iki  80 %. tmax yra maždaug 5–6 valandos.
Išgėrus vaistinio preparato, poveikis pasireiškia po 3–5 parų.
Labai didelė levotiroksino dalis (maždaug 99,97 %) susijungia su specifiniais transportiniais baltymais. Kadangi baltymo ir hormono susijungimas yra nekovalentinis, vyksta nuolatinis ir labai greitas laisvo ir surišto hormono pasikeitimas.

Kadangi labai daug levotiroksino yra sujungta su kraujo plazmos baltymais, levotiroksinas nepašalinamas nei hemodializės, nei hemoperfuzijos būdu.

Levotiroksino pusinės eliminacijos laikas yra vidutiniškai 7 paros. Sergant hipertiroze jis trumpesnis (3–4 paros), o esant hipotirozei – ilgesnis (apie 9–10 parų). Pasiskirstymo tūris yra apie 10–12 l. Kepenyse yra 1/3 viso ne skydliaukės levotiroksino, kuris greitai pakeičiamas serume esančiu levotiroksinu. Skydliaukės hormonai daugiausia metabolizuojami kepenyse, inkstuose, smegenyse ir raumenyse. Metabolitai išsiskiria su šlapimu ir išmatomis. Bendras levotiroksino metabolinis klirensas yra apie 1,2 l plazmos per parą.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksinis poveikis
Levotiroksinas turi labai nedidelį ūminį toksinį poveikį.

Lėtinis toksinis poveikis
Levotiroksino lėtinis toksinis poveikis tirtas su įvairių rūšių gyvūnais (žiurkėmis, šunimis). Vartojant dideles dozes, žiurkėms buvo stebimi hepatopatijos požymiai, padažnėjo spontaninių nefrozės atvejų, taip pat pakito organų svoris.

Toksinis poveikis reprodukcijai
Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų su gyvūnais neatlikta.

Mutageninis poveikis
Informacijos šia tema nėra. Iki šiol nebuvo žinoma jokių požymių, rodančių palikuonių pažeidimą dėl skydliaukės hormonų sukeltų genomo pokyčių.

Kancerogeninis poveikis
Ilgalaikių levotiroksino tyrimų su gyvūnais neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Mikrokristalinė celiuliozė
Mikrokristalinė celiuliozė (PH 112)
Lengvasis magnio oksidas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Natrio stearilfumaratas

25 mikrogramų
Lake Blend LB-530006 oranžinio sudėtyje yra
saulėlydžio geltonojo FCF aliuminio dažalo (E110)

75 mikrogramų
Lake Blend LB-505008 violetinio sudėtyje yra
indigokarmino aliuminio dažalo (E132)
alura raudonojo AC aliuminio dažalo (E129)

88 mikrogramų
Lake Blend LB-510028 žaliojo sudėtyje yra
tartrazino aliuminio dažalo (E102)
indigokarmino aliuminio dažalo (E132)

100 mikrogramų
Lake Blend LB-520044 geltonojo sudėtyje yra
tartrazino aliuminio dažalo (E102)
saulėlydžio geltonojo FCF aliuminio dažalo (E110)

112 mikrogramų
Lake Blend LB-540042 rožinio sudėtyje yra
karmino (E120)
alura raudonojo AC aliuminio dažalo (E129)

125 mikrogramų
Lake Blend LB-575003 rudojo sudėtyje yra
saulėlydžio geltonojo FCF aliuminio dažalo (E110)
briliantinio mėlynojo FCF aliuminio dažalo (E133)
alura raudonojo AC aliuminio dažalo (E129)

137 mikrogramų
Lake Blend LB-505013 mėlynojo sudėtyje yra
briliantinio mėlynojo FCF aliuminio dažalo (E133)

150 mikrogramų
Lake Blend LB-505010 mėlynojo sudėtyje yra
indigokarmino aliuminio dažalo (E132)

175 mikrogramų
Lake Blend LB-500017 violetinio sudėtyje yra
karmino (E120)
briliantinio mėlynojo FCF aliuminio dažalo (E133)

200 mikrogramų
Lake Blend LB-540010 kaštoninio sudėtyje yra
alura raudonojo AC aliuminio dažalo (E129)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

Lizdinės plokštelės
2 metai.

Buteliukai:
2 metai.
Išmesti praėjus 180 dienų po pirmojo atidarymo.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

12,5 mikrogramų
Gintaro spalvos PVC/EVOH/Aclar-aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10, 50, 100 ar 200 tablečių. 

25/50/100 mikrogramų
Gintaro spalvos PVC/EVOH/Aclar-aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10, 30, 50, 56, 90, 100 ar 200 tablečių. 

75/88/112/125/137/150/175/200 mikrogramų
Gintaro spalvos PVC/EVOH/Aclar-aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10, 30, 50, 90, 100 ar 200 tablečių. 

25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramų
DTPE buteliukas su polipropileno dangteliu su indukciniu sandarinamuoju įdėklu: 90 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

	12,5 mikrogramų
LT/1/20/4528/001 – N10
LT/1/20/4528/002 – N50
LT/1/20/4528/003 – N100
LT/1/20/4528/004 – N200
	25 mikrogramai
LT/1/20/4529/001 – N10
LT/1/20/4529/002 – N30
LT/1/20/4529/003 – N50
LT/1/20/4529/004 – N56
LT/1/20/4529/005 – N90
LT/1/20/4529/006 – N100
LT/1/20/4529/007 – N200
Buteliukas:
LT/1/20/4529/008 –N90
	50 mikrogramų
LT/1/20/4530/001 – N10
LT/1/20/4530/002 – N30
LT/1/20/4530/003 – N50
LT/1/20/4530/004 – N56
LT/1/20/4530/005 – N90
LT/1/20/4530/006 – N100
LT/1/20/4530/007 – N200
Buteliukas:
LT/1/20/4530/008 –N90

	75 mikrogramai
LT/1/20/4531/001 – N10
LT/1/20/4531/002 – N30
LT/1/20/4531/003 – N50
LT/1/20/4531/004 – N90
LT/1/20/4531/005 – N100
LT/1/20/4531/006 – N200
Buteliukas:
LT/1/20/4531/007 –N90
	88 mikrogramai
LT/1/20/4532/001 – N10
LT/1/20/4532/002 – N30
LT/1/20/4532/003 – N50
LT/1/20/4532/004 – N90
LT/1/20/4532/005 – N100
LT/1/20/4532/006 – N200
Buteliukas:
LT/1/20/4532/007 –N90
	100 mikrogramų
LT/1/20/4533/001 – N10
LT/1/20/4533/002 – N30
LT/1/20/4533/003 – N50
LT/1/20/4533/004 – N56
LT/1/20/4533/005 – N90
LT/1/20/4533/006 – N100
LT/1/20/4533/007 – N200
Buteliukas:
LT/1/20/4533/008 –N90

	112 mikrogramų
LT/1/20/4534/001 – N10
LT/1/20/4534/002 – N30
LT/1/20/4534/003 – N50
LT/1/20/4534/004 – N90
LT/1/20/4534/005 – N100
LT/1/20/4534/006 – N200
Buteliukas:
LT/1/20/4534/007 –N90
	125 mikrogramai
LT/1/20/4535/001 – N10
LT/1/20/4535/002 – N30
LT/1/20/4535/003 – N50
LT/1/20/4535/004 – N90
LT/1/20/4535/005 – N100
LT/1/20/4535/006 – N200
Buteliukas:
LT/1/20/4535/007 –N90
	137 mikrogramai
LT/1/20/4536/001 – N10
LT/1/20/4536/002 – N30
LT/1/20/4536/003 – N50
LT/1/20/4536/004 – N90
LT/1/20/4536/005 – N100
LT/1/20/4536/006 – N200
Buteliukas:
LT/1/20/4536/007 –N90

	150 mikrogramų
LT/1/20/4537/001 – N10
LT/1/20/4537/002 – N30
LT/1/20/4537/003 – N50
LT/1/20/4537/004 – N90
LT/1/20/4537/005 – N100
LT/1/20/4537/006 – N200
Buteliukas:
LT/1/20/4537/007 –N90
	175 mikrogramai
LT/1/20/4538/001 – N10
LT/1/20/4538/002 – N30
LT/1/20/4538/003 – N50
LT/1/20/4538/004 – N90
LT/1/20/4538/005 – N100
LT/1/20/4538/006 – N200
Buteliukas:
LT/1/20/4538/007 –N90
	200 mikrogramų
LT/1/20/4539/001 – N10
LT/1/20/4539/002 – N30
LT/1/20/4539/003 – N50
LT/1/20/4539/004 – N90
LT/1/20/4539/005 – N100
LT/1/20/4539/006 – N200
Buteliukas:
LT/1/20/4539/007 –N90




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. kovo 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2024 m. lapkričio 21 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. lapkričio 21 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI






A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

arba

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
ul. Lutomierska 50
Pabianice 95-200
Lenkija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS























































A. ŽENKLINIMAS


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

GINTARO SPALVOS PVC / EVOH / ACLAR-ALIUMINIO LIZDINĖ PLOKŠTELĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levothyroxine sodium Accord 12,5 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 25 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 50 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 75 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 88 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 100 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 112 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 125 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 137 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 150 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 175 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 200 mikrogramų tabletės

levotiroksino natrio druska


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA





INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ DĖŽUTĖ GINTARO SPALVOS PVC / EVOH / ACLAR-ALIUMINIO LIZDINĖMS PLOKŠTELĖMS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levothyroxine sodium Accord 12,5 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 25 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 50 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 75 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 88 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 100 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 112 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 125 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 137 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 150 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 175 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 200 mikrogramų tabletės

levotiroksino natrio druska


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 12,5 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 25 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 50 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 75 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 88 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 100 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 112 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 125 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 137 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 150 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 175 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 200 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

25 mikrogramų 
Sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo (E110)
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

75/112/200 mikrogramų 
Sudėtyje yra alura raudonojo (E129)
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

88 mikrogramų 
Sudėtyje yra tartrazino (E102)
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

100 mikrogramų 
Sudėtyje yra tartrazino (E102), saulėlydžio geltonojo (E110)
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

125 mikrogramų 
Sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo (E110), alura raudonojo (E129)
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

200 mikrogramų 
Sudėtyje yra alura raudonojo (E129)
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

12,5 mikrogramų
10 tablečių
50 tablečių
100 tablečių 
200 tablečių

25/50/100 mikrogramų
10 tablečių
30 tablečių
50 tablečių
56 tabletės 
90 tablečių
100 tablečių 
200 tablečių

75/88/112/125/137/150/175/200 mikrogramų
10 tablečių
30 tablečių
50 tablečių
90 tablečių
100 tablečių
200 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
 
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

12,5 mikrogramų
LT/1/20/4528/001 – N10
LT/1/20/4528/002 – N50
LT/1/20/4528/003 – N100
LT/1/20/4528/004 – N200
25 mikrogramai
LT/1/20/4529/001 – N10
LT/1/20/4529/002 – N30
LT/1/20/4529/003 – N50
LT/1/20/4529/004 – N56
LT/1/20/4529/005 – N90
LT/1/20/4529/006 – N100
LT/1/20/4529/007 – N200
50 mikrogramų
LT/1/20/4530/001 – N10
LT/1/20/4530/002 – N30
LT/1/20/4530/003 – N50
LT/1/20/4530/004 – N56
LT/1/20/4530/005 – N90
LT/1/20/4530/006 – N100
LT/1/20/4530/007 – N200
75 mikrogramai
LT/1/20/4531/001 – N10
LT/1/20/4531/002 – N30
LT/1/20/4531/003 – N50
LT/1/20/4531/004 – N90
LT/1/20/4531/005 – N100
LT/1/20/4531/006 – N200
88 mikrogramai
LT/1/20/4532/001 – N10
LT/1/20/4532/002 – N30
LT/1/20/4532/003 – N50
LT/1/20/4532/004 – N90
LT/1/20/4532/005 – N100
LT/1/20/4532/006 – N200
100 mikrogramų
LT/1/20/4533/001 – N10
LT/1/20/4533/002 – N30
LT/1/20/4533/003 – N50
LT/1/20/4533/004 – N56
LT/1/20/4533/005 – N90
LT/1/20/4533/006 – N100
LT/1/20/4533/007 – N200
112 mikrogramų
LT/1/20/4534/001 – N10
LT/1/20/4534/002 – N30
LT/1/20/4534/003 – N50
LT/1/20/4534/004 – N90
LT/1/20/4534/005 – N100
LT/1/20/4534/006 – N200
125 mikrogramai
LT/1/20/4535/001 – N10
LT/1/20/4535/002 – N30
LT/1/20/4535/003 – N50
LT/1/20/4535/004 – N90
LT/1/20/4535/005 – N100
LT/1/20/4535/006 – N200
137 mikrogramai
LT/1/20/4536/001 – N10
LT/1/20/4536/002 – N30
LT/1/20/4536/003 – N50
LT/1/20/4536/004 – N90
LT/1/20/4536/005 – N100
LT/1/20/4536/006 – N200

150 mikrogramų
LT/1/20/4537/001 – N10
LT/1/20/4537/002 – N30
LT/1/20/4537/003 – N50
LT/1/20/4537/004 – N90
LT/1/20/4537/005 – N100
LT/1/20/4537/006 – N200
175 mikrogramai
LT/1/20/4538/001 – N10
LT/1/20/4538/002 – N30
LT/1/20/4538/003 – N50
LT/1/20/4538/004 – N90
LT/1/20/4538/005 – N100
LT/1/20/4538/006 – N200
200 mikrogramų
LT/1/20/4539/001 – N10
LT/1/20/4539/002 – N30
LT/1/20/4539/003 – N50
LT/1/20/4539/004 – N90
LT/1/20/4539/005 – N100
LT/1/20/4539/006 – N200


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Levothyroxine sodium Accord 12,5 mikrogramų
Levothyroxine sodium Accord 25 mikrogramai
Levothyroxine sodium Accord 50 mikrogramų
Levothyroxine sodium Accord 75 mikrogramai
Levothyroxine sodium Accord 88 mikrogramai
Levothyroxine sodium Accord 100 mikrogramų
Levothyroxine sodium Accord 112 mikrogramų
Levothyroxine sodium Accord 125 mikrogramai
Levothyroxine sodium Accord 137 mikrogramai
Levothyroxine sodium Accord 150 mikrogramų
Levothyroxine sodium Accord 175 mikrogramai
Levothyroxine sodium Accord 200 mikrogramų


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

DTPE BUTELIUKO ETIKETĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levothyroxine sodium Accord 12,5 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 25 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 50 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 75 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 88 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 100 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 112 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 125 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 137 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 150 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 175 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 200 mikrogramų tabletės

levotiroksino natrio druska


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 25 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 50 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 75 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 88 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 100 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 112 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 125 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 137 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 150 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 175 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 200 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

25 mikrogramai 
Sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo (E110).
75/112/200 mikrogramų 
Sudėtyje yra alura raudonojo (E129).
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

88 mikrogramai 
Sudėtyje yra tartrazino (E102).
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

100 mikrogramų 
Sudėtyje yra tartrazino (E102), saulėlydžio geltonojo (E110).
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

125 mikrogramai 
Sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo (E110), alura raudonojo (E129).
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

90 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}
Išmesti praėjus 180 dienų po pirmojo atidarymo


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
 
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

25 mikrogramai
LT/1/20/4529/008 – N90
50 mikrogramų
LT/1/20/4530/008 – N90
75 mikrogramai
LT/1/20/4531/007 – N90
88 mikrogramai
LT/1/20/4532/007 – N90
100 mikrogramų
LT/1/20/4533/008 – N90
112 mikrogramų
LT/1/20/4534/007 – N90
125 mikrogramai
LT/1/20/4535/007 – N90
137 mikrogramai
LT/1/20/4536/007 – N90
150 mikrogramų
LT/1/20/4537/007 – N90
175 mikrogramai
LT/1/20/4538/007 – N90
200 mikrogramų
LT/1/20/4539/007 – N90


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS





INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ DTPE BUTELIUKUI 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levothyroxine sodium Accord 25 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 50 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 75 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 88 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 100 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 112 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 125 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 137 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 150 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 175 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 200 mikrogramų tabletės

levotiroksino natrio druska


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 25 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 50 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 75 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 88 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 100 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 112 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 125 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 137 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 150 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 175 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
Kiekvienoje tabletėje yra 200 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

25 mikrogramai 
Sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo (E110).
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

75/112/200 mikrogramų 
Sudėtyje yra alura raudonojo (E129).
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

88 mikrogramai 
Sudėtyje yra tartrazino (E102).
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

100 mikrogramų 
Sudėtyje yra tartrazino (E102), saulėlydžio geltonojo (E110).
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

125 mikrogramai 
Sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo (E110), alura raudonojo (E129).
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

90 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}
Išmesti praėjus 180 dienų po pirmojo atidarymo


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

25 mikrogramai
LT/1/20/4529/008 – N90
50 mikrogramų
LT/1/20/4530/008 – N90
75 mikrogramai
LT/1/20/4531/007 – N90
88 mikrogramai
LT/1/20/4532/007 – N90
100 mikrogramų
LT/1/20/4533/008 – N90
112 mikrogramų
LT/1/20/4534/007 – N90
125 mikrogramai
LT/1/20/4535/007 – N90
137 mikrogramai
LT/1/20/4536/007 – N90
150 mikrogramų
LT/1/20/4537/007 – N90
175 mikrogramai
LT/1/20/4538/007 – N90
200 mikrogramų
LT/1/20/4539/007 – N90


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Levothyroxine sodium Accord 25 mikrogramai
Levothyroxine sodium Accord 50 mikrogramų
Levothyroxine sodium Accord 75 mikrogramai
Levothyroxine sodium Accord 88 mikrogramai
Levothyroxine sodium Accord 100 mikrogramų
Levothyroxine sodium Accord 112 mikrogramų
Levothyroxine sodium Accord 125 mikrogramai
Levothyroxine sodium Accord 137 mikrogramai
Levothyroxine sodium Accord 150 mikrogramų
Levothyroxine sodium Accord 175 mikrogramai
Levothyroxine sodium Accord 200 mikrogramų


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:



























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Levothyroxine sodium Accord 12,5 mikrogramų tabletės
Levothyroxine sodium Accord 25 mikrogramai tabletės 
Levothyroxine sodium Accord 50 mikrogramų tabletės 
Levothyroxine sodium Accord 75 mikrogramai tabletės 
Levothyroxine sodium Accord 88 mikrogramai tabletės
Levothyroxine sodium Accord 100 mikrogramų tabletės 
Levothyroxine sodium Accord 112 mikrogramų tabletės 
Levothyroxine sodium Accord 125 mikrogramai tabletės 
Levothyroxine sodium Accord 137 mikrogramai tabletės 
Levothyroxine sodium Accord 150 mikrogramų tabletės 
Levothyroxine sodium Accord 175 mikrogramai tabletės 
Levothyroxine sodium Accord 200 mikrogramų tabletės 

levotiroksino natrio druska

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Levothyroxine sodium Accord ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Levothyroxine sodium Accord
3.	Kaip vartoti Levothyroxine sodium Accord
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Levothyroxine sodium Accord
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Levothyroxine sodium Accord ir kam jis vartojamas

Levotiroksinas, Levothyroxine sodium Accord esanti veiklioji medžiaga, yra sintetinis skydliaukės hormonas, jis skirtas gydyti nuo skydliaukės ligų ir funkcijos sutrikimų. Jo sukeliamas poveikis yra toks pat, kaip natūraliai susidarančių skydliaukės hormonų.

Levothyroxine sodium Accord yra vartojamas:
· gydyti gerybiniu gūžiu sergantiems pacientams, kurių skydliaukės funkcija yra normali,
· gūžio pakartotinio atsiradimo profilaktikai po chirurginio gydymo,
· pakeisti natūraliems skydliaukės hormonams, kai skydliaukė gamina nepakankamą hormonų kiekį,
· slopinti naviko augimui skydliaukės vėžiu sergantiems pacientams.

Levothyroxine sodium Accord 25 mikrogramai, 50 mikrogramų, 75 mikrogramai, 88 mikrogramai ir 100 mikrogramų taip pat skiriamas palaikyti skydliaukės hormonų pusiausvyrai, kai perteklinė hormonų gamyba yra kontroliuojama skiriant skydliaukę slopinančius vaistus.

Levothyroxine sodium Accord 100 mikrogramų, 150 mikrogramų ir 200 mikrogramų taip pat gali būti vartojamas tiriant skydliaukės funkciją.

Levothyroxine sodium Accord 12,5 mikrogramų:

· hipotiroze sergantiems vaikams kaip pradinė pakaitinio gydymo skydliaukės hormonais dozė;
· vyresnio amžiaus, koronarine širdies liga sergantiems asmenims ir sunkia ar lėtine hipotiroze sergantiems pacientams kaip maža pradinė dozė, kuri vėliau po truputį ilgais intervalais didinama (pvz., palaipsniui kas 14 parų dozė didinama 12,5 μg) dažnai stebint skydliaukės hormono kiekį;
· visiems pacientams, kuriems reikia palaipsniui didinti levotiroksino dozę.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Levothyroxine sodium Accord

Levothyroxine sodium Accord vartoti draudžiama:
jeigu jums diagnozuota kuri nors iš toliau išvardytų būklių:
· alergija (padidėjęs jautrumas) veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· negydytas antinksčių, hipofizės funkcijos sutrikimas arba perteklinė skydliaukės hormonų gamyba (tirotoksikozė);
· ūminė širdies liga (miokardo infarktas arba širdies uždegimas).

Jei esate nėščia, Levothyroxine sodium Accord nevartokite kartu su skydliaukę slopinančiais vaistais (žr. skyrių „Nėštumas ir žindymo laikotarpis“ toliau).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Levothyroxine sodium Accord, jei sergate bet kuria iš toliau išvardytų širdies ligų:

· nepakankamas širdies kraujagyslių aprūpinimas krauju (krūtinės angina);
· širdies nepakankamumas;
· dažnas, nereguliarus širdies plakimas;
· aukštas kraujospūdis;
· riebalų sankaupos arterijose (arteriosklerozė);
· jeigu Jums numatoma atlikti laboratorinius tyrimus skydliaukės hormonų kiekiui nustatyti, Jūs turite informuoti savo gydytoją ir (arba) laboratorijos darbuotojus, kad vartojate arba neseniai vartojote biotiną (dar vadinamą vitaminu H, vitaminu B7 arba vitaminu B8). Biotinas gali turėti įtakos Jūsų laboratorinių tyrimų rezultatams. Atsižvelgiant į tai, koks tyrimas atliekamas, dėl biotino poveikio tyrimų rodikliai gali būti klaidingai didesni arba klaidingi mažesni. Jūsų gydytojas gali paprašyti iki atliekant laboratorinius tyrimus nebevartoti biotino. Be to, Jūs turėtumėte žinoti, kad kitų preparatų, kuriuos Jūs galbūt vartojate, pvz., multivitaminų arba plaukams, odai ir nagams skirtų papildų, sudėtyje taip pat gali būti biotino. Tai gali turėti įtakos laboratorinių tyrimų rezultatams. Jeigu Jūs vartojate tokius preparatus, pasakykite apie tai savo gydytojui ir (arba) laboratorijos darbuotojams (atkreipkite dėmesį į informaciją, pateiktą skyriuje „Kiti vaistai ir Levothyroxine sodium Accord“).

Prieš pradedant vartoti Levothyroxine sodium Accord ar atliekant skydliaukės slopinimo testą, šios būklės turi būti medicininiu požiūriu kontroliuojamos. Kol vartojate Levothyroxine sodium Accord reikia dažnai kontroliuoti skydliaukės hormonų kiekį organizme. Jei nežinote, ar aprašytos būklės taikytinos jums, arba jei jums gydymas neskiriamas, kreipkitės į gydantį gydytoją.

Gydytojas ištirs, ar sergate antinksčių ar hipofizės funkcijos sutrikimu arba skydliaukės funkcijos sutrikimu su nekontroliuojama pertekline skydliaukės hormonų gamyba (skydliaukės autonomija), nes prieš pradedant vartoti Levothyroxine sodium Accord ar atliekant skydliaukės slopinimo testą šios būklės turi būti medicininiu požiūriu kontroliuojamos.

Pradėjus labai mažo svorio prieš laiką gimusių naujagimių gydymą levotiroksinu, bus reguliariai stebimas kraujospūdis, nes gali atsirasti staigus kraujospūdžio kritimas (vadinamas kraujotakos nepakankamumu). 

Jei reikia vartoti kitą vaistą, kurio sudėtyje yra levotiroksino, tai gali išbalansuoti skydliaukės funkciją. Kreipkitės į gydytoją, jei turite klausimų apie vaistų pakeitimą. Pereinamuoju laikotarpiu reikalingas atidus stebėjimas (klinikinis ir biologinis). Pasakykite gydytojui, jei pasireiškia šalutinis poveikis, nes tai gali reikšti, kad reikia sumažinti arba padidinti dozę. 

Pasitarkite su gydytoju,
· jeigu jums prasidėjo menopauzė arba pomenopauzė; nes dėl osteoporozės rizikos gydytojui gali tekti reguliariai tikrinti jūsų skydliaukės funkciją;
· prieš pradėdami ar nutraukdami orlistato vartojimą arba keisdami gydymą orlistatu (vaistas, skirtas gydyti nuo nutukimo; jus gali tekti atidžiau stebėti arba koreguoti dozę);
· jei jums pasireiškia psichikos sutrikimų požymių (jus gali tekti atidžiau stebėti arba koreguoti dozę).

Skydliaukės hormonų negalima vartoti siekiant sumažinti svorį. Jeigu jūsų organizme skydliaukės hormonų kiekis yra normalus, vartojant skydliaukės hormonus jis nesumažės. Jeigu nepasitarę su gydytoju padidinsite vaisto dozę, gali pasireikšti sunkus ar net gyvybei pavojingas šalutinis poveikis. Didelių skydliaukės hormonų dozių negalima vartoti kartu su tam tikrais svoriui mažinti skirtais vaistais, tokiais kaip amfepramonas, katinas ir fenilpropanolaminas, nes gali padidėti sunkaus ar net gyvybei pavojingo šalutinio poveikio rizika.

Kiti vaistai ir Levothyroxine sodium Accord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote bet kurių iš toliau išvardytų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininku, nes Levothyroxine sodium Accord gali turėti įtakos jų poveikiui:

· vaistų nuo diabeto (cukraus kiekį mažinančių vaistų):
Levothyroxine sodium Accord gali susilpninti vaistų nuo diabeto poveikį, todėl jums gali tekti dažniau tikrinti cukraus kiekį kraujyje, ypač pradedant gydymą Levothyroxine sodium Accord. Kol vartojate Levothyroxine sodium Accord, gali tekti koreguoti jums skiriamų vaistų nuo diabeto dozę;
· kumarino darinių (vaistų, skirtų kraujo krešėjimui slopinti):
Levothyroxine sodium Accord gali sustiprinti šių vaistų poveikį, o tai gali padidinti kraujavimo riziką, ypač vyresnio amžiaus asmenims; pradedant gydymą Levothyroxine sodium Accord ir gydymo eigoje jums gali prireikti reguliariai tikrinti kraujo krešėjimo rodiklius. Kol vartojate Levothyroxine sodium Accord, gali tekti koreguoti jums skiriamų kumarino grupės vaistų dozę.

Jeigu jums reikia vartoti toliau išvardytų vaistų, būtinai laikykitės rekomenduojamų laiko intervalų:

· tulžies rūgštis surišančių vaistų, kurie mažina cholesterolio kiekį (pvz., kolestiramino ar cholestipolio): pasirūpinkite, kad Levothyroxine sodium Accord suvartotumėte 4–5 val. iki šių vaistų vartojimo, nes jie gali blokuoti Levothyroxine sodium Accord įsisavinimą iš žarnyno;
· antacidinių vaistų (palengvinančių skrandžio rūgšties sukeliamus sutrikimus), sukralfato (vaisto nuo skrandžio ar žarnyno opų), kitų vaistų, kuriuose yra aliuminio, geležies, kalcio: pasirūpinkite, kad Levothyroxine sodium Accord suvartotumėte mažiausiai 2 val. iki šių vaistų vartojimo, nes jie gali susilpninti Levothyroxine sodium Accord poveikį.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote bet kurių iš toliau išvardytų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininku, nes jie gali susilpninti Levothyroxine sodium Accord poveikį:

· propiltiouracilo (skydliaukę slopinančio vaisto),
· gliukokortikoidų (vaistų nuo alergijos ir uždegimo),
· beta-blokatorių (kraujospūdį mažinančių vaistų, taip pat vartojamų gydant nuo širdies ligų),
· sertralino (vaisto nuo depresijos),
· chlorokvino ar proguanilo (vaisto, skiriamo maliarijos profilaktikai ar gydymui),
· kepenų fermentus aktyvinančių vaistų, pavyzdžiui, barbitūratų (raminamųjų migdomųjų tablečių) arba karbamazepino (vaisto nuo epilepsijos, dar vartojamo modifikuoti tam tikro tipo skausmui ir kontroliuoti nuotaikos sutrikimams),
· estrogenų turinčių vaistų, skiriamų hormonų pakaitinei terapijai po menopauzės arba nėštumo prevencijai,
· sevelamero (fosfatus surišančio vaisto, skiriamo lėtiniu inkstų nepakankamumus sergantiems pacientams),
· tirozino kinazės inhibitorių (vaistų nuo vėžio ir uždegimo),
· orlistato (vaisto, vartojamo kontroliuoti nutukimui).

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote bet kurių iš toliau išvardytų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininku, nes jie gali sustiprinti Levothyroxine sodium Accord poveikį:
· salicilatų (vaistų, vartojamų palengvinti skausmui ir malšinti karščiavimui),
· dikumarolio (vaisto, skiriamo kraujo krešulių susidarymo profilaktikai),
· dideles 250 mg furozemido (diuretiko) dozes,
· klofibrato (lipidų kiekį kraujyje mažinančio vaisto).

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote bet kurių iš toliau išvardytų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininku, nes jie gali turėti įtakos Levothyroxine sodium Accord poveikiui:
· ritonaviro, indinaviro, lopinaviro (proteazės inhibitorių, vaistų, skirtų gydyti nuo ŽIV infekcijos),
· fenitoino (vaisto nuo epilepsijos),
· vaistų, kurių sudėtyje yra jonažolės (augalinių vaistų),
· protonų siurblio inhibitorių:
	protonų siurblio inhibitoriai (pvz., omeprazolas, ezomeprazolas, pantoprazolas, rabeprazolas ir lansoprazolas) vartojami siekiant sumažinti skrandyje gaminamos rūgšties kiekį; dėl šio poveikio gali sumažėti levotiroksino absorbcija iš žarnyno, todėl jo veiksmingumas gali sumažėti. Jeigu Jūs vartojate levotiroksiną ir Jums taikomas gydymas protonų siurblio inhibitoriais, Jūsų gydytojas turi stebėti Jūsų skydliaukės funkciją ir gali tekti pakoreguoti Levothyroxine sodium Accord dozę.

Jums gali tekti reguliariai tikrinti skydliaukės hormono rodiklius. Gali prireikti koreguoti jums skiriamą Levothyroxine sodium Accord dozę.

Pasakykite gydytojui, jei vartojate amjodarono (vaisto, vartojamo nereguliariam širdies plakimui gydyti), nes šis vaistas gali turėti įtakos jūsų skydliaukės funkcijai ir aktyvumui.

Jeigu jums reikia atlikti diagnostinį testą arba skenavimą naudojant jodo turinčią kontrastinę medžiagą, pasakykite gydytojui, kad vartojate Levothyroxine sodium Accord nes jums gali būti atlikta preparato, turinčio įtakos skydliaukės funkcijai, injekcija.

Prašome pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate ar neseniai vartojote bet kokių kitų vaistų, įskaitant be recepto parduodamus vaistus.

Jei Jums netrukus numatoma atlikti laboratorinius tyrimus skydliaukės hormonų kiekiui nustatyti, Jūs turite informuoti savo gydytoją ir (arba) laboratorijos darbuotojus, jeigu vartojate arba neseniai vartojote biotino. Biotinas gali turėti įtakos laboratorinių tyrimų rezultatams (žr. „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Levothyroxine sodium Accord vartojimas su maistu ir alkoholiu
Pasakykite gydytojui, jei valgote sojos produktų, ypač jei pasikeitė suvalgomas kiekis. Sojos produktai gali sumažinti Levothyroxine sodium Accord įsisavinimą iš žarnyno, todėl gali prireikti koreguoti jums skiriamą Levothyroxine sodium Accord dozę.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, tęskite Levothyroxine sodium Accord vartojimą. Pasitarkite su gydytoju, nes gali tekti keisti dozę.

Jeigu Levothyroxine sodium Accord vartojote kartu su tirostatiniu vaistu, skiriamu esant ypač dideliam skydliaukės hormono kiekiui, jums pastojus gydytojas rekomenduos nutraukti gydymą Levothyroxine sodium Accord.

Jeigu žindote kūdikį, tęskite Levothyroxine sodium Accord vartojimą, kaip nurodė gydytojas. Vaisto kiekis, išsiskiriantis į motinos pieną, yra toks mažas, kad jis neturės įtakos vaikui. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.
Nesitikima, kad Levothyroxine sodium Accord turėtų įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, nes levotiroksinas yra identiškas natūraliam skydliaukės hormonui. 

Svarbi informacija apie kai kurias Levothyroxine sodium Accord sudedamąsias dalis
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

25 mikrogramų tabletė: šiame vaiste yra saulėlydžio geltonojo FCF (E 110), kuris gali sukelti alerginių reakcijų. 
75/112/200 mikrogramų tabletės: šiame vaiste yra alura raudonojo (E 129), kuris gali sukelti alerginių reakcijų. 
88 mikrogramų tabletė: šiame vaiste yra tartrazino (E 102), kuris gali sukelti alerginių reakcijų. 
100 mikrogramų tabletė: šiame vaiste yra tartrazino (E 102), saulėlydžio geltonojo FCF (E 110), kurie gali sukelti alerginių reakcijų. 
125 mikrogramų tabletė: šiame vaiste yra saulėlydžio geltonojo FCF (E 110), alura raudonojo (E 129), kurie gali sukelti alerginių reakcijų.


[bookmark: OLE_LINK88][bookmark: OLE_LINK89]3.	Kaip vartoti Levothyroxine sodium Accord

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Remdamasis jūsų apžiūros ir laboratorinių tyrimų rezultatais gydytojas nustatys jums skiriamą individualią dozę. Apskritai gydymą pradėsite vartodami mažiausią dozę, kuri bus didinama kas 2–4 savaites, kol pasieksite visą individualią dozę. Per pradinio gydymo savaites atvyksite į vizitus laboratoriniams testams atlikti, kad būtų galima koreguoti dozę.
Jeigu jūsų gimusiam kūdikiui nustatyta hipotirozė, gydytojas gali rekomenduoti pradėti vartoti didesnę dozę, nes svarbu greitai atkurti hormono kiekį. Rekomenduojamas pradinis dozavimas per pirmuosius 3 mėnesius yra 10–15 mikrogramų kg kūno svorio. Vėliau gydytojas koreguos dozę individualiai.

Įprastas dozės intervalas nurodytas toliau pateiktoje lentelėje. Gali pakakti mažesnės individualiai pritaikytos dozės,
· jei esate vyresnio amžiaus pacientas,
· jei turite širdies problemų,
· jei jums diagnozuotas sunkus ar ilgalaikis skydliaukės funkcijos susilpnėjimas,
· jeigu jūsų svoris mažas arba gūžys yra didelis.

	Levothyroxine sodium Accord vartojimas
	Rekomenduojama Levothyroxine sodium Accord dozė per dieną

	· gydyti gerybiniu gūžiu sergantiems pacientams su normalia skydliaukės funkcija
	75–200 mikrogramų

	· gūžio pakartotinio atsiradimo profilaktikai po chirurginio gydymo
	75–200 mikrogramų

	· pakeisti natūraliems skydliaukės hormonams, kai skydliaukė gamina nepakankamą hormonų kiekį
– pradinė dozė
– palaikomoji dozė
	suaugusieji 



25–50 mikrogramų
100–200 mikrogramų
	vaikai



12,5–50 mikrogramų*
100–150 mikrogramų m2 kūno paviršiaus ploto

	· slopinti naviko augimui skydliaukės vėžiu sergantiems pacientams
	150–300 mikrogramų

	· palaikyti skydliaukės hormono kiekio pusiausvyrai, kai perteklinė hormonų gamyba kontroliuojama skydliaukę slopinančiais vaistais
	50–100 mikrogramų

	· skydliaukės funkcijos tyrimui**
	100 mikrogramų:
200 mikrogramų (2 tabletės) pradedant likus 2 savaitėms iki testo

150 mikrogramų:
Pradedant likus 4 savaitėms iki testo 75 mikrogramai (½ tabletės) dvi savaites, tada 150 mikrogramų (1 tabletė) iki testo

200 mikrogramų:
200 mikrogramų (1 tabletė) pradedant likus 2 savaitėms iki testo



Vaisto vartojimas
Levothyroxine sodium Accord yra geriamasis vaistas. Vieną dienos dozę išgerkite ryte nevalgę (mažiausiai pusvalandį iki pusryčių), pageidautina, užgerdami nedideliu kiekiu skysčio, pavyzdžiui, puse stiklinės vandens.
Kūdikiai gali suvartoti visos paros Levothyroxine sodium Accord dozę likus mažiausiai pusvalandžiui iki pirmo dienos valgymo. Prieš pat vartojimą tabletę susmulkinkite ir sumaišykite su trupučiu vandens bei duokite vaikui išgerti užgeriant didesniu kiekiu skysčio. Mišinį visada ruoškite šviežiai.

Gydymo trukmė
Gydymo trukmė gali būti įvairi, atsižvelgiant į būklę, dėl kurios vartojate Levothyroxine sodium Accord. Gydytojas su jumis aptars, kiek ilgai turėsite vartoti vaisto. Daugumai pacientų Levothyroxine sodium Accord reikia vartoti visą gyvenimą.

Ką daryti pavartojus per didelę Levothyroxine sodium Accord dozę
Pavartojus didesnę, nei paskirtoji, dozę gali pasireikšti simptomų, pavyzdžiui, dažnas širdies plakimas, nerimas, sujaudinimas ar nevalingi judesiai. Pacientams, kuriems diagnozuota nervų sistemą pažeidžiančių sutrikimų, pavyzdžiui, epilepsija, atskirais atvejais gali pasireikšti traukuliai. Pacientams, kuriems yra psichikos sutrikimų rizika, gali išsivystyti ūminės psichozės simptomų. Jei taip atsitiktų, kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Levothyroxine sodium Accord
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę, tačiau kitą dieną išgerkite įprastą paros dozę.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl Levothyroxine sodium Accord vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Galimos alerginės reakcijos į bet kurią Levothyroxine sodium Accord sudėtyje esančią medžiagą (žr. 6 skyriuje skyrelį „Levothyroxine sodium Accord sudėtis“). Alerginės reakcijos gali būti išbėrimas, dilgėlinė ir veido arba gerklės patinimas (angioneurozinė edema). Joms pasireiškus, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Jeigu dozės stiprumas netoleruojamas arba perdozavimo atveju gali pasireikšti simptomų, būdingų padidėjusiam skydliaukės aktyvumui, ypač jei gydymo pradžioje dozė yra didinama per greitai.

Pavartojus didesnę nei paskirta Levothyroxine sodium Accord dozę arba jei netoleruojate paskirtos dozės (pvz., greitai padidinus dozę), gali pasireikšti vienas ar daugiau toliau išvardytų šalutinio poveikio reiškinių.

Buvo užregistruota toliau išvardytų šalutinio poveikio reiškinių, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):

· galvos skausmas, karščio priplūdimas, sustiprėjęs prakaitavimas,
· svorio kritimas,
· tremoras (drebulys), neramumas, dirglumas,
· traukuliai,
· miego sutrikimai,
· dažnas širdies plakimas (tachikardija) arba angina (skausmas ir spaudimas krūtinėje),
· nereguliarus širdies plakimas, permušimai (stiprūs širdies dūžiai),
· aukštas kraujospūdis (hipertenzija), širdies nepakankamumas, širdies priepuolis,
· dusulys (dispnėja),
· padidėjęs apetitas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, skrandžio spazmai,
· raumenų silpnumas, mėšlungis,
· karščiavimas,
· moterims – menstruacijų ciklo pokyčiai;
· sumažėjęs kaulų tankis, ypač moterims, kurioms pasireiškė menopauzė ar ilgą laiką vartojančioms dideles vaisto dozes,
· pernelyg aktyvi skydliaukė (hipertirozė),
· pseudotumor cerebri (padidėjęs spaudimas galvoje)
· angioneurozinė edema, bėrimas, dilgėlinė.

Jeigu pasireiškė bet kuris iš šių šalutinio poveikio reiškinių, kreipkitės į gydytoją. Gydytojas gali nuspręsti nutraukti gydymą kelioms dienoms arba sumažinti paros dozę, kol šalutinis poveikis išnyks.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Levothyroxine sodium Accord 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikykite žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

DTPE buteliukams: išmeskite praėjus 180 dienų po pirmojo atidarymo.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Levothyroxine sodium Accord sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra levotiroksino natrio druska. Kiekvienoje tabletėje yra 12,5 mikrogramų, 25 mikrogramai, 50 mikrogramų, 75 mikrogramai, 88 mikrogramai, 100 mikrogramų, 112 mikrogramų, 125 mikrogramai, 137 mikrogramai, 150 mikrogramų, 175 mikrogramai arba 200 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.

· Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė, lengvasis magnio oksidas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, natrio stearilfumaratas.

25 mikrogramų
Lake Blend LB-530006 oranžinio sudėtyje yra
saulėlydžio geltonojo FCF aliuminio dažalo (E110)

75 mikrogramų
Lake Blend LB-505008 violetinio sudėtyje yra
indigokarmino aliuminio dažalo (E132)
alura raudonojo AC aliuminio dažalo (E129)

88 mikrogramų
Lake Blend LB-510028 žaliojo sudėtyje yra
tartrazino aliuminio dažalo (E102)
indigokarmino aliuminio dažalo (E132)

100 mikrogramų
Lake Blend LB-520044 geltonojo sudėtyje yra
tartrazino aliuminio dažalo (E102)
saulėlydžio geltonojo FCF aliuminio dažalo (E110)

112 mikrogramų
Lake Blend LB-540042 rožinio sudėtyje yra
karmino (E120)
alura raudonojo AC aliuminio dažalo (E129)

125 mikrogramų
Lake Blend LB-575003 rudojo sudėtyje yra
saulėlydžio geltonojo FCF aliuminio dažalo (E110)
briliantinio mėlynojo FCF aliuminio dažalo (E133)
alura raudonojo AC aliuminio dažalo (E129)

137 mikrogramų
Lake Blend LB-505013 mėlynojo sudėtyje yra
briliantinio mėlynojo FCF aliuminio dažalo (E133)

150 mikrogramų
Lake Blend LB-505010 mėlynojo sudėtyje yra
indigokarmino aliuminio dažalo (E132)

175 mikrogramų
Lake Blend LB-500017 violetinio sudėtyje yra
karmino (E120)
briliantinio mėlynojo FCF aliuminio dažalo (E133)

200 mikrogramų
Lake Blend LB-540010 kaštoninio sudėtyje yra
alura raudonojo AC aliuminio dažalo (E129)

Levothyroxine sodium Accord išvaizda ir kiekis pakuotėje

12,5 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, baltos spalvos, nepadengtos tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „13“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.

25 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, oranžinės spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „1“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

50 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, baltos spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „2“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

75 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, violetinės spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „3“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

88 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, gelsvai žalios spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „4“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

100 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, geltonos spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „14“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

112 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, rožinės spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „6“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

125 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, rudos spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „7“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

137 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, žalsvai melsvos spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „8“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

150 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, mėlynos spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „9“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

175 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, alyvinės spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „10“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

200 mikrogramų
Apvalios, standartinės plokščios, rausvos spalvos, nepadengtos tabletės, su laužimo linija abiejose pusėse, kurių vienoje pusėje įspausta „P“ ir „11“, o kitoje pusėje – lygios. Tabletės skersmuo yra maždaug 7 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

12,5 mikrogramų
Gintaro spalvos PVC/EVOH/Aclar-aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10, 50, 100 ar 200 tablečių. 

25/50/100 mikrogramų
Gintaro spalvos PVC/EVOH/Aclar-aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10, 30, 50, 56, 90, 100 ar 200 tablečių. 

75/88/112/125/137/150/175/200 mikrogramų
Gintaro spalvos PVC/EVOH/Aclar-aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10, 30, 50, 90, 100 ar 200 tablečių. 

25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramų
Baltas nepermatomas DTPE buteliukas su baltu nepermatomu polipropileno vaikų sunkiai atidaromu uždoriu su įdėklu, turinčiu indukcinį sandariklį, pakuotėje yra 90 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas
LABORATORI FUNDACIÓ DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
Barcelona, 08040
Ispanija

arba

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
ul. Lutomierska 50
Pabianice 95-200
Lenkija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	
Valstybė narė
	Vaisto pavadinimas

	Nyderlandai
	Levothyroxine Accord 12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 microgram tabletten

	Austrija
	Levothyroxin natrium Accord 12,5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 Mikrogramm Tabletten 

	Estija
	Levothyroxine Accord

	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 mikrogramų tabletės

	Lenkija
	Levothyroxine Accord

	Kipras
	Levothyroxine Accord 25/50/100 microgram tablets

	Graikija
	Levothyroxine/Accord
12.5/25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 μg tablets



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-11-21.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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