UPUTSTVO ZA LEK

Eferox, 25 mikrograma, tableta
Eferox, 50 mikrograma, tableta

levotiroksin-natrijum

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto poc¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZzi

informacije koje su vaZne za Vas.

— Uputstvo sacuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MozZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

— Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Eferox i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Eferox
Kako se uzima lek Eferox

Moguca nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Eferox

Sadrzaj pakovanja i druge informacije

S e

l1od10



1. Sta je lek Eferox i ¢emu je namenjen

Tiroksin je hormon koji Stitasta Zlezda prirodno proizvodi u telu.

Levotiroksin-natrijum je aktivna supstanca leka Eferox, sintetski je hormon Stitaste zlezde, koji se
primenjuje u terapiji oboljenja i poremecaja funkcije Stitaste zlezde (hipotireoidizam). Ima isto dejstvo
kao 1 prirodni hormon S§titaste Zlezde.

Lek Eferox se primenjuje:

- za nadoknadu prirodnih hormona S&titaste Zlezde kod svakog oblika
smanjene aktivnosti Stitaste Zlezde (hipotireoidizam) ili nakon uklanjanja Stitaste
zlezde,

- za sprecavanje ponovne pojave strume (guSavosti) nakon hirur$ke intervencije
strume kod pacijenata sa normalnom funkcijom Stitaste Zlezde,

- u terapiji benigne strume kod pacijenata sa normalnom funkcijom
Stitaste Zlezde,

- kao dodatna terapija za lecenje prekomerne aktivnosti Stitaste Zlezde
nakon postizanja normalnog metabolizma,

- u terapiji malignih tumora $titaste Zlezde, posebno nakon hirurske intervencije za
suzbijanje rasta novog tumora i kao dodatak nedostatku hormona $titaste Zlezde.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Eferox

Lek Eferox ne smete uzimati
- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na levotiroksin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);
- ukoliko imate nelecen oblik povecane funkcije $titaste Zlezde (hipertireoza, tireotoksikoza),
- ukoliko imate nele¢en poremecaj funkcije nadbubrezne Zlezde (adrenalna insuficijencija) i
nemate adekvatnu supstitucionu terapiju;
- ukoliko imate nelecen poremecaj funkcije hipofize;
- ukoliko imate slede¢a oboljenja ili stanja:
akutni infarkt miokarda,
akutno zapaljenje sr¢anog miSica,
akutno zapaljenje svih sr¢anih zidova (pankarditis),
- ukoliko ste trudni, lek Eferox ne smete uzimati istovremeno sa lekovima protiv povecane funkcije
Stitaste zlezde (antitiroidni lekovi).

.....

- bolest koronarnih arterija,

- bol u grudima pracen ose¢ajem stezanja u grudima (angina pektoris),

- masne naslage u krvnim sudovima (arterioskleroza),

- visok krvni pritisak (hipertenzija),

- stanja u kojima hipofiza/nadbubrezne Zlezde ne proizvode dovoljno hormona (smanjena
funkcija hipofize i/ili korteksa nadbubrezne Zlezde),

- postojanje zona u Stitastoj zlezdi koje nekontrolisano lu¢e hormone Stitaste zlezde (tireoidna
autonomija).

Ako se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati ovaj lek i ponovo posetite lekara da
biste razgovarali o svom leCenju.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Eferox, ukoliko imate neko
od sledec¢ih stanja:
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Hormoni §titaste zlezde nisu odgovarajuca terapija za smanjenje telesne mase. Unos hormona Stitaste
zlezde nece smanyjiti vasu telesnu masu, ukoliko su vrednosti hormona $titaste Zlezde u normalnom
rasponu. Mogu se javiti ozbiljna, ili ¢ak po Zivot opasna, neZeljena dejstva ako povecate dozu bez
posebne preporuke vaseg lekara, naroCito ako lek uzimate istovremeno sa drugim lekovima za
smanjenje telesne mase (videti odeljak ,,Drugi lekovi i lek Eferox”).

Moze do¢i do disbalansa hormona Stitaste Zlezde ukoliko je potrebno da promenite lek i predete na
drugi lek koji takode sadrzi levotiroksin. Obratite se lekaru ukoliko imate bilo kakvih pitanja u vezi sa
promenom terapije. Tokom prelaznog perioda neophodno je paZzljivo pracenje (klinicko i biolosko).
Treba da obavestite svog lekara ako se kod Vas pojavi bilo koje nezeljeno dejstvo, jer to moze
ukazivati na potrebu za povecanjem ili smanjenjem doze.

Porazgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja leka Eferox:

- ukoliko ste dugo bez adekvatne aktivnosti §titaste zlezde, tj. od rodenja ili ste to stanje stekli u
detinjstvu,

- ukoliko imate neko od sr¢anih oboljenja, ukljucujuéi anginu pektoris, bolesti koronarnih
arterija, oslabljenog sr¢anog miSica, poremecaja sr¢anog ritma, ili visokog krvnog pritiska ili
arterioskleroze,

- ukoliko ste nedavno imali sréani udar,

- ukoliko uzimate lekove za spre€avanje zgrusavanja krvi (npr. fenprokumon). Mozda ¢e biti
neophodno da se promeni doza ovog leka (vidite odeljak. ,,Drugi lekovi i lek Eferox”),

- ukoliko se lecite od dijabetesa. Mozda ¢e biti neophodno da se promeni doza leka koji uzimate
za lecCenje dijabetesa, jer levotiroksin moze da poveca vrednosti Secera u krvi (vidite odeljak
»Drugi lekovi i lek Eferox™),

- ukoliko ste prosli kroz period menopauze. Funkcija Stitaste Zlezde se mora ce$ce proveravati
kako bi se izbeglo povecanje koncentracije levotiroksina u krvi, $to moze izazvati osteoporozu
(krhke kosti).

- ukoliko bolujete od epilepsije (napada). Napadi su retko prijavljivani na pocetku terapije
levotiroksinom ili prilikom brzog povecanja doze,

- ukoliko se javi oticanje koze i potkoznog tkiva (miksedema), moze biti potrebno smanjenje doze
leka Eferox,

- ukoliko imate neko oboljenje tankog creva, moze do¢i do inhibicije resorpcije leka (sindromi
malapsorpcije, npr. celijakija, netolerancija na laktozu) mozda ¢ete morati da ih lecite kako biste
bili sigurni da je vaSa terapija lekom Eferox efikasna,

- ukoliko imate smanjenu funkciju nadbubrezne zlezde (nadbubrezna insuficijencija), disfunkciju
hipofize ili disfunkciju Stitaste Zlezde sa nekontrolisanom prekomernom proizvodnjom hormona
Stitaste Zlezde, ova stanja moraju se medicinski kontrolisati pre nego $to po¢nete da uzimate lek
Eferox,

- ukoliko uskoro treba da se podvrgnete laboratorijskim analizama za pracenje koncentracije
hormona Stitaste zlezde, morate obavestiti svog lekara i/ili laboratorijsko osoblje da uzimate ili
ste nedavno uzimali biotin (takode poznat kao vitamin H, vitamin B7 ili vitamin B8). Biotin
moze uticati na rezultate vaSih laboratorijskih analiza. Zavisno od testa, rezultati mogu biti
lazno veliki ili lazno mali zbog biotina. Va$ lekar moze zahtevati da obustavite terapiju
biotinom pre podvrgavanja laboratorijskim analizama. Takode, treba da imate na umu da drugi
proizvodi koje ¢ete mozda uzimati, kao $to su multivitamini ili suplementi za kosu, kozu i
nokte, mogu da sadrZe biotin. To moze uticati na rezultate laboratorijskih analiza. Obavestite
svog lekara i/ili laboratorijsko osoblje ako uzimate takve proizvode (obratite paznju na
informacije u odeljku ,,Drugi lekovi i lek Eferox”).

Obratite se svom lekaru ako primetite simptome psihoti¢nih poremecaja.
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Kada se zapocinje terapija levotiroksinom kod prevremeno rodenih beba sa veoma malom porodajnom
masom, neophodno je redovno pratiti krvni pritisak, jer moze do¢i do brzog pada krvnog pritiska
(poznatog kao cirkulatorni kolaps).

Kod starijih pacijenata, dozu treba pazljivo i individualno prilagoditi, npr. za osobe sa sr¢anim
problemima, ovi pacijenti treba da budu pod nadzorom lekara.

Analize krvi

Pre zapocinjanja terapije levotiroksinom, Vas lekar ¢e zahtevati da uradite laboratorijsku analizu krvi
da bi proverio koliko tiroksina proizvodi vasa Stitasta zlezda i koja ¢e vam doza leka biti potrebna.
Kada pocnete da uzimate lek, Vas lekar ¢e Zeleti da redovno radite laboratorijske analize krvi kako bi
se uverio koliko je efikasno dejstvo leka.

Drugi lekovi i lek Eferox

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove. To ukljucuje lekove bez recepta, biljne lekove ili vitaminske suplemente.
Mnogi lekovi uti€u na nacin delovanja levotiroksina. Levotiroksin takode moze uticati na dejstvo
drugih lekova.

Ukoliko u skorije vreme treba da se podvrgnete dijagnostickom testu ili snimanju koje ukljucuje
primenu kontrastnih sredstava koja sadrze jod, obavestite VaSeg lekara da uzimate lek Eferox.
Ako uzimate biotin ili ste ga nedavno uzimali, morate obavestite svog lekara 1/ili zaposlene u
laboratoriji ako treba da obavite laboratorijska ispitivanja radi pracenja vrednosti hormona Stitaste
zlezde. Biotin moze uticati na rezultate vasih laboratorijskih analiza (vidite odeljak ,,Upozorenja i
mere opreza’).

Slededi lekovi mogu uticati na nacin na koji levotiroksin deluje

- lekovi za lecenje epilepsije ili napada kao §to su karbamazepin, fenitoin, primidon i
barbiturati,

- proizvodi koji sadrze kantarion (biljni lek),

- sertralin, litijum — lekovi koji se koriste za lecenje depresije, poremecaja raspoloZenja i
anksioznosti,

- statini kao $to su simvastatin i lovastatin (lekovi koji se koriste za leCenje velikih vrednosti
holesterola),

- rifampicin — lek koji se koristi za leCenje infekcija,

- imatinib, sunitinib, 5-fluorouracil — lekovi koji se koristi za leCenje odredenih vrsta raka
(kancera),

- beta blokatori kao $to su propranolol, atenolol i sotalol — lekovi koji se koriste za smanjenje
visokog krvnog pritiska a koji se takode koriste u terapiji sr€anih oboljenja,

- lekovi koji sadrZe estrogen, koji se primenjuju u hormonskoj supstitucionoj terapiji tokom i
posle menopauze ili za spreavanje trudnoce (,,pilule za kontracepciju‘),

- lekovi koji sadrze androgene za hormonsku supstitucionu terapiju kod muskaraca,

- glukokortikoidi kao $to su kortizon, hidrokortizon, prednizolon i deksametazon — koriste se za
le¢enje zapaljenja,

- amjodaron — koristi se za leCenje nepravilnog sr¢anog ritma,

- antiinflamatorni lekovi kao Sto su fenilbutazon ili acetilsalicilna kiselina - lekovi koji se
primenjuju za ublazavanje bola i snizavanja povisSene telesne temperature,

- metadon — supstituciona opioidna terapija,

- furosemid — koriste se za leCenje visokog krvnog pritiska ili edema, lek koji se koristi za
pojacano izluc¢ivanje tecnosti iz organizma-diuretici,

- propiltiouracil — koristi se za leCenje prekomerno aktivne Stitaste zlezde,

- jodid — koristi se za zastitu Stitaste Zlezde od zracenja,
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- oralna kontrastna sredstva— uzimaju se pre odredenih snimanja kontrastnim sredstvima kako bi
se ciljani organi bolje prikazali na snimku,

- hlorokvin/progvanil — koristi se za profilaksu malarije i leCenje reumatskih bolesti,

- ritonavir — inhibitori proteaze, lekovi koji se primenjuju u terapiji HIV infekcije i hroni¢nog
hepatitisa C,

- orlistat — lek koji se koristi u terapiji gojaznosti,

- inhibitori protonske pumpe (kao $to su omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol i
lansoprazol) koji se koriste za smanjenje koli¢ine kiseline koju proizvodi Zeludac, §to moze
smanjiti resorpciju levotiroksina iz creva i time da smanje njegovu efikasnost. Lekar treba da
prati funkciju vase $titaste Zlezde ako uzimate levotiroksin dok ste na terapiji inhibitorima
protonske pumpe jer ¢e mozda morati da prilagodi dozu leka Eferox.

Lek Eferox treba da se uzima najmanje 4-5 sati pre nego $to se uzmu slededéi lekovi

- suplementi kalcijuma, magnezijuma, aluminijuma ili gvozda, lantan,

- holestiramin, kolestipol ili klofibrat — lekovi koji se koriste za smanjenje nivoa holesterola u
krvi,

- natrijum polistiren sulfonska kiselina — koristi se za lecenje bolesti bubrega,

- orlistat — lek koji se koristi u terapiji gojaznosti,

- cimetidin — lek koji se koristi za smanjenje povecanog lucenja Zeludacne kiseline,

- inhibitori protonske pumpe kao §to su omeprazol, esomeprazol —lekovi koji se koriste u terapiji
povecanog lucenja zeludacne kiseline,

- sukralfat, antacidi — koriste se za lecenje €ira na Zelucu.

Levotiroksin moZe uticati na sledece lekove

- antikoagulansi za sprecavanje stvaranja krvnih ugruSaka kao Sto su varfarin, dikumarol i
fenprokumon,

- lekovi za lec¢enje dijabetesa kao $to su insulin i metformin,

- tricikli¢ni antidepresivi kao §to su amitriptilin, imipramin i dosulepin,

- lekovi koji stimuliSu simpaticki nervni sistem, kao §to su adrenalin (koristi se za leCenje teskih
alergijskih reakcija) ili fenilefrin (dekongestiv koji se nalazi u mnogim terapijama protiv
prehlade i gripa), - digoksin — koristi se za leCenje sr€anih problema, - fenitoin — lek protiv
epilepsije.

Uzimanje leka Eferox sa hranom i pi¢éima
Proizvodi koji sadrze soju i hrana bogata vlaknima, mogu da smanje resorpciju levotiroksina iz creva.
Zbog toga lekar ¢e mozda morati da prilagodi dozu levotiroksina.

Trudnoéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Dosledno lecenje hormonima Stitaste Zlezde posebno je vazno tokom trudnoce i dojenja i zbog toga se
mora nastaviti pod nadzorom nadleznog lekara. Potreba za levotiroksinom se moze povecati tokom
trudnoce, zbog povecanih vrednosti estrogena (zenskog polnog hormona) u krvi. Zbog toga treba
pratiti funkciju Stitaste zlezde tokom i nakon trudnoce i po potrebi prilagoditi dozu levotiroksina.

Tokom terapije i velikim dozama levotiroksina, koli¢ina hormona Stitaste zlezde koja prelazi u
maj¢ino mleko tokom dojenja je veoma mala i bezopasna.

Testovi supresije se ne smeju izvoditi tokom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
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Ne ocekuje se da lek Eferox ima bilo kakvog uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama, jer je tiroksin identi¢an prirodnom hormonu $titaste zlezde.

Lek Eferox sadrZi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, tj. sustinski je ,,bez natrijuma”.

3. Kako se uzima lek Eferox

Lek Eferox uvek uzimajte tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni, proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Kod starijih pacijenata, pacijenata sa koronarnom boles¢u i pacijenata sa teSkom ili hroni¢nim
smanjeiom oStecenjem funkcije Stitaste Zlezde, neophodan je poseban oprez prilikom zapoc€injanja
terapije hormonima Stitaste Zlezde. UopSteno terapija se mora zapoceti manjom pocetnom dozom, koja
se postepeno povecava polako i u duzim vremenskim intervalima do potpunog postizanja individualne
doze, uz Cesto pracenje hormona Stitaste zlezde. Iskustvo je pokazalo da je manja doza dovoljna i kod
pacijenata sa malom telesnom masom i kod pacijenata sa velikom strumom.

Doziranje

Za individualnu terapiju dostupne su tablete sa razli¢itim sadrzajem aktivne supstance u rasponu od
25-200 mikrograma leka Eferox, $to znaci da u vecini slucajeva treba uzimati samo jednu tabletu
dnevno.

Lekar ¢e odrediti vaSu individualnu dozu na osnovu pregleda i rezultata laboratorijskih analiza.
Terapija se uobicajeno zapoc¢inje malom dozom, koje se postepeno povecavaju na svake 2-4 nedelje,
sve dok se ne postigne potpuna individualna doza. Tokom prvih nedelja terapije imacete zakazane
termine za laboratorijske analize u cilju prilagodavanja doze.

Kako se koristi lek Eferox Preporucena dnevna doza leka Eferox
- zanadoknadu nedostatka prirodnog odrasli deca
hormona $titaste zlezde kada vasa ili
detetova Stitasta zlezda ne proizvodi 25-50 mikrograma 12,5-50 mikrograma
dovoljnu koli¢inu hormona 100-200 mikrograma 100-150 mikrograma
- pocetna doza po m’ povrsine tela
- doza odrzavanja

- zanadoknadu nedostatka prirodnog novorodencad i odojcad
hormona §titaste zlezde kada Stitasta
zlezda vase bebe ne proizvodi dovoljnu
koli¢inu hormona 10-15 mikrograma po kg

- pocetna doza za prva 3 meseca individualna doza prema preporuci lekara

- doza odrzavanja

- za prevenciju ponovnog javljanja strume 75-200 mikrograma
nakon hirurske intervencije

- za leCenje benigne strume kod pacijenata sa 75-200 mikrograma
normalnom funkcijom Stitaste Zlezde

- za suzbijanje rasta tumora kod pacijenata sa 150-300 mikrograma
kancerom §titaste zlezde

- za postizanje ravnoteze koncentracije hormona | 50-100 mikrograma
Stitaste zlezde, kada se povecana
proizvodnja hormona leci antitiroidnim
lekovima
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Nadin primene

Lek Eferox je namenjen za oralnu upotrebu.

Uzmite pojedinacnu dnevnu dozu na prazan stomak ujutru (najmanje pola sata pre dorucka), jer se
aktivna supstanca bolje resorbuje na prazan stomak nego pre ili posle obroka. Tablete treba progutati
cele, bez zvakanja, sa ¢aSom vode.

Novorodencad dobija ukupnu dnevnu dozu najmanje pola sata pre prvog obroka tog dana, po
mogucnosti sa malo vode da bi se olakSalo gutanje. Ako je potrebno, tableta se moze podeliti.

Ne preporucuje se da se tablete drobe i rastvaraju u vodi ili drugim tecnostima, jer to moze dovesti do
nepreciznog doziranja.

Lek Eferox tablete se mogu podeliti na jednake doze. =
Napomena o deljenju tablete ‘
Postavite tabletu na tvrdu, ravnu povrsSinu tako da podeona linija bude

okrenuta prema gore. Da biste podelili tabletu, pritisnite palcem pravo u @
sredinu tablete. —

Trajanje terapije
Ovaj lek treba da uzimate onoliko dugo koliko vam je rekao Vas lekar.

Ukoliko imate smanjenu funkciju Stitaste Zlezde ili ste imali hirur§ku intervenciju na Stitastoj Zlezdi
zbog malignog tumora, uobicajeno je da ¢ete dozivotno uzimati lek Eferox.

Kod terapije benigne strume i za prevenciju ponovnog rasta strume, morate uzimati lek Eferox od
nekoliko meseci ili godina do kraja svog Zivota.

U suportivnoj terapiji za leCenje povecane funkcije Stitaste zlezde, morate uzimati lek Eferox sve dok
uzimate tireostatski lek.

U terapiji benigne strume sa normalnom funkcijom Stitaste Zlezde, potreban period lecenja iznosi od 6
meseci do 2 godine. Ukoliko terapija lekom Eferox nije dala Zeljeni rezultat u tom periodu, treba
razmisliti o drugim moguénostima lecenja.

AKko ste uzeli viSe leka Eferox nego $to treba

Ako ste Vi (ili neko drugi) odjednom uzeli viSe tableta nego sto je trebalo ili mislite da ih je mozda
dete progutalo, odmah se obratite lekaru, hitnoj sluzbi najblize bolnice ili centru za kontrolu trovanja.
Znaci predoziranja mogu obuhvatati slede¢e simptome: razdrazljivost, stanje konfuzije, groznicu-
povisenu telesnu temperaturu, bol u grudima (angina), ubrzan ili nepravilan sr¢ani rad, ubrzano
disanje, gréeve ili slabost u misi¢ima, glavobolju, nemir, hiperaktivnost, nalete crvenila (toplina i
crvenilo lica), znojenje, prosirene zenice, dijareju, drhtanje, poremecaj sna, anksioznost ili nervozu,
osec¢aj umora ili emocionalne osetljivosti, konvulzije (grcéeve).

Moze proci i do 6 dana pre nego Sto se pojave ovi simptomi. Ponesite sa sobom preostale tablete i ovo
uputstvo kako bi medicinsko osoblje tacno znalo $ta ste uzeli.

AKo ste zaboravili da uzmete lek Eferox

Ako propustite da uzmete propisanu dozu, uzmite slede¢u prema uobicajenom rasporedu doziranja.
Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propustenu tabletu. Ako niste sigurni, obratite se
svom lekaru ili farmaceutu za savet.
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Ako naglo prestanete da uzimate lek Eferox

Da bi terapija bila uspesna, morate redovno uzimati lek Eferox u dozama koje vam je propisao lekar.
Ni u kom slucaju ne smete da menjate, obustavljate ili prekidate propisanu terapiju bez saglasnosti
lekara, inace se simptomi mogu ponovo pojaviti.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, pitajte svog lekara ili farmaceuta.
4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da izazove neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prestanite da uzimate tablete i odmah idite u bolnicu ako imate:

- alergijsku reakciju kao Sto je oticanje lica, jezika, usana i/ili grla i/ili probleme sa gutanjem ili
koprivnjacu, potencijalno otezano disanje (angiodem), izrazen svrab koZe sa promenama iznad
povrsine koze (kvrzice), bol u zglobovima, povecana osetljivost na sunce, opsti ose¢aj da Vam
nije dobro (nepoznata ucestalost). MoZzda ¢e vam biti potrebna hitna medicinska pomoc¢.

Kod nekih pacijenata mogu se javiti teske reakcije kao posledica povecanih vrednosti hormona Stitaste

zlezde. Ovo stanje je definisano kao ,tiroidna kriza” i ono zahteva se odmah javite svom lekaru ako

imate bilo koji od sledec¢ih simptoma (nepoznata ucestalost):

- veoma visoku temperaturu, ubrzan srcani rad, nepravilan sr¢ani rad, nizak krvni pritisak, sr¢anu
slabost, zuticu, zbunjenost, napade i komu.

Recite svom lekaru ili farmaceutu ako bilo koja neZeljena dejstva potraju, pogorsaju se ili ako
primetite neka druga neZeljena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu.

Vecina nezeljenih dejstava sli¢na su simptomima hipertireoidizma (kada Stitasta Zlezda stvara previse
tiroksina) a usled prevelike doze leka. Recite svom lekaru ako se pojave nezeljena dejstva. On/ona ¢e
odluciti da li treba da se smanji dnevna doza ili da prestanete da uzimate tablete na nekoliko dana.
Medutim, ne smete promeniti dozu niti prestati sa uzimanjem tableta bez prethodnog razgovora sa
lekarom.

Lek Eferox moze uzorkovati i slede¢a nezeljena dejstva:

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- pojacan apetit,

- nemir, uzbudenost, poremecaj sna (nesanica),

- drhtavica (tremor), glavobolja, napad,

- bol u grudima (angina pectoris), lupanje, brz ili nepravilan rad srca, sr€ana insuficijencija, sr¢ani
udar,

- visok krvni pritisak (hipertenzija), naleti crvenila,

- nedostatak vazduha (dispneja),

- dijareja, povrac¢anje, mucnina, bolovi u stomaku,

- pojacano znojenje, svrab, osip na kozi, urtikarija,

- gréevi u mii¢ima, slabost misica, bolovi u zglobovima, osteoporoza (posebno kod Zena u
postmenopauzi),

- neredovni menstrualni ciklusi,

- groznica-poviSena telesna temperatura, otoci (edemi), opsti osecaj da vam nije dobro

- gubitak telesne mase,

- povecana funkcija Stitaste zlezde (hipertireoidizam).
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Dodatna nezeljena dejstva kod dece

Retko (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

- povecan pritisak oko mozga kod dece koji nije uzrokovan tumorom ili drugim oboljenjima
benigna intrakranijalna hipertenzija-(benign intracranial hypertension).

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- rast kod dece se moze usporiti ili zaustaviti zbog promena u rastu kostiju,

- privremeni gubitak kose kod dece,

- deformacija lobanje kod novorodencadi uzrokovana ranim zatvaranjem sutura izmedu kostiju
lobanje (kraniostenoza),

- netolerancija na toplotu.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku moguc¢u neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Eferox
Cuvati lek van domasaja i vidokruga dece.

Ne smete koristiti lek Eferox posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju nakon
oznake ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30 °C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim odpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Eferox
- Aktivna supstanca je levotiroksin-natrijum.
Eferox, 25 mikrograma, tableta
Jedna tableta sadrzi 25 mikrograma levotiroksin-natrijuma.
Eferox, 50 mikrograma, tableta
Jedna tableta sadrzi 50 mikrograma levotiroksin-natrijuma.

- Pomocne supstance: magnezijum-oksid, teski; skrob, kukuruzni; celuloza, mikrokristalna;
natrijum-skrobglikolat (tipa A); magnezijum-stearat.
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Kako izgleda lek Eferox i sadrzaj pakovanja

Eferox, 25 mikrograma, tableta

Bele, okrugle, tablete sa podeonom linijom (snap tab) sa jedne strane i utisnutom oznakom ,,25% sa
druge strane.

Tablete se mogu podeliti na jednake doze

Eferox, 50 mikrograma, tableta

Bele, okrugle, tablete sa podeonom linijom (snap tab) sa jedne strane i utisnutom oznakom ,,50* sa
druge strane.

Tablete se mogu podeliti na jednake doze

Tablete imaju priblizni pre¢nik 7 mm i pribliznu debljinu od 2,9 mm.

Unutrasnje pakovanje je beli, neprozirni PVC/ALl blister koji sadrzi 25 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 25 tableta (ukupno
50 tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO ARISTO PHARMA GMBH NIS-MEDIJANA

Dimitrija Dragovi¢a 47, Nis-Medijana

Proizvodac:
ARISTO PHARMA GMBH, Wallenroder Strasse 8-10, Berlin, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar, 2023.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Eferox 25 mikrograma, tableta: 515-01-04157-20-001 od 12.12.2023.
Eferox 50 mikrograma, tableta: 515-01-04158-20-001 od 12.12.2023.
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