FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tirosintsol

13 mikrogram, 25 mikrogram, 50 mikrogram, 75 mikrogram, 88
mikrogram, 100 mikrogram, 112 mikrogram, 125 mikrogram, 137
mikrogram, 150 mikrogram, 175 mikrogram och 200 mikrogram
oral I6sning i endosbehallare

Levotyroxinnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Tirosintsol ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Tirosintsol
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3. Hur du tar Tirosintsol

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tirosintsol ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Tirosintsol ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Tirosintsol ar det syntetiskt tillverkade
skoldkortelhormonet levotyroxinnatrium (T4), vars struktur och
effekt ar identiska med det naturligt forekommande
skoldkortelhormonet.

Tirosintsol anvands:

- for att ersatta skoldkortelnormoner nar skoldkorteln inte
producerar tillrackligt,

" for att forhindra aterkommande struma efter operation hos
patienter med normal skoldkortelfunktion,

- for att behandla godartad struma hos patienter med normal
skoldkortelfunktion,

- for att hamma fornyad tumortillvaxt (elakartad sjukdom) i
skoldkorteln, sarskilt efter operation, och som ersattning vid
brist pa skoldkoértelhormon,

- som stodbehandling vid behandling av overaktiv skoldkortel,

"~ under test av skoldkortelfunktion.

Levotyroxinnatrium som finns i Tirosintsol kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Tirosintsol

Ta inte Tirosintsol:

"~ om du ar allergisk mot levotyroxinnatrium eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6),

- om du nyligen har drabbats av hjartattack, akut inflammation i
hjartmuskeln och/eller akut inflammation i hjartvaggens
samtliga lager (pankardit),

" om du ar gravid och samtidigt tar [akemedel for en Overaktiv
skoldkortel (tyreostatika) (se "Graviditet och amning”)

- om du har obehandlad binjurebarksinsufficiens, obehandlad
underaktiv hypofys (hypopituitarism) och/eller obehandlad
overaktiv skoldkortel.

Var forsiktig med Tirosintsol

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tirosintsol.
Var forsiktig med Tirosintsol om du har nagon av féljande
hjartsjukdomar:

- hogt blodtryck,

"~ snabba eller oregelbundna hjartslag,

- fettavlagringar pa artarvaggarna (ateroskleros),

" brostsmartor med en kansla av sammandragningar
(karlkramp),

- otillrackligt blodflode i kranskarlen (koronarinsufficiens).

Dessa sjukdomar maste behandlas med lakemedel innan du tar
Tirosintsol, och under tiden som du tar Tirosintsol maste du
genomga tata kontroller av nivaerna av skéldkértelhormoner.
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Om du ar osaker pa om du har nagot av dessa tillstand, eller om de
ar obehandlade, ska du vanda dig till lakare.

Om du tar eller nyligen har tagit biotin (kallas aven vitamin H,
vitamin B7 eller vitamin B8), maste du informera lakaren och/eller
laboratoriepersonalen innan du genomgar nagra laboratorietester
for att kontrollera dina nivaer av skéldkortelhormoner. Biotin kan
paverka resultaten av dessa laboratorietester. Beroende pa vilket
test som anvands kan biotin leda till vilseledande resultat som
visar falskt hoga eller falskt laga varden. Det kan handa att lakaren
ber dig sluta ta biotin innan nagra laboratorietester gérs. Du ska
aven vara medveten om att dven andra produkter kan innehalla
biotin, till exempel tabletter som innehaller flera vitaminer eller
kosttillskott for har, hud och naglar. Detta kan paverka resultaten
vid laboratorietester. Tala om for lakaren och/eller
laboratoriepersonalen om du tar nagra sadana produkter (las aven
informationen i avsnittet Andra lakemedel och Tirosintsol).

Innan behandling pabdorjas

" Din lakare kommer att utfora tester for att se om du har nagot
fel i binjure, hypofys eller skoldkoértel pa grund av okontrollerad
overproduktion av skoldkortelhormoner (autonom
tyreoideafunktion) eftersom detta kraver medicinsk behandling
innan du tar Tirosintsol.

" Informera lakaren om du befinner dig i menopausen eller efter
menopausen.

Regelbundna kontroller av skdldkortelfunktionen kan kravas pa
grund av risken for benskorhet.
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" Informera lakaren om du upplever tecken pa psykotiska
storningar (du kan behdva noggrannare 6vervakning och
dosjustering).

" Informera lakaren innan du borjar eller slutar ta orlistat eller
byter behandling med orlistat (lakemedel for att behandla
fetma da du kan behdva noggrannare 6vervakning och
dosjustering).

" Vissa hjartsjukdomar maste behandlas innan du tar Tirosintsol,
las noggrant informationen i avsnittet "Var forsiktig med
Tirosintsol”.

- Om du har en blodsockersjukdom (diabetes) eller behandlas
med sarskilda blodfértunnande lakemedel ska du noggrant lasa
informationen i avsnittet "Andra lakemedel och Tirosintsol”.

- Obalans i skoldkorteln kan uppkomma om du behover byta din
medicinering mot en annan levotyroxininnehallande produkt.
Tala med din lakare om du har nagra fragor om hur du byter
ditt lakemedel. En noggrann overvakning (klinisk undersokning
och laboratorietester) kravs under 6vergangsperioden. Du bor
beratta for din lakare om du upplever nagra biverkningar
eftersom detta kan vara ett tecken pa att din dos behdver
justeras upp eller ner.

" Ta inte Tirosintsol for att ga ner i vikt. Om
skoldkortelhormonnivaerna i blodet ar normala gar du inte ner i
vikt av att ta ytterligare skoldkortelhnormoner. Att ta ytterligare
skoldkortelhormoner utan sarskild rekommendation fran din
lakare kan orsaka allvarliga eller till och med livshotande
biverkningar, sarskilt i kombination med vissa
viktminskningsprodukter.

- Var sarskilt forsiktig om du har epilepsi. | sallsynta fall har
krampanfall rapporterats hos patienter med kand anamnes pa
epilepsi nar behandling med levotyroxin paborjas.
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Aldre patienter:
For aldre patienter kravs forsiktig dosering och regelbundna
lakarundersokningar.

For tidigt fodda barn:

Blodtryck kommer att kontrolleras regelbundet nar behandling med
levotyroxin satts in hos for tidigt fodda barn med mycket Iag
fodelsevikt eftersom snabbt blodtrycksfall (kallas cirkulatorisk
kollaps) kan uppkomma.

Andra lakemedel och Tirosintsol

Om du tar andra lakemedel samtidigt som du tar Tirosintsol kan
det paverka hur detta eller de andra lakemedlen fungerar. Se till
att din lakare vet vilka andra lakemedel du tar.

Ta inga andra lakemedel under tiden som du tar Tirosintsol om du
inte har fragat din lakare eller apotekspersonal om rad. Detta

omfattar receptfria lakemedel.

Tala om for lakare om du tar ndgot av féljande lakemedel:

- Lakemedel som sanker blodsockernivan (antidiabetika):
Tirosintsol kan minska effekten av lakemedel som sanker
blodsockernivan. Du kan behdva extra kontroller av
blodsockernivaerna, sarskilt i borjan av behandlingen med
Tirosintsol. Medan du tar Tirosintsol kan man behoOva justera
dosen av lakemedlet som sanker blodsockernivan.

- Blodfértunnande lakemedel (kumarinderivat):

Tirosintsol kan 0ka effekten av dessa lakemedel. Du kan
behova regelbundna kontroller av blodets koagulering, sarskilt
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| borjan av behandlingen med Tirosintsol. Medan du tar
Tirosintsol kan man behova justera dosen av
kumarinlakemedlet.

" Propyltiouracil (for behandling av dveraktiv skdldkortel).

" Glukokortikoider (mot allergi och inflammation).

" Betablockare (blodtryckssankande lakemedel som aven
anvands for att behandla hjartsjukdomar).

- Sertralin (fér behandling av depression).

- Klorokin eller proguanil (for att forebygga eller behandla
malaria).

- Lakemedel for behandling av epilepsi, till exempel
karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon.

- Lakemedel som innehaller 6strogen som anvands som
hormonersattning under och efter menopausen eller for att
forhindra graviditet.

- Salicylater (anvands for att lindra smarta och sanka feber).

~ Dikumarol (hammar blodets koagulering).

" Furosemid i hdga doser pa 250 mg eller mer (urindrivande
lakemedel).

- Klofibrat (sénker blodfettnivaerna).

- Amiodaron (anvands for att behandla hjartrytmrubbningar).
" Ritonavir, indinavir, lopinavir - som anvands for att kontrollera
hiv och kroniskt hepatit C-virus.

" Sevelamer (lakemedel som anvands av patienter som far dialys
eller patienter med kronisk njursjukdom som inte far dialys).
" Tyrosinkinashammare (mot cancer och inflammation).

- Orlistat (anvands for viktminskning).

" Produkter som innehaller johannesort (ett traditionellt
vaxtbaserat lakemedel).

"~ Protonpumpshammare (t.ex. omeprazol, esomeprazol,
pantoprazol, rabeprazol och lansoprazol) som anvands for att
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minska produktionen av magsyra. Det kan leda till minskat
upptag av levotyroxin fran tarmen och darmed bristande
effekt. Om du tar levotyroxin och far behandling med
protonpumpshammare ska din lakare Overvaka din
skoldkortelfunktion och kan behova justera dosen av
Tirosintsol.

- Biotin: Om du tar eller nyligen har tagit biotin maste du
informera lakaren och/eller laboratoriepersonalen innan du
genomgar nagra laboratorietester for att kontrollera dina
nivaer av skoldkortelhormoner. Biotin kan paverka resultaten
av dessa laboratorietester (Var forsiktig med Tirosintsol).

Se till att du foljer de rekommenderade tidsintervallen om du
maste ta nagot av foljande Iakemedel:

- Antacida (lakemedel som lindrar sura uppstotningar och
halsbrénna), sukralfat (for behandling av magsar) och
|akemedel som innehaller aluminium, jarn eller kalcium:

Ta Tirosintsol minst 2 timmar innan du tar dessa lakemedel,
eftersom de i annat fall kan minska effekten av Tirosintsol.

- Lakemedel som anvands for att binda gallsyror och for att
sanka hogt kolesterol (som kolestyramin eller kolestipol):

Ta Tirosintsol 4-5 timmar innan du tar dessa lakemedel,
eftersom de kan hamma upptaget av Tirosintsol fran tarmen.

Annat att halla koll pa vid samtidig anvandning av andra
lakemedel:
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Om du maste réntgas eller genomga andra diagnostiska
undersokningar dar kontrastmedel anvands maste du tala om for
lakaren att du tar Tirosintsol, eftersom du kanske far en injektion
med en substans som kan paverka skoldkortelns funktion.

Tirosintsol med mat och dryck

Tala om for lakaren om du ater sojaprodukter, i synnerhet om du
andrar mangden sojaprodukter i din kost. Sojaprodukter kan sanka
upptaget av levotyroxin fran tarmen och darfér kan det bli
nodvandigt att justera dosen av Tirosintsol.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Graviditet

- Behandling med Tirosintsol ar sarskilt viktigt under graviditet
och ska darfor inte avbrytas. Detta ar viktigt for att det ofédda
barnet ska utvecklas normalt. Radfraga lakare eftersom dosen
kan behodva justeras da behovet av levotyroxin kan 6ka under
graviditeten. Skoldkortelns funktion behover dvervakas
noggrant.

" Under graviditet far Tirosintsol inte anvandas samtidigt som
lakemedel mot Gveraktiv skoldkoértel (tyreostatiska lakemedel).
Under graviditet ska Overaktiv skoldkortel endast behandlas
med laga doser av tyreostatiska lakemedel (se "Ta inte
Tirosintsol”).

Amning
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- Tirosintsol kan anvandas under amning. Det finns inga
uppgifter om att ett barn med normal skoldkortelfunktion
skadas om den ammande mamman anvander Tirosintsol.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inga bevis som tyder pa att Tirosintsol begransar
formagan att kéra eller anvanda maskiner, eftersom levotyroxin ar
identiskt med det naturligt forekommande skoldkortelhormonet.

Tirosintsol innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
1 ml oral I0sning, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Tirosintsol

Ta alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lakaren bestammer din individuella dos baserat pa resultaten fran
dina laboratorietester.

Dosering:

For individuell behandling finns endosbehallare med Tirosintsol
tillgangliga med ett levotyroxinnatriuminnehall pa 13 till 200
mikrogram, sa i regel behover du bara ta en endosbehallare om
dagen.

Vuxna:

"~ FOr att behandla en underaktiv skoldkortel:
Vuxna bor inledningsvis ta 25-50 mikrogram
levotyroxinnatrium om dagen. Lakaren kan sdga at dig att 6ka
denna dos med 25-50 mikrogram levotyroxinnatrium mellan
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varannan och var fjarde vecka, upp till en daglig dos pa
100-200 mikrogram levotyroxinnatrium (vilket motsvarar 1 till
2 endosbehallare med Tirosintsol).

" For att forhindra att struman aterkommer efter att den har
opererats bort och behandling av godartad struma: Den
dagliga dosen ar 75-200 mikrogram levotyroxinnatrium.

- Som stodbehandling vid tyreostatisk behandling av Overaktiv
skoldkortel: Den dagliga dosen ar 50-100 mikrogram
levotyroxinnatrium.

- Efter operation av en elakartad tumor i skoldkorteln: Den
dagliga dosen ar 150-300 mikrogram levotyroxin.

For diagnostisk anvandning vid test av skoldkortelsuppression:
Den dagliga dosen ar 200 mikrogram levotyroxinnatrium i 14
dagar innan rontgenundersokningen (scintigrafi) genomfors.

Om du ar aldre, eller har hjartproblem, eller har allvarligt eller
langvarigt fel i skoldkorteln:

Sarskild forsiktighet maste iakttas nar en behandling med
skoldkortelhormoner ska pabdrjas. Det innebar att man maste valja
en lagre startdos som sedan okas gradvis vid forlangda intervaller,
och dessutom ska regelbunden dvervakning genomforas med hjalp
av laboratorietester.

Barn

Dosen for barn beror pa barnets alder, vikt och vilket tillstand som
behandlas. Barnet kommer att dvervakas sa att man sakerstaller
att han/hon far ratt dos.
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- Medfodd underaktiv skoldkortel hos spadbarn:

Inledningsvis 10 till 15 mikrogram per kg kroppsvikt om dagen
under de 3 férsta manaderna. Dosen kommer sedan att
justeras beroende pa hur barnet svarar pa behandlingen.

" Forvarvad underaktiv skoldkortel hos barn:

Inledningsvis 13 till 50 mikrogram om dagen. Dosen ska Okas
gradvis varannan till var fjarde vecka, beroende pa hur barnet
svarar pa behandlingen.

Beratta for [akare eller apotekspersonal om du kanner att

effekterna av Tirosintsol ar for starka eller for svaga.

Hur du tar lakemedlet:

12

" Ta hela den dagliga dosen pa fastande mage pa morgonen,

minst en halvtimme fore frukost. Den aktiva substansen tas
upp battre pa tom mage snarare an fore eller efter en maltid.

- Ge barnet lakemedlet minst en halvtimme fore dagens forsta

maltid.

- Tirosintsol kan tas:

- genom att forst spadas ut eller blandas med vatten, eller
-~ genom att tryckas ut direkt i munnen eller pa en sked

- Tirosintsol far inte spadas ut eller blandas med nagon annan

vatska an vatten

- Oppna endosbehallaren och gor i ordning I6sningen precis

innan du ska ta Tirosintsol

" Nar du har spatt ut eller blandat Tirosintsol maste den tas eller

slangas.
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. Oppna dospasen av aluminium genom att riva bort kanten

langs den perforerade linjen.

. Ta bort en endosbehallare som ska anvandas omedelbart fran

remsan. Lagg tillbaka oanvanda behallare i dospasen innan du

lagger undan dem for forvaring.

. Hall behallaren uppratt (locket uppat) mellan pekfingret och

tummen utan att klamma den. Oppna behallaren genom att

skruva av locket.

. Ta Tirosintsol genom utspadning eller blandning:

® Vand endosbehallaren upp och ned.

® Kldm den mjukare mittdelen av behallaren mellan
pekfingret och tummen ldngsamt for att tomma det
flytande lakemedlet i ett glas eller en kopp med vatten,
sluta klamma och vanta nagra sekunder.

® Hall behallaren upp och ned och upprepa det héar steget
minst 5 ganger tills det inte kommer nagot mer flytande
lakemedel ur behallaren.
Ror om l0sningen.
Drick upp allt flytande lakemedel omedelbart.
Skolj glaset eller koppen med mer vatten och drick upp det
for att se till att du har tagit allt [akemedel.

Ta Tirosintsol direkt i munnen eller med en sked:

® Vand endosbehallaren upp och ned.

® KIdm den mjukare mittdelen av behallaren mellan
pekfingret och tummen langsamt for att tomma det
flytande ldkemedlet i munnen eller pa en sked, sluta
kldmma och vanta nagra sekunder.

® For nyfédda och spadbarn ska innehallet i endosbehallaren
tryckas ut mot insidan av kinden eller pa en sked.
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® Hall behallaren upp och ned och upprepa det har steget
minst 5 ganger tills det inte kommer ndgot mer flytande
|akemedel ur behallaren.
5. Slang (kassera) den tomma behallaren.

Behandlingens langd:
Du ska ta lakemedlet sa lange som lakaren sager.

- Om du har en underaktiv skoldkortel eller har opererats for en
elakartad tumor i skoldkorteln tar du vanligtvis Tirosintsol hela
livet.

- For godartad struma och for att forhindra att struman
aterkommer maste du ta Tirosintsol i allt mellan flera manader
eller ar till hela livet.

~ Vid stodbehandling till en behandling av overaktiv skoldkortel
maste du ta Tirosintsol sa lange du tar ett tyreostatiskt
lakemedel.

- Vid behandling av godartad struma med normal
skoldkortelfunktion krévs en behandlingsperiod pa mellan 6
manader och 2 ar. Om behandlingen med Tirosintsol inte har
gett onskat resultat under denna period bor man Overvaga
andra behandlingsalternativ.

Om du har tagit for stor mangd av Tirosintsol

Om du har tagit en hégre dos an vad som forskrivits kan du fa
symtom pa en Overaktiv skoldkortel, till exempel hjartklappningar,
angesttillstand, agitation, svettningar eller darrningar (se "4.
Eventuella biverkningar”). Om nagot av detta hander ska du
kontakta lakare.
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Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Tirosintsol

Om du gldmmer att ta en dos ska du inte ta den nar du kommer pa
det, utan hoppa istallet over den och ta den normala dosen som
vanligt nasta dag.

Om du slutar att ta Tirosintsol

FOr att behandlingen ska fungera maste Tirosintsol tas regelbundet
i den dos som lakaren har forskrivit. Du ska inte andra eller avbryta
behandlingen, varken tillfalligt eller permanent, utan att ha
radfragat lakare. Om du avbryter behandlingen tillfalligt eller
permanent kan det leda till att dina symtom kommer tillbaka,

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Tirosintsol orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Risken for biverkningar ar forsumbar om du féljer ordinationen och
gar pa dina lakarbesok for laboratorietester.

Detta beror pa att levotyroxin, den aktiva substansen i Tirosintsol,
motsvarar det naturliga skoldkortelhormonet.

Foljande biverkningar kan forekomma med okand frekvens:
angioodem, utslag, nasselfeber.
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Om du ar dverkanslig kan allergiska reaktioner paverka hud och
andning. Om detta hander ska du omedelbart kontakta lakare.

Om du tar mer Tirosintsol an den férskrivna dosen eller om du inte
tolererar dosstyrkan (t.ex. om dosen ar for hog for dina behov) kan
samma symtom som for en dveraktiv skoldkortel forekomma, till
exempel:

-~ viktminskning, okad aptit

" darrning (tremor), agitation, somnstorningar, huvudvark, okat
intrakraniellt tryck med svullna 6gon (sarskilt hos barn)

" hjartklappningar, hjartrytmrubbningar, sarskilt snabba
hjartslag, brostsmartor med en kansla av sammandragningar (
angina pectoris)

- Okat blodtryck

- krakningar, diarré

- muskelsvaghet och muskelkramper

- oregelbunden menstruation

" svettningar, harférlust, varm kansla (rodnad i ansiktet), feber.

Beratta for Iakare om du upplever ndgot av dessa symtom. Lakaren
bestammer om behandlingen ska avbrytas i nagra dagar eller om
dosen ska minskas tills biverkningarna har forsvunnit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tirosintsol ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Efter att dospasen har éppnats: anvand endosbehallarna inom 15
dagar.

Efter att endosbehallaren har 6ppnats eller efter utspadning:
lakemedlet maste anvandas omedelbart.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar levotyroxinnatrium.

1 ml oral I16sning Tirosintsol 13 mikrogram innehaller 13 mikrogram
levotyroxinnatrium.
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1 ml oral I16sning Tirosintsol 25 mikrogram innehaller 25 mikrogram
levotyroxinnatrium.

1 ml oral I6sning Tirosintsol 50 mikrogram innehaller 50 mikrogram
levotyroxinnatrium.

1 ml oral I16sning Tirosintsol 75 mikrogram innehaller 75 mikrogram
levotyroxinnatrium.

1 ml oral I6sning Tirosintsol 88 mikrogram innehaller 88 mikrogram
levotyroxinnatrium.

1ml oral 16sning Tirosintsol 100 mikrogram innehaller 100
mikrogram levotyroxinnatrium.

1 ml oral I6sning Tirosintsol 112 mikrogram innehaller 112
mikrogram levotyroxinnatrium.

1 ml oral I16sning Tirosintsol 125 mikrogram innehaller 125
mikrogram levotyroxinnatrium.

1 ml oral I6sning Tirosintsol 137 mikrogram innehaller 137
mikrogram levotyroxinnatrium.

1 ml oral I16sning Tirosintsol 150 mikrogram innehaller 150
mikrogram levotyroxinnatrium.

1 ml oral I6sning Tirosintsol 175 mikrogram innehaller 175
mikrogram levotyroxinnatrium.

1 ml oral I16sning Tirosintsol 200 mikrogram innehaller 200
mikrogram levotyroxinnatrium.

Ovrigt innehallsamne &r glycerol 85 %.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En klar, farglos till nagot gulaktig vatska som tillhandahalls i en vit,
icke-transparent endosbehallare om 1 ml. Varje endosbehallare har
en fargad etikett med dosstyrka och produktnamn (Tirosintsol).

Styrka [mikrogram] Farg
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13 Gron
25 Orange
50 Vit
75 Morklila
88 Olivgron
100 Gul
112 Fuchsia
125 Brun
137 Turkos
150 Ljusbla
175 Ljuslila
200 Rosa

Tirosintsol levereras i dospasar av
polyetentereftalat/aluminium/polyeten (PET/Alu/PE) som innehaller
5 endosbehallare vardera.

Tirosintsol finns tillgangligt i forpackningsstorleken 30 x 1 m|
endosbehallare.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
IBSA Farmaceutici Italia Srl

Via Martiri di Cefalonia 2

1-26900 Lodi

ltalien

Tillverkare
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IBSA Farmaceutici ltalia Srl
Via Martiri di Cefalonia 2
1-26900 Lodi

ltalien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-06
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