INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Tirosint® 50 mikrogram blede kapsler
Tirosint® 75 mikrogram blede kapsler
Tirosint® 100 mikrogram blede kapsler

Levothyroxinnatrium

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Dette leegemiddel er ordineret til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke
er nevnt her.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tirosint
3. Sadan skal du tage Tirosint
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Yderligere oplysninger
1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i Tirosint er det syntetisk fremstillede skjoldbruskkirtel-hormon, levothyroxinnatrium (T4),
som har samme opbygning og virkning som det naturligt foreckommende skjoldbruskkirtel-hormon.

Tirosint 25 - 200 mikrogram anvendes
— som erstatning for mangel pa skjoldbruskkirtel-hormon i tilfeelde af en underaktiv skjoldbruskkirtel,

- til forebyggelse af tilbagevendende struma efter operation hos patienter med normal funktion af
skjoldbruskkirtlen,

- til behandling af godartet struma hos patienter med normal funktion af skjoldbruskkirtlen,

- til heemning af fornyet tumorveekst (ondartet sygdom) i skjoldbruskkirtlen, iser efter operation, og
som erstatning for mangel pé skjoldbruskkirtel-hormon,

- som ledsagende terapi ved behandling af en overaktiv skjoldbruskkirtel,

- ved suppressionstest (en undersggelse) af skjoldbruskkirtlen.

Tirosint 13 mikrogram anvendes

- til bern som en forste dosis til erstatning af skjoldbruskkirtel-hormon i tilfaelde af en underaktiv
skjoldbruskkirtel,

— til aeldre patienter, patienter med sygdom i hjertets kranspulsarer og til patienter med alvorlig eller
kronisk nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen, som lav startdosis, som derefter ber forages langsomt
og med lange mellemrum (f.eks. gradvis stigning i dosis med 13 mikrogram hver 14. dag) med
hyppig kontrol af skjoldbruskkirtel-hormonverdier,
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— til alle patienter, som kreever gradvis stigning af levothyroxindosis.

Laegen kan have givet dig Tirosint for noget andet. Folg altid l&gens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE TIROSINT

Tag ikke Tirosint

- hvis du er overfolsom (allergisk) over for levothyroxinnatrium eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Tirosint,

- hvis du for nylig har haft et hjerteanfald, en akut beteendelse i hjertemusklen og/eller en akut
betaendelse i alle lag i hjertevaeggen (pancarditis),

- hvis du er gravid og samtidig tager medicin for en overaktiv skjoldbruskkirtel (thyreostatisk medicin)
(se "Graviditet og amning"),

- hvis du har ubehandlet, nedsat binyrebark-funktion, ubehandlet, underaktiv hypofyse (hypofysesvigt)
og/eller ubehandlet, overaktiv skjoldbruskkirtel,

- hvis du ikke er i stand til at synke en bled kapsel hel.

Veer ekstra forsigtig med at tage Tirosint
hvis du har en af felgende hjertelidelser:
- hgjt blodtryk,
- hurtig eller uregelmeessig hjerterytme,
- fedtaflejringer pa veeggene i pulsarerne (areforkalkning),
- brystsmerter med trykken for brystet (angina pectoris),
- utilstrekkelig blodgennemstromning i kranspulséren (koronarinsufficiens).

Disse sygdomme skal behandles med medicin, fer du tager Tirosint, og mens du tager Tirosint, skal dine
skjoldbruskkirtel-hormonveardier kontrolleres hyppigt.

Forteel det til legen, hvis du ikke er sikker pd, om nogen af disse sygdomme gelder for dig, eller hvis du har
en af disse sygdomme, men endnu ikke fir behandling for den.

Hvis du skal have taget laboratorieprever med henblik pa overvagning af niveauet af
skjoldbruskkirtelhormon, skal du fortelle laegen og/eller laboratoriepersonalet, at du tager eller for nylig har
taget biotin (ogsé kaldet H-vitamin, B7-vitamin eller B8-vitamin). Biotin kan pavirke resultaterne af dine
laboratorieprever. Athangigt af preven kan resultaterne vere falsk hgje eller falsk lave pa grund af biotin.
Laegen kan bede dig om at holde op med at tage biotin, for du fér taget en laboratorieprove. Du ber ogsé vere
opmerksom pé, at andre produkter, som du méske tager, f.eks. multivitaminer eller kosttilskud for har, hud
og negle, ogsa kan indeholde biotin og dermed pavirke laboratoriepreveresultaterne. Forteel det til leegen
og/eller laboratoriepersonalet, hvis du tager sddanne laegemidler (bemerk venligst oplysningerne i afsnittet
Brug af anden medicin).

For behandlingen startes

- Laegen vil tage prover for at se, om du har en funktionsforstyrrelse i binyrerne, hypofysen eller
skjoldbruskkirtlen pa grund af en ukontrolleret overproduktion af skjoldbruskkirtel-hormoner
(skjoldbruskkirtel autonomi), da disse skal behandles medicinsk, for du tager Tirosint.



- Fortal din leege, om du for gjeblikket er i overgangsalderen eller om den er overstéet. Set i lyset af

risikoen for knogleskerhed kan regelmeessig kontrol af skjoldbruskkirtlens funktion vaere nedvendig.

- Fortael din leege hvis du oplever tegn pa psykotiske lidelser (du kan have behov for ngjere

overvagning og dosisjustering)

- Fortael din leege hvis du begynder at tage eller stopper med orlistat eller endrer behandlingen med

orlistat (legemiddel mod overvagt; du kan have behov for ngjere overvigning og dosisjustering).

- Visse hjertelidelser skal behandles, for du tager Tirosint. Laes omhyggeligt oplysningerne i afsnittet

"Ver ekstra forsigtig med".

— Hvis du har en blodsukkerlidelse (diabetes) eller bliver behandlet med visse typer

blodfortyndende medicin, sé lees omhyggeligt oplysningerne i afsnittet "Brug af anden medicin".

— Ubalance i skjoldbruskkirtlen kan forekomme, hvis du har brug for at @ndre din medicin til et andet

levothyroxinholdigt produkt. Tal med din leege, hvis du har spergsmal til @ndring af din medicin. En
ngje overvagning (klinisk og laboratoriemessig ) er nadvendig i overgangsperioden. Du skal fortelle
det til din leege, hvis du far bivirkninger, da dette kan indikere, at din dosis skal justeres op eller ned.

- Du ma ikke tage Tirosint for at tabe dig. Hvis skjoldbruskkirtel-hormonindholdet i blodet er inden

for de normale graenser, medferer det at tage flere skjoldbruskhormoner, ikke at du taber i vagt. Det
kan forarsage alvorlige eller endda livstruende bivirkninger at tage ekstra skjoldbruskkirtelhormoner
uden sarlig radgivning fra din lege, iseer sammen med visse slankemidler.

— Vear specielt forsigtig ved epilepsi (anfald). Anfald er rapporteret i sjzeldne tilfaelde ved start af

behandling med levothyroxine.

Aldre patienter:
Omhyggelig dosering og hyppige leegeundersagelser er nadvendige hos @ldre patienter.

Brug af anden medicin
Hvis du tager anden medicin, mens du tager Tirosint, kan det pavirke, hvordan det eller den anden medicin
virker. Veer sikker p4, at din leege ved, hvilken anden medicin du tager.

Tag ikke anden medicin, mens du tager Tirosint, medmindre du har fortalt det til lzegen eller pa
apoteket og bedt om deres rad. Dette omfatter medicin, som du har faet uden recept.

Forteel det til din lege, hvis du tager noget af folgende medicin:

blodsukker-szenkende medicin (antidiabetika):

Tirosint kan nedszette virkningen af din blodsukker-seenkende medicin. Det kan blive ngdvendigt
med flere prever for at male blodsukkerverdier, iser i begyndelsen af behandlingen med Tirosint.
Under behandlingen med Tirosint skal dosis af medicin mod sukkersyge maske justeres.
blodfortyndende medicin (coumarin-derivater):

Tirosint kan forege virkningen af denne type medicin. Det kan vare nedvendigt med regelmaessig
kontrol af blodets evne til at storkne, iser i begyndelsen af behandlingen med Tirosint. Under
behandlingen med Tirosint skal dosis af coumarin-medicinen méske justeres.

propylthiouracil (medicin til behandling af overaktiv skjoldbruskkirtel),

glukokortikoider (medicin mod allergi og betandelse),

betablokkere (blodtryksseenkende medicin, bruges ogsa til behandling af hjertesygdomme),
sertralin (medicin til behandling af depression),

chloroquin eller proguanil (medicin til forebyggelse eller behandling af malaria),

medicin til behandling af epilepsi, sésom carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, primidon,
medicin, der indeholder estrogen, til hormonerstatnings-behandling i eller efter overgangsalderen
eller som praventionsmiddel,



salicylsyrepraparater (smertestillende og febernedsattende medicin),

dicoumarol (medicin, der hemmer blodets evne til at sterkne),

furosemid ved hgje doser pa 250 mg eller mere (vanddrivende medicin),

clofibrat (medicin til at reducere indholdet af fedt i blodet),

amiodaron (medicin til behandling af forstyrrelser i hjerterytmen)

ritonavir — anvendes til at kontrollere hiv og kronisk hepatitis C

sevelamer (medicin, der bruges til dialysepatienter eller til patienter med kronisk nyresygdom, som
ikke er i dialyse)

- Tyrosine kinasehaemmere (anti-cancer og antiinflammatoriske leegemidler)
- orlistat (f.eks. alli) (medicin, som bruges for at opna vagttab)
- produkter, der indeholder prikbladet perikon (et naturleegemiddel)

— protonpumpehzemmere: protonpumpeh@mmere (sdsom omeprazol, esomeprazol, pantoprazol,
rabeprazol og lanzoprazol) anvendes til at reducere den mangde syre, der produceres af maven,
hvilket kan nedsatte optagelsen af levothyroxin fra tarmen og dermed gere det mindre effektivt.
Hvis du tager levothyroxin, mens du far behandling med protonpumpehammere, skal laegen
overvéage din thyroideafunktion og kan vaere nedt til at justere dosis af Tirosint.

- biotin: Hvis du tager eller for nylig har taget biotin, skal du fortelle det til leegen og/eller
laboratoriepersonalet, nar du skal have taget laboratorieprover med henblik pé overvégning af
niveauet af skjoldbruskkirtelhormon. Biotin kan pavirke laboratoriepreveresultaterne (Veer ekstra
forsigtig med at tage Tirosint).

Serg for, at du overholder de anbefalede mellemrum, hvis du skal tage et af foelgende medikamenter:
- antacida (medicin, der afhjelper mavesymptomer og halsbrand), sucralfat (til behandling af
mavesar), og medicin, der indeholder aluminium, jern eller calcium: tag Tirosint mindst 2
timer for nogen af disse typer medicin, da virkningen af Tirosint kan blive nedsat.
- medicin, der binder galdesyre og senker hgje kolesterolverdier (sésom cholestyramin eller
cholestipol):
Tag Tirosint 4 — 5 timer for disse mediciner, da de kan haemme optagelsen af Tirosint fra tarmen.

Andet du skal veere opmaerksom pai i forbindelse med anden medicin:

Hvis du skal have foretaget en rentgenundersegelse eller andre undersegelser, for at finde ud af, hvad du
fejler, hvor der anvendes kontraststof, skal du fortzlle lagen, at du tager Tirosint. Du fir maske en
indsprejtning med et stof, som kan pavirke skjoldbruskkirtlens funktion.

Brug af Tirosint sammen med mad og drikke

Forteel det til din leege, hvis du spiser sojaprodukter, iser hvis du @ndrer den meengde af sojaprodukter, som
er i din kost. Sojaprodukter kan nedsatte optagelsen af levothyroxin fra tarmen, sa din dosis af Tirosint skal
maéske justeres.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet
- Behandling med Tirosint er serlig vigtig under graviditet og méa derfor ikke afbrydes. Det er vigtigt
for det ufedte barns normale udvikling. Forteel det til din leege, da dosis méaske skal justeres, fordi
behovet for levothyroxin kan stige under graviditet. Omhyggelig kontrol af skjoldbruskkirtlens
funktion er nedvendig.



- Under graviditet ma Tirosint ikke anvendes samtidig med medicin mod overaktiv
skjoldbruskkirtel (thyreostatisk medicin). Under graviditet ber overaktiv skjoldbruskkirtel
udelukkende behandles med lavt doseret thyreostatisk medicin (se "Tag ikke Tirosint").

Amning

- Tirosint kan anvendes under amning. Der er ingen information om at anvendelse af Tirosint af
madre, der ammer, er skadelig for babyer med normal funktion af skjoldbruskkirtlen. Under amning
ma Tirosint ikke tages samtidig med medicin mod en overaktiv skjoldbruskkirtel
(thyreostatisk medicin).

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke noget, der tyder pé, at Tirosint begranser evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner, da
levothyroxin er identisk med det naturligt forekommende skjoldbruskkirtel-hormon.

Tirosint indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. SADAN SKAL DU TAGE TIROSINT

Tag altid Tirosint ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket. Laegen
beregner den individuelle dosis pd grundlag af resultaterne fra laboratoriepreverne.

Dosering:

Til individuel behandling fas Tirosint, blede kapsler med et indhold der varierer fra 13-200 mikrogram
levothyroxinnatrium, s& du som regel kun skal tage én kapsel om dagen.

Voksne:

- Behandling af en underaktiv skjoldbruskkirtel:
Voksne skal i starten tage 25-50 mikrogram levothyroxinnatrium dagligt. Lagen vil méske bede dig
om at gge denne dosis med 25-50 mikrogram levothyroxinnatrium hver anden til fjerde uge, op til en
daglig dosis pa 100-200 mikrogram levothyroxinnatrium (svarende til 1 til 2 blede kapsler Tirosint).

— Forebyggelse af tilbagevendende struma efter kirurgisk fjernelse og behandling af godartet struma:
Den daglige dosis er 75-200 mikrogram levothyroxinnatrium.

— Supplerende terapi ved thyreostatisk behandling af en overaktiv skjoldbruskkirtel:
Den daglige dosis er 50-100 mikrogram levothyroxinnatrium.

— Efter operation af skjoldbruskkirtlen i forbindelse med en ondartet tumor i skjoldbruskkirtlen: Den
daglige dosis er 150-300 mikrogram levothyroxin.

Til indledning af behandling og egning af dosis hos voksne, samt til behandling af bern, anbefales det, at der,
hvor det er relevant, anvendes en legemiddelform med et lavere indhold af aktivt stof.

Aldre patienter, patienter med sygdom i hjertets kranspulsdrer og patienter med alvorlig eller langvarig
underaktiv skjoldbruskkirtel:

Behandling med skjoldbruskkirtel-hormoner skal indledes med sarlig omhu. Det betyder, at der skal valges
en lavere startdosis, som derefter oges gradvist med lange mellemrum med hyppig kontrol v.h.a.
laboratorieprover.



Born:

- Tirosint egner sig ikke til bern, som ikke er i stand til at synke en kapsel hel. Tirosint egner sig ikke til
bern pa 6 ar eller yngre.

- Born skal begynde med en daglig dosis pé 13-50 mikrogram levothyroxinnatrium. Doseringen til langvarig

behandling er baseret pa alder og det enkelte barns legems-overfladeareal samt andre faktorer. Den
individuelle dosis fastsattes af lagen.

Forteel det til din leege eller pé apoteket, hvis du feler, at virkningen af Tirosint er for staerk eller for svag.

Sddan tages medicinen:
— Slug kapslen hel med tilstreekkelig vaeske (f.eks. et halvt glas vand)
- Tag hele den daglige dosis om morgenen pa tom mave mindst 1/2 time for morgenmaden. Det
aktive stof optages bedre pa tom mave end for eller efter et maltid.
Tirosint blede kapsler ma ikke knuses for de tages, og ma ikke opslemmes eller opleses i vand.

Behandlingens varighed.:
Du skal tage medicinen, sa leenge leegen siger det.
— Hvis du har underaktiv skjoldbruskkirtel eller er blevet opereret i skjoldbruskkirtlen for en ondartet
tumor i skjoldbruskkirtlen, skal du som regel tage Tirosint resten af livet.
- Til behandling af godartet struma og til forebyggelse af tilbagevendende strumavakst, skal du tage
Tirosint fra alt mellem flere méneder eller &r til resten af livet.
— Som understettende terapi til behandling af en overaktiv skjoldbruskkirtel skal du tage Tirosint, s&
leenge du tager thyreostatisk medicin.
— Til behandling af godartet struma med normal funktion af skjoldbruskkirtlen er en

behandlingsperiode pa 6 méaneder til 2 &r nedvendig. Hvis behandlingen med Tirosint ikke har givet
det enskede resultat inden for denne periode, skal andre behandlingsmuligheder overvejes.

Hyvis du har taget for mange Tirosint blede kapsler
Kontakt lagen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Tirosint blade kapsler, end der star her, eller
flere end laegen har foreskrevet, og du af den grund feler dig utilpas.

Hvis du tager en hgjere dosis end den ordinerede, kan der optreede symptomer pa overaktiv skjoldbruskkirtel,
sasom hjertebanken, angst, nervesitet, kraftig sveddannelse eller rystelser (se pkt. 4 "Bivirkninger").

Hvis du har glemt at tage Tirosint

Hvis du glemmer at tage en dosis, ma du ikke tage den, nar du kommer i tanke om det. Du skal i stedet
springe den glemte dosis over og tage den normale dosis som sedvanlig den falgende dag.

Hyvis du holder op med at tage Tirosint

For at behandlingen skal vare vellykket, skal Tirosint tages regelmeessigt med den dosis, din laege har
ordineret. Du ma ikke e&ndre, afbryde eller standse behandlingen uden at konsultere laegen. En afbrydelse
eller midlertidig afbrydelse af behandlingen kan forarsage en tilbagevenden af symptomerne.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Tirosint kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger



Der forventes ingen bivirkninger, hvis du tager den ordinerede dosis Tirosint og overholder leegens aftaler
om laboratoriepraver.
Det skyldes, at levothyroxin, det aktive stof i Tirosint, svarer til det naturlige skjoldbruskkirtel-hormon.

Folgende bivirkninger kan forekomme med en ikke kendt hyppighed: angioedem, udslet, urticaria.

Hyvis du tager mere Tirosint end ordineret eller ikke kan tile dosisstyrken (hvis f.eks. dosis forhejes for
hurtigt), kan der opstd symptomer, som er karakteristiske for en overaktiv skjoldbruskkirtel, sdsom:

- vagttab, foreget appetit,

- rystende fingre, uro, sevnleshed, hovedpine, foreget tryk i hjernen med hevede gjne (is@r hos bern),

- hjertebanken, forstyrrelser i hjerterytmen, iser meget hurtig hjertebanken, brystsmerter med trykken
for brystet (angina pectoris),

- forhgjelse af blodtrykket,

- opkastning, diarré

- muskelsvaghed og muskelkramper,

- uregelmaessig menstruation,

- kraftig sveddannelse, hartab, varmefolelse (ansigtsradme), feber.

Du skal fortzelle det til laegen, hvis saidanne symptomer opstar. Lagen beslutter, om behandlingen skal
afbrydes i et par dage, eller om dosis skal nedsettes, indtil bivirkningerne er forsvundet.

I tilfzelde af overfelsomhed kan allergiske reaktioner pavirke huden og vejrtreekningen. Hvis det sker, skal
du straks kontakte lzegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pérerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kagbenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaftfe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Tirosint efter den udlebsdato, der stér pa esken efter "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Tirosint 50 mikrogram, 75 mikrogram og 100 mikrogram blede kapsler indeholder:



Aktivt stof: levothyroxinnatrium.

1 blad kapsel Tirosint 50 mikrogram indeholder 50 mikrogram levothyroxinnatrium.
1 blad kapsel Tirosint 75 mikrogram indeholder 75 mikrogram levothyroxinnatrium.
1 blad kapsel Tirosint 100 mikrogram indeholder 100 mikrogram levothyroxinnatrium.

@vrige indholdsstoffer: gelatine; glycerol; renset vand.

Udseende og pakningssterrelser
Tirosint er ravfarvede, runde, ovale, blede kapsler

Hver kapsel er markeret med et bogstav, der identificerer styrken.
Tirosint 50 mikrogram, blede kapsler, er markeret med bogstavet "G".
Tirosint 75 mikrogram, blede kapsler, er markeret med bogstavet "H".
Tirosint 100 mikrogram, blade kapsler, er markeret med bogstavet "K".

Tirosint er pakket i blisterpakninger af PVC-polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/aluminium/aluminium med
30, 50 eller 100 blade kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre

Fremstiller

Epione Medicine ApS
Kanalholmen 14L
2650 Hvidovre

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Epione Medicine
ApS.

Tirosint® er et registreret varemarke, der tilherer IBSA Farmaceutici Italia S.r.l.

Denne indlaegsseddel blev sidst eendret 02/2025.



