הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך בו אושרו העלונים עם ההחמרות : _17.2.2016____________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Eltroxin 50mcg / 100mcg   Reg. No. 055.8220571 / 027.9222062 
שם בעל הרישום _ פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רח' לח"י 29 בני ברק 51200._ _
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2. לפני שימוש בתרופה

	..................
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

נדרשת תשומת לב מיוחדת אם:

· אתה סובל מאחת ממחלות הלב הבאות:

·  הפרעה בזרימת הדם בכלי הדם הכליליים (תעוקת חזה, אנגינה פקטוריס)
·  אי ספיקת לב
·  דופק מהיר או לא סדיר
·  לחץ דם גבוה
·  רובד שומני על דפנות העורקים (טרשת עורקים, ארטריוסקלרוזיס)
יש לטפל במחלות האלה בטיפול תרופתי לפני שאתה מתחיל ליטול אלטרוקסין או לפני שמבצעים בדיקת דיכוי הפעילות של בלוטת התריס. חייבים לבדוק לעיתים קרובות את רמות ההורמון שמייצרת בלוטת התריס שלך במהלך הטיפול באלטרוקסין. אם אינך בטוח אם המצבים האלה קיימים אצלך, או אם אתה סובל ממחלה כלשהי מבין המחלות האלה אבל עדיין אינך מקבל טיפול בהן, צור קשר עם הרופא שלך.
· אתה סובל מסוכרת - ייתכן שיהיה צורך בשינוי המינון של הטיפול בסוכרת.
· הרופא שלך יבחן אם אתה סובל מתפקוד לקוי של בלוטת יותרת הכליה, בלוטת יותרת המוח או בלוטת התריס עם ייצור מוגבר ולא מבוקר של הורמוני בלוטת התריס (אוטונומיה של בלוטת התריס), כי יש לטפל במצבים האלה באמצעות תרופות לפני שאתה מתחיל ליטול אלטרוקסין או לפני שמבצעים בדיקת דיכוי הפעילות של בלוטת התריס.

· אתה סובל ממצב כלשהו המשפיע על בלוטת יותרת הכליה (ייתכן והרופא ימליץ על טיפול נוסף).
· אתה קשיש.
· יש לך היסטוריה רפואית ארוכת שנים של רמות תירוקסין נמוכות.
· אתה סובל מהתקפים אפילפטיים, כיוון שאלו עלולים להתרחש בתדירות גבוהה יותר.
דווח/י לרופא שלך אם:

· את בתקופת הפסקת הווסת (מנופאוזה) או אחריה (פוסט-מנופאוזה). בגלל הסכנה ללקות באוסטאופורוזיס, ייתכן שיהיה צורך לבדוק באופן סדיר את הפעילות של בלוטת התריס.

· החלפת את תרופת הלבותירוקסין הנוכחית שלך בתרופה אחרת. ההשפעה של כל אחת מהן יכולה להיות קצת שונה זו מזו, וייתכן שיהיה צורך שתיבדק לעיתים קרובות יותר. ייתכן גם שיהיה צורך להתאים מחדש את המינון.

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה ספר על כך לרופא או לרוקח. ההשפעה של תרופת האלטרוקסין עלולה להשתנות, במיוחד אם אתה נוטל:
· תרופות נגד סוכרת (תרופות המורידות את רמת הסוכר בדם): אלטרוקסין עלולה להקטין את ההשפעה של התרופה נגד סוכרת שאתה נוטל, לכן ייתכן שתזדקק לבדיקות נוספות של רמות הסוכר בדם, במיוחד בתחילת הטיפול באלטרוקסין. במהלך הטיפול באלטרוקסין, ייתכן שיהיה צורך להתאים את המינון של התרופה נוגדת הסוכרת שאתה נוטל.
· נוגדי קרישה ממשפחת הקומרין (כגון: וורפרין), המשמשים לדילול הדם ולטיפול בקרישי דם. אלטרוקסין  עלולה להגביר את ההשפעה של תרופות אלה וכתוצאה מכך עלולה להגביר את הסכנה לדימום, במיוחד אצל קשישים. לכן ייתכן שתידרשנה בדיקות סדירות של הערכים של קרישת הדם שלך בתחילת הטיפול באלטרוקסין ובמהלכו. במהלך הטיפול באלטרוקסין, ייתכן שיהיה צורך להתאים את המינון של תרופות ממשפחת הקומרין שאתה נוטל.
· נוגדי פרכוסים (כגון: פניטואין, קרבמזפין) המשמשים למניעת התקפים.
· תרופות הנקראות גליקוזידים של הלב (כגון: דיגוקסין) המשמשות לטיפול בלב במצבים כמו אי ספיקת לב.
· תרופות המגרות את מערכת העצבים הסימפתטית, כגון אדרנלין.
· תרופות להורדת לחץ דם מסוג חוסמי בטא.
· נוגדי דיכאון (כגון: תרופות טריציקליות או סרטראלין).
· תרופות למניעה או לטיפול במלריה (כגון: כלורוקווין או פרוגואניל).
· כולסטיראמין המוריד את רמת הכולסטרול (השומנים) בדם, תרופות הקושרות חומצות מרה (כגון: קולסטיפול): ודא שאתה נוטל אלטרוקסין ארבע עד חמש שעות לפני נטילת התרופות האלה, כי הן  עלולות לחסום את הספיגה של אלטרוקסין במעי.
· סותרי חומצה (תרופות שמשמשות להקלת כאבי בטן ונגד צרבת), סוכרלפאט לטיפול בכיבים בקיבה או בתריסריון(, תרופות אחרות המכילות אלומיניום, תרופות המכילות ברזל, סידן פחמתי: ודא שאתה נוטל אלטרוקסין לפחות שעתיים לפני נטילת תרופות אלה, אחרת הן עלולות להקטין את ההשפעה של אלטרוקסין.
· סבלמר - תרופה קושרת פוספט שמשמשת לטיפול בחולים הסובלים מכשל כלייתי כרוני.
· תרופות המכילות הורמונים כמו: גלולות למניעת הריון, סטרואידים אנדרוגנים ואנבוליים.
· טמוקסיפן, קלופיבראט, מתדון, ו- 5-פלואורואורציל. 
· תרופות הנקראות סטטינים (כגון: סימבסטטין ולובסטטין).
· מעכבי תירוזין קינאז (כגון: אימטיניבּ וסוניטיניבּ).
· תרופות להסדרת קצב לבך (כגון: אמיודארון).
· תרופות לצינון, לבעיות בסינוסים, לטיפול בקדחת השחת או באלרגיות אחרות (כולל טיפות ותרסיסים לאף).
· תרופות לטיפול ב-HIV  מסוג מעכבי פרוטאז (כגון: ריטונאוויר, אינדינאוויר, לופינאוויר).

דווח לרופא שלך אם אתה נוטל תרופה כלשהי מבין התרופות שלהלן, כי הן עלולות להגביר את ההשפעה של אלטרוקסין:

· סליצילאטים (תרופות המשמשות להקלת כאב או להורדת חום).
· דיכומרול (Dicumarol, תרופה נוגדת קרישת דם).
· פורוסמיד (Furosemide) במינון גבוה של 250 מ"ג או יותר (תרופה משתנת).
· כלופיבראט (Clofibrate, תרופה להורדת רמות השומנים בדם).

אם אתה צריך לעבור צילום רנטגן או בדיקות אבחון אחרות עם חומרי ניגוד המכילים יוד,
דווח לרופא שלך שאתה נוטל אלטרוקסין. ייתכן שתידרש לקבל זריקה שעלולה להשפיע

על התפקוד של בלוטת התריס שלך.

הורמוני בלוטת התריס אינם מיועדים להורדה במשקל. נטילת הורמונים של בלוטת התריס לא תגרום לירידה במשקלך, אם הרמה של הורמון בלוטת התריס שלך היא בטווח הרגיל. תופעות לוואי חמורות או אפילו מסכנות חיים עלולות להופיע אם תגדיל את המינון בלי להתייעץ עם הרופא שלך.
נטילת אלטרוקסין עם אוכל ומשקאות
דווח לרופא שלך אם אתה אוכל מוצרי סויה, במיוחד אם אתה משנה את היחס של מוצרי הסויה שהנך צורך בתזונה שלך. מוצרים המכילים סויה עלולים להוריד את הספיגה של אלטרוקסין מן המעי. ייתכן שיהיה צורך לשנות את המינון של אלטרוקסין שאתה נוטל.

הריון והנקה

אם את בהריון או מתכננת להיכנס להריון או מניקה, יש להיוועץ ברופא לגבי הטיפול. הרופא יחליט האם אלטרוקסין טבליות הוא הטיפול הטוב ביותר עבורך בהריון ובהנקה.

אין ליטול בהריון אם הינך נוטלת גם תרופה המעכבת את הפעילות של בלוטת התריס כדי לטפל בפעילות-יתר של בלוטת התריס.

עליך להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני נטילת תרופות כלשהן.

 נהיגה ושימוש במכונות

טבליות אלטרוקסין לא צריכות להפריע ליכולת שלך לנהוג או להשתמש במכונות.

	................

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

נדרשת תשומת לב מיוחדת אם:

· אתה סובל מאחת ממחלות הלב הבאות:

· הפרעה בזרימת הדם בכלי הדם הכליליים (תעוקת חזה, אנגינה פקטוריס)
· אי ספיקת לב
· דופק מהיר או לא סדיר
· לחץ דם גבוה
· רובד שומני על דפנות העורקים (טרשת עורקים, ארטריוסקלרוזיס)
יש לטפל במחלות האלה בטיפול תרופתי לפני שאתה מתחיל ליטול אלטרוקסין או לפני שמבצעים בדיקת דיכוי הפעילות של בלוטת התריס. חייבים לבדוק לעיתים קרובות את רמות ההורמון שמייצרת בלוטת התריס שלך במהלך הטיפול באלטרוקסין. אם אינך בטוח אם המצבים האלה קיימים אצלך, או אם אתה סובל ממחלה כלשהי מבין המחלות האלה אבל עדיין אינך מקבל טיפול בהן, צור קשר עם הרופא שלך.
· אתה סובל מסוכרת - ייתכן שיהיה צורך בשינוי המינון של הטיפול בסוכרת.
· הרופא שלך יבחן אם אתה סובל מתפקוד לקוי של בלוטת יותרת הכליה, בלוטת יותרת המוח או בלוטת התריס עם ייצור מוגבר ולא מבוקר של הורמוני בלוטת התריס (אוטונומיה של בלוטת התריס), כי יש לטפל במצבים האלה באמצעות תרופות לפני שאתה מתחיל ליטול אלטרוקסין או לפני שמבצעים בדיקת דיכוי הפעילות של בלוטת התריס.

· אתה סובל ממצב כלשהו המשפיע על בלוטת יותרת הכליה (ייתכן והרופא ימליץ על טיפול נוסף).
· אתה קשיש.
· יש לך היסטוריה רפואית ארוכת שנים של רמות תירוקסין נמוכות.
· אתה סובל מהתקפים אפילפטיים, כיוון שאלו עלולים להתרחש בתדירות גבוהה יותר.
דווח/י לרופא שלך אם:

· את בתקופת הפסקת הווסת (מנופאוזה) או אחריה (פוסט-מנופאוזה). בגלל הסכנה ללקות באוסטאופורוזיס, ייתכן שיהיה צורך לבדוק באופן סדיר את הפעילות של בלוטת התריס.
· אם יש לך מיואקסודמה ((myxoedema – התבהרות ובצקת קלה של העור ורקמות תת עוריות.
· אם יש לך סינדרום של ספיגה לקויה (malabsorption syndrome
)
· החלפת את תרופת הלבותירוקסין הנוכחית שלך בתרופה אחרת. ההשפעה של כל אחת מהן יכולה להיות קצת שונה זו מזו, וייתכן שיהיה צורך שתיבדק לעיתים קרובות יותר. ייתכן גם שיהיה צורך להתאים מחדש את המינון.

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה ספר על כך לרופא או לרוקח. ההשפעה של תרופת האלטרוקסין עלולה להשתנות, במיוחד אם אתה נוטל:

· תרופות נגד סוכרת (תרופות המורידות את רמת הסוכר בדם): אלטרוקסין עלולה להקטין את ההשפעה של התרופה נגד סוכרת שאתה נוטל, לכן ייתכן שתזדקק לבדיקות נוספות של רמות הסוכר בדם, במיוחד בתחילת הטיפול באלטרוקסין. במהלך הטיפול באלטרוקסין, ייתכן שיהיה צורך להתאים את המינון של התרופה נוגדת הסוכרת שאתה נוטל.

· נוגדי קרישה ממשפחת הקומרין (כגון: וורפרין), המשמשים לדילול הדם ולטיפול בקרישי דם. אלטרוקסין  עלולה להגביר את ההשפעה של תרופות אלה וכתוצאה מכך עלולה להגביר את הסכנה לדימום, במיוחד אצל קשישים. לכן ייתכן שתידרשנה בדיקות סדירות של הערכים של קרישת הדם שלך בתחילת הטיפול באלטרוקסין ובמהלכו. במהלך הטיפול באלטרוקסין, ייתכן שיהיה צורך להתאים את המינון של תרופות ממשפחת הקומרין שאתה נוטל.

· נוגדי פרכוסים (כגון: פניטואין, קרבמזפין, ברביטוראטים) המשמשים למניעת התקפים.
· תרופות הנקראות גליקוזידים של הלב (כגון: דיגוקסין) המשמשות לטיפול בלב במצבים כמו אי ספיקת לב.
· תרופות המגרות את מערכת העצבים הסימפתטית, כגון אדרנלין.
· תרופות להורדת לחץ דם מסוג חוסמי בטא.
· נוגדי דיכאון (כגון: תרופות טריציקליות או סרטראלין).
· תרופות למניעה או לטיפול במלריה (כגון: כלורוקווין או פרוגואניל).
· כולסטיראמין המוריד את רמת הכולסטרול (השומנים) בדם, תרופות הקושרות חומצות מרה (כגון: קולסטיפול): ודא שאתה נוטל אלטרוקסין ארבע עד חמש שעות לפני נטילת התרופות האלה, כי הן  עלולות לחסום את הספיגה של אלטרוקסין במעי.
· סותרי חומצה (תרופות שמשמשות להקלת כאבי בטן ונגד צרבת), סוכרלפאט לטיפול בכיבים בקיבה או בתריסריון(, תרופות אחרות המכילות אלומיניוםאו מגנזיום, תרופות המכילות ברזל, סידן פחמתי (קלציום קרבונט) : ודא שאתה נוטל אלטרוקסין לפחות שעתיים לפני נטילת תרופות אלה, אחרת הן עלולות להקטין את ההשפעה של אלטרוקסין.
· סבלמר - תרופה קושרת פוספט שמשמשת לטיפול בחולים הסובלים מכשל כלייתי כרוני.
· תרופות מקבוצת מעכבי משאבת פרוטונים( PPIs)  המשמשות להורדת רמת החומציות בקיבה
· ריפאמפיצין - תרופה לטיפול בזיהומים 
· תרופות המכילות הורמונים כמו: גלולות למניעת הריון, סטרואידים אנדרוגנים ואנבוליים.
· טמוקסיפן, קלופיבראט, מתדון, ו- 5-פלואורואורציל. 
· תרופות הנקראות סטטינים (כגון: סימבסטטין ולובסטטין).
· מעכבי תירוזין קינאז (כגון: אימטיניבּ וסוניטיניבּ).
· תרופות להסדרת קצב לבך (כגון: אמיודארון).
· תרופות המכילות יוד או ליתיום 
· תרופות לצינון, לבעיות בסינוסים, לטיפול בקדחת השחת או באלרגיות אחרות (כולל טיפות ותרסיסים לאף).
· תרופות לטיפול ב-HIV  מסוג מעכבי פרוטאז (כגון: ריטונאוויר, אינדינאוויר, לופינאוויר).

דווח לרופא שלך אם אתה נוטל תרופה כלשהי מבין התרופות שלהלן, כי הן עלולות להגביר את ההשפעה של אלטרוקסין:

· סליצילאטים (תרופות המשמשות להקלת כאב או להורדת חום).
· דיכומרול (Dicumarol, תרופה נוגדת קרישת דם).
· פורוסמיד (Furosemide) במינון גבוה של 250 מ"ג או יותר (תרופה משתנת).
· כלופיבראט (Clofibrate, תרופה להורדת רמות השומנים בדם).

אם אתה צריך לעבור צילום רנטגן או בדיקות אבחון אחרות עם חומרי ניגוד המכילים יוד,
דווח לרופא שלך שאתה נוטל אלטרוקסין. ייתכן שתידרש לקבל זריקה שעלולה להשפיע

על התפקוד של בלוטת התריס שלך.

הורמוני בלוטת התריס אינם מיועדים להורדה במשקל. נטילת הורמונים של בלוטת התריס לא תגרום לירידה במשקלך, אם הרמה של הורמון בלוטת התריס שלך היא בטווח הרגיל. תופעות לוואי חמורות או אפילו מסכנות חיים עלולות להופיע אם תגדיל את המינון בלי להתייעץ עם הרופא שלך.
נטילת אלטרוקסין עם אוכל ומשקאות
דווח לרופא שלך אם הינך נמצא בדיאטה של רמת סיבים גבוהה או אתה אוכל מוצרי סויה, במיוחד אם אתה משנה את היחס של מוצרי הסויה שהנך צורך בתזונה שלך. מוצרים המכילים סויה עלולים להוריד את הספיגה של אלטרוקסין מן המעי. ייתכן שיהיה צורך לשנות את המינון של אלטרוקסין שאתה נוטל.

הריון והנקה

אם את בהריון או מתכננת להיכנס להריון או מניקה, יש להיוועץ ברופא לגבי הטיפול. הרופא יחליט האם אלטרוקסין טבליות הוא הטיפול הטוב ביותר עבורך בהריון ובהנקה.
יש לנטר בצורה צמודה את פעילות בלוטת התריס בזמן ההריון, מאחר שרמות מאוד נמוכות או מאוד גבוהות של הורמוני בלוטת התריס עלולים להזיק להתפתחות ולרווחת העובר.  
אין ליטול בהריון אם הינך נוטלת גם תרופה המעכבת את הפעילות של בלוטת התריס כדי לטפל בפעילות-יתר של בלוטת התריס.

עליך להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני נטילת תרופות כלשהן.
נהיגה ושימוש במכונות

טבליות אלטרוקסין לא צריכות להפריע ליכולת שלך לנהוג או להשתמש במכונות.


	3 . כיצד תשתמש בתרופה?


	1. כיצד תשתמש בתרופה?

· תמיד יש להשתמש בדיוק לפי הוראות הרופא. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
· אין לעבור על המנה המומלצת.
· עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח כיצד להשתמש בתרופה.
עליך לבלוע את הטבליות עם כוס מים, רצוי לפני ארוחת הבוקר. עליך ליטול את הטבליות על קיבה ריקה.

אין ללעוס, לחצות או לרסק את הטבליות!

בדיקות ומעקב רפואי:

בתקופת הטיפול בתרופה יש לבצע בדיקות תקופתיות של הורמוני בלוטת התריס.
במבוגרים: ייתכן ולאחר מספר שבועות יהיה צורך בהתאמת המינון בהתאם לתגובתך לטיפול ומעקב בדיקות דם.

בילדים מתחת לגיל 12: נדרש מעקב רפואי כדי להבטיח שהילד מקבל את המינון הנכון עבורו.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:
הפסקת הטיפול באלטרוקסין טבליות צריכה להתבצע בהדרגה תחת הפיקוח הרפואי של הרופא שלך.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים וזכור להביא אריזת התרופה, הטבליות הנותרות והעלון אתך.
· עליך להתמיד בטיפול כפי שהמליץ הרופא.
· אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, קח את המנה הבאה ברגע שנזכרת אך לא אם זה בסמוך למועד נטילת המנה הבאה. בשום אופן אין ליטול מנה כפולה.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	2. כיצד תשתמש בתרופה?

· תמיד יש להשתמש בדיוק לפי הוראות הרופא. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
· אין לעבור על המנה המומלצת.
· עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח כיצד להשתמש בתרופה.
עליך לבלוע את הטבליות עם כוס מים, רצוי לפני ארוחת הבוקר. עליך ליטול את הטבליות על קיבה ריקה.

אין ללעוס, לחצות או לרסק את הטבליות!

בדיקות ומעקב רפואי:

בתקופת הטיפול בתרופה יש לבצע בדיקות תקופתיות של הורמוני בלוטת התריס.
במבוגרים: ייתכן ולאחר מספר שבועות יהיה צורך בהתאמת המינון בהתאם לתגובתך לטיפול ומעקב בדיקות דם.

בילדים מתחת לגיל 12: נדרש מעקב רפואי כדי להבטיח שהילד מקבל את המינון הנכון עבורו.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 

אתה עלול לחוש דפיקות לב מוגברות, חרדה, אי-שקט, נרגנות, בלבול, הזעה, הפרעות בקצב הלב,  תנועות לא רצוניות, אישונים מורחבים, נשימה מוגברת, חום, פירכוסים וכאב ראש. מצב של משבר תירוטוקסי ((thyrotoxic crisis קורה לעיתים נדירות לאחר נטילת מינון יתר באופן כרוני וגורם לקצב לב לא סדיר, אי ספיקת לב ותרדמת.   

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים וזכור להביא אריזת התרופה, הטבליות הנותרות והעלון אתך.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:
הפסקת הטיפול באלטרוקסין טבליות צריכה להתבצע בהדרגה תחת הפיקוח הרפואי של הרופא שלך.

· עליך להתמיד בטיפול כפי שהמליץ הרופא.
· אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, קח את המנה הבאה ברגע שנזכרת אך לא אם זה בסמוך למועד נטילת המנה הבאה. בשום אופן אין ליטול מנה כפולה.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.


	4.  תופעות לוואי


	.............

אתה עלול לחוות תופעות לוואי נוספות:

· קצב לב לא סדיר, דופק מהיר, דפיקות לב
· עלייה בלחץ הדם
· התכווצויות שרירים או חולשת שרירים
· הקאות
· בחילות
· עייפות
· כאבי ראש, הסמקה, זיעה
· ירידה במשקל
· מחזור חודשי לא סדיר
· התקפים אפילפטיים בחולים עם היסטוריה רפואית ידועה של אפילפסיה
· גידול מוחי מדומה (pseudotumor cerebri), לחץ תוך גולגולתי מוגבר עם התנפחות של העיניים
· ליקוי בפוריות
· ירידה בצפיפות העצם
· תאבון מוגבר
· כאבי בטן
אם אתה מבחין בתופעת לוואי כלשהי מאלה שצוינו כאן, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, פנה לרופא שלך. הרופא שלך יחליט אם להמשיך את הטיפול או להפסיק אותו למספר ימים או להקטין את המינון היומי עד שתופעות הלוואי תעלמנה.


	.............

אתה עלול לחוות תופעות לוואי נוספות:

· קצב לב לא סדיר, דופק מהיר, דפיקות לב
· עלייה בלחץ הדם
· התכווצויות שרירים או חולשת שרירים
· הקאות
· בחילות
· עייפות
· כאבי ראש, הסמקה, זיעה
· חרדה, מצבי רוח משתנים, עצבנות, אי שקט
· ירידה במשקל
· מחזור חודשי לא סדיר
· התקפים אפילפטיים בחולים עם היסטוריה רפואית ידועה של אפילפסיה
· גידול מוחי מדומה (pseudotumor cerebri), לחץ תוך גולגולתי מוגבר עם התנפחות של העיניים
· ליקוי בפוריות
· ירידה בצפיפות העצם
· תאבון מוגבר
· כאבי בטן, שלשול
אם אתה מבחין בתופעת לוואי כלשהי מאלה שצוינו כאן, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, פנה לרופא שלך. הרופא שלך יחליט אם להמשיך את הטיפול או להפסיק אותו למספר ימים או להקטין את המינון היומי עד שתופעות הלוואי תעלמנה.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

תאריך ___4.2.2016____________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Eltroxin 50 mcg /100mcg Reg. No. No. 055.8220571 / 027.9222062
שם בעל הרישום _ פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רח' לח"י 29 בני ברק 51200._ _
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4 Special warnings and precautions for use

	Special warnings and special precautions for use

Thyroxine has a narrow therapeutic index. Appropriate thyroxine dosage is based upon clinical assessment and laboratory monitoring of thyroid function tests. During the initial titration period, careful dosage titration and monitoring is necessary to avoid the consequences of under- or over-treatment. The symptoms of excessive thyroxine dosage are the same as many features of endogenous thyrotoxicosis
In order to ensure the continuity of different products of levothyroxine sodium in individual patients it should be emphasized that if patients are changed from one levothyroxine sodium product to another it should be done only with specific counseling and tight monitoring from their healthcare professional.
Before starting therapy with thyroid hormones or before performing a thyroid suppression test, the following diseases or medical conditions should be excluded or treated: coronary failure, angina pectoris, arteriosclerosis, hypertension, pituitary insufficiency, adrenal insufficiency. Thyroid autonomy should also be excluded or treated before starting therapy with thyroid hormones.

Treatment with thyroxine in patients with panhypopituitarism or other causes predisposing to adrenal insufficiency may cause reactions, including dizziness, weakness, malaise, weight loss, hypotension and adrenal crisis. It is advisable to initiate corticosteroid therapy before giving thyroxine in these cases.

Special care is needed in the elderly and in patients with symptoms of myocardial insufficiency or ECG evidence of myocardial infarction or ischaemia and also those with diabetes mellitus or insipidus.

Even slight drug-induced hyperthyroidism must be avoided in patients with coronary failure, cardiac insufficiency or tachycardiac arrhythmias. Hence frequent checks of thyroid hormone parameters must be made in these cases.

Thyroxine raises blood sugar levels and this may upset the stability of patients receiving anti-diabetic agents.

In the case of secondary hypothyroidism the cause must be determined before replacement therapy is given and if necessary replacement treatment of a compensated adrenal insufficiency must be commenced.

Where thyroid autonomy is suspected a TRH test should be carried out or a suppression scintigram obtained before treatment.

In postmenopausal women with hypothyroidism and an increased risk of osteoporosis supra-physiological serum levels of levothyroxine should be avoided, and, therefore, thyroid function should be checked closely.

Levothyroxine should not be given in hyperthyreotic states other than as concomitant supplementation during anti-thyroid drug treatment of hyperthyroidism.

Thyroid hormones are not suitable for weight reduction. Physiological doses do not result in any weight loss in euthyroid patients. Supraphysiological doses may cause severe or even life-threatening undesirable effects.


	Special warnings and special precautions for use

Laboratory Monitoring 

Thyroxine has a narrow therapeutic index. Appropriate thyroxine dosage is based upon clinical assessment and laboratory monitoring of thyroid function tests. During the initial titration period, careful dosage titration and monitoring is necessary to avoid the consequences of under- or over-treatment. The symptoms of excessive thyroxine dosage are the same as many features of endogenous thyrotoxicosis.

Thyroid Hormones are not suitable for treatment of Obesity or weight reduction.

In euthyroid patients, doses within the range of daily hormonal requirements are ineffective for weight reduction. Larger doses may produce serious or even life threatening manifestations of toxicity, particularly when given in association with sympathomimetic amines such as those used for anorectic effects. 

 
In order to ensure the continuity of different products of levothyroxine sodium in individual patients it should be emphasized that if patients are changed from one levothyroxine sodium product to another it should be done only with specific counseling and tight monitoring from their healthcare professional.

Before starting therapy with thyroid hormones or before performing a thyroid suppression test, the following diseases or medical conditions should be excluded or treated: coronary failure, angina pectoris, arteriosclerosis, hypertension, pituitary insufficiency, adrenal insufficiency. Thyroid autonomy should also be excluded or treated before starting therapy with thyroid hormones.

Special patient populations
Treatment with thyroxine in patients with panhypopituitarism or other causes predisposing to adrenal insufficiency may cause reactions, including dizziness, weakness, malaise, weight loss, hypotension and adrenal crisis. It is advisable to initiate corticosteroid therapy before giving thyroxine in these cases.
Eltroxin should be used with caution in the  elderly and in patients where situation with heart insufficiency, myocardial infarction or ischaemia as well as diabetes mellitus or insipidus is present. An excessive initial dose or a too rapid dose escalation may cause or aggravate symptoms such as angina pectoris, arrhythmia, myocardial infarction, heart insufficiency or sudden blood pressure elevation. See section 4.2
. 

Even slight drug-induced hyperthyroidism must be avoided in patients with coronary failure, cardiac insufficiency or tachycardiac arrhythmias. Hence frequent checks of thyroid hormone parameters must be made in these cases.

Thyroxine raises blood sugar levels and this may upset the stability of patients receiving anti-diabetic agents.
In the case of secondary hypothyroidism the cause must be determined before replacement therapy is given and if necessary replacement treatment of a compensated adrenal insufficiency must be commenced. Patients with myxoedema have increased sensitivity to thyroid hormones. In these patients the initial dose must be low and dose escalation should take place slowly.

Absorption of thyroxine is reduced in patients with malabsorption. It is recommended to treat the malabsorption condition to ensure an effective thyroxine treatment.
In patients treated with levothyroxine the thyroxine level in serum may decrease and the TSH level increase during pregnancy. The increase in serum TSH levels When pregnancy has been established the dose of levothyroxine should be increased. TSH should be measured more frequently during pregnancy and an increased level must immediately be corrected by increasing the dose of levothyroxine. At post-partum the dose of levothyroxine may be reduced to the level before pregnancy.
 

In postmenopausal women with hypothyroidism and an increased risk of osteoporosis supra-physiological serum levels of levothyroxine should be avoided, and, therefore, thyroid function should be checked closely.

Where thyroid autonomy is suspected a TRH test should be carried out or a suppression scintigram obtained before treatment. 

Levothyroxine should not be given in hyperthyreotic states other than as concomitant supplementation during anti-thyroid drug treatment of hyperthyroidism.





	4.5   Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	· Thyroxine increases the effect of anticoagulants and it may be necessary to reduce the dose of anticoagulant if excessive hypoprothrombinaemia and bleeding are to be avoided.

· Phenytoin levels may be increased by thyroxine.

· Anticonvulsants such as carbamazepine and phenytoin enhance the metabolism of thyroid hormones and may displace them from plasma proteins. Initiation or discontinuation of anticonvulsant therapy may alter thyroxine dose requirements.

· If co-administered with cardiac glycosides, adjustment of dosage of cardiac glycoside may be necessary.

· The effect of sympathomimetic agents are also enhanced.

· Thyroxine increases receptor sensitivity to catecholamines thus accelerating the response to tricyclic antidepressants.

· Aluminium-containing drugs (antacids, sucralfate) have been reported in the pertinent literature as potentially decreasing the effect of levothyroxine. Drugs containing levothyroxine should therefore be administered at least 2 hours prior to the administration of aluminium-containing drugs. Same is true for iron-containing drugs and calcium carbonate.

· Ingestion of ion exchange resins such as, kayexalate and bile acid sequestrants such as cholestyramine and colestipol inhibits the absorption of levothyroxine sodium. Levothyroxine sodium should therefore be taken 4-5 hours before administration of such products. 

· Sevelamer may decrease levothyroxine absorption. Therefore, it is recommended that patients are monitored for changes in thyroid function at the start or end of concomitant treatment. If necessary, the levothyroxine dose has to be adjusted.
· Salicylates, dicumarol, furosemide in high doses (250 mg), clofibrate and other substances can displace levothyroxine sodium from plasma proteins, resulting in an elevated fT4 fraction.

· Co-administration of oral contraceptives, as well as a number of other drugs, including oestrogen, tamoxifene, clofibrate, methadone, and 5-fluorouracil may increase serum concentration of thyroxine-binding globulin, and therefore increase thyroxine dosage requirements.
· Reports indicate that some HMG-CoA reductase inhibitors (statins), such as simvastatin and lovastatin, may increase thyroid hormone requirements in patients receiving thyroxine therapy. It is unknown if this occurs with all statins. Close monitoring of thyroid function and appropriate thyroxine dose adjustments may be necessary when thyroxine and statins are co-prescribed.

· A number of drugs may decrease serum concentration of thyroxine-binding globulin, and therefore decrease thyroxine dosage requirements, including androgens and anabolic steroids.

· Treatment with tyrosine kinase inhibitors (e.g., imatinib and sunitinib) was associated with increased thyroxine dosage requirements in hypothyroid patients.

· Propylthiouracil, glucocorticoids, beta-sympatholytics, amiodarone and iodine containing contrast media: These substances inhibit the peripheral conversion of T4 to T3.                  Due to its high iodine content amiodarone can trigger hyperthyroidism as well as hypothyroidism. Particular caution is advised in the case of nodular goitre with possibly unrecognized autonomy.
· Anti-diabetic agents: Levothyroxine may reduce the effect of antidiabetic agents. For this reason, blood glucose levels should be checked frequently at the start of thyroid hormone therapy and the dosage of the antidiabetic agent has to be adapted, if necessary.

· Protease inhibitors (e.g. ritonavir, indinavir, lopinavir) may influence the effect of levothyroxine. Close monitoring of thyroid hormone parameters is recommended. If necessary, the levothyroxine dose has to be adjusted.

· Sertraline, chloroquine/proguanil: These substances decrease the efficacy of levothyroxine and increase the serum TSH level.

· Soy-containing compounds can decrease the intestinal absorption of levothyroxine. Therefore, a dosage adjustment of Eltroxin may be necessary, in particular at the beginning or after termination of nutrition with soy supplements.

A number of drugs may affect thyroid function tests and this should be borne in mind when monitoring a patient on thyroxine therapy.


	· The effect of anticoagulants may be intensified as levothyroxine displaces anticoagulants from plasma proteins. It is therefore necessary to monitor coagulation parameters regularly when initiating and discontinuing treatment with thyroid hormone. The anticoagulant dose may have to be adjusted
. 
· Phenytoin levels may be increased by thyroxine.

· Anticonvulsants such as carbamazepine and phenytoin enhance the metabolism of thyroid hormones and may displace them from plasma proteins. Initiation or discontinuation of anticonvulsant therapy may alter thyroxine dose requirements.

Barbiturates and other substances such as rifampicin, capable of inducing liver enzymes, may increase the hepatic clearance of levothyroxine
· If co-administered with cardiac glycosides, adjustment of dosage of cardiac glycoside may be necessary.

· The effect of sympathomimetic agents are also enhanced.

· Thyroxine increases receptor sensitivity to catecholamines thus accelerating the response to tricyclic antidepressants.

· Aluminium, Calcium, magnesium, iron containing drugs, (antacids, sucralfate) have been reported in the pertinent literature as potentially decreasing the effect of levothyroxine. Drugs containing levothyroxine should therefore be administered at least 2 hours prior to the administration of these drugs. 
· Ingestion of ion exchange resins such as, kayexalate, sevelamer and bile acid sequestrants such as cholestyramine, colestipol and proton pump inhibitors inhibits the absorption of levothyroxine sodium. To avoid interaction between the medicinal products in the stomach or in the small intestine it should be attempted to separate the dosages of Levothyroxine sodium and it should therefore be taken 4-5 hours before administration of such products. 

· Sevelamer may decrease levothyroxine absorption. Therefore, it is recommended that patients are monitored for changes in thyroid function at the start or end of concomitant treatment. If necessary, the levothyroxine dose has to be adjusted.

· Salicylates, dicumarol, furosemide in high doses (250 mg), clofibrate and other substances can displace levothyroxine sodium from plasma proteins, resulting in an elevated fT4 fraction.

· Co-administration of oral contraceptives or post-menopausal women treated with hormone replacement therapy  as well as a number of other drugs, including oestrogen, tamoxifene, clofibrate, methadone, and 5-fluorouracil may increase serum concentration of thyroxine-binding globulin, and therefore increase thyroxine dosage requirements.

· Reports indicate that some HMG-CoA reductase inhibitors (statins), such as simvastatin and lovastatin, may increase thyroid hormone requirements in patients receiving thyroxine therapy. It is unknown if this occurs with all statins. Close monitoring of thyroid function and appropriate thyroxine dose adjustments may be necessary when thyroxine and statins are co-prescribed.
· 

· Treatment with tyrosine kinase inhibitors (e.g., imatinib and sunitinib) was associated with increased thyroxine dosage requirements in hypothyroid patients.

· Propylthiouracil, glucocorticoids, beta-sympatholytics, amiodarone, lithium, and iodine  as well as contrast media containing iodine : These substances inhibit the peripheral conversion of T4 to T3.                  Due to its high iodine content amiodarone can trigger hyperthyroidism as well as hypothyroidism. Particular caution is advised in the case of nodular goitre with possibly unrecognized autonomy.

· Anti-diabetic agents: Levothyroxine may reduce the effect of antidiabetic agents. For this reason, blood glucose levels should be checked frequently at the start of thyroid hormone therapy and the dosage of the antidiabetic agent has to be adapted, if necessary.

· Protease inhibitors (e.g. ritonavir, indinavir, lopinavir) may influence the effect of levothyroxine. Close monitoring of thyroid hormone parameters is recommended. If necessary, the levothyroxine dose has to be adjusted.

· Sertraline, chloroquine/proguanil: These substances decrease the efficacy of levothyroxine and increase the serum TSH level.

· Soy-containing compounds and diet with high fibre content can decrease the intestinal absorption of levothyroxine. Therefore, a dosage adjustment of Eltroxin may be necessary, in particular at the beginning or after termination of nutrition with soy supplements.
Interactions in laboratory tests
· A number of drugs may decrease serum concentration of thyroxine-binding globulin, and therefore decrease thyroxine dosage requirements, including androgens and anabolic steroids.
· When treating concomitantly with thyroxine and anti-inflammatory drugs such as phenylbutazone or acetylsalicylic acid false concentrations of thyroid hormones have been observed. Concomitant ingestion of acetylsalicylic acid and thyroxine in an initial transient increase of free T4 in serum. Continued administration lead to normal concentrations of free T4 and TSH, and the patients will therefore be clinically euthyroid. 
A number of drugs may affect thyroid function tests and this should be borne in mind when monitoring a patient on thyroxine therapy.



	4.6
Fertility, Pregnancy and lactation

	Pregnancy

Thyroxine has been taken by a large number of pregnant women and women of childbearing age without any form of definite disturbances in the reproductive process having been observed so far.  

Thyroid, hypo- or hyperactivity in the mother may, however, unfavourably influence the foetal outcome or well-being.
Combination therapy of hyperthyroidism with levothyroxine and anti-thyroid agents is not indicated in pregnancy. Such combination would require higher doses of anti-thyroid agents, which are known to pass the placenta and to induce hypothyroidism in the infant.

Lactation

Thyroxine is excreted in breast milk in low concentrations and this may be sufficient to interfere with neonatal screening for hypothroidism.


	Pregnancy

Thyroxine has been taken by a large number of pregnant women and women of childbearing age without any form of definite disturbances in the reproductive process having been observed so far.  

Thyroid, hypo- or hyperactivity in the mother may, however, unfavourably influence the foetal outcome or well-being.

The risk of the untreated disease is deemed to be larger than the risk to the foetus during treatment. 
Markedly increased levothyroxine doses may have a negative effect on foetal and postnatal development during pregnancy. Treatment during pregnancy requires closed monitoring.  
Combination therapy of hyperthyroidism with levothyroxine and anti-thyroid agents is not indicated in pregnancy. Such combination would require higher doses of anti-thyroid agents, which are known to pass the placenta and to induce hypothyroidism in the infant.

Lactation

Thyroxine is excreted in breast milk in low concentrations and this may be sufficient to interfere with neonatal screening for hypothroidism.



	4.8 Undesirable Effects


	The frequency classification for these adverse reactions is not known due to a lack of robust clinical trial data to accurately determine frequency estimates.

Blood and the lymphatic system disorders: Anginal pain, cardiac arrhythmias, palpitations, tachycardia, increased blood pressure, heart failure, myocardial infarction.
Immune system disorders: Hypersensitivity reactions such as skin rash and pruritus and anaphylactic reactions.
Metabolism and nutrition disorders: Increased appetite, excessive loss of weight

Nervous system disorders: Excitability, insomnia, restlessness, headache, tremors, seizure. Rare cases of pseudotumor cerebri (benign intracranial hypertension) have been reported especially in children.
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: Dyspnoea.
Gastrointestinal disorders: Abdominal cramps, nausea, vomiting, diarrhoea.
Skin and subcutaneous tissue disorders: Sweating, flushing, hair loss.
Musculoskeletal, connective tissue and bone disorders: Cramps in the skeletal muscle, muscular weakness, decreased bone mineral density.

Excessive dose may result in craniosynostosis in infants, and premature closure of epiphyses in children with compromised adult height.
Reproductive system and breast disorders: Menstrual irregularity, impaired fertility.
General disorders and administration site conditions: Fatigue, heat intolerance, fever.


	The frequency classification for these adverse reactions is not known due to a lack of robust clinical trial data to accurately determine frequency estimates.

Cardiac disorders:
: Anginal pain, cardiac arrhythmias, palpitations,
 tachycardia, increased blood pressure, heart failure, myocardial infarction.
Endocrine disorders: Hyperthyroidism (if the initial dose is increased too rapidly).
Immune system disorders: Hypersensitivity reactions such as skin rash and pruritus and anaphylactic reactions.

Metabolism and nutrition disorders: Increased appetite, excessive loss of weight

Nervous system disorders:, , 
, headache, tremors, seizure. Rare cases of pseudotumor cerebri (benign intracranial hypertension) have been reported especially in children.
Psychiatric disorders: Irritability, anxiety, mood disorder, nervousness, excitability, insomnia, restlessness.
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: Dyspnoea.
Gastrointestinal disorders: Abdominal cramps, nausea, vomiting, diarrhoea.
Skin and subcutaneous tissue disorders: Sweating, , hair loss.
Musculoskeletal, connective tissue and bone disorders: Cramps in the skeletal muscle, muscular weakness, decreased bone mineral density.

Excessive dose may result in craniosynostosis in infants, and premature closure of epiphyses in children with compromised adult height.
Reproductive system and breast disorders: Menstrual irregularity, impaired fertility.
General disorders and administration site conditions: Fatigue, heat intolerance, fever.
Vascular disorders: Redness, hot flushes.  



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
�בהתאם לעלון לצרכן הדני 


�Suggest rephrasing as per this text


�עדכון נוסח הפסקה בהתאם לעלון הדני. 


� Moved below according the sections sequence in the Danish text. 


�The section moved up in this paragraph and p  reated ved up in this paragraph and re ��������������������������������������������������������������������������������������rephrased    


�נוסח הפסקה עודכן בהתאם לעלון הדני. 


�The section moved below  


�Moved below 
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