
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إلتروكسين إلتروكسين 
أقراص أقراص 

100 مكغ 50 مكغ 
إلتروكسين أقراص 50 مكغ

يحتوي كل قرص على المادة الفعالة ليڤوتيروكسين صوديوم )Levothyroxine sodium( 50 مكغ 
)ميكروغرام(.

إلتروكسين أقراص 100 مكغ
يحتوي كل قرص على المادة الفعالة ليڤوتيروكسين صوديوم )Levothyroxine sodium( 100 مكغ 

)ميكروغرام(.
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 2 " معلومات هامة عن بعض مركبات 

الدواء " والفقرة 6 "معلومات إضافية" من هذه النشرة.
النشرة على معلومات موجزة  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
الطبية  حالتهم  أن  لك  بدا  ولو  حتى  يضرهم  قد  للآخرين. فهو  تعطيه  أجلك. لا  الدواء من  هذا  وُصف 

مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

الذي  الدرقية  الغدة  الدرقية )thyroid(؛ علاج نقص هورمونات  الغدة  لمعالجة قصور  الدواء مخصص 
يسبب الفدامة لدى الرضع ولمعالجة الوذمة المخاطية )myxoedema( لدى الأطفال. 

الفصيلة العلاجية: من هورمونات الغدة الدرقية.
2( قبل إستعمال الدواء

إستبدال مستحضر  لیڤوتيروكسين صوديوم، فإن  على  الحاوية  بالمستحضرات  العلاج  مواصلة  لضمان 
معين الحاوي على لیڤوتيروكسين صوديوم بمستحضر آخر يتم فقط بإستشارة طبية شخصية ومراقبة 

عن كثب للمتعالج.
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة لیڤوتيروكسين صوديوم أو لكل واحد من المركبات الإضافية   ●
التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 من هذه النشرة(.

التيروكسين )إنسمام درقي  يُنتج كميات زائدة من  الذي  الدرقية  الغدة  كنت تعاني من فرط نشاط   ●
= thyrotoxicosis(، غير المُعالج.

وُجد لديك مرض يؤثر على الغدة الكظرية )إفحص الأمر مع طبيبك إذا لم تكن واثقاً( وغير المُعالج.  ●
كنت تعاني من قلة نشاط الغدد الكظرية )قصور الغدة الكظرية( ولا تتلقى علاجاً بديلاً ملائماً.  ●

وُجد لديك ضغط دم مرتفع ولا تتلقى علاجاً لذلك.  ●
وُجد لديك مرض يؤثر على الغدة النخامية وغير المُعالج.  ●

وُجدت لديك مشكلة في القلب )مثلاً إحتشاء عضلة القلب أو إلتهاب حاد بعضلة القلب(.  ●
الدرقية )أدوية  الغدة  أدوية لفرط نشاط  الوقت مع  إلتروكسين في نفس  أثناء الحمل، لا يجوز تناول 

تثبط نشاط الغدة الدرقية(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

تحدث مع طبيبك أو الصيدلي قبل تناول إلتروكسين.  ●
الفقرة 4(. إحكِ  في  أعراضاً جانبية )تُذكر  يسبب  قد  بشكل سريع  المتناولة  الأقراص  عدد  زيادة  إن   ●

لطبيبك إذا كنت تعاني من أعراض جانبية.
ليست  الدرقية  الغدة  الوزن. إن هورمونات  أو لإنقاص  البدانة  لمعالجة  إلتروكسين  إستعمال  لا يجوز   ●
كانت نسب  إذا  الوزن  إنخفاض  إلى  الدرقية  الغدة  تناول هورمونات  يؤدي  الوزن. لا  ملائمة لإنقاص 
الطبيعي. يمكن أن تحدث أعراض جانبية شديدة أو حتى  المجال  الدرقية لديك ضمن  الغدة  هورمون 
تشكّل خطراً على الحياة إذا قمت بزيادة المقدار الدوائي دون إستشارة الطبيب، خاصة إذا كنت تتناول 
الوزن، مثل  تتناول دواء لإنقاص  إذا كنت  الوقت. إحكِ لطبيبك  الوزن في نفس  أدوية أخرى لإنقاص 

أورليستات.
إذا كنت بحاجة إلى إجراء فحوص مخبرية لمراقبة نسب هورمون الغدة الدرقية، إحكِ للطبيب و/أو لطاقم   ●
 .)B8 أو ڨيتامين B7 ڨيتامين ،H المختبر بأنك تتناول أو تناولت مؤخراً بيوتين )يُسمى أيضاً ڨيتامين
قد يؤثر بيوتين على فحوصاتك المخبرية. كأمر متعلق بالفحص، يمكن أن تكون النتائج مرتفعة بشكل 
خاطئ أو منخفضة بشكل خاطئ بسبب البيوتين. قد يطلب منك طبيبك التوقف عن تناول بيوتين قبل 
إجراء الفحوص المخبرية. يجب أن تأخذ في الإعتبار أن المنتجات الأخرى التي تتناولها، مثل متعددة 
أيضاً على بيوتين وبالتالي تؤثر  الغذائية للشعر، للجلد، للأظافر قد تحتوي  المكملات  أو  الڨيتامينات 
على نتائج الفحوص المخبرية. إحكِ للطبيب و/أو لطاقم المختبر إذا كنت تتناول هذه الأدوية )يرجى 

الإنتباه إلى المعلومات في الفقرة "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(.
قد تحدث إضطرابات الغدة الدرقية إذا كنت بحاجة إلى إستبدال دوائك بدواء آخر يحتوي على ليڤوتيروكسين. 
إتصل بطبيبك أو أخصائي طبي آخر إذا توفرت لديك أسئلة حول تبديل أدويتك. هنالك حاجة بمراقبة عن 
كثب )سريرية وبيولوجية( خلال الفترة الإنتقالية. إحكِ لطبيبك إذا ظهرت لديك أية أعراض جانبية، فقد 

تكون هذه علامة على أنه يجب رفع أو خفض المقدار الدوائي الخاص بك.
إذا: قبل العلاج بـ إلتروكسين إحكِ للطبيب 

تجاوزت عمر 50 سنة.  ●
وُجد لديك مرض في القلب.  ●

وُجد لديك سكري.  ●
كنت في فترة سن اليأس )menopause( وكنت معرضة لخطورة زائدة لمرض هشاشة العظام.  ●

قلب  الشعر، نظم  للبرد، جلد جاف وسميك، تساقط  التالية: إرهاق، حساسية  الأعراض  لديك  وُجدت   ●
بطيء )أعراض لقصور الغدة الدرقية(.

وُجد لديك خلل في إستقلاب المواد كجزء من مرض هورموني آخر.  ●

الجلد  في  رخوة  ووذمة  للأبيض  مائل  جلد  مخاطية )myxoedema( - لون  وذمة  لديك  وُجدت   ●
والأنسجة تحت الجلد.

.)malabsorption syndrome( وُجدت لديك متلازمة خلل الإمتصاص  ●
كنت تعاني من قلة نشاط الغدة الكظرية )قصور الغدة الكظرية(.  ●

كنت حاملاً.  ●
سوف يقوم طبيبك بفحص فيما إذا كنت تعاني من خلل في نشاط الغدة الكظرية، الغدة النخامية أو   ●
الدرقية(، لأنه يجب  الغدة  الدرقية )ذاتية  الغدة  إنتاج زائد وغير مراقب لهورمونات  الدرقية مع  الغدة 
معالجة تلك الحالات بواسطة الأدوية قبل أن تبدأ بتناول إلتروكسين أو قبل إجراء فحص تثبيط نشاط 

الغدة الدرقية.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 
غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. 

قد يُغير إلتروكسين من تأثير أدوية أخرى وأدوية أخرى يمكن أن تُغير من تأثير إلتروكسين.
مقدماً على  تكون  عندما  المختبر  لطاقم  و/أو  مؤخراً، إحكِ لطبيبك  بيوتين  تناولت  أو  تتناول  كنت  إذا 
إجراء لفحوص مخبرية لمراقبة نسبة هورمون الغدة الدرقية. قد يؤثر بيوتين على نتائج الفحص )أنظر 

"تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(.
هذه الأدوية يمكن أن تؤثر على إمتصاص إلتروكسين:

أدوية لمعالجة إرتفاع الكولسترول )كوليستيرامين، كوليستيپول(.  ●
أدوية مضادة للقرحة المعدية )مضادات الحموضة، سوكرالفات(.  ●

أدوية تحتوي على الحديد وإضافات الحديد.  ●
إضافات الكالسيوم، المغنيزيوم، والألومنيوم.  ●

الدم )كايكسالات، سیڤیلامر، لانتانوم، وأدوية  في  الپوتاسيوم  إرتفاع نسب  لمعالجة  أدوية مستعملة   ●
.)polystyrene sulfonates - من فصيلة سلفونات الپوليسترين

المعدة(. مثبطات  كمية حموضة  لخفض  الپروتونات )المستعملة  مثبطات مضخة  فصيلة  من  أدوية   ●
أوميپرازول، إيزوميپرازول، پانتوپرازول، رابيپرازول، ولانسوپرازول(،  الپروتونات )مثل  مضخة 
والتي تُستعمل لخفض كمية الحمض التي تنتجها المعدة، مما قد يقلل من إمتصاص الليڨوتيروكسين 
أثناء علاجك بمثبطات مضخة  من الأمعاء وبالتالي يجعله أقل نجاعة. إذا كنت تتناول ليڨوتيروكسين 
الپروتونات، فيجب على طبيبك مراقبة وظيفة الغدة الدرقية لديك، وقد يلزم الأمر ملاءمة المقدار الدوائي 

من إلتروكسين.
أدوية لإنقاص الوزن، مثل أورليستات.  ●

لمنع  التي ذكرت سابقاً، وذلك  الأدوية  وبين  إلتروكسين  الدوائية من  المقادير  بين  أمكن  ما  فاصل  إترك 
حدوث تفاعلات دوائية بين الأدوية في المعدة أو في الأمعاء الدقيقة.

هذه الأدوية يمكن أن تؤثر على تأثير إلتروكسين:
أدوية لمعالجة الصرع )كاربامازيپين، فينيتوئين، باربيتورات(  ●

أدوية تحتوي على سانت جونس وورت )St. John’s wort( )دواء على أساس نباتي(  ●
أدوية لمعالجة التلوثات )ريفامپيسين(  ●

أدوية لمعالجة فرط ضغط الدم )حاجبات بيتا(  ●
أدوية لمعالجة قصور القلب )أميودارون(  ●

أدوية تحتوي على الليثيوم أو اليود  ●
مواد ظليلة تحتوي على اليود التي تستعمل لفحوص رنتچن  ●

أدوية مستعملة لمعالجة زيادة إستقلاب المواد )پروپیل تيو أوراسيل(  ●
هورمونات الكظر المستعملة لمعالجة الإلتهاب أو ردود الفعل التحسسية )كورتيزول، ديكساميتازون(  ●

أدوية لعلاج السرطان )تاموكسيفين، 5 - فلورو أوراسيل، إيماتينيب، سونيتينيب(  ●
أدوية لمعالجة الإكتئاب )سيرترالين(  ●

إضافات هورمونية أو إذا كنت تتناولين أقراص لمنع الحمل )إستروجين(  ●
ميتادون  ●

أدوية لعلاج الملاريا )پروچوانيل، كلوروكوين(  ●
أدوية لمعالجة إرتفاع نسب الكولسترول )كلوفيبرات، سيمڤاستاتين، لوڤاستاتين(  ●

أدوية لمعالجة إحتباس السوائل وفرط ضغط الدم )فوروسيميد(  ●
C واليرقان المزمن من نوع HIV ريتوناڤیر، إنديناڨير، لوپيناڨير - التي تستعمل لمعالجة  ●

العديد من الأدوية يمكنها أن تؤثر على نتائج الفحوص المخبرية أو على وظائف الغدة الدرقية.
التالية قد يتأثر من إلتروكسين: تأثير الأدوية 

الذي  للسكري  الدواء المضاد  تأثير  من  إلتروكسين  يُقلل  الإنسولين(. قد  السكري )مثل  لعلاج  أدوية   ●
العلاج  بداية  في  الدم، خاصة  في  السكر  لنسب  إضافية  لفحوص  تحتاج  أن  الجائز  من  تتناوله، لذلك 
بـ إلتروكسين. خلال فترة العلاج بـ إلتروكسين، فمن الجائز أن يحتاج الأمر لملاءمة المقدار الدوائي 

للدواء المضاد للسكري الذي تتناوله.
أدوية لمنع الخثرات الدموية )مضادات التخثر( التي تستعمل لتمييع الدم ولمعالجة الخثرات الدموية:   ●
من  نزف. لذلك  يزيد من خطورة حدوث  قد  لذلك  ونتيجة  الأدوية  تلك  تأثير  من  إلتروكسين  يزيد  قد 
الجائز أن يتطلب الأمر إجراء فحوص منتظمة لقيم تخثر دمك في بداية العلاج بـ إلتروكسين وخلاله. 
من فصيلة  للأدوية  الدوائي  المقدار  لملاءمة  الأمر  يحتاج  أن  الجائز  بـ إلتروكسين، من  العلاج  خلال 

كومارين التي تتناولها.
فينيتوئين )لمعالجة الصرع(  ●

چلیكوزيدات القلب )لمعالجة قصور القلب(  ●
أدوية لمعالجة الإكتئاب )مضادات الإكتئاب ثلاثية الحلقة(  ●

أدوية مقلدة للجهاز الودي )أدوية منبهة للجهاز العصبي الودي(  ●
أو  الدم  التالية فعليك مراجعة طبيبك، لأنها يمكن أن تؤثر على فحوص  إذا كنت تتناول الأدوية 

على فحوص طبية معينة وقد تؤدي لنتائج خاطئة:
إضافات هورمونية أو أدوية تحتوي على تستوستيرون )أندروجينات، ستيروئيدات بنائية(  ●

مسكنات الآلام )حمض أسيتيل ساليسيليك(  ●
إستعمال الدواء والطعام:

منتجات الصويا والحمية الغنية بالألياف قد تقلل من إمتصاص إلتروكسين. إن ملاءمة المقدار الدوائي من 
إلتروكسين يمكن أن يكون ذا صلة خاصة في بداية وعند التوقف عن الحمية الغذائية.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על-פי מרשם רופא בלבד

אלטרוקסין אלטרוקסין  
טבליות טבליות   

100 מק״ג 50 מק״ג  
אלטרוקסין טבליות 50 מק״ג

ם  ו די סו ן  קסי רו תי לבו ל  הפעי מר  החו את  לה  מכי ה  טבלי  כל 
)Levothyroxine sodium( 50 מק״ג )מיקרוגרם(.

אלטרוקסין טבליות 100 מק״ג
ם  ו די סו ן  קסי רו תי לבו ל  הפעי מר  החו את  לה  מכי ה  טבלי  כל 

)Levothyroxine sodium( 100 מק״ג )מיקרוגרם(.
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה" וסעיף 6 "מידע נוסף" בעלון זה.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי 

על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה?  .1

)תירואיד(;  התריס  בלוטת  של  בתת-פעילות  לטיפול  מיועדת  התרופה 
בתינוקות  לקרטיניזם  הגורם  התריס  בלוטת  של  בהורמונים  במחסור   טיפול 

ולבצקת רירית )מיקסדמה( בילדים.
קבוצה תרפויטית: הורמוני בלוטת התריס.

לפני השימוש בתרופה  .2
כדי להבטיח המשכיות הטיפול בתכשירים המכילים לבותירוקסין סודיום, החלפת 
תכשיר מסוים המכיל לבותירוקסין סודיום בתכשיר אחר תבוצע רק בייעוץ רפואי 

אישי ומעקב צמוד של המטופל.
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל לבותירוקסין סודיום או לכל אחד מהמרכיבים   ●
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 בעלון זה(.

הנך סובל מפעילות-יתר של בלוטת התריס המייצרת כמויות עודפות של תירוקסין   ●
)תירוטוקסיקוזיס = thyrotoxicosis(, שאינה מטופלת.

יש לך מחלה המשפיעה על בלוטת יותרת הכליה )בלוטת האדרנל( )בדוק עם   ●
רופאך אם אינך בטוח( ואשר אינה מטופלת.

הנך סובל מתת-פעילות של יותרת הכליה )אי ספיקת יותרת הכליה( ואינך מקבל   ●
טיפול חלופי מתאים.

יש לך לחץ דם גבוה ואינך מקבל טיפול לכך.  ●
יש לך מחלה המשפיעה על בלוטת יותרת המוח ואשר אינה מטופלת.  ●

יש לך בעיה בלב )למשל אוטם שריר הלב או דלקת חריפה בשריר הלב(.  ●
במהלך הריון אין לקחת אלטרוקסין בו זמנית עם תרופות לפעילות יתר של בלוטת 

התריס )תרופות מעכבות פעילות בלוטת התריס(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

דבר עם הרופא שלך או הרוקח לפני נטילת אלטרוקסין.  ●
עלייה מהירה במספר הטבליות שנוטלים עלולה לגרום לתופעות לוואי )מצוינות בסעיף 4(.   ● 

ספר לרופאך אם יש לך תופעות לוואי.
אין להשתמש באלטרוקסין לטיפול בהשמנה או להפחתת משקל. הורמוני בלוטת   ●
התריס לא מתאימים להפחתת משקל. נטילת הורמוני בלוטת התריס לא גורמת 
להפחתת משקל אם רמות הורמון בלוטת התריס שלך נמצאות בטווח הנורמה. 
תופעות לוואי חמורות או אפילו מסכנות חיים עלולות להתרחש אם הינך עולה 
במינון ללא התייעצות עם רופא, במיוחד אם אתה לוקח בו זמנית תרופות אחרות 

להרזיה. ספר לרופא שלך אם הנך נוטל תרופה להפחתת משקל, כגון אורליסטט.
אם אתה צריך לבצע בדיקות מעבדה לניטור רמות הורמון בלוטת התריס, ספר לרופא   ●
 ,H ו/או לצוות המעבדה שהנך נוטל או נטלת לאחרונה ביוטין )כמו כן נקרא ויטמין
ויטמין B7 או ויטמין B8(. ביוטין עלול להשפיע על בדיקות המעבדה שלך. כתלות 
בבדיקה, התוצאות יכולות להיות שגויות מעלה או שגויות מטה בגלל הביוטין. 
הרופא שלך עלול לבקש ממך להפסיק ליטול ביוטין לפני ביצוע בדיקות מעבדה. 
עליך לקחת לתשומת ליבך שמוצרים אחרים שהינך נוטל, כגון מולטי ויטמינים או 
תוספי תזונה לשיער, לעור, לציפורניים עלולים גם כן להכיל ביוטין ובכך להשפיע 
על תוצאות בדיקות המעבדה. ספר לרופא ו/או לצוות מעבדה אם הנך לוקח תרופות 

אלה )אנא שים לב למידע בפרק ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.
הפרעות בבלוטת התריס עלולות להתרחש אם אתה צריך להחליף את התרופה שלך 
בתרופה אחרת המכילה לבותירוקסין. צור קשר עם הרופא שלך או עם גורם רפואי 
מוסמך אחר אם יש לך שאלות לגבי החלפת התרופות שלך. יש צורך בניטור צמוד 
)קליני וביולוגי( בתקופת המעבר. ספר לרופא שלך אם תופעות לוואי כלשהן מופיעות 

אצלך, שכן אלה עשויות להיות סימן לכך שיש להגדיל או להקטין את המינון שלך.
לפני הטיפול באלטרוקסין ספר לרופא אם:

הנך מעל גיל 50.  ●

יש לך מחלת לב.  ●
יש לך סוכרת.  ●

הינך נמצאת בתקופת גיל המעבר )מנופאוזה( ויש לך סיכון מוגבר לאוסטאופורוזיס.  ●
יש לך את התסמינים הבאים: עייפות, רגישות לקור, עור יבש ועבה, נשירת שיער,   ●

קצב לב איטי )תסמינים של תת-פעילות של בלוטת התריס(.
יש לך ליקוי בחילוף החומרים כחלק ממחלה הורמונלית אחרת.  ●

יש לך מיקסדמה )myxoedema( – גוון עור לבנבן ובצקת רכה של העור ושל רקמות   ●
תת-עוריות.

.)malabsorption syndrome( יש לך תסמונת של ספיגה לקויה  ●
הנך סובל מתת-פעילות יותרת הכליה )אי ספיקת יותרת הכליה(.● 

הינך בהריון.  ●
הכליה,  יותרת  בלוטת  של  לקוי  מתפקוד  סובל  אתה  אם  יבחן  שלך  הרופא   ●
של  מבוקר  ולא  מוגבר  ייצור  עם  התריס  בלוטת  או  המוח  יותרת  בלוטת 
לטפל  יש  כי  התריס(,  בלוטת  של  )אוטונומיה  התריס  בלוטת  הורמוני 
אלטרוקסין  ליטול  מתחיל  שאתה  לפני  תרופות  באמצעות  האלה   במצבים 

או לפני שמבצעים בדיקת דיכוי הפעילות של בלוטת התריס.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

אלטרוקסין יכול לשנות את השפעת תרופות אחרות ותרופות אחרות יכולות לשנות 
את השפעת אלטרוקסין.

אם הנך נוטל או נטלת לאחרונה ביוטין, ספר לרופא שלך ו/או לצוות המעבדה כאשר 
הנך עומד לבצע בדיקות מעבדה לניטור רמת הורמון בלוטת התריס. ביוטין עלול 
להשפיע על תוצאות הבדיקה )ראה ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(.

תרופות אלה יכולות להשפיע על הספיגה של אלטרוקסין:
תרופות לטיפול בכולסטרול גבוה )כולסטיראמין, כולסטיפול(.  ●

תרופות נגד כיב קיבה )סותרי חומצה, סוכראלפאט(.  ●
תרופות המכילות ברזל ותוספי ברזל.  ●

תוספי סידן, מגנזיום, ואלומיניום.  ●
תרופות המשמשות לטיפול ברמות גבוהות של אשלגן בדם )קיאקסאלאט, סבלמר,   ●
.)polystyrene sulfonate לאנטנום, ותרופות ממשפחת פוליסטירן סולפונאטים - 

תרופות מקבוצת מעכבי משאבת פרוטונים )המשמשות להפחתת כמות חומצת הקיבה(.   ● 
מעכבי משאבת פרוטונים )כגון אומפראזול, אזומפראזול, פאנטופראזול, רבפראזול, 
ולנסופראזול(, המשמשים להפחתת כמות החומצה המופקת על ידי הקיבה, מה 
שעלול להפחית את הספיגה של לבותירוקסין מהמעיים ולכן הופך אותו לפחות 
יעיל. אם אתה נוטל לבותירוקסין בזמן שהנך מטופל במעכבי משאבת פרוטונים, 
הרופא שלך צריך לנטר את תפקוד בלוטת התריס שלך, ייתכן שיהיה צורך להתאים 

את המנה של אלטרוקסין.
תרופות להפחתת משקל, כגון אורליסטט.  ●

הפרד כמה שניתן בין מנות האלטרוקסין לבין התרופות המצוינות מעלה, על מנת 
למנוע תגובות בין תרופתיות בין התרופות בקיבה או במעי הדק.

תרופות אלה יכולות להשפיע על השפעת אלטרוקסין:
תרופות לטיפול באפילפסיה )קארבאמאזפין, פניטואין, ברביטוראטים(  ●

תרופות המכילות סנט ג׳ונס וורט )St. John’s wort( )תרופה על בסיס צמחי(  ●
תרופות לטיפול בזיהומים )ריפאמפיצין(  ●

תרופות לטיפול ביתר לחץ דם )חוסמי בטא(  ●
תרופות לטיפול באי-ספיקת לב )אמיודרון(  ●

תרופות המכילות ליתיום או יוד  ●
חומרי ניגוד המכילים יוד המשמשים לבדיקות רנטגן  ●

תרופות המשמשות לטיפול בחילוף חומרים מוגבר )פרופילתיואורציל(  ●
הורמוני אדרנל המשמשים לטיפול בדלקת או בתגובות אלרגיות )קורטיזול, דקסאמטזון(  ●

תרופות לטיפול בסרטן )טמוקסיפן, 5-פלואורואורציל, אימטיניב, סוניטיניב(  ●
תרופות לטיפול בדיכאון )סרטראלין(  ●

תוספים הורמונליים או אם הינך נוטלת גלולות למניעת הריון )אסטרוגן(  ●
מתאדון  ●

תרופות לטיפול במלריה )פרוגואניל, כלורוקווין(  ●
תרופות לטיפול ברמות גבוהות של כולסטרול )קלופיבראט, סימבסטטין, לובסטטין(  ●

תרופות לטיפול באצירת נוזלים וליתר לחץ דם )פורוסאמיד(  ●
ריטונאביר, אינדינאביר, לופינאביר - המשמשים לטיפול ב- HIV ובצהבת כרונית   ●

C מסוג
תרופות רבות יכולות להשפיע על תוצאות של בדיקות מעבדה או על תפקוד בלוטת 

התריס.
השפעת התרופות הבאות יכולה להיות מושפעת מאלטרוקסין:

תרופות לטיפול בסוכרת )למשל אינסולין(. אלטרוקסין עלול 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.
הדם  לדילול  המשמשים  קרישה(  )נוגדי  דם  קרישי  למניעת  תרופות   ● 
ולטיפול בקרישי דם: אלטרוקסין עלול להגביר את ההשפעה של תרופות אלה 
וכתוצאה מכך עלולֿ להגביר את הסכנה לדימום. 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.
פניטואין )לטיפול באפליפסיה(  ●

גליקוזידים של הלב )לטיפול באי ספיקת לב(  ●
תרופות לטיפול בדיכאון )נוגדי דיכאון טריציקליים(  ●

תרופות סימפטומימטיות )תרופות המגרות את מערכת העצבים הסימפתטית(  ●

אם אתה נוטל את התרופות הבאות עליך לפנות לרופאך, שכן הן יכולות להשפיע 
על בדיקות דם או על בדיקות רפואיות מסוימות ועלולות להוביל לתוצאות שגויות:
תוספים הורמונליים או תרופות המכילות טסטוסטרון )אנדורגנים, סטרואידים   ●

אנבוליים(
משככי כאבים )חומצה אצטילסליצילית(  ●

שימוש בתרופה ומזון:
מוצרי סויה ודיאטה עם תכולת סיבים גבוהה עלולה להפחית את ספיגת האלטרוקסין. 
התאמת המינון של אלטרוקסין יכולה להיות רלוונטית במיוחד בתחילת והפסקת הדיאטה.

הריון והנקה:
אם את בהריון או מניקה, חושבת שהינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון, יש 

להתייעץ עם הרופא שלך לפני נטילת התרופה.
יש לנטר לעיתים תכופות את תפקוד בלוטת התריס במהלך ההריון, מאחר שרמות 
נמוכות מאוד או גבוהות מאוד של הורמוני בלוטת התריס עלולות להזיק להתפתחות 

ולרווחת העובר. הרופא שלך יקבע אם נדרשת התאמת המינון של אלטרוקסין.
אין ליטול בהריון אם הינך נוטלת גם תרופה המעכבת את הפעילות של בלוטת התריס 

כדי לטפל בפעילות-יתר של בלוטת התריס.
רמות נמוכות של החומר הפעיל מופרשות בחלב-אם. יש ליידע את רופאך אם הינך 

מניקה או הינך מתכננת להניק.
לאחר תחילת הטיפול בלבותירוקסין בפגים בעלי משקל לידה נמוך מאוד, לחץ הדם 
ייבדק באופן שגרתי, מאחר שעלולה להתרחש ירידה מהירה בלחץ הדם )נקראת 

.)Circulatory collapse - קריסת מחזור הדם
נהיגה ושימוש במכונות:

לאלטרוקסין אין השפעה על היכולת להשתמש במכונות או לנהוג.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ״ג נתרן בטבליה, כלומר, למעשה היא ׳נטולת נתרן׳.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד ויהיו תלויים בתוצאות בדיקות הדם שלך.

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה:

עליך לבלוע את הטבליות עם כוס מים, רצוי לפני ארוחת הבוקר. עליך ליטול את 
הטבליות על קיבה ריקה.

אין לחצות או לרסק את הטבליות! אין מידע לגבי לעיסה.
בדיקות ומעקב רפואי:

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

לטיפול ולמעקב בדיקות דם.
בילדים מתחת לגיל 12: נדרש מעקב רפואי כדי להבטיח שהילד מקבל את המינון 

הנכון עבורו.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר:

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או מישהו אחר מן התרופה, פנה מיד לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

אתה עלול לחוש דפיקות לב )קצב לב לא סדיר(, חרדה, עצבנות, רגזנות, בלבול, הזעה, 
הפרעות בקצב הלב )קצב לא סדיר או קצב לב מהיר(, אי שקט, תנועות לא רצוניות, 

אישונים מורחבים, נשימה מהירה מאוד, חום, פרכוסים וכאב ראש.
מצב של משבר תירוטוקסי )thyrotoxic crisis( מתרחש לעיתים נדירות לאחר נטילת 

מינון יתר באופן כרוני וגורם לקצב לב לא סדיר, לאי ספיקת לב ולתרדמת.
אם שכחת ליטול את התרופה:

אם שכחת ליטול את המנה, קח את המנה ברגע שנזכרת. אם זה המועד לנטילת המנה 
הבאה אז דלג על המנה שנשכחה. אין ליטול מנה כפולה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:

אין להפסיק את נטילת התרופה באופן פתאומי. זה עלול לגרום לחזרת התסמינים 
המקוריים שהיו לך. תמיד יש להיוועץ ברופא שלך כשאתה שוקל להפסיק ליטול את 

התרופה. ייתכן שיהיה צורך להתאים את המנה.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש באלטרוקסין טבליות עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף 

אחת מהן.
יש לפנות מיד לרופא אם מופיעה תופעת לוואי כלשהי מבין תופעות הלוואי 

הבאות: סימנים של תגובה אלרגית כגון:
קוצר נשימה. תגובות עוריות כגון: פריחה וגירוד.  ●

אדמומיות, גלי חום.  ●
אם אתה חווה תופעות לוואי חמורות, עליך לפנות מיד לרופא או לחדר המיון.

תופעות לוואי חמורות:
תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000(:

גידול מוחי מדומה )pseudotumor cerebri( )לחץ תוך-גולגלתי מוגבר עם בצקת   ●
של העיניים(, במיוחד בילדים.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
כאב בחזה )אנגינה פקטוריס(, פנה לרופא או לחדר המיון.  ●

דפיקות לב )אי-נוחות שנגרמת על ידי דפיקות לב מהירות או חזקות(.  ●
הפרעות בקצב הלב )קצב לב לא סדיר(. יכולות להיות חמורות. התייעץ עם רופאך.  ●

אי-ספיקת לב.  ●
אוטם שריר הלב.  ●

תסמינים של מינון יתר הנגרם על ידי ייצור מוגבר של הורמון בבלוטת התריס )אם   ●
מגדילים את המינון ההתחלתי באופן מהיר מדי(. פנה לרופאך.

מינון יתר בילדים עלול לגרום ל- craniosynostosis )סגירה מוקדמת של פרקי   ●
עצמות הגולגולת לפני שהמוח התפתח במלואו( וסגירה מוקדמת של האפיפיזה, 

שעלול להשפיע על הגובה בבגרות.
תופעות לוואי אחרות עלולות להתרחש:

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
קצב לב מהיר. עלול להיות חמור. אם יש לך קצב לב מהיר ולא סדיר או אם אתה   ●

לא חש בטוב או מתעלף, עליך לפנות לרופא או לחדר המיון.
פרכוסים )התכווצויות שרירים, עוויתות(.  ●

כאב גב פתאומי ונטייה לשברים בעצמות עקב אוסטאופורוזיס )ירידה בצפיפות   ●
העצם(. פנה לרופאך.

לחץ דם גבוה. פנה לרופאך. חובה לטפל בלחץ דם גבוה. לחץ דם גבוה מאוד הינו   ●
חמור.

חמורים. להיות  יכולים  או  עלולים  שרירים.  התכווצויות  שרירים,  חולשת   ● 
פנה לרופאך.

רגזנות.  ●
אי-שקט, רעד, כאב ראש, חוסר מנוחה, נדודי שינה )בעיות שינה(.  ●

חרדה, מצבי רוח משתנים, עצבנות.  ●
הזעה, נשירת שיער.  ●

תאבון מוגבר, כאבי בטן, בחילות, שלשול, הקאה.  ●
מחזור חודשי לא סדיר, חוסר פוריות.  ●

עייפות )תשישות(, אי-סבילות לחום, חום.  ●
ירידה חמורה במשקל.  ●

 ,)angioedema - נפיחות בפנים, בשפתיים, בפה, בלשון או בגרון )נפיחות תת עורית  ●
פריחה, סרפדת.

לעיתים קרובות תופעות הלוואי נעלמות כאשר המינון מופחת.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל 

מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח 
 על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה 

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור
Padagis.co.il :בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות הכתובת הבאה

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם   ●
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה.   ●

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן מתחת ל- 25°C. יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מאור.  ●

לאחר פתיחה ראשונה ניתן להשתמש במשך 114 ימים, אך לא יאוחר מתאריך   ●
התפוגה. שמור את הבקבוק סגור היטב.

אין להשליך תרופות לשפכים או לפסולת הביתית. התייעץ עם הרוקח כיצד יש   ●
להיפטר מהתרופה. זה יסייע לשמירה על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם את החומרים הבלתי פעילים הבאים:  ●

 Microcrystalline cellulose, Pre-gelatinised starch )Maize starch 1500(,  
 Talc, Microcrystalline cellulose )in triturate(, Silica colloidal anhydrous,
Magnesium stearate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  ●
עד  לבן  בצבע  עגולות  טבליות  טבליות:  מק״ג   50 אלטרוקסין    

אוף ווייט )off-white(, קמורות בשני הצדדים עם הטבעה ״GS 11E״ בצד אחד 
ו- ״50״ בצד השני, בבקבוק פלסטיק עם פקק וסוגר בטיחות, המכיל 100 טבליות.
עד  לבן  בצבע  עגולות  טבליות  טבליות:  מק״ג   100 אלטרוקסין    

אוף ווייט )off-white(, קמורות בשני הצדדים עם הטבעה ״GS 21C״ בצד אחד 
ו- ״100״ בצד השני, בבקבוק פלסטיק עם פקק וסוגר בטיחות, המכיל 100 טבליות.

בעל הרישום וכתובתו: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע״מ, רח׳ רקפת 1, שוהם.  ●
שם היצרן וכתובתו: אספן באד אולדסלו GmbH, באד אולדסלו, גרמניה.  ●

נערך ביוני 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  ●
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  ●

055-82-20571 אלטרוקסין טבליות 50 מק״ג: 
027-92-22062 אלטרוקסין טבליות 100 מק״ג: 

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה   ●
מיועדת לשני המינים.
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الحمل والإرضاع:
إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، يجب إستشارة طبيبك قبل تناول الدواء.

المنخفضة جداً  النسب  الدرقية خلال فترة الحمل بأوقات متكررة، وذلك لأن  الغدة  يجب مراقبة وظائف 
أو المرتفعة جداً لهورمونات الغدة الدرقية قد تلحق الضرر بتطور ورفاهية الجنين. سوف يحدد طبيبك 

فيما إذا كان يتطلب الأمر ملاءمة المقدار الدوائي من إلتروكسين.
لا يجوز التناول خلال فترة الحمل إذا كنت تتناولين أيضاً دواء يثبط نشاط الغدة الدرقية وذلك لمعالجة 

فرط نشاط الغدة الدرقية.
كنت  أو  مرضعة  كنت  إذا  طبيبك  إعلام  الأم. يجب  حليب  في  الفعالة  المادة  من  منخفضة  نسب  تُطرح 

تخططين للإرضاع.
بدء العلاج  بعد  روتيني  بشكل  الدم  ضغط  فحص  جداً، يتم  منخفض  بوزن  ولدوا  الذين  الخُدّج  لدى 
الدموية  الدورة  إنهيار  الدم )يُسمى  في ضغط  إنخفاض سريع  يحدث  قد  لأنه  بـ لیڤوتيروكسين، وذلك 

.)Circulatory collapse
السياقة وإستعمال الماكنات:

لا يوجد لـ إلتروكسين تأثير على القدرة على إستعمال الماكنات أو السياقة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم بكل قرص، أي، عملياً هو 'خالٍ من الصوديوم'.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال الدواء دائماً بحسب تعليمات الطبيب. 
الدوائي وطريقة  بالمقدار  يتعلق  واثقاً فيما  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 

العلاج بالدواء.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط كأمر متعلق بنتائج فحوص دمك.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
التناول: طريقة 

يتوجب عليك بلع الأقراص مع كأس من الماء، يُفضل قبل وجبة الفطور. عليك تناول الأقراص على معدة خاوية.
لا يجوز شطر أو سحق الأقراص! لا تتوفر معلومات حول المضغ.

الفحوص والمتابعة الطبية:
يجب إجراء فحوص دورية لهورمونات الغدة الدرقية خلال فترة العلاج بالدواء.

الكبار: من الجائز أن يحتاج الأمر ملاءمة المقدار الدوائي بعد عدة أسابيع وذلك بحسب إستجابتك  لدى 
للعلاج ومراقبة فحوص الدم.

الدوائي  المقدار  الطفل  تلقي  لضمان  طبية  مراقبة  الأمر  عمر 12 سنة: يتطلب  دون  الأطفال  لدى 
الصحيح من أجله.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر:
فوراً إلى  الدواء، توجه  من  بالخطأ  آخر  أي شخص  أو  بلع طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  تناولت  إذا 

الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
قد تشعر بضربات القلب )عدم إنتظام نظم القلب(، قلق، عصبية، سخط، إرتباك، تعرق، إضطرابات بنظم 
القلب )عدم إنتظام نظم القلب أو تسرع نظم القلب(، قلة هدوء، حركات لا إرادية، توسع الحدقتين، تنفس 

سريع جداً، سخونة، إختلاجات وصداع.
تناول مقدار دوائي  نادرة بعد  أوقات  أزمة لإنسمام درقي )thyrotoxic crisis( في  تحدث حالة من 

مفرط بشكل مزمن وتؤدي لعدم إنتظام نظم القلب، قصور القلب وسبات.
إذا نسيت تناول الدواء:

إذا نسيت تناول المقدار الدوائي، تناول المقدار الدوائي لحظة تذكرك. إذا حان موعد تناول المقدار الدوائي 
القادم حينها فوت المقدار الدوائي المنسي. لا يجوز تناول مقدار دوائي مضاعف.

يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء:

لا يجوز التوقف عن تناول الدواء بشكل مفاجئ. فهذا قد يؤدي لعودة الأعراض الأساسية التي كانت لديك.
لملاءمة  الأمر  يحتاج  أن  الجائز  الدواء. من  تناول  عن  بالتوقف  تفكر  عندما  دائماً إستشارة طبيبك  يجب 

المقدار الدوائي.
الدوائي  المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 

إذا لزم الأمر ذلك. في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال إلتروكسين أقراص قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش 

من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
التالية:  الجانبية  الأعراض  بين  من  جانبي  عرض  أي  ظهر  إذا  الطبيب  فوراً إلى  التوجه  يجب 

علامات رد فعل تحسسي مثل:
ضيق تنفس. ردود فعل جلدية مثل: طفح وحكة.  ●

إحمرار، هبات الحر.  ●
إذا كنت تقاسي من أعراض جانبية خطيرة، فعليك التوجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ.

أعراض جانبية خطيرة:
أعراض جانبية نادرة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000(:

في  وذمة  مع  الجمجمة  داخل  الضغط  وهمي )pseudotumor cerebri( )إرتفاع  دماغي  ورم   ●
العينين(، خاصة لدى الأطفال. 

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض لم يُحدد شيوعها بعد(:
ألم في الصدر )ذبحة صدرية(، توجه إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ.  ●

ضربات قلب )إنزعاج ينجم عن ضربات قلب سريعة أو قوية(.  ●
إضطرابات بنظم القلب )عدم إنتظام نظم القلب(. يمكن أن تكون خطيرة. إستشر طبيبك.  ●

قصور القلب.  ●
إحتشاء عضلة القلب.  ●

المقدار  رفع  الدرقية )في حال  الغدة  إنتاج هورمون  زيادة  عن  تنجم  الدوائي  المقدار  لفرط  أعراض   ●
الدوائي الإبتدائي بشكل سريع جداً(. توجه إلى طبيبك.

فرط المقدار الدوائي لدى الأطفال قد يسبب craniosynostosis )الإغلاق المبكر لمفاصل عظام   ●
الجمجمة قبل تطور الدماغ بأكمله( وإغلاق المشاش المبكر، الذي قد يؤثر على الطول عند البلوغ.

قد تحدث أعراض جانبية أخرى:
أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض لم يُحدد شيوعها بعد(:

نظم قلب سريع. قد يكون خطيراً. إذا وُجد لديك نظم قلب سريع وغير منتظم أو إذا كنت تشعر بسوء   ●
أو بإغماء، فعليك التوجه إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ.

إختلاجات )تقلصات عضلية، تشنجات(.  ●
ألم مفاجئ في الظهر والميل لحدوث كسور في العظام جراء هشاشة العظام )إنخفاض كثافة العظم(.   ●

توجه إلى طبيبك.
إرتفاع ضغط الدم. توجه إلى طبيبك. يتوجب معالجة ضغط الدم المرتفع. إن ضغط الدم المرتفع جداً   ●

هو خطير.
ضعف العضلات، تقلصات عضلية. قد أو يمكن أن تكون خطيرة. توجه إلى طبيبك.  ●

سخط.  ●
قلة هدوء، إرتجاف، صداع، قلة راحة، أرق )مشاكل في النوم(.  ●

قلق، تغيرات في المزاج، عصبية.  ●
تعرق، تساقط الشعر.  ●

زيادة الشهية للطعام، آلام في البطن، غثيان، إسهال، تقيؤ.  ●
عدم إنتظام الدورة الشهرية، قلة الخصوبة.  ●

إرهاق )إنهاك(، عدم تحمل الحر، سخونة.  ●
إنخفاض شديد في الوزن.  ●

 ،)angioedema - إنتفاخ في الوجه، في الشفتين، في الفم، في اللسان أو في الحنجرة )إنتفاخ تحت الجلد  ●
طفح، شرى.

تزول الأعراض الجانبية في أوقات متقاربة عند خفض المقدار الدوائي.
تعاني من عرض جانبي  أو عندما  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 

لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي 

يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

Padagis.co.il :بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس بواسطة العنوان التالي
5( كيفية تخزين الدواء؟

أيدي ومجال  متناول  بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب   ●
التقيؤ بدون تعليمات صريحة  رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

من الطبيب. 
العلبة.  على ظهر  يظهر  الصلاحية )exp. date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   ●

يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين ما دون 25 درجة مئوية. يجب التخزين في العلبة الأصلية لحمايته من الضوء.  ●

بعد الفتح لأول مرة بالإمكان الإستعمال لفترة 114 يوماً، لكن بما لا يتجاوز تاريخ إنقضاء الصلاحية.   ●
إحفظ القنينة محكمة الإغلاق.

التخلص من  الصيدلي حول كيفية  المنزلية. إستشر  القمامة  أو في  المجاري  إلقاء أدوية في  لا يجوز   ●
الدواء. يساعد هذا الأمر في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على المواد غير الفعالة التالية:  ●

Microcrystalline cellulose, Pre-gelatinised starch )Maize starch 1500(, 
Talc, Microcrystalline cellulose )in triturate(, Silica colloidal anhydrous, 
Magnesium stearate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  ●
 ،)off-white( أوف - وايت إلى  أبيض  لون  أقراص: أقراص مستديرة ذات  إلتروكسين 50 مكغ   
محدبة الجانبين عليها الطباعة "GS 11E" من جانب واحد و- "50" من الجانب الثاني، ضمن قنينة 

من الپلاستيك ذات غطاء وسدادة أمان، تحتوي على 100 قرص.
 ،)off-white( إلتروكسين 100 مكغ أقراص: أقراص مستديرة ذات لون أبيض إلى أوف - وايت  
الثاني، ضمن  الجانب  و- "100" من  واحد  الطباعة "GS 21C" من جانب  عليها  الجانبين  محدبة 

قنينة من الپلاستيك ذات غطاء وسدادة أمان، تحتوي على 100 قرص.
صاحب الإمتياز وعنوانه: وكالات پاداچيس إسرائيل م.ض.، شارع راكفت 1، شوهام.   ●

إسم المنتج وعنوانه: أسپن باد أولدسلو GmbH، باد أولدسلو، ألمانيا.   ●
تم إعدادها في حزيران 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.  ●

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:   ●
055-82-20571 إلتروكسين أقراص 50 مكغ:   
027-92-22062 إلتروكسين أقراص 100 مكغ:   

ذلك، فإن  من  الرغم  المذكر. على  النشرة بصيغة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من   ●
الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
Eltroxin  Eltroxin
Tablets  Tablets
50 mcg  100 mcg
Eltroxin Tablets 50 mcg
Each tablet contains the active ingredient Levothyroxine sodium  
50 mcg )microgram(.
Eltroxin Tablets 100 mcg
Each tablet contains the active ingredient Levothyroxine sodium  
100 mcg )microgram(.
Inactive ingredients and allergens in the preparation: see section 2 “Important 
information about some of the ingredients of the medicine” and section 6 
“Further information” in this leaflet.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine was prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm 
them even if it seems to you that their medical condition is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is intended for the treatment of hypothyroidism; treatment of 
thyroid hormone deficiency causing cretinism in infants and for mucosal 
edema )myxoedema( in children.
Therapeutic group: Thyroid hormones.
2. BEFORE USING THE MEDICINE
In order to ensure the continuity of treatment with preparations containing 
levothyroxine sodium, changing from one levothyroxine sodium preparation 
to another should only be done following personal medical consultation and 
with close surveillance of the patient.
Do not use the medicine if:
• you are sensitive )allergic( to the active ingredient levothyroxine sodium, 

or to any of the other ingredients this medicine contains )see section 6 
in this leaflet(.

• you suffer from hyperthyroidism in which the thyroid gland produces 
excessive quantities of thyroxine )thyrotoxicosis(, that is not being treated.

• you have a disease affecting the adrenal gland )check with your doctor 
if you are not sure( that is not being treated.

• you are suffering from an underactive adrenal gland )adrenal insufficiency( 
and you are not receiving adequate replacement treatment.

• you have high blood pressure and you are not being treated for it.
• you have a disease affecting the pituitary gland that is not being treated.
• you have a problem with your heart )for example heart infarction or acute 
myocarditis).

Eltroxin must not be used at the same time as medicines for an overactive 
thyroid )antithyroid medicines( during pregnancy.

Special warnings regarding use of the medicine
• Talk to your doctor or pharmacist before taking Eltroxin.
• A rapid increase in the number of tablets taken can cause side effects 

)listed in section 4(. Tell your doctor if you get side effects.
• Do not use Eltroxin to treat obesity or for weight loss. Thyroid hormones are 

not suitable for weight loss. Taking thyroid hormones does not cause weight 
loss if your thyroid hormone levels are within the normal range. Serious or 
even life-threatening side effects may occur if you increase the dosage 
without consulting a doctor, especially if you are taking other slimming 
medicines at the same time. Tell your doctor if you are taking a medicine, 
such as Orlistat, for weight loss.

• If you need to undergo laboratory tests to monitor thyroid hormone levels, 
tell the doctor and/or laboratory staff that you are taking or have recently 
taken biotin )also called vitamin H, vitamin B7 or vitamin B8(. Biotin may 
affect the results of your laboratory tests. Depending on the test, results 
may be falsely high or falsely low due to biotin. Your doctor may ask you 
to stop taking biotin before undergoing laboratory tests. You should also 
be aware that other products you may be taking, such as multivitamins or 
dietary supplements for hair, skin and nails, may also contain biotin and 
thus affect laboratory test results. Tell the doctor and/or laboratory staff if 
you are taking such medicines )please note the information in the section 
“Drug interactions”).

Thyroid disorders may occur if you need to replace your medicine with 
another medicine containing levothyroxine. Contact your doctor or other 
qualified healthcare professional if you have any questions about changing 
your medicines. Close monitoring )clinical and biological( during the transition 
period is necessary. Tell your doctor if you get any side effects, as these may 
be signs that your dosage needs to be increased or decreased.
Tell the doctor before taking Eltroxin, if:
• you are more than 50 years old.
• you have a heart disease.
• you have diabetes.
• you are menopausal and have an increased risk of osteoporosis.
• you have the following symptoms: tiredness, cold sensitivity, dry and 

thickened skin, hair loss, slow heart rate )symptoms of hypothyroidism(.
• you have an impaired metabolism as part of another hormonal disease.
• you have myxoedema - whitish skin color and soft edema of the skin and 

subcutaneous tissues.
• you have a malabsorption syndrome.
• you suffer from adrenal underactivity )adrenal insufficiency(.
• you are pregnant.
• Your doctor will determine if you have dysfunction of the adrenal, pituitary 

or thyroid glands with uncontrolled over-production of thyroid hormones 
)thyroid autonomy(, because these conditions should be treated with 
medications before you start taking Eltroxin or before a thyroid suppression 
test is performed.

Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, inform the 
doctor or pharmacist.
Eltroxin may alter the effect of other medicines and other medicines may 
alter the effect of Eltroxin.
If you are taking or have recently taken biotin, tell your doctor and/or
laboratory staff when you need to undergo laboratory tests for monitoring
the level of thyroid hormone. Biotin may affect the laboratory test results )see
“Special warnings regarding use of the medicine”).
The following medicines may affect the absorption of Eltroxin:
• Medicines used for high cholesterol )cholestyramine, colestipol(.
• Medicines used for a stomach ulcer )antiacids, sucralfate(.
• Medicines containing iron and iron supplements.
• Calcium, magnesium and aluminum supplements.
• Medicines used for treatment of high levels of potassium in the blood 

)kayexalate, sevelamer, lanthanum, and polystyrene sulfonates(.
• Proton pump inhibitors )used to reduce the quantity of gastric acid(.

Proton pump inhibitors )such as omeprazole, esomeprazole, pantoprazole, 
rabeprazole, and lanzoprazole( are used to reduce the amount of acid 
produced by the stomach, which can decrease the absorption of 
levothyroxine from the gut and thus make it less effective. If you are taking 
levothyroxine while you are being treated with proton pump inhibitors, 
your doctor should monitor your thyroid function and may need to adjust 
the dose of Eltroxin.

• Weight loss medicines, such as Orlistat.
Separate the doses of Eltroxin and the above medicines as much as possible 
to avoid interaction between the medicinal products in the stomach or in the 
small intestine.
The following medicines may affect the effect of Eltroxin
• Medicines used for epilepsy )carbamazepine, phenytoin, barbiturates(
• Medicines containing St. John’s wort )a herbal medicine(
• Medicines used for treating infections )rifampicin(
• Antihypertensive medicines )beta blockers(
• Medicines used for heart insufficiency )amiodarone(
• Medicines containing lithium or iodine
• Contrast agents containing iodine, used in X-ray examinations.
• Medicines used for increased metabolism )propylthiouracil(
• Adrenal hormones used for the treatment of inflammation or allergic 

reactions )cortisol, dexamethasone(
• Medicines used for cancer )tamoxifen, 5-fluorouracil, imatinib, sunitinib(
• Medicines used for depression )sertraline(
• Hormonal supplements or if you take oral contraception )oestrogen(
• Methadone
• Medicines used for malaria )proguanil, chloroquine(
• Medicines used for high cholesterol )clofibrate, simvastatin, lovastatin(
• Medicines used for fluid accumulation and for high blood pressure 

)furosemide(
• Ritonavir, Indinavir, Lopinavir used to control HIV and chronic hepatitis C
Many medicines may affect the results of laboratory tests or the function of 
the thyroid gland.
The effect of the following medicines may be affected by Eltroxin:
• Medicines used for diabetes )e.g., insulin(. Eltroxin may reduce the 

effect of the anti-diabetes medicine you are taking; therefore, you may 
need additional blood sugar level tests, especially at the beginning of 
treatment with Eltroxin. During the course of treatment with Eltroxin, it may 
be necessary to adjust the dosage of the anti-diabetic medicine you are 
taking.

• Medicines used to prevent blood clots )anticoagulants(, used to thin the 
blood and to treat blood clots: Eltroxin may increase the effect of these 
medicines and consequently may increase the risk of bleeding. Therefore, 
regular testing of your blood clotting values may be required at the beginning 
and during Eltroxin treatment. During the course of treatment with Eltroxin, 
it may be necessary to adjust the dosage of any medicine of the coumarin 
group you are taking.

• Phenytoin )used to treat epilepsy(
• Cardiac glycosides )used to treat heart insufficiency(
• Medicines used for depression )tricyclic antidepressants(
• Sympathomimetic agents )medicines which stimulate the sympathetic 

nervous system(

If you take following medicines you must contact your doctor, as they 
may affect certain medical or laboratory tests and may lead to false 
test results:
• Hormone supplements or medicines containing testosterone )androgens, 

anabolic steroids(
• Painkillers )acetylsalicylic acid(
Use of the medicine and food:
Products containing soy and high fiber diet may reduce the absorption of 
Eltroxin. Dosage adjustment of Eltroxin may be relevant especially at initiation 
and discontinuation of a diet.
Pregnancy and breast-feeding:
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are 
planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for advice before 
taking this medicine.
The function of the thyroid gland must be monitored closely during pregnancy, 
as too low or too high levels of thyroid hormones may be harmful to the 
development and well-being of the foetus.
Your doctor will determine if the dosage of Eltroxin should be adjusted.
Do not take during pregnancy if you are also taking a medicine that inhibits 
thyroid activity to treat hyperthyroidism.
Small quantities of the active substance are excreted in breast-milk. Tell your 
doctor if you are breast-feeding or if you plan to breast-feed.
Blood pressure will be checked routinely when levothyroxine treatment has 
been initiated in premature infants with a very low birth weight, as a rapid 
drop in blood pressure may occur )called circulatory collapse(.
Driving and using machines:
Eltroxin has no influence on the ability to use machines or drive.
Important information about some of the ingredients of the medicine
This medicine contains less than 23 mg sodium per tablet, that is to say it is 
essentially ‘sodium-free’.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions. Check 
with the doctor or pharmacist if you are not sure regarding the dosage and 
treatment regimen of the medicine. The dosage  and treatment regimen 
will be determined by the doctor only and will depend on the results of your 
blood tests.
Do not exceed the recommended dose.

Method of administration
Swallow the tablets with a glass of water, preferably before breakfast. Take 
the tablets on an empty stomach.
Do not halve or crush the tablets! There is no information regarding chewing.
Tests and medical follow-up:
During the course of treatment with the medicine periodic tests of thyroid 
hormones should be performed.
In adults: After a few weeks, the dosage may need to be adjusted in 
accordance with your response to treatment and blood test monitoring.
In children below the age of 12: Medical monitoring is necessary to ensure 
that the child receives the correct dosage for him.
If you accidentally took too high a dosage:
If you took an overdose or if a child or anyone else has accidentally swallowed 
the medicine, immediately refer to a doctor or proceed to a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine with you.
You may experience palpitations )abnormal heart rate(, anxiety, restlessness, 
irritability, confusion, sweating, heart rhythm disturbances )irregular or rapid 
heart rate(, agitation, involuntary movements, dilated pupils, very rapid 
respiration, fever, convulsions and headaches.
Thyrotoxic crisis occurs on rare occasions after a chronic overdose and 
causes irregular heart rate, heart insufficiency and coma.
If you forgot to take the medicine:
If you have forgotten to take a dose, you should take it as soon as you 
remember. If it is time for you to take the next dose, then skip the forgotten 
dose. Do not take a double dose.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
If you discontinue taking the medicine:
You must not stop taking this medicine abruptly. It may trigger the return of 
your original symptoms. Always consult your doctor when you are considering 
stopping taking the medicine. It may be necessary to adjust the dose.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each 
time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult 
the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Eltroxin tablets may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not 
suffer from any of them.
Contact your doctor immediately if you get any of the following side 
effects:
Signs of an allergic reaction such as:
• Shortness of breath. Skin reactions such as: skin rash and itching.
• Redness, hot flushes.
If you experience serious side effects, you must immediately contact 
your doctor or the emergency room.
Serious side effects:
Rare side effects )occurring in 1-10 users out of 10,000(:
• False brain tumor )pseudotumor cerebri( )increasing pressure in the head 

with oedema of the eyes(, especially in children.
Side effects that their frequency is unknown (their frequency has not 
yet been determined(:
• Pain in the chest )angina pectoris(. Contact a doctor or emergency room.
• Palpitations )discomfort caused by rapid or forceful heart beats(.
• Heart rate disturbances )irregular heart rate(. May be or could become 

serious. Talk to your doctor.
• Heart failure.
• Cardiac infarction.
• Symptoms of overdose caused by increased hormone production in the 

thyroid gland )if the initial dose is increased too rapidly(. Talk to your doctor.
• An overdose in children may cause craniosynostosis )premature closure 

of the bone plates in the cranium before the brain is fully developed( and 
premature closure of the epiphysis, which may affect the adult height.

Other side effects may occur:
Side effects that their frequency is unknown (their frequency has not 
yet been determined(:
• Rapid heart rate. May become serious. If you have a rapid and irregular heart 

rate or if you feel unwell or faint, you must contact a doctor or emergency 
room.

• Convulsions )muscle spasms, spasms(.
• Sudden back pain and a tendency for bone fractures due to osteoporosis 

)decrease of bone density(. Talk to your doctor.
• Elevated blood pressure. Talk to your doctor. Elevated blood pressure must 

be treated. Very high blood pressure is serious.
• Muscular weakness, muscle cramps. May be or could become serious. Talk 

to your doctor.
• Irritability.
• Agitation, tremor )shaking(, headache, restlessness, insomnia )problems 
sleeping).

• Anxiety, emotional mood lability, nervousness.
• Sweating, hair loss.
• Increased appetite, stomach pain, nausea, diarrhoea, vomiting.
• Irregular menstrual periods, infertility.
• Tiredness )exhaustion(, heat intolerance, fever.
• Very excessive weight loss.
• Swelling of the face, lips, mouth, tongue or throat )angioedema(, rash, hives.
The side effects often disappear when the dose is decreased.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage )www.health.gov.il( that directs you to the online form for reporting 
side effects, or by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il
In addition, you can report to Padagis company via the following address: 
Padagi .co.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a 

safe place out of the reach and sight of children and/or infants in order to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do 
so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( that appears on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.

• Store below 25°C. Store in the original package to protect from light.
• After first opening can be used for 114 days, but not later than the expiry 

date. Keep the bottle tightly closed.
• Do not throw away medicines via wastewater or household waste. Ask your 

pharmacist how to throw away the medicine. These measures will help 
protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
• In addition to the active ingredient, the medicine also contains the following 

inactive ingredients:
 Microcrystalline cellulose, Pre-gelatinised starch )Maize starch 1500(, 

Talc, Microcrystalline cellulose )in triturate(, Silica colloidal anhydrous, 
Magnesium stearate.

• What the medicine looks like and the contents of the package:
 Eltroxin 50 mcg tablets: white to off-white, round, biconvex tablets, with 

“GS 11E” imprinted on one side and “50” on the other side, in a plastic bottle 
with a safety cap and closure, containing 100 tablets.

 Eltroxin 100 mcg tablets: white to off-white, round, biconvex tablets, with 
“GS 21C” imprinted on one side and “100” on the other side, in a plastic 
bottle with a safety cap and closure, containing 100 tablets.

• Registration holder and address: Padagis Israel Agencies Ltd., 1 Rakefet 
St., Shoham.

• Manufacturer name and address: Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad 
Oldesloe, Germany.

• Revised in June 2023 according to MOHs guidelines.
• Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 

Ministry of Health:
 Eltroxin Tablets 50 mcg: 055-82-20571
 Eltroxin Tablets 100 mcg: 027-92-22062

https://sideeffects.health.gov.il
http://padagis.co.il

