
 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 

סודיום  לבותירוקסין  הפעיל  החומר  את  מכילה  טבליה  כל 
)Levothyroxine sodium( 50 מק"ג )מיקרוגרם(.

אלטרוקסין טבליות 100 מק"ג 
סודיום  לבותירוקסין  הפעיל  החומר  את  מכילה  טבליה  כל 

)Levothyroxine sodium( 100 מק"ג )מיקרוגרם(.
חומרים בלתי פעילים - ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
זה מכיל מידע תמציתי חשוב על התרופה. שמור עלון זה. ייתכן 
ותרצה לעיין בו שוב. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 

או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה עבורך בלבד לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה לשלך.
פנה לרופא או לרוקח אם אתה חש בתופעות לוואי, כולל כל תופעת 

לוואי שלא הוזכרה בעלון זה.

למה מיועדת התרופה?  .1
התרופה מיועדת לטיפול בתת-פעילות של בלוטת התריס )התירואיד(; 
טיפול במחסור בהורמונים של בלוטת התריס הגורם לקרטיניזם 

בתינוקות ולבצקת רירית )מיקסאדמה( במבוגרים.
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 של אלטרוקסין טבליות )ראה סעיף 

6 בעלון זה(.
 )thyrotoxicosis( הנך סובל מפעילות-יתר של בלוטת התריס 	•

מכל סיבה שהיא.
הנך סובל מאוטם שריר הלב, דלקת שריר הלב. 	•

הנך סובל מתת-פעילות של בלוטת יותרת הכליה )בלוטת  	•
האדרנל( אשר אינה מאוזנת.

הנך סובל מתת-פעילות של בלוטת יותרת המוח אשר אינה  	•
מאוזנת.

הנך בהריון ואת נוטלת תרופה המעכבת את הפעילות של  	•
בלוטת התריס כדי לטפל בפעילות-יתר של בלוטת התריס.

עליך לפנות לרופא אם אחד מהרשומים מעלה חל עליך. 

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 שהמצבים 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 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.
יש לך מיקסאדמה )myxoedema( - התבהרות ובצקת קלה של  	•

העור ורקמות תת-עוריות.
.)malabsorption syndrome( יש לך סינדרום של ספיגה לקויה 	•

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 אלומיניום או 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, לאנטנום - תרופות קושרות פוספט שמשמשות 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 אתה בדיאטה של רמת סיבים גבוהה או שאתה 
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 עלולות להזיק להתפתחות ולרווחת העובר.
אין ליטול בהריון אם הנך נוטלת גם תרופה המעכבת את הפעילות 

של בלוטת התריס כדי לטפל בפעילות-יתר של בלוטת התריס.
עלייך להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני נטילת תרופות כלשהן. 

 נהיגה ושימוש במכונות
טבליות אלטרוקסין לא צריכות להפריע ליכולת שלך לנהוג או 

להשתמש במכונות.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
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 ולמעקב 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, פרכוסים וכאב ראש. מצב של משבר תירוטוקסי 
)thyrotoxic crisis( קורה לעיתים נדירות לאחר נטילת מינון יתר 
באופן כרוני וגורם לקצב לב לא סדיר, לאי ספיקת לב ולתרדמת.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה פנה 
מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים וזכור להביא את אריזת 

התרופה, הטבליות הנותרות והעלון איתך.

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 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.

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. 
כל התרופות עלולות לגרום לתופעות אלרגיה, אולם תופעות 

אלרגיה חמורות הן נדירות. 
עליך לפנות מיד לרופא במקרה של תגובה אלרגית היכולה 

להתבטא באחת מהתופעות הבאות: 
התנפחות של הפנים, העפעפיים, השפתיים והגרון. 	•

פריחה או גירוד )במיוחד אם מופיע בכל הגוף(. 	•
צפצופים פתאומיים, קשיי נשימה ולחץ דם נמוך. 	•

 התופעות הבאות עלולות להתרחש אם המינון ההתחלתי שלך גבוה 
מדי: חום; אי סבילות לחום; נשירת שיער; יציאות רכות; רעד )רעידות(, 
חוסר מנוחה, התרגשות; קשיי שינה; קצב לב מהיר או תעוקת חזה )כאב 
בחזה בזמן פעילות גופנית(; הצטברות נוזלים )בצקת(; בילדים: סגירה 

מוקדמת של פרקי עצמות הגולגולת לפני סיום גדילת המוח.
עליך להתייעץ עם הרופא שלך אם מופיעה אחת מהתופעות הנזכרות 

לעיל. התופעות חולפות בדרך כלל כאשר המינון משתנה.
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.

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 לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.as 
px?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פריגו באמצעות הכתובת הבאה:
www.perrigo-pharma.co.il

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 ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע  	•
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 
חודש. אם פג תוקפן של הטבליות, יש להביא אותן לבית המרקחת 

כדי להיפטר מהן בצורה בטוחה. 
אחסן באריזה המקורית מתחת ל-25°C. הגן מפני אור. 	•

לאחר פתיחה ראשונה ניתן להשתמש במשך 114 ימים. 	•
שמור את הבקבוק סגור היטב.  	•

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם את החומרים הבלתי  	•

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

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	•
אלטרוקסין 50 מק"ג טבליות: הטבליות מגיעות בבקבוק פלסטיק   
עם פקק וסוגר בטיחות, המכיל 100 טבליות עגולות בצבע לבן 
 עד אוף ווייט )off-white(, קמורות בשני הצדדים עם הטבעה 

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

הטבעה "GS 21C" בצד אחד ו- "100" בצד השני.
בעל הרישום וכתובתו: פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רח' לח"י 29,  	•

בני ברק 51200.
שם היצרן וכתובתו: אספן באד אולדסלו GmbH, באד אולדסלו,  	•

גרמניה.
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: פברואר 2016. 	•
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  	•
1.8.16אף זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.



receive an injection that will affect your thyroid function.
Thyroid hormones are not intended for weight reduction. The 
intake of thyroid hormones will not cause weight loss, if your 
thyroid hormone level is within a normal range. Severe or even 
life-threatening side effects may occur if you increase the 
dosage without having consulted your doctor. 

 Taking Eltroxin with food and beverages 
Tell your doctor if you are on a high fiber diet or you eat 
soybean products, especially if you alter the proportion of 
soybean products consumed in your diet. Soybean products 
may reduce the absorption of Eltroxin from the intestine. Your 
Eltroxin dosage may need to be changed.  

 Pregnancy and breastfeeding 
Consult the doctor regarding treatment if you are pregnant or 
planning to become pregnant or are breastfeeding. The doctor 
will decide if Eltroxin tablets are the best treatment for you 
during pregnancy and when breastfeeding.
Thyroid activity needs to be closely monitored during pregnancy, 
since very low or very high levels of thyroid hormones can 
be harmful for the development and wellbeing of the fetus.
Do not take during pregnancy if you are also treated with 
medicine that inhibits thyroid activity to treat hyperthyroidism.
Consult with the doctor or pharmacist before taking any 
medicine.

 Driving and use of machines 
Eltroxin tablets should not impair your ability to drive or use 
machines.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
•	Always use exactly according to the doctor's instructions. 

The dosage and the treatment regimen will be determined 
by the doctor only.

•	Do not exceed the recommended dose.
•	Check with the doctor or pharmacist if you are not sure how 

to use the medicine.
Swallow the tablets with a glass of water, preferably before 
breakfast. Take the tablets on an empty stomach.
Do not chew, halve or crush the tablets! 
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, there may be a need to adjust 
the dosage 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
You may experience palpitations, anxiety, restlessness, 
irritability, confusion, sweating, heart rhythm disturbances, 
involuntary movements, dilated pupils, very rapid respiration, 
fever, convulsions and headaches. Thyrotoxic crisis can occur 
rarely after chronically overdosing and causes irregular heart 
rate, heart insufficiency and coma. 
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately refer to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room and remember to bring 
the package of the medicine, the remaining tablets and the 
leaflet with you. 
If you discontinue taking the medicine:
Discontinuation of treatment with Eltroxin tablets must be done 
gradually, under the medical supervision of your doctor.
•	Adhere to the treatment recommended by the doctor.
•	 If you forgot to take this medicine at the required time, take 

the dose as soon as you remember, but not if it is almost time 
for the next dose. Never take a double dose.

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.
All medicines may cause allergic effects; however, severe 
allergic effects are rare.
Refer to the doctor immediately in case of an allergic 
reaction which can be manifested by one of the following 
symptoms:
•	Swelling of the face, eyelids, lips and throat.
•	Rash or itching (especially if it appears on the whole 

body).
•	Sudden wheezing, difficulty breathing and low blood 

pressure.
The following side effects may occur if your starting dosage 
is too high: fever; intolerance to heat; hair loss; loose stools; 
tremor (trembling), restlessness, excitability; difficulty sleeping; 
rapid heart rate or angina pectoris (chest pain during physical 
activity); fluid accumulation (edema); in children: premature 
closure of the skull bones before completion of brain growth.
Consult with your doctor if any of the above effects occur. The 
effects usually pass when the dosage is changed.
You may experience additional side effects: cardiac 
arrhythmias, rapid pulse, palpitations; increased blood pressure; 
muscle cramps or muscle weakness; vomiting; nausea; fatigue; 
headache, flushing, sweating; anxiety, emotional mood lability, 
irritability, restlessness; weight loss; irregular menstrual cycle; 
epileptic seizures in patients with a known medical history of 
epilepsy; pseudotumor cerebri, increased intracranial pressure 
with swelling of the eyes; impaired fertility; decreased bone 
mineral density; increased appetite; abdominal pain; diarrhea.
If you notice any of these side effects, or if you suffer from a 
side effect not mentioned in this leaflet, refer to your doctor. 
Your doctor will decide whether to continue treatment or to 
interrupt it for a few days or to reduce the daily dosage until 
the side effects have disappeared.
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://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.asp 
x?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
In addition, you can report to Perrigo via the following address:
www.perrigo-pharma.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 take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
•	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. If the tablets have reached the expiry 
date, bring them to the pharmacy to dispose of them in a 
safe manner.

•	Store in the original package below 25°C. Protect from 
light.

•	After first opening can be used for 114 days. 
•	Keep the bottle closed tightly. 
6. FURTHER INFORMATION
•	 In addition to the active ingredient, the medicine also contains 

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

•	What the medicine looks like and the contents of the 
package:

 Eltroxin 50 mcg tablets: The tablets are provided in a 
plastic bottle with a safety cap and closure, which contains 
100 white to off-white, round, biconvex tablets, with  
"GS 11E" imprinted on one side and "50" on the other side.

 Eltroxin 100 mcg tablets: The tablets are provided in a plastic 
bottle with a safety cap and closure, which contains 100 white 
to off-white, round, biconvex tablets, with "GS 21C" imprinted 
on one side and "100" on the other side.

•	Registration holder and address: Perrigo Israel Agencies Ltd., 
29 Lehi St., Bnei Brak 51200.

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

•	This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in February 2016.

•	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

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 - see section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains important concise information 
about the medicine. Keep this leaflet; you may want to read 
it again. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine was prescribed for you only, to treat your ailment. 
Do not pass it on to others. It may harm them even if it seems 
to you that their medical condition is similar to yours.
Refer to the doctor or pharmacist if you experience side effects, 
including side effects not mentioned in this leaflet.

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 (myxedema) in adults.
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 be 
done only with 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 of 
Eltroxin tablets (see section 6 in this leaflet). 

•	you suffer from hyperthyroidism (thyrotoxicosis) for any 
reason.

•	you suffer from myocardial infarction, myocarditis.
•	you suffer from hypoadrenalism (underactivity of the adrenal 

gland) that is not controlled.
•	you suffer from hypopituitarism (underactivity of the pituitary 

gland) that is not controlled.
•	you are pregnant and are taking a medicine that inhibits 

thyroid activity to treat hyperthyroidism.
Refer to the doctor if any of the above apply to you.

Special warnings regarding use of the medicine
 Special attention is required if:
•	you have any of the following heart diseases: disturbances 

in coronary blood flow (angina pectoris); heart failure; rapid 
or irregular heartbeat; high blood pressure; fatty deposits on 
the arterial walls (atherosclerosis, arteriosclerosis).

 These diseases must be treated with medications before you 
start taking Eltroxin or before a thyroid suppression test is 
performed. Your thyroid hormone levels must be frequently 
checked during therapy with Eltroxin. If you are not sure 
whether any of these conditions apply to you, or if you have 
any of these diseases but have not yet received treatment, 
contact your doctor.

•	you suffer from diabetes - there may be a need to alter the 
dosage of the diabetes treatment. 

•	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 must be treated with medications before you start taking 
Eltroxin or before a thyroid suppression test is performed.

•	you suffer from any condition which affects the adrenal gland 
(the doctor may recommend additional treatment).

•	you are elderly.
•	you have a long-standing medical history of low thyroxine 

levels.
•	you suffer from epileptic seizures, as they may occur more 

frequently.
 Report to the doctor if:
•	you are experiencing menopause or are postmenopausal. 

Due to the danger of developing osteoporosis, there may be 
a need to regularly check thyroid function.

•	you have myxedema - lightening and mild edema of the skin 
and subcutaneous tissues.

•	you have malabsorption syndrome.
•	you have changed your current levothyroxine medicine to 

another medicine. The effect of each of them can be slightly 
different from one another and there may be a need for you to 
be checked more often. There may also be a need to readjust 
the dosage.
 If you are taking, or have recently taken, other medicines, 

including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, inform the doctor or pharmacist. The effect 
of Eltroxin may change, especially if you are taking: 
•	anti-diabetes medicines (medicines which lower blood 

sugar levels): Eltroxin may lower the effect of the anti-
diabetes medicine you are taking; therefore, you may need 
to perform additional tests of blood sugar levels, especially 
at the beginning of Eltroxin treatment. During the course of 
treatment with Eltroxin, there may be a need to adjust the 
dosage of the anti-diabetic medicine you are taking.

•	anticoagulants from the coumarin family (e.g., warfarin), 
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, especially among the elderly. 
Therefore, you may be told to have regular tests of your blood 
clotting values performed at the beginning of and during 
treatment with Eltroxin. During the course of treatment with 
Eltroxin, there may be a need to adjust the dosage of the 
coumarinic medicine you are taking.

•	anticonvulsants (e.g., phenytoin, carbamazepine, barbiturates) 
used to prevent seizures.

•	medicines called cardiac glycosides (e.g., digoxin) used to 
treat the heart in conditions such as heart failure.

•	medicines which stimulate the sympathetic nervous system, 
e.g., adrenaline.

•	antihypertensives of the beta-blocker group.
•	antidepressants (e.g., tricyclic medicines or sertraline). 
•	medicines to prevent or treat malaria (e.g., chloroquine or 

proguanil).
•	cholestyramine, which lowers the cholesterol (lipids) level in 

the blood, medicines which bind bile acids (e.g., colestipol): 
make sure that you take Eltroxin four to five hours before 
taking these medicines, as they may block the absorption of 
Eltroxin in the intestine.

• antacids (medicines used to relieve abdominal pain and 
heartburn), sucralfate (for the treatment of gastric and 
duodenal ulcers), other aluminum- or magnesium-containing 
medicines, medicines containing iron, calcium carbonate: 
make sure that you take Eltroxin at least 2 hours before 
taking these medicines, as these may reduce the effect of 
Eltroxin.

• sevelamer, lanthanum - phosphate-binding medicines used 
to treat patients with chronic renal failure.

• protein pump inhibitors (PPIs) used to reduce level of acidity 
in stomach.

• rifampicin - a medicine to treat infections.
•	medicines containing hormones, such as: oral contraceptives, 

androgenic and anabolic steroids.
•	 tamoxifen, clofibrate, methadone and 5-fluorouracil.
•	statins (e.g., simvastatin and lovastatin).
•	 tyrosine kinase inhibitors (e.g., imatinib and sunitinib).
•	medicines to regulate your heart rhythm (e.g., amiodarone).
• medicines containing iodine or lithium.
•	medicines to treat cold, sinus problems, hay fever or other 

allergies (including nose drops and nasal sprays).
•	protease inhibitors, for the treatment of HIV infection (e.g., 

ritonavir, indinavir, Iopinavir).
Inform your doctor if you are taking any of the following 
medicines, as they may increase the effect of Eltroxin:
•	salicylates (medicines used to relieve pain or reduce fever).
•	dicumarol (anticoagulant).
•	 furosemide at a high dosage of 250 mg or more (diuretic).
•	clofibrate (a medicine used to lower blood lipid levels).
If you need to undergo x-ray screening or other diagnostic 
examinations with iodine-containing contrast materials, tell 
your doctor that you are taking Eltroxin. You may be required to 




