Tento dokument je pfibalovou informaci k IéCivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pribalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
Cynomel 0,025 mg, tablety
Sodna sl liothyroninu

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento lé€ivy pripravek uzivat,
protoze obsahuje pro Vas dulezité informace

e Uchoveijte si pfibalovou informaci pro moznost opétovného precteni

o Mate-li dalSi doplfiujici otazky, zeptejte se svého Iékarnika nebo lékare

o Tento lék byl pfedepsan konkrétné Vam. Neposkytujte jej Zzadné dalSi osobé i v pfipadé
podobnych pfiznakd, mohlo by to byt pro jinou osobu nebezpeéné.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkud, promluvte si o ném s Vasim Iékafem
nebo lékarnikem. To se tyka i vSech nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co obsahuje tato pribalova informace?

Co je CYNOMEL 0,025 mg tablety a pro jaké pfipady se pouziva?

Které informace byste méli znat pfed uzitim pfipravku CYNOMEL 0,025 mg tablety?
Jak uzivat CYNOMEL 0,025 mg tablety

Jaké jsou mozné nezadouci ucinky?

Jak uchovavat CYNOMEL 0,025 mg tablety?

6. Obsah baleni a dalSi informace

1.CO JE CYNOMEL 0,025 mg tablety a PRO JAKE PRIPADY SE POUZiVA?

akrwdE

Farmakoterapeuticka skupina: Hormony §titné Zlazy, kod ATC: HO3AA02
(H: systémova hormonalni l1éCiva kromé pohlavnich hormon( a insulin()

Tento lék se pouziva u dospélych a déti starSich 6 let k 16¢bé hypotyredzy (nedostateCna sekrece
hormon §titné Zlazy) a pro Ié€bu nékterych typu strumy a uzli ve §titné Zlaze

2. KTERE INFORMACE BYSTE MELI ZNAT PRED UZITiM PRIPRAVKU CYNOMEL 0,025
mg, tablety?

Nikdy neuzivejte CYNOMEL 0,025 mg tablety v téchto pfipadech:

e Pokud jste alergicti na liothyronin nebo na nékterou dalSi slozku obsaZenou v tomto 1é&ivu a
zminénou v bodu 6.

e pokud jste alergiCti na pSenici, z ddvodu pfitomnosti pSeni¢ného Skrobu (Viz odstavec
»,LCYNOMEL 0,025 mg tablety obsahuje lepek, fenylalanin sachar6zu a sodik®).

e pokud mate hypertyre6zu (zvySenou produkci hormona stitné zlazy)

e Pokud trpite snizenou funkci nadledvinek (nedostate¢nost tvorby hormont z nadledvinek)
nebo nedostate¢nosti hypofyzy a nedostavate na tato onemocnéni 1écbu.

e Pokud jste téhotna, nebo se domnivate, Zze byste mohla byt nebo si piejete otéhotnét,
uvédomte o tom co nejdfive svého lékare: 1éEba pfipravkem CYNOMEL 0,025 mg, tablety
musi byt nahrazena IéCivem obsahujicim pouze levothyroxin (viz odstavec “Téhotenstvi a
kojeni ,).

e Pokud trpite fenylketonurii, neuzivejte CYNOMEL z ddvodu pfitomnosti fenylalaninu
v zelating, kterou pfipravek obsahuje (Viz odstavec ,CYNOMEL 0,025 mg tablety obsahuje
gluten, fenylalanin sacharézy a sodik").




Nasledujici onemocnéni by méla byt vylou€¢ena nebo Ié€ena Vasim Iékafem, dfive, nez zaCnete uzivat
CYNOMEL 0,025 mg tablety

o Dekompenzované kardiomyopatie (t€zZké onemocnéni srdce)

e Angina pectoris — poruchy srdec¢niho rytmu

e Onemocnéni koronarnich tepen (onemocnéni srdce, pfi kterém se ucpou nebo zuzi tepny
zasobujici srdce krvi a kyslikem).

V PRIPADE NEJISTOTY JE NEZBYTNE SE PORADIT S LEKAREM NEBO LEKARNIKEM

Upozornéni a bezpecnostni opatieni Poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem, nez zacnete
uzivat CYNOMEL 0,025 mg tablety.

Nez zacnete uzivat CYNOMEL 0,025 mg tablety, Vas lékar se musi presvédcit, ze netrpite
nasledujicimi onemocnénimi, nebo Ze jste na né 1éCeni

e Onemocnéni koronarnich tepen (onemocnéni srdce, pfi kterém se ucpou nebo zizi tepny
zasobujici srdce krvi a kyslikem),

e Angina pectoris

o Vysoky krevni tlak

e autonomni produkce hormon §titné zZlazy v dusledku uzle (Utvaru), ktery se vymyka kontrole
z hypofyzy

Nez dojde k upfesnéni diagnézy pomoci supresniho testu, ktery potvrdi diagnézu autonomni produkce
hormond §titné Zlazy, je tfeba pfedchozi onemocnéni rovnéz vyloucit.

Pokud trpite dlouhodobou hypotyre6zou, |é€ba pfipravkem CYNOMEL 0,025 mg tablety se zahajuje
velmi pozvolna tak, aby nedoS$lo k nahlému zrychleni Vaseho metabolismu.

Lécba pripravkem CYNOMEL 0,025 mg tablety (v pfipadé substituce hormona §titné zlazy) maze
zpUsobit adrenalni krizi (akutni nedostatek hormond nadledvinek), pokud trpite timto onemocnénim
nebo nedostate€nou funkci hypofyzy a nejste na tato onemocnéni léCeni.

PFi zahajeni |éEby hormony §titné Zlazy u pfed€asné narozeného ditéte s velmi nizkou porodni
hmotnosti je nutné rovnéz sledovat krevni tlak, protoZze muaze dojit k rychlému poklesu krevniho tlaku
(tzv. ,ob&hovy kolaps®).. (PfestozZe je tento pfipravek uréen pro déti starsi 6 let, nasledujici doporuéeni
jsou uvedena pro informaci.)

Pokud jste ve véku, kdy muzete otéhotnét, méla byste uzivat u€innou antikoncepci béhem Iécby (viz
bod ,Téhotenstvi a kojeni).

Klinicky a laboratorni dohled je tfeba u nasledujicich pfipadu:

o téZka osteopordza

e nadledvinkova nedostate&nost

e u starSich pacientu

o diabetici: je tfeba pravidelnych kontrol hladiny cukru v krvi, zejména pfi zahgjeni nebo
ukonceni IéCby, protoze pfipravek CYNOMEL muze snizovat efekt peroralnich
antidiabetik

Hormony §titné Zlazy nemaji byt podany za ucelem zhubnuti. Pokud mate normalni hodnoty hormoni
Stitné Zlazy, jejich dalSi podani v Iéku nepovede k ubytku hmotnosti. Pokud si zvySite davku bez
souhlasu VSeho lékafe, mlzete si navodit vazné nezadouci U€inky az smrtelné. Rovnéz nelze
kombinovat vy$§i davky hormona §titné Zlazy s jinymi 1€Civy, které navozuji hubnuti, protoze hrozi
zvySené riziko vaznych, az potencialné smrtelnych nezadoucich uginka.



DalSi Ié€ivé pFipravky a pfipravek CYNOMEL 0,025 mg tablety

Informujte svého Iékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pokud V&$s |ékaf nedoporudi jinak, neméli byste sou¢asné
uzivat preparaty s tfezalkou teCkovanou (bylina pouzivana k 1é¢bé deprese, Uzkosti a poruch spanku).

Informujte svého Iékare, pokud uzivate nékteré z nasledujicich I&Civ. Davkovani téchto 1€k nebo
pripravku CYNOMEL se mozna bude muset pfizplsobit nebo bude nutné je brat s asovym
odstupem. Také muize byt nutné vysadit CYNOMEL z téchto Iéku, protoze mohou snizit jeho ucinnost.

e | éciva obsahujici Zelezo nebo vapnik

e Enzymové induktory (Iéky, které mohou stimulovat aktivitu enzymu v jatrech, které se podileji
na metabolismu, tj. odbouravani jinych 1éCivych latek). Antikonvulziva (pouzivand k 1é¢bé
zachvatu epilepsie), barbituraty (pouzivané pfi zachvatech epilepsie, k utiSeni bolesti nebo
k navozeni spanku) rifampicin (antibiotikum), karbamazepin (pouzivany k 1é¢bé epilepsie),
fenytoin ((pouzivany k 1é¢bé zachvatl a poruch srde¢niho rytmu)), Ié€iva obsahujici tfezalku
teCkovanou (k IéEbé Uzkosti, deprese a poruch spanku), rifabutin (antibiotikum) — tato léciva
mohou snizovat ucinnost pfipravku CYNOMEL.

¢ Inhibitory proteaz potencované ritonavirem (IéCiva pouzivana k lécbé HIV a hepatitidy C)

e | éciva obsahujici estrogeny (antikonceptiva nebo IéCiva substitu¢ni v menopauze)

e Pryskyfice, iontoménice, napfiklad polystyren sulfonat sodny, kolesevelam, cholestyramin,
sevelamer pouzivané k |é€bé hypercholesterolemie nebo Zloutenky ¢i jako lék, ktery snizuje
hladinu fosforu pfi hemodialyze

e Topicka lé€iva stfevni,antacida, sukralfaty a absorptiva — |éCiva pouzivana k 1é¢bé bolesti
nebo viedl traviciho traktu

e Chlorochin, proguanil (antimalarika)

¢ Orlistat (antiobezitikum)

CYNOMEL 0,025 mg tablety a potraviny a napoje

Informujte svého Iékare, pokud jite Casto €i nepravidelné produkty se sojou, které mohou snizovat
stfevni absorpci liothyroninu, a proto mize byt nezbytna Uprava davkovani pfipravku CYNOMEL.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, nebo kojite, pokud se domnivate, Zze byste mohla byt nebo planujete otéhotnét,
poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaénete |ék uzivat.

Liothyronin (T3) v nadbytku muze béhem téhotenstvi ovlivnit vyvoj mozku ditéte. Pokud jste tedy
téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt, nebosi pfejete otéhotnét, je Ié&ba pfipravkem CYNOMEL
kontraindikovana a musi byt nahrazena léCivem obsahujicim pouze levothyroxin (T4). Kojeni je mozné
i béhem uzivani tohoto 1éku.

CYNOMEL 0,025 tablety obsahuje lepek, fenylalanin, sacharézu a sodik

o Tento léCivy pfipravek obsahuje velmi malé mnozZstvi lepku (z pSeniéného Skrobu). Pfipravek
se povazuje za ,bezlepkovy"” a je tak velmi nepravdépodobné, Ze by zpusoboval obtize u
pacientl s celiakii.

Jedna tableta obsahuje nejvyse 1,3 mikrogram( lepku.

e Pokud jste alergicti na pSenici (jiné onemocnéni, nez je celiakie), neméli byste uzivat tento 1€k
(viz odstavec ,, Nikdy neuzivejte CYNOMEL 0,025 mg tablety*).

e Tento Iék obsahuje 0,063 mg fenylalaninu v jedné tableté. Fenylalanin mGze byt nebezpecny
pro pacienty trpici fenylketonurii (FKU), jedna se o vzacné geneticky podminéné onemocnéni,
kdy se fenylalanin hromadi a nelze jej spravné odstranit. Pacienti trpici fenylketonurii nesmi
uzivat tento lék. (viz odstavec ,Nikdy neuzivejte CYNOMEL 0,025 mg tablety").



e Tento Iék obsahuje sachardzu. Pokud Vas Vas lékaf informoval o intoleranci nékterych cukru,
poradte se s nim, nez zacnete Iék uzivat.

e Tento Iék obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, coz jej €ini v zasadé lékem
,bez obsahu soli“

3. JAK UZIVAT CYNOMEL 0,025 mg, tablety?

Uzivejte vzdy tento lék pfesné dle doporuceni Vaseho Iékafe nebo |ékarnika. Poradte se s nimi
v pfipadé nejistoty.

Davkovani
LEK SMi UZIVAT POUZE DOSPELI A DETI STARSI 6 LET

Davkovani je individualni a musi byt pro vas uzptisobené Vasim lékafem. Respektujte jeho
doporuceni.

Zpusob uziti
Peroralni uziti / ustni /

Cetnost podavani

Lék je nejlépe uzit rano na lacno.

Doba trvani |éEby

Hypotyredza je ve vétsiné pfipadu celozivotni onemocnéni, IéEba pak musi byt dlouhodoba.
Vzdy se fidte doporuenim svého lékare
Pokud jste uzili vice pfipravku CYNOMEL 0,025 mg tablety, nez jste méli:

V pfipadé pfedavkovani se mohou objevit nasledujici pfiznaky: zrychleni srde¢niho tepu, nespavost,
podrazdénost, bolest hlavy, hore¢ka, poceni, nahlé zhubnuti, prdjem, zvraceni. Mze dojit k vaznym
komplikacim, ohroZujicim vitalni funkce (ob&hové a dychaci) zejména pokud jste star§iho véku nebo
pokud se IéCite na onemocnéni srdce.

V pfipadé pfedavkovani se spojte urychlené s Vasdim oSetfujicim Iékafem.

Pokud jste zapomnéli uzit CYNOMEL 0,025 mg tablety:

Pokud jste jednu davku léku vynechali, nezdvojnasobujte nasledujici davku. UZijte dalSi davku bez
jejiho navyseni nasledujici den v obvykly ¢as uziti 1éku.

Pokud jste vynechali vice davek, spojte se s Vasim oSetfujicim |ékafem.

4.JAKE JSOU MOZNE NEZADOUCI UCINKY?

Jako kazdy lék, mize mit i tento 1éCivy pfipravek nezadouci ucinky, i kdyz se nemusi vyskytnout u
kazdého pacienta.

Pokud se objevi néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkd, spojte se neprodlené s Vasim
oSetfujicim Iékarem, ktery rozhodné o Upravé davkovani nebo zastaveni 1éCby:

e Alergie: v pfipadé alergie na liothyronin nebo nékterou z pomocnych latek v pfipravku
CYNOMEL, mGze dojit ke vzniku alergické kozni reakce (napf. vyrazky nebo kopfivky) nebo
k dechovym obtizim (obtizné dychani nebo otok obliceje, rtl, jazyka a/ nebo krku, které
povedou k dechovym obtizim).

o Bolesti hlavy, tfes, intrakranialni hypertenze (zvySeni tlaku na mozek), zejména u ditéte



e Nespavost, nervozita, agitace

e Palpitace, tachykardie (zrychleni srde¢niho tepu), srdecni arytmie (srdce bije moc rychle,
pomalu nebo nepravidelné&), bolest na hrudi, infarkt myokardu

¢ Navaly horka (pfechodné zarudnuti pokozky)

e Prljem, zvraceni

o Kozni alergickeé reakce (vzacné)

e Svalova slabost, kieCe

e Poruchy menstruaéniho cyklu

e Hypertyreéza (zvySena funkce §titné zlazy)

¢ Intolerance tepla, horecka

e Hyperkalciurie u ditéte (zvySené vyluCovani vapniku moci)

e Ubytek hmotnosti

Hlaseni nezadoucich uéinkt

Pokud jste zaznamenali jakykoliv nezadouci uc€inek, poradte se svym Iékafem nebo I1ékarnikem. To se
tyka i vSech nezadoucich ug¢inkd, které nebyly zminény v tomto pfibalové informaci.

Nezadouci G¢inky mlzZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobérova 48,
100 41 Praha 10, webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahladenim nezadouciho uc€inku Iéku pomahate ziskat vice informaci o bezpecnosti Iéku.
5.JAK UCHOVAVAT CYNOMEL 0,025 mg tablety?
Lék uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivat tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na obalu za EXP (). Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lék uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.
Nevyhazujte zadny léCivy pfipravek do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

Zeptejte se Vaseho Iékarnika, jak nalozit s nepouzitym IéCivem. Pomahate tak ochrané zivotniho
prostiedi.

6.0BSAH BALENI A DALSi INFORMACE

Co obsahuje CYNOMEL 0,025 mg, tablety?

Lécivou latkou je:

Sodna SOl IOthYFONINU........ueiiiiii e 0,025 mg
v jedné tableté:

Pomocnymi latkami jsou:

Dihydrat siranu vapenatého, zelatina (obsahujici fenylalanin), sacharéza, pSeni¢ny Skrob, kyselina
stearova, mastek.

Jak pripravek CYNOMEL 0,025 mg, tablety vypada a co obsahuje toto baleni?
Tento lék je k dispozici v baleni po 30 tabletkach s pulici ryhou.
Drzitel rozhodnuti o registraci

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82 AVENUE RASPAIL
94250 GENTILLY

Francie



Pokud mate dotazy na tento vyrobek nebo nam chcete nahlasit nezéddouci u€inek Iéku — postupuijte dle
odkazu« Nos médicaments » na webu www.sanofi.fr nebo nas kontaktuje telefonicky:

Informace pro pacienty: 0800 222 555

Volani ze zahraniéi: +33 1 57 63 23 23

Vyrobce

PATHEON FRANCE

40, BOULEVARD DE CHAMPARET

38300 BOURGOIN JALLIEU

Francie

Datum posledni revize této pfibalové informace: Rijen 2022/V1.

Ostatni

Podrobné informace o tomto Iéku jsou dostupné na webu ANSM (Francie).


http://www.sanofi.fr/

