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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

L-Thyrox® HEXAL® 125 Mikrogramm Tabletten

Wirkstoff:

evothyroxin-Natrium

Lesen Sie di
beginnen, e si enhilt wihtig Informationen.

\ bevor Sie mit der i imittel

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Inven Avzt oder Apotheker.
P Geben

Sie es nicht.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lren Arzt oder Apotheker. D ilt auch f Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbalage angegeben sind. Siehe Abschit 4

Was i daser Packungstalago start
o i Ty AL g et wird

es angewien:

2 Was solien S v de Enmatne  vonLThyrox AL beachion?

o st L-Thyrox HEXAL einzunay
& Wche Nabmaitkanath sd mogich?

5. Wie st LThyr owahren?

6. Ihalt der Packung und weitere Informationen

Einnahme von L-Thyrox HEXAL zusammen mit

fr Apotheker, wenn e ande-
h andere Arz-

Was ist L-Thyrox HEXAL und wofiir &2 ton LT
wird es Informieren Sie Ihren Arzt ock
o Arzneimittel ennehmen/anwenden, kirzic
LThyrox HEXAL das

neimittel haben oder beab-

Disses hat d
cleiche Wirkung wie das natiricherweise gabidete Hor-

L-Thyrox HEXAL beeinflusst die Wirkung folgender

lasten.

L-Thyrox HEXAL wird angewendet
+ zum Ersatz (Substitution) des fehlenden Hormons bei
Jedor Form

+ dabetia Arneimite) (2. B,
etformin, Glimepiid, Gibenclamid sowie Insul)
Wenn S seckartank Gabethan sn soten S -
ron Blutzuckerspiegel regeimabig konrolieren lassen,
vor allam 2u Beginn und 2um Ende einer Schilddrissen-

sis dos i g

drisenfunition
x Thorapi des utarigen Koples barigne Sruma)
oo nomaler Shicrisntnkior

Miteln vermindern kann.

* Cumarinderivate (butgerinnungshemmende Arzneimit-

i oo der Schidrtso, vor allm nach 1}
0pemﬂcm ot Uniorricang oien Tumarachs.  Bolglochziign Sehandng it s HEXAL it
ums und zur Erganzung fohienden Warta
mons slfen S egenaigs Kontolen er Buigerinung

rchishren tassen. Gegebenenfals muss I Arz i
Dot ey getungshemmencen et e
e =ne ‘menden Stoffen verstérken kann.
von L-Thyrox HEXAL
" dort i Die Wirkung von L-Thyrox HEXAL wird durch andere

den

+ lonenaustauscherarze:

i der n Abechni 6 garanrten sonstgen Bestand-
il dses Avznaimitalssnd

wenn bel Innen eine e folgenden Erkrarikungen oder
e dorgenanien Zustanl volegt

- eine unbehandelte Schidrisentberfunktion

- eine unbshandelte Nebennierenindenschwiche

o Bttt ve 2. B
Colesyramin oder Coletpa oder Miel zur Enter

o e oy Phospraontanraonen
im B (Calom. und Natrumestee der Poysyroladk
fonsaure, Sevelamer) 4 - 5 Stunden nach der Einnahme
Von L-Thyrox HEXAL ein. Diese Arznaimitel hemmen
sonst die Aufniahme von Levothyroxin aus dem Darm

(Hypophyseninsufizienz), wenn diese eine therapi
bedifige 2ur Folge

- ein fischer Horzinfarkt
eine akute Herzmuskelentziindung

- o akuto Entziindung aller Wandschichten dos Hor-
zons Pankardtis)

Worn o schuangor s, diton So it gy -
yrox HEXAL und ein Mitel

Golosovelam (Arznaimittl zur Verminderung siner or-
hohten Cholesterinkonzentration im Blu) bindt Levo-
die Autnahme von L

mmdsslms 2 Stunin vor Colosevelam gonommen

. Arzneimittel,
Protonen

v it sogonanes
men (siehe auch Abschnitt
Stilzeit')

Cnwangoschat una

pumpenhemmer:

Nefmen Sie L-Thyrox HEXAL mindestens 2 Stunden

vor aluminiumhaltigen magensaurebindenden Arznei-
e

ise und
Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie L-Thyrox HEXAL eianehimen.

o B ainer Theraiemit L hrox HEXAL missen
st

oder Calclumcarbonat ein. Dissa Arzngimittel konnen
Sonst die Aufnahme von Levothyroxin aus dem Dar
und darmit dessen Wirksamket vermindern. Protonen-
pumperhemmer vi = B Omepraol, Esomeprazol

folgende Erkrankungen oder Zus

bzw. behandelt werden:

« Erkrankung der Herzlcanzgefae

+ Schmerz in der Herzgegend mit Beengungsgeflhl (-
gina pectoris)

« Bluthoshdnuck

gmnm um die m Magen gebildete Menge an

ringen, wodych e Resorsnvon e
Voimyron aus bedingt die
Wiksamkat des. Avznewmitls veringorn kirton
Wenn Sie Levothyroxin einnehmen, wahrend Sie mit

nierenrinde

‘Arziihre Arztin Ihre Schiddrsenfunktion Gberwachen

koniolertSchidctsenhomen procuzren (e
drisenautonomie)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von L-Thyrox
HEXAL ist erforderlich,

passen.

* Propynouach Glokonice, eaiccer (rabe-
sondere Propranolo)
onDv\lhmmacu\ (Arzneimittel bei Schilddrlsentber-

1 bet hnen eine Erivankung der Herzkranzgefabe,
wache, Herziythmusstorungen

o Keisony e Betablocker e rersteiaoe
herabsetzende und biutdrucksenkends Arzneimitte)

mit
it s Verat vriot oderwern S schonar-
ge eine I diesen

mere Form Liothyronin und konnen somit die Wirk-
‘samkeit von L-Thyrox HEXAL vermindern

Fallensing oS

G, Doshal solten e Schicerisenerts hautger

Sprechen Sie mit vom Arzt, wenn

e von L Thyrox HEXAL beding-

te Anzeichen einer Schiiddrisentberfunktion auftreten
(s Aoscit 4

Amiodaron, iodhaliige Kontrastittel
‘Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
lodhaltge Kontrasitte (oo-

Koan. Bosoreere Vorsct it bt svems Koterkiopt

* worn Sioansvr Schiccsenuntrurklonlaidan, o
durch eine Erke verur-
Sacht wird.

he muss dann

it Hydrokortison). Ohne ausreichende Behandiung

Picht erkannte Bezirke in der Sehiddrise vorliagen, die

unkontroliert Schilddrtsenhormone bilden (Autonomi-

en). Amiodaron hemmi die Umandiung von Levothy-

o i die wirksamere Forn Lishyroni und kam so-
Thyrox HE)

e (Addison-Krise) kommen.
« wenn der Verdacht besteht, dass b Ihnen Bezirke in
der Schilddrise vorliegen, die unkontroliert Schildri-
senhormon produzieren. Vor Beginn der Behandlung
solle dies durch weitergehende Untersuchungen dor

Gagopananate it o e Doss von L-Thyrex
HEXAL anpassen.

* rouiduas £ttonn i Eatancong
von Krebserkrankungen):

+ el Fraen nach den Wechseljafren, die ein erhohes.

Tyrosinkinase-
ibioren(z 8 Imai S, Sorateni, Motesa-

i 2o e

spiegel von Schilddrisenhormon zu vermeiden und die

- Fol Kénnen die Wirkung von L-Thy-
rox HEXAL beeinfussen:

« wenn Sie zuckerkrank (Diabetker) sind. Beachten Sie
e dia Angar hritt Einnahme von L-Thy.

handling von Krebserivankungen, Salicylate und hohe
Dosen Furosemid) behandet werden. Beachien Sie bt

- hone Dosen (250 mg) Furosemid (harntreibendes
Arzneimittel
lofbrat (Arzneimittl zur Senkung erhdhter Butfet-
werte)

te die Angaben im Abschtt .
HEXAL

« Avneimittel

. bl

senr

Wenn Sie

Pil’) einnehmen oder

rapie auberste Vorsicht geboten, da es zu einem
schnellen Blutdruckabfal (Kreislaufkollaps) kommen

ach den Wechselahren
Chnllo, ann det Bedartan Lovyfoxi strgen.

bervach.

« Seraln,
‘Sertralin (Arzneimittl gegen Depressionen) und Chlo-

siko fur Krampanfélle haben.

« wenn beiIhnen ane allrgische Reaktion auftit (sehe.
unter 4. ,Weiche Nebenwirkungen sind maglich?
begeber

Levothyroxin

* Barbituate, Rifampicin, Carbamazepin, Phenytoin, Arz-
neimitte,

nS

. neiner L
2ur Uenwachung lhver Schilddrasenhomonspiegel 2u
terziehen, mi:

mpicin ummwm
Garbamazepin wmemmen 2ur Behan
enyto

EH

auch als Vitamin H, Vitamin B7 oder Vtamin B8 be-
Kannt) einnehmen bzw. bis vor kurzem eingenommen
aben, Bt kann i EgebnisseIverLaboruntarss-

rvaionen g vl ScHAISonga e g

die Ergebnisse aufgrund des Biofins wmncnemem
et oo lschchorwsi veringert s, Iy A

* Protease-inhibitoren (Arzneimittel zur Behandlung von

o e

me von Blot . beondan pever e Libonntars:

chungen bei Ihnen durchgsfuhrt werden. Sie solften

sich auflerdem bewusst sein, dass anders Produkte,
B.

Wenn Sie geichzatig Levothyroxin und Protease- nhi-
bitoren Lopinavi, Ritonaur Indinavi) anwenden, solte
Ihe Avzt sorgfltg Ihre Krankhitserschainungen beob-

wioz.

parate oder Nahrungserganzungsmittl fir Haare, Haut

und Nagel, sbenfalls Biotin enthalten konnen. Dies
i

ten und
Kann zu cinem Verlust d
Kommen, wen dieses glichzeit

" LopinavirAon-

Konnte
gen ausirkan. it nformioran i ran Az Az

tin undoder das Laborpersona

itel od
die Informationen im Abschnitt
HEXAL zusammen mit anderen Arznaimitie

men, kann dies den Levothyroxinspiegel beenflussen
e At muss meplchevoss o Scncen-

Sle irfen L-Thyrox HEXAL nicht sinnefimen, um eine G
vihisdrapme zuerchen Wonre Schidd seror

lutspiegel im normalen Bereich liegen bewirkt die
Zusiizichs Ennahime von Scnigasenoronen keina

X HEXAL
anpassen.

Bs\ Gacheeier Enmahmo von Ortat (rnoimi
und Levothyroxin kann 5 in

liche Anweisung kann schwerwisgende oder sogar lo-

einer vermindrten Kontrolle der Schilddrsenunter-
Ine Arzt e L

verursachen,
insbesondere in Kombination mit bestimmten Miteln zur
Gowichtsabnahme (m Spezielen mit Symphatomimelika).

Umstellung der Therapie
Sy

Vothyroxin-Dosis anpassen.

« Wenn Sie Biotn sinnehmen oder bis vor Kurzem einge-
nommen haben, massen Sie hren Arztihre Arzin und/

solte die Umstalung auf ein anderes Schidrtsenho
mon-haliges Avnaimitlrr e aricher Ubema-
e der s wan

ind, sich oi tersuchung zur Ubervachung
WuSchl\ddmsenhmman!wege\ s unterzonen Botn

ungund K

der
Sprechen Sie it
haben. nformieren Sie

Einnahme von L-Thyrox HEXAL zusammen mit

Nahrungsmitteln und Getréinken

Wenn Ihve Emahrung sojahaltg ist, wird I Azt héufiger
Ge-

Attere Menscher

Bl dlteren Menschen wird die Dosierung vorsichiger
durchgefGihrt (insbesondere wenn Herzprobleme beste-
hen), statt.

einer solchen Emahrungsweiss die Dosis von L-Thyrox
oo a5 Konnen ugeuini hohe Dosen

ojahaltige Produkte konnen die Auf-
o von Levoityoxin as dem Darm beomvacigen

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Nefmen Sie L-Thyrox HEXAL nicht zusammen it Kaffee.
ein,da dies die Aufniahme von Levothyroxin aus dem Darm
veringern und damit die Wirksamkeft vermindern ka
Nach der Einnanme von L-Thyrox HEXAL sollen Sie min-
r Sie Kaf-

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyrox HEXAL
abbrect

For den Behandlungserfolg istdie regemaBige Einnanme
von L-Thyrox HEXAL In der von Ihrem Azt vorgeschiebe-

fee inken. P

ot viedan, wird omplonin, e Kafottkgonanmnel

unterbrechen oder vorzeitg beenden, da sonst Inre Be-

o bohandamn Are ko e Joeriit wor
den.

Schwangerschaft un
e Semvanger v odar S, odorvorn S ver

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneirit-
tels haben, wenden Sie sich an hven Arz oder Apotheker.

muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwan-
e

‘ger 2u werden, fragen Sie vor dor
neimitels lhren Arzt oder Apotheker um Rat

4 mdglich?

Eine korrekte Behandlung i

Wivand der Scmangorchatt und Sk mesodos
wichtig. S muss deshalb konsequent und unter Aufsicht
dasbanclden s gt wersn, Bt s

wirkuingen haben, die aber nicht bei edem aufireten ms-

garschaft keine unervunschien Wirkungen von Levoth
o uf e Schviangerachatt oder e Gesunchat dee

Wird m Einzefal e Dosisstarke nicht veriragen oder gt
cine Userdosierng vor. o konen, bosonders b 2u

den,

typschen Escheningensnr Scm\ddvumubanunkmn
(Hypertnyreoidismus) auft

Lassen Sie hve Schiddrsenfunktion sowohl wavend als
‘Gogebe-

nenfalls muss Ihr Arzt die Dosis anpassen, da wary
einer Schwangerschat der Bedart an Schilddrlsenhor-

fon)
* Schlaflosigkeit

ches Geschiechishormon) steigen kann.

Sie drfen L-Thyrox HEXAL wahrend der Schwanger-
schaft nicht gleichzeiti mit Arzneimitien einnehmen, die

« Herzkloplen

Hatig i 21 v 10 Behandetenberfr)
« Nervositi

reostatik). da hierdurch eine héhere Dosienung der Thy-

jensatz zu_ Levothyroxin) Uber die Plazenta in den
Kidichen Kriau golangonund s i dr Lage, beim

1von 1
« erhinter Hirndruck (besonders bei Kindern)

Ungaborenen ano ) bowi
ken. Lei SweanemerScm\udmsenubeﬂunkhcn so
Lot e vt hecs wihrond der Schwangerschan

Daten icht abschatzbar)
Uberempfindiichke

SchieBich it g osieton hycostatisch wiksamon + innere Ui
Arzneimitten behandein « Zitern (Tremor)
« Horzrhythmusstorungen
Stilzeit in .

tor Levothyroxin-Therapie seh gering und daer unbe-
denkich.

Eins Untarfunktion oder aine Uberfunktion der Schilddri-
5o haben wahrscheinich sinen Einfluss auf die Fortpfan-
2ungsfahigket. Bei handlung von Patenten mit
Schiddrisenunterfunktion muss die Dosis von L-Thyrox.
HEXAL anhand der Laborergebnisse eingestellt werden,

* Hitzegefuhl, Hitzeunvertragichielt, Kreisiaufkollaps bei
Frubgaborgnen i edgem Gebutsgowict (soho
Abschnitt 2 unter .Warnhinweiso und Vorsichtsm

it
allegische Hautreaktionen (z. 8. Ausschlag, Nessel-

ion icht verbessern kann und eine Uberdosierng ene
Schildarisentbertunktion verLrsachen kann

Bedie-

len des Gesichts, der Lippen,des Halses oder der Zur-

+ Gbermafiges Schwitzen
. ‘Muske

nen von Maschinen
Es wurden keine Studien durchgefohr, die Untersuchen,
b die Einnahme von L-Thyrox HEXAL e Verkehrstict

i

* Knochenschwund (Osteoporose) bei hohen Dosen Le-

Vothyroxin, insbesondere bel Fraven nach den Wech-
e

tigkelt und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeinfusst

Disses Arznsimittol enihalt weriger als 1 mmol (23 mg)
Natrurn pro Tablette, .h., es ist nahezu ,natrumirer.

Wie ist L-Thyrox HEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arznimitel immer genau nach Ab-
sprache i hrem Arztain. Fragen Sie beilhrem Arzt oder

nen langen Zoltraum
« Stérungen der Regelblutung

« Fieber
« Gouichtsabnahme

Obsrempfidichkat gegen den Wiretoft ader de
Bestandtile von L-Thyrox HEXAL
Il dor erampindicnkan gegen_evaihyox ode
cinen der sonsiigen Bestandieio von L-Thyrox HEXAL
Kan e 2u allergischen Realtionen an de Haut . B. Aus-
schiag, Nessaisucht) und im Bereich der Atomwege kom-
men (sntweder sofort oder innerhalb wenigor Tage nach

Apotheker nach,

igmen.AlsSymptome nmenz. 8, usscie, ik
Ge-

delnden Arzt anhand von Kontrolluntersuchungen festge-
legt.

osierung
Fir die sl Behandlung stchen Tablten i un-
schiadiichom Wirkstoffgehal (25 - 200 Mikrogramm
xin-Natrum) zur Verfugung, so dass Sie in der

Rogel nur ine Tablette

e, dor e, s Hahas udu dor Zungo autroton
Wenden Sie sich sofort goben Sic
s v oacnts oo

Ten S das Aureten von Nebenwikungen e At
mit Er wird bestimmen, ob die Tagesdosis herabgesetzt
drclio Eimnapme 0 ohrre Tage unerbrochen warden

1

2ur Enetung dor Bohandung und 2 Dosistoigorung

bei Envachsenen sowis zur Benandiung von Kindern wird

I v gegebenenfalls Tabeten R Gonpgerem Wik
stoffgenalt veror

Befandlung mit vorsichtiger Dosierung wieder afgenorn-
men werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Vo S Nepemungenbemerken,wenden Sesichan
Ihren Arztoder Apotheker.Dies gilt auch fir Nebenvirkun-

Empleniungen orentieren

+ Zur Bohandiung der neh-

Sie konnen Nebenwirkungen auch diekt dom

Lovothyroxin-Natrum ein. Diese Dosis kann nach Ar-
cwei- bis vierwbchigen Abstan-

thyroxin-Natrum erhdht erder
+ 2 Vahitung e amectan Keopbiding tach

enfernung und ur Behandlung s gar

Ko oo, Kesinger Alee 3
D-53175 Bor
Webslte mblarm.do

zsgen. ndem S Nebsrwitungen ke, komren Sl
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber e Scher-
et cesss aroramtas ur Voriigung gestot werden

Natrum taglich eingenommen.

* Nach einer Schiddrlsenoperation wegen einos bos
tigen Tumors der Schilddrise betrigt die Tagesdosis
150 - 30

5 Wie ist L-Thyrox HEXAL aufzube-
wahren?

Gogabanartals kam oo geingero Dossan Schlaar-
Sennomon ausreichend s

e Lanvxe\thehandmny cor angeborenen und
Benen Schudrdsancnterunktion legt G aolche Dosis
im Algemeinen bei 100-. 150 Miktograrm Levohyronin
Nairum pro ' Kérperoberfiache.

e Neugobrenen und K i angeborene Sl
drisanunterfunkion ist ein rascher Horm

Sors i, um e orvate gatgn ot Korpoicne
Entwicklung 2 ezilen. Fir iese Form der Schiddr

aut

Sio difen disses Arznaimittl nach dem auf dem Umikar-

angegebenen M
Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen s At remls ber das Avaser

B. nicht Gber die Toltte oder das Waschbecken). Fa-
oS s Aot v dos el zventsor
gen ist, wenn Sie es nicht mehr venvenden.

in den Monaten der Behand-
10

Toni Nt o Kiogram Kopergenicn arsionn
‘AnschiieBend wird der behandelnde Azt anhand von Kon-

6 o

e Kindon it arworbonar Schiadsenuntrtnktion
wird 2u Beginn der Behandung eine 50
Wiran Lovaiyroun N pro Tog empichion

Was L-Thyrox HEXAL enthilt
Der Wirksto it Levothyroxin-Natriu.
1Tablatte enth

4 Wochen erhahen, bis die Dosis erreicht it, die n der
Langaabanandang erfordrich i, Der vzt orioniert

Die sonstigen Bestandtell sind
Eur), mikeokis-

sich hierbei insbesondere an den

weren m Bt

Ator pationte, Patintan it aner Ercanikung dor

Magnesium-
et P ) vt el . o)

HerzkranzgefaBe, Patienten mit schwerer oder lang  Wie L-Thyrox HEXAL aussieht und Inhalt der

bestohendor Schiddrbsonuntertnition Packung

Die Behandlung mit Schiddrusenhormon wird besonders  L-Tnyrox HEXAL ist eine weie, runde Tablette mit einer
Pragung

tor haufigen Schdrisenhomonkontrolln langsam und  anderen Seit.

in gréBeren Zeitabstinden gesteiger.

Patienten mit edeigers Korpergewichtund Patinten
mit einem or

v ama 5 ueh bot Patienten it nisdrgom
Kipergowentund belPatenten it nem gropen Kiopt
eine geringere Dosis ausreichend.

Die Tablette kann in gleiche Dosen getelt werden.

Thyrox HEXAL ist n Biisterpackungen aus PVC/PVDG/
Aluminiumolie verpackt

PackungsgréBen: 30, 50, 60 bazw. 100 Tabltten,
Kalenderpackungen mit 84 bzw. 98 Tablotte

Art der Anwendung
Es in
tern, mindeste Kt den p
mit reichiich Flussigke, vorzugsweise mit sinem Glas
Wasser, i
ser aufgenommen als vor oder nach siner Mahizet [t
IndustriestraBe 25
Kinder erhalten die gesamte Tagesdosis mindestens guecy Lol iic
% Stunde vor der ersten Tagesmahizei. Sie komen die  Toaton (0054 608-0
und e entstahende faine Verteiung (s st firjece En- [y
(510 mi) verabreichen. Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Ba Schirisonatonnion und Soastmmopenton - S o CercAlo 1
‘wegen eines bosartigen Tumors der Schiddrise vird L- 39179 Baried:
Tiotox HEXAL moist etebars sngenomman, be sners

outarigen Kropf und zur Ver

Behan
Setunons oy Benendongerckaum o Sond onba

wurde zuletzt Gberar-

HEXAL il eser ot rc den Gevinsatien E1cy
erbracht

Diese
beitet im Juni 2023.

Erwaaung senen.

grifiere Menge von L-Thyrox
mmen haben, als Sie soliten
Die Zeichen ainer Uberdosienung Sind n Abschnt 4 be-
snrisven.Bits sucen i beim Auteten sler Be-
schwerden lhen Arzt

Wenn Si
HEXAL

Wenn Sie dis Eimahme von L-Thyrox HEXAL

verges

e e a2 weng igerommen odrcine
hme ver

nicht nach, sond

mus. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie

o Ein-

Anwendungshinweis

die Tabletemit der Bruchkerbe nach
die Tablatte zu tellen,
 Daumen glsichzeitg von oben ink
und rechs auf die Tablette.

Ihre Arztin/ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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