Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

L-Thyrox® HEXAL® 175 Mikrogramm Tabletten

Wirkstoff: Levothyroxin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist L-Thyrox HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von L-Thyrox HEXAL beachten?

3. Wie ist L-Thyrox HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist L-Thyrox HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist L-Thyrox HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

L-Thyrox HEXAL ist ein Arzneimittel, das als Wirk-
stoff das Schilddriisenhormon Levothyroxin enthalt.
Dieses hat die gleiche Wirkung wie das naturlicher-
weise gebildete Hormon.

Sie erhalten L-Thyrox HEXAL, um fehlendes Schild-
driisenhormon zu ersetzen oder/und um I|hre
Schilddrise zu entlasten.

L-Thyrox HEXAL wird angewendet

e zum Ersatz (Substitution) des fehlenden Hor-
mons bei jeder Form einer Schilddrisenunter-
funktion

e zur Verhutung erneuter Kropfbildung (Ver-
groBerung der Schilddriise) nach Kropfoperation
bei normaler Schilddriisenfunktion

e zur Therapie des gutartigen Kropfes (benigne
Struma) bei normaler Schilddriisenfunktion

 bei bosartigem Tumor der Schilddriise, vor allem
nach Operation, zur Unterdriickung erneuten Tu-
morwachstums und zur Ergdnzung fehlenden
Schilddriisenhormons

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von L-Thyrox HEXAL
beachten?

L-Thyrox HEXAL darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch gegen Levothyroxin-Na-
trium oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

e wenn bei lhnen eine der folgenden Erkrankun-
gen oder einer der genannten Zustéande vor-
liegt:

eine unbehandelte Schilddriisentiberfunktion

eine unbehandelte Nebennierenrindenschwéche

eine unbehandelte Schwache der Hirnanhangs-

drise (Hypophyseninsuffizienz), wenn diese

eine therapiebedirftige Nebennierenrinden-

schwache zur Folge hat

ein frischer Herzinfarkt

eine akute Herzmuskelentziindung

- eine akute Entziindung aller Wandschichten des
Herzens (Pankarditis)

Wenn Sie schwanger sind, durfen Sie nicht gleich-
zeitig L-Thyrox HEXAL und ein Mittel, das die
Schilddrisenuberfunktion hemmt (sogenanntes
Thyreostatikum), einnehmen (siehe auch Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit*).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie L-Thyrox HEXAL einnehmen.

Vor Beginn einer Therapie mit L-Thyrox HEXAL mus-

sen folgende Erkrankungen oder Zusténde ausge-

schlossen bzw. behandelt werden:

e Erkrankung der HerzkranzgeféaBe

e Schmerz in der Herzgegend mit Beengungsgefihl
(Angina pectoris)

e Bluthochdruck

e Schwéche der Hirnanhangsdriise und/oder der
Nebennierenrinde

e das Vorliegen von Bereichen in der Schilddrise,
die unkontrolliert Schilddriisenhormon produzie-
ren (Schilddrliisenautonomie)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
L-Thyrox HEXAL ist erforderlich,
e wenn Sie bereits einen Herzinfarkt erlitten haben
oder wenn bei Ihnen eine Erkrankung der Herz-
kranzgefaBe, eine Herzmuskelschwache, Herz-
rhythmusstérungen (Tachykardien) oder eine
Herzmuskelentziindung mit nicht akutem Ver-
lauf vorliegt oder wenn Sie schon lange eine
Schilddriisenunterfunktion haben. In diesen Fal-
len sind zu hohe Hormonspiegel im Blut zu ver-
meiden. Deshalb sollten Ihre Schilddriisenwerte
haufiger kontrolliert werden. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt, wenn leichtere, durch die Gabe von
L-Thyrox HEXAL bedingte Anzeichen einer
Schilddriisentberfunktion auftreten (siehe Ab-
schnitt 4).
wenn Sie an einer Schilddrisenunterfunktion lei-
den, die durch eine Erkrankung der Hirnanhangs-
driise verursacht wird. Eine mdglicherweise bei
lhnen gleichzeitig vorliegende Nebennierenrin-
denschwéche muss dann zunachst durch lhren
Arzt behandelt werden (Therapie mit Hydrokorti-
son). Ohne ausreichende Behandlung kann es zu
einem akuten Versagen der Nebennierenrinde
(Addison-Krise) kommen.
wenn der Verdacht besteht, dass bei lhnen Be-
zirke in der Schilddrise vorliegen, die unkontrol-
liert Schilddriisenhormon produzieren. Vor Be-
ginn der Behandlung sollte dies durch weiter-
gehende Untersuchungen der Schilddrisen-
funktion Uberpriift werden.
bei Frauen nach den Wechseljahren, die ein er-
héhtes Risiko fur Knochenschwund (Osteoporo-
se) aufweisen. Die Schilddriisenfunktion sollte
durch den behandelnden Arzt haufiger kontrol-
liert werden, um erhdhte Blutspiegel von Schild-
driisenhormon zu vermeiden und die niedrigste
erforderliche Dosis zu gewahrleisten.
wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind. Beachten
Sie bitte die Angaben im Abschnitt ,Einnahme
von L-Thyrox HEXAL zusammen mit anderen Arz-
neimitteln®.
wenn Sie mit bestimmten blutgerinnungshem-
menden Arzneimitteln (z.B. Phenprocoumon,
Warfarin) oder die Schilddriise beeinflussenden
Arzneimitteln (z. B. Amiodaron, Tyrosinkinase-In-
hibitoren [Arzneimittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen], Salicylate und hohe Dosen
Furosemid) behandelt werden. Beachten Sie bit-
te die Angaben im Abschnitt ,,Einnahme von
L-Thyrox HEXAL zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®.
bei Friihgeborenen mit einem sehr niedrigen
Geburtsgewicht. Bei diesen ist, aufgrund der
nicht ausgereiften Nebennierenfunktion, zu Be-
ginn der Levothyroxin-Therapie auBerste Vor-
sicht geboten, da es zu einem schnellen Blut-
druckabfall (Kreislaufkollaps) kommen kann
(siehe Abschnitt 4). Der Blutdruck wird regel-
maBig Uberwacht.
e wenn bei Ihnen schon einmal Anfallsleiden (Epi-
lepsien) aufgetreten sind, da Sie in diesem Fall
ein erhohtes Risiko fur Krampfanfalle haben.
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Nicht bestimmungsgemaBer Gebrauch

Sie dirfen L-Thyrox HEXAL nicht einnehmen, um
eine Gewichtsabnahme zu erreichen. Wenn Ihre
Schilddriisenhormon-Blutspiegel im normalen Be-
reich liegen, bewirkt die zusétzliche Einnahme von
Schilddriisenhormonen keine Gewichtsabnahme.
Die zusatzliche Einnahme kann schwerwiegende
oder sogar lebensbedrohliche Nebenwirkungen
verursachen, insbesondere in Kombination mit be-
stimmten Mitteln zur Gewichtsabnahme (im Spe-
ziellen mit Symphatomimetika).

Umstellung der Therapie

Wenn Sie bereits mit L-Thyrox HEXAL behandelt
werden, sollte die Umstellung auf ein anderes
Schilddriisenhormon-haltiges Arzneimittel nur
unter arztlicher Uberwachung und Kontrolle der
Laborwerte erfolgen, da es wahrend der Umstel-
lung zu einem Ungleichgewicht der Schilddriisen-
hormone kommen kann. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, wenn Sie Fragen dazu haben. Informieren
Sie Ihren Arzt, wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, da dies Anzeichen fir eine erforderliche Do-
sisanpassung (Erhéhung oder Verminderung) sein
kénnen.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen wird die Dosierung vorsichti-
ger durchgefihrt (insbesondere wenn Herz-
probleme bestehen), und die arztlichen Kontrollen
finden haufiger statt.
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Einnahme von L-Thyrox HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

L-Thyrox HEXAL beeinflusst die Wirkung fol-
gender Arzneistoffe bzw. Praparategruppen:

¢ Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel)
(z.B. Metformin, Glimepirid, Glibenclamid sowie
Insulin):

Wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind, sollten
Sie lhren Blutzuckerspiegel regelmaBig kontrollie-
ren lassen, vor allem zu Beginn und zum Ende
einer Schilddriisenhormontherapie. Gegebenen-
falls muss Ihr Arzt die Dosis des blutzuckersen-
kenden Arzneimittels anpassen, da Levothyroxin
die Wirkung von blutzuckersenkenden Mitteln ver-
mindern kann.

Cumarinderivate (blutgerinnungshemmende Arz-
neimittel):

Bei gleichzeitiger Behandlung mit L-Thyrox
HEXAL und Cumarinderivaten (z.B. Phenprocou-
mon, Warfarin) sollten Sie regelmaBige Kontrollen
der Blutgerinnung durchfiihren lassen. Gegebe-
nenfalls muss lhr Arzt die Dosis des gerinnungs-
hemmenden Arzneimittels verringern, da Levo-
thyroxin die Wirkung von gerinnungshemmenden
Stoffen verstérken kann.

Die Wirkung von L-Thyrox HEXAL wird durch an-

dere Arzneimittel wie folgt beeinflusst:

® lonenaustauscherharze:
Nehmen Sie Mittel zur Senkung der Blutfette (wie
z.B. Colestyramin oder Colestipol) oder Mittel zur
Entfernung erhohter Kalium- oder Phosphatkon-
zentrationen im Blut (Calcium- und Natriumsalze
der Polystyrolsulfonséure, Sevelamer) 4 -5 Stun-
den nach der Einnahme von L-Thyrox HEXAL ein.
Diese Arzneimittel hemmen sonst die Aufnahme
von Levothyroxin aus dem Darm und vermindern
damit dessen Wirksamkeit.

Gallenséurenkomplexbildner:

Colesevelam (Arzneimittel zur Verminderung einer
erhohten Cholesterinkonzentration im Blut) bindet
Levothyroxin und verringert so die Aufnahme von
Levothyroxin aus dem Darm. Daher sollte L-Thy-
rox HEXAL mindestens 4 Stunden vor Coleseve-
lam eingenommen werden.

Aluminiumhaltige magenséaurebindende Arzneimit-
tel, eisenhaltige Arzneimittel, Calciumcarbonat:
Nehmen Sie L-Thyrox HEXAL mindestens 2 Stun-
den vor aluminiumhaltigen magens&urebinden-
den Arzneimitteln (Antazida, Sucralfat), eisenhal-
tigen Arzneimitteln oder Calciumcarbonat ein.
Diese Arzneimittel kénnen sonst die Aufnahme
von Levothyroxin aus dem Darm und damit des-
sen Wirksamkeit vermindern.

Propylthiouracil, Glukokortikoide, Betablocker
(insbesondere Propranolol):

Propylthiouracil (Arzneimittel bei Schilddriisen-
Uberfunktion), Glukokortikoide (Nebennierenrin-
denhormone, ,Kortison“) und Betablocker (die
Herzschlagfolge herabsetzende und blutdruck-
senkende Arzneimittel) hemmen die Umwandlung
von Levothyroxin in die wirksamere Form Liothy-
ronin und kénnen somit die Wirksamkeit von
L-Thyrox HEXAL vermindern.

Amiodaron, iodhaltige Kontrastmittel:
Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen) und iodhaltige Kont-
rastmittel (bestimmte in der Réntgendiagnostik
eingesetzte Mittel) kénnen — bedingt durch ihren
hohen lodgehalt — sowohl eine Uber- als auch
Unterfunktion der Schilddriise auslésen. Beson-
dere Vorsicht ist bei einem Knotenkropf (noddse
Struma) geboten, wenn mdglicherweise noch
nicht erkannte Bezirke in der Schilddrise vor-
liegen, die unkontrolliert Schilddriisenhormone
bilden (Autonomien). Amiodaron hemmt die Um-
wandlung von Levothyroxin in die wirksamere
Form Liothyronin und kann somit die Wirksam-
keit von L-Thyrox HEXAL beeinflussen. Ge-
gebenenfalls wird lhr Arzt die Dosis von L-Thy-
rox HEXAL anpassen.

Tyrosinkinase-Inhibitoren (Arzneimittel zur Be-
handlung von Krebserkrankungen):

Wenn Sie gleichzeitig Levothyroxin und Tyrosin-
kinase-Inhibitoren (z. B. Imatinib, Sunitinib, Sora-
fenib, Motesanib) anwenden, kann die Wirksam-
keit von Levothyroxin vermindert sein. Ihr Arzt wird
gegebenenfalls die Dosis von Levothyroxin an-
passen.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von

L-Thyrox HEXAL beeinflussen:

- Salicylate, im Besonderen in Dosen hoher als
2,0 g/Tag (fiebersenkende Arzneimittel und
Schmerzmittel)

- Dicumarol (blutgerinnungshemmendes Arznei-
mittel)

- hohe Dosen (250 mg) Furosemid (harntreiben-
des Arzneimittel)

- Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung erhohter
Blutfettwerte)

Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhitung
oder zur Hormonersatztherapie:

Wenn Sie Ostrogenhaltige Hormonpraparate zur
Schwangerschaftsverhiitung (,Pille“) einnehmen
oder eine Hormonersatztherapie nach den Wech-
seljahren erhalten, kann der Bedarf an Levothyro-
xin steigen.

Sertralin, Chloroquin/Proguanil:
Sertralin (Arzneimittel gegen Depressionen) und
Chloroquin/Proguanil (Arzneimittel bei Malaria und
rheumatischen Erkrankungen) vermindern die
Wirksamkeit von Levothyroxin.

Barbiturate, Rifampicin, Carbamazepin, Pheny-
toin:

Barbiturate (Arzneimittel bei Krampfanféllen, zur
Narkose, bestimmte Schlafmittel), Rifampicin (An-
tibiotikum), Carbamazepin (Arzneimittel zur Be-
handlung von Krampfanfallen) und Phenytoin
(Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen,
Mittel gegen Herzrhythmusstérungen) konnen die
Wirkung von Levothyroxin abschwéchen.

Protease-Inhibitoren (Arzneimittel zur Behandlung
von HIV-Infektionen):

Wenn Sie gleichzeitig Levothyroxin und Protea-
se-Inhibitoren (Lopinavir, Ritonavir, Indinavir) an-
wenden, sollte Ihr Arzt sorgféltig Ihre Krankheits-
erscheinungen beobachten und lhre Schilddri-
senfunktion kontrollieren. Es kann zu einem Ver-
lust der Wirkung von Levothyroxin kommen, wenn
dieses gleichzeitig mit Lopinavir/Ritonavir/Indina-
vir angewendet wird.

Orlistat:

Bei gleichzeitiger Einnahme von Orlistat (Arznei-
mittel zur Gewichtsreduktion) und Levothyroxin
kann es in seltenen Fallen zu Schilddriisenunter-
funktion und/oder einer verminderten Kontrolle
der Schilddrlisenunterfunktion kommen. Gegebe-
nenfalls wird Ihr Arzt die Levothyroxin-Dosis an-
passen.

Einnahme von L-Thyrox HEXAL zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wenn lhre Erndhrung sojahaltig ist, wird Ihr Arzt hdu-
figer die Schilddriisenhormonspiegel im Blut kontrol-
lieren. Gegebenenfalls muss Ihr Arzt wahrend und
nach Beendigung einer solchen Ern&hrungsweise
die Dosis von L-Thyrox HEXAL anpassen (es kdnnen
ungewdhnlich hohe Dosen erforderlich sein). Soja-
haltige Produkte kénnen die Aufnahme von Levo-
thyroxin aus dem Darm beeintrachtigen und damit
dessen Wirksamkeit vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Eine korrekte Behandlung mit Schilddriisenhormon
ist wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit beson-
ders wichtig. Sie muss deshalb konsequent und unter
Aufsicht des behandelnden Arztes fortgesetzt wer-
den. Bisher sind trotz umfangreicher Anwendungen
wahrend der Schwangerschaft keine unerwiinschten
Wirkungen von Levothyroxin auf die Schwanger-
schaft oder die Gesundheit des ungeborenen oder
neugeborenen Kindes bekannt geworden.

Lassen Sie Ihre Schilddriisenfunktion sowohl wah-
rend als auch nach einer Schwangerschaft kontrol-
lieren. Gegebenenfalls muss lhr Arzt die Dosis an-
passen, da wéhrend einer Schwangerschaft der
Bedarf an Schilddriisenhormon durch den erhéhten
Blutspiegel an Ostrogen (weibliches Geschlechts-
hormon) steigen kann.

Sie dirfen L-Thyrox HEXAL wahrend der Schwan-
gerschaft nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln einneh-
men, die eine Schilddriisentberfunktion hemmen
(sogenannte Thyreostatika), da hierdurch eine héhe-
re Dosierung der Thyreostatika erforderlich wird. Thy-
reostatika kdnnen (im Gegensatz zu Levothyroxin)
Uber die Plazenta in den kindlichen Kreislauf gelan-
gen und sind in der Lage, beim Ungeborenen eine
Schilddriisenunterfunktion zu bewirken. Leiden Sie
an einer Schilddriisenliberfunktion, so sollte |hr Arzt
diese wahrend der Schwangerschaft ausschlieBlich
mit niedrig dosierten thyreostatisch wirksamen Arz-
neimitteln behandeln.

Die wahrend der Stillzeit in die Muttermilch Uberge-
hende Menge an Schilddriisenhormon ist selbst bei
hoch dosierter Levothyroxin-Therapie sehr gering
und daher unbedenklich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien durchgefiihrt, die unter-
suchen, ob die Einnahme von L-Thyrox HEXAL die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflusst.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol
(283 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
wnatriumfrei®.

Wie ist L-Thyrox HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die flir Sie erforderliche Tagesdosis wird von Ihrem
behandelnden Arzt anhand von Kontroll-
untersuchungen festgelegt.

Dosierung

Fur die individuelle Behandlung stehen Tabletten
mit unterschiedlichem Wirkstoffgehalt (25 -200 Mi-
krogramm Levothyroxin-Natrium) zur Verfligung, so
dass Sie in der Regel nur eine Tablette taglich ein-
nehmen mussen.

Zur Einleitung der Behandlung und zur Dosissteige-
rung bei Erwachsenen sowie zur Behandlung von
Kindern wird Ihr Arzt gegebenenfalls Tabletten mit
geringerem Wirkstoffgehalt verordnen.

Ihr Arzt wird sich je nach Krankheitsbild an den fol-
genden Empfehlungen orientieren:

e Zur Behandlung der Schilddriisenunterfunktion
nehmen Erwachsene anfangs taglich 25-50 Mik-
rogramm Levothyroxin-Natrium ein. Diese Dosis
kann nach Anweisung des Arztes in zwei- bis vier-
wdchigen Abstdnden um 25-50 Mikrogramm Le-
vothyroxin-Natrium bis zu einer Tagesdosis von
100-200 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium er-
héht werden.

e Zur Verhiitung einer erneuten Kropfbildung nach
Kropfentfernung und zur Behandlung des gutarti-
gen Kropfes werden 75-200 Mikrogramm Levo-
thyroxin-Natrium téglich eingenommen.

e Nach einer Schilddriisenoperation wegen eines
bdsartigen Tumors der Schilddriise betragt die
Tagesdosis 150 — 300 Mikrogramm Levothyro-
xin-Natrium.

Gegebenenfalls kann eine geringere Dosis an
Schilddriisenhormon ausreichend sein.

Kinder

In der Langzeitbehandlung der angeborenen und er-
worbenen Schilddriisenunterfunktion liegt die tagli-
che Dosis im Allgemeinen bei 100—150 Mikrogramm
Levothyroxin-Natrium pro m? Korperoberfléche.

Bei Neugeborenen und Kindern mit angeborener
Schilddriisenunterfunktion ist ein rascher Hormon-
ersatz besonders wichtig, um eine normale geistige
und kdrperliche Entwicklung zu erzielen. Fir diese
Form der Schilddriisenunterfunktion wird in den ers-
ten 3 Monaten der Behandlung eine tagliche Dosis
von 10-15 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium pro
Kilogramm K&rpergewicht empfohlen. AnschlieBend
wird der behandelnde Arzt anhand von Kontrollunter-
suchungen (insbesondere Schilddriisenhormonwer-
te im Blut) die erforderliche Dosis individuell anpas-
sen.

Bei Kindern mit erworbener Schilddriisenunterfunk-
tion wird zu Beginn der Behandlung eine Dosis von
12,5-50 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium pro
Tag empfohlen. Der behandelnde Arzt wird die Do-
sis schrittweise alle 2 bis 4 Wochen erhdhen, bis die
Dosis erreicht ist, die in der Langzeitbehandlung er-
forderlich ist. Der Arzt orientiert sich hierbei insbe-
sondere an den Schilddriisenhormonwerten im
Blut.

Altere Patienten, Patienten mit einer Erkrankung
der HerzkranzgefidBe, Patienten mit schwerer
oder lang bestehender Schilddriisenunterfunk-
tion

Die Behandlung mit Schilddriisenhormon wird be-
sonders vorsichtig begonnen (niedrige Anfangsdo-
sis) und dann unter haufigen Schilddriisenhormon-
kontrollen langsam und in groBeren Zeitab-
stédnden gesteigert.

Patienten mit niedrigem Korpergewicht und Pa-
tienten mit einem groBen Kropf
ErfahrungsgemasB ist auch bei Patienten mit niedri-
gem Korpergewicht und bei Patienten mit einem
groBen Kropf eine geringere Dosis ausreichend.

Art der Anwendung

Nehmen Sie bitte die gesamte Tagesdosis morgens
nlichtern, mindestens %2 Stunde vor dem Friihsttick,
unzerkaut mit reichlich Flissigkeit, vorzugsweise
mit einem Glas Wasser, ein. Der Wirkstoff wird auf
niichternen Magen besser aufgenommen als vor
oder nach einer Mahlzeit.

Kinder erhalten die gesamte Tagesdosis mindes-
tens %2 Stunde vor der ersten Tagesmahizeit. Sie
kénnen die Tablette auch in etwas Wasser
(10-15 ml) zerfallen lassen und die entstehende fei-
ne Verteilung (sie ist fur jede Einnahme frisch zuzu-
bereiten!) mit etwas weiterer Flissigkeit (5—10 ml)
verabreichen.

Dauer der Anwendung

Bei Schilddrisenunterfunktion und Schilddriisen-
operation wegen eines bdsartigen Tumors der
Schilddriise wird L-Thyrox HEXAL meist zeitlebens
eingenommen, bei einem gutartigen Kropf und zur
Verhitung eines erneuten Kropfwachstums einige
Monate oder Jahre bis zeitlebens. Fir die Behand-
lung des gutartigen Kropfes mit normaler Schild-
drusenfunktion ist ein Behandlungszeitraum von 6
Monaten bis zu 2 Jahren notwendig. Falls die Be-
handlung mit L-Thyrox HEXAL innerhalb dieser Zeit
nicht den gewlinschten Erfolg erbracht hat, wird Ihr
Arzt andere Therapiemdglichkeiten in Erwagung
ziehen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von L-Thy-
rox HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Die Zeichen einer Uberdosierung sind in Abschnitt
4 beschrieben. Bitte suchen Sie beim Auftreten sol-
cher Beschwerden lhren Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyrox
HEXAL vergessen haben

Sollten Sie einmal zu wenig eingenommen oder eine
Einnahme vergessen haben, holen Sie die versdum-
te Dosis nicht nach, sondern verbleiben Sie im fest-
gelegten Rhythmus. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyrox
HEXAL abbrechen

Fir den Behandlungserfolg ist die regelmaBige Ein-
nahme von L-Thyrox HEXAL in der von lhrem Arzt

vorgeschriebenen Dosierung erforderlich. Sie dur-
fen auf keinen Fall die Behandlung mit L-Thyrox
HEXAL eigenmachtig verandern, unterbrechen oder
vorzeitig beenden, da sonst Ihre Beschwerden wie-
der auftreten kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Unvertraglichkeit der Dosisstirke, Uberdosie-
rung

Wird im Einzelfall die Dosisstéarke nicht vertragen
oder liegt eine Uberdosierung vor, so kénnen, be-
sonders bei zu schneller Dosissteigerung zu Beginn
der Behandlung, die typischen Erscheinungen einer
Schilddrisentberfunktion auftreten.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

e Schlaflosigkeit

e Kopfschmerzen

e Herzklopfen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
® Nervositat
e Herzrasen (Tachykardie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)
e erhdhter Hirndruck (besonders bei Kindern)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fugbaren Daten nicht abschétzbar)

e Uberempfindlichkeit

e innere Unruhe

e Zittern (Tremor)

e Herzrhythmusstérungen

e mit Engegeflihl in der Brust einhergehende
Schmerzen (pektangindse Beschwerden)

e Hitzegefuhl, Hitzeunvertraglichkeit, Kreislaufkol-
laps bei Friihgeborenen mit niedrigem Geburts-
gewicht (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®)

e Durchfall

e Erbrechen

e allergische Hautreaktionen (z.B. Ausschlag, Nes-
selsucht); Angioddem (eine sich rasch entwickeln-
de, schmerzlose, selten juckende Schwellung von
Haut, Schleimhaut und der angrenzenden Gewe-
be)

e UbermaBiges Schwitzen

e Muskelschwéache, Muskelkrampfe

e Knochenschwund (Osteoporose) bei hohen Do-
sen Levothyroxin, insbesondere bei Frauen nach
den Wechseljahren, hauptséchlich bei einer Be-
handlung Uber einen langen Zeitraum

e Stérungen der Regelblutung

° Fieber

e Gewichtsabnahme

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
die sonstigen Bestandteile von L-Thyrox
HEXAL )

Im Falle der Uberempfindlichkeit gegen Levo-
thyroxin oder einen der sonstigen Bestandteile von
L-Thyrox HEXAL kann es zu allergischen Reaktio-
nen an der Haut (z. B. Ausschlag, Nesselsucht) und
im Bereich der Atemwege kommen.

Teilen Sie das Auftreten von Nebenwirkungen |h-
rem Arzt mit. Er wird bestimmen, ob die Tagesdo-
sis herabgesetzt oder die Einnahme fiir mehrere
Tage unterbrochen werden soll. Sobald die Neben-
wirkung verschwunden ist, kann die Behandlung
mit vorsichtiger Dosierung wieder aufgenommen
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdn-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Wie ist L-Thyrox HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was L-Thyrox HEXAL enthalt

Der Wirkstoff ist Levothyroxin-Natrium.

1 Tablette enthdlt 175 Mikrogramm Levothyro-
xin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mi-
krokristalline Cellulose, schweres Magnesiumoxid,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Mannitol
(Ph.Eur)

Wie L-Thyrox HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

L-Thyrox HEXAL ist eine weiBe, runde Tablette mit
einer Pragung ,,175% auf der einen und einer Bruch-
kerbe auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

L-Thyrox HEXAL ist in Blisterpackungen aus PVC/
PVDC/Aluminiumfolie verpackt.

PackungsgroBen: 30, 50, 60 bzw. 100 Tabletten,
Kalenderpackungen mit 84 bzw. 98 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
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E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Januar 2020.

Anwendungshinweis

Zur Teilung legt man die Tablette mit der Bruchker-
be nach oben auf eine feste Unterlage. Um die Tab-
lette zu teilen, driickt man mit beiden Daumen
gleichzeitig von oben links und rechts auf die
Tablette.
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46267206



