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INFORMATION FUR PATIENTEN

112 Mikrogramm Tabletten
125 Mikrogramm Tabletten

137 Mikrogramm Tabletten
175 Mikrogramm Tabletten

Levothyroxin-Natrium

ARISTO

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist L-Thyroxin Aristo® und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von L-Thyroxin Aristo®
beachten?

3. Wie ist L-Thyroxin Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist L-Thyroxin Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist L-Thyroxin Aristo®
und wofiir wird es angewendet?

Thyroxin ist ein Hormon, das natirlicherweise im Kérper von
der Schilddriise gebildet wird. Levothyroxin-Natrium ist eine
synthetische Version dieses Hormons.

L-Thyroxin Aristo® wird angewendet, um das fehlende Schild-
driisenhormon zu ersetzen und/oder die Belastung der Schild-
driise zu vermindern.

L-Thyroxin Aristo® wird angewendet:

- um das fehlende Schilddrisenhormon bei allen Formen einer
Schilddrisenunterfunktion (Hypothyreose) oder nach Entfer-
nung der Schilddrise zu ersetzen;

- um das Wiederauftreten eines Kropfes nach einer operativen
Kropfentfernung bei Patienten mit normaler Schilddriisen-
funktion zu verhindern;

- um einen nicht bosartigen Kropf (gutartige Struma) bei Patien-
ten mit normaler Schilddrisenfunktion zu behandeln;

- bei bosartigen Schilddriisentumoren, insbesondere nach einer
Operation, zur Unterdriickung neuen Tumorwachstums und
als Ergénzung fiur das fehlende Schilddriisenhormon.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
L-Thyroxin Aristo® beachten?

L-Thyroxin Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Levothyroxin oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind;

- wenn Sie an einer unbehandelten Schilddriseniberfunktion
(Hyperthyreose, Thyreotoxikose) leiden;

- wenn Sie an einer Unterfunktion der Nebennieren (Nebennie-
reninsuffizienz) leiden und keine ausreichende Substitutions-
therapie erhalten;

- wenn Sie an einer unbehandelten Funktionsstérung der Hirn-
anhangdrise leiden;

- wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen oder Zustande ha-
ben:

- einen akuten Herzinfarkt (Myokardinfarkt),
- akute Entziindung des Herzmuskels (Myokarditis),
- akute Entziindung aller Herzwandschichten (Pankarditis);

-wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie nicht gleichzeitig
L-Thyroxin Aristo® und ein Arzneimittel, das die Schilddrisen-
Uberfunktion hemmt (Thyreostatikum), einnehmen.

Vor Beginn der Einnahme von L-Thyroxin Aristo® mussen die fol-
genden Erkrankungen ausgeschlossen bzw. behandelt werden:
- Koronare Herzkrankheit,

- Schmerzen in der Brust mit Engegefiihl in der Brust (Angina
pectoris),

- Fettablagerungen an den Arterienwanden (Arteriosklerose),

- Bluthochdruck (Hypertonie),

- Erkrankungen, bei denen die Hirnanhangsdriise/Nebennieren
nicht genligend Hormone produziert/produzieren (Hypophy-
sen- und/oder Nebennierenrindeninsuffizienz),

- Bereiche in der Schilddriise, die unkontrollierte Mengen des
Schilddrisenhormons produzieren (Schilddriisenautonomie).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Schilddriisenhormone sind nicht zur Gewichtsabnahme geeig-
net. Wenn lhre Schilddrisenhormon-Blutspiegel im normalen
Bereich liegen, bewirkt die zusatzliche Einnahme von Schilddri-
senhormonen keine Gewichtsabnahme. Schwerwiegende oder
sogar lebensbedrohliche Nebenwirkungen kdnnen auftreten,
wenn Sie die Dosis ohne ausdrticklichen arztlichen Rat erhdhen,
insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von anderen Arznei-
mitteln zur Gewichtsabnahme (siehe Abschnitt 2. ,,Einnahme
von L-Thyroxin Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Eine Schilddrisenstérung kann auftreten, wenn Sie |hr Arznei-
mittel auf ein anderes Levothyroxin-haltiges Produkt umstellen
missen. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie Fragen zur Um-
stellung lhrer Medikation haben. Wahrend der Ubergangszeit
ist eine sorgfaltige Uberwachung (klinisch und labordiagnos-
tisch) erforderlich. Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, da dies darauf hinweisen kann,
dass lhre Dosis nach oben oder unten angepasst werden muss.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie

L-Thyroxin Aristo® einnehmen,

- wenn Sie schon lange an einer Schilddrisenunterfunktion lei-
den, d. h,, seit der Geburt oder sie wahrend der Kindheit er-
worben haben;

- wenn Sie an Herzproblemen leiden einschlieBlich Angina pec-
toris, Erkrankung der HerzkranzgefaBBe, schwachem Herzmus-
kel, Herzrhythmusstérungen, Bluthochdruck oder Arterioskle-
rose;
wenn Sie kirzlich einen Herzinfarkt erlitten haben;
wenn Sie ein Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln
(z. B. Phenprocoumon) einnehmen. Mdglicherweise muss die
Dosis dieses Arzneimittels gedndert werden (siehe Abschnitt 2.
4Einnahme von L-Thyroxin Aristo® zusammen mit anderen
Arzneimitteln”);
wenn Sie wegen Diabetes behandelt werden. Méglicherwei-
se muss die Dosis |lhres Antidiabetikums gedndert werden, da
Levothyroxin zu einem Anstieg des Blutzuckerspiegels fihren
kann (siehe Abschnitt 2. , Einnahme von L-Thyroxin Aristo® zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln”);
wenn Sie die Wechseljahre hinter sich haben. Um erhdhte
Levothyroxinkonzentrationen im Blut zu vermeiden, die zu
briichigen Knochen (Osteoporose) fihren kénnen, muss die
Schilddrisenfunktion haufiger Gberpriift werden;
wenn Sie an Epilepsie (Anfallen) leiden. Anflle wurden selten
berichtet, wenn eine Behandlung mit Levothyroxin begonnen
wurde oder bei schneller Dosiserhhung;
- wenn Sie ein Myxédem (Schwellung der Haut und des Unter-
hautzellgewebes) haben, da die Dosis méglicherweise verrin-
gert werden muss;
wenn Sie an einer Erkrankung lhres Dinndarms leiden, da dies
die Aufnahme des Arzneimittels aus dem Darm beeintrachti-
gen kann (Malabsorptionssyndrom) und mdoglicherweise be-
handelt werden muss, um sicherzustellen, dass lhre Levothyro-
xin-Behandlung gut wirkt;
wenn Sie an einer Unterfunktion der Nebennieren (Nebennie-
reninsuffizienz) leiden, eine Funktionsstérung der Hirnanhang-
drise oder der Schilddriise mit unkontrollierter Uberproduk-
tion von Schilddriisenhormonen vorliegt, da dies vor Beginn
der Einnahme von L-Thyroxin Aristo® medikamentds behan-
delt werden muss;

wenn Sie im Begriff sind, sich einer Laboruntersuchung zur

Uberwachung lhrer Schilddriisenhormonspiegel zu unterzie-

hen, missen Sie Ihren Arzt/Ihre Arztin und/oder das Laborper-

sonal darliber informieren, dass Sie Biotin (auch als Vitamin H,

Vitamin B7 oder Vitamin B8 bekannt) einnehmen bzw. bis vor

kurzem eingenommen haben. Biotin kann die Ergebnisse |h-

rer Laboruntersuchungen beeinflussen. Je nach Untersuchung
kénnen die Ergebnisse aufgrund des Biotins falschlicherweise
erhoht oder falschlicherweise verringert sein. lhr Arzt/lhre Arz-
tin wird Sie mdglicherweise bitten, die Einnahme von Biotin
zu beenden, bevor die Laboruntersuchungen bei Ihnen durch-
gefiihrt werden. Sie sollten sich auBerdem bewusst sein, dass
andere Produkte, die Sie eventuell einnehmen, wie z. B. Mul-
tivitaminpraparate oder Nahrungsergénzungsmittel fir Haare,

Haut und Nagel, ebenfalls Biotin enthalten kénnen. Dies kénn-

te sich auf die Ergebnisse von Laboruntersuchungen auswirken.

Bitte informieren Sie lhren Arzt/lhre Arztin und/oder das La-

borpersonal, wenn Sie solche Arzneimittel oder Produkte ein-

nehmen (bitte beachten Sie die Informationen im Abschnitt 2

»Einnahme von L-Thyroxin Aristo® zusammen mit anderen

Arzneimitteln”).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Anzeichen von psychoti-
schen Stérungen bei sich beobachten.

Der Blutdruck wird regelméaBig Uberwacht, wenn eine Behand-
lung mit Levothyroxin bei Frihgeborenen mit einem sehr nied-
rigen Geburtsgewicht begonnen wird, da es zu einem schnellen
Blutdruckabfall (Kreislaufkollaps) kommen kann.

Bei dlteren Menschen ist die Dosis sorgfaltig und individuell an-
zupassen, z. B. bei jenen mit Herzproblemen, zudem sind die
Personen arztlich zu beobachten.

Blutuntersuchungen

Bevor Sie mit der Einnahme von Levothyroxin beginnen, wird lhr
Arzt eine Blutuntersuchung vornehmen, um zu sehen, wie viel
Thyroxin Ihre Schilddriise bildet und welche Dosis des Arznei-
mittels Sie bendtigen. Nach Beginn der Einnahme des Arznei-
mittels wird lhr Arzt regelmaBig Blutuntersuchungen durchfiih-
ren wollen, um zu beobachten, wie gut das Arzneimittel wirkt.

Einnahme von L-Thyroxin Aristo® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, ande-
re Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies schlie3t auch
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Arznei-
mittel und Vitaminergénzungspraparate ein. Viele Arzneimittel
konnen die Wirkungsweise von Levothyroxin beeinflussen. Um-
gekehrt kénnen auch die Wirkungen anderer Arzneimittel durch
Levothyroxin beeinflusst werden.

Wenn bei lhnen eine Untersuchung mit jodiertem Kontrastmit-
tel ansteht, teilen Sie lhrem Arzt mit, dass Sie L-Thyroxin Aristo®
einnehmen.

Wenn Sie Biotin einnehmen oder bis vor Kurzem eingenom-
men haben, missen Sie |hren Arzt/lhre Arztin und/oder das
Laborpersonal informieren, wenn Sie im Begriff sind, sich einer
Laboruntersuchung zur Uberwachung lhrer Schilddriisenhor-
monspiegel zu unterziehen. Biotin kann die Ergebnisse lhrer
Laboruntersuchungen beeinflussen (siche Abschnitt 2 ,Warn-
hinweise und Vorsichtsmal3nahmen®).

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkungsweise von Le-

vothyroxin beeinflussen

- Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie oder Anfallen, zum
Beispiel Carbamazepin, Phenytoin, Primidon und Barbiturate,

- Arzneimittel, die Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel)
enthalten,

- Sertralin, Lithium — zur Behandlung von Depression, Gemdits-
und Angststorungen,

- Statine wie Simvastatin und Lovastatin (zur Behandlung eines
erhdhten Cholesterinspiegels),

- Rifampicin - zur Behandlung von Infektionen,

- Imatinib, Sunitinib, 5-Fluorouracil — zur Behandlung bestimm-
ter Krebserkrankungen,

- Betarezeptorenblocker wie zum Beispiel Propranolol, Atenolol
und Sotalol — zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzpro-
blemen,

- Ostrogen-haltige Arzneimittel zur Hormonersatztherapie
(HRT) und Empféngnisverhitung (,die Pille”),

- Androgen-haltige Arzneimittel zur Ersatztherapie mannlicher
Hormone,

- Glucocorticoide wie zum Beispiel Cortison, Hydrocortison,

Prednisolon und Dexamethason - zur Behandlung von Ent-

ziindungen,

Amiodaron — zur Behandlung unregelmaBBiger Herzschlage,

Antientziindliche Arzneimittel wie zum Beispiel Phenylbutazon

oder Acetylsalicylsaure,

Methadon — zur Opioidersatztherapie, B

Furosemid — zur Behandlung von Bluthochdruck oder Ode-

men,

Propylthiouracil — zur Behandlung einer Schilddriseniber-

funktion,

lodid — zum Schutz der Schilddriise vor Strahlung,

Kontrastmittel zum Einnehmen - zur Einnahme vor bestimm-

ten bildgebenden Verfahren damit Kérperteile darin besser zu

erkennen sind,

Chloroquin/Proguanil — zur Malariavorbeugung und Rheuma-

erkrankungen,

Ritonavir — zur Kontrolle von Infektionen mit HIV und chroni-

scher Hepatitis-C-Virus-Infektionen

Orlistat — zur Behandlung von Fettleibigkeit (Adipositas),

Protonenpumpen-Hemmer (wie z. B. Omeprazol, Esomepra-

zol, Pantoprazol, Rabeprazol und Lansoprazol) werden an-

gewendet, um die im Magen gebildete Menge an Saure zu
verringern, wodurch sich die Resorption von Levothyroxin aus
dem Darm und dadurch bedingt die Wirksamkeit des Arznei-
mittels verringern kénnten. Wenn Sie Levothyroxin einneh-
men, wahrend Sie mit Protonenpumpen-Hemmern behandelt
werden, sollte Ihr Arzt/lhre Arztin lhre Schilddriisenfunktion
Uberwachen und méglicherweise die Dosis von L-Thyroxin
Aristo® anpassen.

L-Thyroxin Aristo® sollte mindestens 4-5 Stunden vor Einnahme

der folgenden Arzneimittel eingenommen werden

- Calcium-, Magnesium-, Aluminium- oder Eisenerganzungsmit-
tel, Lanthan,

- Colestyramin, Colestipol oder Clofibrat — zur Senkung des
Cholesterinspiegels im Blut,

- Polystyrolsulfonsaure-Natriumsalz — zur Behandlung von Nie-
renerkrankungen,

- Orlistat — Arzneimittel zur Gewichtsabnahme,

- Cimetidin — zur Senkung Uberschissiger Magensaure,

- Protonenpumpen-Inhibitoren wie zum Beispiel Omeprazol,
Esomeprazol — zur Behandlung Uberschissiger Sdure im Ma-
gen,

- Sucralfat, Antazida — zur Behandlung von Magengeschwiren.

Die folgenden Arzneimittel kénnen durch Levothyroxin beein-

flusst werden

- Gerinnungshemmende Arzneimittel zur Vorbeugung von Blut-
gerinnseln wie zum Beispiel Warfarin, Dicumarol und Phenpro-
coumon,

- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes wie zum Beispiel
Insulin und Metformin,

- Trizyklische Antidepressiva wie zum Beispiel Amitriptylin, Imi-
pramin und Dosulepin,

- Arzneimittel, die das sympathische Nervensystem anregen wie
zum Beispiel Adrenalin (zur Behandlung schwerer allergischer
Reaktionen) oder Phenylephrin (ein abschwellendes Mittel in
vielen Medikamenten gegen Erkéltungen),

- Digoxin — zur Behandlung von Herzproblemen,

- Phenytoin — Arzneimittel gegen Epilepsie.

Einnahme von L-Thyroxin Aristo® zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Sojahaltige Produkte und Nahrungsmittel mit hohem Ballast-
stoffanteilen kénnen die Aufnahme von Levothyroxin beein-
trachtigen. lhr Arzt muss die Levothyroxindosis daher unter
Umstdnden anpassen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Eine konsequente Behandlung mit Schilddrisenhormonen ist
besonders wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wichtig
und muss deshalb unter Aufsicht des behandelnden Arztes fort-
gesetzt werden.

Aufgrund des erhdhten Ostrogenspiegels (weibliches Ge-
schlechtshormon) kann der Bedarf an Levothyroxin wahrend der
Schwangerschaft steigen. Die Schilddrisenfunktion ist daher
sowohl| wahrend als auch nach einer Schwangerschaft zu beob-
achten und gegebenenfalls die Levothyroxindosis anzupassen.

Auch wéhrend einer hochdosierten Levothyroxintherapie geht
das Schilddrisenhormon wahrend der Stillzeit nur in sehr ge-
ringen und daher harmlosen Mengen in die Muttermilch Gber.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit diirfen keine Sup-
pressionstests durchgefiihrt werden.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Da Levothyroxin identisch mit dem naturlich vorkommenden
Schilddriisenhormon ist, ist nicht zu erwarten, dass L-Thyroxin
Aristo® einen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit, Maschinen zu bedienen, hat.

L-Thyroxin Aristo® enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei”.

3. Wie ist L-Thyroxin Aristo® einzunehmen?

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

Bei alteren Patienten, bei Patienten mit koronarer Herzkrank-
heit und bei Patienten mit schwerer oder chronischer Schild-
drisenunterfunktion ist zu Beginn der Behandlung mit Schild-
driisenhormonen besondere Vorsicht geboten. Das heif3t, dass
eine niedrigere Anfangsdosis gewahlt werden muss, die dann
allmahlich und in groBen Abstanden erhéht wird, wobei die
Schilddriisenhormone haufig zu messen sind. Erfahrungsgemald
ist auch bei Patienten mit geringem Kérpergewicht und bei Pa-
tienten mit groBem Kropf eine geringere Dosis ausreichend.

Dosierung
Fiur die individuelle Behandlung stehen Tabletten mit unter-

schiedlichem Wirkstoffgehalt (25-200 Mikrogramm Levothyro-
xin-Natrium) zur Verfiigung, so dass Sie meistens nur eine Tab-
lette téglich einnehmen missen.

Ihr Arzt legt lhre individuelle Dosis aufgrund von Untersuchun-
gen und Labortests fest. In der Regel erhalten Sie zu Beginn
eine niedrige Dosis, die alle 2-4 Wochen gesteigert wird, bis
lhre individuelle Enddosis erreicht ist. In den ersten Behand-
lungswochen werden Sie zu Laboruntersuchungen einbestellt,
anhand deren Ergebnisse lhre Dosis angepasst wird.

Anwendungsgebiete von | Empfohlene L-Thyroxin

L-Thyroxin Aristo® Aristo® Tagesdosis
Als Ersatz fir das naturliche | Erwachsene Kinder
Schilddrisenhormon, wenn
lhre Schilddrise oder die Ih-
res Kindes nicht gentigend
Hormone produziert
- Anfangsdosis 25-50 12,5-50
Mikrogramm | Mikrogramm
- Erhaltungsdosis 100-200 100-150
Mikrogramm | Mikrogramm/
m? Kérper-
oberflache

Als Ersatz fur das naturliche

Schilddrisenhormon, wenn

die Schilddrise Ihres Neu-

geborenen nicht genigend

Hormone produziert

- Anfangsdosis fir die ers-
ten 3 Monate

- Erhaltungsdosis

Neugeborene und Kleinkinder

10-15 Mikrogramm/kg

individuelle Dosierung nach
Anweisung des Arztes

75-200 Mikrogramm

Zur Verhitung einer er-
neuten Kropfbildung nach
Operation

Zur Therapie eines gutarti- | 75-200 Mikrogramm
gen Kropfes bei Patienten
mit normaler Schilddriisen-

funktion

Zur Unterdriickung des 150-300 Mikrogramm
erneuten Tumorwachstums
bei Patienten mit Schilddri-

senkrebs

Zur Stabilisierung der Schild-
driisenhormonspiegel, wenn
eine Uberproduktion der
Hormone mit Schilddriisen-
blockern behandelt wird

Art der Anwendung

Die gesamte Tagesdosis wird morgens auf nuchternen Magen
mindestens eine halbe Stunde vor dem Friihstiick eingenom-
men, da der Wirkstoff von einem leeren Magen besser aufge-
nommen wird als vor oder nach einer Mahlzeit. Die Tabletten
werden im Ganzen unzerkaut mit einem Glas Wasser geschluckt.

50-100 Mikrogramm

Sauglinge erhalten die gesamte Tagesdosis mindestens eine
halbe Stunde vor ihrer ersten Tagesmahlzeit, vorzugsweise mit
etwas Wasser, um das Schlucken zu erleichtern. Falls erforder-
lich, kann die Tablette geteilt werden.

Es wird nicht empfohlen, die Tabletten zu zerkleinern und in
Wasser oder anderen Flussigkeiten aufzulésen, da dies zu Un-
genauigkeiten in der Dosierung fiihren konnte.

Die L-Thyroxin Aristo® Tabletten kénnen in gleiche Dosen ge-

teilt werden.
teilen, driicken Sie mit dem Daumen direkt in die

‘k‘g
@ Mitte der Tablette.

Dauer der Anwendung
Das Arzneimittel ist so lange einnehmen, wie vom Arzt verord-
net.

Hinweis zur Teilbarkeit
Legen Sie die Tablette mit der Bruchrille nach oben
auf eine feste ebene Unterlage. Um die Tablette zu

Bei Schilddrisenunterfunktion oder nach einer Schilddriisen-
operation wegen eines bdsartigen Schilddrisentumors nehmen
Sie L-Thyroxin Aristo® meist ein Leben lang.

Bei gutartigem Kropf und zur Vorbeugung eines erneut wach-
senden Kropfes miissen Sie L-Thyroxin Aristo® entweder meh-
rere Monate oder mehrere Jahre oder sogar ein Leben lang
einnehmen.

Zur Unterstlitzung der Behandlung einer Schilddrisentberfunk-
tion missen Sie L-Thyroxin Aristo® genauso lange einnehmen,
wie Sie ein Thyreostatikum einnehmen.

Zur Behandlung eines gutartigen Kropfes mit normaler Schild-
drisenfunktion ist eine Behandlungsdauer von 6 Monaten bis
2 Jahren erforderlich. Wenn die Behandlung mit L-Thyroxin
Aristo® innerhalb dieses Zeitraums nicht zu dem gewdinschten
Ergebnis gefihrt hat, sollten andere Behandlungsoptionen in
Betracht gezogen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von L-Thyroxin Aristo® einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie (oder jemand anderes) mehr Tabletten auf einmal zu
sich genommen haben als Sie sollten oder wenn Sie denken,
dass ein Kind einige Tabletten geschluckt hat, wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt, die Notaufnahme des néchstgelegenen
Krankenhauses oder die Giftnotrufzentrale.

Mégliche Zeichen einer Uberdosierung sind motorische Unru-
he, Verwirrtheit, Gereiztheit, Fieber, Schmerzen im Brustraum
(Angina pectoris), schneller oder unregelmaBiger Herzschlag,
schnelle Atmung, Muskelkrampfe, Kopfschmerzen, Unruhe,
Hyperaktivitadt, Hitzewallung, Schwitzen, erweiterte Pupillen,
Durchfall, Zittern, Schlafstérung, Angstlichkeit oder Nervositét,
Mudigkeit oder Emotionalitat, epileptische Krampfanfélle.

Es kann bis zu 6 Tage dauern, bis diese Zeichen auftreten. Neh-
men Sie restliche Tabletten und diese Packungsbeilage mit, da-
mit das medizinische Fachpersonal genau weil3, was Sie einge-
nommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyroxin Aristo® vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie einfach die
gewohnte Dosis, sobald die nachste Dosis ansteht. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Wenn Sie sich unsicher sind, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyroxin Aristo® abbrechen
Damit die Behandlung erfolgreich ist, missen Sie L-Thyroxin
Aristo® regelméBig in der vom Arzt verordneten Dosis einneh-
men. Auf gar keinen Fall durfen Sie die verordnete Behandlung
andern, unterbrechen oder absetzen, ohne mit lhrem Arzt ge-
sprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Beenden Sie die Einnahme der Tabletten und gehen Sie so-

fort in das néachstgelegene Krankenhaus, wenn Sie Folgen-

des bemerken:

- eine allergische Reaktion, wie zum Beispiel Schwellungen von
Gesicht, Zunge, Lippen und/oder Rachen und/oder Schluck-
beschwerden oder Ausschlag méglicherweise zusammen mit
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Atembeschwerden (Angioédem), starker Juckreiz der Haut
mit erhabenen Knétchen, Gelenkschmerzen, Sonnenempfind-
lichkeit, allgemeines Unwohlsein (Haufigkeit nicht bekannt).
Méglicherweise benétigen Sie dringende arztliche Hilfe.

Bei einigen Patienten kann es zu einer schweren Reaktion auf
hohe Konzentrationen des Schilddrisenhormons kommen. Dies
wird als , thyreotoxische Krise” bezeichnet. Beenden Sie die Ta-
bletteneinnahme und suchen Sie umgehend das nachstgelege-
ne Krankenhaus auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome
haben (Haufigkeit nicht bekannt):
- sehr hohes Fieber, schneller Herzschlag, unregelmaBiger Herz-
schlag, niedriger Blutdruck, Herzmuskelschwéche, Gelbsucht,
Verwirrtheit, epileptische Krampfanfélle und Koma.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn eine der
folgenden Nebenwirkungen andauert, sich verschlimmert
oder wenn Sie andere Nebenwirkungen bemerken, die nicht
aufgefiihrt sind.

Die meisten Nebenwirkungen ahneln den Symptomen einer
Schilddriseniiberfunktion (bei der die Schilddriise zu viel Thy-
roxin bildet) und sind Folge einer zu hohen Dosis des Arzneimit-
tels. Nach Verringerung der Dosis oder Absetzen der Tabletten
klingen sie Ublicherweise ab. Wenn Nebenwirkungen auftreten,
missen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Er entscheidet dann, ob
die Tagesdosis reduziert werden sollte oder ob Sie die Tabletten
ein paar Tage lang nicht einnehmen sollten. Sie diirfen jedoch
nicht die Dosis veréndern oder die Einnahme der Tabletten be-
enden, ohne vorher mit lhrem Arzt gesprochen zu haben.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Da-

ten nicht abschatzbar

- Appetitsteigerung

- Unruhe, Reizbarkeit, Schlafstérungen (Insomnie)

- Zittern (Tremor), Kopfschmerzen, epileptische Krampfanfélle

- Schmerzen in der Brust (Angina pectoris), Herzklopfen, unre-
gelmaBiger oder schneller Herzschlag, Herzmuskelschwéche,
Herzinfarkt

- Bluthochdruck (Hypertonie), Hitzewallung

- Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

- Durchfall, Erbrechen, Ubelkeit, Bauchschmerzen

- vermehrtes Schwitzen, Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht

- Muskelkrampfe, Muskelschwache, Gelenkschmerzen

- Abnahme der Knochendichte (Osteoporose), insbesondere
bei Frauen nach der Menopause und Frauen, die Uber langere
Zeit hohe Dosen einnehmen

- bei Frauen: unregelméBige Monatsblutung

- Fieber (hohe Temperatur), Schwellungen (Odeme), allgemei-
nes Unwohlsein

- Gewichtsverlust

- Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose)

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- erhdhter Hirndruck bei Kindern, der nicht durch einen Tumor
oder andere Erkrankungen verursacht wird (benigne intrakra-
nielle Hypertension)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-

ten nicht abschatzbar

- aufgrund von Verénderungen des Knochenwachstums kann es
bei Kindern zur Verzégerung oder zum Ende des Wachstums
kommen

- vorlbergehender Haarausfall bei Kindern

- Deformation des Schadels bei Sduglingen infolge eines vorzei-
tigen Verschlusses der Schadelnahte (Kraniostenose)

- Hitzeunvertraglichkeit

Im Falle einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Levothyroxin oder
einen der Inhaltsstoffe von L-Thyroxin Aristo® kdnnen allergische
Reaktionen der Haut und der oberen Atemwege auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist L-Thyroxin Aristo® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis:” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was L-Thyroxin Aristo® enthélt
- Der Wirkstoff ist: wasserfreies Levothyroxin-Natrium.

L-Thyroxin Aristo® 112 Mikrogramm Tabletten
Jede Tablette enthélt 112 Mikrogramm wasserfreies Levothy-
roxin-Natrium.

L-Thyroxin Aristo® 125 Mikrogramm Tabletten
Jede Tablette enthélt 125 Mikrogramm wasserfreies Levothy-
roxin-Natrium.

L-Thyroxin Aristo® 137 Mikrogramm Tabletten
Jede Tablette enthélt 137 Mikrogramm wasserfreies Levothy-
roxin-Natrium.

L-Thyroxin Aristo® 175 Mikrogramm Tabletten
Jede Tablette enthélt 175 Mikrogramm wasserfreies Levothy-
roxin-Natrium.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, schweres Magnesium-
oxid, Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.) und Ma-
gnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie L-Thyroxin Aristo® aussieht und Inhalt der Packung
L-Thyroxin Aristo® sind weil3e, runde, unbeschichtete, gewdlb-
te Tabletten (Snap Tab) mit einer Bruchrille auf der einen Seite
und der Pragung der numerischen Stérke (,112", ,125", ,137",
,175") auf der anderen Seite. Die Tabletten haben einen Durch-
messer von etwa 7 mm und eine Hohe von etwa 3 mm.

L-Thyroxin Aristo® 125 Mikrogramm Tabletten sind in einer
Blisterpackung mit je 20, 25, 30, 50, 60, 90 und 100 Tabletten
verpackt.

L-Thyroxin Aristo® 112 Mikrogramm, 137 Mikrogramm und 175
Mikrogramm Tabletten sind in einer Blisterpackung mit je 25,
30, 50, 60, 90 und 100 Tabletten verpackt.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den

Verkehr gebracht.

AiiSTO Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBBe 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Deutschland: L-Thyroxin Aristo®

112/125/137/175 Mikrogramm Tabletten
Levothyroxin Aristo

112/125/137/175 Mikrogramm Tabletten

Tschechische

Osterreich:

Republik: Levothyroxine Aristo
112/125/137/175 mikrograma tablety
Irland: Levothyroxine sodium Aristo
112/125/137/175 microgram tablets
[talien: Levotiroxina DOC

112/125/137/175 mikrogrammi compresse

Niederlande: Levothyroxinenatrium Aristo
112/125/137/175 microgram tabletten

Polen: Eferox 112/125/137/175 mikrograméw tabletki
Portugal: Levotiroxina Aristo

112/125/137/175 microgramas comprimidos
Spanien: Levotiroxina Aristo

112/125/137/175 microgramos comprimidos

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2024.
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