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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

L-Thyrox® Jod HEXAL® 100 pg/150 Bg Tabletten

Wirkstoffe: Levothyroxin-Natrium und lod

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ 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 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 Jod HEXAL 100 pg/150 pg und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg

beachten?

3. Wie ist L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist L-Thyrox Jod HEXAL
100 pg/150 pg und wofiir wird
es angewendet?

L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg ist ein Schild-
driisenhormon in Kombination mit Kaliumiodid.

L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg wird

angewendet

e zur Behandlung des einfachen Kropfes ohne
gleichzeitige Funktionsstérung und ohne tast-
baren Knoten, wenn aus &rztlicher Sicht neben
Schilddriisenhormon eine zusatzliche lodgabe
angezeigt ist

e zur Vorbeugung eines erneuten Kropfwachstums
nach operierter oder mit Radioiod behandelter
Schilddriise

Hinweis

Vor Umstellung auf das Kombinationspréparat soll-
te im Normalfall eine Behandlung/Einstellung mit
reinen Schilddrisenhormonpraparaten vorausge-
gangen sein. In der Regel ist eine zusatzliche Gabe
von lod neben Schilddriisenhormon bei jlingeren
Patienten (unter 40 Jahren) mit Kropf und bei einem
in der Anamnese (Krankheitsvorgeschichte) erhobe-
nen ernghrungsbedingten lodmangel angezeigt.

Da nach einer maximal 1- bis 2-jahrigen Behand-
lung in der Regel keine weitere Verkleinerung
oder Rickbildung des Kropfes zu erwarten ist,
sollte L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg da-
nach nicht weiter eingenommen werden, es sei
denn, der betreuende Arzt hélt eine Weiterbe-
handlung fur begrindet. Nach Absetzen von
L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg empfiehlt
sich eine Weiterbehandlung mit einem lodprapa-
rat in vorbeugender Dosierung, wenn eine aus-
reichende lodzufuhr Uber die Nahrung nicht ge-
wabhrleistet werden kann.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von L-Thyrox Jod HEXAL
100 pg/150 pg beachten?

L-Thyrox Jod HEXAL 100 pug/150 ug darf
nicht eingenommen werden
¢ wenn Sie allergisch gegen Levothyroxin-Natrium,
Kaliumiodid oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind
e wenn lhre Schilddriise Bezirke aufweist, die un-
kontrolliert Schilddrisenhormon produzieren
(fokale und diffuse Autonomien)
e wenn bei lhnen eine der folgenden Erkrankun-
gen oder einer der genannten Zusténde vorliegt:
- eine Schilddrisentberfunktion
- eine unbehandelte Nebennierenrinden-
schwéche
- eine unbehandelte Schwéche der Hirnan-
hangsdrise (Hypophyseninsuffizienz), sofern
diese eine therapiebediirftige Nebennieren-
rindenschwéche zur Folge hat
- ein frischer Herzinfarkt
- eine akute Herzmuskelentziindung
- eine akute Entziindung aller Wandschichten
des Herzens (Pankarditis)
- eine hypokomplementémische Vaskulitis (Ent-
ziindung der GefaBe)
- eine bestimmte chronische Hautentziindung
(Dermatitis herpetiformis Duhring)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 ug ein-
nehmen.

Vor Beginn einer Behandlung mit L-Thyrox Jod

HEXAL 100 pg/150 pg missen bei Ihnen folgende

Erkrankungen oder Zustidnde ausgeschlossen

bzw. behandelt werden:

e Erkrankungen der HerzkranzgeféaBe

e Schmerzen in der Herzgegend mit Beengungs-
gefiihl (Angina pectoris)

e Bluthochdruck

e Schwache der Hirnanhangsdriise und/oder der
Nebennierenrinde

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von L-Thyrox

Jod HEXAL 100 pg/150 pg ist erforderlich,

¢ wenn Sie bereits einen Herzinfarkt erlitten haben
oder wenn bei lhnen eine Erkrankung der Herz-
kranzgefaBe, eine Herzmuskelschwéache, Herz-
rhythmusstérungen der schnellen Art 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 lhre Schilddrisenwerte
haufiger kontrolliert werden. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt, wenn leichtere, durch die Gabe von
L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg bedingte
Anzeichen einer Schilddrisenuberfunktion auf-
treten (siehe Abschnitt 4).

e wenn Sie an einer Schilddrisenunterfunktion
leiden, die durch eine Erkrankung der Hirnan-
hangsdriise verursacht wird. Eine mdglicherwei-
se bei Ihnen gleichzeitig vorliegende Nebennie-
renrindenschwéche muss dann zunachst durch
lhren Arzt behandelt werden (Therapie mit Hy-
drokortison).

e wenn der Verdacht besteht, dass bei Ihnen Be-
zirke in der Schilddriise vorliegen, die unkon-
trolliert Schilddriisenhormon produzieren. Vor
Beginn der Behandlung sollte dies durch weiter-
gehende Untersuchungen der Schilddrisen-
funktion Gberpriift werden.

* bei Frauen nach den Wechseljahren, die ein er-
hohtes Risiko flir Knochenschwund (Osteoporo-
se) aufweisen. Die Schilddriisenfunktion sollte
durch den behandelnden Arzt haufiger kontrol-
liert werden, um erhdhte Blutspiegel von Schild-
drtisenhormon zu vermeiden.

e wenn bei Ihnen eine iodvermittelte Uberemp-
findlichkeitsreaktion vermutet wird. In diesem
Fall ist ein differenziertes Herangehen erforder-
lich. Uberempfindlichkeitsreaktionen auf iod-
haltige Réntgenkontrastmittel oder allergische
Reaktionen auf iodhaltige Nahrungsmittel wer-
den in der Regel nicht durch den lodanteil aus-
gelost. Ist dagegen bei Ihnen die seltene Reak-
tion auf ein iodhaltiges Medikament bekannt,
wie z. B. eine hypokomplementémische Vasku-
litis (Entziindung der GeféaBe) oder eine Derma-
titis herpetiformis Duhring (chronische Hautent-
zlindung), durfen Sie nicht mit iodhaltigen
Medikamenten behandelt werden, da héhere
loddosen eine Verschlimmerung der Grunder-
krankung auslésen.

e wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind oder mit
bestimmten blutgerinnungshemmenden Arznei-
mitteln (z. B. Dicumarol) behandelt werden. Be-
achten Sie bitte die Angaben im Abschnitt ,Ein-
nahme von L-Thyrox Jod HEXAL 100 ug/150 ug
zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Nicht bestimmungsmaéaBiger Gebrauch

Sie dirfen L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg
nicht einnehmen, um eine Gewichtsabnahme zu
erreichen. Wenn Ihre Schilddriisenhormon-Blut-
spiegel im normalen Bereich liegen, bewirkt die
zusatzliche Einnahme von Schilddriisenhormonen
keine Gewichtsabnahme. Die zusétzliche Einnah-
me kann schwerwiegende oder sogar lebensbe-
drohliche Nebenwirkungen verursachen, insbe-
sondere in Kombination mit bestimmten Mitteln
zur Gewichtsabnahme.

Umstellung der Therapie

Wenn Sie bereits mit L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/
150 pg behandelt werden, sollte die Umstellung
auf ein anderes levothyroxinhaltiges Arzneimittel
nur unter arztlicher Uberwachung und Kontrolle
der Laborwerte erfolgen.

Kinder und Jugendliche

Bei Jugendlichen unter 14 Jahren sollte L-Thyrox
Jod HEXAL 100 pg/150 pg nicht eingesetzt wer-
den, es sei denn, dass der Arzt es ausdrlicklich
gestattet hat.

Kinder werden in der Regel bei einem lodmangel-
kropf nur mit lod behandelt.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen wird die Dosierung vorsich-
tiger durchgefuhrt und die arztlichen Kontrollen
finden haufiger statt.

Altere Menschen, die bei normaler Schilddriisen-

funktion eine vergréBerte Schilddriise (Kropf) ha-

ben, sollten L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg

nicht einnehmen,

e wenn sie bereits einen Herzinfarkt erlitten haben,

e wenn bei ihnen gleichzeitig eine Herzmuskel-
schwache (Herzinsuffizienz) vorliegt oder

e wenn gleichzeitig Herzrhythmusstérungen des
schnellen Typs (tachykarde Arrhythmien) vorliegen.

Einnahme von L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/
150 pg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

L-Thyrox Jod HEXAL 100 ug/150 pg beeinflusst
die Wirkung folgender Arzneistoffe bzw. Pra-
parategruppen:

e Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel):
Wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind, sollten
Sie lhren Blutzuckerspiegel regelmésig kontrol-
lieren lassen, vor allem zu Beginn einer Schild-
driisenhormontherapie. Gegebenenfalls muss
Ihr Arzt die Dosis des blutzuckersenkenden Arz-
neimittels anpassen, da Levothyroxin die Wir-
kung von blutzuckersenkenden Mitteln ver-
mindern kann.

e Cumarinderivate (blutgerinnungshemmende
Arzneimittel):
Bei gleichzeitiger Behandlung mit L-Thyrox Jod
HEXAL 100 pg/150 pg und Cumarinderivaten
(z. B. Dicumarol) sollten Sie regelmaBige Kont-
rollen der Blutgerinnung durchflihren lassen.
Gegebenenfalls muss |hr Arzt die Dosis des ge-
rinnungshemmenden Arzneimittels verringern,
da Levothyroxin die Wirkung von gerinnungs-
hemmenden Stoffen verstérken kann.

Die Wirkung von L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/
150 pg wird durch andere Arzneimittel wie folgt
beeinflusst:

e Mittel zur Senkung der Blutfette, Mittel zur Ent-

fernung erhéhter Kaliumkonzentrationen im Blut
(lonenaustauscherharze):
Nehmen Sie Mittel zur Senkung der Blutfette (wie
z. B. Colestyramin oder Colestipol) oder Mittel
zur Entfernung erhéhter Kaliumkonzentrationen
im Blut (Calcium- und Natriumsalze der Poly-
styrolsulfonséure) 4 —5 Stunden nach der Einnah-
me von L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 g ein.
Diese Arzneimittel hemmen sonst die Aufnahme
von Levothyroxin aus dem Darm und vermindern
damit dessen Wirksamkeit.

e Gallensé@urenkomplexbildner:

Colesevelam (Arzneimittel zur Verminderung ei-
ner erhdhten Cholesterinkonzentration im Blut)
bindet Levothyroxin und verringert so die Auf-
nahme von Levothyroxin aus dem Darm. Daher
sollte L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg min-
destens 4 Stunden vor Colesevelam eingenom-
men werden.

e Aluminiumhaltige magensaurebindende Arz-

neimittel, eisenhaltige Arzneimittel, Calcium-
carbonat:
Nehmen Sie L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg
mindestens 2 Stunden vor aluminiumhaltigen
magenséaurebindenden Arzneimitteln (Antazida,
Sucralfate), eisenhaltigen Arzneimitteln oder Cal-
ciumcarbonat ein. Diese Arzneimittel kdnnen
sonst die Aufnahme von Levothyroxin aus dem
Darm und damit dessen Wirksamkeit vermin-
dern.

e Propylthiouracil, Glukokortikoide, Betablocker:
Propylthiouracil (Arzneimittel bei Schilddriisen-
Uberfunktion), Glukokortikoide (Nebennierenrin-
denhormone, ,Kortison“) und Betablocker (die
Herzschlagfolge herabsetzende und blutdruck-
senkende Arzneimittel) hemmen die Umwand-
lung von Levothyroxin in die wirksamere Form
Liothyronin und kénnen somit die Wirksamkeit
von L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg ver-
mindern.

e Amiodaron, iodhaltige Kontrastmittel:
Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen) und iodhaltige Kont-
rastmittel (bestimmte in der Rontgendiagnostik
eingesetzte Mittel) kdnnen — bedingt durch ihren
hohen lodgehalt — sowohl eine Uber- als auch
Unterfunktion der Schilddriise auslésen. Beson-
dere Vorsicht ist bei einem Knotenkropf (nodése
Struma) geboten, wenn mdglicherweise noch
nicht erkannte Bezirke in der Schilddrise vor-
liegen, die unkontrolliert Schilddriisenhormone
bilden (Autonomien). Gegebenenfalls wird Ihr
Arzt die Dosis von L-Thyrox Jod HEXAL 100 g/
150 pg anpassen.

e Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von
L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg verstérken:
- Salicylate (fiebersenkende Arzneimittel und
Schmerzmittel)

- Dicumarol (blutgerinnungshemmendes Arz-
neimittel)

- hohe Dosen (250 mg) Furosemid (harntrei-
bendes Arzneimittel)

- Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung erhéhter
Blutfettwerte)

- Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanféllen, Mittel gegen Herzrhythmus-
stérungen)

e Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhitung
oder zur Hormonersatztherapie:
Wenn Sie 6strogenhaltige Hormonpraparate zur
Schwangerschaftsverhiitung (,,Pille”) einnehmen
oder eine Hormonersatztherapie nach den Wech-
seljahren erhalten, kann der Bedarf an Levothy-
roxin steigen.

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

Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen) reduziert die Hormonfreisetzungs-
reaktion.

e Barbiturate, Rifampicin, Carbamazepin:
Barbiturate (Arzneimittel bei Krampfanféllen, zur
Narkose, bestimmte Schlafmittel), Rifampicin
(Antibiotikum) und Carbamazepin (Arzneimittel
zur Behandlung von Krampfanfallen) kénnen die
Wirkung von Levothyroxin abschwachen.

e Protease-Inhibitoren (Arzneimittel zur Behand-
lung von HIV-Infektionen):
Wenn Sie gleichzeitig Levothyroxin und Protea-
se-Inhibitoren (Lopinavir, Ritonavir, Indinavir)
anwenden, sollte Ihr Arzt sorgfaltig Ihre Krank-
heitserscheinungen beobachten und lhre
Schilddriisenfunktion kontrollieren. Es kann zu
einem Verlust der Wirkung von Levothyroxin
kommen, wenn dieses gleichzeitig mit Lopi-
navir/Ritonavir/Indinavir angewendet wird.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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e Sevelamer:

Sevelamer (phosphatbindendes Arzneimittel)
kann die Aufnahme von Levothyroxin aus dem
Darm und damit dessen Wirksamkeit vermin-
dern. Deshalb sollte Ihr Arzt bei Beginn und am
Ende einer Kombinationsbehandlung die Schild-
drlisenfunktion auf mdogliche Veranderungen
Uberwachen.

e Tyrosinkinase-Inhibitoren:
Tyrosinkinase-Inhibitoren (Arzneimittel zur Be-
handlung von Tumorerkrankungen, z. B. Imatinib,
Sunitinib) kdnnen die Wirksamkeit von Levothy-
roxin vermindern. Deshalb sollte Ihr Arzt bei Be-
ginn und am Ende einer Kombinationsbehand-
lung die Schilddriisenfunktion auf mégliche
Veranderungen Uberwachen.

e Hohere Dosen Kaliumiodid in Verbindung mit
kaliumsparenden, harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika):

Diese Kombinationen kénnen zu einem erhohten
Kaliumspiegel (Hyperkaliémie) fuhren.

e Thiocyanat, Perchlorat, Quabain:
Substanzen wie Thiocyanat (enthalten in Kohl-
und Bohnenarten), Perchlorat (zur Behandlung
einer Schilddrusenlberfunktion) oder Quabain
(zur Behandlung von Herzkrankheiten) kénnen
die lodaufnahme der Schilddriise hemmen.

Einnahme von L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/
150 pg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrdnken

Wenn lhre Ernahrung sojahaltig ist, muss lhr Arzt
eventuell die Dosis von L-Thyrox Jod HEXAL
100 pg/150 pg anpassen, besonders zu Beginn
und nach Beendigung einer solchen Erndhrungs-
weise. Sojahaltige Produkte kdnnen die Aufnahme
von Levothyroxin aus dem Darm beeintrachtigen
und damit dessen Wirksamkeit vermindern.

Wéhrend der Behandlung mit L-Thyrox Jod HEXAL
100 pg/150 pg kann iodiertes Speisesalz verwen-
det werden, ohne dass bei Ublicher Dosierung der
tagliche lodbedarf Uberschritten wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Eine korrekte Behandlung mit Schilddriisenhormo-
nen ist wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
besonders wichtig. Sie muss deshalb konsequent
und unter Aufsicht des behandelnden Arztes fort-
gesetzt werden. Bisher sind trotz umfangreicher
Anwendungen wéhrend der Schwangerschaft kei-
ne unerwiinschten Wirkungen von Levothyroxin
auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des
ungeborenen oder neugeborenen Kindes bekannt
geworden.

Lassen Sie lhre Schilddriisenfunktion sowohl wah-
rend als auch nach einer Schwangerschaft kont-
rollieren. Gegebenenfalls muss |hr Arzt die Dosis
anpassen, da wahrend einer Schwangerschaft der
Bedarf an Schilddrisenhormon durch den erhoh-
ten Blutspiegel an Ostrogen (weibliches Ge-
schlechtshormon) steigen kann. Die wéhrend der
Stillzeit in die Muttermilch Gbergehende Menge an
Schilddriisenhormon ist selbst bei hoch dosierter
Levothyroxin-Therapie sehr gering und daher un-
bedenklich.

Bei einer Anwendung von lodpréparaten mit Do-
sierungen bis zu 200 Mikrogramm té&glich sind in
der Schwangerschaft und Stillzeit bisher keine Ri-
siken bekannt geworden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien durchgefiihrt, die unter-
suchen, ob die Einnahme von L-Thyrox Jod HEXAL
100 pg/150 pg lhre Verkehrstlichtigkeit und lhre
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.

Wie ist L-Thyrox Jod HEXAL
100 pg/150 pg einzunehmen?

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

Die fir Sie erforderliche Tagesdosis wird von Ihrem
behandelnden Arzt unter Berlicksichtigung von
Kontrolluntersuchungen, Alter und Kérpergewicht
festgelegt. Ohne Wissen des Arztes darf die Dosis
von L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg nicht ver-
andert oder etwa die Behandlung eingestellt wer-
den, auch nicht bei einer Schwangerschaft.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die emp-

fohlene Dosis:

e \Wenn bei lhnen ein einfacher Kropf vorliegt (Ver-
groBerung der Schilddriise), nehmen Sie taglich
1 Tablette ein.

e Zur Verhitung einer erneuten Kropfbildung nach
einer medikamentdsen Behandlung, nach einer
Schilddriisenoperation oder nach einer Radio-
iodtherapie nehmen Sie ebenfalls téglich 1 Tab-
lette ein.

Fir Patienten, die eine niedrigere oder héhere
Levothyroxin- Dosis benétigen, steht L-Thyrox Jod
HEXAL in Tabletten sowohl mit niedrigerem als
auch mit héherem Levothyroxin-Gehalt zur Ver-
figung.

Altere Patienten, Patienten mit einer Erkran-
kung der HerzkranzgefidBe, Patienten mit
Schilddriisenunterfunktion

Bei alteren Patienten, bei Patienten mit Erkrankung
der HerzkranzgefaBe und bei Patienten mit schwe-
rer oder lang bestehender Schilddriisenunterfunk-
tion wir die Behandlung mit Schilddriisenhormonen
besonders vorsichtig begonnen (niedrige Anfangs-
dosis, die dann unter haufigen Schilddriisenhor-
monkontrollen langsam und in gréBeren Zeitab-
stdnden gesteigert wird).

Patienten mit niedrigem Koérpergewicht und
Patienten mit einem groBen Kropf
Erfahrungsgemas ist auch bei Patienten mit nied-
rigem Kérpergewicht und bei Patienten mit einem
groBen Kropf eine geringere Dosis ausreichend.

Art der Anwendung

Nehmen Sie bitte die Tablette morgens niichtern
mindestens 2 Stunde vor dem Friihstlck unzer-
kaut mit reichlich Flussigkeit (einem Glas Wasser)
ein. Der Wirkstoff wird auf niichternen Magen bes-
ser aufgenommen als vor oder nach einer Mahlzeit.

Dauer der Anwendung
Ihr behandelnder Arzt bestimmt die Dauer der Be-
handlung.

Die Einnahme erfolgt in der Regel Uber einen Zeit-
raum von 6 Monaten bis 1 Jahr, und es wird anhand
der erzielten Abnahme des Schilddriisenvolumens
Uber eine Umstellung auf eine Monotherapie mit lod
entschieden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von L-Thy-
rox Jod HEXAL 100 pg/150 pg eingenom-
men haben als Sie sollten

Die Zeichen einer Uberdosierung sind in Ab-
schnitt 4 beschrieben. Bitte suchen Sie beim Auf-
treten solcher Beschwerden lhren Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyrox Jod
HEXAL 100 pg/150 pg vergessen haben
Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben,
holen Sie die versaumte Dosis nicht nach, sondern
verbleiben Sie im festgelegten Rhythmus.

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyrox Jod
HEXAL 100 pg/150 pg abbrechen

Sie durfen auf keinen Fall die Behandlung mit
L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg eigenméach-
tig veréndern, unterbrechen oder vorzeitig been-
den, da sonst lhre Beschwerden wieder auftreten
kdénnen. Bitte sprechen Sie vorher mit lhrem be-
handelnden Arzt, wenn Unvertréglichkeiten oder
eine Anderung in Ihrem Krankheitsbild eintreten.

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.

Unvertréglichkeit der Dosisstarke, Uberdosie-
rung

Wird im Einzelfall die Dosisstarke nicht vertragen
oder liegt eine Uberdosierung vor, so kénnen, be-
sonders bei zu schneller Dosissteigerung zu Be-
ginn der Behandlung, die typischen Erscheinungen
einer Schilddrtisentiberfunktion auftreten, z. B.:

Sehr seltene Nebenwirkungen (betreffen weniger

als 1 Behandelten von 10.000)

e Herzklopfen

e Herzrhythmusstérungen, insbesondere Herz-
rasen (Tachykardie)

e mit Engegefiihl in der Brust einhergehende

Schmerzen (pektanginése Beschwerden)

Muskelschwéache und Muskelkrampfe

Hitzegefuhl, GbermaBiges Schwitzen, Fieber

Zittern (Tremor)

innere Unruhe, Schlaflosigkeit

Durchfall, Erbrechen

Gewichtsabnahme

Kopfschmerzen, erhohter Hirndruck (besonders

bei Kindern)

e Storungen der Regelblutung

Teilen Sie das Auftreten solcher Nebenwirkungen
lhrem Arzt mit. Er wird bestimmen, ob die Tages-
dosis herabgesetzt oder die Tabletteneinnahme fir
mehrere Tage unterbrochen werden soll. Sobald
die Nebenwirkung verschwunden ist, kann die Be-
handlung mit vorsichtiger Dosierung wieder auf-
genommen werden.

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder
die sonstigen Bestandteile von L-Thyrox Jod
HEXAL 100 pg/150 pg

Im Falle der Uberempfindlichkeit gegen Levo-
thyroxin oder einen der sonstigen Bestandteile von
L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg kann es zu
allergischen Reaktionen an der Haut und im Be-
reich der Atemwege kommen.

Bei lodliberempfindlichkeit kann die Einnahme von
L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg zu folgenden
Beschwerden fiihren:

e Fieber

® Hautausschlag und Rétung

Jucken und Brennen in den Augen

Reizhusten

Durchfall

e Kopfschmerzen

In diesem Fall ist nach Riicksprache mit lhrem Arzt
die Tabletteneinnahme zu beenden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist L-Thyrox Jod HEXAL
100 pg/150 pg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchdriickpackung (Blister)
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pug
enthalt

Die Wirkstoffe sind: Levothyroxin-Natrium und
lod.

1 Tablette enthalt 106,4-113,6 Mikrogramm (ug)
Levothyroxin-Natrium x H,O (entsprechend 100 Mi-
krogramm Levothyroxin-Natrium) und 196,2 Mi-
krogramm (pg) Kaliumiodid (entsprechend 150 Mi-
krogramm lod).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Maisstarke, Mannitol (Ph.Eur.)

Wie L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg
aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, beidseitig gewdlbte Tablette mit der
Pragung ,,100“ auf der einen sowie der Pragung ,,I*
quer zur Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Anwendungshinweis:

Zur Teilung legt man die
Tablette mit der Bruchkerbe ¢ ¢
nach oben auf eine feste Un-

terlage. Um die Tablette zu
teilen, driickt man mit beiden
Daumen gleichzeitig von
oben links und rechts auf die
Tablette.

L-Thyrox Jod HEXAL 100 pg/150 pg ist in Packun-
gen mit 30, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.
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Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
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