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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

L-Thyroxin beta 125 ug

Tabletten
Levothyroxin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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. Was ist L-Thyroxin beta und wofir wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von L-Thyroxin beta beachten?
. Wie ist L-Thyroxin beta einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist L-Thyroxin beta aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. Was ist L-Thyroxin beta und wofiir wird es an-

gewendet?

Levothyroxin, der Wirkstoff in L-Thyroxin beta, ist
ein synthetisch hergestelltes Schilddriisenhormon,
das zur Behandlung von Erkrankungen und Funk-
tionsstérungen der Schilddriise eingesetzt wird. Es
hat die gleiche Wirkung wie die natirlichen Schild-
drisenhormone.

L-Thyroxin beta wird angewendet

— zur Therapie eines gutartigen Kropfes bei Patienten
mit normaler Schilddriisenfunktion,

— zur Verhiitung einer erneuten Kropfbildung nach
Operation,

— als Ersatz fiir das natirliche Schilddriisenhormon,
wenn lhre Schilddriise nicht geniigend Hormone
produziert,

— zur Unterdriickung erneuten Tumorwachstums
bei Patienten mit Schilddriisenkrebs.

. Was miissen Sie vor der Einnahme von L-

Thyroxin beta beachten?

L-Thyroxin beta darf nicht eingenommen

werden,

wenn eine der folgenden Situationen auf Sie

zutrifft:

— Allergie (Uberempfindlichkeit) gegen den Wirk-
stoff oder einen der sonstigen Bestandteile von
L-Thyroxin beta (siehe Abschnitt 6.),

— unbehandelte Funktionsstérung der Nebenniere,
der Hirnanhangdriise oder eine unbehandelte
Schilddrisenuberfunktion (Hyperthyreose),

— akute Herzkrankheit (Myokardinfarkt oder Ent-
ziindung des Herzens).

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie L-Thyroxin
beta nicht in Kombination mit Schilddriisenblockern
einnehmen (siehe unten, Abschnitt ,Schwanger-
schaft und Stillzeit®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von L-

Thyroxin beta ist erforderlich,

wenn bei lhnen eine der folgenden Herzerkran-

kungen vorliegt:

— Mangeldurchblutung der Herzkranzgeféafie (Angina
pectoris),

— Herzinsuffizienz,

— schneller und unregelmaRiger Herzschlag,

— hoher Blutdruck,

— Fettablagerungen an den Arterienwénden (Arterio-
sklerose).

Diese Erkrankungen mussen vor Einnahme von L-
Thyroxin beta oder der Durchfiihrung eines Schild-
driisensuppressionstests medikamentds behandelt
sein. Wahrend der Einnahme von L-Thyroxin beta
mussen lhre Schilddriisenhormonwerte haufig kon-
trolliert werden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
eine dieser Erkrankungen auf Sie zutrifft, oder wenn
Sie an diesen Erkrankungen leiden, aber noch nicht
behandelt werden, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Ihr Arzt wird untersuchen, ob eine Funktionsstérung
der Nebenniere, der Hirnanhangdrise oder der
Schilddriise mit unkontrollierter Uberproduktion von
Schilddriisenhormonen (Schilddriisenautonomie)
bei lhnen vorliegt, weil diese vor Einnahme von
L-Thyroxin beta oder der Durchfiihrung eines Schild-
drisensuppressionstests medikamentds behandelt
werden miissen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn

— Sie in den Wechseljahren sind oder diese bereits
hinter sich haben. Aufgrund des Osteoporose-
risikos kdénnen regelmaRige Kontrollen Ihrer
Schilddrisenfunktion notwendig sein.

— Sie von Ihrem bisherigen Levothyroxin-Préaparat
auf ein anderes wechseln. Die Wirkung kann sich
geringfligig unterscheiden, d.h. Sie missen
gegebenenfalls haufiger kontrolliert werden und
eventuell muss lhre Dosis angepasst werden.

Bei Einnahme von L-Thyroxin beta mit anderen

Arzneimitteln

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen, da L-Thyroxin

beta ihre Wirkung beeintrachtigen kann:

— Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel):
L-Thyroxin beta kann die Wirkung lhres blut-
zuckersenkenden Mittels herabsetzen, dadurch
kénnen insbesondere zu Beginn der L-Thyroxin-
beta-Therapie, zuséatzliche Untersuchungen Ihres
Blutzuckerspiegels erforderlich werden.
Wahrend der L-Thyroxin-beta-Behandlung muss
gegebenenfalls eine Dosisanpassung lhres Anti-
diabetikums erfolgen.

— Cumarinderivate (blutgerinnungshemmende Arz-
neimittel):
L-Thyroxin beta kann die Wirkung dieser Arznei-
mittel verstarken, aus diesem Grunde konnen,
insbesondere zu Beginn der L-Thyroxin-beta-
Behandlung, regelmaRige Kontrollen der Blut-
gerinnung erforderlich sein. Wahrend der L-
Thyroxin-beta-Behandlung ist gegebenenfalls
die Dosierung Ihres Cumarin-Praparates anzu-
passen.

Achten Sie darauf, dass Sie die empfohlenen Zeit-
abstande einhalten, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen missen:

— Arzneimittel zur Bindung von Gallensauren und

zur Senkung hoher Cholesterinwerte (wie z.B.
Colestyramin oder Colestipol):
Achten Sie darauf, dass Sie L-Thyroxin beta 4—5
Stunden vor diesen Arzneimitteln einnehmen, da
sie die L-Thyroxin-beta-Aufnahme aus dem Darm
hemmen kénnen.

— Antazida (Arzneimittel zur Linderung von Magen-
beschwerden und Sodbrennen), Sucralfat (zur
Behandlung von Magen- oder Zwolffingerdarm-
geschwiren), andere aluminiumhaltige Arzneimit-
tel, eisenhaltige Arzneimittel, Calciumcarbonat:
Achten Sie darauf, dass Sie L-Thyroxin beta
mindestens 2 Stunden vor diesen Arzneimitteln
einnehmen, da es sonst zu einer Wirkungsab-
schwachung von L-Thyroxin beta kommen kann.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel einnehmen, weil sie die Wir-
kung von L-Thyroxin beta herabsetzen kénnen:

— Propylthiouracil (Arzneimittel gegen Schilddriisen-
Uberfunktion),

— Glucocorticoide (antiallergische und entziindungs-
hemmende Arzneimittel),

— Beta-Blocker (blutdrucksenkende Arzneimittel, mit
denen auch Herzerkrankungen behandelt wer-
den),

— Sertralin (Arzneimittel gegen Depressionen),

— Chloroquin oder Proguanil (Arzneimittel zur Ver-
hitung oder Behandlung von Malaria),

— Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme akti-
vieren, wie z.B. Barbiturate (Beruhigungsmittel,
Schlaftabletten),

— Ostrogenhaltige Arzneimittel zur Hormonersatz-
therapie wahrend und nach den Wechseljahren
oder zur Empféangnisverhiitung.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie eines

der folgenden Arzneimittel einnehmen, weil sie die

Wirkung von L-Thyroxin beta verstarken kdnnen:

— Salizylate (schmerzlindernde und fiebersenkende
Arzneimittel),

— Dicumarol (Arzneimittel zur Hemmung der Blutge-
rinnung),

— Furosemid in hoher Dosierung ab 250 mg (harn-
treibendes Arzneimittel),

— Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung der Blutfette),

— Phenytoin (Arzneimittel gegen Krampfleiden).

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Amiodaron
(Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen) ein-
nehmen, weil dieses Arzneimittel die Funktion und
Aktivitat Ihrer Schilddriise beeinflussen kann.

Wenn Sie sich einer Réntgenuntersuchung oder
einer anderen diagnostischen Untersuchung mit
einem jodhaltigen Kontrastmittel unterziehen
missen, informieren Sie lhren Arzt dariber, dass
Sie L-Thyroxin beta einnehmen, weil lhnen magli-
cherweise ein Mittel gespritzt wird, das lhre Schild-
drisenfunktion beeinflussen kann.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Schilddriisenhormone eignen sich nicht zur Ge-
wichtsabnahme. Die Einnahme von Schilddriisen-
hormonen flhrt nicht zu einer Reduktion lhres
Gewichtes, wenn bei lhnen eine normale Schild-
drlisenfunktion vorliegt. Schwere und sogar lebens-
bedrohliche Nebenwirkungen kénnen auftreten,
wenn Sie die Dosierung ohne Anweisung lhres
Arztes steigern.

Bei Einnahme von L-Thyroxin beta zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrédnken
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Sojaprodukte
essen, vor allem dann, wenn Sie den Anteil der
Sojaprodukte in Ihrer Nahrung andern.




Sojaprodukte kénnen die Aufnahme von L-Thyroxin
beta aus dem Darm herabsetzen, deshalb muss
lhre L-Thyroxin-beta-Dosis mdglicherweise ange-
passt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, nehmen Sie L-Thyroxin
beta weiter ein. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, da
Ihre Dosis eventuell angepasst werden muss.

Wenn Sie L-Thyroxin beta in Kombination mit einem
Schilddriisenmittel zur Behandlung einer Schild-
drisentberfunktion einnehmen, wird |hr Arzt Sie
anweisen, die L-Thyroxin-beta-Therapie mit Beginn
der Schwangerschaft abzusetzen.

Wenn Sie stillen, nehmen Sie L-Thyroxin beta nach
Anleitung Ihres Arztes weiter ein. Die Arzneimittel-
menge, die in die Muttermilch Ubergeht, ist so
gering, dass sie das Baby nicht beeintrachtigt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Studien zur Auswirkung auf die
Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, vor. Da Levothyroxin identisch mit dem
natiirlich vorkommenden Schilddriisenhormon ist,
ist nicht zu erwarten, dass L-Thyroxin beta einen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahig-
keit, Maschinen zu bedienen, hat.

3. Wie ist L-Thyroxin beta einzunehmen?
Nehmen Sie L-Thyroxin beta immer genau nach
der Anweisung lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

lhr Arzt legt lhre individuelle Dosis aufgrund von
Untersuchungen 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 Behandlungs-
wochen werden Sie zu Laboruntersuchungen ein-
bestellt, anhand deren Ergebnisse wird Ihre Dosis
angepasst.

Der uibliche Dosisbereich ist in der unten stehenden

Tabelle aufgefiihrt. Moglicherweise ist eine niedri-

gere Dosis ausreichend,

—wenn Sie ein alterer Patient sind,

—wenn Sie herzkrank sind,

—wenn Sie eine schwere oder lange bestehende
Schilddrisenunterfunktion haben,

—wenn Sie ein niedriges Korpergewicht oder einen
groRen Kropf aufweisen.

Anwendungsgebiete von | Empfohlene
L-Thyroxin beta L-Thyroxin-beta-Tagesdosis

Zur Therapie eines
gutartigen Kropfes bei
Patienten mit normaler
Schilddriisenfunktion

75-200 ug

Zur Verhltung einer
erneuten Kropfbildung
nach Operation

75-200 pg

Als Ersatz fiir das
nattirliche Schilddriisen-
hormon, wenn lhre Schild-
driise nicht gentigend
Hormone produziert

— Anfangsdosis

— Erhaltungsdosis

Erwachsene Kinder
25-50 ug* 12,5-50 ug*

100-200 pg 100-150 pg

pro m?Korper-
oberflache

Zur Unterdriickung
erneuten Tumorwachs-
tums bei Patienten mit
Schilddriisenkrebs

150-300 ug

*  L-Thyroxin beta 125 pg ist nicht fir die hier gelisteten
niedrigen Dosierungen geeignet. Ihr Arzt kann lhnen
eine niedrigere Starke verschreiben.

Kinder
In der Langzeitbehandlung der angeborenen und
erworbenen Schilddrisenunterfunktion liegt die
tagliche Dosis im Allgemeinen bei 100—150 Mikro-
gramm Levothyroxin-Natrium pro m? Kérperober-
flache.

Bei Neugeborenen und Kindern mit angeborener
Schilddriisenunterfunktion ist ein rascher Hormon-
ersatz besonders wichtig, um eine normale geistige
und korperliche Entwicklung zu erzielen. Fur diese
Form der Schilddrisenunterfunktion wird in den
ersten 3 Monaten der Behandlung eine tagliche
Dosis von 10 bis 15 Mikrogramm Levothyroxin-
Natrium pro Kilogramm Kérpergewicht empfohlen.
AnschlieBend wird der behandelnde Arzt anhand
von Kontrolluntersuchungen (insbesondere Schild-
driisenhormonwerte im Blut) die erforderliche Dosis
individuell anpassen.

Bei Kindern mit erworbener Schilddriisenunter-
funktion wird zu Beginn der Behandlung eine Dosis
von 12,5-50 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium
pro Tag empfohlen. Der behandelnde Arzt wird
die Dosis schrittweise alle 2—4 Wochen erhdhen bis
die Dosis erreicht ist, die in der Langzeitbehandlung
erforderlich ist. Der Arzt orientiert sich hierbei ins-
besondere an den Schilddriisenhormonwerten im
Blut.

Verabreichung

L-Thyroxin beta ist zum Einnehmen bestimmt.
Nehmen Sie die gesamte Tagesdosis morgens
nichtern ein (mindestens eine halbe Stunde vor
dem Frihstiick), am besten mit etwas Flissigkeit,
zum Beispiel mit einem halben Glas Wasser.

Kinder erhalten die gesamte Tagesdosis minde-
stens eine halbe Stunde vor der ersten Tages-
mahlzeit.

Sie kénnen die Tablette auch in etwas Wasser
(10—-15ml) zerfallen lassen und die entstehende
feine Verteilung (sie ist fur jede Einnahme frisch
zuzubereiten!) mit etwas weiterer Flissigkeit (5—
10 ml) verabreichen.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung hangt von der Erkran-
kung ab, wegen der Sie L-Thyroxin beta einnehmen.
lhr Arzt wird deshalb mit lhnen besprechen, wie
lange die Einnahme notwendig ist. Bei den meisten
Patienten ist eine lebenslange L-Thyroxin-beta-
Einnahme erforderlich.

Wenn Sie eine groBere Menge L-Thyroxin beta
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine héhere Dosis als verordnet einge-
nommen haben, kénnen bei Ihnen Symptome wie
Herzklopfen, Angstzustande, innere Unruhe oder
unwillklirliche Bewegungen auftreten. Bitte wenden
Sie sich in einem solchen Fall an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyroxin beta
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie
die vorhergehende Einnahme vergessen haben,
sondern nehmen Sie am darauffolgenden Tag
wieder die normale Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann L-Thyroxin beta Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

L-Thyroxin beta entspricht dem natirlichen Schild-
driisenhormon. Deshalb sind Nebenwirkungen nicht
zu erwarten, sofern Sie die verordnete L-Thyroxin-
beta-Dosis einnehmen und lhre Arzttermine fiir die
Laboruntersuchungen einhalten.

Nehmen Sie mehr L-Thyroxin beta als verordnet ein
oder vertragen die Dosisstérke nicht (z.B. bei zu
rascher Dosissteigerung), so kénnen die folgenden
Nebenwirkungen auftreten:

Schneller oder unregelmaRiger Herzschlag, Schmer-
zen in der Brust, Kopfschmerzen, Muskelschwache
oder -krampfe, Flush (Warmegefiihl und Rétung
des Gesichts), Fieber, Erbrechen, Menstruations-
stérungen, Pseudotumor cerebri (erhdhter Hirn-
druck mit Schwellung der Augen), Zittern, innere
Unruhe, Schlafstérungen, Schwitzen, Gewichtsab-
nahme, Durchfall.

Wenden Sie sich beim Auftreten solcher Neben-
wirkungen an lhren Arzt. Er wird entscheiden, ob
die Behandlung fiir einige Tage unterbrochen oder
die Dosis reduziert wird, bis die Nebenwirkungen
zurlickgegangen sind.

Allergische Reaktionen gegeniiber den Bestand-
teilen von L-Thyroxin beta sind méglich (siehe Ab--
schnitt 6. ,Was L-Thyroxin beta enthalt”). Wenden
Sie sich in diesem Fall unverzuglich an Ihren Arzt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

. Wie ist L-Thyroxin beta aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton/der Blisterpackung nach ,Verwend-
bar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaRnahme hilft,
die Umwelt zu schitzen.

. Weitere Informationen

Was L-Thyroxin beta enthalt
Der Wirkstoff ist Levothyroxin.
Jede Tablette enthalt 125 ug Levothyroxin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mannitol (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose,

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
schweres Magnesiumoxid, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.) [pflanzllich]

Wie L-Thyroxin beta aussieht und Inhalt der
Packung

Weille, runde, biconvexe Tabletten mit Pragung
,125" auf der einen und Bruchkerbe auf der anderen
Seite.

L-Thyroxin beta ist in Packungen zu 50 und 100
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821 748810, Telefax 0821 74881420

Hersteller
Lindopharm GmbH
NeustraRe 82, 40721 Hilden

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Februar 2012. 107376
40016622
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um die Tablette zu teilen.

Hinweis zur leichteren Teilbarkeit:

Legen Sie die Tablette mit der Bruchrille nach oben auf eine feste ebene Unterlage.
Driicken Sie mit beiden Daumen gleichzeitig von oben links und rechts auf die Tablette,




