Textspezifikation ARl SP T PGI 200000-014

Eferox® 25 Mikrogramm

Wortlaut der fur die Gebrauchsinformation vorgesehenen Angaben
Stand: 07/2013

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Eferox® 25 Mikrogramm
Zur Anwendung bei Sauglingen, Kindern und Erwachsen
Wirkstoff: Levothyroxin-Natrium 25 Mikrogramm /T addtite

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigerifformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht n#ci8ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versaben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn ikegleidhen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkberilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4,

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Eferox® 25 Mikrogramm und wofir wird@&syewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Eferox@®@&ogramm beachten?
Wie ist Eferox® 25 Mikrogramm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Eferox® 25 Mikrogramm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogarwNPE

1. Was ist Eferox® 25 Mikrogramm und woftr wird esangewendet?

Eferox® 25 Mikrogramm ist ein Arzneimittel, das &l8rkstoff das Schilddriisenhormon
Levothyroxin enthalt. Dieses hat die gleiche Wirgumie das natirlicherweise gebildete Hormon.
Sie erhalten Eferox® 25 Mikrogramm, um fehlendelil8driisenhormon zu ersetzen oder/und um
Ihre Schilddrise zu entlasten.

Eferox® 25 Mikrogramm wird angewendet

e zum Ersatz (Substitution) des fehlenden Hormongdokeir Form einer Schilddriisenunterfunktion,

» zur Verhitung erneuter Kropfbildung (VergréRerueg 8childdriise) nach Kropfoperation bei
normaler Schilddrisenfunktion,

» zur Therapie des gutartigen Kropfes (benigne Styureanormaler Schilddriisenfunktion,

» zur Begleittherapie einer Schilddrusenuberfunktaba,mit Thyreostatika (Medikamente, die die
Schilddriseniberfunktion hemmen) behandelt wirgghrErreichen der normalen
Stoffwechsellage,

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Eferox® 29ikrogramm beachten?

Eferox® 25 Mikrogramm darf nicht eingenommen werden

» wenn Sie allergisch gegen Levothyroxin-Natrium ogieen der in Abschnitt 6. genannten

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
* wenn bei Ihnen eine der folgenden Erkrankungen enher der genannten Zustande vorliegt:
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 eine unbehandelte Schilddrisenuberfunktion,

 eine unbehandelte Nebennierenrindenschwéche,

» eine unbehandelte Schwéache der HirnanhangsdrigmpHyseninsuffizienz), wenn diese eine
therapiebedurftige Nebennierenrindenschwache ZigeRat,

» ein frischer Herzinfarkt,

» eine akute Herzmuskelentziindung (Myokarditis),

* eine akute Entziindung aller Wandschichten des Her@#ankarditis).

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie nicht gleictigEBferox® 25 Mikrogramm und ein Mittel, das
die Schilddriisentberfunktion hemmt (sogenannteseldsgatikum) einnehmen (siehe auch unter dem
Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungsd Gebarfahigkeit®).

Vor Beginn einer Therapie mit Eferox® 25 Mikrogranmmiissen folgende Erkrankungen oder
Zustande ausgeschlossen bzw. behandelt werden:

» Erkrankung der Herzkranzgefalie,

» Schmerz in der Herzgegend mit Beengungsgefuhl @#nBectoris),

e Bluthochdruck,

» Schwache der Hirnanhangsdriise und/oder der Nelvenriree,

» das Vorliegen von Bereichen in der Schilddriise udiontrolliert Schilddriisenhormon
produzieren (Schilddriisenautonomie).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekavydr Sie Eferox® 25 Mikrogramm einnehmen.

* wenn Sie bereits einen Herzinfarkt erlitten habeeravenn bei lhnen eine Erkrankung der
Herzkranzgefalle, eine Herzmuskelschwéche, Herzrtugbtérungen (Tachykardien) oder eine
Herzmuskelentzindung mit nicht akutem Verlauf \wgtioder wenn Sie schon lange eine
Schilddrisenunterfunktion haben. In diesen Félied su hohe Hormonspiegel im Blut zu
vermeiden. Deshalb sollten lhre Schilddrusenweitdiger kontrolliert werden. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn leichtere, durch die Gabe von &f@r 25 Mikrogramm bedingte Anzeichen
einer Schilddrisentberfunktion auftreten (sieheut ,Welche Nebenwirkungen sind
maglich?").

* wenn Sie an einer Schilddrisenunterfunktion leidésmdurch eine Erkrankung der
Hirnanhangsdrise verursacht wird. Eine moglichesaveei lhnen gleichzeitig vorliegende
Nebennierenrindenschwdche muss dann zunachst kduechArzt behandelt werden (Therapie
mit Hydrokortison).

* wenn der Verdacht besteht, dass bei lhnen Beazirklei Schilddriise vorliegen, die unkontrolliert
Schilddrisenhormon produzieren.Vor Beginn der Bdhang sollte dies durch weitergehende
Untersuchungen der Schilddriisenfunktion tberpréftden.

» bei Frauen nach den Wechseljahren, die ein erh&tiséso fir Knochenschwund (Osteoporose)
aufweisen. Die Schilddriisenfunktion sollte durch Behandelnden Arzt haufiger kontrolliert
werden, um erhéhte Blutspiegel von Schilddriisenborau vermeiden.

* wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind oder mitibesten blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln (z. B. Dicumarol) behandelt werdemaBhten Sie bitte die Angaben unter dem
Abschnitt ,Einnahme von Eferox® 25 Mikrogramm zugaem mit anderen Arzneimitteln®.

Nicht bestimmungsgemaler Gebrauch
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Sie dirfen Eferox® 25 Mikrogramm nicht einnehmem, eine Gewichtsabnahme zu erreichen. Wenn
Ihre Schilddriisenhormon-Blutspiegel im normaleneBdr liegen, bewirkt die zusatzliche Einnahme
von Schilddrisenhormonen keine GewichtsabnahmeziBiatzliche Einnahme kann schwerwiegende
oder sogar lebensbedrohliche Nebenwirkungen veshiesg insbesondere in Kombination mit
bestimmten Mitteln zur Gewichtsabnahme.

Umstellung der Therapie

Wenn Sie bereits mit Eferox® 25 Mikrogramm behatderden, sollte die Umstellung auf ein
anderes schilddriisenhormonhaltiges Arzneimittelumtier &rztlicher Uberwachung und Kontrolle der
Blutwerte erfolgen.

Altere Menschen
Bei alteren Menschen wird die Dosierung vorsichtiygrchgefihrt (insbesondere wenn
Herzprobleme bestehen), und die arztlichen Komtndlinden haufiger statt.

Einnahme von Eferox® 25 Mikrogramm zusammen mit anéren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/ anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewehdben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Eferox® 25 Mikrogramm beeinflusst die Wirkung folgender Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen:

» Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel):
Wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind, sollten I&ien Blutzuckerspiegel regelmaRig
kontrollieren lassen, vor allem zu Beginn einerilfidnisenhormontherapie. Gegebenenfalls muss
Ihr Arzt die Dosis des blutzuckersenkenden Arzn@ts anpassen, da Levothyroxin die Wirkung
von blutzuckersenkenden Mitteln vermindern kann.

* Cumarinderivate (blutgerinnungshemmende Arzneititte
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Eferox® 25 Migramm und Cumarinderivaten (z. B.
Dicumarol) sollten Sie regelméfiige Kontrollen déurtgerinnung durchfiihren lassen.
Gegebenenfalls muss lhr Arzt die Dosis des gerigai@mmenden Arzneimittels verringern, da
Levothyroxin die Wirkung von gerinnungshemmendeoff8h verstarken kann.

Die Wirkung von Eferox® 25 Mikrogramm wird durch an dere Arzneimittel wie folgt
beeinflusst:

» Mittel zur Senkung der Blutfette, Mittel zur Entfiemg erhéhter Kaliumkonzentrationen im Blut
(lonenaustauscherharze):
Nehmen Sie Mittel zur Senkung der Blutfette (wi®zColestyramin, Colestipol) oder Mittel zur
Entfernung erh6hter Kaliumkonzentrationen im Bloalcium- und Natriumsalze der
Polystyrolsulfonsaure) 4 bis 5 Stunden nach den&ime von Eferox® 25 Mikrogramm ein.
Diese Arzneimittel hemmen sonst die Aufnahme vovoltleyroxin aus dem Darm und
vermindern damit dessen Wirksamkeit.

» Gallensaurenkomplexbildner:
Colesevelam (Arzneimittel zur Verminderung eindrdéiten Cholesterinkonzentration im Blut)
bindet Levothyroxin und verringert so die Aufnahwa® Levothyroxin aus dem Darm. Daher
sollte Eferox® 25 Mikrogramm mindestens 4 Stunden@olesevelam eingenommen werden.
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» Aluminiumhaltige magenséaurebindende Arzneimittederhaltige Arzneimittel, Calciumcarbonat:
Nehmen Sie Eferox® 25 Mikrogramm mindestens 2 Stangr aluminiumhaltigen
magensaurebindenden Arzneimitteln (Antazida, Sfatedl eisenhaltigen Arzneimitteln oder
Calciumcarbonat ein. Diese Arzneimittel kbnnen sdres Aufnahme von Levothyroxin aus dem
Darm und damit dessen Wirksamkeit vermindern.

* Propylthiouracil, Glukokortikoide, Betablocker:
Propylthiouracil (Arzneimittel bei Schilddrusenufatktion), Glukokortikoide
(Nebennierenrindenhormone, ,Kortison“) und Betakbyo(die Herzschlagfolge herabsetzende
und blutdrucksenkende Arzneimittel) hemmen die Umdiang von Levothyroxin in die
wirksamere Form Liothyronin und kdnnen somit diek§amkeit von Eferox® 25 Mikrogramm
vermindern.

» Amiodaron, iodhaltige Kontrastmittel:
Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herztyiusstérungen) und iodhaltige
Kontrastmittel (bestimmte in der Rontgendiagnostilgesetzte Mittel) konnen — bedingt durch
ihren hohen lodgehalt — sowohl eine Uber- als aiis Unterfunktion der Schilddriise auslosen.
Besondere Vorsicht ist bei einem Knotenkropf (n@d8guma) geboten, wenn mdglicherweise
noch nicht erkannte Bezirke in der Schilddriiseiggdn, die unkontrolliert Schilddriisenhormone
bilden (Autonomien). Gegebenenfalls wird lhr Ar& ®osis von Eferox® 25 Mikrogramm
anpassen.

* Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von Efe®o®5 Mikrogramm verstarken:
» Salicylate (fiebersenkende Arzneimittel und Schmmettel),
» Dicumarol (blutgerinnungshemmendes Arzneimittel),
* hohe Dosen (250 mg) Furosemid (harntreibendes Arzttel),
 Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung erhohter Blutieerte),
* Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Kramgédien, Mittel gegen
Herzrhythmusstérungen).

» Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhitung odetmmmonersatztherapie:
Wenn Sie 6strogenhaltige Hormonpraparate zur Scyperanhaftsverhitung (,Pille”) einnehmen
oder eine Hormonersatztherapie nach den Wechsaetjarhalten, kann der Bedarf an
Levothyroxin steigen.

» Sertralin, Chloroquin/Proguanil:
Sertralin (Arzneimittel gegen Depressionen) undo@iguin/Proguanil (Arzneimittel bei Malaria
und rheumatischen Erkrankungen) vermindern die ¥dimkeit von Levothyroxin.

* Barbiturate, Rifampicin, Carbamazepin:
Barbiturate (Arzneimittel bei Krampfanféllen, zuaikose, bestimmte Schlafmittel), Rifampicin
(Antibiotikum) und Carbamazepin (Arzneimittel zuetBandlung von Krampfanféllen) kénnen die
Wirkung von Levothyroxin abschwéchen.

* Protease-Inhibitoren (Arzneimittel zur Behandluwg HIV-Infektionen):
Wenn Sie gleichzeitig Levothyroxin und ProteaseHbitbren (Lopinavir, Ritonavir) anwenden,
sollte Inr Arzt sorgféltig lhre Krankheitserschemgen beobachten und Ihre Schilddriisenfunktion
kontrollieren. Es kann zu einem Verlust der Wirkwog Levothyroxin kommen, wenn dieses
gleichzeitig mit Lopinavir/Ritonavir angewendet dir

Einnahme von Eferox® 25 Mikrogramm zusammen mit Nahungsmitteln und Getrénken
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Wenn lhre Erndhrung sojahaltig ist, wird lhr ArZifiger die Schilddrisenhormonspiegel im Blut
kontrollieren. Gegebenenfalls muss lhr Arzt wahrand nach Beendigung einer solchen
Erndhrungsweise die Dosis von Eferox® 25 Mikrograempassen (es konnen ungewdhnlich hohe
Dosen erforderlich sein). Sojahaltige Produkte lgimnéamlich die Aufnahme von Levothyroxin aus
dem Darm beeintrachtigen und damit dessen Wirksemdgeanindern.

Schwangerschatft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der EinnahesediArzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Eine korrekte Behandlung mit Schilddrisenhormoséewéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit
besonders wichtig. Sie muss deshalb konsequentinied Aufsicht des behandelnden Arztes
fortgesetzt werden. Bisher sind trotz umfangrei¢ghmvendungen wéahrend der Schwangerschaft
keine unerwinschten Wirkungen von LevothyroxindiefSchwangerschaft oder die Gesundheit des
ungeborenen oder neugeborenen Kindes bekannt gemword

Lassen Sie lhre Schilddrisenfunktion sowohl wahi@aduch nach einer Schwangerschaft
kontrollieren. Gegebenenfalls muss lhr Arzt die Ba@spassen, da wahrend einer Schwangerschaft
der Bedarf an Schilddriisenhormon durch den erh@itespiegel an Ostrogen (weibliches
Geschlechtshormon) steigen kann.

Sie dirfen Eferox® 25 Mikrogramm wahrend der Schyesischaft nicht gleichzeitig mit
Arzneimitteln einnehmen, die die Schilddrisentbd@iwn hemmen (sogenannte Thyreostatika), da
hierdurch eine hohere Dosierung der Thyreostatitaderlich wird. Thyreostatika kdnnen (im
Gegensatz zu Levothyroxin) tber die Plazenta inkiledlichen Kreislauf gelangen und sind in der
Lage, beim Ungeborenen eine Schilddrisenunterfomkzii bewirken. Leiden Sie an einer
Schilddrisentberfunktion, so sollte Ihr Arzt diesghrend der Schwangerschaft ausschliel3lich mit
niedrig dosierten thyreostatisch wirksamen Arzn#et behandeln.

Die wahrend der Stillzeit in die Muttermilch tUbehgade Menge an Schilddriisenhormon ist selbst bei
hoch dosierter Levothyroxin-Therapie sehr gerind daher unbedenklich.

Erkenntnismaterial iber Schadigungen der mannlicen weiblichen Fruchtbarkeit liegt nicht vor.
Es existieren keinerlei Verdachtsmomente oder Aspahkte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Es wurden keine Studien durchgefihrt, die untersacbb die Einnahme von Eferox® 25
Mikrogramm Ihre Verkehrstiichtigkeit und lhre Falegkzum Bedienen von Maschinen beeinflusst.
3. Wie ist Eferox® 25 Mikrogramm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclpésdohe mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich ngither sind.

Die fur Sie erforderliche Tagesdosis wird von lhrieemandelnden Arzt anhand von
Kontrolluntersuchungen festgelegt.

Dosierung
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Fur die individuelle Behandlung stehen Tablettehunterschiedlichem Wirkstoffgehalt (25-200
Mikrogramm Levothyroxin-Natrium) zur Verfligung, dass Sie meistens nur eine Tablette taglich
einnehmen mussen.

Zur Einleitung der Behandlung und zur Dosissteiggrioei Erwachsenen sowie zur Behandlung von
Kindern wird Ihr Arzt Ihnen ggf. Tabletten mit gegerem Wirkstoffgehalt verordnen.

Ihr Arzt wird sich je nach Krankheitshild an defgienden Empfehlungen orientieren:

» Zur Behandlung der Schilddrisenunterfunktion nehBevachsene anfangs taglich 25-50
Mikrogramm Levothyroxin-Natrium. Diese Dosis karsch Anweisung des Arztes in zwei- bis
vierwochigen Abstanden um 25-50 Mikrogramm Levodtym-Natrium bis zu einer Tagesdosis
von 100-200 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium erhérgrden.

e Zur Verhitung einer erneuten Kropfbildung nach Keogfernung und zur Behandlung des
gutartigen Kropfes werden 75-200 Mikrogramm Leveobixyn-Natrium taglich eingenommen.

» Zur Begleittherapie bei einer Behandlung einer ldhiiseniiberfunktion mit Thyreostatika
werden 50-100 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium téglieingenommen.

Gegebenenfalls kann eine geringere Dosis an Sechidddhormon ausreichend sein.

Kinder

In der Langzeitbehandlung der angeborenen und bemen Schilddrisenunterfunktion liegt die
tagliche Dosis im Allgemeinen bei 100-150 Mikrograrhevothyroxin-Natrium pro f
Korperoberflache.

Bei Neugeborenen und Kindern mit angeborener Sitiikknunterfunktion ist ein rascher
Hormonersatz besonders wichtig, um eine normakgigeiund kérperliche Entwicklung zu erzielen.
Fur diese Form der Schilddrisenunterfunktion wirdén ersten 3 Monaten der Behandlung eine
tagliche Dosis von 10-15 Mikrogramm Levothyroxintiiam pro Kilogramm Kérpergewicht
empfohlen. AnschlieRend wird der behandelnde Arhaad von Kontrolluntersuchungen
(insbesondere Schilddrisenhormonwerte im Blutedierderliche Dosis individuell anpassen.

Bei Kindern mit erworbener Schilddriisenunterfunktwird zu Beginn der Behandlung eine Dosis
von 12,5-50 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium pro Tagppfohlen. Der behandelnde Arzt wird die
Dosis schrittweise alle 2—4 Wochen erhdhen, biddigis erreicht ist, die in der Langzeitbehandlung
erforderlich ist. Der Arzt orientiert sich hierbiasbesondere an den Schilddriisenhormonwerten im
Blut.

Altere Patienten, Patienten mit einer Erkrankung de Herzkranzgefalle, Patienten mit
Schilddrisenunterfunktion

Bei alteren Patienten, bei Patienten mit ErkrankidergHerzkranzgefalRe und bei Patienten mit
schwerer oder lang bestehender Schilddrisenunkgidarwird die Behandlung mit
Schilddrisenhormonen besonders vorsichtig begofmedrige Anfangsdosis, die dann unter
haufigen Schilddriisenhormonkontrollen langsam angtéReren Zeitabstanden gesteigert wird).

Patienten mit niedrigem Korpergewicht und Patientenmit einem grofl3en Kropf

Erfahrungsgemalf ist auch bei Patienten mit niearigérpergewicht und bei Patienten mit einem
grof3en Kropf eine geringere Dosis ausreichend.

Art der Anwendung
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Nehmen Sie bitte die gesamte Tagesdosis morgemsentienindestens eine halbe Stunde vor dem
Frahstick unzerkaut mit reichlich Flussigkeit, waygweise mit einem Glas Wasser, ein. Der
Wirkstoff wird auf niichternen Magen besser aufgemem als vor oder nach einer Mahlzeit.

Kinder erhalten die gesamte Tagesdosis mindesteasalbe Stunde vor der ersten Tagesmahizeit.
Sie kdnnen die Tablette auch in etwas Wasser (1Hl%erfallen lassen und die entstehende feine
Verteilung (sie ist fur jede Einnahme frisch zuzwiten!) mit etwas weiterer Flissigkeit (5—10 ml)
verabreichen.

Hinweis zur leichteren Teilbarkeit:

\
=7

Legen Sie die Tablette mit der Bruchrille nach ohaheine feste ebene Unterlage. Driicken Sie
mit dem Daumen von oben mittig auf die Tablette,dienTablette zu teilen.

Dauer der Anwendung

Bei Schilddrusenunterfunktion der Schilddrise vigfdrox® 25 Mikrogramm meist zeitlebens
eingenommen, bei einem gutartigen Kropf und zuh\&mg eines erneuten Kropfwachstums einige
Monate oder Jahre bis zeitlebens. Bei Begleittherapr Behandlung der Schilddrisentberfunktion
wird Eferox® 25 Mikrogramm so lange eingenommen éieThyreostatika (Mittel, die die
Schilddrusenuberfunktion hemmen). Fur die Behargltles gutartigen Kropfes mit normaler
Schilddrusenfunktion ist ein Behandlungszeitraum @dMonaten bis zu 2 Jahren notwendig. Falls die
Behandlung mit Eferox® 25 Mikrogramm innerhalb dieZeit nicht den gewtinschten Erfolg

erbracht hat, wird Ihr Arzt andere Therapieméglebdn in Erwégung ziehen.

Wenn Sie eine grol3ere Menge von Eferox® 25 Mikrogram eingenommen haben, als Sie sollten
Die Zeichen einer Uberdosierung sind unter AbscHnifWelche Nebenwirkungen sind moglich?*
beschrieben. Bitte suchen Sie beim Auftreten solBeschwerden Ihren Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Eferox® 25 Mikrogramm vegessen haben
Sollten Sie einmal zu wenig eingenommen oder einadhme vergessen haben, holen Sie die
versdumte Dosis nicht nach, sondern verbleibeinsfestgelegten Rhythmus.

Wenn Sie die Einnahme von Eferox® 25 Mikrogramm ablechen

Fur den Behandlungserfolg ist die regelmafRige Eimeavon Eferox® 25 Mikrogramm in der von
Ihrem Arzt vorgeschriebenen Dosierung erforderlie. dirfen auf keinen Fall die Behandlung mit
Eferox® 25 Mikrogramm eigenmachtig verandern, umechen oder vorzeitig beenden, da sonst Ihre
Beschwerden wieder auftreten kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arznalsittaben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.
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Unvertraglichkeit der Dosisstarke, Uberdosierung

Wird im Einzelfall die Dosisstérke nicht vertrageter liegt eine Uberdosierung vor, so kénnen,
besonders bei zu schneller Dosissteigerung zu Betgn Behandlung, die typischen Erscheinungen
einer Schilddrisentberfunktion auftreten, z. B.

* Herzklopfen,

* Herzrhythmusstérungen, insbesondere Herzrasen ykaudie),

* mit Engegefuhl in der Brust einhergehende Schmdzektangindse Beschwerden),
* Muskelschwéache und Muskelkrampfe,

» Hitzegefuhl, iberm&Riges Schwitzen,

* Zittern (Tremor),

* innere Unruhe, Schlaflosigkeit,

* Durchfall, Gewichtsabnahme,

» Kopfschmerzen,

e Storungen der Regelblutung.

Als untypische Erscheinungen kénnen auch Fiebé&reEhen sowie erhéhter Hirndruck (besonders
bei Kindern) beobachtet werden.

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder die sastigen Bestandteile von Eferox® 25
Mikrogramm

Im Falle der Uberempfindlichkeit gegen Levothyrogriter einen der sonstigen Bestandteile von
Eferox® 25 Mikrogramm kann es zu allergischen Reakin an der Haut und im Bereich der
Atemwege kommen.

Teilen Sie das Auftreten von Nebenwirkungen Ihrerat Anit. Er wird bestimmen, ob die Tagesdosis
herabgesetzt oder die Einnahme fiir mehrere Tagehwothen werden soll. Sobald die
Nebenwirkung verschwunden ist, kann die Behandhoitgorsichtiger Dosierung wieder
aufgenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundaleiangegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Mgktem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr lataynen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfuigung gestellt werden.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website:http://www.bfarm.de

5. Wie ist Eferox® 25 Mikrogramm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzgié@h auf.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Fa#ishtel und dem Behéltnis nach ,Verwendbar bis*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden M2afalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angebenen Monats.
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Nicht Uber 25 C lagern.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgraen. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nichtbinfeendtigen. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Eferox® 25 Mikrogramm enthalt:
Der Wirkstoff ist Levothyroxin-Natrium.
1 Tablette enthalt 25 Mikrogramm Levothyroxin-Natm.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]; mikrokaiine Cellulose; Carboxymethylstéarke-Natrium
(Typ A) (Ph. Eur.); schweres Magnesiumoxid

Wie Eferox® 25 Mikrogramm aussieht und Inhalt der Packung:
Eferox® 25 Mikrogramm sind weil3e, runde Tablettehamer Bruchkerbe.

Eferox® 25 Mikrogramm ist in Packungen mit 50, 8&lenderpackung) und 100 Tabletten
erhaltlich.
Anstaltspackung mit 250 Tabletten (1x 250 bzw.BDxTabletten)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8 — 10

13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094 4200

Fax: +49 30 71094 4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iduli 2013.



