Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ARISTO

Pharma GmbH

Eferox® 75

Zur Anwendung bei Sduglingen, Kindern und Erwachsenen
Wirkstoff: Levothyroxin-Natrium 75 pg/Tablette
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1. Was ist Eferox® 75 und wofiir wird es
angewendet?

Eferox® 75 enthalt ein Schilddriisenhormon
(chemisch definiert).

Der in Eferox® 75 enthaltene Wirkstoff ist
in seiner Wirkung mit dem von der Schild-
drise gebildeten natirlich vorkommenden
Schilddrisenhormon identisch. Es werden
die charakteristischen Schilddriisenhor-
monwirkungen auf Entwicklung, Wachstum
und Stoffwechsel beobachtet.

Eferox® 75 wird angewendet:

Als Ersatz (Substitution) des fehlenden Hor-
mons bei jeder Form einer Schilddriisenun-
terfunktion.

Zur Verhltung erneuter Kropfbildung nach
Kropfoperation bei normaler Schilddrisen-
funktion.

Zur Therapie des gutartigen Kropfes (be-
nigne Struma) bei normaler Schilddrisen-
funktion.

Als Begleittherapie bei thyreostatischer
Behandlung einer Schilddriseniiberfunkti-
on nach Erreichen der normalen Stoffwech-
sellage.

Bei bosartigem Tumor der Schilddriise, vor
allem nach Operation zur Unterdriickung
erneuten Tumorwachstums und zur Ergén-
zung fehlenden Schilddriisenhormons.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Eferox® 75 beachten?

Eferox® 75 darf nicht eingenommen wer-

den,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) ge-
genliber einem der sonstigen Bestand-
teile (s. Abschnitt 6 ,Was Eferox® 75 ent-
halt") von Eferox® 75 sind.

- wenn Sie unter Schilddriiseniberfunktion
leiden, die nicht behandelt wird.

- wenn Sie vor kurzem einen Herzinfarkt er-
litten haben oder unter akuter Herzmus-
kelentziindung leiden.

- bei Patienten mit einer unbehandelten Er-
krankung der HerzkranzgefaBe (z.B. Angi-
na Pectoris).

- bei Patienten mit unbehandeltem Blut-
hochdruck.

- bei Patienten mit unbehandelter Neben-
nierenrindenschwache oder unbehandel-
ter Schwéche der Hirnanhangsdrise, es
sei denn, dass der Arzt es ausdrlicklich
gestattet hat.

- wahrend der Schwangerschaft, wenn Sie

gleichzeitig Arzneimittel gegen Schild-
drisentberfunktion (Thyreostatika) ein-
nehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Eferox® 75 ist erforderlich,

- wenn Sie Bluthochdruck haben oder un-
ter einer Erkrankung der Herzkranzgefa-
Be (z.B. Angina pectoris), Herzschwache
oder unter Herzrhythmusstérungen der
schnellen Art leiden. Hierbei sollte eine
durch Levothyroxin bedingte Schilddri-
seniiberfunktion, unbedingt vermieden
werden.

-wenn der Arzt bei lhnen eine Schilddri-
senautonomie (bestimmte Bezirke der
Schilddriise produzieren unkontrolliert
Schilddriisenhormon) festgestellt hat.

- wenn Sie unter einer Schilddriisenunter-
funktion bedingt durch eine Schwache
der Hirnanhangsdrise leiden. In diesem
Fall wird der Arzt abkléren, ob gleichzei-
tig eine Schwéche der Nebennierenrinde
vorliegt. Diese musste ggf. vor Einleitung
einer Schilddriisenhormontherapie be-
handelt werden.

- bei der Behandlung von Frauen nach den
Wechseljahren, wenn Sie gleichzeitig an
einer Schilddrisenunterfunktion leiden
und ein erhdhtes Osteoporoserisiko auf-
weisen. lhre Schilddrisenfunktion sollte
von einem Arzt haufiger kontrolliert wer-
den, um erhdhte Blutspiegel von Levothy-
roxin zu vermeiden.

Ihr Arzt wird vor Beginn einer Therapie mit
Eferox® 75 oben genannte Erkrankungen
ausschlieBen oder behandeln.

Was ist bei &lteren Menschen zu bertick-
sichtigen?
Bei alteren Patienten sind eine vorsichtige
Dosierung und haufige arztliche Kontrollen
notwendig.

Bei Einnahme von Eferox® 75 mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen
die Wirkung von Eferox® 75?
Colestyramin oder Colestipol (Mittel zur
Senkung der Blutfette) hemmen die Auf-
nahme von Levothyroxin aus dem Darm
und sollten daher 4 - 5 Stunden nach der
Einnahme von Eferox® 75 genommen wer-
den.

Die Aufnahme von Levothyroxin aus dem
Darm kann durch die gleichzeitige Einnah-
me von aluminiumhaltigen, Magensaure
bindenden Antazida, Calciumcarbonat
sowie eisenhaltigen Arzneimitteln ver-
mindert werden. Deshalb sollte die Einnah-
me von Eferox® 75 mindestens zwei Stun-
den vor diesen erfolgen.

Propylthiouracil (Thyreostatikum), Gluco-
corticoide (Nebennierenrindenhormone),
B-Blocker (Blutdruck senkendes Arzneimit-
tel) und jodhaltige Kontrastmittel kénnen
die Umwandlung von Levothyroxin in die
wirksamere Form (T3) des Schilddriisenhor-
mons vermindern.

Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstdrungen) kann bedingt
durch seinen hohen Jodgehalt - sowohl eine
Uber- als auch Unterfunktion der Schild-
drise auslésen. Besondere Vorsicht ist bei
einem Knoten-Kropf (nodése Struma) mit
moglicherweise unerkannten unkontrolliert
Hormon bildenden Bezirken (Autonomien)
geboten.

Schnelle intravendse Gabe (in die Vene)
von Phenytoin kann zu erhéhten Blutspie-
geln von Schilddrisenhormon fihren und
die Entstehung von Herzrhythmusstérun-
gen beginstigen.

Salicylate (Arzneimittel gegen Fieber und
Schmerzen), Dicumarol (blutgerinnungs-
hemmendes Arzneimittel), hohe Dosen
Furosemid (harntreibendes Arzneimittel),
Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung erhdh-
ter Blutfettwerte) und andere Substanzen
kénnen den Blutspiegel von Levothyroxin
erhdhen.

Sertralin (Arzneimittel gegen Depressio-
nen) und Chloroquin/Proguanil (Arznei-
mittel bei Malaria und rheumatischen Er-
krankungen) vermindern die Wirksamkeit
von Levothyroxin.

Barbiturate (bestimmte Schlafmittel) und
bestimmte andere Arzneimittel kénnen
den Abbau von Levothyroxin durch die Le-
ber beschleunigen.

Wahrend der Einnahme von Hormonprépa-
raten zur Schwangerschaftsverhitung (“Pil-
le”) oder einer Hormonersatztherapie nach
den Wechseljahren kann der Levothyroxin-
Bedarf steigen.

Wie beeinflusst Eferox® 75 die Wirkung
von anderen Arzneimitteln?

Levothyroxin kann die Wirkung bestimm-
ter blutgerinnungshemmender Mittel
(Cumarinderivate) verstarken und die Wir-
kung von blutzuckersenkenden Mitteln
vermindern. Bei gleichzeitiger Behandlung
mit diesen Arzneimitteln und Levothyroxin
wird lhr Arzt besonders zu Beginn die Blut-
gerinnungswerte bzw. den Blutzuckerspie-
gel kontrollieren und ggf. die Dosierung
der blutgerinnungshemmenden oder blut-
zuckersenkenden Arzneimittel anpassen.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben
auch fur vor kurzem angewandte Arznei-
mittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Eferox® 75 zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sojahaltige Produkte kénnen die Aufnah-
me von Levothyroxin aus dem Darm be-
eintréchtigen. Insbesondere zu Beginn und
bei Beendigung einer sojahaltigen Ernah-
rung kann eine Anpassung der Dosis von
Eferox® 75 notwendig werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Eine konsequente Hormonersatz-Behand-
lung mit Schilddrisenhormonen ist wah-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit be-
sonders wichtig und deshalb fortzusetzen.
Eine Gefahr fur das Ungeborene ist bisher
trotz umfangreicher Anwendung wahrend
der Schwangerschaft nicht bekannt gewor-
den. Die wahrend der Stillzeit in die Mut-
termilch Ubergehende Menge an Schild-
drisenhormon ist selbst bei hochdosierter
Levothyroxintherapie sehr gering und da-
her unbedenklich.

Wahrend einer Schwangerschaft kann bei
Patientinnen mit Schilddrisenunterfunk-
tion der Levothyroxin-Bedarf durch den
erhéhten Blutspiegel an Oestrogen (weib-
liches Geschlechtshormon) steigen. Die
Schilddrisenfunktion sollte daher sowohl
wéhrend als auch nach einer Schwanger-
schaft kontrolliert und die Schilddriisenhor-
mondosis ggf. angepasst werden.

Jedoch dirfen Eferox® 75 wéahrend der
Schwangerschaft nicht gleichzeitig mit Arz-
neimitteln gegen Schilddrisenuberfunkti-
on (Thyreostatika) eingenommen werden,
da hierdurch eine héhere Dosierung der
Thyreostatika erforderlich wird. Thyreosta-
tika kénnen (im Gegensatz zu Levothyroxin)
Uber die Plazenta in den kindlichen Kreislauf
gelangen und sind in der Lage, beim Unge-
borenen eine Schilddriisenunterfunktion zu
bewirken. Daher sollte die Behandlung ei-
ner Schilddrisentberfunktion wahrend der
Schwangerschaft ausschlieBlich mit niedrig
dosierten thyreostatisch wirksamen Arznei-
mitteln erfolgen.

Ein  Schilddrisensuppressionstest  sollte
wahrend einer Schwangerschaft nicht durch-
geflihrt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmal3-
nahmen erforderlich.

Produkt Eferox® 75

Artikel-Nr. 40016508/1

Druck-Nr. GI241000-11/0212

Laetus-Code | 1474

Packung 50/100 Tabletten

Land Deutschland

GroéfBe 140 x 550 mm
(1x gefalzt)

Farben schwarz

Datum 07.03.12

SchriftgréBe | 9 pt

Druck Lindopharm

Bearbeiter | Sibylle Krépelin




3. Wie ist Eferox® 75 einzunehmen?

Die folgenden Angaben gelten, soweit |h-
nen lhr Arzt Eferox® 75 nicht anders ver-
ordnet hat. Bitte halten Sie sich an die An-
wendungsvorschriften, da Eferox® 75 sonst
nicht richtig wirken kann!

Eferox® 75 enthalten 75 pg Levothyroxin-
Natrium, fur die individuelle Behandlung
stehen Tabletten mit abgestuftem Gehalt
von 25 bis 150 pg Levothyroxin-Natrium
zur Verfligung, so dass meist nur eine Tab-
lette taglich genommen werden muss.

Wie viel von Eferox® 75 und wie oft soll-
ten Sie Eferox® 75 einnehmen?

Die individuelle Tagesdosis sollte durch
labordiagnostische und klinische Untersu-
chungen ermittelt werden. Bei &lteren Pa-
tienten, bei Patienten mit Erkrankung der
HerzkranzgefaBe und bei Patienten mit
schwerer oder lange bestehender Schild-
drisenunterfunktion ist eine Behandlung
mit Schilddrisenhormonen besonders vor-
sichtig zu beginnen. Das bedeutet, dass eine
niedrigere Anfangsdosis zu wahlen ist, die
dann unter haufigen Schilddrisenhormon
Kontrollen langsam und in gréBeren Zeitab-
standen gesteigert wird. Erfahrungsgemaf
ist auch bei niedrigem Kérpergewicht und
bei einem groBen Knotenkropf (Struma no-
dosa) eine geringere Dosis ausreichend.

Soweit nicht anders verordnet, gelten
folgende Dosierungsrichtlinien:

Bei Schilddriisenunterfunktion nehmen
Erwachsene anfangs taglich %2 Tablette
Eferox® 75 (entsprechend 37,5 pg Levothy-
roxin-Natrium), steigern die Dosis nach An-
weisung des Arztes in zwei- bis vierwdchi-
gen Abstanden um 2 Tablette Eferox® 75
(entsprechend 37,5 pg Levothyroxin-Natri-
um) bis zu einer Tagesdosis von 1 %2 -2 2
Tabletten (entsprechend 112,5 bis 187,5 pg
Levothyroxin-Natrium).

Zur Verhitung einer erneuten Kropfbildung
nach Kropfoperation und zur Behandlung
des gutartigen Kropfes werden 1 - 2
Tabletten Eferox® 75 (entsprechend 75 -
187,5 pg Levothyroxin-Natrium) téglich ge-
nommen.

Kinder beginnen mit 2 Tablette Eferox® 75
(entsprechend 37,5 pg Levothyroxin-Natri-
um), Neugeborene mit 2 Tablette Eferox®
75 (entsprechend 37,5 ug Levothyroxin-
Natrium). Die Dosierung in der Langzeitbe-
handlung richtet sich neben anderen Wer-
ten nach Alter und Gewicht des einzelnen
Kindes.

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht
Uber die Ublichen Substitutions-Dosierun-
gen bei Sduglingen und Kindern:

Alter Dosis Dosis
Hg/Tag | pg’/kg/Tag

0 - 6 Monate 25-50 10-15

6 - 24 Monate 50-75 8-10

2 - 10 Jahre 75-125 4-6

10 - 16 Jahre 100-200 3-4

> 16 Jahre 100-200 2-3

Bei Neugeborenen mit Schilddriisenhor-
monmangel ist es besonders wichtig, die
Behandlung so friih wie méglich zu begin-
nen, um eine normale geistige und kdrper-
liche Entwicklung zu erzielen. Die Konzen-
tration von Levothyroxin im Blut sollte hier-
bei wéhrend der ersten 3-4 Lebensjahre
auf hochnormale Werte eingestellt werden.
Wahrend der ersten 6 Lebensmonate ist die
Messung des Levothyroxin Blutspiegels als
Kontrolle verlasslicher als die Bestimmung
des Blutspiegels von TSH (die Schilddrise
anregendes Hormon). Eine Normalisierung
des TSH-Spiegels trotz ausreichender Gabe
von Levothyroxin kann in Einzelféllen bis zu
2 Jahren dauern.

Zur Begleittherapie bei einer thyreostati-
schen Behandlung einer Schilddriiseniiber-
funktion wird 1 Tablette Eferox® 75 (ent-
sprechend 75 pg Levothyroxin-Natrium)
taglich eingenommen.

Zur Einleitung der Behandlung und zur Do-
sissteigerung bei Erwachsenen sowie zur
Behandlung von Kindern empfiehlt sich
ggf. der Einsatz einer Darreichungsform
mit geringerem Wirkstoffgehalt.

Nach einer Schilddrisenoperation wegen
eines bosartigen Tumors der Schilddrise
betragt die Tagesdosis 2 bis 4 Tabletten
Eferox® 75 (entsprechend 150 - 300 pg
Levothyroxin-Natrium).

Wie und wann sollten Sie Eferox® 75 ein-
nehmen?

Die gesamte Tagesdosis wird morgens
nlichtern mindestens %2 Stunde vor dem
Frihstiick unzerkaut mit etwas Flussigkeit
eingenommen.

Séuglinge erhalten die gesamte Tagesdosis
mindestens 2 Stunde vor der ersten Tages-
mahlzeit. Hierzu lasst man die Tabletten
in etwas Wasser zerfallen und verabreicht
die entstehende feine Verteilung (sie ist fur
jede Einnahme frisch zuzubereiten!) mit et-
was weiterer Flissigkeit.

Hinweis zur leichteren Teilbarkeit:

—~ Legen Sie die Tablette

-~ mit der Bruchrille nach

oben auf eine feste
ebene Unterlage. Dri-

‘ cken Sie mit dem Dau-

men von oben mittig

@ die Tablette zu teilen.

auf die Tablette, um

Wie lange sollten Sie Eferox® 75 einneh-
men?

Die Anwendungsdauer bei Schilddrisen-
unterfunktion und Schilddriisenoperation
wegen eines bsartigen Tumors der Schild-
drise ist meist zeitlebens, bei einem gutar-
tigen Kropf und Verhiitung eines erneuten
Kropfwachstums einige Monate oder Jahre
bis zeitlebens, bei Begleittherapie zur Be-

handlung der Schilddriiseniiberfunktion
entsprechend der Dauer der thyreostati-
schen Medikation. Fur die Behandlung des
gutartigen Kropfes ist ein Behandlungs-
zeitraum von 6 Monaten bis zu zwei Jah-
ren notwendig. Falls die Behandlung mit
Eferox® 75 innerhalb dieser Zeit nicht den
gewlinschten Erfolg erbracht hat, sollten
andere Therapiemdglichkeiten erwogen
werden.

Die Dauer der Behandlung bestimmt der
Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Eferox® 75 zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Eferox®
75 eingenommen haben als Sie sollten
Liegt eine Uberdosierung vor, kénnen die
typischen Erscheinungen einer Schilddri-
senlberfunktion auftreten:

Herzklopfen, Herzrhythmusstérungen, An-
gina pectoris, Muskelschwéche und Mus-
kelkrampfe, Hitzegefihl, UbermaBiges
Schwitzen, Fieber, Fingerzittern, innere Un-
ruhe, Schlaflosigkeit, Gewichtsabnahme,
Erbrechen, Durchfall, Menstruationsstorun-
gen, Kopfschmerzen, erhéhter Hirndruck.
Bitte suchen Sie beim Auftreten solcher
Beschwerden lhren Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Eferox® 75
vergessen haben

Sollten Sie einmal zuwenig Tabletten ge-
nommen oder eine Einnahme einmal ver-
gessen haben, holen Sie die versdumte Do-
sis nicht nach, sondern verbleiben Sie im
festgelegten Rhythmus. Keinesfalls sollte
die vom Arzt festgelegte Behandlung ohne
Riicksprache mit dem Arzt veréndert oder
beendet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Eferox® 75
abbrechen

Fur den Behandlungserfolg ist die regel-
mafBige Einnahme von Eferox® 75 in der
vorgeschriebenen Dosierung erforderlich.
Bei Unterbrechung oder vorzeitiger Been-
digung der Behandlung kann es daher zum
Wiederauftreten von Krankheitsbeschwer-
den kommen, deren Art von der jeweiligen
Grunderkrankung abhéangig ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Eferox® 75 Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Mégliche Nebenwirkungen

Wird im Einzelfall die Dosisstarke nicht ver-
tragen oder liegt eine Uberdosierung vor,
so konnen, besonders bei zu schneller Do-
sissteigerung zu Beginn der Behandlung,
die typischen Erscheinungen einer Schild-
drisenuberfunktion auftreten (Herzklopfen,
Herzrhythmusstérungen, Angina pectoris,
Muskelschwache und Muskelkrémpfe, Hit-
zegeflhl, tbermaBiges Schwitzen, Fieber,
Fingerzittern, innere Unruhe, Schlaflosig-
keit, Gewichtsabnahme, Erbrechen, Durch-
fall, Menstruationsstérungen, Kopfschmer-
zen, erhdhter Hirndruck). (Siehe auch
.Wenn Sie eine groBBere Menge Eferox® 75
eingenommen haben als Sie sollten” und
andere Anwendungsfehler.)

Besondere Hinweise

Treten oben genannte Symptome einer
Schilddriseniuberfunktion bei lhnen auf,
sollte nach Ricksprache mit lhrem behan-
delnen Arzt die Tagesdosis herabgesetzt
oder die Tabletteneinnahme fiir mehrere
Tage unterbrochen werden. Sobald die
Nebenwirkung verschwunden ist, kann die
Behandlung mit vorsichtiger Dosierung
wieder aufgenommen werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgeflihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

5. Wie ist Eferox® 75 aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf-
bewahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton nach , Verwendbar bis” an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Eferox® 75 enthilt

Der Wirkstoff ist: Levothyroxin-Natrium

1 Tablette enthélt 75 pg Levothyroxin-Na-
trium.

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

Wie Eferox® 75 aussieht und Inhalt der
Packung

Eferox® 75 sind weiBe, runde Tabletten mit
einer Bruchkerbe.

Packungen mit 50 (N2) und 100 (N3) Tab-
letten.

Aiim Pharmazeutischer Unter-

rhema o N@hmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 - 10
13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Februar 2012.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Aristo Pharma GmbH
wiinschen lhnen gute Besserung!
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