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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Thybon® 20 Henning

20 Mikrogramm, Tabletten
Wirkstoff: Liothyroninhydrochlorid

SANOFI g

beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 Packungsheilage beinhaltet:
1. Was ist Thybon 20 Henning, und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Thybon 20 Hen-
ning beachten?

. Wie ist Thybon 20 Henning einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

. Wie ist Thybon 20 Henning aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST THYBON 20 HENNING, UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Thybon 20 Henning ist ein Arzneimittel, das als Wirkstoff
das Schilddriisenhormon Liothyronin enthalt. Dieses hat
die gleiche Wirkung wie das nattrlicherweise gebildete
Hormon.

Sie erhalten Thybon 20 Henning, um fehlendes Schild-

driisenhormon zu ersetzen und/oder um Ihre Schilddri-

se zu entlasten.

Thybon 20 Henning wird angewendet

« zur Uberbriickung der Schilddriisenhormon-Mangel-
phasen im Rahmen der Diagnostik und der Vorberei-
tung zur Radioiodtherapie beim Schilddriisenkarzi-
nom,

» zum Ersatz (Substitution) des fehlenden Hormons bei
einer Schilddrisenunterfunktion mit gleichzeitiger
nachgewiesener oder vermuteter T /T.-Umwandlungs-
schwache (im Allgemeinen in Kombination mit Levo-
thyroxin),

« zur Untersuchung der Schilddriisenfunktion (Schilddrii-
sensuppressionstest).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON THY-
BON 20 HENNING BEACHTEN?

Thybon 20 Henning darf nicht eingenommen wer-

den,

» wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Liothyro-
ninhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile
von Thybon 20 Henning sind,

» wenn bei hnen eine der folgenden Erkrankungen oder
einer der genannten Zustande vorliegt:

—eine unbehandelte Schilddriisentiberfunktion,

—eine unbehandelte Nebennierenrindenschwache,

—eine unbehandelte Schwache der Hirnanhangsdriise
(Hypophyseninsuffizienz), sofern diese eine therapie-
bediirftige Nebennierenrindenschwache zur Folge
hat,

—ein frischer Herzinfarkt,

—eine akute Herzmuskelentziindung (Myokarditis),

—eine akute Entziindung aller Wandschichten des Her-
zens (Pankarditis).

Patienten, die bereits einen Herzinfarkt hatten oder

die gleichzeitig an Schmerz in der Herzgegend mit Be-

engungsgefiihl (Angina Pectoris), Herzmuskelschwache
oder Herzrhythmusstorungen der schnellen Art leiden,
durfen Thybon 20 Henning nicht einnehmen.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie nicht gleichzeitig

Thybon 20 Henning und ein Mittel, das die Schilddri-

sentiberfunktion hemmt (sogenanntes Thyreostatikum),

einnehmen (siehe auch unter dem Abschnitt ,Schwan-
gerschaft und Stillzeit®).
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Vor Beginn einer Therapie mit Thybon 20 Henning mis-
sen folgende Erkrankungen oder Zustande ausgeschlos-
sen bzw. behandelt werden:

* Erkrankung der Herzkranzgefalle,

* Bluthochdruck (Hypertonie),

* Schwache der Hirnanhangsdriise und/oder der Neben-
nierenrinde,

« das Vorliegen von Bereichen in der Schilddriise, die un-
kontrolliert Schilddriisenhormon produzieren (Schild-
driisenautonomie).

Bevor ein sogenannter Schilddriisensuppressionstest zur
Untersuchung der Schilddrisenfunktion durchgefiihrt
wird, missen diese Erkrankungen oder Zustande eben-
falls ausgeschlossen bzw. behandelt werden. Eine Schild-
driisenautonomie muss allerdings nicht ausgeschlossen
werden, da der Test u. a. dazu dient, eine solche zu er-
kennen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Thybon
20 Henning ist erforderlich,

»wenn bei lhnen eine Erkrankung der HerzkranzgefalSe,
eine Herzmuskelentziindung mit nicht akutem Verlauf
vorliegt oder wenn Sie schon lange eine Schilddriisen-
unterfunktion haben. In diesen Fallen sind zu hohe
Hormonspiegel im Blut zu vermeiden. Deshalb sollten
Ihre Schilddrisenwerte haufiger kontrolliert werden.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn leichtere, durch
die Gabe von Thybon 20 Henning bedingte Anzeichen
einer Schilddrtseniiberfunktion auftreten (siehe unter
4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?®).

wenn Sie an einer Schilddrisenunterfunktion leiden,
die durch eine Erkrankung der Hirnanhangsdriise ver-
ursacht wird. Eine maglicherweise bei Ihnen gleich-
zeitig vorliegende Nebennierenrindenschwache muss
dann zunachst durch Ihren Arzt behandelt werden
(Therapie mit Hydrokortison).

wenn der Verdacht besteht, dass bei lhnen Bezirke in
der Schilddrise vorliegen, die unkontrolliert Schilddri-
senhormon produzieren. Vor Beginn der Behandlung
sollte dies durch weiter gehende Untersuchungen der
Schilddrusenfunktion Gberprift werden.

bei Frauen nach den Wechseljahren, die ein erhohtes
Risiko fiir Knochenschwund (Osteoporose) aufweisen.
Die Schilddruisenfunktion sollte durch den behandeln-
den Arzt haufiger kontrolliert werden, um erhohte Blut-
spiegel von Schilddriisenhormon zu vermeiden.

wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind oder mit be-
stimmten blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln
(z. B. Dicumarol) behandelt werden. Beachten Sie bitte
die Angaben unter dem Abschnitt ,Bei Einnahme von
Thybon 20 Henning mit anderen Arzneimitteln®.

Nicht bestimmungsgemaler Gebrauch

Sie dirfen Thybon 20 Henning nicht einnehmen, um
eine Gewichtsabnahme zu erreichen. Wenn lhre Schild-
drisenhormon-Blutspiegel im normalen Bereich liegen,
bewirkt die zusatzliche Einnahme von Schilddriisenhor-
monen keine Gewichtsabnahme. Die zusétzliche Einnah-
me kann schwerwiegende oder sogar lebensbedrohliche
Nebenwirkungen verursachen, inshesondere in Kombi-
nation mit bestimmten Mitteln zur Gewichtsabnahme.
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Umstellung der Therapie

Wenn Sie bereits mit Thybon 20 Henning behandelt wer-
den, sollte die Umstellung auf ein anderes schilddriisen-
hormonhaltiges Arzneimittel nur unter drztlicher Uber-
wachung und Kontrolle der Blutwerte erfolgen.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen wird die Dosierung vorsichtiger
durchgefiihrt (inshesondere wenn Herzprobleme beste-
hen) und die arztlichen Kontrollen finden haufiger statt.

Bei Einnahme von Thybon 20 Henning mit anderen
Arzneimitteln

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.

Thybon 20 Henning beeinflusst die Wirkung nachfol-

gend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen:

* Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel):
Wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind, sollten Sie Ih-
ren Blutzuckerspiegel regelmaRig kontrollieren lassen,
vor allem zu Beginn einer Schilddriisenhormonthera-
pie. Gegebenenfalls muss Ihr Arzt die Dosis des blut-
zuckersenkenden Arzneimittels anpassen, da Schild-
drisenhormon die Wirkung von blutzuckersenkenden
Mitteln vermindern kann.

» Cumarinderivate (blutgerinnungshemmende Arznei-
mittel):
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Thybon 20 Henning
und Cumarinderivaten (z. B. Dicumarol) sollten Sie
regelmaRige Kontrollen der Blutgerinnung durchfiih-
ren lassen. Gegebenenfalls muss Ihr Arzt die Dosis des
gerinnungshemmenden Arzneimittels verringern, da
Schilddriisenhormon die Wirkung von gerinnungshem-
menden Stoffen verstarken kann.

Die Wirkung von Thybon 20 Henning wird durch an-
dere Arzneimittel wie folgt beeinflusst:
» Mittel zur Senkung der Blutfettwerte (lonenaustau-
scherharze):
Nehmen Sie Mittel zur Senkung der Blutfette (wie z. B.
Colestyramin, Colestipol) 4 bis 5 Stunden nach der Ein-
nahme von Thybon 20 Henning ein. Diese Arzneimittel
hemmen sonst die Aufnahme von Schilddriisenhormon
aus dem Darm und vermindern damit dessen Wirksam-
keit.
Aluminiumhaltige magensaurebindende Arzneimittel,
eisenhaltige Arzneimittel, Calciumcarbonat:
Nehmen Sie Thybon 20 Henning mindestens zwei
Stunden vor aluminiumhaltigen magensaurebinden-
den Arzneimitteln (Antazida, Sucralfate), eisenhaltigen
Arzneimitteln oder Calciumcarbonat ein. Diese Arznei-
mittel konnen sonst die Aufnahme von Schilddriisen-
hormon aus dem Darm und damit dessen Wirksamkeit
vermindern.
Amiodaron, iodhaltige Kontrastmittel:
Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstorungen) und iodhaltige Kontrastmittel
(bestimmte in der Rontgendiagnostik eingesetzte Mit-
tel) konnen — bedingt durch ihren hohen lodgehalt
— sowohl eine Uber- als auch eine Unterfunktion der
Schilddrise auslosen. Besondere Vorsicht ist bei einem
Knotenkropf (nodose Struma) geboten, wenn mogli-
cherweise noch nicht erkannte Bezirke in der Schild-
drise vorliegen, die unkontrolliert Schilddriisenhormo-
ne bilden (Autonomien). Gegebenenfalls wird Thr Arzt
die Dosis von Thybon 20 Henning anpassen.
Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von Thy-
bon 20 Henning verstarken:

—Salicylate (fiebersenkende Arzneimittel und Schmerz-

mittel),
—Dicumarol (blutgerinnungshemmendes Arzneimittel),
—hohe Dosen (250 mg) Furosemid (harntreibendes Arz-
neimittel),

—Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung erhchter Blutfett-
werte),
—Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Krampf-
anfallen, Mittel gegen Herzrhythmusstorungen)

* Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhiitung oder zur
Hormonersatztherapie:
Wenn Sie 0ostrogenhaltige Hormonpraparate zur
Schwangerschaftsverhiitung (,Pille”) einnehmen oder
eine Hormonersatztherapie nach den Wechseljahren
erhalten, kann der Bedarf an Schilddriisenhormon stei-
gen.

« Sertralin, Chloroquin/Proguanil:
Sertralin (Arzneimittel gegen Depressionen) und Chloro-
quin/Proguanil (Arzneimittel bei Malaria und rheuma-
tischen Erkrankungen) vermindern die Wirksamkeit von
Schilddrisenhormon.

* Barbiturate, Rifampicin, Carbamazepin:
Barbiturate (Arzneimittel bei Krampfanfallen, zur Nar-
kose, bestimmte Schlafmittel), Rifampicin (Antibioti-
kum), Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanfallen) konnen die Wirkung von Schilddriisen-
hormon abschwachen.

* Protease-Inhibitoren (Arzneimittel zur Behandlung von
HIV-Infektionen):
Wenn Sie gleichzeitig Schilddriisenhormon und Prote-
ase-Inhibitoren (Lopinavir, Ritonavir) anwenden, sollte
Ihr Arzt sorgfaltig Ihre Krankheitserscheinungen beob-
achten und lhre Schilddriisenfunktion kontrollieren. Es
kann zu einem Verlust der Wirkung von Schilddriisen-
hormon kommen, wenn dieses gleichzeitig mit Lopina-
vir/Ritonavir angewendet wird.

Bei Einnahme von Thybon 20 Henning zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wenn lhre Ernahrung sojahaltig ist, wird lhr Arzt haufiger
die Schilddrisenhormonspiegel im Blut kontrollieren.
Gegebenenfalls muss Ihr Arzt wahrend und nach Been-
digung einer solchen Ernahrungsweise die Dosis von Thy-
bon 20 Henning anpassen. Sojahaltige Produkte kénnen
namlich die Aufnahme von Liothyronin aus dem Darm
beeintrachtigen und damit dessen Wirksamkeit vermin-
dern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Eine korrekte Behandlung mit Schilddriisenhormonen
ist wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit besonders
wichtig. Sie muss deshalb konsequent und unter Auf-
sicht des behandelnden Arztes fortgesetzt werden. Bisher
sind trotz umfangreicher Anwendungen wahrend der
Schwangerschaft keine unerwiinschten Wirkungen von
Schilddrisenhormon auf die Schwangerschaft oder die
Gesundheit des ungeborenen oder neugeborenen Kindes
bekannt geworden.

Lassen Sie lhre Schilddrisenfunktion sowohl wahrend als
auch nach einer Schwangerschaft kontrollieren. Gegebe-
nenfalls muss Ihr Arzt die Dosis anpassen, da wahrend ei-
ner Schwangerschaft der Bedarf an Schilddriisenhormon
durch den erhohten Blutspiegel an Ostrogen (weibliches
Geschlechtshormon) steigen kann.

Sie durfen Thybon 20 Henning wahrend der Schwanger-
schaft nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln einnehmen,
die die Schilddrusentiberfunktion hemmen (sogenannte
Thyreostatika), da hierdurch eine hohere Dosierung der
Thyreostatika erforderlich wird. Thyreostatika konnen
(im Gegensatz zu Schilddriisenhormonen) Gber die Pla-
zenta in den kindlichen Kreislauf gelangen und sind in
der Lage, beim Ungeborenen eine Schilddriisenunter-
funktion zu bewirken. Leiden Sie an einer Schilddri-
seniiberfunktion, so sollte Ihr Arzt diese wahrend der
Schwangerschaft ausschlieSlich mit niedrig dosierten
thyreostatisch wirksamen Arzneimitteln behandeln.

Die wahrend der Stillzeit in die Muttermilch tibergehen-
de Menge an Schilddrisenhormon ist selbst bei hoch
dosierter Therapie mit Schilddriisenhormonen sehr ge-
ring und daher unbedenklich.
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Wahrend einer Schwangerschaft und der Stillzeit wird Ihr
Arzt keinen Suppressionstest durchfiihren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Es wurden keine Studien durchgefiihrt, die untersuchen,
ob die Einnahme von Thybon 20 Henning lhre Verkehrs-
tuchtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen beeinflusst.

3. WIE IST THYBON 20 HENNING EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Thybon 20 Henning immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Dosierung

Jeder Patient besitzt seinen eigenen optimalen Schild-
driisenhormonspiegel.

Die mittlere Erwachsenenerhaltungsdosis von 50 Mikro-
gramm Liothyroninhydrochlorid/Tag (2% Tabletten Thy-
bon 20 Henning) und die Anfangsdosis von 20 Mikro-
gramm Liothyroninhydrochlorid/Tag (1 Tablette Thybon
20 Henning) sind nur Anhaltspunkte. Ihr behandelnder
Arzt wird dementsprechend die fiir Sie notwendige Dosis
festsetzen.

Fir eine Untersuchung der Schilddriisenfunktion in ei-
nem Schilddrisensuppressionstest werden 60-100 Mi-
krogramm  Liothyroninhydrochlorid pro Tag (entspre-
chend 3 Tabletten Thybon 20 Henning bis 5 Tabletten
Thybon 20 Henning) Giber 8-10 Tage angewendet.
Hierfuir steht auch eine Darreichungsform in héherer Do-
sierung (100 Mikrogramm Liothyroninhydrochlorid) zur
Verfiigung.

Altere Patienten, Patienten mit einer Erkrankung der
HerzkranzgefiBle, Patienten mit Schilddriisenunter-
funktion

Bei dlteren Patienten, bei Patienten mit Erkrankung der
Herzkranzgefae und bei Patienten mit schwerer oder
lang bestehender Schilddriisenunterfunktion wird die
Behandlung mit Schilddriisenhormonen besonders vor-
sichtig begonnen (niedrige Anfangsdosis, die dann unter
haufigen Schilddriisenhormonkontrollen langsam und in
grolSeren Zeitabstanden gesteigert wird).

Patienten mit niedrigem Korpergewicht und Patien-
ten mit einem groBlen Kropf

Erfahrungsgemafs ist auch bei Patienten mit niedrigem
Korpergewicht und bei Patienten mit einem grofSen
Kropf eine geringere Dosis ausreichend.

Art der Anwendung

Nehmen Sie bitte die Tagesdosis wegen der besseren Ver-
traglichkeit auf mehrere Einzelgaben pro Tag verteilt un-
zerkaut mit reichlich Flissigkeit, vorzugsweise mit einem
Glas Wasser, ein.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Thybon 20 Hen-
ning eingenommen haben, als Sie sollten

Die Zeichen einer Uberdosierung sind unter Abschnitt 4.
,Welche Nebenwirkungen sind moglich? beschrieben.
Bitte suchen Sie beim Auftreten solcher Beschwerden
Ihren Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Thybon 20 Henning ver-
gessen haben

Sollten Sie einmal zu wenig eingenommen oder eine
Einnahme vergessen haben, holen Sie die versaumte
Dosis nicht nach, sondern verbleiben Sie im festgelegten
Rhythmus.

Wenn Sie die Einnahme von Thybon 20 Henning ab-
brechen

Fir den Behandlungserfolg ist die regelmdfige Einnah-
me von Thybon 20 Henning in der von lhrem Arzt vor-
geschriebenen Dosierung erforderlich. Sie dirfen auf
keinen Fall die Behandlung mit Thybon 20 Henning
eigenmachtig verandern, unterbrechen oder vorzeitig

beenden, da sonst lhre Beschwerden wieder auftreten
konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Unvertraglichkeit der Dosisstarke, Uberdosierung:

Wird im Einzelfall die Dosisstarke nicht vertragen oder

liegt eine Uberdosierung vor, so kénnen, besonders bei

zu schneller Dosissteigerung zu Beginn der Behandlung,

die typischen Erscheinungen einer Schilddriisentiber-

funktion auftreten, z. B.

* Herzklopfen,

* Herzrhythmusstorungen, inshesondere Herzrasen (Ta-
chykardie),

* mit Engegefiihl in der Brust einhergehende Schmerzen
(pektanginose Beschwerden),

* Muskelschwache und Muskelkrampfe,

* Hitzegefiihl, ibermaRiges Schwitzen,

« Zittern (Tremor),

* innere Unruhe, Schlaflosigkeit,

* Durchfall, Gewichtsabnahme,

* Kopfschmerzen,

* Storungen der Regelblutung.

Als untypische Erscheinungen konnen auch Fieber, Erbre-

chen sowie erhohter Hirndruck (besonders bei Kindern)

beobachtet werden.

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder die sonsti-

gen Bestandteile von Thybon 20 Henning:

Im Falle der Uberempfindlichkeit gegen Liothyronin oder

einen der sonstigen Bestandteile von Thybon 20 Henning

kann es zu allergischen Reaktionen an der Haut und im

Bereich der Atemwege kommen.

Teilen Sie das Auftreten von Nebenwirkungen Ihrem Arzt

mit. Er wird bestimmen, ob die Tagesdosis herabgesetzt

oder die Einnahme fiir mehrere Tage unterbrochen wer-

den soll. Sobald die Nebenwirkung verschwunden ist,

kann die Behandlung mit vorsichtiger Dosierung wieder

aufgenommen werden.

Informieren Sie bitte auch dann lhren Arzt oder Apothe-

ker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in

dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST THYBON 20 HENNING AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren. Sie
dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Nicht tiber 25 °C aufbewahren.

Die Durchdriickpackung im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Thybon 20 Henning enthalt:

Der Wirkstoff ist Liothyroninhydrochlorid.

1 Tablette enthdlt 20 Mikrogramm Liothyroninhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

vorverkleisterte Starke (Mais), Maisstarke, mikrokristalli-
ne Cellulose, Natriumcarbonat, Natriumthiosulfat 5 H,0
(Ph Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, hydriertes Rizi-
nusol.

Wie Thybon 20 Henning aussieht und Inhalt der Pa-
ckung:

Thybon 20 Henning sind weifSe, runde Tabletten mit Fa-
cette und beidseitiger Pragung, die auf der einen Seite
eine Bruchrille haben und auf beiden Seiten die Ken-
nung ,1 B

Die Tabletten konnen in gleiche Halften geteilt werden.
Thybon 20 Henning ist in Packungen mit 50 und 100 Ta-
bletten erhaltlich.
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