ALIUD® PHARMA GmbH
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

L-Thyroxin AL 50 pg Tabletien

Wirkstoff: Levothyroxin-Natrium 50 Mikrogramm
(als Levothyroxin-Natrium xH,0)

ALIUD

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

beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation 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 dieselben Symptome 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 Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist L-Thyroxin AL 50 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von L-Thyroxin AL 50 beachten?
3. Wie ist L-Thyroxin AL 50 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist L-Thyroxin AL 50 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist L-Thyroxin AL 50 und wofiir wird es angewendet?
L-Thyroxin AL 50 enthalt L-Thyroxin, ein Schilddriisenhormon (chemisch definiert).

L-Thyroxin AL 50 wird angewendet:

— zur Ersatztherapie (Substitution) des fehlenden Hormons bei jeder Form einer Schilddriisenunterfunktion.

— zur Verhiitung erneuter Kropfbildung nach Kropfoperation bei normaler Schilddriisenfunktion.

— zur Therapie des gutartigen Kropfes (benigne Struma) bei normaler Schilddriisenfunktion.

— zur Begleittherapie bei der Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion nach Erreichen der normalen Schilddriisenfunk-
tion.

— bei bosartigem Tumor der Schilddriise, vor allem nach Operation zur Unterdriickung erneuten Tumorwachstums und zur
Erganzung fehlenden Schilddriisenhormons.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von L-Thyroxin AL 50 beachten?

L-Thyroxin AL 50 darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff L-Thyroxin oder gegen einen der sonstigen Bestandteile von
L-Thyroxin AL 50 sind.

— von Patienten mit jeglicher Form von unbehandelter Schilddriiseniiberfunktion.

— bei frischem Herzinfarkt, akuter Herzmuskelentziindung oder Entziindung des Herzens als Ganzes; es sei denn, dass der
Arzt es ausdriicklich gestattet hat.

— von Patienten mit unbehandelter Nebennierenrindenschwache oder unbehandelter Schwéche der Hirnanhangsdriise; es
sei denn, dass der Arzt es ausdriicklich gestattet hat.

— wahrend der Schwangerschaft, wenn dabei gleichzeitig Arzneimittel gegen Schilddriiseniiberfunktion (Thyreostatika)
angewendet werden. Siehe Abschnitt 2. ,,Schwangerschaft und Stillzeit“.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von L-Thyroxin AL 50 ist erforderlich

Vor Beginn einer Therapie mit L-Thyroxin AL 50 sollten folgende Erkrankungen ausgeschlossen oder behandelt werden:
— Erkrankungen der HerzkranzgefaBe (z.B. Angina pectoris)

— Bluthochdruck

— Schwache der Hirnanhangsdriise oder der Nebennierenrinde

— und das Vorliegen von Bereichen in der Schilddriise, die unkontrolliert Schilddriisenhormon produzieren.

Bei Schwache der HerzkranzgeféBe, Herzschwéche oder Herzrhythmusstérungen mit beschleunigtem Herzschlag ist auch
eine leichtere, durch L-Thyroxin bedingte Schilddriiseniiberfunktion unbedingt zu vermeiden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung ist notwendig:

— bei dlteren Patienten

— bei Patienten mit Symptomen der Herzschwéche (Myokardinsuffizienz) und mit EKG-Veranderungen, die auf eine Minder-
durchblutung des Herzens (kardiale Ischdmie) hinweisen

— sowie auch bei Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder einer Krankheit mit vermehrter Wasserausschei-
dung (Diabetes insipidus).

Bei einer durch eine Erkrankung der Hirnanhangdriise verursachten Schilddriisenunterfunktion (sekundére Hypothyreose)
ist zu kldren, ob gleichzeitig eine Nebennierenrindenschwéche vorliegt. Diese miisste gegebenenfalls vor Einleitung einer
Schilddriisenhormontherapie mit Hydrocortison behandelt werden.

Patienten mit einer Funktionsstorung der Hirnanhangdriise (Hypophyseninsuffizienz) oder anderen Ursachen, die zu einer
Funktionsstorung der Nebenniere (Nebenniereninsuffizienz) fiihren, kdnnen ungiinstig auf eine Behandlung mit L-Thyroxin
reagieren. Daher ist es ratsam, zundchst eine Cortison-Behandlung durchzufiihren, bevor L-Thyroxin angewendet wird.

Bei der Behandlung von Frauen nach den Wechseljahren, die an einer Schilddriisenunterfunktion leiden und ein erhohtes
Osteoporoserisiko aufweisen, sollte die Schilddriisenfunktion haufiger kontrolliert werden, um erhdhte Blutspiegel von
L-Thyroxin (Wirkstoff in diesem Arzneimittel) zu vermeiden.

Altere Menschen (lter als 65 Jahre)
Bei &lteren Patienten sind eine vorsichtige Dosierung und héufige &rztliche Kontrollen notwendig.

Bei Einnahme von L-Thyroxin AL 50 mit anderen Arzneimitteln

A 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.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von L-Thyroxin AL 50?

Colestyramin oder Colestipol (Mittel zur Senkung der Blutfette) hemmen die Aufnahme dieses Schilddriisenhormons
(L-Thyroxin) aus dem Darm. Diese Arzneimittel sollten mindestens 4—5 Stunden nach L-Thyroxin AL 50 angewendet
werden.

Die Aufnahme von L-Thyroxin aus dem Darm kann durch die gleichzeitige Anwendung von folgenden Arzneimitteln vermin-
dert werden: Aluminiumhaltige magensédurebindende Arzneimittel (Antazida, Sucralfat), Calciumcarbonat, lonenaus-
tauscherharzen (Mittel zur Senkung der Kaliumwerte im Blut und Mittel zur Senkung der Phosphatwerte im Blut [z.B.
Sevelamer]) sowie eisenhaltige Arzneimittel. Deshalb sollte die Einnahme von L-Thyroxin AL 50 mindestens 2 Stunden vor
diesen Arzneimitteln erfolgen.

Propylthiouracil (Arzneimittel gegen Schilddriiseniiberfunktion), Glukokortikoide (Nebennierenrindenhormone), Beta-
Rezeptorenblocker (Blutdruck senkende Arzneimittel) und jodhaltige Kontrastmittel konnen die Umwandlung von
L-Thyroxin in die wirksamere Form (T3) des Schilddriisenhormons vermindern.

Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen) kann — bedingt durch seinen hohen Jodgehalt —
sowohl eine Uber- als auch Unterfunktion der Schilddriise auslésen. Besondere Vorsicht ist bei einem Knotenkropf (noddse
Struma) geboten, bei dem Teile der Schilddriise mdglicherweise unkontrolliert Hormone bilden (Autonomien).

Eine schnelle intravendse Gabe (in die Vene) von Phenytoin (ein krampflosendes Arzneimittel) kann zu erhéhten Blutspiegeln
von Schilddriisenhormonen fiihren und die Entstehung von Herzrhythmusstérungen begiinstigen.

Krampflésende Arzneimittel (Antikonvulsiva), wie Carbamazepin und Phenytoin, erhéhen die Verstoffwechselung (Meta-
bolismus) von Schilddriisenhormonen und kénnen sie aus ihrer Plasmaproteinbindung verdréngen. Eine Einleitung oder ein
Absetzen einer krampflosenden (antikonvulsiven) Behandlung kann den L-Thyroxin-Bedarf &ndern.

Die gleichzeitige Gabe von Methadon (Betédubungsmittel), Tamoxifen und 5-Fluorouracil (Arzneimittel zur Behandlung von
Tumoren) kann die Konzentration eines bestimmten EiweiBes (Thyroxin-bindendes Globulin) im Blut erhdhen und daher den
Bedarf an L-Thyroxin erhéhen.

Die Behandlung mit Imatinib und Sunitinib (Arzneimittel zur Behandlung von Tumorerkrankungen) wurde mit einem erhdhten
Bedarf an L-Thyroxin bei Patienten mit einer Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose) in Verbindung gebracht.

Substanzen wie z.B. Salicylate (Arzneimittel gegen Fieber und Schmerzen), Dicumarol (blutgerinnungshemmendes Arznei-
mittel), hohe Dosen Furesemid (250 mg, harntreibendes Arzneimittel) und Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung erhéhter
Blutfettwerte) kdnnen den Blutspiegel von L-Thyroxin erhéhen.

Sertralin (Arzneimittel gegen Depressionen) und Chloroquin/Proguanil (Arzneimittel bei Malaria und rheumatischen Er-
krankungen) vermindern die Wirksamkeit von L-Thyroxin.

Arzneimittel wie Barbiturate (bestimmte Schlafmittel) kdnnen den Abbau von L-Thyroxin durch die Leber beschleunigen.

Wahrend der Anwendung von Hormonpraparaten zur Schwangerschaftsverhiitung (,,Pille“) oder einer Hormonersatztherapie
nach den Wechseljahren kann der L-Thyroxin-Bedarf steigen.

Es liegen Berichte vor, dass bestimmte fettsenkende Arzneimittel, so genannte Statine (Cholesterin-Synthese-Hemmer wie
z.B. Simvastatin und Lovastatin) den Schilddriisenhormonbedarf bei Patienten unter L-Thyroxin-Behandlung erhdhen kon-
nen. Es ist nicht bekannt, ob dies bei allen Statinen der Fall ist. So kann bei gleichzeitiger Anwendung von L-Thyroxin und
Statinen eine enge Uberwachung der Schilddriisenfunktion und eine entsprechende Anpassung der L-Thyroxin-Dosis durch
Ihren Arzt erforderlich sein.

Eine Vielzahl von Arzneistoffen kann die Schilddriisenfunktionstests beeinflussen. Bei der Uberwachung Ihrer L-Thyroxin-
Behandlung sollte dieses beachtet werden. Bitte informieren Sie vor einem Schilddriisenfunktionstest den behandelnden
Arzt iiber weitere Arzneimittel, die Sie anwenden.

Wie beeinflusst L-Thyroxin AL 50 die Wirkung von anderen Arzneimitteln?

L-Thyroxin kann die blutzuckersenkende Wirkung von Antidiabetika vermindern. Bei Diabetikern ist deshalb vor allem zu
Beginn einer Schilddriisenhormontherapie der Blutzuckerspiegel regelméBig zu kontrollieren und die Dosierung des blut-
zuckersenkenden Arzneimittels gegebenenfalls anzupassen.

L-Thyroxin kann die Wirkung bestimmter blutgerinnungshemmender Mittel (Cumarinderivate) verstarken. Bei gleich-
zeitiger Behandlung mit diesen Arzneimitteln und L-Thyroxin wird Ihr Arzt besonders zu Beginn die Blutgerinnungswerte
kontrollieren und gegebenenfalls die Dosierung der blutgerinnungshemmenden Arzneimittel anpassen.

Bei einer gleichzeitigen Verabreichung von Mitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Herzglykoside) kann
eine Anpassung der Dosierung dieser Herzglykoside notwendig sein.

Die Wirkungen von Arzneimitteln, die das vegetative Nervensystem beeinflussen (Sympathomimetika), kénnen verstérkt
werden.

L-Thyroxin beschleunigt das Ansprechen auf spezielle Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklische Antidepressiva).

Bei Einnahme von L-Thyroxin AL 50 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sojahaltige Produkte konnen die Aufnahme von L-Thyroxin aus dem Darm beeintrachtigen. Insbesondere zu Beginn und bei
Beendigung einer sojahaltigen Ernahrung kann eine Anpassung der Dosis von L-Thyroxin AL 50 notwendig werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
A Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
L-Thyroxin wurde von einer groBen Anzahl schwangerer Frauen und Frauen im gebarfahigen Alter angewendet, ohne dass
irgendwelche Storungen wéhrend der Schwangerschaft oder bei Kinderwunsch beobachtet wurden.

Eine durchgehende Behandlung mit Schilddriisenhormonen ist wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit besonders
wichtig und deshalb fortzusetzen. Eine Gefahr fiir das Ungeborene ist bisher trotz umfangreicher Anwendung wéhrend der
Schwangerschaft nicht bekannt geworden.

Wéhrend einer Schwangerschaft kann bei Patientinnen mit Schilddriisenunterfunktion der L-Thyroxin-Bedarf durch den er-
hohten Blutspiegel an weiblichem Geschlechtshormon (Ostrogen) steigen. Die Schilddriisenfunktion sollte daher sowohl
wahrend als auch nach einer Schwangerschaft kontrolliert und die Schilddriisenhormon-Dosis gegebenenfalls angepasst
werden.

Jedoch darf L-Thyroxin AL 50 wéhrend der Schwangerschaft nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln gegen Schilddriisen-
liberfunktion (Thyreostatika) angewendet werden, da hierdurch eine hohere Dosierung der Thyreostatika erforderlich wird.
Thyreostatika konnen (im Gegensatz zu L-Thyroxin) iiber die Plazenta in den kindlichen Kreislauf gelangen und sind in der
Lage, beim Ungeborenen eine Schilddriisenunterfunktion zu bewirken. Daher sollte die Behandlung einer Schilddriiseniiber-
funktion wahrend der Schwangerschaft ausschlielich mit niedrig dosierten, thyreostatisch wirksamen Arzneimitteln erfolgen.

Eine bestimmte Priifung der Schilddriisenfunktion (Schilddriisensuppressionstest) sollte wahrend einer Schwangerschaft
nicht durchgefiihrt werden.

Stillzeit

L-Thyroxin geht in geringer Konzentration in die Muttermilch iiber. Diese kénnte ausreichen, um die Uberpriifung der
Schilddriisenfunktion bei Neugeborenen (neonatales Hypothyreose-Screening) zu stdren. Die wéhrend der Stillzeit in die
Muttermilch (ibergehende Menge an Schilddriisenhormon ist selbst bei hoch dosierter L-Thyroxin-Behandlung sehr gering
und daher unbedenklich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.



3. Wie ist L-Thyroxin AL 50 einzunehmen?

A Nehmen Sie L-Thyroxin AL 50 immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt L-Thyroxin AL 50 nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da L-Thyroxin AL 50 sonst nicht richtig wirken kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Bei Schilddriisenunterfunktion nehmen Erwachsene anfangs 1 Tablette L-Thyroxin AL 50 (entspr. 50 Mikrogramm Levo-
thyroxin-Natrium) jeden zweiten Tag oder tdglich ein. Diese Dosis wird nach Anweisung des Arztes in zwei- bis vierwdchigen
Absténden bis zu einer Tagesdosis von 2 —4 Tabletten L-Thyroxin AL 50 (entspr. 100 —200 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium)
gesteigert.

Zur Verhiitung einer erneuten Kropfbildung nach Kropfoperation und zur Behandlung des gutartigen Kropfes werden
1-4 Tabletten L-Thyroxin AL 50 (entspr. 50—200 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium) taglich eingenommen.

Zur Begleittherapie bei einer Schilddriiseniiberfunktion werden 1-2 Tabletten L-Thyroxin AL 50 (entspr. 50—100 Mikro-
gramm Levothyroxin-Natrium) taglich eingenommen.

Nach einer Schilddriisenoperation wegen eines bosartigen Tumors der Schilddriise betrigt die Tagesdosis 3—6 Tab-
letten L-Thyroxin AL 50 (entspr. 150—300 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium).

L-Thyroxin AL 50 enthélt 50 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium. Fiir die individuelle Behandlung stehen noch L-Thyroxin AL
100 Tabletten mit einem Gehalt von 100 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium pro Tablette zur Verfligung. Bei Kindern ist ge-
gebenenfalls auf Préparate mit anderen Dosisstérken auszuweichen.

Zur Einleitung der Behandlung und zur Dosissteigerung empfiehlt sich gegebenenfalls der Einsatz einer Tablette mit gerin-
gerem Wirkstoffgehalt.

Zur Dauerbehandlung empfiehlt es sich, gegebenenfalls auf eine Tablette mit hdherem Wirkstoffgehalt umzustellen.

Die individuelle Tagesdosis sollte durch labordiagnostische und klinische Untersuchungen ermittelt werden. Bei dlteren
Patienten, bei Patienten mit Erkrankung der HerzkranzgeféBe und bei Patienten mit schwerer oder lange bestehender
Schilddriisenunterfunktion ist eine Behandlung mit Schilddriisenhormonen besonders vorsichtig zu beginnen. Das bedeutet,
dass eine niedrigere Anfangsdosis zu wahlen ist, die dann unter hiufigen Schilddriisenhormon-Kontrollen langsam und in
groBeren Zeitabstdnden gesteigert wird. ErfahrungsgemaB ist auch bei niedrigem Kdrpergewicht und bei einem groBen
Knotenkropf (Struma nodosa) eine geringere Dosis ausreichend.

Art der Anwendung

Die gesamte Tagesdosis wird morgens niichtern mindestens eine halbe Stunde vor dem Friihstiick unzerkaut mit etwas
Fliissigkeit (1 Glas Wasser) eingenommen.

Da die vorliegenden Tabletten keine Bruchrille aufweisen, diirfen sie nicht geteilt werden. Aufgrund mangelnder Daten wird
nicht empfohlen, L-Thyroxin AL 50 Tabletten zu zerstoBen.

Dauer der Anwendung

— Schilddriisenunterfunktion und nach Schilddriisenoperation wegen eines bdsartigen Tumors der Schilddriise:
Meist zeitlebens.
— Zur Verhiitung erneuter Kropfbildung nach Kropfoperation:
Einige Monate oder Jahre bis zeitlebens.
— Begleittherapie zur Behandlung der Schilddriiseniiberfunktion:
Entsprechend der Dauer der Arzneimittel gegen die Schilddriiseniiberfunktion.
— Behandlung des gutartigen Kropfes:
6 Monate bis 2 Jahre.

Falls die Behandlung mit L-Thyroxin AL 50 innerhalb dieser Zeit nicht den gewiinschten Erfolg erbracht hat, sollten andere
Therapiemdglichkeiten erwogen werden.

Die Einnahmedauer richtet sich nach Anweisung des Arztes.

Zu Unvertréglichkeiten siehe Abschnitt 2. ,,Was miissen Sie vor der Einnahme von L-Thyroxin AL 50 beachten?“, Unterab-
schnitte ,L-Thyroxin AL 50 darf nicht eingenommen werden“ und ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von L-Thyroxin
AL 50 ist erforderlich®.

A\ Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von L-Thyroxin AL 50
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge L-Thyroxin AL 50 eingenommen haben, als Sie
soliten

Liegt eine Uberdosierung vor, konnen die typischen Erscheinungen einer Schilddriiseniiberfunktion auftreten:
Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie), Herzklopfen, Herzrhythmusstdrungen, Erkrankung der HerzkranzgeféBe (Angina
pectoris), Muskelschwache und Muskelkrampfe, Hitzegefiihl mit Hautrétung, liberméBiges Schwitzen, Fieber, Fingerzittern,
innere Unruhe, Erregbarkeit, Schilaflosigkeit, Gewichtsabnahme, Erbrechen, Durchfall, Menstruationsstorungen, Kopf-
schmerzen, erhohter Hirndruck sowie gesteigerte Unruhe (Agitiertheit), Verwirrtheit, Reizbarkeit, gesteigerter Bewegungs-
drang (Hyperaktivitat), erhohte Darmtétigkeit und Darmkrampfe.

Das Auftreten dieser Erscheinungen einer Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) kann bis zu fiinf Tage verzdgert ablaufen.

A\ Bitte suchen Sie beim Auftreten solcher Beschwerden lhren Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyroxin AL 50 vergessen haben

Sollten Sie einmal zu wenig Tabletten eingenommen oder eine Einnahme einmal vergessen haben, holen Sie die versdumte
Dosis nach, sobald Sie dies bemerken. Sollte die ndchste Einnahme jedoch unmittelbar bevorstehen, holen Sie die versaumte
Dosis nicht nach, sondern verbleiben Sie im festgelegten Rhythmus. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyroxin AL 50 abbrechen

Fiir den Behandlungserfolg ist die regelméBige Einnahme von L-Thyroxin AL 50 in der vorgeschriebenen Dosierung erforder-
lich. Bei Unterbrechung oder vorzeitiger Beendigung der Behandlung kann es daher zum Wiederauftreten von Krankheits-
beschwerden kommen, deren Art von der jeweiligen Grunderkrankung abhéngig ist.

Keinesfalls sollte die vom Arzt festgelegte Behandlung ohne Riicksprache mit dem Arzt verandert oder beendet werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

A Wie alle Arzneimittel kann L-Thyroxin AL 50 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei sachgeméaBer Einnahme sind Nebenwirkungen wahrend der Behandlung mit L-Thyroxin AL 50 nicht zu erwarten. Eine
Einteilung nach Haufigkeiten der Nebenwirkungen ist aufgrund der Datenlage nicht mdglich.

Wird im Einzelfall die Dosisstérke nicht vertragen oder liegt eine Uberdosierung vor, so kdnnen, besonders bei zu schneller
Dosissteigerung zu Beginn der Behandlung, die typischen Erscheinungen einer Schilddriiseniiberfunktion auftreten (siehe
unter Abschnitt 3. ,,Wenn Sie ein gréBere Menge von L-Thyroxin AL 50 eingenommen haben, als Sie sollten*).

Herzerkrankungen
Engegefiihl in der Brust, Herzrhythmusstérungen, Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag, erhdhter Blutdruck, Herzversagen,
Herzinfarkt.

Erkrankungen des Nervensystems
Erregbarkeit, Schlaflosigkeit, innere Unruhe, Kopfschmerzen, Fingerzittern, Krampfanfille.

Vor allem bei Kindern wurde (iber einen erhdhten Hirndruck (benigne intrakranielle Drucksteigerung) berichtet.

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Atemnot.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
UbermaBiges Schwitzen, Hitzegefiihl mit Hautrétung, Haarausfall.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Muskelschwéche und -krampfe, Verminderung der Knochendichte.

Uberdosierung kann bei Sauglingen zu einer verfriihten Verknécherung der Schadelndhte und bei Kindern zu verminderter
KorpergroBe fiihren.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Appetitsteigerung, Bauchkrdmpfe, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall.

Aligemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Miidigkeit, Hitzegefiihl, Fieber, starke Gewichtsabnahme.

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktionen wie Hautausschlag und Juckreiz.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Menstruationsstorungen, verringerte Fruchtbarkeit.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, halten Sie Riicksprache mit Inrem Arzt. Der Arzt wird dariiber entscheiden
ob die Tagesdosis herabgesetzt oder die Tabletteneinnahme fiir mehrere Tage unterbrochen werden soll. Sobald die Neben-
wirkung verschwunden ist, kann die Behandlung mit vorsichtiger Dosierung wieder aufgenommen werden.

A 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.

5. Wie ist L-Thyroxin AL 50 aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Giber 25°C lagern!
Tabletten im dicht verschlossenen Mehrdosenbehaltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen!

6. Weitere Informationen
Was L-Thyroxin AL 50 enthdlt

Der Wirkstoff ist Levothyroxin-Natrium xH,0.

1 Tablette enthélt 53,2—-56,8 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium x H,0 (entspr. 50 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium).
Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Silicium-
dioxid, vorverkleisterte Starke (aus Mais), Talkum.

Wie L-Thyroxin AL 50 aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe bis nahezu weiBe, runde Tablette. Auf einer Seite trégt sie die Pragung ,GS 11E*, auf der anderen Seite ,50“.
L-Thyroxin AL 50 ist in Packungen mit 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2009

Zur Beachtung

Der Kunststoffbehdlter ist mit einem Garantieverschluss ausgeriistet. Bitte achten Sie auf dessen Unversehrtheit. Zum Offnen
des Behalters die Lasche in Pfeilrichtung abreiBen. Danach kann der Verschluss hochgeklappt werden.
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