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INFORMATION FUR PATIENTEN

Eferox® 125 Mikrogramm

Tabletten

Zur Anwendung bei Sduglingen, Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Levothyroxin-Natrium

ARISTO

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

¢ Heben Sie die Packungsbeilage 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 persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Eferox® und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Eferox® beachten?
3. Wie ist Eferox® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Eferox® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Eferox® und wofiir wird es angewendet?

Levothyroxin-Natrium, der Wirkstoff in Eferox® ist ein synthe-
tisch hergestelltes Schilddriisenhormon, das zur Behandlung
von Erkrankungen und Funktionsstérungen der Schilddrise ein-
gesetzt wird. Dieses hat die gleiche Wirkung wie die natirlichen
Schilddrisenhormone.

Sie erhalten Eferox®, um fehlendes Schilddriisenhormon zu er-
setzen oder/und um lhre Schilddriise zu entlasten.

Eferox® wird angewendet

- als Ersatz fur das natirliche Schilddrisenhormon, wenn lhre
Schilddrise nicht genligend Hormone produziert;

- zur Verhltung erneuter Kropfbildung (VergréBerung der
Schilddriise) nach Kropfoperation bei normaler Schilddriisen-
funktion;

- zur Therapie des gutartigen Kropfes (benigne Struma) bei nor-
maler Schilddrisenfunktion;

- bei bésartigem Tumor der Schilddrise, vor allem nach Ope-
ration, zur Unterdriickung erneuten Tumorwachstums und zur
Ergénzung fehlenden Schilddrisenhormons.

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

Eferox® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Levothyroxin-Natrium oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn bei lhnen eine der folgenden Erkrankungen oder einer
der genannten Zustande vorliegt:

- eine unbehandelte Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreo-
se);

- eine Unterfunktion der Nebennieren ohne eine ausreichende
Substitutionstherapie;

- eine unbehandelte Schwéche der Hirnanhangsdrise (Hypo-
physeninsuffizienz), wenn diese eine therapiebedurftige Ne-
bennierenrindenschwéche zur Folge hat;

- wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen oder Zustande
haben:

- einen akuten Herzinfarkt (Myokardinfarkt),

- akute Entziindung des Herzmuskels (Myokarditis),

- akute Entzlindung aller Herzwandschichten (Pankarditis);

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie nicht gleichzeitig Eferox®
und ein Arzneimittel, das die Schilddriseniberfunktion hemmt
(sogenanntes Thyreostatikum), einnehmen (siehe Abschnitt 2.
.Schwangerschaft und Stillzeit”).

Vor Beginn einer Therapie mit Eferox® mussen folgende Erkran-

kungen oder Zustdnde ausgeschlossen bzw. behandelt werden:

- Erkrankung der HerzkranzgefaBe

- Schmerz in der Herzgegend mit Beengungsgefiihl (Angina
Pectoris)

- Bluthochdruck

- Schwache der Hirnanhangsdriise und/oder der Nebennieren-
rinde

- das Vorliegen von Bereichen in der Schilddrise, die unkont-
rolliert Schilddrisenhormon produzieren (Schilddriisenautono-
mie)

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Eferox® einnehmen,

- wenn Sie bereits einen Herzinfarkt erlitten haben oder wenn
bei Ihnen eine Erkrankung der Herzkranzgefale, eine Herz-
muskelschwache, Herzrhythmusstérungen (Tachykardien) oder
eine Herzmuskelentzindung mit nicht akutem Verlauf vorliegt
oder wenn Sie schon lange eine Schilddrisenunterfunktion ha-
ben. In diesen Féllen sind zu hohe Hormonspiegel im Blut zu
vermeiden. Deshalb sollten lhre Schilddrisenwerte haufiger
kontrolliert werden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn leich-
tere, durch die Gabe von Eferox® bedingte Anzeichen einer
Schilddriseniberfunktion auftreten (siehe Abschnitt 4. , Wel-
che Nebenwirkungen sind mdglich?”).

wenn Sie an einer Unterfunktion der Nebennieren (Nebennie-
reninsuffizienz) leiden.

wenn Sie an einer Schilddrisenunterfunktion leiden, die durch
eine Erkrankung der Hirnanhangsdriise verursacht wird. Eine
moglicherweise bei Ihnen gleichzeitig vorliegende Neben-
nierenrindenschwache muss dann zunéchst durch lhren Arzt
behandelt werden (Therapie mit Hydrokortison). Ohne aus-
reichende Behandlung kann es zu einem akuten Versagen der
Nebennierenrinde (Addison-Krise) kommen.

- wenn der Verdacht besteht, dass bei |hnen Bereiche in der
Schilddrise vorliegen, die unkontrolliert Schilddriisenhormon
produzieren. Vor Beginn der Behandlung sollte dies durch wei-
tergehende Untersuchungen der Schilddrisenfunktion tber-
pruft werden.

bei Frauen nach den Wechseljahren, die ein erhéhtes Risiko
fur Knochenschwund (Osteoporose) aufweisen. Die Schild-
drisenfunktion sollte durch den behandelnden Arzt haufiger
kontrolliert werden, um erhdhte Blutspiegel von Schilddrisen-
hormon zu vermeiden und die niedrigste erforderliche Dosis zu
gewahrleisten.

wenn Sie mit der Einnahme von Orlistat (Arzneimittel zur Be-
handlung von Ubergewicht) beginnen oder die Therapie damit
beenden oder die Therapie mit Orlistat veréndern. In diesen
Fallen kénnen eine engmaschigere Uberwachung und gegebe-
nenfalls eine Anpassung der Dosis erforderlich werden.

wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind. Beachten Sie bitte die
Angaben im Abschnitt 2. ,Einnahme von Eferox® zusammen
mit anderen Arzneimitteln”.

wenn Sie mit bestimmten blutgerinnungshemmenden Arznei-
mitteln (z. B. Dicumarol) oder die Schilddriise beeinflussenden
Arzneimitteln (z. B. Amiodaron, Tyrosinkinase-Inhibitoren [Arz-
neimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen], Salicylate
und hohe Dosen Furosemid) behandelt werden. Beachten Sie
bitte die Angaben im Abschnitt 2. ,Einnahme von Eferox® zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln”.

bei Frihgeborenen mit einem niedrigen Geburtsgewicht. Der
Blutdruck wird regelmaBig liberwacht, wenn eine Behandlung
mit Levothyroxin-Natrium bei Frihgeborenen mit einem sehr
niedrigen Geburtsgewicht begonnen wird, da es zu einem
schnellen Blutdruckabfall (Kreislaufkollaps) kommen kann (sie-
he Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).
wenn bei lhnen schon einmal Anfallsleiden (Epilepsien) auf-
getreten sind, da Sie in diesem Fall ein erhdhtes Risiko fir
Krampfanfélle haben.

wenn Sie Anzeichen von psychotischen Stérungen bei sich
beobachten, in diesem Falle kann eine engmaschigere Uber-
wachung und gegebenenfalls eine Anpassung der Dosis erfor-
derlich werden.

Wenn Sie im Begriff sind, sich einer Laboruntersuchung zur
Uberwachung lhrer Schilddriisenhormonspiegel zu unterzie-
hen, missen Sie lhren Arzt/Ihre Arztin und/oder das Laborper-
sonal darliber informieren, dass Sie Biotin (auch als Vitamin H,
Vitamin B7 oder Vitamin B8 bekannt) einnehmen bzw. bis vor
kurzem eingenommen haben. Biotin kann die Ergebnisse |h-
rer Laboruntersuchungen beeinflussen. Je nach Untersuchung
kénnen die Ergebnisse aufgrund des Biotins falschlicherweise
erhdht oder falschlicherweise verringert sein. lhr Arzt/lhre Arz-
tin wird Sie méglicherweise bitten, die Einnahme von Biotin zu
beenden, bevor die Laboruntersuchungen bei lhnen durchge-
fuhrt werden. Sie sollten sich auBerdem bewusst sein, dass an-
dere Produkte, die Sie eventuell einnehmen, wie z. B. Multivita-
minpréparate oder Nahrungserganzungsmittel fiir Haare, Haut
und Négel, ebenfalls Biotin enthalten kénnen. Dies kénnte sich
auf die Ergebnisse von Laboruntersuchungen auswirken. Bitte
informieren Sie lhren Arzt/Ihre Arztin und/oder das Laborper-
sonal, wenn Sie solche Arzneimittel oder Produkte einnehmen
(Bitte beachten Sie die Informationen im Abschnitt 2. ,Einnah-
me von Eferox® zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Nicht bestimmungsgeméaBer Gebrauch

Eferox® ist nicht zur Gewichtsabnahme geeignet. Wenn Ihre
Schilddrisenhormon-Blutspiegel im normalen Bereich liegen,
bewirkt die zusatzliche Einnahme von Schilddriisenhormonen
keine Gewichtsabnahme. Schwerwiegende oder sogar lebens-
bedrohliche Nebenwirkungen kénnen auftreten, wenn Sie die
Dosis ohne ausdriicklichen arztlichen Rat erhdhen, insbesondere
bei gleichzeitiger Einnahme von anderen Arzneimitteln zur Ge-
wichtsabnahme.

Umstellung der Therapie

Eine Schilddrisenstérung kann auftreten, wenn Sie Ihr Arznei-
mittel auf ein anderes Levothyroxin-Natrium-haltiges Produkt
umstellen miissen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Fra-
gen zur Umstellung Ihrer Medikation haben. Wahrend der Uber-
gangszeit ist eine sorgfaltige Uberwachung (klinisch und labordi-
agnostisch) erforderlich. Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, da dies darauf hinweisen kann,
dass lhre Dosis nach oben oder unten angepasst werden muss.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen wird die Dosierung vorsichtiger durch-
gefuhrt (insbesondere, wenn Herzprobleme bestehen), und die
arztlichen Kontrollen finden haufiger statt.

Einnahme von Eferox® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie Biotin einnehmen oder bis vor Kurzem eingenommen
haben, missen Sie lhren Arzt/lhre Arztin und/oder das Laborper-
sonal informieren, wenn Sie im Begriff sind, sich einer Laborun-
tersuchung zur Uberwachung Ihrer Schilddriisenhormonspiegel
zu unterziehen

Biotin kann die Ergebnisse lhrer Laboruntersuchungen beein-
flussen (siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und VorsichtsmafBnah-
men”).

Eferox® beeinflusst die Wirkung folgender Arzneistoffe bzw. Pra-
parategruppen:

- Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel, z. B. Metfor-
min, Glimepirid, Glibenclamid sowie Insulin):

Eferox® kann die Wirkung lhres blutzuckersenkenen Mittels
herabsetzen; dadurch kdnnen insbesondere zu Beginn der
Eferox®-Therapie zusatzliche Untersuchungen lhres Blutzucker-
spiegels erforderlich werden. Wahrend der Eferox® Behand-
lung muss ggf. eine Dosisanpassung lhres Antidiabetikums
erfolgen.

Cumarinderivate (blutgerinnungshemmende Arzneimittel, z. B.
Dicumarol):

Eferox® kann die Wirkung dieser Arzneimittel verstérken. Dies
kann, besonders bei dlteren Patienten, das Blutungsrisiko er-
héhen. Aus diesem Grunde kénnen zu Beginn und wéhrend
der Eferox®-Behandlung regelmaBige Kontrollen der Blutge-
rinnung erforderlich sein. Wahrend der Eferox®-Behandlung ist
gegebenenfalls die Dosierung lhres Cumarin-Praparates anzu-
passen.

Arzneimittel mit bekannter Beeinflussung der Herzfunktion
(z. B. Sympathomimetika), Digoxin

- Arzneimittel gegen Depression (z. B. Imipramin, Amitriptylin)
Wenn bei lhnen im Krankenhaus eine Operation durchgefihrt
werden soll, informieren Sie den Narkosearzt oder sonstige
arztliche Mitarbeiter, dass Sie mit Eferox® behandelt werden.
Dies kann mit einem bestimmten Narkosemittel (Ketamin), das
lhnen eventuell vor der Operation gegeben wird, in Wechsel-
wirkung treten.

Achten Sie darauf, dass Sie die empfohlenen Zeitabsténde ein-
halten, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen
mussen:

- Arzneimittel zur Bindung von Gallensguren und Senkung hoher
Cholesterinwerte (wie z. B. Colestyramin, Colestipol, Coleseve-
lam) und zur Entfernung erhdhter Kalium- oder Phosphatkon-
zentrationen im Blut (wie z. B. Sevelamer, Calcium- und Natri-
umsalze der Polystyrolsulfonsdure): Achten Sie darauf, dass Sie
Eferox® 4 bis 5 Stunden vor diesen Arzneimitteln einnehmen,
da sie die Eferox®-Aufnahme aus dem Darm hemmen kénnen.

- Antazida (Arzneimittel zur Linderung von Magenbeschwerden
und Sodbrennen), Sucralfat (zur Behandlung von Magen- oder
Zwolffingerdarmgeschwiiren), andere aluminiumhaltige Arznei-
mittel, eisenhaltige Arzneimittel, calciumhaltige Arzneimittel:
Achten Sie darauf, dass Sie Eferox® mindestens 2 Stunden
vor diesen Arzneimitteln einnehmen, da es sonst zu einer Wir-
kungsabschwachung von Eferox® kommen kann.

Die Wirkung von Eferox® wird durch folgende Arzneimittel

herabgesetzt:

- Propylthiouracil (Arzneimittel gegen Schilddriiseniberfunktion)

- Glucocorticoide (antiallergische und entziindungshemmende
Arzneimittel)

- Beta-Blocker (blutdrucksenkende Arzneimittel, mit denen auch
Herzerkrankungen behandelt werden), inbesondere Proprano-
lol

- Sertralin (Arzneimittel gegen Depressionen)

- Chloroquin oder Proguanil (Arzneimittel bei Malaria und rheu-
matischen Erkrankungen)

- Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme aktivieren, wie

z. B. Barbiturate (Beruhigungsmittel, Schlaftabletten), Carba-

mazepin (Arzneimittel gegen Krampfleiden, wird auch ange-

wandt, um bestimmte Schmerzformen zu beeinflussen und zur

Kontrolle von bestimmten depressiven Erkrankungen), Phe-

nytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen, Mit-

tel gegen Herzrhythmusstérungen), Rifampicin (Antibiotikum),

Arzneimittel, die Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel)

enthalten,

Ostrogenhaltige Arzneimittel zur Hormonersatztherapie wah-

rend und nach den Wechseljahren oder zur Empféangnisverhu-

tung

Tyrosinkinase-Inhibitoren wie z. B. Imatinib, Sunitinib, Sorafe-

nib, Motesanib (Arzneimittel gegen Krebs und entzindungs-

hemmende Arzneimittel)

Orlistat (Arzneimittel zur Behandlung von Fettleibigkeit (Adi-

positas))

Ritonavir, Indinavir, Lopinavir (Protease-Inhibitoren, Arzneimit-

tel zur Behandlung einer HIV-Infektion)

Protonenpumpenhemmer (wie z. B. Omeprazol, Esomepra-

zol, Pantoprazol, Rabeprazol und Lansoprazol) werden an-

gewendet, um die im Magen gebildete Menge an Saure zu
verringern,wodurch sich die Resorption von Levothyroxin-

Natrium aus dem Darm und dadurch bedingt die Wirksamkeit

des Arzneimittels verringern kdnnten. Wenn Sie Levothyroxin-

Natrium einnehmen,wahrend Sie mit Protonenpumpenhem-

mern behandelt werden, sollte Ihr Arzt/lhre Arztin lhre Schild-

drisenfunktion tiberwachen und méglicherweise die Dosis von

Eferox® anpassen.

Die Wirkung von Eferox® wird durch folgende Arzneimittel ver-

starkt:

- Salicylate im Besonderen in Dosen hoher als 2,0 g/Tag (fieber-
senkende Arzneimittel und Schmerzmittel)

- Dicumarol (Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung)

- Furosemid in hoher Dosierung ab 250 mg (harntreibendes Arz-
neimittel)

- Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung der Blutfette)

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Amiodaron einnehmen
(Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen), weil dieses Arz-
neimittel die Funktion und Aktivitat lhrer Schilddriise beeinflus-
sen kann.

Wenn Sie sich einer Réntgenuntersuchung oder einer anderen
diagnostischen Untersuchung mit einem iodhaltigen Kontrast-
mittel unterziehen mussen, informieren Sie lhren Arzt darlber,
dass Sie Eferox® einnehmen, weil lhnen méglicherweise ein Mit-




tel gespritzt wird, das lhre Schilddriisenfunktion beeinflussen
kann.

Einnahme von Eferox® zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Sojaprodukte essen, vor
allem dann, wenn Sie den Anteil der Sojaprodukte in lhrer Nah-
rung andern. Sojaprodukte konnen die Aufnahme von Levothy-
roxin-Natrium aus dem Darm herabsetzen, deshalb muss lhre
Eferox® Dosis moglicherweise angepasst werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten
schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Eine korrekte Behandlung mit Schilddrisenhormonen ist wéh-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit besonders wichtig fiir die
Gesundheit der Mutter und des ungeborenen Kindes. Sie muss
deshalb konsequent und unter Aufsicht des behandelnden Arz-
tes fortgesetzt werden. Bisher sind trotz umfangreicher Anwen-
dungen wahrend der Schwangerschaft keine unerwiinschten
Wirkungen von Levothyroxin-Natrium auf die Schwangerschaft
oder die Gesundheit des ungeborenen oder neugeborenen
Kindes bekannt geworden.

Lassen Sie lhre Schilddriisenfunktion sowohl wahrend als auch
nach einer Schwangerschaft kontrollieren. Gegebenenfalls
muss lhr Arzt die Dosis anpassen, da wahrend einer Schwanger-
schaft der Bedarf an Schilddriisenhormon durch den erhohten
Blutspiegel an Ostrogen (weibliches Geschlechtshormon) stei-
gen kann.

Sie durfen Eferox® wahrend der Schwangerschaft nicht gleich-
zeitig mit Arzneimitteln einnehmen, die die Schilddriisentber-
funktion hemmen (sogenannte Thyreostatika), da hierdurch
eine héhere Dosierung der Thyreostatika erforderlich wird. Thy-
reostatika kénnen (im Gegensatz zu Levothyroxin-Natrium) Gber
die Plazenta in den kindlichen Kreislauf gelangen und sind in
der Lage, beim Ungeborenen eine Schilddrisenunterfunktion
zu bewirken.

Die wahrend der Stillzeit in die Muttermilch Gbergehende Men-
ge an Schilddriisenhormon ist selbst bei hoch dosierter Levothy-
roxin-Natrium-Therapie sehr gering und daher unbedenklich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Es liegen keine Studien zur Auswirkung auf die Fahrtiichtigkeit
und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, vor. Da Levothyro-
xin-Natrium identisch mit dem natdirlich vorkommenden Schild-
driisenhormon ist, ist nicht zu erwarten, dass Eferox® einen Ein-
fluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen
zu bedienen, hat.

Eferox® enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Eferox® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fiur die individuelle Behandlung stehen Tabletten mit unter-
schiedlichem Wirkstoffgehalt (25-200 Mikrogramm Levothyro-
xin-Natrium) zur Verfiigung, so dass Sie meistens nur eine Tab-
lette téglich einnehmen missen.

Ihr Arzt legt Ihre individuelle Dosis aufgrund von Untersuchun-
gen 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 Behand-
lungswochen werden Sie zu Laboruntersuchungen einbestellt,
anhand deren Ergebnisse Ihre Dosis angepasst wird.

Dosierung

Empfohlene Eferox®-
Tagesdosis

75 - 200 Mikrogramm

Anwendungsgebiete von
Eferox®

Zur Therapie eines gutarti-
gen Kropfes bei Patienten

mit normaler Schilddrisen-
funktion

Zur Verhitung einer 75 - 200 Mikrogramm
erneuten Kropfbildung

nach Operation

Als Ersatz fur das natdrli- | Erwachsene Kinder

che Schilddriisenhormon,

wenn lhre Schilddrise

nicht genligend Hormone

produziert 25-50 12,5-50

- Anfangsdosis Mikrogramm* | Mikrogramm*

100 - 200 100 - 150

- Erhaltungsdosis Mikrogramm | Mikrogramm/m?
Korperober-
flache

Zur Unterdriickung des 150 — 300 Mikrogramm
erneuten Tumorwachstums
bei Patienten mit Schild-

drisenkrebs

* Eferox® 125 Mikrogramm Tabletten sind nicht fiir das hier genannte
niedrigere Dosisspektrum geeignet; |hr Arzt kann Ihnen aber niedriger
dosierte Eferox® Tabletten verschreiben.

Anwendung bei Kindern

In der Langzeitbehandlung der angeborenen und erworbenen
Schilddriisenunterfunktion liegt die tagliche Dosis im Allgemei-
nen bei 100-150 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium pro m?
Kérperoberflache.

Bei Neugeborenen und Kindern mit angeborener Schilddrisen-
unterfunktion ist ein rascher Hormonersatz besonders wichtig,
um eine normale geistige und kérperliche Entwicklung zu er-
zielen.

Fir diese Form der Schilddrisenunterfunktion wird in den ersten
3 Monaten der Behandlung eine tagliche Dosis von 10-15 Mik-
rogramm Levothyroxin-Natrium pro Kilogramm Kérpergewicht
empfohlen. AnschlieBend wird der behandelnde Arzt anhand
von Kontrolluntersuchungen (insbesondere Schilddrisenhor-
monwerte im Blut) die erforderliche Dosis individuell anpassen.

Bei Kindern mit erworbener Schilddrisenunterfunktion 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 erhohen, bis
die Dosis erreicht ist, die in der Langzeitbehandlung erforder-
lich ist. Der Arzt orientiert sich hierbei insbesondere an den
Schilddrisenhormonwerten im Blut.

Altere Patienten, Patienten mit einer Erkrankung der Herzkranz-
geféale, Patienten mit Schilddrisenunterfunktion

Bei alteren Patienten, bei Patienten mit Erkrankung der Herz-
kranzgefdBe und bei Patienten mit schwerer oder lang beste-
hender Schilddriisenunterfunktion wird die Behandlung mit
Schilddriisenhormonen besonders vorsichtig begonnen (niedri-
ge Anfangsdosis, die dann unter haufigen Schilddrisenhormon-
kontrollen langsam und in groBeren Zeitabstanden gesteigert
wird).

Patienten mit niedrigem Kérpergewicht und Patienten mit ei-
nem groBen Kropf

Erfahrungsgemal ist auch bei Patienten mit niedrigem Kérper-
gewicht und bei Patienten mit einem groBen Kropf eine gerin-
gere Dosis ausreichend.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie bitte die gesamte Tagesdosis morgens niichtern
mindestens eine halbe Stunde vor dem Frihstiick mit reichlich
Flussigkeit, vorzugsweise mit einem Glas Wasser, ein. Der Wirk-
stoff wird auf nlichternen Magen besser aufgenommen als vor
oder nach einer Mahlzeit.

Kinder erhalten die gesamte Tagesdosis mindestens eine halbe
Stunde vor der ersten Tagesmahlzeit. Zerdriicken Sie dazu die
Tablette unmittelbar vor der Einnahme und vermischen Sie sie
mit etwas Wasser, dann geben Sie diese Mischung dem Kind
mit etwas weiterer Flussigkeit. Bereiten Sie diese Mischung
stets frisch zu.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
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Hinweis zur leichteren Teilbarkeit:

z Legen Sie die Tablette mit der Bruchrille nach oben
'

auf eine feste ebene Unterlage. Driicken Sie mit dem
Daumen von oben mittig auf die Tablette, um die Ta-
blette zu teilen.
Dauer der Anwendung
Bei Schilddrisenunterfunktion und Schilddrisenoperation we-
gen eines bosartigen Tumors der Schilddrise wird Eferox® meist
zeitlebens eingenommen, bei einem gutartigen Kropf und zur
Verhitung eines erneuten Kropfwachstums einige Monate oder
Jahre bis zeitlebens. Fir die Behandlung des gutartigen Kropfes
mit normaler Schilddriisenfunktion ist ein Behandlungszeitraum
von 6 Monaten bis zu 2 Jahren notwendig. Falls die Behandlung
mit Eferox® innerhalb dieser Zeit nicht den gewtlinschten Erfolg

erbracht hat, wird Ihr Arzt andere Therapiemdglichkeiten in Er-
wagung ziehen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Eferox® eingenommen
haben, als Sie sollten

Die Zeichen einer Uberdosierung sind im Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?” beschrieben. Bitte suchen Sie
beim Auftreten solcher Beschwerden lhren Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Eferox® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Sollten Sie einmal zu wenig
eingenommen oder eine Einnahme vergessen haben, nehmen
Sie am darauffolgenden Tag wieder die normale Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Eferox® abbrechen

Fiur den Behandlungserfolg ist die regelmaBige Einnahme von
Eferox® in der von lhrem Arzt vorgeschriebenen Dosierung er-
forderlich. Sie dirfen auf keinen Fall die Behandlung mit Eferox®
eigenmachtig verdndern, unterbrechen oder vorzeitig been-
den, da sonst |hre Beschwerden wieder auftreten konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Unvertraglichkeit der Dosisstérke, Uberdosierung
Wird im Einzelfall die Dosisstérke nicht vertragen oder liegt eine
Uberdosierung vor, so kénnen, besonders bei zu schneller Do-
sissteigerung zu Beginn der Behandlung, die typischen Erschei-
nungen einer Schilddrisentberfunktion auftreten.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Schlaflosigkeit

- Kopfschmerzen

- Herzklopfen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Nervositat
- Herzrasen (Tachykardie)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- erhdhter Hirndruck (besonders bei Kindern)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Da-

ten nicht abschatzbar

- Uberempfindlichkeit

- innere Unruhe

- Zittern (Tremor)

- Herzrhythmusstérungen

- mit Engegefihl in der Brust einhergehende Schmerzen (pekt-
angindse Beschwerden)

- Hitzegefuhl, Hitzeunvertraglichkeit

- Kreislaufkollaps bei Friihgeborenen mit niedrigem Geburtsge-
wicht (siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme
von Eferox® beachten?”)

- Durchfall

- Erbrechen

- allergische Hautreaktionen z. B. Ausschlag, Nesselsucht, An-
gioddem (Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen
und/oder Schluckbeschwerden oder Hautausschlag mégli-
cherweise zusammen mit Atembeschwerden)

- Muskelschwéache, Muskelkrampfe

- Knochenschwund (Osteoporose) bei hohen Dosen Levothyro-
xin-Natrium, insbesondere bei Frauen nach den Wechseljah-
ren, hauptsachlich bei einer Behandlung Uber einen langeren
Zeitraum

- Stérungen der Regelblutung

- UbermaBiges Schwitzen

- Fieber

- Gewichtsabnahme

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder die sonsti-
gen Bestandteile von Eferox®

Im Falle der Uberempfindlichkeit gegen Levothyroxin-Natrium
oder einen der sonstigen Bestandteile von Eferox® kann es zu
allergischen Reaktionen an der Haut (z. B. Ausschlag, Nessel-
sucht) und im Bereich der Atemwege kommen.

Teilen Sie das Auftreten von Nebenwirkungen lhrem Arzt mit.
Er wird bestimmen, ob die Tagesdosis herabgesetzt oder die
Einnahme fir mehrere Tage unterbrochen werden soll. Sobald
die Nebenwirkung verschwunden ist, kann die Behandlung mit
vorsichtiger Dosierung wieder aufgenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Eferox® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Blister nach ,verwendbar bis:"” bzw. ,verw. bis” ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Eferox® enthilt
- Der Wirkstoff ist: Levothyroxin-Natrium
Jede Tablette enthalt 125 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], mikrokristalline Cellu-
lose, Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), schwe-
res Magnesiumoxid.

Wie Eferox® aussieht und Inhalt der Packung
Eferox® 125 Mikrogramm sind weiBe, runde Tabletten mit einer
Bruchkerbe und mit der Pragung ,, 125" versehen.

Eferox® ist in Packungen mit 50, 98 (Kalenderpackung) und
100 Tabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.
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