Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma® 200 Mikrogramm Tabletten

Levothyroxin-Natrium

m‘......., denn sie enthiit wichtige Informationes

n Sie die gssamte Packungsbelage sorgftiydurch, bevor Sie i der Elnahime cleses Arzneimites

M Sl woter Fragenhaben wendn Si sch an ren vt oder Apotreka
verschrieben.

« Wenn Sie Neben

n bemerken, wenden Sie sich an Inren Arzt oder
Vitkingon, G icht n hosa Packungsbolage angegeben sind. Siehe Abschnit 4

Apotheker. Dies git aueh fir Neben-

Was in dieser Packungsbeilage steht
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A Pharma einzunehmen?
n

Was ist L-Thyroxin 200 -
1 A Pharma und wofiir wird es.
angewendet?

A Pharma st ein Arzneimittl, das als

Witkstoff das Schidrlsenhormon Levothyroxin enthalt

Disses hat die gleiche Wirkung wie das naturicherwelss
gebldete Hormon.

& ahaten L-Thyroxi 200 - 1 A Pharma, um feendes

/2

VA
PHARMA

95 itvond dor Unstoung zusinam Unlochgowiht dor
Sehilddrisenhormone ke hen Sie mit
e A e 56 Hsaon e paben, et e
Ihven Avzt, wenn Sie Nebenwirkung . da des
Anzsichen fir eine erforderlche Dosisanpassung (EMG-
hung oder Verminderung) sein kénen.

B dlteren Menschen wird die Dosierung vorsichiger
urchgelr nsbesonders wern Herzroblems beste-
en),

drise zu entlasten,

Einnahme von L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma zu-

L 1A
+ 2um Ersatz (Substitution) des fehenden Hormons bei
"

sammen mit
Informioren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Si ande-

Jeder Form

nemittel haben oder beab-

atsentncon

bl nomaer Schcrisonnkion
igom Tumr dr Shidse, voralem rach

Operaton, zur Unierariciung emeuten
20 Exgansing fomondon SchiGarsonnor.

+ 2 Unersuchung der Schlcckasentunkton Schlced-
sensuppresionstes)

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma
beachten?

L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden

« wenn Sie allergisch vothyrosin-Natriom oder
ien et n Ao g sonsien Besend.
tello dieses Arzneimittels sind

« wenn b Ihnen eine der or

1APH: o Wikng
folgender Arzneistoffe bzw. tegruy
D naberka Gtsucsarsonkends Amorae) z. 6.

passen, da Levothyroxin die Wirkung von blutzucker-
Senkenden Mitein vermindern kanin,

« Cumarinderivate (blutgerinnungshemmende Arzneimi
o)
8o glchzliger Bahandung it L-Thyroxn 200 -
Pharma und Cumarinderivaten (2. B. Phe

Arzneimitils verringer, da Levothyroxin die Wirkung

+ der genanniten Zustande vorlegt:
- aine unbehandaite Schiddrdsentberunktion

Die Wirkung von L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma wird

bedurfige Nebennierenrindenschwiche zur Foige
at
- ein fischer Herzinfarkt

(wiez 8.
Colestyramin oder Colestipo) oder ittel zur Entier-
nung erhéhter Kalum. oder Phosphatkonzentrationen

im Bt Callom- ung Narumsalze der Polystyrolsi-

- eine akute Entzindung aller Wandschichten des
Horzens (Pankardits)

Wemn Sl scwange sin, dren S iht glchasly
Lnyrond hic

oo 305, 1 A . Doss A
tol hemmen sonst die Aufnahme von Levothyrorin aus
m und vermindern damit dessen Wirksamel,

Gemnometandon bem ogsnaRSs Trrecetl
),

Colesavelam (Arznimitil zur Verminderung einer er-

und Stilzei)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechn Sio mit Ihrem Az oder Apotheker, bevor
Sie L-Thyroxin 200 -1 A Pharma sinnefimen.

Vor Beginn ainer Therapie mit L-Thyroxin 200- 1 A Pharma
\gen oder Zustande ausge-

hyroxin und verringert so die Aufnahme von Levothyro-
xin aus dem Darm. Daher sollte L-Thyroxin 200 -
1 A Pharma mindestens 4 Stunden vor olesevelam
eingenommen werden.

*+ Aumiiuntalige magensurebndence Aznaiits,
roton

eisenhaltige Arzneimitte, Calciumcarbonat, P
pumpenhemmer.

schiossen b: ndelt Nehmen Sie L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma mindestens.
+ Errankung der Horzkra 2 Stunden vr dminiumiligen magensdurbinden-

hmerz in der Herzgegend mit Beengungsgefihl  den Arzneimitieln (Antazida, Sucralfa, isenhaltigen

gina pecors) ‘eneimiiein oder Calcmcarbonat i, Dese Azl

* Bluoonance mittel konnen sonst cie Aufnahme von Levothyroxin

i - dem

niereni ern. Protonenpumperhemmer (wie 2. B. Omepraze

« das Vorliegen von Bereichen n der Schilddrise, die  Esomeprazol, Pantoprazol, Rabeprazol und Lansopra:

unkontoliert Schiddrisenhormon produzieren Schild-  20) werdon e, um i im Magen gebidete

drisenautonomie) fenge an Saure 2u verigern, wodurch sich die Fe-

Sorplion von Levathyroxin aus dem d dadurch

vor ein sogenannier Schilddrisensuppressionstest zur gt die Wirksamkeit des Arzneimitels verringern

nten. Wer

Untersuchung der Schildarisenfunktion durchgefirt

wird,
ausgeschiossen bw. behandel werden. Eine Schiddri-

Sio mit
Solte Ihr Arztlhve Arztin Ihve Schiddrlsenfunktion

den, da dor Testu. . dazu dient,eine solche zu erkennen.

Besor

L-Tryroxin 200 - 1 A Pharma anpassen.

ndere
200- 1 A Pharma ist erforderlich,
=" wenn Sie bereis einen Herzinfarkt erten haben oder

ropytcuacl,
o Propranalol;
onDv\!muuyam\ (Arzneimittel bei Schilddrlsentb

cine Herzmuskelschwache, Herzrhythmusstorungen
(Tachykardien) oder eine Herzmuskelentzindung mit
icht

on') und Botablocker (die Horzschiagfolge
Rerdbsetzonds nd Bucrockeenkends Arendmte)

ge eine Schiddrisenunterfunktion haben. In diesen
im Blut 20 vermel-

leichtere, durch ie Gabe von L-Thyroxin 200 -1

samar Fom Liothyonn nd konnen somi i Wik
‘samieit von L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma vern

« Amiodaron, iodhaltge Kortrastitte:
‘Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-

autreten {siehe Abschnit 4.

stimmte in der Rontgendiagnostik singesstzte Mitte)

deh o Enain

st Ere mogichenveio be nen gnmzemg
vor

Iosen. Bosonder Vorsc it boi snem Knotrkrot

it cotch e o e warien (et
Hydrokortso). Omo ausrichende Sorandiung

Kann es 2u einem akuten  Nebennieren-
inde (Addison-KCise) ko

« wenn ot Verdacht bestent Gass b lhnen Bezike in

i erkannt Bz T o e ortogen.
1t Schilddrisenhormone bilden (Auto:

kann somit die Wirksamkeit von L-Thyroin 200 -

Senhormon produzieren. Vor Beginn der Behandlung
solle dies durch weitergehend Untersuchungen dor

die Dosis von L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma anpassen.

« el Frauen nach den Wechseliahren, die ein erhohtes.

. 9
von Krebserkrankunge):

Die Schilddrisenfunktion solfte durch den behandeln-

Tyosikinase-
Inhtoren(z B, maini, S, Soafei,

nier o e

« wemn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind. Beachten
Sie bite die Angaber schnittEinnahme von
Lyroxn 200 - 1 A Prama zsamrin mt ancarsn
Arzneimi

« wenn, S\e it bestimmion

* Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von
L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma beeinfl:
- Salicyate, im Besonderen in Dosen hoher als 2,0 g/

ger

Wart
S besmoscqnian Mmoo 8 Ao,

he Dosen (250 mg) Furosemid (narnireibendes.

Garon, Tyrosinkinase-Inhibitoren [Arzneimittl zur Be- Arzneimite)
DosenFurosamic) bohanel werdi, Beachtn Sie it werte)
{edeAngabenimAbschnit Eimatme von L Ty
arma zusammen mit it Arzneimitl ar
- Hormonersatztherapi:
- bl Wenn'Sie 2ur
. Bei dlsen i, Pil") einnehmen oder
rapie duBerste Vorsicht geb halten, kann der Bedarf an Levothyroxin stegen.

Cemnelon Bhnciabtal oestasielans Kommen

Gbervacht.

valin,
‘Sertralin (Arzneimittl gegen Depressioner) und Chio-

Siko for Krampfanalle haben
i bel Inen eine allergische Reaklion aufrt (siehe

Lovothyroxin

« Barbituate, Riamicin, Carbamazepin, Phenytoin, Arz-

unter 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglicn?”)
beg

imitte,

2ur Ubenwachung Ihrer Schiddrisenhormonspiegel zu
terziehen, m:

moicn (bt
Curbarmazepin (Avmewm(tel zur Behandlung von
toin (Arzneimitiel zur Behand-

Biot

{auch als Vitamin H, Vitamin B7 oder Vitamin BB be-
Kann) innehmen bazw. bis vor kurzem eingenommen
aben, B kan i Ergbnisso e Laboruarsu-

Mittel g

oy o A G Joharisraut erthal
ton lpﬂaﬂzhchn Arzneimittel 2ur Behandlung von
‘Angst und Schlafstorungen) kbnnen die

die Ergobnisse aufgrund des Biotins la\uhhcherws‘ss
erhont oder falschlicherwaise verringert sain, Inr Arzt/

« Protease-inhibtoren (Arzneimitel zur Behandlung von

inve e v
me von Biotin 2u beenden, bevor die Laboruntersu-
‘chungen bei lhnen durchgefhrt werden. Sie sollten

Wenn Sie geichzsitig Levothyroxin und Protease-inhi-
bitoren Lopinavir, Ritonaus Indinavi) anwenden, solte

sich aufierdem bewusst sein, dass ander Produide, I Arz sorgfatg Ihre Krankheitserscheinungen beob-

L we 2. a3 achtenund Kontrlleren. Es
Parato oder Nanmgsorginzungoriil i Haare Faut  kan 2. ainom Verust cer Wiking von Lovoiyoxn
und Nagel, sbenfalls Biotin anthalten konnen. Dies  kommen, wenn dieses glechzsiia mit Lopinavir/Riton-

gen auswirken. Bitte nformieren Sie hven Arzuhre
Aratin undloder das Laborpersonal, wenn Sie solche

« Semagluid (vzneimittl ur Behandlung von Diabetes):

e de nfrmationen m AvscitEmatm von
Lhye 1A Pharma zusammen mit anderen
pibienbe

e Arzneimitt zur Behandlung von Diabetes) innef
men, kann dies den Levothyroxinspiegel besinfussen
und Inr Arzt muss mogichenveise lhre Schiddrdsen-
werte Gberwachen und die Dosis von L-Thyroxin 200 -
1A

Sie dirfen L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma nicht einnshimen,
um eine Gewichtsabnahme zu e Wenn Ihre.
Schiddrisenhormon-Blutspiegel im normalen Bereich -

« ot
[ Gochasiiger Ermatme von Orsat (zneinite
d Lev

hormonen keine Die

evothyroxin kann es i

nahme von Schddrisenhormonen oder e Erhohung der
Do chae rtchn Amwsiig arn scvwioginde

ciner verminderten Kontrolle der Schilddrusenunter-
funktion kommen. Gegebenenfals vird Ihr Arzt die

oder
Chen.ingbesondere in Kombination i beegmie M\Ir
teln zur Gevichtsabnahme (im Speziellen mit Symphat

Umstellung der Therapie

Uberwachung und Kontrolle der Laborverte erfoigen, da

« Wen Sie Biotin einnehmen oder bis vor Kurzem ein-
‘genommen haben, missen Sie lnren Azuihre Arztin
undoder das Laborpersonalinformieren, wenn Sie im
Begif sind, sich siner Laboruntersuchung zur U
‘wachung lhrer Schiddrisenhormonspiegel zu unterzie-
hen. Biotin kann die Ergebnisse Ihver Laboruntersu-
chungen beeinflussen. (sishe Warnhinweise und
Vorsichtsmainahmen)

Fortsetzung auf der Riickseite >>
5334008



Einnshme von L-Tryroxin 200 1 APHarma 24
‘mit Nahrungsmitteln nken
friyid Ematmung sojahalty st i e At itger
die Schiddrisen lut kontrolleren. Ge-
Geboncrials muss Az waprend h Beendigung
einer solchen Eréhrungsweise die Dosis von L-Thyroxin
200 - 1 A Pharma anpassen (es kbnnen ungewohnich
hohe Dosen erforderich sei). Sojahatige Produkte kon-
nen die Aufnahime von Levothyroxin aus dem Darm beeir-

Wenn Sie eine groBere Menge von L-Thyroxin
200- 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
solten

Dio Zeichen iner Uberdosierung sind in Abschirit 4 be-
scnrieben. Bitie suchen Sie beim Auftreten solcher Be-
schwerden lhren Arzt au

Wann e die Eitname von L-Thyrozin 200 -
1A Pharma vergessen haber

Solten

o vgesee haben, S 56 G vroten oo

iat i

wenn'Sie

dom
dern kann. Nach der Einnahme von L-Thyroxin 200 -
ine halbe bis sine

Kontrolliert und tberwac

Schwangerschaft un it
Vionn Sio sowanger i oder sl odr wenn S ver-
muten, schwanger 2 sein, oder beabsichtigen, schwan-

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyroxin 200 -
1 A Pharma abbrechen
Far den Behandlungserfolg st ie regelmaBige Einnahme

chiig verandern, unterbrechen oder vorzeitiy

gorzuwerden,
mitels Ihren Arzt oder Apotheker um Ra.

Eine korrekte Behandiung mit Schiddrdsenhormon ist

rden. Bisher sind
rotz umfangreicher Anvendungen walirend der Schwan-
gerschaft keine unerwinschten Wirkungen von Levothy-
xin angerschaft oder die Gesundheit des

ungaborenen oder neugaborenen Kindes bekannt gewor-
den.

el haben, wenden Sie sch a Iven Art oder Apatheker
4 Veiote Nebenwirkungen sind
maglich?
Wi ll Arzneimitel karn auch deses ArzneimitelNeben-

wikungen haben, die aber nicht bei jedem aufireten ms-

Unvertraglichket der Dosisstarke, Uberdosierung

L
achcinerSchwangerschat Kriroliren, Gegebe-
nenfals muss e At i Doisanpassen, da wirend

ine Uberdosiening vor, 5o konnen, besonders bel 2u
schneler Dosissteigerung 2y Beginn der Behandung, die

splegel an
s etetacnanormony Sogen

Sle dirfen L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma wavend der
Schwangershaf i lochaai it Aznaimitn on-

‘Sehr haufig (kann mehr ais 1 von 10 Behandelten belre
)
« Schiaflosigheit

Gonane Tyreooalk). oa ardurch o hohrs bose
rung der Thyreostatika erforderlch wird. Thyreostatica

« Herzkopfen

1von

In'den kindichen Kreisauf gelangen und sind in der Lage,

« Nervositdt

witkn, Laiden Sio an oner Schidrisenbatnklon, so
o

1 von 1.000

Solte I Arzt diese wahren

Arzneimittsin behandsin

Die wahvend der Stilzetin die Muttermich Gbergehends.

Nicht bekannt 4aufghsit a Grundiageder vertigbaren
Deten it sbscralzoar

ter Lovothyroxin-Therapie seh gering und daher unbe-
denkiich

innere Unruhe
Zttern (Tremon)
Herarhythmusstorungen

Sehidar
56 haben wahrschefnich sinen Einfluss auf die Fortpflan-
andlung von Patienten mit

Tong e Sonisaerimtunkion verssoche

Wahrend einer Schwangerschait und der Stilzeit wird
Ihe Avat

(pektangngse Beschwerd
« o itzeomanrighenkei, Koisautolaps be

Frihgeborenen mit necrigem Geburtsgewicht (sizhe
oSt 3 uier Warnaweise und verschtsmad-
Durchiall
rbrechen

Ubelket
allergische Hautreaktionen (z. 8. Ausschlag, Nessel-

Verkshrstlchtigksit und Fahigksitzum edie-
nen von

len des Gesichts, der Lippen, des Halses oder der

« Gbermfiges Schuitzen

Es wurden
0b die Einnahme von L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma dic
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen besinflusst,

Disses Arznsimitiel enthélt weriger als 1 mmol (23 mg)
Natriu pro Tablete, .., es st nahezu ,natrumirer.

Wie ist L.

« Knochenschwund (Osteoporose) bei hohen Dosen Le-
Vothyroin, insbesonders bel Fraven nach den Wech-
solaran, hauptschlch b onr Behandung Gber
sinen langen

+ Stonngen do Regelluung

- il

* Gewichtsabnahme

Obaremptiocichkelt gegen den Wikatotf e die
Thyros

1A Pharma

xin200-1A P!

Nehmen Sie dieses Arznimitel immer genau nach Ab-
Sprache mit hrem Arzt ai. Fragen Sie bel lhrem Arzt oder

sinen dersonstigen Bestancie von L-Thyroxn 200 -
rma kann es 2 allergischen Reaktionen an der
it 5. Assocnng. Nessaoscn) i B oo

Dis f0r Sie erforderlche Tagesdosis wird von Ihrem be-
handelnden Arztanhand von Konroluntersuchungen fest-
gelegt.

Dosierung
Far die individuelle Behandlung stefen Tabletten mit
mersdichem st 25 - 200 Wiogram

Natrium) zur Verfugung, so dass Sie in der
Rogel nur eine Tablete taglich einnehmen misser

Zur Einleitung der Behandlung und zur

oder innorhalb we-
niger Tage nach Anwendung des Aczneimittels), die

egeben Sie sich schnelstmoglich in die nachste
Notfallambuianz.

Talen Sie das Auftrten von Nebenwirkungen lhrem Arzt
mit Er wird bestimmen, ob die Tagesdosis herabgeselzt
dsr e Einnahme fir mehere Tage unterbrochen werden

I v gegebenenfalls Tabeten it eringerem e
toffgenalt vororc

men werden.

Empleniungen orentieren

+ Zur Behandiung

Ihven Arzt oder Apotheker.Dies gt auch for Nebenvirkur-
gen dienicht ndser Packungabeiage angegeben sin.

der
men Envachions afangs g 26 50 Wicogaem
Levothyroxin-Natrium oin. Diese Dosis kann nach Ar-

Sie

Bundesinstitut for Arzneimitil und Medizinprodukte
e

20 siner Tagesdosis von 100 — 200 Mikrogramm Levo-
thyroxin-Natrm erhdht werden.

D-53175 Bonn
site: wvofarm.de

K

werden 75 ~ 200 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium
tagich eingenommen.

* Nach einer Schiladrissenoperation wegen sines
e Tumors o Scnlacries bovag: e Taesdonss
150 - 300 Mikrogramm Levothyroxin-Natru.

heit dieses Arzneimittas zur Verfigung gestellt werden,

Wla ist L-Thyroxin 200 -
A Pharma aufzubewahren?

« Fir eine Untersuchung d

roxin-Natrium bis
2ur Durchfiinrung der radiclogischen Untersuchung
(Szintigraphie) eingenommen.

Gogsbaneials kam e geringere Dossan Schldar-
senhormon ausreichend se

Kinor
In der Langzeitbehandlung ot erwor-
bensn Scrdarisencnienunkton gt 8o apiche Dus\s

im Allgemainen bei 100 - 150 Mikrogramm Levothyros
Natrc pro e Korperoberliche

igeborenen und

auf.

i Girfn deses it nah e af dom Uk
ton und dem| bis* oder verw.

meh verwanden.
Das ertalscatum beziet sich " o e Tag 605
angegabenen

Nicht Gber 25 °C lager,

Entsorgen Sie Arznelmitiel riemals Gber das Abwasser
@B.n

gen ist, wenn Sie e nicht mehr verwenden. Sie tragen
Ur

Boi Neugeborenen und Kindern -

finden Sie unt

ders wchi, um ine nomae goisigs und Karperiche
Entuickung 2 crolon.Fir s Fomn cer Schiderisen
unteruntion wird n den ersten 3 Monaten der Behand-

6 Inhalt der Packung und weitere

Dos von 10,
yrosin-Nairum pro Kiogramm Korpergewich emforien.

Anccniebond widt dorbonandsind AT arhand von Kon-

‘Was L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma entht

Boi Kindern mit erworbener

1

ere
wird 2u Beginn der Behandlung eine Dosis von 12,5 -

Carboxymethystarke-Natrium (Typ A) (Ph Eur), mikrokris-

fohien.
Dorberandaido vt i d Dol ertvase o2 b
4 Wochen erhahen, bis die Dosis erreicht it, die n der
Langzettbenandlang erforderich fst. Der Arzt orientien
sich hierbe insbesondere an den Sehilddrisenhormon-
werten m Biut.

onten, Pationtan it sner Erankung dor
Herzkranzgefae, Pa schwerer oder lang
Desionandor Sohiddrisonuntertuneton

. schweres Magnesiur-
stearat (Pn.Eur) [pflanzich], Mannitol (Ph.Ee)

Wi
Inhalt der Packuny

L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma s eine weiB, runde Tablet-
1o Mt ier Pagung :200- autcereien und sner Bruch-
Kerbe auf der anderen Sait.

ie L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma aussieht und
9

Die

vorscilg bogonnen (ldige Anfangadosi): und dam
unter haufige gsam

L-Thyroxin 200 - 1 A Pharma st in Blsterpackungen aus.

Und  rBteren Zefaberinden gesergr.

30,550, 60, 34 und 100 Tabletten.

mit einem grofien Kropf
Erfahrungsgema’ ist auch bei Patienten mit niadrigem
Kérpergewicht und bei Patienten mit einem groBen Krop!
eine geringere Dosis ausreichend.

Art der Anwendung
Nehmen Siebite die gesamte Tagesdosis morgens nich-
torn, mindostens b Stun

H

ser aufgenommen als vor oder nach eier Mahizert.

Kinder erhalten die gesarte Tagesdosis mindestens.

vor der ersten Tagesmahizelt. Sie kbnnen die
Tabletts auch i etwas Wasser (10- 15 mi) zerfallen lassen
und die entstehende feine Verteilung (sie st fir jede Ein-

s vorden moglcrenucise ot alle Packurgegcen
Verkehr gebrac

Pharmazeutischer Unternshmer
1 A Pharr

a5

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Salutas Pharma G
Otto-von-G.

39179 Barieben

5-10 mi) verabreichen.

Daver der Anwendung

wurde zuletzt Giberar-

Diese
beitet im Juni 2023.

wegen sines bosarigen Tumors dor Schidise wid
LThyroxin 200 -

ZurTelun gt man i Talte i dor Bruhierb pach
m e Tablts 24 telen.

emeuten Kropfwachstums einige Monate oder Jahre bis
zeitiabens. Fur die Behandlung des gutartigen Kropfos mit
normaler Schiddrisenfunktion ist ein Behandiungs
raum von 6 Monaten bis

Bohandlun

il I Arzt andere Theraplemoglichkeiten in Erwagung

und rechis auf die Tabiette.

R

==

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!

w3400



