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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ARISTO

Pharma GmbH

Eferox® 25

Zur Anwendung bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen
Wirkstoff: Levothyroxin-Natrium 25 pg/Tablette

&2

lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Eferox® 25 und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Eferox® 25 beachten?

3. Wie ist Eferox® 25 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Eferox® 25 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

1. Was ist Eferox® 25 und wofiir wird es
angewendet?

Eferox® 25 ist ein Arzneimittel, das als Wirk-
stoff das Schilddrlisenhormon Levothyroxin
enthalt. Dieses hat die gleiche Wirkung wie
das natirlicherweise gebildete Hormon.
Sie erhalten Eferox® 25, um fehlendes
Schilddriisenhormon zu ersetzen oder/und
um lhre Schilddrise zu entlasten.

Eferox® 25 wird angewendet

- zum Ersatz (Substitution) des fehlenden
Hormons bei jeder Form einer Schilddri-
senunterfunktion,

- zur Verhiitung erneuter Kropfbildung (Ver-
gréBerung der Schilddriise) nach Kropf-
operation bei normaler Schilddrisenfunk-
tion,

- zur Therapie des gutartigen Kropfes (be-
nigne Struma) bei normaler Schilddrisen-
funktion,

- zur Begleittherapie einer Schilddriisen-
Uberfunktion, die mit Thyreostatika (Me-
dikamente, die die Schilddrisentberfunk-
tion hemmen) behandelt wird, nach Errei-
chen der normalen Stoffwechsellage.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Eferox® 25 beachten?

Eferox® 25 darf nicht eingenommen wer-

den,

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

- wenn bei lhnen eine der folgenden Er-
krankungen oder einer der genannten Zu-
stande vorliegt:

- eine unbehandelte Schilddrisentiiber-
funktion,

- eine unbehandelte Nebennierenrinden-
schwache,

- eine unbehandelte Schwéche der Hirn-
anhangsdriise (Hypophyseninsuffizienz),
wenn diese eine therapiebedirftige Ne-
bennierenrindenschwache zur Folge hat,

- ein frischer Herzinfarkt,

- eine akute Herzmuskelentziindung (My-
okarditis),

- eine akute Entziindung aller Wand-
schichten des Herzens (Pankarditis).

Wenn Sie schwanger sind, durfen Sie nicht

gleichzeitig Eferox® 25 und ein Mittel,

das die Schilddriseniiberfunktion hemmt

(sogenanntes Thyreostatikum) einnehmen

(siehe auch unter dem Abschnitt , Schwan-

gerschaft, Stillzeit und Zeugungs- und Ge-

barfahigkeit”).

Vor Beginn einer Therapie mit Eferox® 25

mussen folgende Erkrankungen oder Zu-

sténde ausgeschlossen bzw. behandelt
werden:

- Erkrankung der HerzkranzgefaBe,

- Schmerz in der Herzgegend mit Been-
gungsgeflhl (Angina Pectoris),

- Bluthochdruck,

- Schwache der Hirnanhangsdrise und/
oder der Nebennierenrinde,

- das Vorliegen von Bereichen in der
Schilddrise, die unkontrolliert Schilddri-
senhormon produzieren (Schilddriisenau-
tonomie).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Eferox® 25 einnehmen.

- wenn Sie bereits einen Herzinfarkt erlitten
haben oder wenn bei Ihnen eine Erkran-
kung der HerzkranzgefdBe, eine Herz-
muskelschwéche, Herzrhythmusstérungen
(Tachykardien) oder eine Herzmuskelent-
ztindung mit nicht akutem Verlauf vorliegt
oder wenn Sie schon lange eine Schilddru-
senunterfunktion haben. In diesen Fallen
sind zu hohe Hormonspiegel im Blut zu
vermeiden. Deshalb sollten lhre Schild-
drisenwerte haufiger kontrolliert werden.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn leich-
tere, durch die Gabe von Eferox® 25 be-
dingte Anzeichen einer Schilddriseniber-
funktion auftreten (siehe unter 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”).

wenn Sie an einer Schilddrisenunterfunk-
tion leiden, die durch eine Erkrankung der
Hirnanhangsdrise verursacht wird. Eine
moglicherweise bei Ihnen gleichzeitig
vorliegende  Nebennierenrindenschwa-
che muss dann zunéchst durch lhren Arzt
behandelt werden (Therapie mit Hydro-
kortison).

wenn der Verdacht besteht, dass bei |h-
nen Bezirke in der Schilddrise vorliegen,
die unkontrolliert Schilddriisenhormon
produzieren.Vor Beginn der Behandlung
sollte dies durch weitergehende Untersu-
chungen der Schilddrisenfunktion tber-
prift werden.

bei Frauen nach den Wechseljahren, die
ein erhohtes Risiko fur Knochenschwund
(Osteoporose) aufweisen. Die Schilddri-
senfunktion sollte durch den behandeln-
den Arzt haufiger kontrolliert werden, um
erhohte Blutspiegel von Schilddrisenhor-
mon zu vermeiden.

wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind
oder mit bestimmten blutgerinnungshem-
menden Arzneimitteln (z. B. Dicumarol)
behandelt werden. Beachten Sie bitte die
Angaben unter dem Abschnitt ,Einnahme
von Eferox® 25 zusammen mit anderen
Arzneimitteln”.

Nicht bestimmungsgemaBer Gebrauch
Sie dirfen Eferox® 25 nicht einnehmen,
um eine Gewichtsabnahme zu erreichen.
Wenn lhre Schilddrisenhormon-Blutspiegel
im normalen Bereich liegen, bewirkt die
zusatzliche Einnahme von Schilddrisen-
hormonen keine Gewichtsabnahme. Die
zusétzliche Einnahme kann schwerwiegen-
de oder sogar lebensbedrohliche Neben-
wirkungen verursachen, insbesondere in
Kombination mit bestimmten Mitteln zur
Gewichtsabnahme.

Umstellung der Therapie

Wenn Sie bereits mit Eferox® 25 behandelt
werden, sollte die Umstellung auf ein ande-
res schilddriisenhormonhaltiges Arzneimit-
tel nur unter &rztlicher Uberwachung und
Kontrolle der Blutwerte erfolgen.

Altere Menschen

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

Einnahme von Eferox® 25 zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/ angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Eferox® 25 beeinflusst die Wirkung fol-
gender Arzneistoffe bzw. Préparategrup-
en:

Antidiabetika (blutzuckersenkende Arznei-
mittel):

Wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind,
sollten Sie Ihren Blutzuckerspiegel regel-
maBig kontrollieren lassen, vor allem zu
Beginn einer Schilddrisenhormontherapie.
Gegebenenfalls muss Ihr Arzt die Dosis des
blutzuckersenkenden Arzneimittels anpas-
sen, da Levothyroxin die Wirkung von blut-
zuckersenkenden Mitteln vermindern kann.

Cumarinderivate (blutgerinnungshemmen-
de Arzneimittel):

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Eferox®
25 und Cumarinderivaten (z. B. Dicuma-
rol) sollten Sie regelmaBige Kontrollen der
Blutgerinnung durchfiihren lassen.  Ge-
gebenenfalls muss |hr Arzt die Dosis des
gerinnungshemmenden Arzneimittels ver-
ringern, da Levothyroxin die Wirkung von
gerinnungshemmenden Stoffen verstarken
kann.

Die Wirkung von Eferox® 25 wird durch
andere Arzneimittel wie folgt beeinflusst:
Mittel zur Senkung der Blutfette, Mittel zur
Entfernung erhéhter Kaliumkonzentratio-
nen im Blut (lonenaustauscherharze):

Nehmen Sie Mittel zur Senkung der Blutfet-
te (wie z. B. Colestyramin, Colestipol) oder
Mittel zur Entfernung erhéhter Kaliumkon-
zentrationen im Blut (Calcium- und Natri-
umsalze der Polystyrolsulfonsdure) 4 bis 5
Stunden nach der Einnahme von Eferox® 25
ein. Diese Arzneimittel hemmen sonst die
Aufnahme von Levothyroxin aus dem Darm
und vermindern damit dessen Wirksamkeit.

Gallens&durenkomplexbildner:

Colesevelam (Arzneimittel zur Verminde-
rung einer erhdhten Cholesterinkonzen-
tration im Blut) bindet Levothyroxin und
verringert so die Aufnahme von Levothy-
roxin aus dem Darm. Daher sollte Eferox®
25 mindestens 4 Stunden vor Colesevelam
eingenommen werden.

Aluminiumhaltige =~ magenséaurebindende
Arzneimittel, eisenhaltige Arzneimittel, Cal-
ciumcarbonat:

Nehmen Sie Eferox® 25 mindestens 2 Stun-
den vor aluminiumhaltigen magensaurebin-
denden Arzneimitteln (Antazida, Sucralfa-
te), eisenhaltigen Arzneimitteln oder Calci-
umcarbonat ein. Diese Arzneimittel kdnnen
sonst die Aufnahme von Levothyroxin aus
dem Darm und damit dessen Wirksamkeit
vermindern.

Propylthiouracil, Glukokortikoide, Beta-
blocker:

Propylthiouracil (Arzneimittel bei Schild-
drusenliberfunktion), Glukokortikoide (Ne-
bennierenrindenhormone, , Kortison”) und
Betablocker (die Herzschlagfolge herabset-
zende und blutdrucksenkende Arzneimittel)
hemmen die Umwandlung von Levothyro-
xin in die wirksamere Form Liothyronin und
konnen somit die Wirksamkeit von Eferox®
25 vermindern.

Amiodaron, iodhaltige Kontrastmittel:
Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen) und iodhalti-
ge Kontrastmittel (bestimmte in der Ront-
gendiagnostik eingesetzte Mittel) kénnen
- bedingt durch ihren hohen lodgehalt —
sowohl eine Uber- als auch eine Unterfunk-
tion der Schilddriise auslésen. Besondere
Vorsicht ist bei einem Knotenkropf (nodé-
se Struma) geboten, wenn moglicherweise
noch nicht erkannte Bezirke in der Schild-
drise vorliegen, die unkontrolliert Schild-
drisenhormone bilden (Autonomien). Ge-
gebenenfalls wird |hr Arzt die Dosis von
Eferox® 25 anpassen.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung

von Eferox® 25 verstarken:

- Salicylate (fiebersenkende Arzneimittel
und Schmerzmittel),

- Dicumarol  (blutgerinnungshemmendes
Arzneimittel),

- hohe Dosen (250 mg) Furosemid (harntrei-
bendes Arzneimittel),

- Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung erhoh-
ter Blutfettwerte),

- Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung
von Krampfanféllen, Mittel gegen Herz-
rhythmusstérungen).

Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhi-
tung oder zur Hormonersatztherapie:
Wenn Sie 6strogenhaltige Hormonprapara-
te zur Schwangerschaftsverhitung (,,Pille”)
einnehmen oder eine Hormonersatzthera-
pie nach den Wechseljahren erhalten, kann
der Bedarf an Levothyroxin steigen.

Sertralin, Chloroquin/Proguanil:

Sertralin (Arzneimittel gegen Depressionen)
und Chloroquin/Proguanil (Arzneimittel bei
Malaria und rheumatischen Erkrankungen)
vermindern die Wirksamkeit von Levothy-
roxin.

Barbiturate, Rifampicin, Carbamazepin:
Barbiturate (Arzneimittel bei Krampfanfal-
len, zur Narkose, bestimmte Schlafmittel),
Rifampicin (Antibiotikum) und Carbama-
zepin (Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanfallen) kénnen die Wirkung von
Levothyroxin abschwachen.

Protease-Inhibitoren (Arzneimittel zur Be-
handlung von HIV-Infektionen):

Wenn Sie gleichzeitig Levothyroxin und
Protease-Inhibitoren (Lopinavir, Ritonavir)
anwenden, sollte lhr Arzt sorgféltig lhre
Krankheitserscheinungen beobachten und
Ihre  Schilddrisenfunktion  kontrollieren.
Es kann zu einem Verlust der Wirkung von
Levothyroxin kommen, wenn dieses gleich-
zeitig mit Lopinavir/Ritonavir angewendet
wird.

Einnahme von Eferox® 25 zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wenn |hre Erndhrung sojahaltig ist, wird lhr
Arzt haufiger die Schilddriisenhormonspie-
gel im Blut kontrollieren. Gegebenenfalls
muss |hr Arzt wéhrend und nach Beendi-
gung einer solchen Erndhrungsweise die
Dosis von Eferox® 25 anpassen (es kdnnen
ungewdhnlich  hohe Dosen erforderlich
sein). Sojahaltige Produkte kénnen namlich
die Aufnahme von Levothyroxin aus dem
Darm beeintréchtigen und damit dessen
Wirksamkeit vermindern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Eine korrekte Behandlung mit Schilddri-
senhormonen ist wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit besonders wichtig. Sie
muss deshalb konsequent und unter Auf-
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sicht des behandelnden Arztes fortgesetzt
werden. Bisher sind trotz umfangreicher
Anwendungen wahrend der Schwanger-
schaft keine unerwiinschten Wirkungen von
Levothyroxin auf die Schwangerschaft oder
die Gesundheit des ungeborenen oder
neugeborenen Kindes bekannt geworden.

Lassen Sie lhre Schilddrisenfunktion so-
wohl wahrend als auch nach einer Schwan-
gerschaft kontrollieren. Gegebenenfalls
muss lhr Arzt die Dosis anpassen, da wah-
rend einer Schwangerschaft der Bedarf an
Schilddriisenhormon durch den erhdhten
Blutspiegel an Ostrogen (weibliches Ge-
schlechtshormon) steigen kann.

Sie durfen Eferox® 25 wahrend der Schwan-
gerschaft nicht gleichzeitig mit Arzneimit-
teln einnehmen, die die Schilddriiseniber-
funktion hemmen (sogenannte Thyreosta-
tika), da hierdurch eine hohere Dosierung
der Thyreostatika erforderlich wird. Thyre-
ostatika kénnen (im Gegensatz zu Levothy-
roxin) Uber die Plazenta in den kindlichen
Kreislauf gelangen und sind in der Lage,
beim Ungeborenen eine Schilddrisenun-
terfunktion zu bewirken. Leiden Sie an einer
Schilddrusenuberfunktion, so sollte lhr Arzt
diese wéahrend der Schwangerschaft aus-
schlieBlich mit niedrig dosierten thyreosta-
tisch wirksamen Arzneimitteln behandeln.

Die wéhrend der Stillzeit in die Muttermilch
Ubergehende Menge an Schilddrisenhor-
mon ist selbst bei hoch dosierter Levothy-

roxin-Therapie sehr gering und daher unbe-
denklich.

Erkenntnismaterial Gber Schadigungen der
mannlichen oder weiblichen Fruchtbarkeit
liegt nicht vor. Es existieren keinerlei Ver-
dachtsmomente oder Anhaltspunkte.

Verkehrstiichtigkeit und F&higkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien durchgeflhrt, die
untersuchen, ob die Einnahme von Eferox®
25 lhre Verkehrstichtigkeit und lhre Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen beein-
flusst.

3. Wie ist Eferox® 25 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.

Die fur Sie erforderliche Tagesdosis wird
von lhrem behandelnden Arzt anhand von
Kontrolluntersuchungen festgelegt.

Dosierung

Fur die individuelle Behandlung stehen
Tabletten mit unterschiedlichem Wirkstoff-
gehalt (25-200 Mikrogramm Levothyroxin-
Natrium) zur Verfigung, so dass Sie meis-
tens nur eine Tablette taglich einnehmen
mussen.

Zur Einleitung der Behandlung und zur Do-
sissteigerung bei Erwachsenen sowie zur
Behandlung von Kindern wird Ihr Arzt Ihnen
ggf. Tabletten mit geringerem Wirkstoffge-
halt verordnen.

Ihr Arzt wird sich je nach Krankheitsbild an

den folgenden Empfehlungen orientieren:

- Zur Behandlung der Schilddrisenunter-
funktion nehmen Erwachsene anfangs
taglich 25-50 Mikrogramm Levothyroxin-
Natrium. Diese Dosis kann nach Anwei-
sung des Arztes in zwei- bis vierwdchigen
Absténden um 25-50 Mikrogramm Levo-
thyroxin-Natrium bis zu einer Tagesdosis
von 100-200 Mikrogramm Levothyroxin-
Natrium erhoht werden.

- Zur Verhitung einer erneuten Kropfbil-
dung nach Kropfentfernung und zur Be-
handlung des gutartigen Kropfes werden
75-200 Mikrogramm  Levothyroxin-Natri-
um téglich eingenommen.

- Zur Begleittherapie bei einer Behandlung
einer Schilddrisentberfunktion mit Thy-
reostatika werden 50-100 Mikrogramm
Levothyroxin-Natrium taglich eingenom-
men.

Gegebenenfalls kann eine geringere Dosis
an Schilddriisenhormon ausreichend sein.

Kinder

In der Langzeitbehandlung der angebore-
nen und erworbenen Schilddrisenunter-
funktion liegt die tagliche Dosis im Allge-
meinen bei 100-150 Mikrogramm Levothy-
roxin-Natrium pro m? Kérperoberflache.

Bei Neugeborenen und Kindern mit ange-
borener Schilddriisenunterfunktion ist ein
rascher Hormonersatz besonders wichtig,
um eine normale geistige und kérperliche
Entwicklung zu erzielen.

Fir diese Form der Schilddrisenunter-
funktion wird in den ersten 3 Monaten
der Behandlung eine tagliche Dosis von
10-15 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium
pro Kilogramm Kérpergewicht empfohlen.
AnschlieBend wird der behandelnde Arzt
anhand von Kontrolluntersuchungen (ins-
besondere Schilddriisenhormonwerte im
Blut) die erforderliche Dosis individuell an-
passen.

Bei Kindern mit erworbener Schilddriisen-
unterfunktion wird zu Beginn der Behand-
lung eine Dosis von 12,5-50 Mikrogramm
Levothyroxin-Natrium pro Tag empfoh-
len. Der behandelnde Arzt wird die Dosis
schrittweise alle 2-4 Wochen erhohen, bis
die Dosis erreicht ist, die in der Langzeitbe-
handlung erforderlich ist. Der Arzt orientiert
sich hierbei insbesondere an den Schilddri-
senhormonwerten im Blut.

Altere Patienten, Patienten mit einer Er-
krankung der HerzkranzgefiBe, Patien-
ten mit Schilddriisenunterfunktion

Bei alteren Patienten, bei Patienten mit
Erkrankung der HerzkranzgefaBe und bei
Patienten mit schwerer oder lang beste-
hender Schilddrisenunterfunktion wird die
Behandlung mit Schilddrisenhormonen be-
sonders vorsichtig begonnen (niedrige An-
fangsdosis, die dann unter haufigen Schild-
drisenhormonkontrollen langsam und in
groBeren Zeitabstédnden gesteigert wird).

Patienten mit niedrigem Ké&rpergewicht
und Patienten mit einem groBen Kropf
Erfahrungsgemal ist auch bei Patienten mit
niedrigem Korpergewicht und bei Patien-
ten mit einem grof3en Kropf eine geringere
Dosis ausreichend.

Art der Anwendung

Nehmen Sie bitte die gesamte Tagesdosis
morgens nichtern mindestens eine halbe
Stunde vor dem Friihstlick unzerkaut mit
reichlich FlUssigkeit, vorzugsweise mit ei-
nem Glas Wasser, ein. Der Wirkstoff wird
auf niichternen Magen besser aufgenom-
men als vor oder nach einer Mahlzeit.

Kinder erhalten die gesamte Tagesdosis
mindestens eine halbe Stunde vor der ers-
ten Tagesmahlzeit. Sie kénnen die Tablette
auch in etwas Wasser (10-15 ml) zerfallen
lassen und die entstehende feine Verteilung
(sie ist fur jede Einnahme frisch zuzuberei-
ten!) mit etwas weiterer Flussigkeit (5-10
ml) verabreichen.

Hinweis zur leichteren Teilbarkeit:

P 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

Dauer der Anwendung

Bei Schilddriisenunterfunktion der Schild-
drise wird Eferox® 25 meist zeitlebens
eingenommen, bei einem gutartigen Kropf
und zur Verhitung eines erneuten Kropf-
wachstums einige Monate oder Jahre bis
zeitlebens. Bei Begleittherapie zur Behand-
lung der Schilddriseniberfunktion wird
Eferox® 25 so lange eingenommen wie die
Thyreostatika (Mittel, die die Schilddrisen-
Uberfunktion hemmen). Fir die Behandlung
des gutartigen Kropfes mit normaler Schild-
drisenfunktion ist ein Behandlungszeitraum
von 6 Monaten bis zu 2 Jahren notwendig.
Falls die Behandlung mit Eferox® 25 inner-
halb dieser Zeit nicht den gewlnschten Er-
folg erbracht hat, wird Ihr Arzt andere The-
rapiemdglichkeiten in Erwégung ziehen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Efe-
rox® 25 eingenommen haben, als Sie
sollten ~

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

Wenn Sie die Einnahme von Eferox® 25
vergessen haben

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

Rhythmus.

Wenn Sie die Einnahme von Eferox® 25
abbrechen

Fur den Behandlungserfolg ist die regelma-
Bige Einnahme von Eferox® 25 in der von
lhrem Arzt vorgeschriebenen Dosierung
erforderlich. Sie dirfen auf keinen Fall die
Behandlung mit Eferox® 25 eigenméchtig
verandern, unterbrechen oder vorzeitig be-
enden, da sonst lhre Beschwerden wieder
auftreten kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |h-
ren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-

neimittel Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem auftreten miissen.

Unvertraglichkeit der Dosisstirke, Uber-

dosierung

Wird im Einzelfall die Dosisstérke 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-

driiseniiberfunktion auftreten, z. B.

- Herzklopfen,

- Herzrhythmusstorungen,
Herzrasen (Tachykardie),

- mit Engegefiihl in der Brust einhergehen-
de Schmerzen (pektangindse Beschwer-
den),

- Muskelschwéche und Muskelkrampfe,

- Hitzegefuhl, tbermaBiges Schwitzen,

- Zittern (Tremor),

- innere Unruhe, Schlaflosigkeit,

- Durchfall, Gewichtsabnahme,

- Kopfschmerzen,

- Stoérungen der Regelblutung.

Als untypische Erscheinungen kénnen auch
Fieber, Erbrechen sowie erhdhter Hirn-
druck (besonders bei Kindern) beobachtet
werden.

insbesondere

Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder die sonstigen Bestandteile von
Eferox®25

Im Falle der Uberempfindlichkeit gegen
Levothyroxin oder einen der sonstigen
Bestandteile von Eferox® 25 kann es zu al-
lergischen Reaktionen an der Haut und im
Bereich der Atemwege kommen.

Teilen Sie das Auftreten von Nebenwirkun-
gen lhrem Arzt mit. Er wird bestimmen,
ob die Tagesdosis herabgesetzt oder die
Einnahme fiir mehrere Tage unterbrochen
werden soll. Sobald die Nebenwirkung ver-
schwunden ist, kann die Behandlung mit
vorsichtiger Dosierung wieder aufgenom-
men werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch di-
rekt Uber das nationale Meldesystem anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr In-
formationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfigung gestellt werden.

Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Eferox® 25 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und dem Behaltnis nach
.Verwendbar bis” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des
angebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Eferox® 25 enthélt:

Der Wirkstoff ist Levothyroxin-Natrium.

1 Tablette enthalt 25 Mikrogramm Levothy-
roxin-Natrium.

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

Wie Eferox® 25 aussieht und Inhalt der
Packung:

Eferox® 25 sind weil3e, runde Tabletten mit
einer Bruchkerbe.

Eferox® 25 ist in Packungen mit 50 und 100
Tabletten erhéltlich.

Anstaltspackung mit 250 Tabletten (1x 250
bzw. 5 x 50 Tabletten )

AiiSTO Pharmazeutischer Unter-
priw s nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 — 10
13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt berarbeitet im Juni 2013.

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