Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oroxine 25 Mikrogramm Tabletten
Oroxine 50 Mikrogramm Tabletten
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Oroxine 88 Mikrogramm Tabletten
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Oroxine 150 Mikrogramm Tabletten
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Wirkstoff: Levothyroxin Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

In dieser Packungsbeilage finden Sie Antworten auf hdufige Fragen zu Oroxine Tabletten. Diese
enthélt nicht alle verfligbaren Informationen und ersetzt nicht das Gespréch mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

Bei allen Arzneimitteln gibt es Risiken und Nutzen. Thr Arzt hat den erwarteten Nutzen, wenn Sie
Oroxine einnehmen, gegen die moglichen Risiken abgewogen, die dieses Arzneimittel fiir Sie haben
konnte.

Was ist Oroxine und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Oroxine beachten?
Wie ist Oroxine einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Oroxine aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Oroxine und wofiir wird es angewendet?

Oroxine ist ein synthetisches Schilddriisenhormon, das mit dem von der Schilddriise produzierten
Thyroxin chemisch identisch ist.

Das Ziel der Behandlung mit Oroxine ist, das fehlende Schilddriisenhormon zu ersetzen und/oder die
Belastung der Schilddriise zu vermindern.

Oroxine wird angewendet:
e um das fehlende Schilddriisenhormon bei allen Formen einer Schilddriisenunterfunktion
(Hypothyreose) oder nach Entfernung der Schilddriise zu ersetzen,



e um das Wiederauftreten eines Kropfes nach einer operativen Kropfentfernung bei Patienten
mit normaler Schilddriisenfunktion zu verhindern,

e um einen nicht bosartigen Kropf (gutartige Struma) bei Patienten mit normaler
Schilddriisenfunktion zu behandeln.

Oroxine 25 Mikrogramm
e als Ergiinzungstherapie bei der Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion mit
Thyreostatika, nachdem ein normaler Stoffwechselstatus erreicht ist.
e bei bosartigen Schilddriisentumoren, insbesondere nach einer Operation, zur Unterdriickung
neuen Tumorwachstums und als Ergdnzung fiir das fehlende Schilddriisenhormon.

Oroxine 50 Mikrogramm
e als Ergiinzungstherapie bei der Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion mit
Thyreostatika, nachdem ein normaler Stoffwechselstatus erreicht ist,
e bei bosartigen Schilddriisentumoren, insbesondere nach einer Operation, zur Unterdriickung
neuen Tumorwachstums und als Ergdnzung fiir das fehlende Schilddriisenhormon.

Oroxine 75 Mikrogramm
e als Ergiinzungstherapie bei der Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion mit
Thyreostatika, nachdem ein normaler Stoffwechselstatus erreicht ist,
e bei bosartigen Schilddriisentumoren, insbesondere nach einer Operation, zur Unterdriickung
neuen Tumorwachstums und als Ergdnzung fiir das fehlende Schilddriisenhormon.

Oroxine 88 Mikrogramm
e als Ergiinzungstherapie bei der Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion mit
Thyreostatika, nachdem ein normaler Stoffwechselstatus erreicht ist,
e | bei bosartigen Schilddriisentumoren, insbesondere nach einer Operation, zur Unterdriickung
neuen Tumorwachstums und als Ergdnzung fiir das fehlende Schilddriisenhormon.

Oroxine 100 Mikrogramm
e | als Ergiinzungstherapie bei der Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion mit
Thyreostatika, nachdem ein normaler Stoffwechselstatus erreicht ist,
e | bei bosartigen Schilddriisentumoren, insbesondere nach einer Operation, zur Unterdriickung
neuen Tumorwachstums und als Erginzung fiir das fehlende Schilddriisenhormon,
e beim Schilddriisensuppressionstest.

Oroxine 112 Mikrogramm
e  bei bosartigen Schilddriisentumoren, insbesondere nach einer Operation, zur Unterdriickung
neuen Tumorwachstums und als Erginzung fiir das fehlende Schilddriisenhormon,

Oroxine 125 Mikrogramm
e Dbei bosartigen Schilddriisentumoren, insbesondere nach einer Operation, zur Unterdriickung
neuen Tumorwachstums und als Ergénzung fiir das fehlende Schilddriisenhormon,

Oroxine 137 Mikrogramm
e bei bosartigen Schilddriisentumoren, insbesondere nach einer Operation, zur Unterdriickung
neuen Tumorwachstums und als Ergidnzung fiir das fehlende Schilddriisenhormon,

Oroxine 150 Mikrogramm
e bei bosartigen Schilddriisentumoren, insbesondere nach einer Operation, zur Unterdriickung
neuen Tumorwachstums und als Erginzung fiir das fehlende Schilddriisenhormon,
e beim Schilddriisensuppressionstest.

Oroxine 175 Mikrogramm
¢ bei bosartigen Schilddriisentumoren, insbesondere nach einer Operation, zur Unterdriickung
neuen Tumorwachstums und als Ergidnzung fiir das fehlende Schilddriisenhormon,



Oroxine 200 Mikrogramm
e bei bosartigen Schilddriisentumoren, insbesondere nach einer Operation, zur Unterdriickung
neuen Tumorwachstums und als Ergidnzung fiir das fehlende Schilddriisenhormon,
e beim Schilddriisensuppressionstest.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oroxine beachten?
Informieren Sie bitte Thren Arzt, wenn Sie allergisch auf Nahrungsmittel oder Arzneimittel reagieren.
Oroxine darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Oroxine oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn bei Thnen irgendwelche der folgenden Erkrankungen vorliegen:
o eine unbehandelte Schilddriiseniiberfunktion,

o unbehandelte Thyreotoxikose (hohe Konzentration an Schilddriisenhormonen im
Blut),

o unbehandelte Nebennierenrindeninsuffizienz (Erkrankung, bei der die Nebennieren
nicht geniigend Hormone produzieren),,

o unbehandelte Hypophyseninsuffizienz (Erkrankung, bei der die Hirnanhangsdriise
nicht geniigend Hormone produziert),

o kiirzlicher Herzinfarkt,
o akute Herzmuskelentziindung (Myokarditis),
o akute Entziindung sdmtlicher Schichten der Herzwand (Pankarditis).

Vor Beginn der Einnahme von Oroxine miissen die folgenden Erkrankungen ausgeschlossen bzw.
behandelt werden:

e Koronare Herzkrankheit,
e Schmerzen in der Brust mit Engegefiihl in der Brust (Angina pectoris),
e Bluthochdruck (Hypertonie),

e Hypophysen- und/oder Nebennierenrindeninsuffizienz (Erkrankungen, bei denen die
Hirnanhangsdriise/Nebennieren nicht gentigend Hormone produziert/produzieren),

e Bereiche in der Schilddriise, die unkontrollierte Mengen des Schilddriisenhormons
produzieren (Schilddriisenautonomie).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Oroxine darf nicht zur Gewichtsabnahme eingenommen werden. Wenn der
Schilddriisenhormonspiegel im Blut innerhalb des Normalbereichs liegt, verursacht die Einnahme von
Schilddriisenhormonen keine Gewichtsabnahme. Eine zusétzliche Einnahme kann schwerwiegende
und sogar lebensbedrohliche Nebenwirkungen verursachen, insbesondere in Kombination mit
bestimmten Produkten zur Gewichtsabnahme. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur
Gewichtsreduktion einnehmen, wie z. B. Orlistat.



Vier bis sechs Wochen nach Umstellung von einem anderen Levothyroxin-Produkt auf dieses Produkt
sind beim Arzt die Schilddriisenhormonwerte zu messen. Unter folgenden Bedingungen ist
besonders auf die Aufrechterhaltung des Schilddriisengleichgewichts zu achten:

- wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen;

- wenn Sie von Geburt an oder seit der Kindheit eine Schilddriisenunterfunktion haben;

- wenn bei Ihnen eine Suppressionstherapie aufgrund eines fritheren Schilddriisenkrebses
durchgefiihrt wird, insbesondere wenn Sie gebrechlich oder im hohen Alter sind;

- wenn Sie eine zentrale Schilddriisenunterfunktion haben (infolge einer Stérung der Hormone
produzierenden Nebennieren/Hirnanhangsdriise);

- wenn Sie eine Herzerkrankung oder Diabetes haben

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oroxine einnehmen:

o Dbei koronarer Herzkrankheit, schwachem Herzmuskel, Herzrhythmusstérungen mit schnellem
Herzschlag, chronischer Schilddriisenunterfunktion oder wenn Sie einen Herzinfarkt hatten.
Besonders ist auf leichtere Anzeichen einer Schilddriiseniiberfunktion zu achten, die durch
die Einnahme von Oroxine verursacht wird, um einen sehr hohen Hormonspiegel im Blut zu
vermeiden. In diesen Fillen miissen die Schilddriisenwerte haufiger iiberpriift werden (siche
,»Wie ist Oroxine einzunehmen?”).

e bei einer Schilddriisenunterfunktion aufgrund einer Erkrankung der Hirnanhangsdriise. Es
muss herausgefunden werden, ob Sie auBBerdem eine Nebennierenrindeninsuffizienz haben
(ein Problem mit einer Hormone ausschiittenden Driise). Dieser Erkrankung muss vor Beginn
einer Therapie mit Levothyroxin-Natrium behandelt werden (mit Steroiden).

e Dbei einer unkontrollierten Schilddriisenhormonproduktion .Vor Beginn der Behandlung sind
weitere Untersuchungen zu empfehlen, um zu liberpriifen, ob das Hormonsystem richtig
arbeitet.

Nach der Menopause. Um erhdhte Levothyroxinkonzentrationen im Blut zu vermeiden, die zu
briichigen Knochen (Osteoporose) fithren kdnnen,, muss die Schilddriisenfunktion haufiger
iiberpriift werden.

bei Diabetes, da die Dosis Threr Diabetesbehandlung moglicherweise angepasst werden muss.

bei Epilepsie (Anfillen). Anfille wurden selten berichtet, wenn eine Behandlung mit
Levothyroxin begonnen wurde.

e bei einer Erkrankung, bei der es zu Schwellungen der Haut und des Unterhautgewebes kommt
(Myxddem), da die Dosis von Eltroxin -mdglicherweise reduziert werden muss.

e bei einer Erkrankung, die beeinflusst, wie gut Ihr Darm Néhrstoffe aus der Nahrung aufnehmen
kann (z. B. Zoliakie, Laktoseintoleranz), da diese behandelt werden muss, um sicherzustellen,
dass die Therapie mit Eltroxin - gut wirkt.

Wenn Sie mit Blutgerinnungsmitteln behandelt werden siehe ,,Einnahme von Eltroxin zusammen mit
anderen Arzneimitteln”.

Bei dlteren Menschen ist die Dosis sorgfiltig und individuell anzupassen, z.B. bei jenen mit
Herzproblemen, zudem sind die Personen érztlich zu beobachten.

Kinder



Wenn Ihr Kind Oroxine erhélt, kann es wihrend der ersten paar Monate der Einnahme dieses
Arzneimittels zu partiellem Haarausfall kommen; dies ist jedoch normalerweise voriibergehend und
meist wichst das Haar wieder nach

Der Blutdruck wird regelméBig iiberwacht, wenn eine Behandlung mit Levothyroxin bei
Frithgeborenen mit einem sehr niedrigen Geburtsgewicht begonnen wird, da es zu einem schnellen
Blutdruckabfall (Kreislaufkollaps) kommen kann.

Einnahme von Oroxine zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Wenn bei Ihnen eine Untersuchung mit jodiertem
Kontrastmittel ansteht, teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie Oroxine einnehmen.

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkungsweise von Oroxine beeintrichtigen:

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (z.B. Insulin, Metformin)
Blutgerinnungsmittel wie Warfarin, Dicumarol (zur Blutverdiinnung)

Amiodaron (zur Behandlung einiger Herzerkrankungen)

Aspirin

Ostrogenhaltige Arzneimittel (z.B. Hormonersatztherapie oder orale Kontrazeptiva)
Antidepressivum (z. B. Setralin und trizyklische Antidepressiva wie Amitriptylin,
Imipramin)

Chloroquin und Proguanil (Arzneimittel gegen Malaria und Rheumaerkrankungen)
5-Fluorouracil, Imatinib und Sunitinib (zur Behandlung von Krebs)

Arzneimittel zur Steuerung der Herzfrequenz, z.B. Digoxin

Arzneimittel, die das sympathische Nervensystem anregen, z.B. Adrenalin
Carbamazepin, Phenytoin oder Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder
Anfallen)

Furosemid (zur Behandlung von Bluthochdruck oder Odemen)

Rifampicin (zur Behandlung schwerer Infektionen)

Ritonavir (wird zur Kontrolle von HIV und chronischer Hepatitis C angewendet)
Propylthiouracil (zur Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion)

Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen (Beta-Rezeptor-Blocker wie
Propanolol)

Glucocorticoide (z.B. Cortison, Hydrocortison, Prednison und Dexamethason)

Lithium (zur Behandlung von Depressionen und anderen Gemiitsstorungen)

Jodid (zum Schutz der Schilddriise vor Strahlung)

orale Kontrastmittel (zur Einnahme vor bestimmten Aufnahmen, damit Korperteile darin
besser zu erkennen sind)

Statine wie Simvastatin und Lovastatin (zur Behandlung eines erhohten Cholesterinspiegels)
e Methadon (zur Behandlung einer Drogenabhéingigkeit)

e Arzneimittel zur Gewichtsabnahme (z. B. Orlistat)

Oroxine ist mindestens 4 Stunden vor Einnahme/Anwendung der folgenden Arzneimittel
einzunehmen:

e Colestyramin, Colestipol oder Clofibrat (zur Senkung des Cholesterinspiegels im Blut)
e Natrium-Polystyrolsulfonsédure (zur Behandlung von Nierenerkrankungen)
e Orlistat (Arzneimittel zur Gewichtsabnahme).

Oroxine ist mindestens 2 Stunden vor Einnahme/Anwendung der folgenden Arzneimittel einzunehmen:

e (Calcium, Magnesium-, Aluminium oder Eisenpréparate
e Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren, wie Sucralfat, Antazida



e Arzneimittel zur Behandlung tiberschiissiger Sdure im Magen (Protonenpumpenhemmer wie
Omeprazol, Esomeprazol)

Einnahme von Oroxine zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Sojahaltige Produkte und Nahrungsmittel mit hohem Ballaststoffanteil konnen die Resorption von
Oroxine beeinflussen und eine Dosisanpassung notwendig machen. Thr Arzt muss die Levothyroxin-
Dosis daher unter Umsténden anpassen

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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

Eine konsequente Behandlung mit Schilddriisenhormonen ist besonders wéhrend der Schwangerschaft
und Stillzeit wichtig und muss deshalb unter Aufsicht des behandelnden Arztes fortgesetzt werden.

Aufgrund des erhohten Ostrogenspiegels (weibliches Geschlechtshormon) kann der Bedarf an
Levothyroxin wéhrend der Schwangerschaft steigen. Die Schilddriisenfunktion ist daher sowohl
wihrend als auch nach der Schwangerschaft zu beobachten und gegebenenfalls die Dosis des
Schilddriisenhormons anzupassen.

Auch wihrend einer hochdosierten Levothyroxin-Therapie geht das Schilddriisenhormon wéhrend der
Stillzeit nur in sehr geringen und daher harmlosen Mengen in die Muttermilch {iber.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Oroxine beeintrachtigt Ihre Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen nicht.

3. Wie ist Oroxine einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die individuelle Tagesdosis ist von Ihrem Arzt anhand diagnostischer Laboruntersuchungen und
klinischer Untersuchungen festzulegen.

Falls eine Restfunktion der Schilddriise vorhanden ist, kann eine niedrigere Dosis des
Schilddriisenhormons ausreichen.

Bei dlteren Patienten, bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit und bei Patienten mit schwerer oder
chronischer Schilddriisenunterfunktion ist zu Beginn der Behandlung mit Schilddriisenhormonen
besondere Vorsicht geboten. Das heif3t, dass eine niedrigere Anfangsdosis gewdhlt werden muss, die
dann allméhlich und in groBeren Abstéinden erhdht wird, wobei die Schilddriisenhormone hiufig zu
messen sind. ErfahrungsgemaB ist auch bei Patienten mit geringem Kdrpergewicht und bei Patienten
mit groBem Kropf eine geringere Dosis ausreichend.

Dosierung

Fiir die Einzelbehandlung sind Tabletten mit abgestuften Dosierungen von 25-200 Mikrogramm
Oroxine erhiltlich. Das bedeutet, dass in den meisten Féllen nur eine Tablette téglich einzunehmen
ist.



Zur Behandlung einer Schilddriisenunterfunktion nehmen Erwachsene anfangs taglich 25-

50 Mikrogramm Eltroxin. Falls vom Arzt so verordnet, kann die Dosis in Abstdnden von zwei bis vier
Wochen um 25-50 Mikrogramm Oroxine erhoht werden, bis eine tégliche Dosis von 100-

200 Mikrogramm Oroxine erreicht ist.

Um der Bildung neuer Krépfe nach einer Kropfentfernung vorzubeugen sowie zur Behandlung
gutartiger Kropfe werden téglich 75-200 Mikrogramm Oroxine eingenommen (bis zu 2 Tabletten
Oroxine 100 Mikrogramm).

Anwendung bei Siuglingen und Kindern

Bei Neugeborenen und Kleinkindern mit angeborener Schilddriisenhormonmangel ist es besonders
wichtig, die Behandlung so schnell wie mdglich zu beginnen, um eine normale geistige und
korperliche Entwicklung zu erreichen. In diesen Fillen ist die empfohlene Anfangsdosis 10 bis

15 Mikrogramm pro kg iiber die ersten 3 Monate. Danach wird die Dosis entsprechend den
klinischen Befunden und den im Blut gemessenen Schilddriisenhormon- und TSH-Werten individuell
angepasst.

Kinder mit erworbener Hypothyreose beginnen mit 12,5-50 Mikrogramm Oroxine tdglich. Die Dosis
ist entsprechend den klinischen Befunden und den Werten der Schilddriisenfunktionstests allmahlich
alle 2 bis 4 Wochen zu erhohen, bis die vollstindige Ersatzdosis erreicht ist. Wie andere Werte auch,
richtet sich die Dosis nach Alter und Korpergewicht des jeweiligen Kindes.

Wihrend der ersten sechs Lebensmonate ist die Messung des Levothyroxin-Gehalts im Blut eine
zuverldssigere Kontrolle als die Messung der TSH-Werte im Blut (Hormon, das die Schilddriise
stimuliert). In Einzelfdllen kann es bis zu zwei Jahre dauern, bis sich die TSH-Werte normalisieren,
trotz ausreichender Gabe von Levothyroxin.

Art der Anwendung

Die tégliche Gesamtdosis wird morgens auf niichternen Magen mindestens eine halbe Stunde vor dem
Friihstiick eingenommen, da der Wirkstoff besser auf niichternen Magen resorbiert wird als vor oder
nach einer Mahlzeit. Die Tabletten werden als Ganzes unzerkaut mit einem Glas Wasser geschluckt.
Kleinkinder erhalten die Gesamttagesdosis mindestens eine halbe Stunde vor der ersten Mahlzeit des
Tages. Die Tablette darf dafiir in etwas Wasser (10-15 ml) aufgeldst werden. Die dabei entstehende
diinne Losung (Hinweis: fiir jede Dosis frisch zuzubereiten) wird mit etwas weiterer Fliissigkeit (5-

10 ml) gegeben.

Dauer der Anwendung
Das Arzneimittel ist so lange einnehmen, wie vom Arzt verordnet.
— Bei Schilddriisenunterfunktion oder nach einer Schilddriisenoperation wegen eines
bosartigen Schilddriisentumors nehmen Sie Oroxine meist ein Leben lang.
— Bei gutartigem Kropf und zur Vorbeugung eines erneut wachsenden Kropfes miissen Sie
Oroxine entweder mehrere Monate oder mehrere Jahre oder sogar ein Leben lang
einnehmen.
— Zur Unterstiitzung der Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion miissen Sie Oroxine
genauso lange einnehmen, wie Sie ein Thyreostatikum einnehmen.
— Zur Behandlung eines gutartigen Kropfes mit normaler Schilddriisenfunktion ist eine
Behandlungsdauer von 6 Monaten bis 2 Jahren erforderlich. Wenn die Behandlung mit
Oroxine innerhalb dieses Zeitraums nicht zu dem gewiinschten Ergebnis gefiihrt hat,
sollten andere Behandlungsoptionen in Betracht gezogen werden.

Entfernen Sie nicht den Kanister (Sauerstoff-Absorber) von der Flasche. Nach Offnen des
Behiltnisses die Tabletten innerhalb von 2 Monaten aufbrauchen.



Wenn Sie eine grofiere Menge Oroxine eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosis suchen Sie umgehend mit Threm Arzt oder Apotheker auf. Wenn kein Arzt
oder Apotheker erreichbar ist, suchen Sie sich umgehend Hilfe im néchstgelegenen Krankenhaus vor
oder kontaktieren Sie eine Giftnotrufzentrale.

Wenn Sie Epileptiker sind, konnen bei schneller Erhohung der Dosis von Oroxine Anfille auftreten.

Im Falle einer Uberdosis konnen Symptome einer Schilddriiseniiberfunktion (z. B. motorische
Unruhe, Verwirrtheit, Gereiztheit, Angstlichkeit oder Nervositit, Hyperaktivitit, Miidigkeit,
Emotionalitit, Kopfschmerzen, Schwitzen, erweiterte Pupillen, schneller oder unregelméfBiger
Herzschlag, schnelle Atmung, Fieber, Durchfall oder Krampfanfille) auftreten (siehe ,,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich®).

Eine iiberméBige Einnahme von Levothyroxin kann zu einer Abnahme der Knochendichte,
insbesondere bei Frauen nach der Menopause, fithren.

Wenn Sie die Einnahme von Oroxine vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie einfach die gewohnte Dosis, sobald die nichste
Dosis ansteht. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Wenn Sie sich unsicher sind, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Oroxine abbrechen

Damit die Behandlung erfolgreich ist, miissen Sie Oroxine regelméfig in der vom Arzt verordneten
Dosis einnehmen. Auf gar keinen Fall diirfen Sie die verordnete Behandlung &ndern, unterbrechen
oder absetzen, ohne mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Alle Arzneimittel konnen allergische Reaktionen verursachen, auch wenn schwerwiegende allergische
Reaktionen selten sind. Plotzliches Keuchen, Atemschwierigkeiten, Schwellungen von Augenlidern,
Gesicht oder Lippen, Ausschlag oder Juckreiz (insbesondere, wenn der ganze Korper betroffen ist)
miissen sofort einem Arzt mitgeteilt werden.

Wenn die Dosisstirke nicht vertragen wird oder im Fall einer Uberdosis kénnen einer
Schilddriiseniiberfunktion dhnelnde Symptome auftreten, vor allem, wenn die Dosis zu Beginn der
Behandlung zu schnell erhoht wird (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschitzbar).

Schlafschwierigkeiten,

Schneller Herzschlag (Tachykardie) oder Angina pectoris (Schmerzen in der Brust mit
Engegefiihl in der Brust),

UnregelméBiger Herzschlag, Palpitationen (hdmmernder Herzschlag)

e Bluthochdruck (Hypertonie), Herzinsuffizienz, Herzinfarkt

o Kopfschmerzen, Hitzewallungen, SchweiBBausbriiche,
e  Gewichtsverlust,

e Tremor (Zittern), Ruhelosigkeit, Erregbarkeit,

o Krampfanfille

[ )

[ )



Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Gesteigerter Appetit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall (Diarrhd), Bauchkrampfe

Muskelschwiche und Muskelkrampfe

Fieber

Bei Frauen — Anderungen des Menstruationszyklus (Periode)

Abnahme der Knochendichte, insbesondere bei Frauen nach der Menopause und Frauen, die {iber
langere Zeit hohe Dosen einnehmen

o Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose)

Wenn eine/mehrere der obigen Symptome auftreten, ist mit [hrem Arzt Riicksprache zu halten. Die
Symptome klingen meist ab, sobald die Dosis gedndert wird.

Weitere Nebenwirkungen bei Kindern

Erhohter Gehirndruck (insbesondere bei Kindern) kann ebenfalls als atypisches Symptom (selten:
Kann bis zu einen von 1.000 Behandelten betreffen) beobachtet werden.

Bei Kindern kann eine Uberdosierung von Levothyroxin ein friihes Zusammenwachsen der
Schéidelknochen und einen vorzeitigen Wachstumsstopp des Kindes verursachen.

Bei Kindern kann es zu einem leichten Haarausfall kommen — dies ist normalerweise voriibergehend.
Zudem wird eine Hitzeunvertraglichkeit bei Kindern beobachtet.

Im Falle einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Oroxine oder einen der Inhaltsstoffe von Oroxine
konnen allergische Reaktionen der Haut und der oberen Atemwege auftreten.

MafBinahmen zur Behandlung einer Uberdosis

Wenn Nebenwirkungen auftreten, miissen Sie dies Threm Arzt mitteilen. Er entscheidet dann, ob die
Tagesdosis reduziert werden sollte oder ob Sie die Tabletten ein paar Tage lang nicht einnehmen
sollten. Sobald die Nebenwirkungen abgeklungen sind, kann die Behandlung wieder begonnen
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Oroxine aufzubewahren?

BEWAHREN SIE DIESES ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH AUF.



Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem Offnen des HDPE-Behiltnisses sind die Tabletten wie folgt aufzubrauchen:
Oroxine 25 und 50 Mikrogramm Tabletten: innerhalb von 2 Monaten

Oroxine 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175 und 200 Mikrogramm Tabletten: innerhalb von
112 Tagen

Oroxine Tabletten:
Unter 25 °C lagern

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Oroxine enthiilt

Der Wirkstoff ist Levothyroxin Natrium.

Jede Tablette Oroxine 25 Mikrogramm enthélt 27,8 Mikrogramm Levothyroxin Natrium Pentahydrat,
was 25 Mikrogramm Levothyroxin Natrium entspricht.

Jede Tablette Oroxine 50 Mikrogramm enthélt 55,6 Mikrogramm Levothyroxin Natrium Pentahydrat,
was 50 Mikrogramm Levothyroxin Natrium entspricht.

Jede Tablette Oroxine 75 Mikrogramm enthélt 83,4 Mikrogramm Levothyroxin Natrium Pentahydrat,
was 75 Mikrogramm Levothyroxin Natrium entspricht.

Jede Tablette Oroxine 88 Mikrogramm enthélt 97,9 Mikrogramm Levothyroxin Natrium Pentahydrat,
was 88 Mikrogramm Levothyroxin Natrium entspricht.

Jede Tablette Oroxine 100 Mikrogramm enthilt 111,3 Mikrogramm Levothyroxin Natrium
Pentahydrat, was 100 Mikrogramm Levothyroxin Natrium entspricht.

Jede Tablette Oroxine 112 Mikrogramm enthilt 124,6 Mikrogramm Levothyroxin Natrium
Pentahydrat, was 112 Mikrogramm Levothyroxin Natrium entspricht.

Jede Tablette Oroxine 125 Mikrogramm enthilt 139,1 Mikrogramm Levothyroxin Natrium
Pentahydrat, was 125 Mikrogramm Levothyroxin Natrium entspricht.

Jede Tablette Oroxine 137 Mikrogramm enthélt 152,4 Mikrogramm Levothyroxin Natrium
Pentahydrat, was 137 Mikrogramm Levothyroxin Natrium entspricht.

Jede Tablette Oroxine 150 Mikrogramm enthélt 166,9 Mikrogramm Levothyroxin Natrium
Pentahydrat, was 150 Mikrogramm Levothyroxin Natrium entspricht.

Jede Tablette Oroxine 175 Mikrogramm enthélt 194,7 Mikrogramm Levothyroxin Natrium
Pentahydrat, was 175 Mikrogramm Levothyroxin Natrium entspricht.



Jede Tablette Oroxine 200 Mikrogramm enthélt 222,5 Mikrogramm Levothyroxin Natrium
Pentahydrat, was 200 Mikrogramm Levothyroxin Natrium entspricht.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose PH101 (E460)
Vorverkleisterte Maisstérke

Talk (E553b)

Kolloidales Siliciumdioxid wasserfrei (ES51)
Magnesiumstearat (E470b)

Wie Oroxine aussieht und Inhalt der Packung

Oroxine Tabletten sind in Flaschen aus hochdichtem Polyethylen (HDPE) verpackt, verschlossen mit
weillen Schraubdeckeln aus Polypropylen (PP) mit induktionsversiegelter Schweillfolie und mit
einem 1,0 g schweren weillen Polypropylen-Kanister, der einen Sauerstoffabsorber enthilt.

Fiir Oroxine 25 und 50 Mikrogramm Tabletten: 28, 50 und 60 Tabletten.

Fiir Oroxine 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175 und 200 Mikrogramm Tabletten: 28, 50, 60, 84, 90,
100 und 112 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

Oroxine 25 Mikrogramm Tabletten sind runde, weil3e, flache, abgeschriagte Tabletten mit einem
Durchmesser von 6,5 mm, mit einer eingravierten ,,25” auf der einen und einer Bruchlinie auf der
anderen Seite. Die Tablette kann in gleichen Dosen aufgeteilt werden.

Oroxine 50 Mikrogramm Tabletten sind runde, weil3e, flache, abgeschriagte Tabletten mit einem
Durchmesser von 6,5 mm, mit einer eingravierten ,,50” auf der einen und ,,L01” auf der anderen Seite.

Oroxine 75 Mikrogramm Tabletten sind runde, weil3e, flache, abgeschrigte Tabletten mit einem
Durchmesser von 6,5 mm, mit einer eingravierten ,,75” auf der einen und ,,L.02” auf der anderen Seite.

Oroxine 88 Mikrogramm Tabletten sind runde, weil3e, flache, abgeschrigte Tabletten mit einem
Durchmesser von 6,5 mm, mit einer eingravierten ,,88” auf der einen und ,,L07”” auf der anderen Seite.

Oroxine 100 Mikrogramm Tabletten sind runde, weille, flache, abgeschrigte Tabletten mit einem
Durchmesser von 6,5 mm, mit einer eingravierten ,,100” auf der einen und ,,L10” auf der anderen
Seite.

Oroxine 112 Mikrogramm Tabletten sind runde, weille, flache, abgeschrigte Tabletten mit einem
Durchmesser von 6,5 mm, mit einer eingravierten ,,112” auf der einen und ,,L11” auf der anderen
Seite.

Oroxine 125 Mikrogramm Tabletten sind runde, weile, flache, abgeschréigte Tabletten mit einem
Durchmesser von 6,5 mm, mit einer eingravierten ,,125” auf der einen und ,,L12” auf der anderen
Seite.

Oroxine 137 Mikrogramm Tabletten sind runde, weille, flache, abgeschriagte Tabletten mit einem
Durchmesser von 6,5 mm, mit einer eingravierten ,,137” auf der einen und ,,L15” auf der anderen
Seite.

Oroxine 150 Mikrogramm Tabletten sind runde, weille, flache, abgeschrigte Tabletten mit einem
Durchmesser von 6,5 mm, mit einer eingravierten ,,150” auf der einen und ,,LL17” auf der anderen
Seite.



Oroxine 175 Mikrogramm Tabletten sind runde, weille, flache, abgeschrigte Tabletten mit einem
Durchmesser von 6,5 mm, mit einer eingravierten ,,175” auf der einen und ,,L20” auf der anderen
Seite.

Oroxine 200 Mikrogramm Tabletten sind runde, weille, flache, abgeschrigte Tabletten mit einem
Durchmesser von 6,5 mm, mit einer eingravierten ,,200” auf der einen und ,,L21” auf der anderen
Seite.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Aspen Pharma Trading Limited,
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irland

AT: +43 (0)1 928 4015

Hersteller

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestral3e 32-36
D-23843 Bad Oldesloe
Germany

Oroxine 25 Mikrogramm Tabletten: Z.Nr.: 136601
Oroxine 50 Mikrogramm Tabletten: Z.Nr.: 136600
Oroxine 75 Mikrogramm Tabletten: ZNr.: 136599
Oroxine 88 Mikrogramm Tabletten: Z .Nr.: 136598
Oroxine 100 Mikrogramm Tabletten: ~ Z.Nr.: 136597
Oroxine 112 Mikrogramm Tabletten: ~ Z.Nr.: 136596
Oroxine 125 Mikrogramm Tabletten: ~ Z.Nr.: 136592
Oroxine 137 Mikrogramm Tabletten:  Z.Nr.: 136595
Oroxine 150 Mikrogramm Tabletten: ~ Z.Nr.: 136594
Oroxine 175 Mikrogramm Tabletten: ~ Z.Nr.: 136593
Oroxine 200 Mikrogramm Tabletten: ~ Z.Nr.: 136591

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020.



