Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tirosint SOL 13 Mikrogramm Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis
Tirosint SOL 25 Mikrogramm Loésung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis
Tirosint SOL 50 Mikrogramm Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis
Tirosint SOL 75 Mikrogramm Lésung zum Einnehmen im Einzeldosisbehiltnis
Tirosint SOL 88 Mikrogramm Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis
Tirosint SOL 100 Mikrogramm Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis
Tirosint SOL 112 Mikrogramm Lo6sung zum Einnehmen im Einzeldosisbehiltnis
Tirosint SOL 125 Mikrogramm Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis
Tirosint SOL 137 Mikrogramm Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis
Tirosint SOL 150 Mikrogramm Lo6sung zum Einnehmen im Einzeldosisbehiltnis
Tirosint SOL 175 Mikrogramm Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehiiltnis
Tirosint SOL 200 Mikrogramm Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis

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 spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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

AN

Was ist Tirosint SOL und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tirosint SOL beachten?
Wie ist Tirosint SOL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tirosint SOL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tirosint SOL und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff in Tirosint SOL ist das synthetisch hergestellte Schilddriisenhormon Levothyroxin-
Natrium (T4), das den gleichen Aufbau und die gleiche Wirkung wie die natiirlichen
Schilddriisenhormone hat.

Tirosint SOL wird angewendet:

als Ersatz bei einem Schilddriisenhormonmangel, wenn eine Schilddriisenunterfunktion vorliegt,
zur Verhiitung einer erneuten Kropfbildung nach einer Operation bei Patienten mit normaler
Schilddriisenfunktion,

zur Behandlung eines gutartigen Kropfes bei Patienten mit normaler Schilddriisenfunktion,

zur Unterdriickung eines erneuten (bosartigen) Tumorwachstums an der Schilddriise,
insbesondere nach Operation, und als Ersatz bei Schilddriisenhormonmangel,

als Begleittherapie bei Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion,

beim Schilddriisensuppressionstest.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tirosint SOL beachten?

Tirosint SOL darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn bei Thnen kiirzlich ein Herzinfarkt, eine akute Herzmuskelentziindung und/oder eine akute
Entziindung aller Wandschichten des Herzens (Pankarditis) aufgetreten ist,

- wenn Sie schwanger sind und gleichzeitig Arzneimittel gegen eine Schilddriiseniiberfunktion
(Thyreostatika) einnehmen (siehe “Schwangerschaft und Stillzeit”),

- wenn bei Thnen eine unbehandelte Nebennierenrindenschwiche, eine unbehandelte
Hypophysenunterfunktion (Hypophysenversagen) und/oder eine unbehandelte
Schilddriiseniiberfunktion vorliegt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tirosint SOL einnehmen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tirosint SOL ist erforderlich, wenn bei Ihnen eine der
folgenden Herzerkrankungen vorliegt:

- hoher Blutdruck,

- schneller oder unregelméBiger Herzschlag,

- Fettablagerungen an den Arterienwinden (Arteriosklerose),

- Schmerzen in der Brust mit Beengungsgefiihl (Angina pectoris),

- unzureichende Durchblutung der Herzkranzgefifie (Koronarinsuffizienz).

Diese Erkrankungen miissen vor Einnahme von Tirosint SOL medikamentés behandelt werden.
Wihrend der Einnahme von Tirosint SOL miissen Ihre Schilddriisenhormonwerte in kiirzeren
Abstianden kontrolliert werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie nicht sicher sind, ob eine dieser Erkrankungen bei Ihnen
vorliegt, oder wenn Sie an einer dieser Erkrankungen leiden, aber noch nicht behandelt werden.

Vor Beginn der Behandlung

- Ihr Arzt wird untersuchen, ob eine Funktionsstérung der Nebenniere, der Hirnanhangdriise oder
der Schilddriise mit unkontrollierter Uberproduktion von Schilddriisenhormonen
(Schilddriisenautonomie) bei Ihnen vorliegt, weil diese vor Einnahme von Tirosint SOL
medikamentds behandelt werden miissen.

- Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie in den Wechseljahren sind oder diese bereits hinter sich
haben. Aufgrund des Osteoporoserisikos konnen regelmifige Kontrollen Threr
Schilddriisenfunktion notwendig sein.

- Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Zeichen psychotischer Stéorungen an sich beobachten
(Moglicherweise sind eine genauere Uberwachung und Anpassung der Dosis erforderlich).

- Informieren Sie Thren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von Orlistat anfangen oder authéren
oder etwas an der Behandlung mit Orlistat dndern (es handelt sich dabei um ein Arzneimittel zur
Behandlung von Adipositas; moglicherweise sind eine genauere Uberwachung und Anpassung
der Dosis erforderlich).

- Bestimmte Herzerkrankungen miissen vor Einnahme von Tirosint SOL behandelt werden.
Bitte lesen Sie den Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen” sorgfiltig durch.

- Wenn Sie eine Zuckerstoffwechselstorung (Diabetes) haben oder mit bestimmten
Gerinnungshemmern behandelt werden, lesen Sie bitte die Angaben im Abschnitt ,,Einnahme
von Tirosint SOL zusammen mit anderen Arzneimitteln” sorgfaltig durch.

- Wenn Sie Ihre Behandlung auf ein anderes levothyroxinhaltiges Priparat umstellen miissen,
kann ein Ungleichgewicht der Schilddriise auftreten. Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie
Fragen zur Anderung Ihrer Medikation haben. Wihrend der Ubergangszeit ist eine genaue
Uberwachung (klinisch und labordiagnostisch) erforderlich. Sie sollten Thren Arzt informieren,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, da dies darauf hindeuten kann, dass Ihre Dosis nach oben
oder unten angepasst werden muss.



- Sie diirfen Tirosint SOL nicht zum Abnehmen einnehmen. Wenn Ihre Schilddriisenhormon-
Blutspiegel im Normbereich liegen, bewirkt die zusitzliche Einnahme von
Schilddriisenhormonen keine Gewichtsabnahme. Die zusétzliche Einnahme von
Schilddriisenhormonen ohne speziellen Rat Thres Arztes kann schwerwiegende oder sogar
lebensbedrohliche Nebenwirkungen verursachen, insbesondere in Kombination mit bestimmten
Mitteln zur Gewichtsreduktion.

- Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie an Epilepsie leiden. Bei Patienten mit bekannter
Epilepsie wurde in seltenen Féllen von Krampfanfillen berichtet, die mit dem Beginn der
Einnahme von Levothyroxin in Verbindung gebracht werden.

Altere Patienten:
Bei élteren Patienten sind eine vorsichtige Dosierung und hiufige medizinische
Kontrolluntersuchungen erforderlich.

Friihgeborene:

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 Tirosint SOL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die Anwendung anderer Arzneimittel wihrend der Einnahme von Tirosint SOL kann die Wirkung von
Tirosint SOL bzw. die der anderen Arzneimittel beeinflussen. Stellen Sie sicher, dass Ihr Arzt weil3,
welche Arzneimittel Sie einnehmen.

Wiihrend der Einnahme von Tirosint SOL diirfen Sie keine weiteren Arzneimittel einnehmen, es
sei denn, Sie haben dies zuvor mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprochen. Dies gilt auch fiir
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika):
Tirosint SOL kann die Wirkung Thres blutzuckersenkenden Mittels herabsetzen. Zusitzliche
Untersuchungen Ihres Blutzuckerspiegels konnen erforderlich werden, besonders zu Beginn
der Therapie mit Tirosint SOL. Wihrend der Behandlung mit Tirosint SOL ist
gegebenenfalls die Dosierung Thres Antidiabetikums anzupassen.

- Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Cumarinderivate):
Tirosint SOL kann die Wirkung dieser Arzneimittel verstirken. RegelmifBige Kontrollen
der Blutgerinnung, besonders zu Beginn der Therapie mit Tirosint SOL, kénnen erforderlich
sein. Wihrend der Behandlung mit Tirosint SOL ist gegebenenfalls die Dosierung IThres
Cumarin-Préparates anzupassen.

- Propylthiouracil (Arzneimittel gegen Schilddriiseniiberfunktion),

- Glukokortikoide (antiallergische und entziindungshemmende Arzneimittel),

- Betablocker (blutdrucksenkende Arzneimittel, mit denen auch Herzerkrankungen behandelt
werden),

- Sertralin (Arzneimittel gegen Depressionen),

- Chloroquin oder Proguanil (Arzneimittel zur Verhiitung oder Behandlung der Malaria),

- Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital,
Primidon,

- ostrogenhaltige Arzneimittel zur Hormonersatztherapie wihrend oder nach den
Wechseljahren oder zur Empfiangnisverhiitung,

- Salicylate (schmerzlindernde und fiebersenkende Arzneimittel),

- Dicumarol (Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung),

- Furosemid in hoher Dosierung ab 250 mg (harntreibendes Arzneimittel),

- Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung der Blutfette),

- Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen),




- Ritonavir, Indinavir, Lopinavir — werden zur Kontrolle von HIV und chronischer
Hepatitis C angewendet,

- Sevelamer (Arzneimittel fiir Dialyse-Patienten oder Patienten mit chronischer
Nierenerkrankung, die keine Dialyse erhalten),

- Tyrosinkinasehemmer (Arzneimittel gegen Krebs und Entziindungen),

- Orlistat (Arzneimittel zur Gewichtsreduktion).

Achten Sie darauf, dass Sie die empfohlenen Zeitabstinde einhalten, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen miissen:

- Antazida (Arzneimittel zur Linderung von Magenbeschwerden und Sodbrennen), Sucralfat
(zur Behandlung von Magengeschwiiren) und Arzneimittel, die Aluminium, Eisen oder
Calcium enthalten:

Nehmen Sie Tirosint SOL mindestens 2 Stunden vor diesen Arzneimitteln ein, da es sonst
zu einer Abschwichung der Tirosint SOL-Wirkung kommen kann.

- Arzneimittel zur Bindung von Gallensiduren und zur Senkung hoher Cholesterinwerte (wie
z. B. Colestyramin oder Colestipol):

Nehmen Sie Tirosint SOL 4 - 5 Stunden vor diesen Arzneimitteln ein, da diese die
Aufnahme von Tirosint SOL aus dem Darm hemmen kdnnen.

Worauf bei der Einnahme zusammen mit anderen Arzneimitteln noch zu achten ist:
Wenn Sie sich einer Rontgenuntersuchung oder einer anderen diagnostischen
Untersuchung mit einem Kontrastmittel unterziehen miissen, informieren Sie Ihren Arzt
dariiber, dass Sie Tirosint SOL einnehmen, weil Thnen moglicherweise ein Mittel gespritzt
wird, das Ihre Schilddriisenfunktion beeinflussen kann.

Einnahme von Tirosint SOL zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Sojaprodukte essen, vor allem dann, wenn Sie den Anteil der
Sojaprodukte in Threr Nahrung dndern. Sojaprodukte konnen die Aufnahme von Levothyroxin aus dem
Darm herabsetzen, deshalb muss Ihre Tirosint SOL 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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

- Wihrend der Schwangerschaft ist die Behandlung mit Tirosint SOL besonders wichtig und
darf deshalb nicht abgebrochen werden. Dies ist fiir die normale Entwicklung des
ungeborenen Kindes unbedingt notwendig. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, da moglicherweise
Ihre Dosis angepasst werden muss, weil der Levothyroxin-Bedarf wihrend der
Schwangerschaft steigen kann. Eine sorgfiiltige Uberwachung IThrer Schilddriisenfunktion ist
erforderlich.

- Wiihrend der Schwangerschaft darf Tirosint SOL nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln
gegen Schilddriiseniiberfunktion (Thyreostatika) eingenommen werden. Wihrend der
Schwangerschaft sollte eine Schilddriiseniiberfunktion ausschlieBlich mit niedrig dosierten
Thyreostatika behandelt werden (siehe “Tirosint SOL darf nicht eingenommen werden”).

Stillzeit

- Tirosint SOL kann wihrend der Stillzeit eingenommen werden. Es gibt keine
Informationen dariiber, dass die Einnahme von Tirosint SOL durch die stillende Mutter das
Baby mit normaler Schilddriisenfunktion schadigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise die anzeigen, dass Tirosint SOL die Verkehrstiichtigkeit oder die Fihigkeit
zum Bedienen von Maschinen einschrinken konnte, da Levothyroxin identisch mit dem natiirlich
vorkommenden Schilddriisenhormon ist.



Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 1 ml Losung zum Einnehmen,
d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Tirosint SOL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Ihr Arzt legt Thre individuelle Dosis aufgrund Ihrer Laboruntersuchungen fest.

Dosierung:

Fiir die individuelle Behandlung stehen Tirosint SOL in Einzeldosisbehéltnissen mit abgestuftem
Gehalt von 13 - 200 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium zur Verfiigung, so dass Sie in der Regel nur
eine Einzeldosis pro Tag einnehmen miissen.

Erwachsene:

- Behandlung einer Schilddriisenunterfunktion:
Erwachsene sollten anfangs tdglich 25 - 50 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium einnehmen.
Es kann sein, dass Sie von Ihrem Arzt aufgefordert werden, diese Dosis in zwei- bis
vierwochigen Abstdnden um 25 - 50 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium bis zu einer
Tagesdosis von 100 - 200 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium (entsprechend 1 bis 2
Einzeldosisbehiltnisse von Tirosint SOL) zu erhchen.

- Zur Vorbeugung einer erneuten Kropfbildung nach operativer Entfernung und zur
Behandlung eines gutartigen Kropfes:
Die Tagesdosis betrdgt 75 - 200 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium.

- Als Begleittherapie bei thyreostatischer Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion:
Die Tagesdosis betrigt 50 - 100 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium.

- Nach einer Schilddriisenoperation wegen eines bosartigen Tumors der Schilddriise:
Die Tagesdosis betrdgt 150 - 300 Mikrogramm Levothyroxin.

- Fiir die diagnostische Anwendung im Schilddriisensuppressionstest:
Die tégliche Dosis betrigt 200 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium {iber einen Zeitraum von
14 Tagen vor Durchfiihrung der radiologischen Untersuchung (Szintigraphie).

Altere Patienten, Patienten mit einer Erkrankung der HerzkranzgefiBe und Patienten mit
schwerer oder lang bestehender Schilddriisenunterfunktion:

Die Behandlung mit Schilddriisenhormonen ist besonders vorsichtig zu beginnen. Das bedeutet, dass
eine niedrigere Anfangsdosis zu wihlen ist, die dann unter hiufigen Kontrollen durch
Laboruntersuchungen langsam und in groeren Zeitabstinden gesteigert wird.

Kinder:
Die Dosis fiir Kinder richtet sich nach deren Alter, Kérpergewicht und dem zu behandelnden Zustand.
Ihr Kind wird iiberwacht, um sicherzustellen, dass es die richtige Dosis erhilt.
- Angeborene Schilddriisenunterfunktion bei Kleinkindern:
Die Anfangsdosis betrigt 10 - 15 Mikrogramm/kg Korpergewicht tdglich in den ersten 3
Monaten. Danach wird die Dosis abhiingig vom Ansprechen auf die Behandlung angepasst.
- Erworbene Schilddriisenunterfunktion bei Kindern:
Die Anfangsdosis betrigt 13 - 50 Mikrogramm téglich. Die Dosis sollte langsam alle 2 - 4
Wochen abhingig vom Ansprechen auf die Behandlung angepasst werden.

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkungen
von Tirosint SOL zu stark oder zu schwach sind.

Art der Anwendung



3.

4,

Nehmen Sie die gesamte Tagesdosis morgens niichtern mindestens eine halbe Stunde vor dem
Friihstiick ein. Der Wirkstoff wird auf niichternen Magen besser aufgenommen als vor oder
nach einer Mahlzeit.

Geben Sie Threm Kind dieses Arzneimittel mindestens eine halbe Stunde vor der ersten
Mahlzeit des Tages.

Tirosint SOL kann eingenommen werden:

* nach Verdiinnen oder Mischen mit Wasser oder

* unverdiinnt direkt in den Mund oder auf einem Loffel.

Verdiinnen oder mischen Sie Tirosint SOL mit keiner anderen Fliissigkeit auller Wasser.
Offnen Sie das Einzeldosisbehiltnis und stellen Sie die Lésung unmittelbar vor dem Einnehmen
von Tirosint SOL her.

Nach dem Verdiinnen oder Mischen von Tirosint SOL, muss die Losung unmittelbar
eingenommen werden. Andernfalls ist sie wegzuwerfen.

Offnen Sie den Aluminiumbeutel, indem Sie ihn am Rand entlang der gestrichelten Linie
aufreiflen.

Trennen Sie ein Einzeldosisbehiltnis zur sofortigen Einnahme vom Streifen ab. Legen Sie nicht
verwendete Behiltnisse zur Aufbewahrung zuriick in den Beutel.

Halten Sie das Behiiltnis aufrecht (Kappe oben) zwischen Daumen und Zeigefinger, ohne zu
driicken. Drehen Sie zum Offnen des Behiltnisses die Kappe ab.

Einnahme von Tirosint SOL nach Verdiinnen oder Mischen:

Drehen Sie das Einzeldosisbehiltnis um.

Driicken Sie langsam auf den mittleren weicheren Teil des Behiltnisses, um die Lésung in ein
Glas oder eine Tasse mit Wasser zu geben. Losen Sie den Druck und warten Sie einige
Sekunden.

Halten Sie das Behiiltnis weiterhin mit der Offnung nach unten und wiederholen Sie diesen
Vorgang mindestens fiinf Mal, bis keine Fliissigkeit mehr aus dem Behéltnis tropft.
Riihren Sie diese Losung um.

Trinken Sie die gesamte Menge sofort.

Spiilen Sie das Glas oder die Tasse mit etwas Wasser nach und trinken Sie es erneut aus, um
sicher zu stellen, dass das Arzneimittel vollstindig eingenommen wurde.

Einnahme von Tirosint SOL direkt in den Mund oder mit Hilfe eines Loffels:

5.

Drehen Sie das Einzeldosisbehiltnis um.

Driicken Sie langsam auf den mittleren weicheren Teil des Behéltnisses, um die Losung in den
Mund oder auf einen Loffel mit Wasser zu geben. Losen Sie den Druck und warten Sie einige
Sekunden.

Neugeborenen und Kleinkindern pressen Sie den gesamten Inhalt eines
Einzeldosisbehiltnisses direkt in die Wangentasche oder auf einen Loffel.

Halten Sie das Behiltnis weiterhin mit der Offnung nach unten und wiederholen Sie diesen
Vorgang mindestens fiinf Mal, bis keine Fliissigkeit mehr aus dem Behéiltnis tropft.
Werfen Sie das leere Behiltnis weg.

Dauer der Anwendung:
Nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange ein, wie Ihr Arzt es IThnen sagt.

Wenn Sie eine Schilddriisenunterfunktion haben oder eine Schilddriisenoperation wegen
eines bosartigen Tumors hatten, miissen Sie Tirosint SOL in der Regel lebenslang
einnehmen.

Bei einem gutartigen Kropf und zur Verhiitung eines erneuten Kropfwachstums miissen Sie
Tirosint SOL einige Monate oder Jahre bis lebenslang einnehmen.

Als Begleittherapie zur Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion miissen Sie Tirosint
SOL entsprechend der Dauer der thyreostatischen Medikation einnehmen.

Zur Behandlung eines gutartigen Kropfes mit normaler Schilddriisenfunktion ist eine
Behandlungsdauer von 6 Monaten bis 2 Jahren erforderlich. Wenn die Behandlung mit



Tirosint SOL innerhalb dieser Zeit nicht den gewiinschten Erfolg erbracht hat, sind andere
Behandlungsmoglichkeiten in Betracht zu ziehen.

Wenn Sie eine groffere Menge von Tirosint SOL eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine hohere Dosis als verordnet eingenommen haben, konnen Symptome einer
Schilddriiseniiberfunktion wie Herzklopfen, Angstzustinde, innere Unruhe, tiberméfBiges Schwitzen
oder Zittern auftreten (siche ,,4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?”). Bitte wenden Sie sich in
diesem Fall an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Tirosint SOL vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Lassen
Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie am darauffolgenden Tag wieder die nichste Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Tirosint SOL abbrechen

Fiir den Behandlungserfolg ist die regelméfBige Einnahme von Tirosint SOL in der von Threm Arzt
verordneten Dosierung erforderlich. Verdndern, unterbrechen und beenden Sie die Behandlung nicht
ohne Riicksprache. Eine Unterbrechung oder zeitweiliges Aussetzen der Behandlung kann zum
Wiederauftreten Ihrer Beschwerden fiihren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Keine Nebenwirkungen sind zu erwarten, wenn Sie die verordnete Tirosint Dosis einnehmen und
Ihre Arzttermine fiir die Laboruntersuchungen einhalten, weil Levothyroxin, der Wirkstoff in Tirosint
SOL, dem natiirlichen Schilddriisenhormon entspricht.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen mit einer nicht bekannten Haufigkeit auftreten: Schwellungen
von Gesicht und Rachen (Angioddem), Hautausschlag, Nesselsucht.

Im Fall einer Uberempfindlichkeit kann es zu allergischen Reaktionen an Ihrer Haut und der
Atmung kommen. Wenden Sie sich in diesem Fall unverziiglich an Ihren Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tirosint SOL als verordnet eingenommen haben oder die
Dosisstirke nicht vertragen (wenn z. B. die verordnete Dosis zu hoch fiir Sie ist), konnen die
typischen Anzeichen einer Schilddriiseniiberfunktion auftreten, z. B.:

- Gewichtsabnahme, gesteigerter Appetit,

- Zittern (Tremor), innere Unruhe, Schlafprobleme, Kopfschmerzen, erhohter Hirndruck mit
Schwellung der Augen (besonders bei Kindern),

- Herzklopfen, Herzrhythmusstorungen, insbesondere Herzrasen, Schmerzen in der Brust mit
Beengungsgefiihl (Angina pectoris),

- Blutdruckanstieg,

- Erbrechen, Durchfall,

- Muskelschwiche und Muskelkrampfe,

- Storungen der Regelblutung,

- Uberméﬁiges Schwitzen, Haarausfall, Warmegefiihl (R6tung des Gesichts), Fieber.



Informieren Sie Ihren Arzt wenn solche Symptome auftreten. Er wird entscheiden, ob die
Behandlung fiir einige Tage unterbrochen oder die Dosis reduziert wird, bis die Nebenwirkungen
zuriickgegangen sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen.

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

5. Wie ist Tirosint SOL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht iiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach Offnen eines Beutels: verwenden Sie die Einzeldosisbehéltnisse innerhalb von 15 Tagen.

Nach Offnen eines Einzeldosisbehiltnisses oder nach dem Verdiinnen: Verwenden Sie das
Arzneimittel umgehend.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach ,,Verwendbar bis* oder ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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 Tirosint SOL enthilt
Der Wirkstoff ist Levothyroxin-Natrium.

1 ml Losung zum Einnehmen von Tirosint SOL 13 Mikrogramm enthilt 13 Mikrogramm
Levothyroxin-Natrium.

1 ml Lésung zum Einnehmen von Tirosint SOL 25 Mikrogramm enthilt 25 Mikrogramm
Levothyroxin-Natrium.

1 ml Lésung zum Einnehmen von Tirosint SOL 50 Mikrogramm enthilt 50 Mikrogramm
Levothyroxin-Natrium.

1 ml Losung zum Einnehmen von Tirosint SOL 75 Mikrogramm enthilt 75 Mikrogramm
Levothyroxin-Natrium.

1 ml Losung zum Einnehmen von Tirosint SOL 88 Mikrogramm enthélt 88 Mikrogramm
Levothyroxin-Natrium.

1 ml Losung zum Einnehmen von Tirosint SOL 100 Mikrogramm enthilt 100 Mikrogramm
Levothyroxin-Natrium.

1 ml Losung zum Einnehmen von Tirosint SOL 112 Mikrogramm enthélt 112 Mikrogramm
Levothyroxin-Natrium.



1 ml Losung zum Einnehmen von Tirosint SOL 125 Mikrogramm enthilt 125 Mikrogramm

Levothyroxin-Natrium.
1 ml Losung zum Einnehmen von Tirosint SOL 137 Mikrogramm enthélt 137 Mikrogramm

Levothyroxin-Natrium.
1 ml Losung zum Einnehmen von Tirosint SOL 150 Mikrogramm enthilt 150 Mikrogramm

Levothyroxin-Natrium.
1 ml Lésung zum Einnehmen von Tirosint SOL 175 Mikrogramm enthélt 175 Mikrogramm

Levothyroxin-Natrium.
1 ml Losung zum Einnehmen von Tirosint SOL 200 Mikrogramm enthilt 200 Mikrogramm

Levothyroxin-Natrium.

Der sonstige Bestandteil ist Glycerol 85%.

Wie Tirosint SOL aussieht und Inhalt der Packung

Eine farblose bis leicht gelbliche Losung in einem weilen, undurchsichtigen 1-ml-

Einzeldosisbehiltnis. Auf jedem Einzeldosisbehéltnis ist ein farbiges Etikett angebracht, auf dem die
Stidrke der Dosierung und der Name des Produkts (Tirosint SOL) angegeben sind.

Stiarke (Mikrogramm) Farbe
13 Griin
25 Orange
50 Weil3
75 Violett
88 Olivgriin

100 Gelb
112 Rosa
125 Braun
137 Tiirkis
150 Blau
175 Lila
200 Pink

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

IBSA Farmaceutici Italia S.r.1.
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dénemark: Tirosintsol
Deutschland: Tirosint SOL
Griechenland: Syntroxine SOL
Italien: Levotirsol
Niederlande: Tirosint SOL
Norwegen: Tirosintsol
Osterreich: Syntroxine SOL
Polen: Tirosint SOL
Schweden: Tirosintsol
Slowakische Republik: Synotirex
Tschechische Republik: Levosintsol



Ungarn: Synotirex

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2021.



