GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

L-Th roxin Jod AﬁiST()@ 100 Mikrogramm/100 Mikrogramm Tabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoffe: Levothyroxin-Natrium und lodid

ARISTO

sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist L-Thyroxin Jod Aristo® und wofiir wird es angewen-
det?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von L-Thyroxin Jod Aristo®
beachten?

3. Wie ist L-Thyroxin Jod Aristo® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist L-Thyroxin Jod Aristo® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist L-Thyroxin Jod Aristo® und wofiir wird es angewen-
det?

L-Thyroxin Jod Aristo® ist ein Schilddrisentherapeutikum und
dient zur Behandlung des Kropfes bei lodmangel und Ergénzung
des lodbedarfs, insbesondere bei
- Kropf (euthyreote Struma) des Jugendlichen, Kropf mit gleich-
méBiger VergroBerung der Schilddrise (euthyreote Struma dif-
fusa) des Erwachsenen und in der Schwangerschaft sowie zur
Verhiitung erneuter Kropfbildung nach Operation eines lodman-
gelkropfes (Prophylaxe einer Rezidivstruma).
Hinweis:
Vor Umstellung auf das Kombinationspréparat sollte eine Behand-
lung/Einstellung mit reinen Schilddrisenhormonpréparaten in der
Regel vorangegangen sein. In der Regel ist eine zusatzliche Gabe
von lod neben Schilddriisenhormon bei jlingeren Patienten (unter
40 Jahren) mit Kropf und einem erndhrungsbedingten lodmangel
angezeigt.
Da nach einer maximal 1-2-jdhrigen Behandlung in der Regel
keine weitere Verkleinerung oder Riickbildung des Kropfes zu er-
warten ist, sollte L-Thyroxin Jod Aristo® danach nicht weiter ein-
genommen werden, es sei denn, der betreuende Arzt halt eine
Weiterbehandlung firr begriindet. Nach Absetzen von L-Thyroxin
Jod Aristo® empfiehlt sich eine Weiterbehandlung mit einem lod-
préparat in vorbeugender Dosierung, wenn eine ausreichende
lodzufuhr tber die Nahrung nicht gewéhrleistet werden kann.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von L-Thyroxin Jod
Aristo® beachten?

L-Thyroxin Jod Aristo® darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn lhre Schilddriise Bezirke aufweist, die unkontrolliert ein
Schilddrisenhormon produzieren (fokale und diffuse Autonomi-
en);

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

- eine Schilddriisentberfunktion

- eine Unterfunktion der Nebennieren ohne eine ausreichende
Substitutionstherapie

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

- ein frischer Herzinfarkt

- eine akute Herzmuskelentziindung (Myokardlitis)

- eine akute Entziindung aller Wandschichten des Herzens (Pan-
karditis)

- eine hypokomplementamische Vaskulitis (Entziindung der Ge-
fale)

- eine bestimmte chronische Hautentziindung (Dermatitis her-
petiformis Duhring).

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie nicht gleichzeitig L-Thyroxin
Jod Aristo® und ein Arzneimittel, das die Schilddriiseniiberfunkti-
on hemmt (sogenanntes Thyreostatikum), einnehmen.

Vor Beginn einer Therapie mit L-Thyroxin Jod Aristo® mussen

bei lhnen folgende Erkrankungen oder Zustande ausgeschlossen

bzw. behandelt werden:

- Erkrankung der HerzkranzgefaB3e

- Schmerz in der Herzgegend mit Beengungsgefiihl (Angina Pec-
toris)

- Bluthochdruck

- Schwéche der Hirnanhangsdriise und/oder der Nebennierenrinde

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
L-Thyroxin Jod Aristo® einnehmen,

wenn bei lhnen eine der folgenden Herzerkrankungen vorliegt:
- Mangeldurchblutung der HerzkranzgeféaBe (Angina pectoris)
- Herzinsuffizienz

- schneller und unregelmaBiger Herzschlag

- hoher Blutdruck

- Fettablagerungen an den Arterienwanden (Arteriosklerose)

Diese Erkrankungen missen vor Einnahme von L-Thyroxin Jod
Aristo® medikamentds behandelt sein. Wahrend der Einnahme
von L-Thyroxin Jod Aristo® mussen Ihre Schilddrisenhormonwer-
te héufig kontrolliert werden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
eine dieser Erkrankungen auf Sie zutrifft, oder wenn Sie an diesen
Erkrankungen leiden, aber noch nicht behandelt werden, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Ihr Arzt wird untersuchen, ob eine Funktionsstérung der Neben-
niere, der Hirnanhangdriise oder der Schilddriise mit unkontrol-
lierter Uberproduktion von Schilddriisenhormonen (Schilddrii-
senautonomie) bei lhnen vorliegt, weil diese vor Einnahme von
L-Thyroxin Jod Aristo® medikamentds behandelt werden mussen.
Ohne ausreichende Behandlung kann es zu einem akuten Versa-
gen der Nebennierenrinde (Addison-Krise) kommen.

Der Blutdruck wird regelméaBig tberwacht, wenn eine Behand-
lung mit Levothyroxin bei Friihgeborenen mit einem sehr nied-
rigen Geburtsgewicht begonnen wird, da es zu einem schnellen
Blutdruckabfall (Kreislaufkollaps) kommen kann.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt,

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

- wenn Sie in den Wechseljahren sind oder diese bereits hinter
sich haben. Aufgrund des Osteoporoserisikos kénnen regelmé-
Bige Kontrollen Ihrer Schilddrisenfunktion notwendig sein;

- wenn Sie von lhrem bisherigen Schilddrisen-Préparat auf ein
anderes wechseln. Die Wirkung kann sich geringfiigig unter-
scheiden, d. h. Sie mussen gegebenenfalls haufiger kontrolliert
werden und eventuell muss Ihre Dosis angepasst werden;

- bevor Sie mit der Einnahme von Orlistat (Arzneimittel zur Be-
handlung von Ubergewicht) beginnen oder die Therapie damit
beenden oder die Therapie mit Orlistat verandern. In diesen Fal-
len kann eine engmaschigere Uberwachung und gegebenenfalls
eine Anpassung der Dosis erforderlich werden;

- wenn Sie Anzeichen von psychotischen Stérungen bei sich be-
obachten, in diesem Falle kann eine engmaschigere Uberwa-
chung und gegebenenfalls eine Anpassung der Dosis erforder-
lich werden;

- wenn Sie bereits einen Herzinfarkt erlitten haben.

Eine Sattigung der Schilddriise mit lod kann die optimale Aufnah-
me von Radioiod zur Diagnostik oder Therapie verhindern. Es wird
empfohlen, eine lodgabe vor solchen MaBnahmen zu vermeiden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn bei lhnen eine iodver-
mittelte Uberempfindlichkeitsreaktion vermutet wird. In diesem
Fall ist ein differenziertes Herangehen erforderlich. Uberempfind-
lichkeitsreaktionen auf iodhaltige Rontgenkontrastmittel oder all-
ergische Reaktionen auf iodhaltige Nahrungsmittel werden in der

Regel nicht durch den lodanteil ausgel6st. Ist dagegen bei lhnen
die seltene Reaktion auf ein iodhaltiges Arzneimittel bekannt, wie
z. B. eine hypokomplementémische Vaskulitis (Entziindung der
GefaBe) oder eine Dermatitis herpetiformis Duhring (chronische
Hautentziindung), dirfen Sie nicht mit iodhaltigen Arzneimitteln
behandelt werden, da hohere loddosen eine Verschlimmerung
der Grunderkrankung auslésen

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie zuckerkrank (Dia-
betiker) sind. Siehe Abschnitt 2 ,,Einnahme von L-Thyroxin Jod
Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln”.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie mit bestimmten
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (z. B. Dicumarol) oder
die Schilddrise beeinflussenden Arzneimitteln (z. B. Amiodaron,
Tyrosinkinase-Inhibitoren [Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen)], Salicylate und hohe Dosen Furosemid) behandelt
werden. Siehe Abschnitt 2 ,,Einnahme von L-Thyroxin Jod Aristo®
zusammen mit anderen Arzneimitteln”.

Altere Menschen
Bei alteren Patienten sind eine vorsichtige Dosierung und haufige
arztliche Kontrollen notwendig.

Altere Menschen, die bei normaler Schilddriisenfunktion eine

vergroBerte Schilddrise (Kropf) haben, sollten L-Thyroxin Jod

Aristo® nicht einnehmen,

- wenn sie bereits einen Herzinfarkt erlitten haben,

- wenn bei ihnen gleichzeitig eine Herzmuskelschwéache (Herzin-
suffizienz) vorliegt oder

- wenn gleichzeitig Herzrhythmusstérungen des schnellen Typs
(tachykarde Arrhythmien) vorliegen.

Nicht bestimmungsgemaBer Gebrauch

L-Thyroxin Jod Aristo® ist nicht zur Gewichtsabnahme geeignet.
Wenn lhre Schilddriisenhormon-Blutspiegel im normalen Bereich
liegen, bewirkt die zusatzliche Einnahme von Schilddrisenhor-
monen keine Gewichtsabnahme. Schwerwiegende oder sogar
lebensbedrohliche Nebenwirkungen kénnen auftreten, wenn Sie
die Dosis ohne ausdriicklichen &rztlichen Rat erhdhen, insbesonde-
re bei gleichzeitiger Einnahme von anderen Arzneimitteln zur Ge-
wichtsabnahme (siehe Abschnitt 2., Einnahme von L-Thyroxin Jod
Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Umstellung der Therapie

Eine Schilddrisenstérung kann auftreten, wenn Sie |hr Arznei-
mittel auf ein anderes Levothyroxin-haltiges Produkt umstellen
miissen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Fragen zur Um-
stellung lhrer Medikation haben. Wahrend der Ubergangszeit ist
eine sorgfiltige Uberwachung (klinisch und labordiagnostisch) er-
forderlich. Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn Sie Nebenwir-
kungen bemerken, da dies darauf hinweisen kann, dass lhre Dosis
nach oben oder unten angepasst werden muss.

Einnahme von L-Thyroxin Jod Aristo® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kurzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich eingenommen

haben, da Levothyroxin, einer der beiden Wirkstoffe in L-Thyroxin

Jod Aristo®, ihre Wirkung beeintréchtigen kann:

- Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel)
L-Thyroxin Jod Aristo® kann die Wirkung Ihres blutzuckersen-
kenden Mittels herabsetzen, dadurch kénnen insbesondere zu
Beginn der L-Thyroxin Jod Aristo®-Therapie zusatzliche Untersu-
chungen lhres Blutzuckerspiegels erforderlich werden. Wahrend
der L-Thyroxin Jod Aristo®-Behandlung muss gegebenenfalls
eine Dosisanpassung lhres Antidiabetikums erfolgen.

Cumarinderivate (blutgerinnungshemmende Arzneimittel)
L-Thyroxin Jod Aristo® kann die Wirkung dieser Arzneimittel
verstérken, dies kann, besonders bei alteren Patienten, das Blu-
tungsrisiko erhdhen. Aus diesem Grunde kénnen zu Beginn und
wahrend der L-Thyroxin Jod Aristo®-Behandlung regelmaBige
Kontrollen der Blutgerinnung erforderlich sein. Wahrend der
L-Thyroxin Jod Aristo®-Behandlung ist gegebenenfalls die Do-
sierung lhres Cumarin-Préparates anzupassen.

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

- Arzneimittel zur Bindung von Gallensauren und zur Senkung ho-
her Cholesterinwerte (wie z. B. Colestyramin oder Colestipol)
Achten Sie darauf, dass Sie L-Thyroxin Jod Aristo® 4-5 Stunden
vor diesen Arzneimitteln einnehmen, da sie die L-Thyroxin Jod
Aristo®-Aufnahme aus dem Darm hemmen konnen.

Colesevelam (Arzneimittel zur Verminderung einer erhdhten
Cholesterinkonzentration im Blut) bindet Levothyroxin und ver-
ringert so die Aufnahme von Levothyroxin aus dem Darm. Daher
sollte L-Thyroxin Jod Aristo® mindestens 4 Stunden vor Colese-
velam eingenommen werden.

Antazida (Mittel zur Linderung von Magenbeschwerden und
Sodbrennen), Sucralfat (zur Behandlung von Magen- und Zwélf-
fingerdarmgeschwiren), andere aluminiumhaltige Arzneimittel,
eisenhaltige Arzneimittel, Calciumcarbonat

Achten Sie darauf, dass Sie L-Thyroxin Jod Aristo® mindestens
2 Stunden vor diesen Arzneimitteln einnehmen, da es sonst zu
einer Wirkungsabschwachung von L-Thyroxin Jod Aristo® kom-
men kann.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich eingenommen

haben, weil sie die Wirkung von Levothyroxin, einem der beiden

Wirkstoffe in L-Thyroxin Jod Aristo®, herabsetzen knnen:

- Propylthiouracil (Arzneimittel gegen Schilddriseniiberfunktion)

- Glucocorticoide (antiallergische und entziindungshemmende
Arzneimittel)

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

- Sertralin (Arzneimittel gegen Depressionen)

- Chloroquin oder Proguanil (Arzneimittel zur Verhiitung oder Be-
handlung von Malaria)

- Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme aktivieren, wie z. B.
Barbiturate (Beruhigungsmittel, Schlafmittel), Rifampicin (Anti-
biotikum) oder Carbamazepin (Arzneimittel gegen Krampflei-
den, wird auch angewandt, um bestimmte Schmerzformen zu
beeinflussen und zur Kontrolle von bestimmten depressiven Er-
krankungen)

- 6strogenhaltige Arzneimittel zur Hormonersatztherapie wah-
rend oder nach den Wechseljahren oder zur Empfangnisverhi-
tung

- Sevelamer (phosphatbindendes Arzneimittel, das zur Behand-
lung von Patienten mit chronischem Nierenversagen eingesetzt

wird)



- Tyrosinkinase-Inhibitoren (Arzneimittel gegen Krebs und entziin-
dungshemmende Arzneimittel) )
- Orlistat (Arzneimittel zur Behandlung von Ubergewicht)

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen oder kirzlich eingenommen

haben, weil sie die Wirkung von L-Thyroxin Jod Aristo® verstér-

ken kénnen:

- Salicylate (schmerzlindernde und fiebersenkende Arzneimittel)

- Dicumarol (Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung)

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

- Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte)

Sprechen Sie mitlhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der fol-
genden Arzneimittel einnehmen oder kirzlich eingenommen ha-
ben, weil diese die Wirksamkeit von L-Thyroxin Jod Aristo® beein-
flussen kdnnen. Sie ben&tigen méglicherweise regelmaBige Kon-
trollen lhrer Schilddriisenwerte. Eine Anpassung lhrer L-Thyroxin
Jod Aristo®-Dosis kann erforderlich sein.

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

zur Behandlung einer HIV-Infektion)
- Phenytoin (Arzneimittel gegen Krampfleiden)

Amiodaron, iodhaltige Kontrastmittel:

Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen) und iodhaltige Kontrastmittel (bestimmte in der Ront-
gendiagnostik eingesetzte Mittel) kdnnen — bedingt durch ihren
hohen lodgehalt — sowohl eine Uber- als auch eine Unterfunktion
der Schilddrise auslésen. Besondere Vorsicht ist bei einem Kno-
tenkropf (nodése Struma) geboten, wenn mdoglicherweise noch
nicht erkannte Bezirke in der Schilddrise vorliegen, die unkon-
trolliert Schilddriisenhormone bilden (Autonomien). Amiodaron
hemmt die Umwandlung von Levothyroxin in die wirksamere
Form Liothyronin und kann somit die Wirksamkeit von L-Thyroxin
Jod Aristo® beeinflussen. Gegebenenfalls wird Ihr Arzt die Dosis
von L-Thyroxin Jod Aristo® anpassen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eine der nachfolgenden

Substanzen einnehmen, da diese die Wirkung von lodid, einem

der beiden Wirkstoffe in L-Thyroxin Jod Aristo®, vermindern und

einen Kropf verursachen kénnen:

- Thyreostatika (Medikamente zur Therapie einer Schilddriisen-
Uberfunktion)

- Perchlorat, Thiocyanate und andere Substanzen, die die Aufnah-
me von lodid, einem der beiden Wirkstoffe in L-Thyroxin Jod
Aristo®, in die Schilddriise hemmen kdnnen

- Lithium (ist zum Beispiel Bestandteil in bestimmten Arzneimit-
teln zur Behandlung von Depressionen) in Kombination mit ho-
hen lodid-Dosen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie bestimmte Hormone (Thy-
reotropin, TSH) einnehmen, die die Schilddrisenfunktion anregen
kdénnen, da diese die Wirkung von lodid, einem der beiden Wirk-
stoffe in L-Thyroxin Jod Aristo®, verstarken konnen.

Hohere Dosen Kaliumiodid in Verbindung mit kaliumsparenden,
harntreibenden Mitteln (Diuretika):

Diese Kombinationen kénnen zu einem erhéhten Kaliumspiegel
(Hyperkalidmie) fihren.

Einnahme von L-Thyroxin Jod Aristo® zusammen mit Nah-
rungsmitteln

Wiahrend der Behandlung mit L-Thyroxin Jod Aristo® kann iodier-
tes Speisesalz verwendet werden, ohne dass bei Ublicher Dosie-
rung der tagliche lodbedarf Gberschritten wird.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Sojaprodukte essen, vor al-
lem dann, wenn Sie den Anteil der Sojaprodukte in Ihrer Nahrung
andern. Sojaprodukte kénnen die Aufnahme von Levothyroxin,
einem der beiden Wirkstoffe in L-Thyroxin Jod Aristo®, aus dem
Darm herabsetzen, deshalb muss lhre L-Thyroxin Jod Aristo®-
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, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Eine Behandlung mit L-Thyroxin Jod Aristo® ist in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit besonders wichtig und darf deshalb nicht
unterbrochen werden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, da Ihre Dosis
eventuell angepasst werden muss.

Eine Einnahme von lod und iodhaltigen Praparaten in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit soll nur auf ausdriickliche Anweisung des
Arztes erfolgen und 200 Mikrogramm lodid pro Tag nicht tber-
schreiten.

Eine zusatzliche lodgabe beim gestillten Saugling ist nicht erfor-
derlich.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass L-Thyroxin Jod Aristo® die Fa-
higkeit zur Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Arbeiten mit
Maschinen und Arbeiten ohne sicheren Halt einschrankt.

3. Wie ist L-Thyroxin Jod Aristo® einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Zu Beginn der Behandlung 2 Tablette (50 Mikrogramm Levothy-
roxin-Natrium, 50 Mikrogramm lod) 1 x téglich fir die Dauer von
2 - 4 Wochen; danach Erhdéhung der Dosis in Abhéangigkeit von
Alter und Kérpergewicht bzw. dem Bedarf des Patienten.

Erhaltungsdosis: Jugendliche und Erwachsene 1 Tablette
(100 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium, 100 Mikrogramm lod)
1 x taglich; in der Schwangerschaft 1 - 1 2 Tabletten (100 - 150
Mikrogramm Levothyroxin-Natrium, 100 - 150 Mikrogramm lod)
1 x taglich.

Die Tablette kann in gleiche Dosen (Hélften) geteilt werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tagesdosis morgens niichtern mindestens

30 Minuten vor dem Frihstlick mit ausreichend Flissigkeit (z. B.
einem halben Glas Wasser) ein.

= Hinweis zur leichteren Teilbarkeit:
Legen Sie die Tablette mit der Bruchrille nach
‘ oben auf eine feste ebene Unterlage. Driicken Sie

mit dem Daumen von oben mittig auf die Tablette,
@ um die Tablette zu teilen.
Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt. Im Allgemeinen
wird eine deutliche Riickbildung des Kropfes bei regelmaBi-
ger Tabletteneinnahme innerhalb eines Jahres erzielt. Sobald
ein normaler Halsumfang erreicht oder bei Jugendlichen das
Wachstum abgeschlossen ist, kann die Einnahme von L-Thyroxin
Jod Aristo®-Tabletten beendet werden.

Bei fortbestehendem lodmangel ist danach die Einnahme von
lodid-Tabletten zu empfehlen. Bei unzureichender Riickbildung
des Kropfes kann durch Weiterbehandlung mit L-Thyroxin Jod
Avristo® oder reinem Levothyroxin haufig weiteres Kropfwachstum
verhindert werden. Nach Operation einer lodmangelstruma sollte
die Behandlung mit L-Thyroxin Jod Aristo® zunachst fir die Dauer
eines Jahres erfolgen. Der Arzt entscheidet durch Kontrollunter-
suchungen, ob eine weitere Tabletteneinnahme erforderlich ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie die
den Eindruck haben, dass die Wirkung von L-Thyroxin Jod Aristo®
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von L-Thyroxin Jod Aristo® ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine héhere Dosis als verordnet eingenommen haben,
kénnen bei lhnen Symptome wie Herzklopfen, Angstzusténde,

innere Unruhe oder unwillkirliche Bewegungen auftreten. Bei Pa-
tienten mit neurologischen Stérungen, wie z. B. Epilepsie, kdnnen
in Einzelféllen Krampfanfalle auftreten. Bei Patienten mit einem
Risiko flr psychotische Stérungen kénnen Symptome einer aku-
ten Psychose auftreten.

Bitte wenden Sie sich in solchen Fallen an |hren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyroxin Jod Aristo® vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorher-
gehende Einnahme vergessen haben, sondern nehmen Sie am
darauf folgenden Tag wieder die normale Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyroxin Jod Aristo® abbrechen
Fir den Behandlungserfolg ist die regelméBige Einnahme von
L-Thyroxin Jod Aristo® in der vorgeschriebenen Dosierung erfor-
derlich. Bei Unterbrechung oder vorzeitiger Beendigung der Be-
handlung kann es daher zum Wiederauftreten von Krankheitssym-
ptomen kommen, deren Art von der jeweiligen Grunderkrankung
abhéngig ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Unvertraglichkeit der Dosisstérke, Uberdosierung

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

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

- Schlaflosigkeit

- Kopfschmerzen

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

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

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten

nicht abschatzbar)

- Uberempfindlichkeit

- Herzrhythmusstérungen

- Mit Engegefiihl in der Brust einhergehende Schmerzen (pektan-
gindse Beschwerden)

- Allergische Hautreaktionen z. B. Ausschlag, Nesselsucht, Angio-
6dem (Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/
oder Schluckbeschwerden oder Hautausschlag moglicherweise
zusammen mit Atembeschwerden)

- Innere Unruhe

- Muskelschwéche, Muskelkrampfe

- Knochenschwund (Osteoporose) bei hohen Dosen Levothyro-
xin, insbesondere bei Frauen nach den -Wechseljahren, haupt-
sachlich bei einer Behandlung tber einen langen Zeitraum

- Hitzegefuhl, Hitzeunvertraglichkeit

- Stérungen der Regelblutung

- Durchfall

- Erbrechen

- Gewichtsabnahme

- Zittern (Tremor)

- UbermaBiges Schwitzen

- Fieber

Teilen Sie das Auftreten solcher Nebenwirkungen lhrem Arzt mit.
Er wird bestimmen, ob die Tagesdosis herabgesetzt oder die Ta-
bletteneinnahme flir mehrere Tage unterbrochen werden soll. So-
bald die Nebenwirkung verschwunden ist, kann die Behandlung
mit vorsichtiger Dosierung wieder aufgenommen werden.

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder die sonstigen
Bestandteile von L-Thyroxin Jod Aristo®

Im Falle der Uberempfindlichkeit gegen Levothyroxin oder einen
der sonstigen Bestandteile von L-Thyroxin Jod Aristo® kann es zu
allergischen Reaktionen an der Haut (z. B. Ausschlag, Nesselsucht)
und im Bereich der Atemwege kommen.

Bei lodiiberempfindlichkeit kann die Einnahme von L-Thyroxin
Jod Aristo® zu folgenden Beschwerden fiihren:

- Fieber

- Hautausschlag und Rétung

- Jucken und Brennen in den Augen

- Reizhusten

- Durchfall

- Kopfschmerzen

In diesem Fall ist nach Ricksprache mit Ihrem Arzt die Tabletten-
einnahme zu beenden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist L-Thyroxin Jod Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
dem Blister nach ,Verwendbar bis:” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, 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 L-Thyroxin Jod Aristo® enthélt
- Die Wirkstoffe sind: Levothyroxin-Natrium und lodid

Eine Tablette L-Thyroxin Jod Aristo® 100 Mikrogramm/100 Mikro-
gramm enthélt 100 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium und
130,8 Mikrogramm Kaliumiodid (entsprechend 100 Mikrogramm
lodid).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstérke-Natrium

(Typ A) (Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Maisstarke.

Wie L-Thyroxin Jod Aristo® aussieht und Inhalt der Packung
L-Thyroxin Jod Aristo® sind weiBe, runde Tabletten mit einseitiger
Bruchkerbe. Die Tablette kann in gleiche Dosen (Halften) geteilt
werden.

L-Thyroxin Jod Aristo® ist in Packungen mit 50 und 100 Tabletten
erhaltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-

kehr gebracht.

Aiiﬁ) Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Straf3e 8-10

13435 Berlin, Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250
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