Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Tirosint®

IBSA Institut Biochimique SA

Was ist Tirosint und wann wird es angewendet?

Tirosint enthalt das synthetisch hergestellte Levothyroxin, welches mit dem naturlich von der Schilddruse
gebildeten Hormon vallig identisch ist.

Tirosint wird vor allem in den folgenden Fallen angewendet:
e Zur Erganzung des fehlenden Hormons bei verschiedenen Formen einer Schilddriisenunterfunktion.

e Bei Schilddriisenuberfunktion kann Tirosint gemeinsam mit einem Mittel zur Hemmung der
Schilddrisenfunktion eingenommen werden, um eine stabilere Stoffwechsellage zu gewahrleisten.

e Zur Unterdriickung eines erneuten Tumorwachstums und zur Erganzung fehlender
Schilddrisenhormone vor allem nach operativer Entfernung von bdsartigen Tumoren (Malignomen)
der Schilddrise.

e Zum Testen der Schilddrisenfunktion.

e Zur Verhutung einer erneuten Kropfbildung nach einer Kropfoperation oder zur Behandlung eines
gutartigen Kropfes.

e Zur Beseitigung der bei der Unterfunktion der Schilddriise oft bestehenden Krankheitszeichen, wie
Antriebsarmut, Leistungsabfall, Mudigkeit, Kalteempfindlichkeit, Veranderung von Haut und Haaren
oder Verstopfung.

Eine erfolgreiche Behandlung setzt die regelmassige Einnahme des Arzneimittels voraus.
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Wann darf Tirosint nicht eingenommen werden?

Tirosint darf nicht angewendet werden:

o Bei Uberfunktion der Schilddriise. Ausnahme: als Begleittherapie bei Einnahme eines Mittels zur
Hemmung einer Schilddrisenlberfunktion (nach Erreichen der normalen Stoffwechsellage).

e Im Falle einer bekannten Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem Hilfsstoff von
Tirosint.

o Bei Vorliegen eines frischen Herzinfarkts, schwerer Angina pectoris, akute Entziindung des
Herzmuskels (Myokarditis), akute Entzlindung der gesamten Herzwande (Pankarditis),
Herzinsuffizienz mit gesteigerter Herzfrequenz sowie bei unbehandelten Funktionsstérungen der
Nebennierenrinde.

Es gibt keinen Nachweis, dass Schilddriisenhormone bei Ubergewicht von Patienten bzw. Patientinnen mit
einer normalen Schilddriisenfunktion eine gewichtsvermindernde Wirkung haben. Deshalb, und da héhere
Dosen sehr schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen kdnnen, ist Tirosint zur Behandlung von
Ubergewicht nicht geeignet und darf nicht angewendet werden.

Wann ist bei der Anwendung von Tirosint Vorsicht geboten?

Informieren Sie unbedingt ihren Arzt oder Ihre Arzt_i.n, wenn Sie herzkrank oder Diabetiker sind oder einen
zu hohen Blutdruck haben, damit Ihr Arzt oder Ihre Arztin die Behandlung entsprechend einstellen kann.
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Bei Unterfunktion der Hirnanhangsdrise oder wenn die Nebenniere aus anderen Grunden eine
ungenugende Leistung zeigt, wird lhnen der Arzt oder die Arztin wahrscheinlich zusatzlich eine Behandlung
mit Nebennierenrinden-Hormonen verschreiben.

Folgende Arzneimittel kbnnen die Wirkung von Levothyroxin verdndern

e Lipidsenker wie Colestyramin und Colestipol: bei gleichzeitiger Einnahme von Colestyramin oder
Colestipol gegen erhdhte Cholesterinspiegel (Lipidsenker) wird die Aufnahme von
Schilddriisenhormonen aus dem Darm in das Blut vermindert. Daher sollte Tirosint 4—5 Stunden vor
der Colestyramin- bzw. Colestipol-Dosis eingenommen werden.

e Eisenpréparate oder aluminiumhaltige Mittel und andere Arzneimittel gegen Magentbersauerung
und Sodbrennen (sog. Antazida oder Sucralfat) kbnnen die Aufnahme von Tirosint aus dem Darm
hemmen. Sie sollten in einem zeitlichen Abstand von mindestens 2 Stunden nach Tirosint
eingenommen werden.

o Eine gleichzeitige Einnahme von Ostrogenen (Empfangnisverhitungsmitteln («Pille») oder
Hormonersatztherapie nach der Menopause) kann den Bedarf an Tirosint erhdhen. Wenn Sie
erstmals ein Empfangnisverhitungsmittel einnehmen oder das Mittel wechseln, informieren Sie
Ihren Arzt bzw. Arztin. Die Dosierung von Tirosint muss gegebenenfalls angepasst werden.

o Arzneimittel gegen epileptische Anfélle (Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital) und das
Antibiotikum Rifampicin kénnen die Wirkung von Tirosint verklirzen bzw. abschwachen.

e Arzneimittel wie Amiodaron gegen Herzrhythmusstérungen oder Betablocker kdnnen die
Wirkungsdauer von Tirosint verlangern.

e Lithiumpréparate zur Behandlung von psychischen Erkrankungen und jodhaltige Arzneimittel
hemmen die Ausschittung von Schilddrisenhormonen aus der Schilddriise. Bei gleichzeitiger
Einnahme mit Tirosint muss die Auswirkung auf die Behandlung mit Tirosint sorgfaltig Gberwacht
werden.

e Produkte, die Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel) enthalten.

o Produkte, die Biotin enthalten. Wenn Sie sich einer Laboruntersuchung zur Uberwachung lhres
Schilddrisenhormonspiegels unterziehen wollen, mussen Sie lhren Arzt und/oder das
Laborpersonal dartiber informieren, dass Sie Biotin (auch bekannt als Vitamin H, Vitamin B7 oder
Vitamin B8) einnehmen oder kiirzlich eingenommen haben. Biotin kann die Ergebnisse von
Labortests beeinflussen. Je nach Test kdnnen die Ergebnisse aufgrund von Biotin falsch hoch oder
falsch niedrig sein. lhr Arzt kann Sie auffordern, die Einnahme von Biotin vor der Durchflihrung von
Labortests zu beenden. Sie sollten auch beachten, dass andere Produkte, die Sie einnehmen, wie
Multivitamine oder Nahrungserganzungsmittel fur Haare, Haut und Nagel, ebenfalls Biotin enthalten
kénnen. Dies kdnnte die Ergebnisse von Labortests beeinflussen. Bitte informieren Sie |hren Arzt
und/oder das Laborpersonal, wenn Sie solche Produkte einnehmen.

Folgende Arzneimittel kénnen die Art und Weise beeinflussen, wie Levothyroxin wirkt
e Ritonavir: wird zur Kontrolle von HIV und Behandlung der chronischen Hepatitis C angewendet.

e Eine gleichzeitige Einnahme von Orlistat (einem Arzneimittel zur Gewichtsreduktion) kann die
Wirkung von Levothyroxin verringern. Gegebenenfalls muss |hr Arzt/Ilhre Arztin die Dosierung von
Tirosint anpassen.

Levothyroxin kann die Wirkung folgender Arzneimittel verdndern

e Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika): Tirosint kann die blutzuckersenkende Wirkung
dieser Arzneimittel abschwachen. Der Blutzuckerspiegel ist deshalb bei Diabetes mellitus,
insbesondere zu Beginn der Tirosint Behandlung, regelmassig zu kontrollieren. Bei Anderung der
Dosierung von Tirosint informieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin, damit die Dosis des
blutzuckersenkenden Arzneimittels entsprechend angepasst werden kann.

e Arzneimittel zur Verminderung der Blutgerinnung: wenn Sie solche Arzneimittel einnehmen, sind zu
Beginn der Tirosint Behandlung regelmassige Kontrollen der Blutgerinnung erforderlich.
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Gegebenenfalls wird Ihr Arzt oder lhre Arztin eine Dosisreduktion des gerinnungshemmenden
Arzneimittels verordnen, da Tirosint die Wirkung von gerinnungshemmenden Mitteln verstarkt.

e Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, welche die Leistungsfahigkeit des Herzmuskels
verbessern (Herzglykoside), kann Tirosint deren Wirkung verstarken. Deshalb ist bei derartigen
Kombinationen die Dosis des Herzmittels neu zu Uberprifen.

e Tirosint kann den Wirkungseintritt von Arzneimitteln gegen Depressionen (trizyklische
Antidepressiva) beschleunigen und den Effekt von Kreislauf-anregenden Mitteln verstarken.

Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln

Sojaprodukte kdnnen die Aufnahme von Tirosint verringern. Sprechen Sie mit Inrem Arzt resp. lhrer Arztin
falls Sie regelmassig Sojaprodukte konsumieren.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an
¢ anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen!

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, das heisst, es ist nahezu
«natriumfrei».

Darf Tirosint wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte die Einnahme von Tirosint nicht unterbrochen werden.
Jedoch wird lhr Arzt oder lhre Arztin entscheiden, ob und in welcher Dosierung Sie wahrend einer
Schwangerschaft oder wahrend einer Stillzeit Tirosint einnehmen drfen.

Wie verwenden Sie Tirosint?

Die erforderliche tagliche Dosis ist individuell unterschiedlich und wird durch den Arzt oder die Arztin
anhand labordiagnostischer und klinischer Untersuchungen festgelegt. Um diese individuelle Behandlung
optimal zu ermdglichen, stehen Kapseln in verschiedenen Dosierungen mit abgestuftem Gehalt von 13 bis
200 pg des Wirkstoffs zur Verfigung.

Die Anfangsdosis fur Erwachsene betragt in der Regel 25-50 pg taglich und wird jeweils in 2—4-wdchigen
Abstanden um 13-50 ug /Tag bis auf 100-200 ug /Tag bis zur Normalisierung des Stoffwechsels erhoht.

Die Funktion Ihrer Schilddrise soll regelmassig und bei der Umstellung von einem anderen
Levothyroxinpraparat durch lhren Arzt bzw. Ihre Arztin kontrolliert werden.

Bei alteren Patienten, Patienten mit Herzkrankheiten, schwerer Schilddrisenunterfunktion oder anderen
Stoffwechselstérungen ist die Anfangsdosis niedriger.

Bei Kindern wird die Dosis entsprechend dem Kdrpergewicht festgelegt. Je nach Erkrankung kann die
Dosis auch héher sein.

Fir Sauglinge unter 1 Jahr ist Tirosint nicht geeignet.
Halten Sie sich strikte an die vom Arzt bzw. von der Arztin verordnete Dosis.

Eine erfolgreiche Behandlung setzt die regelmassige Einnahme des Praparates und eine optimale, auf die
individuellen Bedirfnisse des Patienten abgestimmte Tagesdosis voraus. Bei weiter bestehenden
Krankheitszeichen trotz mehrwdchiger Therapie sollte der Arzt oder die Arztin aufgesucht werden, der/die
gegebenenfalls Uber eine Erhdhung der Dosis entscheiden wird.

Bei Unterbruch oder vorzeitiger Beendigung der Behandlung kann es zum Wiederauftreten von
Krankheitssymptomen kommen, deren Art von der jeweiligen Grunderkrankung abhangig ist.

Haben Sie versehentlich an einem Tag die Einnahme von Tirosint vergessen, so nehmen Sie am folgenden
Tag nur lhre normale Dosis ein.

Korrekte Art der Einnahme
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Die gesamte Tagesdosis wird morgens nuchtern, mindestens %2 Stunde vor dem Frihstlck unzerkaut mit
etwas FlUssigkeit eingenommen.

Behandlungsdauer

Die Behandlung mit Tirosint erfolgt bei Schilddrisenunterfunktion und Schilddriisenoperation wegen eines
bdsartigen Tumors der Schilddriise zeitlebens, bei gutartigem Kropf und zur Verhlitung eines erneuten
Kropfwachstums einige Monate oder Jahre bis zeitlebens.

Bei Begleittherapie zur Behandlung der Schilddrisenuberfunktion erfolgt die Behandlung mit Tirosint
entsprechend der Dauer der Behandlung mit einem hemmenden Arzneimittel.

Schilddrisenfunktionstest: Einnahme tGber 14-28 Tage bis zur Durchfihrung des Szintigramms.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Tirosint haben?

Folgende Symptome kdnnen gelegentlich als Folge der stoffwechselsteigernden Wirkung von Tirosint, vor
allem bei zu hoher Dosierung oder bei zu schneller Steigerung der Dosis zu Beginn der Behandlung
auftreten:

Unruhe, Ubermassiger, rascher Herzschlag (Tachykardie), Herzrythmusstérungen, Schmerzen im Brustkorb
(Angina pectoris), vermehrtes Schwitzen, Durchfall, Gewichtsabnahme, Zittern, Kopfschmerzen,
Schlaflosigkeit.

In diesen Fallen sollten Sie Riicksprache mit dem Arzt bzw. der Arztin nehmen. Unter Umstéanden wird lhre
Therapie geandert.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Tirosint sollte in der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25 °C) und vor Licht geschutzt gelagert
werden.

Arzneimittel ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kExp» bezeichneten Datum verwendet werden.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdull. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verflgen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Tirosint enthalten?

Wirkstoffe

Kapsel Tirosint 13 pg enthalt als Wirkstoff 13 pg Levothyroxin-Natrium.
Kapsel Tirosint 25 pg enthalt als Wirkstoff 25 ug Levothyroxin-Natrium.
Kapsel Tirosint 50 ug enthalt als Wirkstoff 50 ug Levothyroxin-Natrium.
Kapsel Tirosint 63 pg enthalt als Wirkstoff 63 pg Levothyroxin-Natrium.
Kapsel Tirosint 75 pg enthalt als Wirkstoff 75 pg Levothyroxin-Natrium.
Kapsel Tirosint 88 ug enthalt als Wirkstoff 88 ug Levothyroxin-Natrium.
Kapsel Tirosint 100 pg enthalt als Wirkstoff 100 pg Levothyroxin-Natrium.

1
1
1
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Kapsel Tirosint 112 pg enthalt als Wirkstoff 112 pyg Levothyroxin-Natrium.
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1 Kapsel Tirosint 125 pg enthalt als Wirkstoff 125 pyg Levothyroxin-Natrium.

1 Kapsel Tirosint 137 ug enthalt als Wirkstoff 137 ug Levothyroxin-Natrium.

1 Kapsel Tirosint 150 pg enthalt als Wirkstoff 150 ug Levothyroxin-Natrium.

1 Kapsel Tirosint 175 pg enthalt als Wirkstoff 175 pg Levothyroxin-Natrium.

1 Kapsel Tirosint 200 ug enthalt als Wirkstoff 200 ug Levothyroxin-Natrium.

Hilfsstoffe

Gelatine, Glycerol (E422), Wasser.

Zulassungsnummer

57455 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Tirosint? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Tirosint 13 pg:
Tirosint 25 ug:
Tirosint 50 ug:
Tirosint 63 ug:
Tirosint 75 ug:
Tirosint 88 ug:

Tirosint 100 ug:
Tirosint 112 ug:
Tirosint 125 ug:
Tirosint 137 pg:
Tirosint 150 pg:
Tirosint 175 ug:
Tirosint 200 ug:

Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit A markiert (in Blister).
Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit E markiert (in Blister).
Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit G markiert (in Blister).
Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit L markiert (in Blister).
Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit H markiert (in Blister).
Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit J markiert (in Blister).
Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit K markiert (in Blister).
Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit M markiert (in Blister).
Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit N markiert (in Blister).
Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit P markiert (in Blister).
Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit S markiert (in Blister).
Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit U markiert (in Blister).
Packung zu 30 und 100 Weichkapseln mit Y markiert (in Blister).

Zulassungsinhaberin

IBSA Institut Bi

Diese Packu
(Swissmedic)
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