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Information fur Patienten

Euthyrox® (Levothyroxin-Natrium): Neue Zusammensetzung

Mit dieser Patienteninformation méchten wir auf die wichtigsten moglichen Fragen im
Zusammenhang mit der Einfuhrung von Euthyrox® in der neuen Zusammensetzung
eingehen:

. Woflur wird Levothyroxin angewendet?

. Was wurde an der Zusammensetzung gedndert?

. Andert sich durch die neue Zusammensetzung die Art der Einnahme?

. Worauf muss ich achten, wenn ich in der Apotheke zum ersten Mal die neue
Zusammensetzung bekomme? Muss ich meinen Arzt aufsuchen?

. Welche Risiken sind mit den Anderungen der Zusammensetzung verbunden?

. Auf welche Anzeichen einer maglichen Veranderung meiner
Schilddrusenstoffwechsellage sollte ich achten?

7. Welche Anderungen gibt es an der Schachtel und der Blisterpackung?
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1. Wofur wird Levothyroxin angewendet?

Levothyroxin ist ein Schilddrisenersatzhormon, das bei einer Schilddrisenunterfunktion
(ungeniigende oder fehlende Ausschittung von Hormonen durch die Schilddrise) oder
aber in Fallen angewendet wird, in denen die Ausschuttung des Hormons TSH, das die
Schilddrise stimuliert, reduziert werden muss.

2. Was wurde an der Zusammensetzung geandert?
Die folgenden Anderungen wurden vorgenommen:

- Optimierung der Zusammensetzung, so dass die Menge des Wirkstoffes Levothyroxin
Uber die gesamte Haltbarkeit des Medikaments konstanter bleibt. Der Wirkstoff
Levothyroxin-Natrium ist unverandert.

- Wegfall von Lactose, die bei Patienten mit Lactose-Unvertraglichkeit unerwinschte
Effekte hervorrufen kann.
3. Andert sich durch die neue Zusammensetzung die Art der Einnahme?

Nein, die Art und Weise, wie Sie Ihr Medikament einnehmen, hat sich nicht gedndert.
Befolgen Sie stets die Anweisungen lhres Arztes bezuglich der Dosis, der Art der
Einnahme und der Kontrolle.
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4. Worauf muss ich achten, wenn ich in der Apotheke zum ersten Mal die
neue Zusammensetzung bekomme? Muss ich meinen Arzt aufsuchen?

Bitte Uberprifen Sie den Namen und die Starke des Medikaments, das Sie erhalten haben,
da sich die Farbe der neuen Schachtel und Blisterpackung lhres Medikaments gedndert
hat (siehe Frage 7).

Die Art und Weise, wie Sie Ihr Medikament einnehmen, hat sich nicht gedndert.

Kontaktieren Sie lhren Arzt, um abzuklaren, ob Ihr TSH-Wert nach Beginn der Behandlung
mit Euthyrox® in der neuen Zusammensetzung kontrolliert werden sollte.

Wenn Sie mit der Einnahme von Euthyrox® in der neuen Zusammensetzung begonnen
haben, sollten Sie bei diesem bleiben.

Stellen Sie bei Reisen sicher, dass Sie Ihr Euthyrox® in der neuen Zusammensetzung in
ausreichender Menge mitnehmen.

5. Welche Risiken sind mit den Anderungen der Zusammensetzung
verbunden?

Es ist keine Veranderung des allgemeinen Sicherheitsprofils zu erwarten.

Der Wirkstoff ist unverandert Levothyroxin-Natrium gleichen Ursprungs. Nur einige der
Hilfsstoffe (in der Gebrauchsinformation unter ,sonstige Bestandteile* aufgefiihrt) wurden
geandert (Lactose wurde durch Mannitol (Ph.Eur.) ersetzt, Citronensaure ist
hinzugekommen).

Klinische Studien haben bestatigt, dass die neuen Hilfsstoffe weder die Wirkstoffmenge
verandern, die in das Blut gelangt, noch einen Einfluss darauf haben, wie schnell der
Wirkstoff seine Wirkung entfalten kann. Dadurch ist sichergestellt, dass die neue
Zusammensetzung die gleiche Wirksamkeit und Sicherheit hat wie die urspruingliche.

Jedoch kann sich méglicherweise die Aufnahme des Wirkstoffs bei entsprechend sensiblen
Patienten zwischen den beiden Zusammensetzungen von Euthyrox® unterscheiden. Dies
kann zu einer Veranderung der Schilddriisenstoffwechsellage fihren (siehe Frage 6).
Wenn Sie Anzeichen beobachten, die auf eine Veranderung der
Schilddrisenstoffwechsellage hindeuten, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt. Ihr
Arzt wird dann entscheiden, ob lhre Schilddrisenfunktion tGberprift werden sollte, und,
falls notwendig, Ihre Dosis anpassen.

6. Auf welche Anzeichen einer moglichen Veranderung meiner
Schilddrusenstoffwechsellage sollte ich achten?

Die klinischen Anzeichen einer gestorten Schilddrisenstoffwechsellage kdnnen von
Patient zu Patient verschieden sein.
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Schilddrusenunterfunktion (Hypothyreose): Ungewohnliche Mudigkeit, Verstopfung und
ein allgemeines Gefuhl der Abgeschlagenheit sind die hé&ufigsten Anzeichen im
Zusammenhang mit zu niedrigen Schilddriisenhormonspiegeln.

Schilddrusenuberfunktion  (Hyperthyreose): Schwitzen, Tachykardie  (schneller
Herzschlag), Herzklopfen und innere Unruhe sind Anzeichen, die auf zu hohe
Schilddrisenhormonspiegel hindeuten kénnen.

7. Welche Anderungen gibt es an der Schachtel und der Blisterpackung?

Der Hinweis ,geanderte Hilfsstoffe” ist auf der Schachtel und der Blisterpackung von
Euthyrox® in der neuen Zusammensetzung aufgedruckt. An der Seite der Schachtel finden
Sie unsere Kontaktdaten, falls Sie weitere Fragen zu der neuen Zusammensetzung von
Euthyrox® haben:

- Telefon: 0800 42 88 373

Die Internetadresse http://www.euthyrox-instructions.com und der QR-Code fiihren zu
einer Website, auf der die Euthyrox® Packungsbeilage und diese Patienteninformation zur
Verfigung gestellt werden.

Fur die neue Zusammensetzung von Euthyrox® wurden die Arzneimittelpackungen
neugestaltet.

Vorderseite der Schachtel:
- NEU: Hinweis ,,geédnderte Hilfsstoffe*
- NEU: Rosafarbene Randmarkierung und ein Schmetterling-Symbol

- NEU: Pinkfarbener waagerechter Farbstreifen unter dem Arzneimittelnamen (lilafarben
bisher).

- NEU: Veranderte Farbe der Farbstreifen zur Unterscheidung der jeweiligen Stéarke
(waagrechter Farbstreifen neben pinkfarbenem Farbstreifen sowie senkrechter
Farbstreifen) bei den Starken 75 ug und 125 ug.

Blister:
- NEU: Hinweis ,geédnderte Hilfsstoffe*

- NEU: Veranderte Farbe zur Unterscheidung der jeweiligen Starke bei den Starken 75
pg und 125 pug.

Anbei finden Sie die Abbildungen der neuen Schachteln und Blisterpackungen in einem
direkten Vergleich zu den urspringlichen Schachteln und Blisterpackungen:
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Faltschachtel

Blister
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Die Farbe des Blisters entspricht der starkenspezifischen Farbe der
Faltschachtel (waagrechter Farbstreifen neben pinkfarbenem Farbstreifen

sowie senkrechter Farbstreifen).
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Kontaktinformationen fiir Patienten (Telefonnummer, QR-Code, Website) wurden auf der Faltschachtel

wie folgt hinzugefiigt:

Euthyrox® 100
Mikrogramm Tabletten
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Die Farben, die zur Unterscheidung der Wirkstarken 75 pg bzw. 125 pg dienen, wurden wie folgt

gedandert:

Urspriingliche Zusammensetzung Neue Zusammensetzung

Eu thyr0X® 25 Mikrogramm Eu thy]’OX® 25 Mikrogramm
Tabletten Tabletten
Euthyrox® 50 Mikrogramm Euthyrox® 50 Mikrogramm
Tabletten Tabletten
75 Euthyr0X® 75 Mikrogramm Euthyr0X® 75 Mikrogramm
ug Tabletten Tabletten
88 Euthyrox® 88 Mikrogramm Eu thyrox® 88 Mikrogramm
ug Tabletten Tabletten
Euthyr()x@ 100 Mikrogramm Euthyrox® 100 Mikrogramm
Tabletten Tabletten
EuthyI’OX@ 112 Mikrogramm Euthyr0X® 112 Mikrogramm
Tabletten Tabletten
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Urspriingliche Zusammensetzung

Euthyrox® 25 vikrogramm
Tabletten

Neue Zusammensetzung
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Euthyrox® 150 mikrogramm
Tabletten

EuthyroX® 150 mikrogramm
Tabletten
Euthyrox® 175 vikrogramm
Tabletten
Euthyr0X® 200 Mikrogramm Euthyr0X® 200 Mikrogramm
Tabletten Tabletten

Euthyrox® 75 wikrogramm
Tabletten

Neue Zusammensetzung

gEanaerte [ANTSSToTTe LeVOtherXin—

Merck Serono G

Levothyroxin-Natrium
Merck Serono GmbH

®
Verwendbar bis / Ch.-B.: Eut':lyrox Verwendbar bis |
m 7464763513 100 Mi rogramm 746476351
Tabletten
aeidnderte Hilfestnffe L Ll f ay aeinderte Hilfs
Geschaftsfihrer:
Dr. S6ren Hermansson
Angelika Heinl



	Euthyrox PIS-WSP 356 Reformulation_DE_2019-02_V02-clean (003)-NN-14-2.pdf
	MER180569_SON_Annex_Euthyrox_V05.pdf



