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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Thyronajod® 150 Henning

150 Mikrogramm/196,2 Mikrogramm, Tabletten
Wirkstoffe: Levothyroxin-Natrium/Kaliumiodid

sanofi aventis

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Thyronajod 150 Henning, und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Thyronajod 150 Henning beach-
ten?

. Wie ist Thyronajod 150 Henning einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Thyronajod 150 Henning aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST THYRONAJOD 150 HENNING, UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Thyronajod 150 Henning ist ein Schilddriisenhormonpraparat mit ergan-

zendem lodanteil in Form von Kaliumiodid.

Thyronajod 150 Henning wird angewendet

—zur Behandlung des einfachen Kropfes ohne gleichzeitige Funktionssto-
rung, wenn aus drztlicher Sicht neben einem Schilddrisenhormon eine
zusatzliche lodgabe angezeigt ist,

—zur Vorbeugung eines erneuten Kropfwachstums nach operierter oder

mit Radioiod behandelter Schilddrise.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON THYRONAJOD 150 HEN-
NING BEACHTEN?

Thyronajod 150 Henning darf nicht eingenommen werden,

—wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Levothyroxin-Natrium,
Kaliumiodid oder einen der sonstigen Bestandteile von Thyronajod 150
Henning sind,

—wenn die Schilddriise Bezirke aufweist, die regellos ein Schilddriisenhor-
mon produzieren (fokale und diffuse Autonomien),

—wenn bei lhnen eine der folgenden Erkrankungen oder einer der genann-
ten Zustande vorliegt:

—eine Schilddrisentiberfunktion,

— eine unbehandelte Nebennierenrindenschwéche,

—eine unbehandelte Schwache der Hirnanhangsdriise (Hypophysenin-
suffizienz), sofern diese eine therapiebediirftige Nebennierenrinden-
schwache zur Folge hat,
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—ein frischer Herzinfarkt,

—eine akute Herzmuskelentziindung (Myokarditis),

—eine akute Entziindung aller Wandschichten des Herzens (Pankarditis),
—eine hypokomplementamische Vaskulitis (Entziindung der Gefafse),
—eine Dermatitis herpetiformis Duhring (chronische Hautentziindung).

Vor Beginn einer Therapie mit Thyronajod 150 Henning miissen folgende

Erkrankungen oder Zustande ausgeschlossen bzw. behandelt werden:

— Erkrankung der Herzkranzgefale,

—Schmerz in der Herzgegend mit Beengungsgefiihl (Angina Pectoris),

— Bluthochdruck (Hypertonie),

—Schwache der Hirnanhangsdriise und/oder der Nebennierenrinde.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Thyronajod 150 Henning ist

erforderlich:

— Bei Erkrankung der HerzkranzgefaRe, Herzmuskelschwache, Herzrhyth-
musstorungen der schnellen Art, Herzmuskelentziindung, lange beste-
hender Schilddriisenunterfunktion oder bei Patienten, die bereits einen
Herzinfarkt erlitten haben. Es ist auf leichtere, durch die Gabe von Thyro-
najod 150 Henning bedingte Anzeichen einer Schilddriisentiberfunktion
unbedingt zu achten, um zu hohe Hormonspiegel im Blut zu vermeiden.
In diesen Fdllen sind haufigere Kontrollen der Schilddriisenwerte durch-
zuftihren (siehe unter 3. ,Wie ist Thyronajod 150 Henning einzuneh-
men?").

—Bei einer durch eine Erkrankung der Hirnanhangsdriise verursachten
Schilddriisenunterfunktion. Es ist zu klaren, ob gleichzeitig eine Neben-
nierenrindenschwache vorliegt. Diese muss vor Einleitung einer Therapie
mit Schilddriisenhormon behandelt werden (Hydrokortison).

— Bei Verdacht auf Vorliegen von Bezirken in der Schilddriise, die unkon-
trolliert Schilddriisenhormon produzieren, sind vor Beginn der Behand-
lung weiter gehende Untersuchungen zu empfehlen, die den Schilddri-
senregelkreis tberprifen.

— Bei der Behandlung von Frauen nach den Wechseljahren, die ein erhoh-
tes Risiko fiir Knochenschwund (Osteoporose) aufweisen. Die Schilddri-
senfunktion sollte haufiger kontrolliert werden, um erhéhte Blutspiegel
von Levothyroxin zu vermeiden.

Sie dirfen Thyronajod 150 Henning nicht einnehmen, um eine Gewichts-
abnahme zu erreichen. Wenn lhre Schilddrisenhormon-Blutspiegel im
normalen Bereich liegen, bewirkt die zusatzliche Einnahme von Schilddri-
senhormonen keine Gewichtsabnahme. Die zusatzliche Einnahme kann
schwerwiegende oder sogar lebensbedrohliche Nebenwirkungen verursa-
chen, inshesondere in Kombination mit bestimmten Mitteln zur Gewichts-
abnahme.
Wenn Sie bereits mit Thyronajod 150 Henning behandelt werden, sollte die
Umstellung auf ein anderes levothyroxinhaltiges Arzneimittel nur unter
arztlicher Uberwachung und Kontrolle der Laborwerte erfolgen.
Wird bei lhnen eine iodvermittelte Uberempfindlichkeitsreaktion vermu-
tet, ist ein differenziertes Herangehen erforderlich. Uberempfindlichkeits-
reaktionen auf iodhaltige Rontgenkontrastmittel oder allergische Reaktio-
nen auf iodhaltige Nahrungsmittel werden in der Regel nicht durch den
lodanteil ausgelost. Ist dagegen bei Ihnen die seltene Reaktion auf ein iod-
haltiges Medikament bekannt, wie z.B. eine hypokomplementamische Vas-
kulitis (Entziindung der Gefdle) oder eine Dermatitis herpetiformis Duh-
ring (chronische Hautentziindung), diirfen Sie nicht mit iodhaltigen Medi-
kamenten behandelt werden, da hohere loddosen eine Verschlimmerung
der Grunderkrankung auslosen.

Wenn Sie eine Zuckerstoffwechselstérung haben (Diabetes) oder mit

bestimmten Gerinnungshemmern behandelt werden, beachten Sie bitte
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die Angaben unter dem Abschnitt ,Bei Einnahme von Thyronajod 150
Henning mit anderen Arzneimitteln®.

Altere Menschen

In Abhangigkeit vom Alter ist mit Vorsicht zu dosieren, und es sind haufi-
ger arztliche Kontrollen durchzufiihren.

Altere Kropfpatienten mit normaler Schilddriisenfunktion, die bereits
einen Herzinfarkt gehabt haben oder bei denen gleichzeitig eine Herz-
muskelschwéche (Herzinsuffizienz) oder Herzrhythmusstorungen des
schnellen Typs (tachykarde Arrhythmien) vorliegen, sollten Thyronajod 150
Henning nicht einnehmen.

Bei Einnahme von Thyronajod 150 Henning mit anderen Arzneimit-
teln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Thyronajod 150 Henning beeinflusst die Wirkung nachfolgend genannter
Arzneistoffe bzw. Praparategruppen:

Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel):

Levothyroxin (eine Wirksubstanz von Thyronajod 150 Henning) kann die
Wirkung von blutzuckersenkenden Mitteln vermindern. Bei Diabetikern
ist deshalb vor allem zu Beginn einer Schilddriisenhormontherapie der
Blutzuckerspiegel regelmaRig zu kontrollieren und ggf. die Dosierung des
blutzuckersenkenden Arzneimittels anzupassen.

Cumarinderivate (blutgerinnungshemmende Arzneimittel):

Levothyroxin kann die Wirkung von gerinnungshemmenden Stoffen
(Cumarinderivaten) durch Verdrangung aus der PlasmaeiweiSbindung
verstarken. Bei gleichzeitiger Behandlung sind deshalb regelmaRige Kon-
trollen der Blutgerinnung erforderlich; ggf. ist die Dosierung des gerin-
nungshemmenden Arzneimittels anzupassen (Verringerung der Dosis).
Die Wirkung von Thyronajod 150 Henning wird durch andere Arzneimittel
wie folgt beeinflusst:

lonenaustauscherharze:

Mittel zur Senkung der Blutfette (wie z. B. Colestyramin, Colestipol) oder
Mittel zur Entfernung erhohter Kaliumkonzentrationen im Blut (Calcium-
und Natriumsalze der Polystyrolsulfonsaure) hemmen die Aufnahme von
Levothyroxin aus dem Darm. Deswegen sollten diese 4 bis 5 Stunden nach
der Einnahme von Thyronajod 150 Henning eingenommen werden.
Aluminiumhaltige magensaurebindende Arzneimittel, eisenhaltige Arz-
neimittel, Calciumcarbonat:

Aluminiumhaltige magensaurebindende Arzneimittel (Antazida, Sucralfa-
te), eisenhaltige Arzneimittel und Calciumcarbonat konnen die Aufnahme
von Levothyroxin aus dem Darm vermindern. Deshalb sollte die Einnah-
me von Thyronajod 150 Henning mindestens zwei Stunden vor diesen
erfolgen.

Propylthiouracil (Arzneimittel bei Schilddriiseniiberfunktion), Glukokorti-
koide (Nebennierenrindenhormone) und Betablocker (die Herzschlagfolge
herabsetzende und blutdrucksenkende Arzneimittel):

Diese Substanzen hemmen die Umwandlung von Levothyroxin in die
wirksamere Form Liothyronin.

Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen)
und iodhaltige Kontrastmittel konnen — bedingt durch ihren hohen lod-
gehalt — sowohl eine Uber- als auch Unterfunktion der Schilddriise auslo-
sen. Besondere Vorsicht ist bei einem Knotenkropf (nodose Struma) mit
moglicherweise unerkannten unkontrolliert hormonbildenden Bezirken

(Autonomien) geboten. Durch diese Wirkung von Amiodaron auf die
Schilddrisenfunktion kann eine Dosisanpassung von Thyronajod 150
Henning notwendig werden.

Salicylate (fiebersenkende Arzneimittel und Schmerzmittel), Dicumarol
(blutgerinnungshemmendes Arzneimittel), hohe Dosen (250 mg) Furose-
mid (harntreibendes Arzneimittel), Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung
erhohter Blutfettwerte), Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanfallen; Mittel gegen Herzrhythmusstorungen) und andere Sub-
stanzen konnen Levothyroxin aus der PlasmaeiweiSbindung verdrangen.
Dies fiihrt zu einer Erhohung der Konzentration an freiem Levothyroxin
im Blut.

Ostrogenhaltige Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhiitung oder zur
Hormonersatztherapie nach den Wechseljahren:

Wahrend der Einnahme von Hormonpraparaten zur Schwangerschaftsver-
hiitung (Pille) oder einer Hormonersatztherapie nach den Wechseljahren
kann der Levothyroxin-Bedarf steigen.

Sertralin (Arzneimittel gegen Depressionen), Chloroquin/Proguanil (Arz-
neimittel bei Malaria und rheumatischen Erkrankungen), Lithium (Arznei-
mittel zur Behandlung von Depressionen):

Sertralin und Chloroquin/Proguanil vermindern die Wirksamkeit von
Levothyroxin und erhohen den Serum-TSH-Spiegel.

Lithium reduziert die Hormonfreisetzungsreaktion.

Enzyminduzierende Arzneimittel:

Barbiturate (bestimmte Schlafmittel), Rifampicin (Antibiotikum), Carba-
mazepin (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfdllen) und
bestimmte andere Arzneimittel kénnen den Abbau und die Ausscheidung
von Levothyroxin durch die Leber beschleunigen.

Protease-Inhibitoren (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen):
Es liegen Berichte vor, dass es zu einem Verlust der therapeutischen Wir-
kung von Levothyroxin kommt, wenn dieses gleichzeitig mit Lopi-
navir/Ritonavir angewendet wird. Daher sollte bei Patienten, die gleich-
zeitig Levothyroxin und Protease-Inhibitoren anwenden, eine sorgfaltige
Kontrolle der klinischen Symptome und der Schilddriisenfunktion erfol-
gen.

Hohere Dosen Kaliumiodid in Verbindung mit kaliumsparenden, harn-
treibenden Mitteln (Diuretika) konnen zu einem erhohten Kaliumspiegel
(Hyperkaliamie) fiihren.

Die lodaufnahme der Schilddriise kann durch Substanzen wie Thiocyanat,
Perchlorat oder Quabain gehemmt werden.

Bei Einnahme von Thyronajod 150 Henning zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Sojahaltige Produkte konnen die Aufnahme von Levothyroxin aus dem
Darm beeintrachtigen. Insbesondere zu Beginn und nach Beendigung
einer sojahaltigen Erndhrung kann eine Anpassung der Dosis von Thyro-
najod 150 Henning notwendig werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Eine konsequente Behandlung mit Schilddriisenhormonen ist wéhrend
der Schwangerschaft und Stillzeit besonders wichtig und muss deshalb
unter Aufsicht des behandelnden Arztes fortgesetzt werden. Bisher sind
trotz umfangreicher Anwendungen wahrend der Schwangerschaft keine
unerwiinschten Wirkungen von Levothyroxin auf die Schwangerschaft
oder die Gesundheit des ungeborenen oder neugeborenen Kindes
bekannt geworden.
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Wahrend einer Schwangerschaft kann der Levothyroxin-Bedarf durch den
erhohten Blutspiegel an Ostrogen (weibliches Geschlechtshormon) stei-
gen. Die Schilddruisenfunktion sollte daher sowohl wahrend als auch nach
einer Schwangerschaft kontrolliert und die Schilddriisenhormondosis ggf.
angepasst werden.

Die wahrend der Stillzeit in die Muttermilch iibergehende Menge an
Schilddrisenhormon ist selbst bei hoch dosierter Levothyroxin-Therapie
sehr gering und daher unbedenklich.

Bei einer Anwendung von lodpraparaten mit Dosierungen bis zu 200 ug
taglich sind in der Schwangerschaft und Stillzeit bisher keine Risiken
bekannt geworden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

3. WIE IST THYRONAJOD 150 HENNING EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Thyronajod 150 Henning immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die individuelle Tagesdosis wird von Ihrem behandelnden Arzt unter
Berticksichtigung von Kontrolluntersuchungen, Alter und Korpergewicht
festgelegt. Ohne Wissen des Arztes darf die Dosis von Thyronajod 150
Henning nicht verandert oder etwa die Behandlung eingestellt werden,
auch nicht bei einer Schwangerschaft.
Bei dlteren Patienten, bei Patienten mit Erkrankung der HerzkranzgefdSe
und bei Patienten mit schwerer oder lang bestehender Schilddriisenun-
terfunktion ist eine Behandlung mit Schilddriisenhormonen besonders
vorsichtig zu beginnen. Das bedeutet, dass eine niedrigere Anfangsdosis
zu wahlen ist, die dann unter haufigen Schilddriisenhormonkontrollen
langsam und in groBeren Zeitabstinden gesteigert wird. Erfahrungsge-
mafR ist auch bei Patienten mit niedrigem Kérpergewicht und bei Patien-
ten mit einem groBen Kropf eine geringere Dosis ausreichend.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

—Wenn bei lhnen ein einfacher Kropf vorliegt, nehmen Sie taglich 1 Tab-
lette ein.

— Zur Verhiitung einer erneuten Kropfbildung nach einer medikamento-
sen Behandlung, nach einer Schilddriisenoperation oder nach einer
Radioiodtherapie sollte ebenfalls eine Tablette tdglich eingenommen
werden.

Art der Anwendung

Die Tablette wird morgens niichtern mindestens eine halbe Stunde vor

dem Friithstiick unzerkaut mit reichlich Flussigkeit (z.B. einem Glas Was-

ser) eingenommen, da der Wirkstoff auf niichternen Magen besser aufge-
nommen wird als vor oder nach einer Mahlzeit.

Dauer der Anwendung

Ihr behandelnder Arzt bestimmt die Dauer der Behandlung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Thyronajod 150 Henning einge-

nommen haben, als Sie sollten

Die Zeichen einer Uberdosierung sind unter Abschnitt 4. ,Welche Neben-

wirkungen sind moglich?“ beschrieben. Bitte suchen Sie beim Auftreten

solcher Beschwerden Ihren Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Thyronajod 150 Henning vergessen

haben

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, holen Sie die ver-

saumte Dosis nicht nach, sondern verbleiben Sie im festgelegten Rhyth-

mus.

Wenn Sie die Einnahme von Thyronajod 150 Henning abbrechen

Sie dirfen auf keinen Fall die Behandlung mit Thyronajod 150 Henning
eigenmachtig verandern, unterbrechen oder vorzeitig beenden, da sonst
Ihre Beschwerden schnell wieder auftreten.

Bitte sprechen Sie vorher mit lhrem behandelnden Arzt, wenn Unvertrag-
lichkeiten oder eine Anderung in Ihrem Krankheitshild eintreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wenn Sie das Arzneimittel sachgemal anwenden, das heift, wenn Sie die
Verschreibungshinweise Ihres Arztes und die Dosierungsempfehlungen
genau einhalten, sind Nebenwirkungen eher unwahrscheinlich.

Wird im Einzelfall die Dosisstarke nicht vertragen oder liegt eine Uberdo-
sierung vor, so konnen, besonders bei zu schneller Dosissteigerung zu
Beginn der Behandlung, die typischen Erscheinungen einer Schilddrisen-
iberfunktion auftreten, z.B. Herzklopfen, Herzrhythmusstorungen, inshe-
sondere Herzrasen (Tachykardie), pektanginose Beschwerden (mit Herz-
beklemmung einhergehende Schmerzen), Muskelschwache und Muskel-
krampfe, Hitzegefiihl, tbermaRiges Schwitzen, Zittern (Tremor), innere
Unruhe, Schlaflosigkeit, Durchfall, Gewichtsabnahme, Kopfschmerzen,
Storungen der Regelblutung. Als untypische Erscheinungen konnen auch
Fieber, Erbrechen sowie erhohter Hirndruck (besonders bei Kindern)
beobachtet werden.

In diesen Fallen sollte nach Riicksprache mit dem Arzt die Tagesdosis her-
abgesetzt oder die Tabletteneinnahme fiir mehrere Tage unterbrochen
werden. Sobald die Nebenwirkung verschwunden ist, kann die Behand-
lung mit vorsichtiger Dosierung wieder aufgenommen werden.

Im Falle der Uberempfindlichkeit gegen Levothyroxin oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Thyronajod 150 Henning kann es zu allergischen
Reaktionen an der Haut und im Bereich der Atemwege kommen.

Bei lodiiberempfindlichkeit kann die Einnahme von Thyronajod 150 Hen-
ning zu Fieber, Hautausschlag und Rotung, Jucken und Brennen in den
Augen, Reizhusten, Durchfall oder Kopfschmerzen fiihren. In diesem Fall
ist die Tabletteneinnahme zu beenden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind.

5. WIE IST THYRONAJOD 150 HENNING AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der
Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Die Durchdriickpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Nicht tber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Thyronajod 150 Henning enthalt:

Die Wirkstoffe sind:

Levothyroxin-Natrium und Kaliumiodid.

1 Tablette enthalt 150 ug Levothyroxin-Natrium und 196,2 ug Kaliumio-
did, entsprechend 150 ug lodid(ionen).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Leichtes basisches Magnesiumcarbonat, Maisstarke, vorverkleisterte Starke
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(Mais), mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, hydriertes
Rizinusol, Natriumthiosulfat 5 H,0.

Wie Thyronajod 150 Henning aussieht und Inhalt der Packung:
Thyronajod 150 Henning sind weifSse, runde Tabletten, die auf der einen
Seite eine Bruchrille und auf beiden Seiten die Kennung 5T haben.

Bitte beachten Sie, dass die Bruchrille nur zum Teilen der Tablette fiir ein
erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen dient.
Thyronajod 150 Henning ist in Packungen mit 50 und 100 Tabletten erhalt-
lich.

Fir Patienten, die eine niedrigere Levothyroxin-Dosis benotigen, steht Thy-
ronajod auch in Tabletten mit niedrigerem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.
Pharmazeutischer Unternehmer

Henning Berlin Arzneimittel GmbH

10898 Berlin

Telefon: (01 80) 2 22 20 10*

Telefax: (01 80) 2 22 20 11*

*0,06 Euro/Anruf.

Inhaber der Zulassung:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main
Hersteller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2009.
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