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Levothyroxin Abdi Tabletten

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Levothyroxin Abdi 25 Mikrogramm Tabletten
Levothyroxin Abdi 50 Mikrogramm Tabletten
Levothyroxin Abdi 75 Mikrogramm Tabletten
Levothyroxin Abdi 100 Mikrogramm Tabletten
Levothyroxin Abdi 125 Mikrogramm Tabletten
Levothyroxin Abdi 150 Mikrogramm Tabletten
Levothyroxin Abdi 175 Mikrogramm Tabletten
Levothyroxin Abdi 200 Mikrogramm Tabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette Levothyroxin Abdi 25 Mikrogramm
enthalt 25 Mikrogramm Levothyroxin-Natri-
um.
1 Tablette Levothyroxin Abdi 50 Mikrogramm
enthalt 50 Mikrogramm Levothyroxin-Natri-
um.
1 Tablette Levothyroxin Abdi 75 Mikrogramm
enthalt 75 Mikrogramm Levothyroxin-Natri-
um.
1 Tablette Levothyroxin Abdi 100 Mikrogramm
enthalt 100 Mikrogramm Levothyroxin-Natri-
um.
1 Tablette Levothyroxin Abdi 125 Mikrogramm
enthéalt 125 Mikrogramm Levothyroxin-Natri-
um.
1 Tablette Levothyroxin Abdi 150 Mikrogramm
enthalt 150 Mikrogramm Levothyroxin-Natri-
um.
1 Tablette Levothyroxin Abdi 175 Mikrogramm
enthalt 175 Mikrogramm Levothyroxin-Natri-
um.
1 Tablette Levothyroxin Abdi 200 Mikrogramm
enthéalt 200 Mikrogramm Levothyroxin-Natri-
um.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Jede Tablette Levothyroxin Abdi 25 Mikro-
gramm enthalt 65,975 mg Lactose-Mono-
hydrat und 0,3345 mg Natrium.
Jede Tablette Levothyroxin Abdi 50 Mikro-
gramm enthélt 65,950 mg Lactose-Mono-
hydrat und 0,3351 mg Natrium.
Jede Tablette Levothyroxin Abdi 75 Mikro-
gramm enthalt 65,925 mg Lactose-Mono-
hydrat und 0,3358 mg Natrium.
Jede Tablette Levothyroxin Abdi 100 Mikro-
gramm enthélt 65,900 mg Lactose-Mono-
hydrat und 0,3364 mg Natrium.
Jede Tablette Levothyroxin Abdi 125 Mikro-
gramm enthélt 65,875 mg Lactose-Mono-
hydrat und 0,3371 mg Natrium.
Jede Tablette Levothyroxin Abdi 150 Mikro-
gramm enthalt 65,850 mg Lactose-Mono-
hydrat und 0,3377 mg Natrium.
Jede Tablette Levothyroxin Abdi 175 Mikro-
gramm enthélt 65,825 mg Lactose-Mono-
hydrat und 0,3384 mg Natrium.
Jede Tablette Levothyroxin Abdi 200 Mikro-
gramm enthélt 65,800 mg Lactose-Mono-
hydrat und 0,3390 mg Natrium.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Tablette.

Levothyroxin Abdi 25 Mikrogramm Tabletten
sind runde, weiBe Tabletten mit der Pragung
,25" auf der einen Seite und einer Einkerbung
in Form eines ,+“-Zeichens auf der anderen
Seite.

Levothyroxin Abdi 50 Mikrogramm Tabletten
sind runde, weiBe Tabletten mit der Pragung
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,50" auf der einen Seite und einer Einkerbung
in Form eines ,+“-Zeichens auf der anderen
Seite.

Levothyroxin Abdi 75 Mikrogramm Tabletten
sind runde, weiBe Tabletten mit der Pragung
,75“ auf der einen Seite und einer Einkerbung
in Form eines ,+“-Zeichens auf der anderen
Seite.

Levothyroxin Abdi 100 Mikrogramm Tablet-
ten sind runde, weiBe Tabletten mit der
Préagung , 100" auf der einen Seite und einer
Einkerbung in Form eines ,+“-Zeichens auf
der anderen Seite.

Levothyroxin Abdi 125 Mikrogramm Tablet-
ten sind runde, weiBe Tabletten mit der
Préagung , 125" auf der einen Seite und einer
Einkerbung in Form eines ,+“-Zeichens auf
der anderen Seite.

Levothyroxin Abdi 150 Mikrogramm Tablet-
ten sind runde, weiBe Tabletten mit der
Préagung , 150" auf der einen Seite und einer
Einkerbung in Form eines ,+"-Zeichens auf
der anderen Seite.

Levothyroxin Abdi 175 Mikrogramm Tablet-
ten sind runde, weiBe Tabletten mit der
Pragung , 175" auf der einen Seite und einer
Einkerbung in Form eines ,+“-Zeichens auf
der anderen Seite.

Levothyroxin Abdi 200 Mikrogramm Tablet-
ten sind runde, weiBe Tabletten mit der
Préagung ,200" auf der einen Seite und einer
Einkerbung in Form eines ,+“-Zeichens auf
der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Levothyroxin Abdi 25-200 Mikrogramm:

— Therapie der benignen Struma mit euthy-
reoter Funktionslage

— Prophylaxe einer Rezidivstruma nach
Resektion einer Struma mit euthyreoter
Funktionslage, abhangig vom postope-
rativen Hormonstatus

— Schilddriisenhormonsubstitution bei Hy-
pothyreose

— Suppressionstherapie bei Schilddriisen-
malignom

Levothyroxin Abdi 25—-100 Mikrogramm:
— Begleittherapie bei thyreostatischer Be-
handlung einer Hyperthyreose

Levothyroxin Abdi 100/150/200 Mikrogramm:
— Schilddriisensuppressionstest

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Um jeden Patienten individuell nach seinen
BedUrfnissen behandeln zu kénnen, stehen
Tabletten mit abgestuftem Gehalt von 25 bis
200 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium zur
Verflgung, so dass meist nur eine Tablette
téglich genommen werden muss.

Die Dosierungsangaben gelten als Richt-
linien.

Die individuelle Tagesdosis sollte durch labor-
diagnostische und klinische Untersuchungen
ermittelt werden.

Da einige Patienten unter Therapie erhdhte
T4 und fT4-Konzentrationen aufweisen, ist
die Bestimmung der basalen Serumkonzen-
tration des Thyreotropin-stimulierenden
Hormons (TSH) eine zuverlassigere Basis fur
das weitere therapeutische Vorgehen.

Eine Therapie mit Schilddrlisenhormonen
sollte mit niedriger Dosierung begonnen
werden und kontinuierlich alle 2 bis 4 Wo-
chen bis zur vollen Erhaltungsdosis gestei-
gert werden.

Kinder und Jugendliche

Bei Neugeborenen und Kindern mit angebo-
rener Hypothyreose, die eine rasche Sub-
stitution erfordert, wird eine Anfangsdosis
von 10 bis 15 Mikrogramm/kg Kérpergewicht
pro Tag fur die ersten 3 Monate empfohlen.
AnschlieBend sollte die Dosis individuell an-
hand der klinischen Befunde und der Schild-
drisenhormon- und TSH-Werte angepasst
werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten, bei Patienten mit koro-
narer Herzerkrankung und bei Patienten mit
schwerer oder lang bestehender Schild-
drisenunterfunktion ist eine Behandlung mit
Schilddriisenhormonen besonders vorsich-
tig zu beginnen. Es sollte zun&chst eine nied-
rige Initialdosis (z. B. 12,5 Mikrogramm/Tag)
gegeben werden, die dann langsam und in
l&angeren Intervallen (z. B. stufenweise Dosis-
erhéhung um 12,5 Mikrogramm alle 14 Tage)
unter haufiger Kontrolle der Schilddrisen-
hormonwerte gesteigert werden sollte. Eine
Dosierung, die unter der zur kompletten
Substitution erforderlichen Dosis liegt und
die deshalb nicht ausreicht, den TSH-Wert
vollig zu normalisieren, muss hierbei in Be-
tracht gezogen werden.

Erfahrungsgemas ist auch bei niedrigem
Kdrpergewicht und bei einer groBen Struma
nodosa eine geringere Dosis ausreichend.

Siehe Tabelle auf Seite 2

Art der Anwendung

Die gesamte Tagesdosis kann auf einmal
verabreicht werden.

Einnahme: Die gesamte Tagesdosis wird
morgens nichtern mindestens 5> Stunde vor
dem Frihstlick vorzugsweise mit etwas
Flussigkeit (z. B. einem halben Glas Wasser)
eingenommen.

Kinder erhalten die gesamte Tagesdosis
mindestens 30 Minuten vor der ersten Tages-
mabhlzeit. Hierzu lasst man die Tabletten in
etwas Wasser zerfallen und verabreicht die
entstehende Suspension, die fur jede Ein-
nahme frisch zuzubereiten ist, mit etwas
weiterer Fllssigkeit.

Anwendungsdauer: meist lebenslang bei
Hypothyreose, nach Strumektomie oder
Thyreoidektomie und zur Rezidivprophylaxe
nach Resektion einer Struma mit euthyreoter
Funktionslage. Eine Begleittherapie zur Be-
handlung der Hyperthyreose nach Erreichen
der euthyreoten Funktionslage ist angezeigt
flr die Dauer der thyreostatischen Medika-
tion.

Bei benigner Struma mit euthyreoter Funk-
tionslage ist eine Therapiedauer von 6 Mo-
naten bis zu 2 Jahren erforderlich. Wenn die
medikamenttdse Therapie innerhalb dieses
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Indikation

empfohlene Dosierung (Mikrogramm Levothyroxin-

Natrium/Tag)
Benigne Struma mit 75-200
euthyreoter Funktionslage
Prophylaxe einer Rezidiv- 75-200
struma nach Resektion einer
Struma mit euthyreoter
Funktionslage
Schilddriisenhormonsub-
stitution bei Hypothyreose
bei Erwachsenen:
— initial 25-50
— Erhaltungsdosis 100-200
Schilddriisenhormonsub-
stitution bei Hypothyreose
bei Kindern:
— initial 12,56-50
— Erhaltungsdosis 100-150 Mikrogramm/m? Korperoberflache
Begleittherapie bei 50-100
thyreostatischer Behandlung
einer Hyperthyreose
Suppressionstherapie bei 150-300
Schilddriisenmalignom
4. Woche | 3. Woche | 2. Woche in der
vor Test | vor Test | vor Test Woche
vor Test
Levothyroxin - - 1 Tabl./ 1 Tabl./
Abdi Tag Tag
200 Mikro-
Diagnostische Anwendung gramm
im Rahmen des Schild- Levothyroxin - - 2 Tabl./ 2 Tabl./
drUsensuppressionstests Abdi Tag Tag
100 Mikro-
gramm
Levothyroxin | 14 Tabl./ 5 Tabl./ 1 Tabl./ 1 Tabl./
Abdi Tag Tag Tag Tag
150 Mikro-
gramm

Zeitraumes nicht ausreichend war, sollte eine
Operation oder Radioiodtherapie der Struma
in Erwé&gung gezogen werden.

4.3 Gegenanzeigen

~ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

— Unbehandelte Nebennierenrindeninsuffi-
zienz, unbehandelte Hypophyseninsuffi-
zienz und unbehandelte Hyperthyreose.

— Eine Therapie mit Levothyroxin Abdi darf
nicht begonnen werden bei akutem Myo-
kardinfarkt, akuter Myokarditis und akuter
Pankarditis.

— Eine Kombinationstherapie mit Levothyroxin
und Thyreostatika bei Hyperthyreose ist
wahrend der Schwangerschaft nicht ange-
zeigt (sieche Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor Beginn einer Schilddriisenhormonthera-
pie oder Durchflihrung eines Schilddriisen-
suppressionstests sind folgende Krankheiten
oder medizinische Konstellationen auszu-
schlieBen bzw. zu behandeln: Koronare In-
suffizienz, Angina pectoris, Arteriosklerose,
Bluthochdruck, Hypophyseninsuffizienz. Eine
Schilddriisenautonomie sollte ebenfalls vor
Behandlungsbeginn mit Schilddriisenhor-

monen ausgeschlossen oder behandelt sein.
Im Falle einer Funktionsstérung der Neben-
nierenrinden sollte diese vor Beginn einer
Therapie mit Levothyroxin durch eine an-
gemessene Substitutionstherapie behandelt
werden, um eine akute Nebenniereninsuffi-
zienz zu verhindern (siehe Abschnitt 4.3).

Bei Einleitung einer Therapie mit Schild-
drtsenhormonen bei Patienten mit Risiko fur
psychotische Stérungen wird empfohlen, mit
einer niedrigen Levothyroxin-Dosis zu be-
ginnen und die Dosierung bei Therapiebeginn
langsam zu steigern. Eine Uberwachung des
Patienten ist angezeigt. Sollten Anzeichen
fUr psychotische Stérungen auftreten, ist
eine Anpassung der Levothyroxin-Dosierung
in Betracht zu ziehen.

Bei Patienten mit Koronarinsuffizienz, Herz-
insuffizienz oder tachykarden Herzrhythmus-
stérungen sind auch leichtere medikamentds
induzierte Hyperthyreosen unbedingt zu
vermeiden. In diesen Fallen sind daher hau-
fige Kontrollen der Schilddriisenhormon-
parameter durchzuftihren.

Bei sekundéarer Hypothyreose muss vor Ein-
leitung einer Substitutionstherapie die Ur-
sache abgeklart werden und falls erforderlich,
muss bei Vorliegen einer kompensierten
Nebennierenrindeninsuffizienz eine entspre-
chende Substitutionstherapie eingeleitet
werden.

Bei Verdacht auf Autonomie der Schilddriise
ist ein TRH-Test oder ein Suppressions-
szintigramm durchzufUhren.

Die hdmodynamischen Parameter sind zu
Uberwachen, wenn eine Behandlung mit
Levothyroxin bei Friihgeborenen mit einem
sehr niedrigen Geburtsgewicht begonnen
wird, da es aufgrund der nicht ausgereiften
Nebennierenfunktion zu einem Kreislaufkol-
laps kommen kann.

Bei der Levothyroxin-Therapie hypothyreoter
postmenopausaler Frauen, die ein erhdhtes
Osteoporose-Risiko aufweisen, ist zur Ver-
meidung supraphysiologischer Blutspiegel
von Levothyroxin die Schilddrisenfunktion
engmaschig zu kontrollieren.

Levothyroxin darf bei hyperthyreoter Stoff-
wechsellage nicht gegeben werden, auBer
zur Begleittherapie bei thyreostatischer Be-
handlung einer Hyperthyreose.

Schilddrisenhormone sollen nicht zur Ge-
wichtsreduktion gegeben werden. Bei eut-
hyreoten Patienten fuhrt eine Behandlung
mit Levothyroxin nicht zu einer Gewichts-
reduktion. Hohere Dosen kénnen schwer-
wiegende oder sogar lebensbedrohliche
Nebenwirkungen verursachen. Hohe Dosen
von Levothyroxin sollte nicht mit bestimmten
Substanzen zur Gewichtsreduktion, d.h.
Sympathomimetika, kombiniert werden
(siehe Abschnitt 4.9).

Sollte ein Wechsel zu einem anderen
levothyroxinhaltigen Arzneimittel nétig sein,
wird aufgrund des potentiellen Risikos eines
Ungleichgewichts der Schilddriisenstoff-
wechsellage eine engmaschige Kontrolle
empfohlen. Diese umfasst klinische und la-
bordiagnostische Untersuchungen wahrend
der Umstellungsphase. Bei einigen Patienten
kénnte eine Dosisanpassung nétig werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Orlistat und
Levothyroxin kann eine Schilddrlisenunter-
funktion und/oder eine verminderte Kon-
trolle der Unterfunktion auftreten (siehe Ab-
schnitt 4.5). Patienten, die Levothyroxin
einnehmen, sollten vor Therapiebeginn, bei
Therapieabbruch oder Anderung der Thera-
pie mit Orlistat angehalten werden, einen
Arzt aufsuchen, da Orlistat und Levothyroxin
moglicherweise zeitversetzt eingenommen
werden missen und die Levothyroxin-Do-
sierung eventuell angepasst werden muss.
DarUber hinaus wird empfohlen, die Serum-
hormonspiegel des Patienten zu Uberwa-
chen. Hinweise zu Patienten mit Diabetes
und zu Patienten unter Antikoagulantien
finden sich in Abschnitt 4.5.

Interferenzen mit Laboruntersuchungen:

Biotin kann Immunassays zur Beurteilung
der Schilddriisenfunktion, die auf einer Bio-
tin-Streptavidin-Wechselwirkung basieren,
beeinflussen und damit zu falschlicherweise
verringerten oder falschlicherweise erhdhten
Testergebnissen fuhren. Das Risiko einer
Interferenz steigt bei héheren Dosen von
Biotin.

Bei der Auswertung der Ergebnisse von
Laboruntersuchungen ist eine mogliche In-
terferenz mit Biotin zu bertcksichtigen, ins-
besondere wenn eine Unstimmigkeit mit dem
klinischen Erscheinungsbild festgestellt wird.

023942-106598
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Bei Patienten, die biotinhaltige Arzneimittel
oder Produkte einnehmen, sollte bei Anfor-
derung eines Schilddriisenfunktionstests das
Laborpersonal entsprechend informiert
werden. Falls verfugbar, sollten alternative
Tests angewendet werden, die fUr eine In-
terferenz mit Biotin nicht anfallig sind (siehe
Abschnitt 4.5).

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Patien-
ten mit der seltenen hereditaren Galactose-
Intoleranz, vélligem Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten
Levothyroxin Abdi nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei*.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Antidiabetika:

Levothyroxin kann die Wirkung von Antidia-
betika vermindern. Deshalb mussen die Blut-
zuckerspiegel zu Beginn einer Schilddriisen-
hormontherapie haufig kontrolliert und die
Dosierung des blutzuckersenkenden Arznei-
mittels ggf. angepasst werden.

Cumarinderivate:

Die Wirkung einer Therapie mit gerinnungs-
hemmenden Stoffen kann verstérkt werden,
da Levothyroxin Antikoagulantien aus ihrer
PlasmaeiweiBbindung verdrangt, dies kann,
besonders bei dlteren Patienten, das Blu-
tungsrisiko erhdhen, z. B. Blutungen im ZNS
oder gastrointestinale Blutungen. Bei Beginn
und wahrend der kombinierten Behandlung
sind deshalb regelméaBige Kontrollen der
Gerinnungsparameter erforderlich, ggf. ist
die Dosierung des gerinnungshemmenden
Arzneimittels anzupassen.

Protease-Inhibitoren:

Protease-Inhibitoren (z. B. Ritonavir, Indina-
vir, Lopinavir) kénnen die Wirksamkeit von
Levothyroxin beeinflussen. Eine engmaschi-
ge Kontrolle der Schilddriisenhormonwerte
wird empfohlen. Falls erforderlich, muss die
Levothyroxin-Dosis angepasst werden.

Phenytoin:

Phenytoin kann die Wirkung von Levothyroxin
durch Verdrangung aus der Plasma-Eiweif3-
bindung beeinflussen, dadurch kommt es zu
einer Erhéhung des fT4- und fT3-Anteils.
Andererseits fuhrt Phenytoin zu einer ver-
starkten Metabolisierung von Levothyroxin
in der Leber. Eine engmaschige Kontrolle der
Schilddriisenhormon-Werte wird empfohlen.

Colestyramin, Colestipol:

Die Einnahme von lonenaustauscherharzen,
wie Colestyramin und Colestipol hemmt die
Resorption von Levothyroxin. Die Einnahme
von Levothyroxin muss deshalb 4-5 Stun-
den vor der Einnahme von solchen Arznei-
mitteln erfolgen.

Aluminium, Eisen und Calcium:

In der Literatur wird berichtet, dass alumini-
umhaltige Préparate (Antazida, Sucralfat) zur
Wirkungsabschwéachung einer Levothyroxin-
gabe fuhren kénnen. Deshalb sollte die Ein-
nahme von Levothyroxin mindestens zwei
Stunden vor der Gabe aluminiumhaltiger
Préparate erfolgen.
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Entsprechendes gilt fur eisen- und calcium-
salzhaltige Arzneimittel.

Salicylate, Dicumarol, Furosemid, Clofibrat:
Salicylate, Dicumarol, Furosemid in hohen
Dosen (250 mg), Clofibrat und andere Sub-
stanzen koénnen Levothyroxin aus der
Plasma-EiweiBbindung verdrangen, dies
fUhrt zu einer Erhéhung des fT4-Anteils.

Orlistat:

Bei gleichzeitiger Einnahme von Orlistat und
Levothyroxin kann eine Schilddrisenunter-
funktion und/oder eine verminderte Kon-
trolle der Unterfunktion auftreten. Dies ist
moglicherweise auf eine verringerte Absorp-
tion von lodsalzen und/oder Levothyroxin
zurUckzufthren.

Sevelamer:

Sevelamer kann zu einer verminderten Ab-
sorption von Levothyroxin fuhren. Deshalb
wird empfohlen, die Patienten hinsichtlich
Veranderungen der Schilddrisenfunktion bei
Beginn und am Ende einer kombinierten
Behandlung zu tUberwachen. Gegebenenfalls
muss die Levothyroxin-Dosis angepasst
werden.

Tyrosinkinase-Inhibitoren:
Tyrosinkinase-Inhibitoren (z.B. Imatinib,
Sunitinib) kénnen die Wirksamkeit von
Levothyroxin vermindern. Deshalb wird emp-
fohlen, die Patienten hinsichtlich Verande-
rungen der Schilddriisenfunktion bei Beginn
und am Ende einer kombinierten Behandlung
zu Uberwachen. Gegebenenfalls muss die
Levothyroxin-Dosis angepasst werden.

Propylthiouracil, Glucocorticoide, Beta-
Sympatholytika, Amiodaron und iodhaltige
Kontrastmittel:

Diese Substanzen inhibieren die periphere
Konversion von T4 in T3.

Amiodaron kann, bedingt durch seinen ho-
hen lodgehalt, sowohl eine Hyperthyreose
als auch eine Hypothyreose auslésen. Be-
sondere Vorsicht ist bei der noddsen Struma
mit moglicherweise unerkannter Autonomie
geboten.

Sertralin, Chloroquin/ Proguanil:

Diese Substanzen setzen die Wirksamkeit
von Levothyroxin herab und flihren zu einem
TSH-Anstieg.

Arzneimittel mit Enzym-induzierender Wir-
kung:

Enzyminduzierende Arzneimittel wie z.B.
Barbiturate, Carbamazepin kdnnen, Arznei-
mittel, die Johanniskraut (Hypericum per-
foratum L.) enthalten, kdnnen die hepatische
Clearance von Levothyroxin erhéhen, was
zu reduzierten Serumkonzentrationen des
Schilddriisenhormons fuhren kann.

Deswegen kann bei Patienten, die eine
Schilddrisenersatztherapie erhalten, eine
Erhéhung der Dosis des Schilddrlisenhor-
mons erforderlich sein, wenn diese Arznei-
mittel gleichzeitig angewendet werden.

Ostrogene:

Bei Frauen, die Ostrogen-haltige Kontrazep-
tiva einnehmen oder bei postmenopausalen
Frauen unter Hormonersatztherapie kann
der Levothyroxin-Bedarf ansteigen.

Sojaprodukte:
Sojaprodukte kénnen die intestinale Auf-
nahme von Levothyroxin Abdi vermindern.

Insbesondere zu Beginn oder nach Been-
digung einer sojahaltigen Ernahrung kann
eine Dosisanpassung von Levothyroxin Abdi
notwendig werden.

Interferenzen mit Laboruntersuchungen:

Biotin kann Immunassays zur Beurteilung
der Schilddrisenfunktion, die auf einer Bio-
tin-Streptavidin-Wechselwirkung basieren,
beeinflussen und damit zu falschlicherweise
verringerten oder falschlicherweise erhdhten
Testergebnissen fuhren (siehe Abschnitt 4.4).

Protonenpumpeninhibitoren (PPI):

Die gleichzeitige Anwendung mit PPl kann
zu einer Abnahme der Absorption der Schild-
driisenhormone flihren, da die PPI einen
Anstieg des pH-Werts im Magen verursa-
chen.

Wahrend der gleichzeitigen Behandlung
werden eine regelmaBige Uberwachung der
Schilddrisenfunktion und eine klinische
Uberwachung empfohlen. Es kann not-
wendig sein, die Dosis der Schilddrlisenhor-
mone zu erhéhen.

Vorsicht ist auch geboten, wenn die Behand-
lung mit PPI beendet wird.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Eine Behandlung mit Levothyroxin ist ins-
besondere wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit konsequent durchzuflhren. Eine
Erhdhung der Dosis kann wahrend der
Schwangerschaft erforderlich werden. Er-
hoéhte Serum-TSH-Werte kdnnen schon in
der 4. Schwangerschaftswoche auftreten.
Daher sollten schwangere Frauen, die
Levothyroxin einnehmen, ihre TSH-Werte zur
Bestatigung, dass die mutterlichen Serum-
TSH- Werte innerhalb des Trimester-spezifi-
schen Schwangerschaftsreferenzbereichs
liegen, wahrend jedes Trimesters bestimmen
lassen. Ein erhéhter Serum-TSH-Spiegel
sollte durch eine Erhéhung der Levothyroxin-
Dosis korrigiert werden. Da postpartale TSH-
Werte denen vor der Empfangnis ahnlich
sind, sollte die Levothyroxin-Dosis sofort
nach der Geburt auf die Dosis vor der
Schwangerschaft umgestellt werden. Ein
Serum-TSH-Spiegel sollte 6-8 Wochen
nach der Geburt bestimmt werden.

Schwangerschaft

Die Erfahrung hat gezeigt, dass es keine
Anhaltspunkte fir eine Substanz-induzierte
Teratogenitat und/oder Fetotoxizitat beim
Menschen im empfohlenen Dosierungsbe-
reich gibt. Exzessiv hohe Levothyroxin-Do-
sen wahrend der Schwangerschaft kénnen
sich negativ auf die fetale und postnatale
Entwicklung auswirken.

Eine Begleitbehandlung mit Levothyroxin und
Thyreostatika bei Hyperthyreose ist wahrend
der Schwangerschaft nicht angezeigt. Eine
solche Begleittherapie erfordert eine héhere
Dosierung des Thyreostatikums, das be-
kanntlich plazentagangig ist und beim Kind
eine Hypothyreose auslésen kann.

Die diagnostische Anwendung im Rahmen
des Schilddrisensuppressionstests muss
wahrend der Schwangerschaft unterbleiben,
da die Anwendung von radioaktiven Sub-
stanzen bei Schwangeren kontraindiziert ist.




ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Levothyroxin Abdi Tabletten

Stillzeit

Levothyroxin wird in die Muttermilch sezer-
niert, die erreichten Konzentrationen im emp-
fohlenen Dosierungsbereich reichen jedoch
nicht aus, eine Hyperthyreose oder TSH-
Suppression beim Saugling zu erzeugen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Studien zur Auswirkung auf
die Fahrtlchtigkeit und die Féahigkeit, Ma-
schinen zu bedienen, vor. Da Levothyroxin
identisch mit dem natUrlich vorkommenden
Schilddriisenhormon ist, ist nicht zu erwar-
ten, dass Levothyroxin Abdi einen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, hat.

4.8 Nebenwirkungen

Wird im Einzelfall die Dosisstarke nicht ver-
tragen oder liegt eine Uberdosierung vor, so
kdénnen, besonders bei zu schneller Dosis-
steigerung zu Beginn der Behandlung,
Symptome auftreten, wie sie auch bei einer
Uberfunktion der Schilddriise vorkommen:
Herzrhythmusstérungen (z. B. Vorhofflim-
mern und Extrasystolen), Tachykardie, Herz-
klopfen, pektangindse Zustande, Kopf-
schmerzen, Muskelschwéache und Krampfe,
Flush, Fieber, Erbrechen, Menstruations-
stérungen, Pseudotumor cerebri, Tremor,
innere Unruhe, Schlaflosigkeit, Hyperhidro-
sis, Gewichtsabnahme, Diarrhoe.

In diesen Féllen sollte die Tagesdosis redu-
ziert oder die Medikation flr mehrere Tage
unterbrochen werden. Sobald die Neben-
wirkung verschwunden ist, kann die Behand-
lung unter vorsichtiger Dosierung wieder
aufgenommen werden.

Im Falle einer Uberempfindlichkeit gegen
einen der Inhaltsstoffe von Levothyroxin Abdi
kénnen allergische Reaktionen der Haut,
Hautreaktionen und Stérungen des Unter-
hautzellgewebes: Angioddem, Hautaus-
schlag, Urtikaria (Haufigkeit nicht bekannt)
und des Respirationstraktes auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung Uber das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Ein erhdhter T3-Wert stellt im Vergleich zu
erhdhten T4- oder W4—Wertgn einen zuver-
lassigeren Indikator flr eine Uberdosierung
dar.

Bei Uberdosierung treten Symptome einer
ausgepragten Stoffwechselsteigerung auf
(siehe Abschnitt 4.8). Abhangig vom Grad
der Uberdosierung werden eine Unterbre-
chung der Tabletteneinnahme und eine Kon-
trolluntersuchung empfohlen.

Symptome kdnnen sich duBern als starke
betasympathomimetische Wirkungen, wie
Tachykardie, Angstzustande, Erregung und
Hyperkinese. Die Beschwerden kdnnen
durch Betarezeptorenblocker gemildert
werden. Bei extremen Dosen kann eine
Plasmapherese hilfreich sein.

Bei Uberschreiten der individuellen Dosisto-
leranzgrenze wurde in Einzelféllen bei pra-
disponierten Patienten Uber Krampfanfalle
berichtet.

Eine Uberdosierung von Levothyroxin kann
zu Symptomen einer Hyperthyreose fiihren
und eine akute Psychose ausldsen, be-
sonders bei Patienten mit einem Risiko fir
psychotische Stdrungen.

Es liegen einige Berichte von plétzlichem
Herztod bei Patienten mit jahrelangem
Levothyroxin-Missbrauch vor.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Schild-
drsenhormone

ATC-Code: HO3AAO1

Das in Levothyroxin Abdi enthaltene syn-
thetische Levothyroxin ist in seiner Wirkung
mit dem von der Schilddrlise vorwiegend
gebildeten nattrlich vorkommenden Schild-
drisenhormon identisch. Es wird in den
peripheren Organen in T3 umgewandelt und
zeigt, wie das natirliche Hormon, seine cha-
rakteristischen Wirkungen an den T3-Re-
zeptoren. Der Korper kann nicht zwischen
endogenem und exogen zugeflhrtem
Levothyroxin unterscheiden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Oral appliziertes Levothyroxin wird fast aus-
schlieBlich aus dem oberen Dinndarm re-
sorbiert. In Abhangigkeit von der Art der
galenischen Zubereitung betrégt die Resorp-
tionsrate bis zu maximal 80 %. T, liegt
ungefahr bei 5 bis 6 Stunden.

Der Wirkungseintritt erfolgt bei Beginn einer
oralen Therapie nach 3-5 Tagen.
Levothyroxin weist eine extrem hohe Plasma-
eiweiBbindung von 99,97 % auf. Es liegt
keine kovalente Bindung vor, aus diesem
Grunde findet zwischen im Plasma an Pro-
teine gebundenem Hormon und freiem
Hormonanteil ein kontinuierlicher und sehr
rascher Austausch statt.

Aufgrund der hohen Proteinbindung ist
Levothyroxin weder hamodialysierbar, noch
durch eine Hamoperfusion aus dem Korper
zu entfernen.

Die Eliminationshalbwertszeit von
Levothyroxin betragt im Mittel 7 Tage. Bei
Hyperthyreose ist sie verkirzt (3—4 Tage)
und bei Hypothyreose verlangert (auf ca.
9-10 Tage). Das Verteilungsvolumen liegt
bei 10-12 I. Ein Drittel des extrathyreoidalen
Levothyroxins findet sich in der Leber, es ist
rasch austauschbar mit dem Serum-
Levothyroxin. Schilddriisenhormone werden
vornehmlich in Leber, Niere, Gehirn und
Muskeln metabolisiert. Die Metaboliten
werden Uber Urin und Faeces ausgeschie-

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

7.

den. Die metabolische Clearance liegt bei
etwa 1,2 | Plasma pro Tag.

Akute Toxizitét:

Die akute Toxizitat von Levothyroxin ist sehr
gering.

Chronische Toxizitét:

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
wurden an verschiedenen Tierspezies (Rat-
te, Hund) durchgefihrt. In hohen Dosen
wurden Anzeichen einer Hepatopathie, er-
hoéhtes Auftreten von spontanen Nephrosen
sowie veranderten Organgewichten bei der
Ratte beobachtet.

Reproduktionstoxizitat:
Reproduktionstoxikologische Studien am
Tier wurden nicht durchgefuhrt.

Mutagenitét:

Erkenntnismaterial zum mutagenen Potential
von Levothyroxin liegt nicht vor. Es haben
sich bisher keinerlei Anhaltspunkte fur eine
Schéadigung der Nachkommenschaft durch
Veranderungen des Genoms durch Schild-
drisenhormone ergeben.

Karzinogenitéat:
Langzeituntersuchungen am Tier wurden mit
Levothyroxin nicht durchgefthrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Lactose-Monohydrat
Maisstarke

Gelatine
Croscarmellose-Natrium
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Nicht zutreffend.

36 Monate

die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

PVC/PE/PVDC-Aluminium-Blisterpackungen
in Faltschachteln zu 50, 98 oder 100 Tablet-
ten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

INHABER DER ZULASSUNG

Abdi Farma Unipessoal Lda.
Quinta da Fonte, Rua dos Malhoes,
Edificio D.Pedro |

2770 071 Paco de Arcos

Portugal

023942-106598
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Mitvertrieb:

Abdi Farma GmbH
Donnersbergstra3e 4
64646 Heppenheim

. ZULASSUNGSNUMMERN
Levothyroxin Abdi 25 Mikrogramm Tabletten:

7001598.00.00

Levothyroxin Abdi 50 Mikrogramm Tabletten:

7001599.00.00

Levothyroxin Abdi 75 Mikrogramm Tabletten:

7001600.00.00

Levothyroxin Abdi 100 Mikrogramm Tabletten:

7001601.00.00

Levothyroxin Abdi 125 Mikrogramm Tabletten:

7001602.00.00

Levothyroxin Abdi 150 Mikrogramm Tabletten:

7001603.00.00

Levothyroxin Abdi 175 Mikrogramm Tabletten:

7001604.00.00

Levothyroxin Abdi 200 Mikrogramm Tabletten:

7001605.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

20/04/2022

STAND DER INFORMATION
01/2023

. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

023942-106598

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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