Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

L-Thyroxin SERB 200 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Wirkstoff: Levothyroxin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist L-Thyroxin SERB und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von L-Thyroxin SERB beachten?
Wie ist L-Thyroxin SERB anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist L-Thyroxin SERB aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist L-Thyroxin SERB und wofiir wird es angewendet?
Dieses Arzneimittel ist ein Schilddriisenhormon.

Dieses Arzneimittel wird bei einer extremen Komplikation der Schilddriisenunterfunktion (dem
Myxddemkoma) angewendet.

Es wird aulerdem zur Behandlung einer Hypothyreose (unzureichende Funktion der Schilddriise) als
Ersatz einer Therapie zum Einnehmen bei Patienten angewendet, die nicht schlucken kdnnen oder
Schwierigkeiten beim Einnehmen von Arzneimitteln haben.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von L-Thyroxin SERB beachten?

L-Thyroxin SERB darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie eine aktive oder instabile Herzerkrankung haben.

- wenn Sie an einer Unterfunktion der Nebennieren (Nebenniereninsuffizienz) leiden und keine
angemessene Substitutionstherapie erhalten.

- wenn Sie eine Schilddriiseniiberfunktion haben, die nicht ausreichend behandelt wird.

- wenn lhre Hirnanhangsdriise nicht richtig funktioniert.

- wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie nicht gleichzeitig Levothyroxin und ein Arzneimittel, das
die Schilddriisenfunktion hemmt (Thyreostatikum) anwenden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie L-Thyroxin SERB anwenden.



Schilddriisenhormone sind nicht zur Gewichtsabnahme geeignet. Wenn Ihre Schilddriisenhormon-
Blutspiegel im normalen Bereich liegen, bewirkt die zusétzliche Anwendung von
Schilddriisenhormonen keine Gewichtsabnahme. Schwerwiegende oder sogar lebensbedrohliche
Nebenwirkungen kdnnen auftreten, wenn Sie die Dosis ohne ausdriicklichen &drztlichen Rat erhéhen,
insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von anderen Arzneimitteln zur Gewichtsabnahme.

Wenn Thre Behandlung auf ein anderes Levothyroxin-haltiges Arzneimittel umgestellt werden muss,
kann ein Ungleichgewicht der Schilddriisenhormone auftreten. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
Fragen zur Anderung Threr Medikation haben. Wihrend der Ubergangsphase ist eine engmaschige
(klinische und labordiagnostische) Uberwachung erforderlich. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, da dies ein Hinweis darauf sein kann, dass Thre Dosis erhdht oder
verringert werden muss.

Informieren Sie Ihren Arzt iiber alle anderen Krankheiten, die Sie haben oder die wihrend der

Behandlung auftreten, insbesondere:

o Herz-Kreislauf-Erkrankungen (Erkrankungen der Herzkranzgefde, Herzrhythmusstorungen,
Bluthochdruck oder Herzleistungsschwéche). L-Thyroxin SERB kann Herzprobleme
verursachen, vor allem bei élteren Patienten. Sie miissen wéhrend der gesamten Behandlung
sorgfaltig liberwacht werden.

. im Falle einer Unterfunktion der Nebennieren (verringerte Produktion bestimmter Hormone).
Wenn Sie zu einer Funktionsstérung der Nebennierenrinde neigen, werden Sie gebeten, vor
Beginn der Behandlung mit L-Thyroxin SERB eine Behandlung mit einem Corticosteroid zu
beginnen. Da eine Unterfunktion der Nebennieren in Verbindung mit einem Myxddemkoma
auftreten kann, sollte eine Corticosteroidtherapie mit L-Thyroxin SERB verabreicht werden, bis
eine Unterfunktion der Nebenniere bestétigt oder ausgeschlossen ist.

o Wenn Sie Diabetes haben und Diabetesmedikamente oder Insulin anwenden, bendtigen Sie bei
Anwendung von L-Thyroxin SERB moéglicherweise hohere Dosen der Diabetesmedikamente
oder des Insulins. Eine drztliche Uberwachung wird empfohlen, vor allem wenn die Behandlung
mit Levothyroxin begonnen, gedndert oder beendet wird.

. Wenn Sie Epilepsien in der Vorgeschichte haben, wird eine Uberwachung aufgrund des Risikos
von Krampfanfillen empfohlen.

o Frauen nach der Menopause mit einem Risiko fiir briichige Knochen (Osteoporose) sollten eine
moglichst niedrige Levothyroxin-Dosis anwenden und die Schilddriisenfunktion sollte hdufiger
vom Arzt kontrolliert werden.

Wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen schwanger zu werden, informieren Sie Thren Arzt
dartiber so schnell wie moglich, sodass er Thre Schwangerschaft genau iberwachen und bei Bedarf die
Dosen anpassen kann (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®).

Die Anfangsdosis darf 500 Mikrogramm nicht iiberschreiten, da sonst das Risiko fiir schwerwiegende
Herz-Kreislauf-Ereignisse oder Tod erhoht ist.

Wenn bei lhnen eine allergische Reaktion auftritt (siche Abschnitt ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*), wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder medizinisches Fachpersonal oder suchen Sie
die Notaufnahme des nichstgelegenen Krankenhauses auf.

Wenn Sie im Begriff sind, sich einer Laboruntersuchung zur Uberwachung IThrer
Schilddriisenhormonspiegel zu unterziehen, miissen Sie Ihren Arzt/Thre Arztin und/oder das
Laborpersonal dariiber informieren, dass Sie Biotin (auch als Vitamin H, Vitamin B7 oder Vitamin B8
bekannt) einnehmen bzw. bis vor kurzem eingenommen haben. Biotin kann die Ergebnisse Threr
Laboruntersuchungen beeinflussen. Je nach Untersuchung kénnen die Ergebnisse aufgrund des Biotins
filschlicherweise erhdht oder filschlicherweise verringert sein. Ihr Arzt/Ihre Arztin wird Sie
moglicherweise bitten, die Einnahme von Biotin zu beenden, bevor die Laboruntersuchungen bei
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Ihnen durchgefiihrt werden. Sie sollten sich auflerdem bewusst sein, dass andere Produkte, die Sie
eventuell einnehmen, wie z. B. Multivitaminpriparate oder Nahrungsergidnzungsmittel fiir Haare, Haut
und Nigel, ebenfalls Biotin enthalten kénnen. Dies kdnnte sich auf die Ergebnisse von
Laboruntersuchungen auswirken. Bitte informieren Sie Thren Arzt/Ihre Arztin und/oder das
Laborpersonal, wenn Sie solche Arzneimittel oder Produkte einnehmen (Bitte beachten Sie die
Informationen im Abschnitt ,,L-Thyroxin SERB zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

In allen diesen Situationen wird die Verordnung der Schilddriisenhormonbehandlung individuell
entschieden und die Patienten werden besonders haufig iiberwacht.

Friihgeborene Sauglinge

Wenn die Behandlung mit Levothyroxin bei Frithgeborenen mit sehr niedrigem Geburtsgewicht
begonnen wird, wird der Blutdruck regelméBig iiberwacht, da es zu einem raschen Blutdruckabfall
(sog. Kreislaufkollaps) kommen kann.

Anwendung von L-Thyroxin SERB zusammen mit anderen Arzneimitteln
Einige Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von L-Thyroxin SERB beeinflussen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln ist eventuell eine klinische und

labordiagnostische Uberwachung sowie bei Bedarf eine Anpassung Ihrer Behandlungsdosis

notwendig:

o Arzneimittel, die Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel) enthalten,

Diabetesmedikamente (wie Metformin, Glimepirid, Glibenclamid und Insulin),

Arzneimittel, die die Blutgerinnung beeinflussen (Antikoagulanzien wie Warfarin, Dicumarol),

Arzneimittel zur Behandlung verschiedener Herzerkrankungen, wie Betablocker (z. B.

Propranolol) und Diuretika (z. B. Furosemid),

Arzneimittel zur Behandlung hoher Cholesterinspiegel (Clofibrat),

Arzneimittel fiir verschiedene Krankheiten (Glucocorticosteroide),

Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen (Amiodaron),

Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (wie Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital),

Arzneimittel zur Behandlung von Malaria (wie Chloroquin, Proguanil),

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen und Angstzustédnden (wie Sertralin),

Ostrogenhaltige Arzneimittel (6strogenhaltige Empfangnisverhiitungsmittel und Arzneimittel fiir

Frauen nach der Menopause),

o Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion, die als Proteasehemmer bezeichnet werden
(wie Ritonavir, Lopinavir),

. Arzneimittel zur Behandlung von Krebs (wie Imatinib, Sunitinib, Sorafenib, Motesanib,
Selpercatinib),

o Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen (wie Salicylate),

o Arzneimittel zur Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion (wie Propylthiouracil),

o Arzneimittel zur Behandlung einer Tuberkulose (Rifabutin, Rifampicin).

Wenn Sie Biotin einnehmen oder bis vor Kurzem eingenommen haben, miissen Sie Ihren Arzt/Thre
Arztin und/oder das Laborpersonal informieren, wenn Sie im Begriff sind, sich einer
Laboruntersuchung zur Uberwachung Threr Schilddriisenhormonspiegel zu unterziehen. Biotin kann
die Ergebnisse Threr Laboruntersuchungen beeinflussen (siche Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen).

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.



Schwangerschaft

Um eine gesunde Schwangerschaft zu gewahrleisten, muss Thre Schilddriisenfunktion wéhrend der
gesamten Schwangerschaft gut eingestellt sein. Deshalb muss die Behandlung mit Levothyroxin
wihrend der gesamten Schwangerschaft fortgesetzt werden und Ihr Arzt muss die Dosierung eventuell
zu Beginn oder wihrend der Schwangerschaft 4ndern. Daher sollte so frith wie moglich eine
entsprechende #rztliche Uberwachung erfolgen, insbesondere in der ersten Hilfte der
Schwangerschaft. Nach der Geburt Thres Kindes wird eine Untersuchung der Schilddriise des Kindes
empfohlen.

Wihrend der Schwangerschaft ist eine Kombination von L-Thyroxin SERB und Thyreostatika zur
Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion nicht geeignet, da nur sehr geringe Mengen von L-
Thyroxin SERB die Plazentaschranke passieren, wéhrend Thyreostatika diese Schranke leicht
passieren; daraus ergibt sich ein Risiko fiir eine Schilddriisenunterfunktion des ungeborenen Kindes.

Stillzeit
Eine Substitutionstherapie mit Levothyroxin wahrend der Stillzeit ist moglich.

Fortpflanzungsfihigkeit
Es wurden keine Studien zur Fortpflanzungsfahigkeit durchgefiihrt. Eine Hypothyreose oder
Hyperthyreose kann die Fertilitéit beeintriachtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
L-Thyroxin SERB hat keinen oder einen vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

L-Thyroxin SERB enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthédlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d. h. es ist nahezu
natriumfrei.

3. Wie ist L-Thyroxin SERB anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Ihre Dosis ist abhéngig von Threm Schilddriisenhormonspiegel, [hrem Alter und davon, wie gut Sie

das Arzneimittel vertragen.

Damit Sie die richtige Dosis erhalten, fiihrt Thr Arzt Tests zur Bestimmung Ihrer
Schilddriisenhormonspiegel durch.

Sie erhalten weiterhin jeden Tag eine Dosis Levothyroxin als Injektion oder Infusion, bis Sie Ihre
Dosis iiber den Mund einnehmen kdnnen und klinisch stabil sind.

Erwachsene

Myxodemkoma:

Die Behandlung besteht aus der Gabe einer Anfangsdosis von 200 bis 500 Mikrogramm am ersten
Tag. Diese Dosis darf 500 Mikrogramm nicht {iberschreiten. Die orale tigliche Erhaltungsdosis betrigt
1,6 Mikrogramm pro Kilogramm Kd&rpergewicht (100—120 Mikrogramm); bei intravendser oder
intramuskuldrer Anwendung wird diese Dosis auf 75 % verringert.

Schilddriisenunterfunktion, bei der eine Behandlung zum Einnehmen nicht moglich ist

Die durchschnittliche Tagesdosis betragt 100 bis 150 Mikrogramm téglich als einmalige Gabe. Die
Dosierung beginnt vorsichtig mit 25 Mikrogramm téglich und wird ungeféhr alle 7 Tage um

25 Mikrogramm erhdht.

Sobald die endgiiltige Dosis festgelegt ist, fithrt Ihr Arzt Hormontests durch, um sicherzustellen, dass
keine Uberdosierung vorliegt.



Altere Patienten
Wenn Sie dlter sind und Herzprobleme haben, beginnt IThre Behandlung mit einer geringeren Dosis,
die langsam aufgebaut wird.

Anwendung bei Kindern

Myxodemkoma:

Die Behandlung kann aus der Gabe einer Anfangsdosis von 10 Mikrogramm pro Kilogramm
Korpergewicht und danach aus geringeren Dosen fiir die Erhaltungstherapie bestehen.

Schilddriisenunterfunktion, bei der eine Behandlung zum Einnehmen nicht moglich ist

o Wenn eine intravendse oder intramuskuldre Behandlung erforderlich ist, sollte die Anfangsdosis
nicht mehr als 80 % der oralen Dosis betragen. Danach sollte die Dosis individuell auf der
Grundlage klinischer und biologischer Befunde angepasst werden.

. Bei Neugeborenen und Siuglingen bis zu einem Jahr mit angeborener oder erworbener
Schilddriisenunterfunktion betrdgt die empfohlene orale Anfangsdosis 10-15 Mikrogramm pro
Kilogramm Korpergewicht pro Tag, je nach Schweregrad der Schilddriisenunterfunktion.

o Bei Kindern mit angeborener oder erworbener Schilddriisenunterfunktion richtet sich die Dosis
nach der gewichtsabhingigen oralen Schilddriisenhormonersatzdosis (siche unten).

Alter Orale Schilddriisenhormonersatzdosis (ug/kg/Tag)
1-3 Jahre 4-6

3-10 Jahre 3-5

10-16 Jahre 24

>16 Jahre 1,6

Art der Anwendung

Injektion (in einen Muskel oder eine Vene)

Bei einem Myxddemkoma wird die Anfangsdosis vorzugsweise in eine Vene verabreicht. Nach
Verdiinnung in 100-250 ml Kochsalzlsung, um eine Konzentration von 2 Mikrogramm/ml zu
erreichen, wird eine langsame intravendse Infusion empfohlen.

Offnen der One-Point-Cut-Ampulle:

Die Ampulle mit dem farbigen Punkt nach oben halten. Die Ampulle lésst sich leicht 6ffnen, wenn der
Daumen auf den farbigen Punkt gelegt und leichter Druck auf den Punkt ausgeiibt wird, um die Spitze
abzubrechen, wie es in der Zeichnung gezeigt ist.
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Dauer der Behandlung

Eine Unterfunktion der Schilddriise ist hdufig eine lebenslange Erkrankung; die Behandlung kdnnte
daher unbegrenzt fortgesetzt werden.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von L-Thyroxin SERB angewendet haben, als Sie sollten

Dies kann zu einer iibermafig starken Wirkung des Schilddriisenhormons fithren und Sie leiden
eventuell unter Symptomen wie Nervositit, Reizbarkeit, Erschopfung, einem schnellen Herzschlag
oder Schlaflosigkeit. Falls diese Symptome auftreten, miissen Sie unbedingt Thren Arzt um Rat fragen.



Wenn Sie die Anwendung von L-Thyroxin SERB vergessen haben
Wenn eine Dosis versdumt wurde, setzen Sie die Behandlung fort, ohne die Dosis zu erh6hen. Wenn
mehrere Dosen versdumt wurden, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von L-Thyroxin SERB abbrechen

Wenn Sie die Behandlung abbrechen, endet die Wirkung des Arzneimittels. Sie diirfen die Behandlung
mit L-Thyroxin SERB nicht ohne vorherige Riicksprache mit [hrem Arzt abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenden Sie sich beim Auftreten der folgenden Symptome unverziiglich an Thren Arzt:

o Wenn Sie Zeichen einer Uberfunktion der Schilddriise bemerken (schneller Herzschlag,
Schlaflosigkeit, Reizbarkeit, Kopfschmerzen, erhdhte Temperatur, Schwitzen, schnelle
Gewichtsabnahme, Durchfall) (Haufigkeit: hiufig).

Im Falle einer Uberempfindlichkeit gegen Levothyroxin oder einen der sonstigen Bestandteile von L-
Thyroxin SERB konnen allergische Reaktionen der Haut und der Atemwege auftreten (Héufigkeit:
nicht bekannt). Mdgliche Symptome sind Atemnot, Kurzatmigkeit, Anschwellen von Augenlidern,
Gesicht, Lippen, Mund, Rachen oder Zunge (Angioddem), Hautausschlag, Nesselsucht oder Juckreiz
(vor allem, wenn der gesamte Korper davon betroffen ist).

Weitere Nebenwirkungen
Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Schlafstérungen
. Kopfschmerzen
o unregelmiBige Herzschldge (Palpitationen)

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Nervositit
o beschleunigter Herzschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
. erhohter Hirndruck bei Kindern

Hiufigkeit nicht bekannt

o Unruhe

Tremor (Zittern)

Schmerzen im Brustbereich, Herzrhythmusstdrungen (zum Beispiel schneller Herzschlag)
Hautrétung, Kreislaufkollaps bei Frithgeborenen mit sehr niedrigem Geburtsgewicht (rascher
Blutdruckabfall)

weicher Stuhl (Durchfall), Erbrechen oder Ubelkeit

Schwitzen

Muskelschwiche, Muskelkrampfe

briichige Knochen (Osteoporose) bei hohen Levothyroxin-Dosen, insbesondere bei Frauen nach
der Menopause, vor allem wenn sie iiber lange Zeit behandelt werden

bei Frauen — Verdnderungen der Regelblutung (Menstruationsstdrungen)
Wiérmeunvertriglichkeit

Fieber

Gewichtsverlust



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist L-Thyroxin SERB aufzubewahren?

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung und der Ampulle nach ,,verwendbar bis*
bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem Offnen und/oder der Verdiinnung und/oder Rekonstituierung muss das Arzneimittel sofort
verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht {iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was L-Thyroxin SERB enthiilt

- Der Wirkstoff ist:
LevothyroXin-Natrium ..........oouiriiieriit et eeeeaeeaees 200 Mikrogramm
in einer Ampulle zu 1 ml
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydroxid- Losung (4 %)
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie L-Thyroxin SERB aussieht und Inhalt der Packung

Das Arzneimittel ist als Injektionslosung in 1-ml-Ampullen in einem Umkarton mit 6 Ampullen
erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

SERB SA

Avenue Louise 480
1050 Briissel
BELGIEN

Hersteller

SERB

40 Avenue George V
75008 Paris
Frankreich

oder



SERB S.A.

480, Avenue Louise
1050 Briissel
Belgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Frankreich: L-THYROXINE SERB 200 microgrammes/mL, solution injectable/pour perfusion
Deutschland: L-Thyroxin SERB 200 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung

Osterreich: L-Thyroxin SERB 200 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionsldsung

Schweden: Levothyroxine SERB 200 mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning
Déanemark: Levothyroxinnatrium SERB, injektions-/infusionsveske, oplosning

Niederlande: Levothyroxine SERB 200 microgram/ml oplossing voor injectie/infusie
Norwegen: Levothyroxine sodium SERB 200 mikrogram/ml, injeksjonsvaske/infusjonsvaske,
opplesning

Finnland: Levothyroxine SERB 200 mikrog/ml, injektio-/infuusioneste, liuos

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2025.
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