L-Thyrox® Jod HEXAL® 100 pg/100 pg Tabletten

Zur Anwendung bei Jugendiichen ab 14 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoffe: Levothyroxin-Natrium und lod
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Was ist L-Thyrox Jod
HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Arztin undoder das Laborpersonal, wenn Sie solche
‘Arznimitil oder Produide einnehmen (Bitie beachten
S de Informationen m Abschnit Eimahne von L-

L
bination mit Kalumiodid,

Thytox Jod HEXAL zusarmmen it andren Aznamit.
toin),
maBer Gebrat
S diren U Thyrox o HEYAL it cmetmen,un o

Gowchisabrarme 2y crihn. iemn

« zur Behandiung des sinfachen Kropfes (Vergraferung
er Schiddruse) ohne gleichzeltige Funkiionsstorung
und ohne tastbaren Knoten, wen aus drzlicher Sicht
neben Schilddrisenfiormon ine zusatzliche lodgat

gezeigt ist

= zur Vorbeugung eines ereuten Kropfwachstums nach

bensbedrohiiche Nebenwirkungen verursachen, insbe-
Sondere i Kombinaton i besimimien Ml zir Go-

Hinweise

Rogel eine Behandlung/Einstellung it reinen Schiddri-
senhormonpréparaten vorausgegangen sein.In er Regel

Theray
Warn S berlts it L Thyrox Jod HEXAL behandelt wer-
dan, ol Unstlng aufsn arders Schiccisen

mon bei Jingeren Patienten (unter 40 Jafen) mit Krop!
und bel einerm in der Anamnese (Krankheitsvorgeschichte)

chung und Kontrole der Laborwerte erfoigen.
wahvend der Umsilurg 2 oem ung\emhgewmhl ar
 kann.

e vt o i rogon ez womuereﬂ Swe

Regel keine wetrsVrkinanung ode Rlckbidng des
Kr rwarten is, solte L-Thyrox Jod
S ot e T w004 G G

Ihren Azt
Arsichen o o roraotions. osipessons Eive.
hung oder Verminderung) sein kénnen.

Nach Absetzen von L-Thyrox Jod HEXAL empfehit sich
eine in vorbeu-

Kinder
Bei Jugendiichen unter 14 Jahren sollte L-Thyrox Jod
HEXAL ‘Genn, dass dor st

die Nahrung nicht gewshieistet werden kan.

Was sollten Sie vor der
2 Einnahme von L-Thyrox Jod
HEXAL

Kindor werden in der Rogel belsinem lodmangelkropf nur
mitlod behandett.

chen
Bl dteren Menschen wird die Dosierung vorsichiiger

LeThyrox Jod HEXAL darfnicht eingenommen

sttt

HteroMenschen,de botnormlr Schirisentunktion
Thee

. . Kall-
miodsodershen dr n Absc 6 geannien ons-
{igen Bestanchele isses Arznimitels sind

rox Jod HEXAL nicht sinnenmen,
= wenn sie bereits einen Herzinfark! rlten haben,
« wenn bei

Se Autonomien)

« wenn gleichzeitig Herzrhythmusstérungen des schnel-
fen g

wenn bei Ihnen
einer der genannten Zustande voriegt:
- eine Schilddrisentberfurition

e unibehandelte Nebernierenrindenschwiche

Einnahme von L-Thyrox Jod HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimittel

(Hypophyseninsufizienz), sofern diese eine thera-
i Fol-

\ wenn Sie ande-
e Arznaimitel snnehmenyanwenden, rchandoro -

gehat
- ein frischer Horzinfarkt
- eine akute Herzmuskelentzindung

neimittel en oder beab-
Seigon. andoe ) Snaurehmenarsiwncon

L-Thyrox Jod HEXAL beeinflusst die Wirkung folgen-

zens (Pankardits)
eine hypokomplementamische Vaskults (Entziin-
dung der Gefaie)

+ Wenn Sie zuckerirank (Diabetiker) sind, soen e In-
ren Butzuckerspiegel regelmaig kontrolleren lassen,
Vor allem 2u Beginn nd 2um Ende einer Schiddriisen.

tits herpetformis Dubring)

Warnhinweise und Vorsichtsmatnahmen
it sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Se L Tryroxsod HBXAL oo

Vor Baginn einer Bshandlung mit L-Thyrox Jod HEXAL
missen bol Innen folgende Erksankungen oder Zustando

* Schmerzen in der Herzgegend mit Beengungsgefun
(Angina pectoris)

sis des blutzuckersenkenden Arzneimittels (z. 5.
Mot Glmagi, Glbancamd soie bl an-

vothyroxin die Wirkung von blutzucker-
Eevandon Nt venmindor .

« Bel glichzsiiger Behandlung mit L-Thyrox Jod HEXAL
und Cumarinderivaten Bulgernningshemmenda
Arzneimitta, 2. umon, Wartarn) solfen
si ot

des gerinnungshemment
G Lovollymon e Wriaig von goAnungshemmen:

*+ SclichedrHimanhangacse e dorNeben-
Plerenrings

Bosondere Vorsiont bel der Einnanme von L-Thyrox Jod

HEXAL st eforderlich,
+ wern Sie berefts ainen Horzinfarkt eriften haben oder

Die Wirkung von L-Thyrox Jod HEXAL wird durch an-

dere Arznaimittel wie folgt beeinflusst:

+ Nefmen Sie Mittel zur Senkung der Blutfette (onen-
austauscherharze wie 2. B. Golestyramin oder Colosti-
pol) odor Mittel zur Entfornung erhdhtor Kalium-

eine Herzmuskelschwache, Horarhythmusstorungen
drsconelon At e Hemmusklntzinng .

Natriumsalze der Polystyrolsulfonsaure, Sevelamer)
Stunden nach der Einnahme von L-Thyrox Jod

nicht akutem
ge eine Schidrdsenuntertunidion haben. n desen
Fallen sind zu hohe Hormonspiegel im

don. Deshalb solten Ine Scherisenwerio hauhg-v

HEoL
n Levothyroxin aus dem Darm und vermin-
o et dsoen Wvksamhei.

Icrs, urch o Gabavon L Tryrox od HEXAL ba-
nzeichen

Colosovolan (Arsnimitol zr Varmindorung oner
Blut) bindet

dingte Ar
reten (siohe Abschitt ).
oerSelsenuirrdion oen de

Lovotnyron uncveringer soe Adnane vonLevo:

roxin aus Gem Darm. Daher solts L Thyrox Jod
HEXAL

sacht wir "

« Nefmen Sie L-Thyrox Jod HEXAL mindestens 2 Stun-
en vor aluminiumhaltigen magensaurebindenden
Avaneimitln (Anazide, Sucrafote, isenhaltigen
Arzneimitteln oder Calciumarbonat

+ e Falen ach don Wechsolanven.ce oin s

aus dem Darm und damit dessen Wirksamkeit vermin-
dern.

*+ Protonenpumpenhemmer (wie 7. B. Omeprazol,
Pantoprazol, Rabeprazol und Lansol
Taro v arpowendo, un i sgon o

en Arzt hufiger kontrolet werden, um erohta Blut-
spiegel von Schilddrisenhormon zu vermeiden und die

et do Wircamwel dos Aranorinels vertngem
Kgeotan W Sl Lovtyosin annetmen, wiirend

‘Anzeichen von psychotischen Starungen bei
i eine engmas:

chi-
enenfalls eine Anpas-
sein

« wenn bel Innen eine iodvermittelie

Sie
Solte I’ Arzvie Artin e Schiddrisenfunkton
berwachen und mbglichenweise cie Dosis von L-Thy-
rox Jod HEXAL anpassen.

. (Arzneimittel bei
funden,

ronziotes Herangahen erforderich. Uborampfindich-

for allrgische Reaktionen auf odhaltige Nahrungs-
ittel werden in der Regel nicht durch den lodantel
ausgelot I} dagegen bei I e sene Regkion

2.B. eine

o) und Betablocker, insbesondere Pro-

o e Hozsehiagioge hrabsetsonds. and

blutdrucksenkende Arzneimitte) hemmen die Um-

wandlung von Levothyroxin in die wirksamere Form

Lithyronin und konnen somit die Wirksamket von L-
Yo HEXAL vermindi

poKolamanimiscns askus Ensincung dor
GefaBe) oder eine Dermaiits herpetformis Duhring

* Amioseae gmeint e shweting e o

haltigen Arzneimittein behandelt werden, da hohere

imte i brtgendagnottn erossette Mt

ausiosen.
+ wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind. Beachten Sie
bita ic Angaben im Abschitt [Einnanme von L Thy.

wohieine Uber- als auch Unterfunktion der Schilddrise
ausldsen. Besondere Vorsicht ist bel einem Knoten-

och nicht erkannte Bezke in der Schiddrlse vorlie-

rox Jod HEXAL zusammen mit anderen Arzneimiteh

« wenn Sie mit bestimmien blutgerisnungshemmenden  gon, de unkontrollrt Schiddrusenhormone bilden
(Autonomien).

‘Schilddriz besinflussenden Arzneimitien (z.B. Amio-  Levothyroxin in die wirksamere Form Liothyronin und

aron, Tyrosinkinase-Inhioitoren [Arzneimital zur Be-

Kann somit die Wirksamkelt von L-Thyrox Jod HEXAL
Ihr Arzt die Dosis

DosenFurosamic) bohanlt werdir, oachtn Sio -
to die Angaban im Aoschnt i Thyrox
ammen i ke Ao

* Wenn Sie gleichzeitg Levothyroxin und Tyrosinkinass

fcht, Bei diesen it, aufgrund der nich avsgereiien
Rebormirentunkion, 2 Beginn der LavottyTonin Tho.
e dusorste . da os 2 onem

feankrgen, 2. . matin, Suii, Sorafeni, Mo-
tesanib) anwenden, 2t sorgfaltg Ihre
Kvankhemwschemungen scbachan e o S

rapi
schnellen Blutdruckabal
e Sehs Aottt . Dot Sk ooy
Goerwacht.

el hnen schon einmal Anfalseiden (Epiepsier)

thyroxin Kann vermindert sein. I Arzt wird gegebe.
nenfals die Dosis von Levothyroxin anpassen.

Wikung von L-Thy-

Siko fir Krampanfalle haben.
« vienn i Einnanme von Orlstat (Arzneimittl
2ur Bahandung von Obergewich) boginnen oder e

F
rox Jod HEXAL beeinflusser:
- Salicylate, m Besonderen in Dosen hoher als 2,0 o/

“Tag febersenkende Arzneimittal und Schmerzmitie)

o o Tt Ko ane engraschgors
Obervachung und gogebenenials e Anpassug cer
Dosis erforderich werde

« wenn bei Ihnen eine allrgische Reaktion auftit (sishe.
unter 4. ),

- hohe Dosen (250 mg) Furosemid (rarntreibendes.
Arzneimital

- Clofibrat (Arzneimittel zur Senkung erohter Biut-
fettwerte)

Welche Nebenwirkungen sind mogich”). . yorn sie 2w
e o (Pile") sinnehmen
. neiner L
hren erhaten, kann der Bedart an L
gen.

unterziehen, missen S hren Arzuihre Avztin undoder
dast ass Sie Botin

(auch als Vitamin H, Vitamin B7 oder Vitamin B8 be-
karn) sinehmen v, s vor kurzem ingenomenen
haben. Biotin kann die Ergebnisse Ier Labort

Ghungen besnosoan, J nach Untersuchung komnen
de fotins

roquin/Proguanil (Arzneimittel bei Malaria und rheu-
matischen Ercanangen) veminde die Wiksamket
von Levothy

Lithum, (znaimitel zur Behandung von Depressio-

erhdnt oder falschlicheraise verringert sein, nr Arzt/
mbglicharweise biten, die Einnan-

sich aufierdem bewusst sein, fere Produite

« Barbiturate (Arzneimittel el Krampfanfalen, zur Nar-
Koss, bestimmte Schiafmitte), Rifampicin (Antbiot-
kum) und Carbamazepin (Arzneimitte zur Beh
von Krampfanfélien), Phenytoin (Arznaimitt zur Be-

st oo Namngoeransngoriil it aar. ot
und Nagel, sbenfalls Biotin enthalten konnen. Dies

musstorungen) und Arzneimitel, die Johanniskraut
enthalten (pfaniiches Arzneimitelzur Behandiung von
b

gen auswirken. Bitte Informieren Sie hven Arzihve

Wikung von Levothyroxin abschwichen.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
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+ Yiern i glschasi Lovothyroxi und Protease-Inh-
bitoren (Avzneimittl zur Behandlung von HIV-In
nen:Lopiav, Atonat Icinai anwenden, solto
vzt sorll e Keaklserscsinungen boobac-
a Ihre Joniolieen. £

Wenn Sie die Einnahme von L-Thyrox Jod

L abbre
Sie dirfen auf keinen Fall die Behandiung mit L-Thyrox
Jod HEXAL eigenmachilg verandern, unterbrechen o

Kamn 2 s Ve der Wik
n dieses gls\:memg o Lo e,
i inginavk angomendet

« Oristat (Arzneimitel zur Behandiung von Ubergewich)

trefen konen. Btte sprechen Sie vorher mit Iem behan-
delodan Az, wonn Unvertdgicikalon odr oo Ande-
rung in e Krankhottsbild eintrete

o tels haben,
+ Honere Dosen Kalumiodid ko in Verbindung mit
Welche
uretka) 2u sinem erhoen Kallumpiegel Hyperkalia- . 3
‘mie) ihven. sind maglich?
st vie Tocyanat el Ko und Wil Az amn e doses AcnoilNeoer-

iheite) konnen dielodaufnahme der
‘Schilddrise hemmen.

kg haben, i aber icht bef fedom ufrsen

Wi Gzl e Dosisikerict varragen oderlgt
‘e Uberdosierung vor, so s b 2
Begim

men. kamn s don Lavlhyroxinapigel boenussen

B

und i Arzt
et Goenvachee (i che Dosis von L-Thyrax Jod
HEXAL anpassen.

* Wenn Sie Biotin sinnehmen oder bis vor Kurzem einge-

sehrh

g (kann mehr ais 1 von 10 Behandten beref-

fer)
« Schiafosigkeit

oder das Laborpersonal informieren, wenn Sie im Be-
it sind, sich iner Laboruntrsuchung zur Upenva-

« Horzklopten

1von

chung Iher terzio-

hen.” Biotin  Kann s - Ergepnisse  Ihrer

« Nervositdt

S0 und Vorsichtsmasnanmen).

Einnahme von L-Thyrox Jod HEXAL zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Selten (kann bis 2u 1 von 1.000 Behandelten berefien)
= erhonter Himaruck (besonders bei Kindern)

2u Boginn und nach Besndigung einer solchen Erna-
Hige Produkte konen die Aufnahme
Darm besintrachtigen und da-

mit dessen Wirksamket vermindern

Nehmen Sie L-Thyrox Jod HEXAL nicht zusammen mit
Kaffee oin, da dies die Aufnahme von Levothyroxin aus.
dem Darm verringern und damit die Witksamkeit vermin-

Uberempfindiichket
imers e

mon)

Temimagungn

imit EngegefChl i der Brust ehergehende Schmerzen
{pektangingse Beschwerden)

* Hitzegefuh, Hitzeunvertragichieit, Kreisiaufkollaps bei
Frihgeboranen mit sehr niedrigem Geburtsgewicht

roxinspiegel dabei vom behandeinden Arzt kontrolert und
iberwacht werden

maBnahmen’)

Durchial

Ubelkeit

slergache Hastmiconn (= & Aumctag, s
cht), Angiodder (Atembeschwerden oder

oo Goos e Lipen e o s xS0

Watrend g mit L Kann

. Muskelkrampe

Schwangerschatt, Stilzsit und Fortpfan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder silen, oder wenn Sie ver-
e, sehwanger 2 so, oder beabigen, scwan-
ger e vor der Einnahme disses Az
Reimitels hen A e Apothakeru Fat

o korlde Behandlung it Schiddrisenhormonen st
Wivend der Schwangerschaft und Stlzah besondors
wichti fur die emmn it der Mutter und de
n Kindes. Sie muss deshalb konsea
icht s behandainden Ares orgesetzt werd
Sind trotz umfangreicher Anvendungen wahrend der

thyroxin, insbesondere bel Frauen nach den Wech.
sachiich bei ener Behandlung Uber -

« Sténungen der Regelblutung
Ficber
* Gewichtsabnahme

Tallen Sie das Auftreten solcher Nebenwirkuingen Ihrem

vzt mit. £ wird bestimmen, ob die Tagesdosis hert
oo Tl & metror oo e
on <0l. Sobad dio Neberwi

i
o i vorsRmie
Boslenng wisder atgonormmen werden

ImFallo der Uperempiindickelt gegen vy oder
Thyoxdod HEXAL

Schwangerschaft keine unerwinschten Wirkungen von
evothyroxin auf die die Gesund-

geworden.

e, easaoserty o v cor A ko
on (ontweder sofort odr inerhalo wonige Tage nach

wich nach Gogabe-
nenfalls muss Ihr Arzt die Dosis anpassen, da wahrend
einer Schwangerschaft der Bedarl an Schiddrisenhor-
mon durch den erhoten Blutspiegel an Ostrogen (weibi-

Aembeschuerien Kurzaimighet, Arschuelr dos Go-
sichts, der Lippen, des Halses oder der Zungs autr
Wonden Se Soh sofort an ainen st oger begebon S

Wenn Sie stlen, setzen Sie die Einnanme von L-Thyrox
Jod HEXAL nach Anweisung Ihres Arzos fort.
Die wahvend der Stilzeit in de Muttermich Gbergehends

B lodiberempfindichkeit kann i Einnahme von L-Thy-
rox Jod HEXAL 24 folgenden Beschwerden fuhven:

« Fieber

ter Lovothyroxin-Therapie sehr gering und daher unbe-
denkiich

« Jucken und Brennen in den Augen
« Reizhusten
« Durchal

bis zu 200 Wikrogramm tagich sind in der Schwanger-
schaft und Stilzeit bisher keine Risiken bekannt gewor-
den

In diesem Fall st nach Rilcksprache mit Ihrem Arzt die
Tablettensinnahme zu beenden

Meldung von Nebenwirkungen

Sehic
s aben walyschanichdnen s auf e Frp
2ungsfihigkel. Bel der Behandlung von Patienten mit
Sehiddrisenunterfunition muss die Dosis von L-Thyrox.

Jod HEXAL anhand der L :

Iren At odor Apoter. Dles it uch fr Noborwiun:
gen, die icht i dieser Packungsbellage angsgeben sind.
£ ormen Napetwirungon e et o

funktion nicht verbessern kann und eine Uberdosierung
eine Schilddriseniberfunktion verursachen kann,

Abt, Pharmakovigianz
Kurt-Georg-Kiesinger-Alice 3
D-sa1

Verkshrstlchtigksit und Fahigksitzum edie-

Website: www.ofarm.de.

Exwrden
ob dio Emame von LThyro Jod HEKAL v Verkeirs-

K
dazu beitragen, dass meh Informationen ber e Sicher-

tichtigkeit und
nen beinflusst,

sos Aranimitoleniilt werigor ls 1 mmol (23 mg)

5 Wie ist L-Thyrox Jod HEXAL

Rattor o T, s o o

3 Wie ist L-Thyrox Jod HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie cioses Arznaimitel immor gonau nach Ab.

sprache mit Ivem Arzt e boi lhrom Arztoder
Apotheker nach, wenn Sie sich icht sicher sind.

Die fir Si erforderiche Tagesdosis wird von Inrem behan-
dainden Azt unter Berlcksichtigung von Kontroluntersu-

Bewatven Sie dieses Arznaimitelfur Kinder unzuganglch
auf.

Sie dirfen dieses Arznimittl nach dem auf dem Ukar-

{onund dom Boatnisnach ervencbar " oder v

bis" angegabenen Verfallsdatum nicht me

e Vet ezt sichaf o et Tog ot
gebenen Monat

Nicht Uber 25 °C lagern,
vor Licnt

chungen, Ale Ohne Wis-

es Avztes darf die Dosis von L-Thyrox Jod HEXAL
et vorindir oder ot o andung singestol wor
den, auch nicht bel ener Schwangerschaf

Empfohiene Dosis
2y Beginn der Behandlung wird 1-ma tagich % Tablette
LTnyrox Jod HEXAL

und Feuchtigket zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimitel riemals Gber das Abwasser
(2. B. nicht tber die Toltte oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie n hrer Apotheke, vi

gen ist, wenn Sie es nicht mehr venver
Gami s Schutz der Urwet bl Weftr nformationen

yroin-atrum, 50 Micogramm od i e Daver von
13 g Dost
vom Be-

24
‘Abhangigkeit von Alter und Korpergewih
ot G o uf e Emamgecons oment

und Erwachsen
tma mghch bt Lyrox Jod HEAL (entspre-
0 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium, 100 i

)

oganmio

In der Schwangersct
v e 7 5 bt L Tryox dod HEXAL
Srechond 100 150 Micogram Lovoyroi N,
100 - 150 Mikrogramm lod)

Altere Patienten, Patienten mit siner Erkrankung der
n.um..zmm Fatontan mi schwarr oder lang
Bl Bonaneing i Sen
ders vorsicht begonnin (iednde Anfangedoss) una
dann unter haufigen Schilddrtsenhormonkontrollen lang-
sam und in groBeren Zeitabstanden gesteigert

finden Sie

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was L-Thyrox Jod HEXAL enthat
Die Wirkstoffe sind Levothyroxin-Natrium und lod.

Tablto ol 1064113 Mikcogramm ) Lovoty-

o ) 1308 Miko-
gramm (sg) Kalumiodid (entsprechend 100 Mikrogramm
Iod

Die sonstigen Bestandteil sind
CabommahyistatkoNatium 1A PhEwr). icosis
e o viaesumaonsst oo (rancter
Nasine vannio P e

Wie L-Thyrox Jod HEXAL aussieht und Inhalt
der Packi

o
. runde, bidslly gowdlbte Tebets it dr Pri-

mit einem grofien Kropf
Erfahrungsgema ist auch bel Patienten mit niedrigem

qung I und einer
Bruchkerbe auf der anderen Sete.

Die

eine geringere Dosis ausreichend.

Art der Anwendung

ZurTeilung legt man die Tablette mit
)

tern mindestens 7% Stunde vor dem Frohstick unzerkaut
mit reichich Fissigheft (sinem Glas Wasser) in. Der Wirk-

feste Unteriage. U die Tablette 2u
tellen drick! man mit beiden Dau-

or oder nach ainer Mahizot
Dauer der Anwendung

Ihr behandelnder Arzt bestimmt dle Dauer der Behand-
ung,

DioEimatmeerllgtinde RegeUber anen Zeltaum von
§ Monatn i 1, i e wird anhan
vt o onetherta i o8 v

n ine graBere Menge von L-Thyrox
Jod HEXAL eingenommen haben als Sie soll-

ten
Die Zeichen einer Uberdosierung sind in Abschrit 4 be-
schvioben. Eitt suchen Sia baim Aufireten solcher Bo-
schwerden hren Arz .

Bei Patienten it noroogischen Storungen, oz B. £
il

rechis au die Tablette.

L-Thyrox Jod HEXAL st in Bisterpackung aus PVC-Folie
arbe: weiB-opak)/Aluminiumfolis oder PVC/PVDC-Folie/
Aluminiumiolie mit 30, 50 und 100 Tabletten erhatich.

Es werden mégiicherueise nicht alls Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternchmer
musmes«vm 2
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Tol 08050 508 %0
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Hersteller
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Wamn Sie

Einnahme von L-Thyrox Jod
HI ergessen haben

Solten Sia ek o1 Enahme vergossan habon,holr

Sio Gio versaumic Doris micht nach, sondoh verbeioen
Sie m festgelegten Rhythmus. Nehmen Sie icht die dop-

iese ilage wurde

Sen haben.

beitet im Marz 2023.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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