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4.1 Areedi applicazione

4.2 Dosaggioe modo disomministrazione

Thybon20Henning
20 microgrammi,compresse

Thybon 100Henning
100 microgrammi,compresse

QUANTITATIVA

1 compressa di Thybor20 Henning contiene
20 microgrammi di liotironina cloridrato.

1 compressa di Thybon 1®fnning contiene
100 microgrammi di liotironinaloridrato.

Per un elencacompleto deglialtri componenti,
vedere la sezioneb.l.

Tavoletta.

Thybon20Henning
Compresse bianche, rotonde, sfaccettate e

impresse su entrambi i lati, unénea di frattura
su un latoe l'identificazione “1 B” sentrambi i

lati.
Thybon 100Henning

Compresse bianche, rotonde, con una

sfaccettatura euna impressasu entrambii lati,
una linea di frattura suun lato e l'identificazione

“2 B” swentrambi i lati.

Le compresse possono essere divise dosi
uguali.

INFORMAZIONICLINICHE

— Per colmare le fasi ipotiroidesell’ambito
dell'uso diagnosticoo per colmarele fasi
ipotiroidee nell'ambito della preparazione
all'uso terapeutico delradioiodio nel cancro

della tiroide.

nom.

— Terapia sostitutivaper ipotiroidismocon deficit
accertato osospetto di conversione T4/T3

(generalmente in associazionecon levotiroxina).

— Test disoppressione dellatiroide.

Le dosi singoleit basse, che possono essere
indicate per un trattamento introduttivo
graduale neibambini onei pazienti anziani

molto sensibili, sbttengono dividendo le
compresse incise.

dosaggio
Ogni paziente ha il proprio livellattimale di
ormone tiroideo.

Per questo motivo, la doseedia dimantenimentq
per gli adultidi 50 microgrammi dliotironina
cloridrato al giorno ela doseiniziale di 20
microgrammi di liotironina cloridrataal giorno
sono solo linegguida per il dosaggio pemrie
malattie dellatiroide.

Fondamentali peruna terapia individuale ottimale
con ormoni tiroidei sonol'osservazione clinica
del paziente eil controllo del livello di TSH, se
necessario prima edopo la stimolazionedel
TRH, e se necessario dellivello di liotironina (la

levotiroxina
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I livelli sono solitamente ridotti durante la
monoterapia con liotironina).

Test di soppressione della tiroide:

Per preparare la scintigrafia dbppressione si
utilizzano 60 - 100 microgrammi di liotironina
cloridrato algiorno (3 compressedi Thybon 20
Henning perl compressadi Thybon100
Henning) per 8 -10 giorni.

Nei pazienti anziani, nei pazienti conalattia
coronarica e nei pazienti con

In caso di ipotiroidismo grave olutiga durata,
il trattamento corormoni tiroideideve essere
iniziato con particolare cautela, cioé deve
essere scelta una dos@iziale bassa e questa
deve essere aumentata lentamente e ad intervg
pit lunghi con controlli frequentegli ormoni
tiroidei. L'esperienza ha dimostratcche una
dose pit bassa & sufficientanche per i pazienti
con basso pesocorporeo e peri pazienti conun
gozzo digrandi dimensioni.

tipo di applicazione

Per una migliore tollerabilitaJa dose giornaliera
deve essere suddivisa ipiu dosiindividuali al
giorno. Le compressedevono essere deglutite
intere con abbondante liquido.

Durata dell'applicazione

La durata dell'uso dipende,ad esempio,dalla
situazione clinica

Terapia sostitutivaper l'ipotiroidismo

rilassarsi.

4.3 Controindicazioni

- Ipersensibilitaal principio attivo o ad uno degli
altri ingredienti menzionati al paragrafo6.1,

— ipertiroidismo non trattato,

— insufficienza surrenalicanon trattata,

— insufficienza ipofisaria non trattatgse cio si
traduce ininsufficienza surrenalicache
richiede un trattamento),

- infarto miocardico acuto,

— miocardite acuta,

— pancardite acuta.

| pazientiche hanno gia avuto un attacco
cardiaco o che soffrono anchdi angina pectoris,
insufficienza cardiaca o aritmie tachicardiche
non devono assumere ThybonHenning.

Durante la gravidanza € controindicatd'uso
simultaneo di liotironinae diun farmaco
antitiroideo.

Per 'uso durante lagravidanza e l'allattamento
vedere paragrafo4.6.

4.4 Avvertenzespeciali e precauzioni

precauzioni per l'applicazione

Prima diiniziare la terapia con ormoni tiroidei,
€ necessario escludereo trattarele seguenti
malattie o condizioni:

- malattia coronarica,

ipertensione,

insufficienza ipofisaria e/o surrenale,

Autonomia della tiroide.

Prima dieseguire un test dioppressione
tiroidea, € necessarioescludere o trattareanche
queste malattieo condizioni,ad eccezionedi:

Autonomia tiroidea,che puo essere laagione
per eseguire iltest disoppressione.

In caso di malattiaoronarica, miocardite a
decorso non acuto o ipotiroidismdi lunga
durata, anche uno statofunzionale ipertiroideo
pit lieve indotto da farmaci deve essere
assolutamente evitato. Imuesti casi devono
essere effettuaticontrolli piu frequentiei
parametri degli ormoni tiroidgivedere paragrafo
4.2).

In caso di ipotiroidismo secondario occorre
chiarire seesiste una contemporanea
insufficienza surrenalica. In tataso occorre
prima effettuarela sostituzione (idrocortisone).
Senza un adeguato apporto di corticosteroidi, |
terapia con ormone tiroidepuod scatenare una
crisi addisonianain pazienti con insufficienza
surrenalica o ipofisaria.

Si deveprestare estremacautela quando si
inizia la terapia con liotironina neonati
prematuri con basso pesalla nascita a causa
di una funzione surrenalicammatura, poiché
puo verificarsi collasso circolatorio (vedere
paragrafo 4.8).

Se sisospetta l'autonomia tiroideasi consiglia
di effettuare il test del TRH o una scintigrafia di

soppressione.
ren.

Quando si trattano liotironingon donne in
postmenopausa che sonoad aumentatorischio
di osteoporosi, la dose di liotironinacloridrato
deve essere titolata alladose efficace piu bassa
e lafunzione tiroideadeve essere monitorata
pit frequentemente peevitare livelli ematici
sovrafisiologici di liotironina(vedere paragrafo
4.8).

Quanto pit a lungo esiste lipotiroidismo e quat
piu ilpaziente e anziangnei pazientianziani il
fabbisogno diliotironina & minore), tantgiu
attentamente deveessere iniziatala terapia
sostitutiva, poiché insingoli casi pud aumentare
i sintomi dell'angina pectoris in caso dmalattia
coronarica o aritmie cardiache.

Gli ormoni tiroideinon devonoessere utilizzati
puod essere datda perdita di peso. Npazienti
eutiroidei, le dosi normali non producongperdita
di peso. Dosipiu elevate possonacausare effetti
collaterali gravio addiritturaletali, soprattutto
se combinate con alcuni farmagier laperdita
di peso.

Una volta stabilito un regime terapeuticd,
passaggio ad un altrarmaco contenente
ormone tiroideodovrebbe avveniresolo sotto
monitoraggio dei parametri diagnosticé@ clinici
di laboratorio.

Nei pazienti cheassumono contemporaneamente
liotironina e altrifarmaci che possono influenzarg
la funzione tiroidea(ad esempio amiodarone,
inibitori della tirosina chinasi, salicilati e alte
dosi di furosemide), & necessario ihonitoraggio
della funzione tiroideavedere anche Ab-
sezione 4.5).

a
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Per i diabetici d pazienti in terapia coisostanze
anticoagulanti, vedere paragrafo 4.5.

4.5 Interazioni coraltri medicinali ed
altre interazioni

Farmaci antidiabetici:

Gli ormoni tiroidei possono ridurre I'effetto
ipoglicemizzante deifarmaci antidiabetici (ad
esempio metformina, glimepiride, glibenclamide e
insulina). Nei diabetic quindi necessariocontrollare
regolarmente il livellodi zucchero nel sangue,
soprattutto all'inizio e alla finedella terapia con
ormoni tiroidei. Potrebbe essere necessario
aggiustare il dosaggio del farmaco per abbassare

lo zucchero nekangue.

Derivati della cumarina:

Gli ormoni tiroidei possono aumentarBeffetto dei
derivati cumarinici rimuovendoli dal legame cole
proteine plasmatiche.

Se trattati contemporaneamente sono quindi
necessari controlliperiodici della coagulazionedel
sangue; se necessario, il dosaggiodel farmaco
anticoagulante deveessere aggiustato (riduzione
della dose).

Resine ascambio ionico:
Le resine a scambio ionico come la colestiramina e
il colestipoloinibiscono I'assorbimento degliormoni

tiroidei legandosi nelratto gastrointestinale e
devono pertanto essere somministrate solo 4-5 ore

dopo l'assunzione di ThyborHenning.

L'interazione precedentemente descrittaé nota
anche perle resinea scambio ionicoSeve-lamer

edi salidi calcio esodio dell'acido polistirensolfonico
con levotiroxina. Poichénon si pud escludere
un'interazione simile pera liotironina, anchequeste
sostanze devonoessere assunte 4-5 ore dopo
l'assunzione di Thybon Henning.

Agenti complessanti degliacidi biliari:

E notoche colesevelam riducel'assorbimento della
levotiroxina daltratto gastrointestinale. Poiché non

si puo escludere un‘interazionesimile per la
liotironina, la liotironinadeve essere assunta almeno
4 ore prima di coleseve-lam.

Sostanze che leganogli acidi dello stomaco contenenti allumini
Medicinali, medicinali contenenti ferro, carbonatodi
calcio:

L'assorbimento degliormoni tiroidei puo essere
ridotto assumendo contemporaneamente farmaci
che legano l'acidogastrico contenentialluminio
(antiacidi, sucralfati), farmaci contenentferro e

carbonato di calcioPertanto, ThybonHenning
deve essere assunto almenalue ore prima.

Amiodarone emezzi di contrastocontenenti iodio

A causadel loro altocontenuto di iodio, possono
scatenare sial'ipertiroidismo che [l'ipotiroidismo.
Particolare cautela deve essere prestata con il
gozzo nodulare

autonomie forse non riconosciute. Acausa di questo
effetto di Amiodaron sulldunzione tiroidea, puo
essere necessario un aggiustamento delldose di

Thybon Henning.

Salicilati, dicumarolo, furosemide, clofibrato:

Gli ormoni tiroideipossono essereaumentati dai
salicilati (in particolarea dosi superiora 2,0g/die),
dicumarolo, dosi elevate (25@ng)

Furosemide, clofibrato e altre sostanze vengono
spostate dal legamecon le proteine plasmatiche.

Cio puo portare adin aumentoiniziale e temporaneq
degli ormoni tiroidei liberi, seguito dana diminuzione
dei livelli totali dirmoni tiroidei.

Contraccettivi contenenti estrogeni, farmaci per la
sostituzione ormonale postmenopausale:

Il fabbisogno dibrmoni tiroidei pudaumentare
durante I'assunzionedi contraccettivi contenenti
estrogeni o durante laterapia ormonale sostitutiva
in postmenopausa. Puoverificarsi un aumentodel
legame degli ormoni tiroideiche puodportare a errori
diagnostici e terapeutici.

Sertralina, clorochina/proguanile:
Queste sostanze riduconol’efficacia degli ormoni

tiroidei e aumentano ilivelli siericidi TSH.

Effetto dei farmaci contenenti citocromo

P450 induce:

Farmaci induttori enzimatici come rifampicina,
barbiturici, carbamazepina, fenitoina e prodotti
contenenti erba diSan Giovanni (Hypericum
perforatum) possono aumentarela clearance epatica
degli ormonitiroidei e quindiportare ad una

diminuzione delleconcentrazioni sierichedegli
ormoni tiroidei. Pertanto, pazienti chericevono

una terapiasostitutiva conormone tiroideo possono
richiedere un aumento del dosaggiodell'ormone
tiroideo quando questi farmaci vengono
somministrati inconcomitanza.

Inibitori della proteasi:

E stato riportatoche si verifica unaperdita dell'effetto
terapeutico degliormoni tiroideiquando usati in
concomitanza con lopinavir/ritonavir. Pertanto, i
pazienti che assumono contemporaneamente

ormoni tiroideie inibitori dellgproteasi devono
essere attentamente monitorati per sintomi clinici

e la funzionalita tiroidea.

Gli inibitori dellatirosina chinasi (ad esempio
imatinib, su-nitinib, sorafenib, motesanib) possono
ridurre I'efficacia degli ormoni tiroidei. Pertanto, nei
pazienti che utilizzano contemporaneamente
liotironina e inibitori dellatirosin chinasi, deve
essere effettuatoun attentomonitoraggio dei
sintomi clinici e delléunzionalita tiroidea. Potrebbe
essere necessario aggiustarela dose di liotironina

adatto.

| prodottia base disoia possonoridurre
I'assorbimento intestinale degli ormoni tiroidei.
Potrebbe essere necessarioun aggiustamentodella
dose di Thybon Henning, iparticolare all'inizio e
dopo linterruzione diuna dieta contenente soia.

4.6 Gravidanza e allattamento

Il trattamento conormoni tiroideideve essere
effettuato con costanza,soprattutto durante la

gravidanza e lallattamento. Livelli dirmone
tiroideo in

4.7 Effetti sullacapacita di guidare e

4.8 Effetti collaterali

| valori normali sondmportanti per garantire una
salute ottimale alla madree alfeto.

consegnare.

Durante lagravidanza, l'ipotiroidismo maternodeve
essere trattato somministrando la sola levotiroxina
al posto dellaliotironina. Un eccesso diotironina
nella madrepotrebbe portare aduna diminuzione
eccessiva dei livelldi levotiroxina materna attraverso
il meccanismo dfeedback negativo. Cio, a sua
volta, potrebbe portare a urdeterioramento dello
sviluppo cerebrale nel fetocon il rischio ddisturbi
cognitivi nel bambino.

Finora, nonostante I'uso estensivo durantela
gravidanza, non sono stati segnalatieffetti
indesiderati degli ormoni tiroidei sulla gravidanza o
sulla salutedel feto/neonato. Laquantita di ormone
tiroideo secreto nel lattematerno durante
l'allattamento, anche conla terapia ad alte dosili
ormoni tiroidei, non e sufficientea sviluppare
ipertiroidismo o soppressione dellaecrezione di

TSH nel neonato.

Durante lagravidanza, il fabbisogno dormoni
tiroidei pud aumentare a causadegli estrogeni.
Pertanto lafunzionalita tiroidea deve essere
controllata sia durante chelopo lagravidanza e, se
necessario, la dose sostitutiva deveessere
aggiustata.

Durante lagravidanza I'uso degliormoni tiroidei
come terapia aggiuntivanel trattamento
dell'ipertiroidismo confarmaci antitiroidei e
controindicato. Ulteriori farmaci conormoni tiroidei
possono richiedere un dosaggi@iu elevatodi
farmaci antitiroidei.

A differenzadegli ormoni tiroideij farmaci antitiroidei
possono attraversare la barriera placentare in dosi
efficaci. Ciopuo causare ipotiroidismo nel feto.

Per questo motivodurante la gravidanza, see
presente ipertiroidismo, deveessere sempre
utilizzata una monoterapia a bassodosaggio con
sostanze tireostaticamente attive.

Un testdi soppressione nondeve essere effettuato
durante lagravidanza o l'allattamento.

di usare macchinari

Non sonostati condotti studisugli effetti sulla

capacita di guidare e dusare macchinari.

Se ildosaggio nonviene utilizzato nesingoli casi,

In casodi sovradosaggio o se swerifica un
sovradosaggio, possono manifestarsi isintomi
tipici, soprattutto se lalose viene aumentata troppo
rapidamente all'inizio del trattamento, poichéi
verificano anche incaso di tiroide iperattiva. In

questi casi ladose giornaliera deveessere ridotta

oppure il trattamentodeve essere continuato per diversi giorni

essere interrotto per diversi giorniUna volta che
I'effetto collaterale sié attenuato, il

007748-57402
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Il trattamento deveessere ripreso comn Gli operatori sanitari sonanvitati a segnalare —consumo di ossigeno, —
dosaggio prudente. eventuali sospettieffetti collateralia questo metabolismo osseocrescita ematurazione,
In caso di ipersensibilitd alla lio-tironina o ad Istituto federale ) : ) )
. . . . . - . — Anche ldunzione cardiaca, circolatoria e cerebrale
uno degli altri componenti d@hybon Henning, per i prodottiarmaceutici e medici .
. P ome

possono verificarsi reazioni allergiche sulla Dip. Farmacovigilanza i o int o

. . L i — altri ormoni (ci sono interazioni).
pelle (ad esempi@ruzione cutanea, orticaria) Kurt-Georg-Kiesinger-Allee3 ( )
e nellareadelle vie respiratorie. D-53175 Bonn

Sito web: www.bfarm.de
5.2 Proprieta farmacocinetiche
Le informazioni sullafrequenza degli effetti da visualizzare.

collaterali sibasano sulle seguenti categorie: Dopola somministrazioneendovenosa di

4.9 Sovradosaggio liotironina, liniziodell'azione avviene entro le
In casodi sovradosaggioe intossicazione si prime 24 ore (misuratoall'inizio della

verificano sintomi di aumento del metabolismo soppressione del TSH dopgoche ore). L'effetto
da moderato grave (vedere paragrafo 4.8). A massimo dopouna singola somministrazione di

secovdla delllentlta QEI sovradosaggm liotironina viene raggiunto dopo circa2 - 3 giorni.
consiglia un'interruzione dell'assunzione un Circa i199,7% della liotironinaé legato

Molto comune (y 1/10)

Comune (Y 1/100, < 1/10)
Non comune(y 1/1.000,< 1/100)
Raro (y 1/10.0005 1/1.000)
Molto raro (< 1/10.000)

N . controllo. S . .
Non nota(la frequenzanon pud esserstimata principalmente allaglobulina legante la tiroxina
sullabase dei dati disponibili) (TBG) ein partealla prealbuminalegante la
. ; . . In casi di avvelenamento (tentativi di suicidio) tiroxina (TBPA) all'albumina. Un aumentdella
Malattie del sistema@ammunitario X K s S s .
- —— nell'uomo, sono stati osservati sintomiclinici di capacita legante @imostrato durante la
Non nota:ipersensibilita. . L . - . K ) .
tireotossicosi econfusione adosidi 1,6 mg di gravidanza odopo la terapia corestrogeni;
Malattie endocrine liotironina (compresse)con sovradosaggi Puo diminuire in caso di grave ipoproteinemia
Non nota:ipertiroidismo. simultanei di bromfeniramina @omipramina. (cirrosi epatica)o in connessione con malattie
Cardiopati Quando si trattadi personeanziane o di pazienti gravi oper linfluenzadi farmaci. Il legame
ardiopatia . ) . h )
S con malattiecardiache bisognaaspettarsi gravi inferi ;
Molto comune: palpitazioni. gnaasp 9 leggermente inferiorecon le proteine

complicazioni comeminacce alle funzioni vitali
(respirazione e circolazione). Esiste iiischio di
scompenso, soprattutto in caso di ipersensibilita

plasmatiche rispetto alla levo-tiroxinapiega
I'emivita piu breve della liotironida ungiorno

Comune: tachicardia.
Frequenza non nota: aritmie cardiache, sintomi

di angina. cardiovascolare. Soncstati segnalati casi di e_iI t-aSSO di cl_earance metabolicapit]_ elevatq _
. L X L - di circa 15 di plasma/giorno/m2 di superficie
Malattie della pelle e deksuto sottocutaneo crisi tireotossica,convulsioni, insufficienza corporea.
cardiaca ecoma con levotiroxina. Sono stati
Non nota:eruzione cutanea, orticariaperidrosi. descritti diversi casi di morte cardiaca improvvisa
in pazienti conabuso di ormone tiroideo di lungg
Malattie psichiatriche durata. L'emivita plasmatica della liotironing prolungatal
Molto comune: insonnia. nell'ipotiroidismo eridotta nell'ipertiroidismo. La
Comune: nervosismo. degradazione della liotironinavviene in gran
Non nota: irrequietezza interiore. parte negli organiperiferici (inparticolare fegato,
In casodi sovradosaggioacuto, I'assorbimento reni, muscoli eervello).

Patologie del muscolscheletrico, del tessuto A ) . .
gastrointestinale puo essere ridotto

nnettiv Il L s

gonnettivo e delle ossa . somministrando carbonemedicinale. I o o
Non nota:debolezza muscolare, crampi o . . i Come la levotiroxinala liotironinaattraversa la
trattamento ésolitamente sintomatico edi

muscolari. placenta soloin piccole quantitaCon la terapia
] N . Con forti effetti im- mimetici
La seguente reazione avvers& stataosservata suppotrtoh(;o d'0t effett b?‘ta? patomimetic a dosaggio normale, solopiccole quantitadi
. o 5 come tachicardia, ansia, agitazionee iper- TS
con la terapi@on levotiroxina e non puo essere liotironina vengono secrete nel latte materno.

esclusa per la liotironin@steoporosi condosi

. . S - cinesi, i sintomipossono esserealleviati coni
soppressive di levotiroxina, articolare nelle

donne in post-menopausaprincipalmente con beta-bloccanti. A causadel loroelevato legameproteico, la

trattamento a lungdermine. I farmaci antitiroidei nosono indicati perché la levotiroxina ela liotironinanon sono accessibili
tiroide égia completamente immobilizzata. né all'emodialisi né all'emoperfusione.

Malattie vascolari A dosi estremamente elevate (tentatido

Frequenza non nota: sensazionei caldo, collasso suicidio), la plasmaferesi pugssere utile. Biodisponibilita

circolatorio neineonati prematuri con bassgeso R 1178 = 95% dellaliotironina somministrata per

alla nascita (vedere paragrafat.4). 5 PROPRIETA FARMACOLOGICHE via oraleviene assorbito principalmente

Malattie degli orgarsessuali e della_ghiandola dall'intestino tenueMangiare cibo riduce

mammaria 5.1 Proprieta farmacodinamiche leggermente iltasso di assorbimento.

Non nota:disturbi mestruali. . .
Gruppo farmacoterapeutico: ormonéiroideo, ) A

5.3 Dati preclinici di sicurezza
Malattie del tratt@astrointestinale )
Non nota:diarrea, vomito. Codice ATC:HO3AAOQ2. A causadella loro relazionstrutturale e degli
identici meccanismi d'azione, le affermazioni su
liotironina e levotiroxina sonoriassunte come

effetti dell'ormonetiroideo.

Investigazioni La liotironina,insieme allalevotiroxina, € uno
Non nota:perdita dipeso. dei dueormoni tiroidei fisiologicamente prodotti
e secreti dalla tiroid&uttavia, la formazione di
liotironina avviene principalmente negliorgani
periferici (soprattutto fegato, reni, ecc.) tossicita acuta
attraverso la deiodinazione della levotiroxina. La tossicita acuta della liotironina & molto basda.

Malattie del sistemaervoso

Molto comune: mal di testa.

Raro: pseudotumor cerebri (specialmentenei
bambini).

Non nota:tremore.

La liotironina rappresentd vero eproprio

Malattie generali e disturbiel luogo di principio attivodella tiroide,mentre la levotiroxina Tossicita cronica
somministrazione & daconsiderarsi unpreormone. Sono stati condotti studi di tossicit&ronica su
Non notaintolleranza alcaldo, febbre. diverse specieanimali (ratti,cani). Adosi
Il principale punto di attacco degli ormoni - ) . . -
: : ; elevate, nei ratti sonetati osservati segni di
Segnalare sospetti effetti collaterali tiroidei come “ormoni induttori” éndurre la topati todellincid di gf .

: ; : ; o o . epatopatia, aumentodell'incidenzadi nefrosi
Segnalare isospetti effetficollaterali dopo trascrizione del genoma. Ldiotironina funziona terazione del deali .
I'approvazione & djrande importanza. Consente spontanea e alterazione del peso degli organi.
il monitoraggio continuodel rapporto rischio- Non sono stati osservati effetti collaterali
beneficio del farmaco. parenti — Glucosio,grassi, proteine e minerali significativinei cani.

metabolismo,
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SANOFI %

6.

Mutagenicita

Non sono disponibili informazioni sul potenziale
mutageno della liotironinaAd oggi non vi sono sospetti
o indicazioni di dannalla prole dovuti a cambiamenti

nel genoma causati dagli ormoni tiroidei.

Cancerogenicita
Non sono statcondotti studi dungo termine sugli
animali sulpotenziale tumorigenico della liotironina.

Tossicita riproduttiva

Una percentualemolto piccola di ormottiroidei
attraversa la placenta.

Non sono disponibili prove di daraia fertilita
maschile o femminile. Norti sonosospetti o indizi di

sorta.

INFORMAZIONIFARMACEUTICHE

6.1 Elencodegli altri ingredienti

Amido pregelatinizzato (mais), amidali mais,cellulosa
microcristallina, carbonatodi sodio, tiosolfato di sodio
5 H20 (Ph. Eur.), biossido di silicio altamente
disperso, olio di ricino idrogenato.

6.2 Incompatibilita

Non applicabile.

6.3 Periododi validita

3 anni.

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione

Non conservare a temperaturasuperioreai 25°C.

Conservare il blister nella scatolasterna per
proteggere il contenuto dalla luce.

6.5 Tipo e contenutdel contenitore

Blister in PVC/Alluminio.

Thybon20Henning
50 compresse

100 compresse

Thybon 100Henning
50 compresse

100 compresse

E possibile chenon tutte le confeziorsiano
commercializzate.

6.6 Precauzioni speciali

7.

8.

per l'eliminazione

Nessun requisito speciale.

TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Francofortesul Meno
Indirizzo postale:

Casella postale 8008 60

65908 Francofortesul Meno

Tel.: 080052 52 010
medinfo.de@sanofi.com

NUMERI DOMOLOGAZIONE

Thybon20Henning
20 microgrammi, compresse: 6085344.00.00

Thybon 100Henning
100 microgrammi, compresse: 6085344.01.00

9. DATA DEMISSIONE DEL
OMOLOGAZIONE/RINNOVO
DI APPROVAZIONE

12 gennaio 2005

10. STATO DELLE INFORMAZIONI

Novembre 2020

11. DEFINIZIONE DWVENDITA

Richiede una prescrizione.

Requisito centrale per:

Red ListService GmbH

Servizio informativospecializzato

Mainzer Landstrasse 55

60329 Francoforte

007748-57402
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