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Folheto informativo: Informacao para o doente

Levotiroxina sddica Ratiopharm 25 microgramas comprimidos
Levotiroxina sddica Ratiopharm 50 microgramas comprimidos
Levotiroxina sddica Ratiopharm 75 microgramas comprimidos

Levotiroxina sddica

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Levotiroxina sédica Ratiopharm e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Levotiroxina sodica Ratiopharm
. Como tomar Levotiroxina sodica Ratiopharm

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Levotiroxina sédica Ratiopharm

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Levotiroxina sédica Ratiopharm e para que € utilizada
Levotiroxina sédica Ratiopharm contém a hormona da tiroide como substancia ativa.

O tratamento com Levotiroxina sédica Ratiopharm tem como objetivo a substituicdo
da hormona da tiroide que se encontra em falta e/ou o alivio do stress na glandula
tiroide.

Levotiroxina sodica Ratiopharm é utilizada:

- para substituir a hormona em falta em todas as formas de deficiente
funcionamento da tiroide,

- para prevenir o aparecimento de novos bocios apds a cirurgia do bocio em doentes
com um funcionamento normal da tiroide,

- para tratar o bocio ndo maligno (benigno) em doentes com um funcionamento
normal da tiroide.

- como adjuvante do tratamento antitiroideu de uma tiroide hiperativa, apos ter sido
alcangcado um estado metabodlico normal.

- em tumores malignos da tiroide, especialmente apds a cirurgia, para impedir novo
crescimento do tumor e como suplemento da hormona da tiroide em falta.

2. O que precisa de saber antes de tomar Levotiroxina sodica Ratiopharm
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NAO tome Levotiroxina sédica Ratiopharm
- se tem alergia (hipersensibilidade) a levotiroxina sdédica ou a qualquer outro
componente deste medicamento (listados na secgdo 6),
- se tem alguma das seguintes alteracdes ou condigdes:

- tiroide hiperativa ndo tratada,

- sub-funcionamento das glandulas suprarrenais (insuficiéncia suprarrenal) e
sem tratamento de substituicao adequado

- deficiéncia ndo tratada da hipdfise (hipopituitarismo), caso esta tenha
conduzido a insuficiéncia suprarrenal que exige tratamento,

- enfarte agudo do miocardio,

- inflamagdo aguda do musculo cardiaco (miocardite),

- inflamagdo aguda de todas as paredes do coracdo (pancardite).

Durante a gravidez, Levotiroxina sodica Ratiopharm ndo deve ser utilizada
concomitantemente com medicamentos para a tiroide hiperativa (medicamentos
antitiroideus) (ver também a seccdo “Gravidez, aleitamento e fertilidade”).

Verificacao da presenca de doencas

Antes de iniciar o tratamento com Levotiroxina soédica Ratiopharm, as seguintes
alteracBes ou situacbes deverdo estar excluidas ou tratadas:

- doencga coronaria cardiaca,

- dor toracica com sensacdo de aperto (angina pectoris),

- pressao arterial elevada (hipertensao),

- deficiéncia da hipdfise e/ou do cortex suprarrenal,

- zonas na tiroide que produzem quantidades nao controladas de hormona da tiroide
(autonomia da tiroide).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Levotiroxina sdédica
Ratiopharm:

- se ja teve um ataque cardiaco ou se sofre de doenga coronaria cardiaca, fraqueza
do musculo do coragdo, alteraces do ritmo do coragdo com batimentos rapidos ou
uma inflamacdo ndo aguda do musculo cardiaco, ou se tem funcionamento crénico
deficiente da glandula tiroide. Deve dar-se especial atencdo aos sinais ligeiros de
hiperatividade da tiroide provocada pela administracdo de Levotiroxina soédica
Ratiopharm (ver seccdo 4 “Efeitos indesejdveis possiveis”) de forma a evitar niveis
excessivamente elevados da hormona no sangue. Nestes casos, devem ser feitas
verificagdes mais frequentes dos niveis das hormonas da tiroide (ver seccdo 3.
“Como tomar Levotiroxina sédica Ratiopharm”).

- se tem um deficiente funcionamento da tiroide devido a uma doenca da hipdfise
(ver também “NAO tome Levotiroxina sdédica Ratiopharm”).

- se tem um deficiente funcionamento das glandulas suprarrenais (insuficiéncia das
suprarrenais). Esta situacdo devera ser tratada (terapéutica com hidrocortisona)
antes de se iniciar o tratamento com a hormona da tiroide (ver também “NAO tome
Levotiroxina sédica Ratiopharm”).

- se se suspeita de que existem zonas na tiroide que provocam uma producdo ndo
controlada da hormona da tiroide, recomenda-se a realizacdo de mais exames antes
do inicio do tratamento, para verificar o sistema de regulagdo da tiroide.
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- se € uma mulher pods-menopausica, com risco acrescido de fragilidade dssea
(osteoporose). O funcionamento da tiroide deve ser verificado com maior frequéncia
de forma a evitar o aumento dos niveis sanguineos de levotiroxina e para garantir
gue é utilizada a dose minima necessaria.

- se tem diabetes, pois a dose do seu tratamento antidiabético podera necessitar de
ser alterada (ver também “NAO tome Levotiroxina sédica Ratiopharm”).

- se estd a receber tratamento com alguns agentes anticoagulantes ou
medicamentos que podem afetar a funcdo da tiroide (ex: amiodarona, inibidores da
tirosina cinase [para o tratamento do cancro], salicilatos e furosemida em doses
elevadas). Tenha em atencao a informacdo apresentada na seccao “Outros
medicamentos e Levotiroxina soédica Ratiopharm”.

- se tem epilepsia (convulsdes). Foi raramente notificada a ocorréncia de convulsGes
no inicio do tratamento com levotiroxina.

Fale com o seu médico

- antes de comecar ou parar de tomar orlistato, ou alterar o tratamento com orlistato
(medicamento para tratar a obesidade). Pode ser necessaria uma monitorizagcdo
cuidada e ajuste da dose.

- se tiver sinais de distUrbios psicoticos. Pode ser necessaria uma monitorizagdo
cuidada e ajuste da dose.

-se tiver uma reacdo alérgica (ver seccdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”).
Contacte imediatamente um médico ou dirija se de imediato as urgéncias do hospital
mais proximo.

- se tiver que fazer testes laboratoriais para monitorizar os niveis da hormona
tiroide. Deve informar o seu médico e/ou colaboradores do laboratorio de que esta a
tomar ou tomou recentemente biotina (também conhecida como vitamina H,
vitamina B7 ou vitamina B8). A biotina pode afetar os resultados dos seus testes
laboratoriais. Dependendo do teste, o0s resultados podem ser falsamente baixos
devido a biotina. O seu médico pode pedir-lhe para parar de tomar biotina antes de
realizar testes laboratoriais. Deve também estar alerta para os produtos que podera
tomar, tais como multivitaminas ou suplementos para cabelos, pele e unhas, que
também podem conter biotina. Isto pode afetar os resultados dos testes de
laboratério. Informe o seu médico e/ou colaboradores do laboratério se estiver a
tomar estes produtos (ver informacSes na seccao “Outros medicamentos e
Levotiroxina sédica Ratiopharm”).

Uso inapropriado

As hormonas da tiroide ndo sao apropriadas para perder peso. A toma de hormonas
da tiroide ndo ird reduzir o seu peso, se o seu nivel de hormonas da tiroide estiver
dentro dos valores normais. Podem ocorrer efeitos indesejaveis graves, ou mesmo
gue coloquem em risco a sua vida, se aumentar a dose sem conselho do seu médico,
especialmente se o medicamento for tomado em concomitancia com outros
medicamentos para perder peso.

Troca de terapéutica
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Podera ocorrer um desequilibrio da tiroide se tiver de mudar do seu medicamento
para outro medicamento com levotiroxina. Fale com o seu médico se tiver alguma
questdo relativa a alteracdo da sua medicagcdo. E necessaria uma monitorizagdo
(clinica e bioldgica) mais cuidada durante o periodo de transicdo. Devera informar o
seu meédico se tiver algum efeito indesejavel, dado que pode ser indicativo de que a
sua dose deve ser ajustada em conformidade.

Criancas

A tensdo arterial sera regularmente monitorizada ao iniciar-se o tratamento com
levotiroxina em recém-nascidos prematuros com baixo peso a nascenga, uma vez
gue podera ocorrer uma descida rapida da tensdo arterial (conhecida por colapso
circulatério).

Se o seu filho estda a receber um tratamento de substituicdo da tiroide, podera
ocorrer uma perda parcial de cabelo durante os primeiros meses de tratamento com
este medicamento, mas tal € geralmente passageiro e verifica-se que geralmente o
cabelo volta a nascer.

Idosos

Nos idosos a dose deve ser cuidadosa e individualmente ajustada especialmente nos
gue tém problemas cardiacos, e devem ser monitorizados mais frequentemente
pelos seus médicos.

Outros medicamentos e Levotiroxina sddica Ratiopharm
Informe o seu meédico ou farmacéutico se estd a tomar, ou tiver tomado
recentemente, outros medicamentos.

Levotiroxina sddica Ratiopharm afeta a eficacia dos seguintes medicamentos e
grupos de medicamentos

Medicamentos antidiabéticos (medicamentos para reduzir o teor de aglcar no
sangue)

A levotiroxina (a substancia ativa de Levotiroxina sdédica Ratiopharm) pode diminuir
o efeito das medicacbes que reduzem os niveis de aglicar no sangue. Particularmente
no inicio e no fim do tratamento com a hormona da tiroide, pode ser necessario
monitorizar regularmente os niveis de aglcar no sangue dos doentes diabéticos e,
caso seja necessario, ajustar a dose do seu medicamento antidiabético.

Derivados cumarinicos (medicamentos utilizados para reduzir a coagulacdo do
sangue)

A levotiroxina pode potenciar o efeito dos anticoagulantes (derivados cumarinicos)
devido a deslocacdo da sua ligagdo as proteinas plasmaticas. Num tratamento
combinado, a coagulacdao do sangue deve, portanto, ser regularmente monitorizada;
caso seja necessario, podera ajustar-se a dose do medicamento anticoagulante
(reducao da dose).

O modo como Levotiroxina sodica Ratiopharm atua é afetado por outros
medicamentos, conforme descrito em seguida

Resinas de troca idnica, sequestradores de acidos biliares
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Os medicamentos utilizados para diminuir os niveis de gordura no sangue (ex:
colestiramina, colestipol, colesevelam) ou para baixar concentracOes elevadas de
potassio ou fosfato no sangue (sais de calcio e sais de sddio do polistireno do acido
sulféonico, sevelamero) bloqueiam a absorcdo da levotiroxina a partir do intestino. Por
este motivo, estes s6 devem ser tomados 4 a 5 horas apos a toma de Levotiroxina
sodica Ratiopharm.

Medicamentos antiacidos contendo aluminio, medicamentos contendo ferro ou calcio

Medicamentos contendo aluminio usados para ligacdo aos acidos do estémago
(antiacidos, sucralfato), medicamentos contendo ferro ou calcio podem reduzir a
absorcdo da levotiroxina a partir do intestino. Por este motivo, Levotiroxina sodica
Ratiopharm deve ser tomada, pelo menos, duas horas antes destes medicamentos.

Inibidores da bomba de protdes

Os inibidores da bomba de protdes (tais como omeprazol, esomeprazol, pantoprazol,
rabeprazol e lansoprazol) sdo utilizados para reduzir a quantidade de acido produzida
pelo estbmago, o que pode reduzir a absorcdo de levotiroxina a partir do intestino,
tornando-a menos eficaz. Se estiver a tomar levotiroxina durante o tratamento com
inibidores da bomba de protdes, o seu medico devera monitorizar a funcdo da sua
tiroide e podera ter de ajustar a dose de Levotiroxina sddica Ratiopharm.

Propiltiouracilo (medicamento usado para a  hiperatividade da tiroide),
glucocorticoides (hormonas do cortex suprarrenal) e bloqueadores beta
(medicamentos que reduzem a frequéncia do coracdo e baixam a pressdo arterial)
Estas substédncias blogueiam a conversdo de levotiroxina em liotironina, a forma
mais ativa, e, desta forma, podem tornar Levotiroxina sodica Ratiopharm menos
eficaz.

A amiodarona (um medicamento usado para tratar as alteragdes do ritmo cardiaco) e
0s meios de contraste contendo iodo (determinados farmacos utilizados em
diagnostico por raio-X) podem, devido ao seu elevado teor em iodo, desencadear
uma hiperatividade ou uma reducdo da atividade da tiroide. Devem tomar-se
precaucdes especiais em doentes com bécio nodular com zonas possivelmente ndo
detetadas de produgdo hormonal ndo controlada (autonomias). A amiodarona
blogueia a conversdao de levotiroxina em liotironina, a forma mais ativa, podendo,
desta forma, afetar o efeito de Levotiroxina sédica Ratiopharm. Poderda ser
necessario ajustar a dose de Levotiroxina sdédica Ratiopharm.

Salicilatos, dicumarol, furosemida, clofibrato

A levotiroxina pode ser deslocada da sua ligagdo as proteinas do plasma pelos
salicilatos (medicamentos para reduzir a febre e para aliviar as dores),
especificamente em doses superiores a 2,0 g/dia, dicumarol (um anticoagulante),
doses elevadas (250 mg) de furosemida (um medicamento diurético), clofibrato
(medicamento usado para reduzir niveis elevados de gordura no sangue) e outros
medicamentos. Tal pode originar um aumento da concentragcdo de tiroxina livre no
sangue.
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Contracetivos com estrogénio ou medicamentos usados na terapéutica de
substituicdo hormonal apds a menopausa

A quantidade de levotiroxina necessaria pode aumentar em doentes que tomam
contracetivos orais (pilula) ou fazem tratamento de substituicdo hormonal apods a
menopausa.

Sertralina (antidepressivo), cloroquina/proguanilo (medicamentos usados na malaria
e doengas reumaticas)

Estas substancias reduzem a eficacia da levotiroxina e aumentam os niveis de TSH
no sangue.

Antidepressivos triciclicos (ex: amitriptilina, imipramina)

A sua resposta ao tratamento com antidepressivos triciclicos pode ser acelerada se
tomar também levotiroxina, pois esta aumenta a sensibilidade dos recetores as
catecolaminas.

Inibidores da tirosina cinase (medicamentos anticancerigenos e anti-inflamatoérios)
Estes medicamentos (por ex.: imatinib, sunitinib, sorafenib, motesanib) podem
reduzir a concentracdo de levotiroxina (tiroxina) no sangue. O seu medico podera
ajustar a dose de Levotiroxina sodica Ratiopharm.

Digitdlicos (digoxina usada para tratar problemas cardiacos)

Se iniciar o tratamento com levotiroxina enquanto estd a utilizar digitalicos, o seu
médico podera ter de ajustar a dose do digitalico. Os doentes com hipertiroidismo
poderdo necessitar de aumentar gradualmente a dose de digoxina a medida que o
tratamento prossegue, pois inicialmente os doentes sdo relativamente sensiveis a
digoxina.

Farmacos simpaticomiméticos (ex.: adrenalina)
Os efeitos dos farmacos simpaticomiméticos sdo aumentados quando estes sdo
usados em conjunto com a levotiroxina.

Medicamentos indutores enzimaticos

Rifampicina (um antibidtico), carbamazepina (medicamento usado para tratar as
convulsGes), fenitoina (medicamento usado para tratar a epilepsia e alteracbes do
ritmo do coracdo), barbituricos (utilizados para convulsdes, em anestesia, certos
comprimidos para dormir) e medicamentos contendo Erva de S. Jodao (um
medicamento a base de plantas utilizado para tratar depressdo, ansiedade e
perturbacdes do sono) podem reduzir o efeito da levotiroxina.

Inibidores da protease (medicamentos usados para tratar as infecdes pelo VIH e
infecBes pelo virus da hepatite C crénica)

Tem sido referido que a levotiroxina perde o seu efeito terapéutico quando usada em
conjunto com o lopinavir/ritonavir. Por este motivo, os sintomas clinicos e o
funcionamento da tiroide devem ser cuidadosamente monitorizados em doentes que
tomam levotiroxina e inibidores da protease.

Orlistato ( medicamento usado para tratar a obesidade)

Uma gléndula tiroide insuficiente (hipotiroidismo e/ou controlo reduzido de
hipotiroidismo) pode ocorrer quando a levotiroxina é tomada concomitantemente
com orlistato.
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Interferéncias com testes laboratoriais

Biotina

Se esta a tomar ou tiver tomado recentemente biotina, deve informar o seu médico
e/ou os colaboradores do laboratério quando estiver para fazer testes laboratoriais
para monitorizar os seus niveis da hormona tiroideia. A biotina pode afetar os
resultados dos seus testes laboratoriais (ver “Adverténcias e Precaucfes”).

Levotiroxina sddica Ratiopharm com alimentos e bebidas

Os produtos contendo soja podem reduzir a absorcdo de levotiroxina a partir do
intestino. Em criancas, tém sido referidos casos de aumento dos niveis séricos de
TSH (hormona estimuladora da tiroide) quando lhes foi prescrita uma dieta com
produtos de soja e um tratamento com levotiroxina para um funcionamento
deficiente congénito da tiroide. Poderdo ser necessarias doses invulgarmente
elevadas de Levotiroxina sodica Ratiopharm para se atingirem niveis séricos normais
de levotiroxina e TSH. Sera necessaria uma estreita monitorizacdo dos niveis séricos
de levotiroxina e TSH durante e apds terminar a dieta contendo soja; podera ser
necessario um ajuste da dose de Levotiroxina sodica Ratiopharm.

Ndo tome Levotiroxina sodica Ratiopharm juntamente com café, pois pode reduzir a
absorcdo da levotiroxina a partir do intestino e, assim, reduzir a sua eficacia. Depois
de tomar Levotiroxina sddica Ratiopharm, deve esperar pelo menos meia hora a uma
hora antes de tomar café. Os doentes que ja estdo a ser tratados com levotiroxina
sdo aconselhados a ndo mudar seu habito de beber café sem que o0s niveis de
levotiroxina sejam verificados e monitorizados pelo médico assistente.

Gravidez, aleitamento e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Um tratamento consistente com hormonas da tiroide é particularmente importante
durante a gravidez e o aleitamento e deve, portanto, continuar sob a supervisdao do
meédico assistente. Apesar da extensa utilizagdo durante a gravidez ndo foram, até a
data, notificados efeitos indesejaveis na gravidez ou na saude do feto ou do recém-
nascido com a levotiroxina.

A dose de levotiroxina necessaria durante a gravidez pode aumentar devido ao
aumento dos niveis sanguineos de estrogénio (hormona sexual feminina). O
funcionamento da tiroide deve ser monitorizado, tanto durante, como apods a
gravidez e a dose da hormona da tiroide deve ser ajustada conforme seja necessario.

Durante a gravidez, ndo deve tomar Levotiroxina sodica Ratiopharm ao mesmo
tempo que medicamentos antitiroideus (chamados medicamentos tirostaticos), uma
vez que isto conduzird a necessidade de utilizar uma dosagem superior dos
medicamentos tirostaticos. Os medicamentos tirostaticos (ao contrario da
levotiroxina) podem penetrar na circulacdo sanguinea do feto, através da placenta,
podendo provocar deficiente funcionamento da tiroide no feto. Se tiver uma tiroide
hiperativa, o seu médico devera tratar este problema apenas com medicamentos
tirostaticos de baixa dose durante a gravidez.

Se estiver a amamentar, continue a tomar levotiroxina de acordo com as indicacoes
do seu médico.
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Mesmo durante um tratamento com doses elevadas de levotiroxina, a quantidade de
levotiroxina que passa para o leite materno durante o aleitamento é muito baixa e,
portanto, indcua.

E provavel que o hipotiroidismo ou o hipertiroidismo tenham um efeito na fertilidade.
Ao tratar doentes com hipotiroidismo, a dose de Levotiroxina sodica Ratiopharm tem
de ser ajustada com base em resultados de testes laboratoriais, uma vez que uma
dose insuficiente pode ndo melhorar o hipotiroidismo e uma sobredosagem pode
provocar hipertiroidismo.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Contudo, uma vez que a levotiroxina & idéntica a hormona natural da tiroide, ndo se
espera que a Levotiroxina sédica Ratiopharm tenha qualquer influéncia na
capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Levotiroxina sddica Ratiopharm contém sddio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou
seja, e essencialmente isento de sodio.

3. Como tomar Levotiroxina sédica Ratiopharm

Tome este medicamento sempre de acordo com as indicagdes do seu medico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose diaria individual deve ser determinada com base em testes laboratoriais de
diagnostico e exames clinicos.

Caso exista qualquer funcionamento residual da tiroide, podera ser suficiente uma
dose mais baixa da hormona da tiroide.

Em doentes idosos, em doentes com doenca corondria e em doentes com um grave
ou cronico deficiente funcionamento da tiroide, deverd ser prestada atencdo
particular quando se inicia o tratamento com hormonas da tiroide. Tal significa que
deve selecionar-se uma dose inicial mais baixa, a qual podera depois ser aumentada
de uma forma lenta a intervalos de tempo mais prolongados e com monitorizagbes
frequentes da hormona da tiroide. A experiéncia tem demonstrado que uma dose
mais baixa é também suficiente, tanto em doentes com baixo peso, como em
doentes com bdcio de maiores dimensdes.

Posologia

Para cada tratamento estdo disponiveis comprimidos com dosagens compreendidas
entre 25-200 microgramas de levotiroxina sodica, o que significa que, na maioria dos
casos, é apenas necessario tomar um comprimido por dia.

Para o tratamento de um deficiente funcionamento da tiroide os adultos tomam
inicialmente 25-50 microgramas de levotiroxina sodica por dia. Por indicagdo do
médico, esta dose de levotiroxina sédica pode ser aumentada 25-50 microgramas
com intervalos de duas a quatro semanas, até uma dose diaria de 100-200
microgramas de levotiroxina sdédica.
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Na prevencdo da formagdo de novos bocios, apos remocdo do boécio, e no tratamento
de bécios benignos, a dose diaria € de 75-200 microgramas de levotiroxina sodica.

Como adjuvante do tratamento antitiroideu de uma tiroide hiperativa, tomam-se 50-
100 microgramas de levotiroxina sddica por dia.

Apoés a cirurgia da tiroide devido a tumor maligno da tiroide, a dose didria é de 150-
300 microgramas de levotiroxina sodica.

Caso seja apropriado, recomenda-se a utilizagdo de um medicamento com um baixo
teor em substéncia ativa no inicio do tratamento, aumentando-se gradualmente a
dose nos adultos e também no tratamento de criangas.

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Utilizacdo nas criangas

Nos recém-nascidos e lactentes que nascem com deficiéncia da hormona da tiroide,
nos quais € particularmente importante iniciar o tratamento o mais cedo possivel,
com vista a obter um desenvolvimento fisico e mental normal, a dose inicial
recomendada € de 10 a 15 microgramas por kg de peso corporal, por dia, durante os
primeiros 3 meses. Posteriormente, a dose deve ser ajustada individualmente em
funcdo dos achados clinicos e dos niveis sanguineos da hormona da tiroide e da TSH.

Nas criangcas com hipotiroidismo adquirido, a dose inicial recomendada € de 12,5 -
50 microgramas de levotiroxina sédica por dia. A dose deve ser gradualmente
aumentada cada 2 a 4 semanas em funcdo dos achados clinicos e dos niveis
sanguineos da hormona da tiroide e da TSH, até se atingir a dose total de
substituicdo. Tal como acontece com outros valores, a dose num tratamento
prolongado dependera da idade e do peso corporal de cada crianga.

Modo de administracdo

Tome a totalidade da dose didaria de manhd&, com o estdmago vazio, pelo menos meia
hora antes do pequeno-almogo, pois a substancia ativa € melhor absorvida com o
estdmago vazio do que antes ou apds uma refeicdo. Engula os comprimidos inteiros,
sem mastigar e com bastante liquido (ex. um copo de agua).

Nos lactentes, a totalidade da dose didaria € administrada pelo menos meia hora
antes da primeira refeicdo do dia. Para tal, o comprimido é dissolvido em agua (10-
15 ml) e a suspensao fina resultante (nota: a qual deve ser preparada na altura de
administrar cada dose), é administrada com mais algum liquido (5-10 ml).

Duracao do tratamento
Devera tomar este medicamento enquanto o seu médico lhe disser para o tomar.

- Se tem um deficiente funcionamento da tiroide ou foi submetido a uma cirurgia
devido a um tumor maligno da tiroide, geralmente tera de tomar Levotiroxina sodica
Ratiopharm durante toda a vida.

- Se tem bdcio benigno e para prevenir um crescimento recorrente do bdcio, tera
de tomar Levotiroxina sodica Ratiopharm durante varios meses ou anos, ou mesmo
para o resto da sua vida.
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- No tratamento de suporte de uma tiroide hiperativa, teréd de tomar Levotiroxina
sodica Ratiopharm enquanto tomar o medicamento tireostatico.

- No tratamento do bdcio benigno com um funcionamento normal da tiroide, é
necessario um periodo de tratamento de 6 meses a 2 anos. No caso de n&o se obter
0 sucesso desejado com o tratamento com Levotiroxina sédica Ratiopharm neste
periodo de tempo, devem ser consideradas outras opgoes terapéuticas.

Se tomar mais Levotiroxina sédica Ratiopharm do que deveria

Em caso de uma sobredosagem podem ocorrer os sintomas de uma tiroide hiperativa
(ver seccdo 4. “Efeitos indesejaveis possiveis”). Por favor consulte o seu médico se
estes sintomas ocorrerem.

Caso se tenha esquecido de tomar Levotiroxina soédica Ratiopharm

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Continue a tomar regularmente os seus comprimidos conforme prescrito.

Se parar de tomar Levotiroxina sédica Ratiopharm

Para que o seu tratamento seja bem-sucedido, devera tomar Levotiroxina sodica
Ratiopharm regularmente na dose prescrita pelo seu médico. Nunca devera alterar,
suspender ou parar o tratamento prescrito sem falar com o seu médico. Os sintomas
da doenca podem voltar se suspender ou parar precocemente o tratamento. A
natureza destes sintomas depende da doenca subjacente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Hipersensibilidade a substadncia ativa ou aos outros componentes de Levotiroxina
sodica Ratiopharm

No caso de hipersensibilidade a levotiroxina sdédica ou a qualquer dos outros
componentes de Levotiroxina sodica Ratiopharm, podem ocorrer reactes alérgicas na
pele e no aparelho respiratorio (imediatamente ou no periodo de varios dias apos a
administracdo do medicamento), as quais podem colocar a vida em perigo. Os
sintomas podem incluir dificuldade em respirar, falta de ar, inchaco das palpebras,
face, labios, garganta ou lingua (angioedema), erupcbes na pele, urticaria ou
comichdo . Contacte imediatamente um médico ou dirija-se de imediato as urgéncias
do hospital mais préximo.

Intolerancia a dosagem, sobredosagem

Se a dosagem ndo for tolerada em casos individuais ou em caso de uma
sobredosagem, podem ocorrer os sintomas tipicos de uma hiperatividade da tiroide
(hipertiroidismo), particularmente se o aumento da dose no inicio do tratamento for
demasiado rapido.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
- palpitagdes (batimentos cardiacos acelerados),
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- dificuldade em dormir,
- dor de cabeca.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- batimentos cardiacos acelerados (taquicardia),
- nervosismo.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
— aumento da pressdo cerebral (especialmente em criancas).

Desconhecidos - (a frequéncia ndo pode ser estimada através dos dados disponiveis)
rubor, suores intensos,

perda de peso,

tremor, agitacdo, irritabilidade,

angina (dor no peito com sensacdo de aperto),

batimentos irregulares do coracao,

aumento da pressdo arterial (hipertensdo), insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco,
colapso circulatorio em recém-nascidos prematuros com baixo peso a nascenca (ver
seccdo “O que precisa de saber antes de tomar Levotiroxina sodica Ratiopharm”)
falta de ar (dispneia),

aumento do apetite, sentir-se enjoado (nduseas), ma disposicdo (vomitos), fezes
moles (diarreia), dor abdominal,

fragueza nos musculos e cdibras nos musculos,

fragilidade dos o0ssos (osteoporose) para doses elevadas de levotiroxina,
especialmente em mulheres pds-menopausicas, principalmente em tratamento de
longa duracao,

febre,

intolerancia ao calor

ligeira perda de cabelo em criancgas,

nas mulheres — alteracbes nas menstruacgoes.

Devera consultar o seu médico se ocorrer qualquer um dos efeitos acima
mencionados. Os efeitos geralmente desaparecem quando a dose € alterada.

Em criangcas, a sobredosagem de levotiroxina pode provocar o encerramento
demasiado cedo dos ossos do cranio e interromper prematuramente o crescimento.

Medidas para tratar uma sobredosagem

Informe o seu médico se ocorrerem efeitos indesejaveis. Ele/ela decidira se a dose
didria deve ser reduzida ou se devera deixar de tomar os comprimidos durante
alguns dias. Logo que o efeito secundario tenha desaparecido, o tratamento pode ser
novamente iniciado com uma dose cautelosa.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Levotiroxina sdédica Ratiopharm
Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo conservar acima de 25 °C.

Ndo utilize Levotiroxina sodica Ratiopharm se detetar quaisquer sinais visiveis de
deterioracao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Levotiroxina sodica Ratiopharm

- A substéncia ativa € a levotiroxina sodica.

Cada comprimido contém 25 microgramas de levotiroxina sodica.
Cada comprimido contém 50 microgramas de levotiroxina sodica.
Cada comprimido contém 75 microgramas de levotiroxina sodica

- Os outros componentes sdo amido de milho, amido de milho pré-gelatinizado,
celulose microcristalina, silica coloidal anidra, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Levotiroxina sodica Ratiopharm e conteldo da embalagem

Os comprimidos de Levotiroxina sddica Ratiopharm 25 microgramas sdo brancos ou
esbranquicados, redondos, planos, com 8 mm de didmetro, com uma ranhura numa
das faces e a inscricdo L1 na outra face.

Os comprimidos de Levotiroxina sddica Ratiopharm 50 microgramas sdo brancos ou
esbranquicados, redondos, planos, com 8 mm de didmetro, com uma ranhura numa
das faces e a inscrigcdo L2 na outra face.

Os comprimidos de Levotiroxina sddica Ratiopharm 75 microgramas sdo brancos ou
esbranquicados, redondos, planos, com 8 mm de didmetro, com uma ranhura numa
das faces e a inscricdo L3 na outra face.
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Levotiroxina sodica Ratiopharm esta disponivel nas seguintes apresentactes: 20, 28,
30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 112 e 250 (blisters), 50 x 1 (blisters de dose unitaria),
98 (embalagens calendario).

E possivel que n3o sejam comercializadas todas as embalagens.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

ratiopharm - Comércio e indUstria de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park

Edificio 5-A - Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi Ut 13, 4042 Debrecen
Hungria

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Holanda

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov
Republica Checa

Teva Operations Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow
Poldnia

TEVA PHARMA, S.L.U.
C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza
Espanha

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse 3, D-89143 Blaubeuren
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-Membros do Espaco
Econdmico Europeu sob as seguintes denominagoes:

Bulgaria TevaThyrox

Republica Checa Levothyroxine Teva
Alemanha L-Thyroxin-Na-CT
Espanha Levotiroxina Sédica Teva
Irlanda Levothyroxine Teva

Italia Levotiroxina Teva



Paises Baixos
Portugal
Noruega
Poldnia
Romeénia
Eslovénia
Suécia

Levothyroxinenatrium Teva
Levotiroxina sédica Ratiopharm
Levothyroxine Teva

Wolarex

Levotiroxind Teva

Dicitirox

Levothyroxine Teva

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 03-2023
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