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Folheto informativo: Informacao para o doente

Levotiroxina sddica Zentiva 25 microgramas/5ml solugéo oral
Levotiroxina sddica Zentiva 50 microgramas/5ml solugéo oral
Levotiroxina sddica Zentiva 100 microgramas/5ml solugdo oral

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 sodica Zentiva e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Levotiroxina sodica Zentiva
Como tomar Levotiroxina sddica Zentiva

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Levotiroxina sédica Zentiva

Contelldo da embalagem e outras informagoes

oauhkwh=

1. O que é Levotiroxina sodica Zentiva e para que é utilizado
Levotiroxina sodica Zentiva contém a substancia ativa levotiroxina sédica.

E utilizado para tratamento do hipotiroidismo, uma doenca em que a glandula
tiroideia esta hipoativa e, por isso, ndo produz tiroxina em doses suficientes para as
necessidades do organismo.

Levotiroxina sodica Zentiva também é utilizado para tratamento do cancro da tiroide
e bdcio ndo toxico difuso ou tiroidite de Hashimoto, doengcas em que a gldndula da
tiroide aumenta de tamanho provocando um incha¢o na zona frontal do pescoco.

2. O que precisa de saber antes de tomar Levotiroxina sédica Zentiva

Ndo tome Levotiroxina sodica Zentiva

- Se tem alergia a levotiroxina sodica ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Se sofre de insuficiéncia adrenocortical sem tratamento adequado com
corticosteroide.
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Se sofre de uma insuficiéncia ndo tratada da glandula pituitaria ou de uma producdo
excessiva de hormonas tiroideias (tirotoxicose).

Se tiver um ataque cardiaco (enfarte agudo do miocardio), inflamagdo no musculo
cardiaco (miocardite aguda) ou inflamagcdo da membrana que envolve o coragdo
(pancardite aguda).

Se estiver gravida ndo tome este medicamento juntamente com outros
medicamentos para tratar o hipertiroidismo (ver seccao "Gravidez e amamentacao").

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Levotiroxina sodica Zentiva
Se tem doenca cardiaca, problemas de circulagcdo ou pressdo arterial elevada

Se sofre de glandula da tiroide hiperativa (hipertiroidismo), glandula adrenocortical
hipoativa, diabetes ou se alguma vez teve hipotiroidismo durante algum tempo.

Criancas

Durante os primeiros meses de tratamento pode ocorrer a perda parcial de cabelo,
no entanto geralmente este efeito € transitorio e habitualmente cresce de novo.

No caso de recém-nascidos prematuros com baixo peso a nascenca, deve ser tida
bastante precaucdao ao iniciar tratamento com levotiroxina. Pode ocorrer colapso
circulatério devido a funcdo imatura das suprarrenais (ver seccdo 4).

Outros medicamentos e Levotiroxina sodica Zentiva
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Levotiroxina sodica Zentiva pode interferir com o efeito de alguns medicamentos e
certos medicamentos podem ter efeito sobre o Levotiroxina sodica Zentiva. Em
particular, informe o seu meédico ou farmacéutico se toma os seguintes
medicamentos:

medicamentos para evitar a coagulacao do sangue (por exemplo varfarina);
medicamentos antidepressivos (por exemplo sertralina, imipramina, amitriptilina);
medicamentos para a epilepsia (por exemplo fenitoina, fenobarbital,
carbamazepina);

medicamentos para a diabetes;

rifampicina (para infegbes, nomeadamente tuberculose);

digoxina ou amiodarona (para o seu coracao);

propranolol (para a pressdo arterial elevada), lovastatina (para niveis de colesterol
elevados) ou fenilbutazona ou aspirina (medicamentos anti-inflamatorios);
estrogenio, medicamentos que contém estrogénio e contracetivos orais, androgénios
ou corticosteroides;

outros medicamentos incluindo os que vocé comprou para si sem receita medica;
sucralfato, cimetidina ou hidréxido de aluminio para Ulcera no estbmago

outros medicamentos contendo aluminio;

colestiramina ou colesevelam para diminuicdo dos niveis de colesterol, poliestireno
sulfonato de sddio ou suplementos de calcio ou ferro.
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Levotiroxina soédica Zentiva pode ser tomado com estes medicamentos, mas ndo ao
mesmo tempo:

cloroquina ou proguanilo para a prevencdo da malaria;

inibidores da protease (por exemplo ritonavir, indinavir e lopinavir) utilizados no
tratamento de infecdo pelo VIH;

seveldmero (farmaco que se liga ao fosfato, utilizado para tratar doentes com
insuficiéncia renal cronica);

inibidores da tirosinacinase (por exemplo imatinib e sunitinib) utilizados no
tratamento de cancro;

propiltiouracilo (utilizado para tratar o hipertiroidismo);

betabloqueantes (medicamentos que baixam a pressdo arterial e também sdo
utilizados para o tratamento de doencas cardiacas);

farmacos simpaticomiméticos (farmacos que atuam estimulando o sistema nervoso
simpatico);

glucocorticoides (hormonas esteroides utilizadas para tratar a insuficiéncia
adrenocortical e outras doencas);

meios de contraste contendo iodina (utilizado para aumentar a visibilidade de
estruturas vasculares e 6rgdos durante procedimentos radioldgicos);

orlistato (medicamento para tratar a obesidade).

Se for ao hospital para ser operado, informe o seu anestesista ou a equipa médica
gue esta a tomar Levotiroxina sodica Zentiva. Este pode reagir com um anestésico
(cetamina), que pode ser-lhe administrado antes de uma operacao.

Levotiroxina sddica Zentiva com alimentos e bebidas
Informe o seu medico ou farmacéutico se a sua dieta incluir produtos contendo soja
(nomeadamente suplementos de soja), pois podem ter interagcdo com a Levotiroxina.

Gravidez e amamentacdo

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar ou se esta a
amamentar, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
E improvavel que o seu medicamento afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Levotiroxina sodica Zentiva contém para-hidroxibenzoato de metilo sodico, glicerol e
sodio

Para-hidroxibenzoato de metilo soédico pode provocar reagles alérgicas
(possivelmente retardadas).

Glicerol pode provocar dor de cabeca, dor de estbmago e diarreia.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por 5 ml, ou
seja, e praticamente "isento de sddio".

3. Como tomar Levotiroxina sodica Zentiva

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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O seu médico determinara a sua dose diaria individual adequada. O seu médico ira
pedir andlises laboratoriais regularmente para monitorizar a sua resposta ao
tratamento.

Se estiver a mudar da solugcdo oral para comprimido de levotiroxina ou do
comprimido para a solucdo oral de levotiroxina, o seu médico ird monitorizé-lo mais
atentamente. O mesmo se aplica quando ha troca de marcas de solugBes orais
contendo levotiroxina.

As doses recomendadas sao: Adultos e criangcas com mais de 12 anos

A dose inicial recomendada é de 50 a 100 microgramas (mcg) por dia, aumentando
25 a 50 mcg a cada 3-4 semanas, até que seja alcancada a sua dose individual
adequada. Geralmente a dose de manutencdo € de 100 a 200 mcg diarios.

No caso de bécio ndo téxico difuso ou tiroidite de Hashimoto, a dose recomendada é
de 50-200 mcg por dia.

Para o tratamento de cancro da tiroide, a dose recomendada € de 150-300 mcg por
dia.

Idosos (mais de 50 anos):

A dose inicial € de 12,5 microgramas (mcg) por dia, aumentado 12,5 mcg a cada 4
semanas até que seja alcancada a dose adequada. Geralmente a dose de
manutencdo € entre 50 a 200 mcg por dia. Esta dose também se aplica a doentes
com hipotiroidismo grave e a doentes cardiacos.

Criancas com menos de 12 anos:

A dose para criancas depende da idade, do peso e da condicdao a ser tratada. O seu
filho sera monitorizado para garantir que é dada a dose adequada. D& o
medicamento a crianca de manhd ou a noite, antes de uma refeicdo ou com
alimentos, mas deve ser administrado da mesma forma todos os dias.

Hipotiroidismo congénito em bebés:

Inicialmente sao administrados 10 a 15 microgramas/kg de peso corporal por dia
durante os primeiros 3 meses. A dose sera entdo ajustada dependendo da resposta
ao tratamento.

Hipotiroidismo adquirido em criangas:

Inicialmente sdo administrados 12,5 a 50 microgramas por dia. A dose deve ser
aumentada gradualmente a cada 2 a 4 semanas, dependendo da resposta ao
tratamento.

Utilize a seringa para uso oral fornecida para administrar a sua dose especifica -
consultar instrucbes abaixo. A seringa pode ser utilizada para medir a sua dose
puxando o liquido para a marca correta da seringa. Por exemplo, se a sua dose é de
50 microgramas por dia, o volume correspondente seria:

Para a dosagem de 25 microgramas/5 ml - 2 x 5 ml (10 ml no total)

Para a dosagem de 50 microgramas/5 ml — 5 ml

Para a dosagem de 100 microgramas/5 ml - 2,5 ml

Como usar a seringa oral:
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1. Agitar bem o frasco, assegurando que a tampa esta firmemente colocada.
2. Remover a tampa. Nota: Mantenha a tampa por perto para fechar o frasco
apoés cada utilizacdo.
3. Empurrar o adaptador de plastico no gargalo do frasco. Nota: o adaptador
deve ficar sempre no frasco.
4, Pegar na seringa e verificar se o émbolo esta totalmente para baixo.
5. Manter o frasco na posicdo vertical e inserir firmemente a seringa para uso
oral no adaptador de plastico.
6. Virar o frasco todo com a seringa de cabeca para baixo.
7. Puxar lentamente o émbolo para baixo na totalidade para encher a seringa

com o medicamento. Empurrar o émbolo completamente para cima para expelir
quaisquer bolhas grandes de ar que possam estar presentes dentro da seringa para
uso oral.

8. De seguida, puxar o @&mbolo lentamente de volta ao volume que precisa para
a sua dose.
9. Virar o frasco todo com a seringa para cima e retirar a seringa do frasco.

10. A dose do medicamento pode ser deglutida diretamente da seringa para uso
oral. Certifique-se que esta sentado direito e que o émbolo é empurrado lentamente
para permitir que degluta a dose.

11. Apos utilizar, substituir a tampa resistente a abertura por criangas, deixando
o0 adaptador.

12. Limpeza: apds a utilizagdo, limpar o exterior da seringa com um pano limpo e
seco.

Método de administracdo

Levotiroxina sodica Zentiva deve ser deglutido. Levotiroxina sédica Zentiva deve ser
tomado de estdmago vazio, normalmente antes do pequeno-almoco.

Duracao do tratamento

Geralmente a duracdo do tratamento é para o resto da vida nos casos de
hipotiroidismo, bdcio ndo toxico difuso ou tiroidite de Hashimoto.

Se tomar mais Levotiroxina sédica Zentiva do que deveria

Se tiver tomado acidentalmente uma dose maior do que a que lhe foi prescrita,
contacte o seu médico imediatamente ou dirija-se ao hospital mais préximo. Os
sintomas de sobredosagem incluem febre, batimento cardiaco irregular, cdibras
musculares, dor de cabeca, inquietacdo, rubor, suores ou diarreia. Leve sempre
consigo o medicamento, a embalagem e o rotulo para que possa ser identificado.

Caso se tenha esquecido de tomar Levotiroxina sddica Zentiva

Se se esquecer de tomar o0 medicamento, tome a sua dose assim que se lembrar e
depois tome a dose seguinte a hora habitual.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se se esqueceu de varias doses, informe o seu medico quando fizer o seu préoximo
check-up ou analises sanguineas.

Se parar de tomar Levotiroxina sodica Zentiva

Para que o tratamento seja bem-sucedido, deve tomar Levotiroxina sédica Zentiva
regularmente na dose prescrita pelo seu médico. Em nenhuma situagdo deve alterar,
suspender ou interromper o tratamento prescrito sem falar com o seu médico. Os
sintomas da doenca podem reaparecer se suspender ou interromper o tratamento
antes do necessario. A natureza desses sintomas depende da doenga subjacente.
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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,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
Geralmente sé ocorrem se a dose que estiver a tomar for muito elevada.

Se alguma das situagcGes seguintes ocorrer, pare de tomar Levotiroxina sodica
Zentiva e informe imediatamente o seu médico ou dirija-se ao hospital mais
préximo:

inchago das mdos, pés, tornozelos, face, labios, boca ou garganta que pode causar
dificuldades em engolir ou respirar;

urticaria;

desmaiar;

amarelecimento da pele e olhos, também chamado de ictericia.

Estes efeitos indesejaveis sdo todos muito graves. Se vocé os tiver, podera estar a
ter uma reacdo alérgica grave ao Levotiroxina sodica Zentiva. Pode precisar de
intervencdo médica urgente ou hospitalizagdo. Todos estes efeitos indesejaveis muito
graves sao muito raros.

Consulte o seu médico se sentir algum dos seguintes efeitos:

Batimentos irregulares ou acelerados do coracdo, palpitacdes, dores no peito,
fraqueza muscular ou cdibras, dores de cabeca, agitacdo, rubores (face quente e
vermelha), colapso circulatério em recém-nascidos prematuros de baixo peso (ver
seccdo 2), suores, diarreia, vomitos, febre, alteracbGes menstruais, hipertensdo
intracraniana benigna (um aumento de pressao na cabeca), tremores, perturbacoes
do sono, intolerdncia ao calor e perda de peso excessiva. Também podem ocorrer
erupcao na pele, prurido e inchaco.

Muito raramente foi notificado que no caso de ter sido tomado demasiado
Levotiroxina sodica Zentiva de uma soé vez ou ao longo de muitos anos, o coragdo
pode falhar e conduzir a coma e morte.

Se ndo se sentir bem, consulte o seu médico assim que for possivel.

Efeitos indesejaveis adicionais em criangas
Nas criangas pode ocorrer alguma queda de cabelo no inicio do tratamento, mas
geralmente € temporaria e o cabelo volta a crescer.

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 ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
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ou através dos seguintes contactos:
Direcao 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 sédica Zentiva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Data de validade

Descarte qualquer remanescente de medicamento 8 semanas apds a primeira
abertura.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior VAL (més, ano). O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

CondicOes de conservacao
Ndo conservar acima dos 25°C.
Conservar na embalagem de origem de modo a proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a aparéncia ou o cheiro do
medicamento se alterou. Fale com o seu farmacéutico.

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. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Levotiroxina sédica Zentiva

A substancia ativa € a Levotiroxina sodica.

Levotiroxina sédica Zentiva 25 mcg/5 mil:

Cada 5 ml de solugdo oral contém 25 microgramas de Levotiroxina equivalente a
levotiroxina sodica anidra.

Levotiroxina sédica Zentiva 50 mcg/5 mil:

Cada 5 ml de solugdo oral contém 50 microgramas de Levotiroxina equivalente a
levotiroxina sodica anidra.

Levotiroxina sédica Zentiva 100 mcg/5 mi:

Cada 5 ml de solugdo oral contém 100 microgramas de Levotiroxina equivalente a
levotiroxina sodica anidra.

Os outros componentes sdo o glicerol, acido citrico mono-hidratado, para-
hidroxibenzoato de metilo sédico (E219) e agua purificada.

Qual o aspeto de Levotiroxina sodica Zentiva e conteldo da embalagem
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Levotiroxina sodica Zentiva € um liquido limpido e incolor. Cada frasco contém 75 ml
ou 100 ml de solucgdo oral de levotiroxina. Levotiroxina sddica Zentiva esta disponivel
em embalagens contendo um ou dois frascos de vidro, cada um com 75 ml de
solugdo oral ou um frasco de vidro com 100 ml de solugdo oral. Também esta
incluida uma seringa doseadora de 5 ml para ajudar a medir a dose.

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

Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Ferndo Lopes, 16 A - 8° piso A
1495-190 Algeés

Fabricante

Galenica Pharmaceutical Industry S.A.
3rd km Old National Road Chalkida
34100 - Athens

Grécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha: L-Thyroxin Zentiva
Republica Checa, Poland: Althyxin
Estonia, letonia: Lethyrin

Lituania: Levothyroxine sodium Zentiva
Portugal, Eslovaquia: Alverox

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



