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APRESENTACOES

Comprimidos 25 mcg - Embalagem contendo 30 comgomi
Comprimidos 50 mcg - Embalagem contendo 30 comgomi
Comprimidos 75 mcg - Embalagem contendo 30 comgomi
Comprimidos 88 mcg - Embalagem contendo 30 comgomi
Comprimidos 100 mcg - Embalagem contendo 30 comgaoisn
Comprimidos 112 mcg - Embalagem contendo 30 comgaoisn
Comprimidos 125 mcg - Embalagem contendo 30 comgaoisn
Comprimidos 150 mcg - Embalagem contendo 30 comgaoisn
Comprimidos 175 mcg - Embalagem contendo 30 comgaoisn
Comprimidos 200 mcg - Embalagem contendo 30 comgaoisn

USO ORAL
USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

Levotiroxina sddica 25 mcg: cada comprimido cong&smmcg de levotiroxina sédica.
Levotiroxina sodica 50 mcg: cada comprimido con&hmcg de levotiroxina sédica.
Levotiroxina sddica 75 mcg: cada comprimido conmmcg de levotiroxina sédica.
Levotiroxina sodica 88 mcg: cada comprimido con83mmncg de levotiroxina sodica.
Levotiroxina sddica 100 mcg: cada comprimido conidf® mcg de levotiroxina sédica.
Levotiroxina sodica 112 mcg: cada comprimido conférd mcg de levotiroxina sédica.
Levotiroxina sddica 125 mcg: cada comprimido coni&f mcg de levotiroxina sédica.
Levotiroxina sodica 150 mcg: cada comprimido conié&f mcg de levotiroxina sédica.
Levotiroxina sddica 175 mcg: cada comprimido coniéth mcg de levotiroxina sédica.
Levotiroxina sodica 200 mcg: cada comprimido cong8 mcg de levotiroxina sédica.
Excipientes: amido de milho, croscamelose sédisteaeato de magnésio, gelatina, lactose
monoidratada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado a:

— Terapia de reposicéo ou suplementacdo hormonalaamernges com hipotireoidismo de
qualquer etiologia (exceto no hipotireoidismo tigdr®, durante a fase de recuperacao de
tireoidite subaguda). Nesta categoria incluem-sainismo, mixedema e hipotireoidismo
comum em pacientes de qualquer idade (criancapaduidosos) ou fase (por exemplo,
gravidez); hipotireoidismo primario resultante defict funcional; atrofia primaria da
tireoide; ablac&o total ou parcial da glandulaoiote, com ou sem bécio; hipotireoidismo
secundario (hipofisario) ou terciario (hipotalanjico

— Supressédo do TSH hipofisario no tratamento ou pigAe@ dos varios tipos de bdcios
eutireoidianos, inclusive nédulos tireoidianosedidite linfocitica subaguda ou crénica
(tireoidite de Hashimoto) e carcinomas foliculagepapilares, tireotropino-dependentes
da tireoide.



— Ao diagnéstico nos testes de supressao, auxiliamslodiagndstico da suspeita de
hipertireoidismo leve ou de glandula tireoide aotoa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

— Hipotireoidismo

Pediatrico

A terapia de reposicdo com T4 (levotiroxina) € eolg|a mais adequada para a maioria dos
pacientes com hipotireoidismo.

Um estudo de coorte retrospectivo (n = 69) em paesepediatricos de até 2 anos de idade
revelou que a administracdo inicial variavel deot@exina, com base na etiologia para

hipotireoidismo congénito, rapidamente normalizeunoveis de T4 livre sem a producédo de

hipertireoidismo iatrogénico persistente (Mathaale009).

Adulto

Levotiroxina é indicada para reposi¢cdo ou supleag@a em pacientes com hipotireoidismo,
incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e dtifgoidismo primario resultante de
deficiéncia funcional, atrofia primaria, auséncaglandula tireoide (total ou parcial) ou de
efeitos de radiacdo ou cirurgia com ou sem a pgasede bdcio; ou com hipotireoidismo
secundério (pituitario) e hipotireoidismo terciarighipotalamico). Hipotireoidismo
medicamentoso, como 0 subsequente de terapia awtoide potassio (SSKI) ou de terapia
com carbonato de litio, tem respondido adequadanedescontinuacdo do agente causador
e instituicdo da terapia com levotiroxina. Levatira € eficaz na substituicdo da tireoide
devido ao seu padrédo de pureza, meia-vida longd,qooporeo grande, e simulagao proxima
dos niveis hormonais fisiologicos (Refetoff, 197Skhyck et al., 1974; Surks et al., 1973b).

A administracdo diaria de levotiroxina 0,05 mg &ficaz na melhora dos sintomas do
hipotireoidismo subclinico em um estudo controla@. hipotireoidismo subclinico foi
definido como niveis normais de tiroxina seéricairexina livre, com niveis elevados de
tireotropina sérica. Em pacientes tratados conxitiep o intervalo sistélico médio néo
mudou. No entanto, os intervalos sistolicos se atmaram em 5 pacientes com os valores
basais mais anormais. Os sintomas melhoraram eenld gacientes recebendo tiroxina, em
comparacao a 3 de 12 pacientes recebendo placebpdet al, 1984).

— Hipotireoidismo congénito

Pediatrico

Um estudo de coorte retrospectivo (n = 69) em paesepediatricos de até 2 anos de idade
revelou que a administracdo inicial variavel deot@exina, com base na etiologia para
hipotireoidismo congénito, rapidamente normalizewnéveis de levotiroxina livre (T4) sem a
producao de hipertireoidismo iatrogénico persigtebévotiroxina suspensao 15 mcg/mL foi
administrada a pacientes com atireose (n = 17)rgoeberam dose de 15 mcg/kg/dia, a
pacientes com ectopia (n = 35) que receberam desE2dmcg/kg/dia, e a pacientes com
disormonogénese (n = 17) que receberam dose dedMgrfdia. Testes frequentes de funcéo
da tireoide foram conduzidos semanalmente por 4asas) em seguida em 6 semanas, e
mensalmente até 24 meses de idade e, por conseguichda 3 meses. Foram feitos ajustes
da dose de levotiroxina para manter o T4 livre med& metade superior dos valores normais.
Apds o controle da etiologia e do nivel inicial ©é livre, uma dose inicial mais alta foi
significativamente associada ao aumento da mediaivd® de T4 livre nas semanas 1 e 2
(p = 0,009). Uma correlacdo entre os niveis deivr¢ le dose entre as etiologias nao foi
significativamente diferente inicialmente (p = 0,8)p0s 2 anos, no entanto, a dose foi
significativamente associada a etiologia (p = 0)0fin atireose requerendo doses iniciais
maiores, as quais rapidamente foram diminuidas@agol do tempo. Duas semanas apos o



inicio da terapia, uma maioria de pacientes aptegerrmalizacdo do TSH (menos ou igual
a 8 milhdes de unidades internacionais/litro): 2&84inal da primeira semana, 72% ao final
da segunda semana, 92% na terceira semana, e 968bian@ semana. O tempo de
normalizacdo do TSH néo foi correlacionado a egi@oNas primeiras 6 semanas de terapia,
foram necessarios 77 ajustes de dose, com a maemi@do reducdes (n = 63) e ocorrendo
entre as 2 primeiras semanas; 49% dos pacienteisgmam de um, 24% precisaram de dois,
e 6% precisaram de trés ajustes de dose. O nunenmudianca de doses ndo estava
correlacionado a etiologia. Dados de dois anos nar@sh que, exceto por 2 pacientes
ndoaderentes, todos apresentaram niveis normaist davre. Em 65% dos pacientes, 0s
niveis transitorios de TSH foram maiores de 8 nathd@e unidades internacionais/litro
(mUI/L) e 84% apresentaram niveis de THS maioreS deJI/L ocasionalmente durante os
primeiros dois anos. Durantes as primeiras 4 sesnath@ terapia, foi observado
hipertireoidismo em 28% dos pacientes (disormoneg€rem 12% e atireose em 35%). Em
duas semanas, 0s niveis elevados de T4 voltaramaraml em todos 0s pacientes, e em uma
semana em 58% dos pacientes (Mathai et al, 2008).

— Supresséo do TSH hipofisério

Indicado para tratamento ou prevencdo de bocioseeidtes, nddulos da tireoide subagudos
ou tireoidite linfocitica cronica (tireoidite de ktdamoto), b6cio multinodular, adjuvante a
cirurgia e radioiodoterapia no tratamento de cadeetiredide bem diferenciado tireotropina-
dependente.

Existe evidéncia conflitante no uso de levotiroxima tratamento de nodulos Unicos da
tireoide.

Adulto

A supressao da tireoide com levotiroxina (L-tir@)ie imagem com pertecnetato de tecnécio
99-m (99mTc) foi eficaz para o reconhecimento @wtetireoidiano autbnomo, apresentando
vantagens de conveniéncia para o paciente e ungeemaeelhor em comparagao ao primeiro
teste de supresséo de tri-iodotironina (T3) usddd-iodeto para a imagem. Em sujeitos de
pesquisa controlados (n = 15), a captacédo de petto 99mTc (10 mCi) foi reduzida para
uma media de 76% apos 10 dias da administracdo-tdtexina 2 mcg/kg/dia. Entre 20
sujeitos de pesquisa com doenga tireoidiana, asjuaden tecido tireoidiano autbnomo
(pacientes com doenca de Graves, bocio difusodmé@o autoimune, ou nddulos autbnomos
funcionais) ndo mostraram reducgéo significante aatagdo. Efeitos colaterais ndo foram
relatados pelos pacientes. Pacientes recebendccaneghitos antitireoide néo precisaram
descontinua-los para esse teste. A meia-vida fisicta de 99mTc (6 horas) e a curta
permanéncia de 99mTc na glandula tireoide forneaem dose baixa de radiacdo para a
tireoide e permite estudos em curtos intervaloedgo (Ramos et al., 2000).

Em um estudo randomizado, cruzado, e controladopfarebo, a levotiroxina diminuiu
significantemente o volume de nodulos de tireolleram randomizados em 4 bracos de
tratamento 49 pacientes com um Unico nddulo palp@vgrupo 1 recebeu placebo por 1 ano,
trocando em seguida para tratamento de um ano ewoatirbxina para supressado de grau
elevado de horménio estimulante da tireoide (TSM)TSH foi suprimido para menos ou
igual a 0,1 miliunidades por mililitro (mL), com sks meédias de 3,2 mcg/kg/dia de
levotiroxina. O grupo 2 inicialmente recebeu lexmtina para supressao de nivel elevado de
TSH e foi cruzado com placebo no segundo ano. @ogfiiniciou o estudo recebendo
placebo e alterou para levotiroxina para supredsatvel baixo de TSH, e o grupo 4 iniciou
com levotiroxina para supressado de nivel baixo 8&l E alterou para placebo. Grupos de
supressédo de nivel baixo de TSH foram suprimidas @@ a 0,6 miliunidades/mL com doses
médias de 1,4 mcg/kg/dia de levotiroxina. Nove grigis foram excluidos da analise de
dados devido a ndo-aderéncia ou inadequacédo assépreo TSH. No grupo 1 (n = 9) e



grupo 2 (n = 11), 12 meses de supressdo de nieetain levotiroxina resultaram em uma
diminuicao significativa do volume de nddulo, déalmL (p abaixo de 0,01) e 1,67 (p abaixo
de 0,001) respectivamente. Nos grupos 3 (n = #0)ne= 10), 12 meses de supressao de nivel
baixo com levotiroxina resultaram em uma diminuig@ovolume de nédulo de 1,39 mL (p
abaixo de 0,05) e de 1,37 (p abaixo de 0,01). Maiseento do tratamento com levotiroxina,
foi observada uma reducéo de mais de 50% do n@iuld7,5% dos pacientes com supressao
de nivel alto de TSH e em 41,6% dos pacientes agressao de nivel baixo de TSH. As
diferencas entre os grupos néo foram significat(pas NS). Levotiroxina foi bem tolerada.
No entanto, 4 pacientes dos grupos de supressauivee alto de TSH desenvolveram
sintomas e sinais de hipertireoidismo durante aadeetlo tratamento de estudo. Os autores
recomendam o uso de dose baixa de levotiroxina paranuir a possibilidade de
desenvolvimento de toxicidade da levotiroxina (kbal, 2002).

A levotiroxina reduziu o volume dos nodulos Unidastireoide em um estudo multicéntrico,
randomizado, duplo-cego, controlado por placebop&@sentes foram seguidos por 18 meses
e receberam prescricdo de levotiroxina para mardeniveis de hormoénio estimulante da
tireoide (TSH) abaixo de 0,3 muUl/litro (n = 64) placebo (n = 59). Ao final de 18 meses, 0
volume do nodulo diminuiu uma média de 0,36 mibkt (mL) +/- 1,71 mL no grupo,
enguanto o grupo de placebo mostrou um aumentoonaédd,62 mL +/- 3,67 mL (p = 0,01).
Pacientes que apresentaram uma diminuicdo de raa®% do volume do nodulo, foram
classificados como "responsivos”. Dezessete dgmbientes no brago de tratamento e 10 dos
59 pacientes recebendo placebo foram consideradsgdhsivos” (p = 0,04) (Wémeau et al,
2002).

A levotiroxina isolada ou em combinacao com iodatddo eficaz quanto iodato isolado para
o tratamento de bocio endémico. Em um modo randminiz 166 pacientes receberam
levotiroxina 150 mcg/dia e iodo 400 mcg/dia, ou wambinagéo de levotiroxina 75 mcg/dia
e iodo 200 mcg/dia, por 8 meses. Uma diminuicdopavavel e significativa no tamanho do
bécio aconteceu em todos os grupos (Hintze eB8R)1

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os hormonios tireoidianos maiores sao a levotixim4) e a tri-iodotironina (T3). As
quantidades de levotiroxina liberadas na circulg@ouma glandula tireoide funcionante sao
reguladas pela quantidade de tireotropina (TSHjetata pela parte anterior da glandula
hipéfise. A sintese de TSH é por sua vez reguladto tpelos niveis de levotiroxina e tri-
iodotironina circulantes como pelo horménio de fdgéio da tireotropina (TRH), secretado
pelo hipotalamo. O reconhecimento desse sistemaleamde resposta (feedback) é muito
importante para o diagnostico e o tratamento damj&o tireoidiana.

A absorcdo da levotiroxina é variavel, girando eomna de 50% a 80% das doses
administradas. Esta variacéo de absorcdo € dependevarios fatores, tais como: veiculos
utilizados em sua preparacao, contetdo intesfinad, intestinal e fatores dietéticos.

Mais de 99% dos horménios circulantes estdo ligaakoproteinas seéricas, incluindo a
globulina (TBg), pré-albumina (TBPA) e albumina @)Bcuja capacidade e afinidade variam
de acordo com os horménios. A levotiroxina apresenta afinidade maior de ligacdo que a
tri-iodotironina, tanto ao nivel da circulagdo, @mnivel celular, o que explica o seu maior
tempo de acdo. A meia-vida da levotiroxina (T4plasma normal é de 6 a 7 dias. Essa meia-
vida diminui no hipertireoidismo e aumenta no higatidismo. A deiodinacdo da
levotiroxina ocorre em varios locais como o figados e outros tecidos. O hormoénio
conjugado sob a forma de glucuronatos ou sulfateiscéntrado na bile e intestino, onde se



completa o ciclo entero-hepético. Diariamente, a&ede 70% de levotiroxina (T4)
metabolizada é deiodinada.

O principal efeito dos horménios tireoidianos extimgeé 0 aumento do indice metabdlico dos
tecidos. Os hormoénios tireoidianos também estdacimiados com o crescimento e
diferenciagdo dos tecidos. Nos jovens em estadadefeiéncia, existe um atraso de
crescimento e uma imaturacado esquelética, e emsosistemas ocorre principalmente uma
falha de ossificagdo das epifises e do desenvohiordd sistema nervoso central.

Assim, a administracao da levotiroxina produz:
aumento do consumo tissular de oxigénio;
aumento do metabolismo basal;

aumento do ritmo cardiaco.

4. CONTRAINDICACOES

Levotiroxina esta contraindicada em casos de: &ipmibilidade aos componentes da
férmula, infarto do miocardio recente, tireotoxieosdo tratada, insuficiéncia suprarrenal
descompensada e hipertireoidismo néo tratado.

N&o héa contraindicacao relativa a faixas etarias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

ADVERTENCIAS

A levotiroxina deve ser usada com extremo cuidado gacientes com disturbios
cardiovasculares, incluindo angina pectoris, ims@ficia cardiaca, infarto do miocéardio e
hipertenséo; se necessario, devem ser utilizadsssdaoiciais menores, aumentos pequenos
de dose e intervalos maiores entre os aumentossde d

A terapia de reposicdo da tireoide pode precipitaa crise suprarrenal aguda em pacientes
com insuficiéncia suprarrenal ou insuficiéncia éia sem o adequado amparo de
corticosteroides.

Em neonatos prematuros com peso extremamente lmair@io da terapia com levotiroxina
deve ser realizado com extrema cautela em decaar@aématuridade da funcéo suprarrenal.

PRECAUCOES

Hormonios da tireoide ndo devem ser usados paradacdo de peso. Em pacientes
eutireoideos, as dosagens normais ndo sao efiparasa perda de peso; dosagens maiores
podem produzir manifestacbes graves ou até mesmeacatoras, especialmente se
administradas com outros cuidados especificosrpdraéo de peso.

Precaucdes especiais
Sao necessarios cuidados adicionais quando araxioth é administrada a pacientes com
Diabetes mellitus ou com Diabetes insipidus.

A posologia deve ser adaptada de acordo com @steatfuncao tireoidiana (TSH +/- L-T4).
A monitoragédo dos pacientes deve ser realizadaale@com sintomas clinicos, assim como
com os testes da funcdo da tireoide. E necesséacpitorar os pacientes recebendo
administragdo concomitante de levotiroxina e meder#os que podem afetar a funcdo da
tiroide (tais como amiodarona, inibidores da tmasi quinase) (vide “Interacdes
medicamentosas”).



Gravidez e lactacao

A levotiroxina atravessa a barreira placentariageiamtidade limitada, mas seu uso na pratica
médica ndo mostrou efeitos adversos ao feto. A teag&o dos niveis dos horménios
tireoidianos dentro da faixa normal é vital pargestantes assegurarem a saude materna e do
feto. Assim, o tratamento com levotiroxina sédiéo rprecisa ser modificado durante a
gravidez. Tanto os niveis de TSH quanto os do hoionireoidiano devem ser monitorados
periodicamente e, se necessario, o tratamentosge\gustado.

Durante a gestagdo, a levotiroxina sédica é contigada como tratamento adjuvante do
hipertireoidismo tratado com drogas antitireoideingestdo adicional de levotiroxina pode
aumentar nas dosagens requeridas das drogas eaidigir As drogas antitireoide,
diferentemente da levotiroxina, atravessam a barpacentaria nas dosagens eficazes, o que
pode resultar em hipotireoidismo no feto. Assinmigertireoidismo durante a gravidez deve
ser tratado com baixas dosagens de um Unico agetitiesoidiano.

A amamentacdo pode continuar durante o tratamesno levotiroxina. A quantidade de
levotiroxina excretada pelo leite materno € minienado esta associada a nenhum efeito
colateral ou potencial tumorogénico. Quantidadesqaddas de levotiroxina sdo necessarias
para manter a lactagdo normal.

Categoria de risco na gravidez: A. Este medicamentpode ser utilizado durante a
gravidez desde que sob prescricdo médica.

Populacdes especiais

Cuidados especiais devem ser tomados em pacieotassicom bocio com funcao tireoidiana
normal, que ja sofreram infarto do miocardio ou gpeesentam angina pectoris, insuficiéncia
cardiaca ou arritmia com taquicardia.

A levotiroxina deve ser introduzida muito graduahteeem pacientes idosos e naqueles com
hipotireoidismo de longa data a fim de evitar qualgaumento repentino das necessidades
metabdlicas.

AlteracBes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas
N&o ha indicacdo de que a levotiroxina possa picgue habilidade de dirigir ou conduzir
maquinas.

6. INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

Efeitos de levotiroxina sobre outros medicamentos:

— Anticoagulantes orais: os hormonios tireoidiananentam os efeitos dos anticoagulantes
orais. Pacientes em terapia com anticoagulantek aeguerem monitoracdo cuidadosa
guando o tratamento com agentes tireoidianos igsigiau € alterado conforme a
necessidade de ajuste da dosagem do anticoagafah{eeducéo da dose).

Efeitos de outros medicamentos sobre a levotiroxina

- Medicamentos indutores enzimaticos (ex: rifampicicarbamazepina ou fenitoina,
barbitdricos): aumentos no metabolismo tireoidiaresultando em reducdo das
concentracdes seéricas plasmaticas dos hormoénesdimnos. Assim, 0s pacientes em
terapia de reposicéo dos hormonios da tireoiderdenecessitar de aumento nas dosagens
se essas drogas forem administradas concomitani&men

— A amiodarona inibe a conversdo periférica da leowitha T4 para T3 resultando em
reducdo da concentracao sérica de T3 e aumentivelade TSH sérico.



— Glicocorticoides, propiltiouracil e beta-simpatimidis (especialmente propranolol) inibem
a conversao periférica de levotiroxina (T4) para @3pode levar a reducdo da
concentracao sérica de T3.

— Inibidores da protease: Houve relatos de perda feliéo eterapéutico do levotiroxina
guando usado concomitantemente com lopinavir/ntonRortanto, os sintomas clinicos,
bem como testes de funcéo da tireoide deverdo isdadnsamente monitorados em
pacientes em tratamento com levotiroxina e lopmaidnavir concomitantemente.

— Inibidores da tirosina quinase tais como imatingaitinibe ou sorafenibe podem reduzir
a eficacia da levotiroxina. Portanto, os sintonlasaos assim como a funcdo da tireoide
devem ser cuidadosamente monitorados em paciestdelsando levotiroxina e inibidores
da tirosina quinase concomitantemente. Pode sess&Gao ajustar a dose da levotiroxina.

— Estrégenos (ex: contraceptivos orais): aumentaigagdo da tiroxina, levando a erros de
diagndsticos e tratamentos.

Medicamentos administrados por via oral que podstuzir a absorcéo da levotiroxina (T4):

- Resinas de troca idnica (ex: colestiramina, sevetasu sulfato célcico de poliestireno e
sais de sodio): ha reducdo da absorcdo da levintirdrgerida devido a ligacdo aos
horménios tireoidianos no trato gastrintestinalsifks deve-se separar a administracao de
resinas de troca i6nica da administracéo da lewadtia tanto quanto possivel.

— Sequestrante de acido biliar: colesevelam ligalsedtiroxina e reduz a sua absorcao no
trato gastrointestinal. Nao foi observada interag@ando a levotiroxina foi administrada
por pelo menos 4 horas antes de colesevelam. Deste, a levotiroxina deve ser
administrada por no minimo 4 horas antes de cobmev

- Medicamentos para o trato gastrintestinal (ex: afatpo, antidcidos e carbonato de
calcio): ocorre reducdo da absorcao de levotirorimdrato gastrintestinal. Assim, deve-
se separar a administracdo de medicamentos paatoayastrintestinal da administracéo
da levotiroxina tanto quanto possivel.

— Sais de ferro: o sulfato ferroso reduz a absorgitedotiroxina do trato gastrintestinal.
Assim, deve-se separar a administragéo de saisrdeda administracdo da levotiroxina
tanto quanto possivel.

Medicamento-alimento

Soja: em recém-nascidos sob dieta com soja e tmtzan levotiroxina para hipotireoidismo
congénito, foi relatado um aumento no nivel de TBbkes excessivas de levotiroxina podem
ser necessarias para atingir niveis séricos nordeai®4 e TSH. Durante e ap6s a dieta com
Soja, é necessario uma monitorizacao dos niveiside TSH no sangue, com possivel ajuste
de dose.

Os alimentos podem interferir com a absorcdo datilexina. Assim recomenda-se a
administracdo da levotiroxina com estébmago vazibdfa antes ou 2 horas apds o café da
manha ou ingestéo de alimento), a fim de aumentaaksorcéo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Levotiroxina deve ser conservada em temperaturaesmeb(entre 15 e 30°C), protegido da
luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data dedggo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.



Caracteristicas do medicamento:

Os comprimidos de levotiroxina sdo redondos, qbasecos, planos em ambas as faces, com
um sulco em ambas as faces, e com a inscricdosporrdente a cada concentracdo (EM25;
EM50; EM75; EM88; EM100; EM112; EM125; EM150; EM17#M200) em uma das faces.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

As doses administradas de levotiroxina variam agdaccom o grau de hipotireoidismo, a
idade do paciente e a tolerabilidade individual.filh de se adaptar a posologia, €
recomendavel antes de iniciar o tratamento efetsalosagens radioimunolégicas do (T3),
(T4) e do TSH.

Os comprimidos devem ser administrados com liqyidoyia oral.

Uso adulto
— Hipotireoidismo: levotiroxina deve ser administrada em doses ba&@sncg/dia) que
serdo aumentadas de acordo com as condi¢Oes asditares do paciente.

Dose inicial: 50 mcg/dia, aumentando-se 25 mcgda @aou 3 semanas até que o efeito
desejado seja alcancado. Em pacientes com hipdisem de longa data,
particularmente com suspeita de alteracdes carsitalares, a dose inicial devera ser
ainda mais baixa (25 mcg/dia).

Manutencgdo: recomenda-se 75 a 125 mcg diarios sgmelalguns pacientes, com méa

absorcéo, podem necessitar de até 200 mcg/dia.iéiendos pacientes ndo exige doses
superiores a 150mcg/dia. A falta de resposta assdies 200 mcg/dia sugere mé absor¢ao,
nao obediéncia ao tratamento ou erro diagnaostico.

— Supressdo do TSH (cancer de tireoide) / nédulos btios eutireoidianos em adultos:
dose supressiva média de levotiroxina (T4): 2,6/kuytdia, durante 7 a 10 dias. Essa dose
geralmente é suficiente para obter normalizacdondess séricos de T3 e T4 e falta de
resposta a acdo do TSH. A levotiroxina sodica desfeempregada com cautela em
pacientes com suspeita de glandula tireoide autGnawnsiderando que a acdo dos
horménios exégenos pode somar-se aos hormoéniastedndogena.

Uso pediatrico

No recém-nascido, a posologia inicial devera ses de6 mcg/kg/dia em funcdo da dosagem
dos hormonios circulantes. Na crianca a posologiee dser estabelecida em funcédo dos
resultados das dosagens hormonais e em geral éndg/Bg/dia.

Os comprimidos de levotiroxina devem ser ingerica$ estdmago vazio (1 hora antes ou 2
horas apos o café da manha ouingestéo de alimarfio),de aumentar sua absorcéo.

Para as criancas com dificuldades de ingerir ospaomdos, estes devem ser triturados e

dissolvidos em pequena quantidade de agua. Egters#o pode ser administrada em colher
ou conta-gotas. Os comprimidos triturados podenb&mser administrados com pequenas

guantidades de alimentos (cereais, sucos, etcta &isspensdo preparada ndo pode ser
guardada para uso posterior.

N&o ha estudos dos efeitos da levotiroxina admadatpor vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para garantir a eficacia destecaradnto, a administracdo deve ser somente
por via oral.



Pacientes idosos

No idoso, a integridade do sistema cardiovascubae pestar comprometida. Por isso, neste
paciente a terapia com levotiroxina deve ser ideciaom doses baixas, como por exemplo:
25-50 mcg/dia.

9. REACOES ADVERSAS
Em geral, as reacdes adversas da levotiroxina estaciadas a uma dosagem excessiva e
correspondem aos sintomas do hipertireoidismo.

Podem ocorrer: taquicardia, palpitacbes, arritne@sliacas, dor de angina, dor de cabecga,
nervosismo, excitabilidade, insénia, tremores, deeg@ muscular, cdibras, intolerancia ao
calor, sudorese, fogachos, febre, perda de pesguiaridades menstruais, diarreia e vomito.
Tais efeitos geralmente desaparecem com a redacdosdigem ou suspensao temporaria do
tratamento.

Podem ocorrer também reacdes alérgicas, tais cashcerurticaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemi@ Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm, ou
para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas:

Foi relatada tempestade tireoidiana apds a intgdicanassiva ou cronica, pode ocorrer
também convulsdes, arritmias cardiacas, insufi@érardiaca, coma e morte.

Conduta:

Em superdoses agudas, a absorcdo gastrintestidal §8r reduzida por carvao ativo. O
tratamento frequentemente é sintomatico e supbdtabloqueadores podem ser uteis no
controle dos sintomas de hiperatividade simpatotig@éEm casos de superdosagem com
altas quantidades, a plasmaferesia deve ser coadade

A superdose com levotiroxina requer um acompanhenpar um periodo mais extenso, uma
vez que os sintomas podem ser prorrogados por diasé devido a conversao periférica
gradual da levotiroxina em tri-iodotironina.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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LEVOTIROXINA SODICA
Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢céo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bula

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/IVPS) relacionadas
] ] VP/IVPS Comprimidos
10452 - GENERICO - 10452 - GENERICO - Dizeres legais 25 mcg, 50 mcg. 75
Notificag&o de Notificac&o de = . (Farm. Resp.) mcg, 88 mcg, 100
19/06/2014 Alteracéo de Texto de 19/06/2014 Alteracéo de Texto de N&o se aplica VPS VPIVPS mcg, 112 mcg, 125
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 Adverténcias e mcg, 150 mcg, 175
Precaucdes mcg, 200 mcg
N&o se aplica
] 3 (versao inicial) Comprimidos
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO - Atualizagdo de texto 25 mcg, 50 mcg. 75
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de x . conforme bula mcg, 88 mcg, 100
17/12/2013 | 1061013/13/8 Texto de Bula - RDC 17/12/2013 1061013/13/8 Texto de Bula - RDC Nao se aplica padréo, publicada VPIVPS mcg, 112 mcg, 125
60/12 60/12 no bulario eletrénico mcg, 150 mcg, 175
da Anvisa em mcg, 200 mcg
30/09/2013




