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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 AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado a:

— Terapia de reposicdo ou suplementacdo hormonalh@ednio) em pacientes com
hipotireoidismo (producéo insuficiente de hormop&la glandula tireoide) de qualquer
causa (exceto no hipotireoidismo transitério, digam fase de recuperacao de tireoidite
subaguda - doenca inflamatéria da glandula tirgoidNesta categoria incluem-se:
cretinismo (condicdo que ocorre na infancia ou asefde amamentacdo devido a
deficiéncia de hormoénios da tireoide na fase fetat)ixedema (associado ao
hipotireoidismo, € caracterizado pela pele secasgera, labios inchados e nariz
espessado) e hipotireoidismo comum em pacientegsialguer idade (criancas, adultos e
idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotolesno primario resultante de reducao
da funcdo da tireoide; diminuicdo priméaria da filep remocédo total ou parcial da
glandula tireoide, com ou sem bdcio (aumento péineglpda tireoide); hipotireoidismo
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secundario (da glandula hipoéfise) ou terciario fdpotalamo, que € uma regido do
cérebro que controla o sistema enddcrino).

— Supressdo do TSH hipofisario (horménio estimuladetireoide ou tireotropina) no
tratamento ou prevencdo dos varios tipos de bdaitiseoidianos (bécio decorrente do
aumento de TSH), inclusive nddulos tireoidianoseoidite linfocitica subaguda ou
cronica (tireoidite de Hashimotol/tireoidite autoime)l e carcinomas foliculares e papilares
(tumores malignos) da tireoide dependentes dertoeina.

— Ao diagnostico nos testes de supressdo, auxiliamolodiagnostico da suspeita de
hipertireoidismo (producédo excessiva de hormonia ggandula tireoide) leve ou de
glandula tireoide auténoma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este € um medicamento que possui em sua formulasubstédncia chamada levotiroxina. A
levotiroxina € um hormdnio normalmente fabricaddop@rganismo pela glandula tireoide.
Levotiroxina € prescrita pelo médico para supdeficiéncia desse horménio no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Levotiroxina ndo deve ser utilizada em caso delerdocia aos componentes da formula,
infarto do miocardio recente, tireotoxicose nactatta (sindrome clinica, ndo tratada,
resultante de niveis elevados de hormonio da tiedpinsuficiéncia suprarrenal (da glandula
localizada sobre os rins) descompensada e hipediseno nao tratado.

N&o ha contraindicacgéo relativa a faixas etérias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Informe seu médico caso seja portador de doengoidgdo (angina, infarto), presséo alta,
insuficiéncia da glandula suprarrenal, falta deitgduberculose, asma ou diabetes.

A levotiroxina deve ser usada com extremo cuidato gacientes com disturbios
cardiovasculares (relacionados ao coracdo e alagén), incluindo angina pectoris,
insuficiéncia cardiaca, infarto do miocardio e péesalta. Se necessario, devem ser utilizadas
doses iniciais menores, aumentos pequenos de dosgv@los maiores entre 0s aumentos de
dose.

A terapia de reposicdo de hormoénios da tireoideeparécipitar problemas das glandulas
suprarrenal ou hipofise caso ndo seja feito adegtrathmento com corticosteroides.

Em recém-nascidos prematuros com baixo peso extremndcio da terapia com levotiroxina
deve ser realizado com extrema cautela em decaar@éaématuridade da fungéo suprarrenal.

Hormonios da tireoide ndo devem ser usados paradacdo de peso. Em pacientes
eutireoidianos (com producdo dos hormoénios tireoids em niveis normais), as dosagens
normais nado sao eficazes para a perda de pesopgemssanaiores podem produzir

manifestacbes graves ou até mesmo que implicamign de vida, especialmente se

administradas com outros cuidados especificosrpdtacdo de peso.

Precaucdes especiais
S&o0 necessarios cuidados adicionais quando arexioa é administrada a pacientes com
Diabetes mellitus ou com Diabetes insipidus.

A posologia deve ser adaptada de acordo com @stdatfuncéo tireoidiana (da tireoide). A
monitoracdo dos pacientes deve ser realizada ddaacom sintomas clinicos, assim como



com os testes da funcdo da tireoide. E necessadoitorar os pacientes recebendo
administracdo concomitante de levotiroxina e meda#os que podem afetar a funcdo da
tireoide (tais como amiodarona e inibidores dasima quinase) (vide “O que devo saber entes
de tomar este medicamento? — Interacbes Medicasasijo

Gravidez e amamentacao

Em principio, ndo ha contraindicacdo ao uso datilxina durante a gravidez e
amamentacao. Entretanto, informe ao médico se haugpeita de gravidez, durante ou apos
0 uso da medicacdo. Informe também ao médico cis@m@amamentando

A levotiroxina atravessa a barreira placentariageiantidade limitada, mas seu uso na pratica
meédica ndo mostrou efeitos adversos ao feto. A teag&o dos niveis dos horménios da
tireoide dentro da faixa normal € vital para asharéds gravidas assegurarem a sua saude e do
feto. Assim, o tratamento com Levotiroxina ndo m&cser modificado durante a gravidez.
Tanto os niveis de TSH (hormdnio estimulante deotite ou tireotropina) quanto os dos
horménios tireoidianos devem ser monitorados par@mdente e, se necessario, o tratamento
deve ser ajustado.

Durante a gravidez, a levotiroxina sodica é contliaada como tratamento auxiliar do
hipertireoidismo tratado com drogas antitireoideingestdo adicional de levotiroxina pode
aumentar as dosagens requeridas das drogas aid#ire 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 agetitieeoidiano.

A amamentacéo pode continuar durante o tratamemidevotiroxina.

A quantidade de levotiroxina eliminada no leite enab € minima e ndo esta associada a
nenhum efeito colateral ou potencial para geragdduchores. Quantidades adequadas de
levotiroxina s&0 necessarias para manter a amagaentarmal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gradez desde que sob prescricdo
médica.

Populacdes especiais

Cuidados especiais devem ser tomados em pacidotssicom bocio com funcgéo tireoidiana
normal, que ja sofreram infarto do miocardio ou gpesentam angina pectoris, insuficiéncia
cardiaca ou arritmia (descompasso dos batimentosrdgao) com taquicardia (aceleracéo do
ritmo cardiaco).

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

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

INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS

Informe seu médico caso esteja utilizando outrosdicaenentos, especialmente
anticoagulantes, contraceptivos orais, colestiraméitido acetilsalicilico, antidiabéticos ou
antidepressivos.



Medicamento-medicamento
Efeitos da levotiroxina sobre outros medicamentos:

Anticoagulantes orais (medicamentos que previndormaacdo de coagulos no sangue):
0s hormonios tireoidianos aumentam os efeitos dtscagulantes orais. Pacientes em
terapia com anticoagulantes ainda requerem mogéorauidadosa quando o tratamento
com agentes tireoidianos inicia-se ou € alteraddocme a necessidade de ajuste da
dosagem do anticoagulante oral (reducédo da dose).

Efeitos de outros medicamentos sobre a levotiroxina

Medicamentos indutores enziméticos (aumentam adgdenzimas e sua liberagcéo) (ex:
rifampicina, carbamazepina ou fenitoina, barbitigjc aumento no metabolismo
tireoidiano resultando em reducdo das concentragiessangue dos hormdnios
tireoidianos. Assim, os pacientes em terapia desiedo dos hormonios da tireoide
devem necessitar de aumento nas dosagens se easg@s dorem administradas
concomitantemente.

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

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

Inibidores da protease (classe de medicamentogsligquiaui a replicacdo viral): Houve
relatos de perda de efeito terapéutico do levatiexjuando usado concomitantemente
com lopinavir/ritonavir. Portanto, os sintomas idds, bem como testes de funcdo da
tireoide deverdo ser cuidadosamente monitoradospaaentes em tratamento com
levotiroxina e lopinavir/ritonavir concomitantement

Inibidores da tirosina quinase tais como imatingaaitinibe ou sorafenibe podem reduzir
a eficacia da levotiroxina. Portanto, os sintonlasaos assim como a funcéo da tireoide
devem ser cuidadosamente monitorados em paciestelsando levotiroxina e inibidores
da tirosina quinase concomitantemente. Pode sess&gao ajustar a dose da levotiroxina.
Estrogenos (ex: anticoncepcionais orais): aumetéigacao da tiroxina, levando a erros
de diagndsticos e tratamentos.

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

Resinas de troca-ibnica (ex: colestiramina, sevetaon sulfato calcico de poliestireno e
sais de sodio): ha reducdo da absorcado da levimiirdargerida devido a ligagcdo aos
hormonios tireoidianos no trato gastrintestinalsiAs deve-se separar a administracao de
resinas de troca ibnica da administracdo da lewotia tanto quanto possivel.
Medicamentos para o trato gastrintestinal (relati®o aparelho digestivo) (ex: sucralfato,
antidcidos e carbonato de calcio): ocorre redugi@lisorcdo de levotiroxina no trato
gastrintestinal. Assim, deve-se separar a admag&tr de medicamentos para o trato
gastrintestinal da administragédo da levotiroximadauanto possivel.

Sais de ferro: o sulfato ferroso reduz a absorgaedotiroxina do trato gastrintestinal.
Assim, deve-se separar a administracdo de saisraeda administracao da levotiroxina
tanto quanto possivel.

Sequestrante de acido biliar: colesevelam ligais®atiroxina e reduz a sua absor¢cédo 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



Medicamento-alimento

Soja: em recém-nascidos sob dieta com soja e tmtawn levotiroxina para hipotireoidismo
congénito, foi relatado um aumento no nivel de TBbkes excessivas de levotiroxina podem
ser necessarias para atingir niveis séricos nordeais4 e TSH. Durante e apés a dieta com
Soja, € necessario uma monitorizacdo dos niveigtide TSH no sangue, com possivel ajuste
de dose.

Os alimentos podem interferir com a absorcdo datilexina. Assim recomenda-se a
administracdo da levotiroxina com estdbmago vaziadfa antes ou 2 horas apos o café da
manha ou ingestéo de alimento), a fim de aumentaabsorcéo.

Informe ao seu meédico se vocé esta fazendo uso tpien outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQO?

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

luz e umidade.

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 sao redondos, gbesecos, planos em ambos os lados, com

um sulco em ambos os lados, e com a inscricdospanelente a cada concentracdo (EM25;

EM50; EM75; EM88; EM100; EM112; EM125; EM150; EM17M200) em um dos lados.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudancga no aspecto, consultiaomacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As doses administradas de levotiroxina variam agdaccom o grau de hipotireoidismo, a
idade do paciente e a tolerabilidade individual.fila de se adaptar a posologia, &
recomendavel antes de iniciar o tratamento efetsi@osagens do (T3), (T4) e do TSH.

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, porore.

Uso adulto
— Hipotireoidismo: levotiroxina deve ser administrada em doses bg&@sncg/dia) que
serdo aumentadas de acordo com as condi¢cOes amdlitares 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 alteraces carstalares, 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 150 mcg/dia. A falta de resposta &esdale 200 mcg/dia sugere ma
absorcéo, ndo obediéncia ao tratamento ou erro@ségo.



— Supressdo do TSH (cancer de tireoide) / ndédulos btios eutireoidianos em adultos:
dose supressiva média de levotiroxina (T4): 2,6/kytdia, durante 7 a 10 dias. Essa dose
geralmente é suficiente para obter normalizacdondlasis de T3 e T4 no organismo e
falta de resposta a acdo do TSH. A levotiroxinacsddeve ser empregada com cautela
em pacientes com suspeita de glandula tireoideperdente, considerando que a acao
dos hormoénios exdgenos (de origem externa ao aigajipode somar-se aos hormonios
de fonte enddgena (originarios do organismo).

Uso pediatrico

No recém-nascido, a posologia inicial devera se&s de6 mcg/kg/dia em funcdo da dosagem
dos hormonios circulantes. Na criangca a posologize dser estabelecida em fungcédo dos
resultados das dosagens hormonais e em geral éndg/Bg/dia.

Os comprimidos de levotiroxina devem ser ingeridas estbmago vazio (1 hora antes ou 2

horas apds o café da manha ou ingestdo de alimerfio) de aumentar sua absorc¢ao.

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

dissolvidos em pequena quantidade de agua. Egtaers#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 h& estudos dos efeitos de levotiroxina admadstpor vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para garantir a eficacia destecarednto, a administracao deve ser somente
por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Pacientes idosos

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracéo
do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&es médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Caso esqueca-se de administrar uma dose, admiaistseim que possivel. No entanto, se

estiver proximo do horario da dose seguinte, esperesste horério, respeitando sempre o

intervalo determinado pela posologia. Nunca devermadministradas duas doses ao mesmo

tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&uab ou de seu meédico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em geral, as reacOes adversas da levotiroxina esuriadas a uma dosagem excessiva e
correspondem aos sintomas do hipertireoidismo (m@&a excessiva de hormdnio pela
glandula tireoide).

Podem ocorrer: taquicardia (aceleracdo do ritmaliaeo), palpitacdes (percepgcdo dos
batimentos do corac&o), arritmias cardiacas (dgsasso dos batimentos do coracdo), dor de
angina (dor no peito), dor de cabeca, nervosisxatabilidade, insdnia, tremores, fraqueza
muscular, caibras, intolerancia ao calor, sudofgser excessivo), fogachos (subita sensacao
temporaria de calor), febre, perda de peso, iregglsides menstruais, diarreia e vomito. Tais



efeitos geralmente desaparecem com a reducdo @meinsou suspensdo temporaria do
tratamento.

Podem ocorrer também reacfes alérgicas, tais casio (erupcdes na pele) e urticaria
(erupcéo na pele, geralmente de origem alérgi@acgusa coceira).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmide reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa atraves d®u servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se alguém usar uma quantidade maior do que a dala@ste medicamento pode ocorrer:

Tempestade tireoidiana (crise tireoidiana causa&tta gumento da quantidade de hormonios

da tireoide na corrente sanguinea) apds a intcddicagassiva ou cronica, convulsdes,

arritmias cardiacas, reducéo da funcéo cardiacag eomorte.

Em superdoses agudas, a absorcdo gastrintestidel ggr reduzida por carvédo ativo. O

tratamento frequentemente é sintomatico e supbdtabloqueadores podem ser (teis no
controle dos sintomas de hiperatividade simpatomi@g@éEm casos de superdosagem com
altas quantidades, a filtracdo do plasma (procettionatravés do qual o plasma é separado e
extraido do sangue total ndo-coagulado e as célWdawelhas sédo retransferidas para o
paciente) deve ser considerada.

A superdose com levotiroxina requer um acompanhtopar 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 uso de grande quantidade deste medicart@erprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente, [gossivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aproada pela Anvisa em 21/05/2014.



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




