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APRESENTACOES
Comprimidos 137 mcg - Embalagem contendo 50 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Euthyrox® 137 mcg: cada comprimido contém 137 mcg de levotiroxina sodica.

Excipientes: amido de milho, croscamelose sodica, estearato 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 hormonal (de hormdénio) em pacientes com
hipotireoidismo (producdo insuficiente de hormonio pela glandula tireoide) de qualquer
causa (exceto no hipotireoidismo transitorio, durante a fase de recuperacdo de tireoidite
subaguda - doenca inflamatoria da glandula tireoide). Nesta categoria incluem-se:
cretinismo (condicdo que ocorre na infancia ou na fase de amamentacdo devido a
deficiéncia de horménios da tireoide na fase fetal), mixedema (associado ao
hipotireoidismo, é caracterizado pela pele seca e aspera, labios inchados e nariz espessado)
e hipotireoidismo comum em pacientes de qualquer idade (criancgas, adultos e idosos) ou
fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo primério resultante de reducdo da funcéo da
tireoide; diminuicao primaria da tireoide; remocao total ou parcial da glandula tireoide, com
ou sem bécio (aumento perceptivel da tireoide); hipotireoidismo secundario (da glandula
hipdfise) ou terciario (do hipotdlamo, que € uma regido do cerebro que controla o sistema
enddcrino).

— Supressdao do TSH hipofisario (horménio estimulante da tireoide ou tireotropina) no
tratamento ou prevencdo dos varios tipos de bocios eutireoidianos (bocio decorrente do
aumento de TSH), inclusive nodulos tireoidianos, tireoidite linfocitica subaguda ou crénica
(tireoidite de Hashimoto/tireoidite autoimune) e carcinomas foliculares e papilares (tumores
malignos) da tireoide dependentes de tireotropina.

— Ao diagnéstico nos testes de supressdo, auxiliando no diagnéstico da suspeita de
hipertireoidismo (producdo excessiva de hormonio pela glandula tireoide) leve ou de
glandula tireoide autdnoma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Euthyrox® ¢ um medicamento que possui em sua formula uma substancia chamada
levotiroxina. A levotiroxina € um horménio normalmente fabricado pelo organismo pela
glandula tireoide. Euthyrox® é prescrito pelo médico para suprir a deficiéncia desse horménio
no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Euthyrox® no deve ser utilizado em caso de intolerancia aos componentes da formula, infarto
do miocardio recente, tireotoxicose ndo tratada (sindrome clinica, ndo tratada, resultante de



niveis elevados de horménio da tireoide), insuficiéncia suprarrenal (da glandula localizada
sobre 0s rins) descompensada e hipertireoidismo néo tratado.
Nao ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Informe seu médico caso seja portador de doenca do coracdo (angina, infarto), pressdo alta,
insuficiéncia da glandula suprarrenal, falta de apetite, tuberculose, asma ou diabetes.

A levotiroxina deve ser usada com extremo cuidado em pacientes com distarbios
cardiovasculares (relacionados ao coracdo e a circulacdo), incluindo angina pectoris,
insuficiéncia cardiaca, infarto do miocardio e pressao alta. Se necessario, devem ser utilizadas
doses iniciais menores, aumentos pequenos de dose e intervalos maiores entre os aumentos de
dose.

A terapia de reposicdo de hormdnios da tireoide pode precipitar problemas das glandulas
suprarrenal ou hipéfise caso ndo seja feito adequado tratamento com corticosteroides.

Em recém-nascidos prematuros com baixo peso, o inicio da terapia com levotiroxina deve ser
realizado com extrema cautela pois pode ocorrer colapso circulatorio (o0 coragdo e vasos nao
sdo capazes de irrigar todos os tecidos do corpo com oxigénio suficiente) devido a imaturidade
da funcéo suprarrenal (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”.

Hormdnios da tireoide ndo devem ser usados para a reducdo de peso. Em pacientes
eutireoidianos (com producdo dos horménios tireoidianos em niveis normais), as dosagens
normais ndo sdo eficazes para a perda de peso; dosagens maiores podem produzir manifestacfes
graves ou até mesmo que implicam em risco de vida, especialmente se administradas com
outros cuidados especificos para reducéo de peso.

Efeitos sobre a densidade mineral 0ssea: 0 uso de levotiroxina pode estar associado a risco de
perda 6ssea, com consequente desenvolvimento de osteoporose (fraqueza nos 0ssos) e de
fraturas. Este risco foi observado em alguns estudos em mulheres na p6s menopausa, usando
doses supressivas de TSH ap6s carcinoma diferenciado de tireoide.

Precaucdes especiais
Sao necessarios cuidados adicionais quando a levotiroxina é administrada a pacientes com
Diabetes mellitus ou com Diabetes insipidus (vide “Intera¢cbes medicamentosas”).

A posologia deve ser adaptada de acordo com os testes da funcéo tireoidiana (da tireoide). A
monitoracdo dos pacientes deve ser realizada de acordo com sintomas clinicos, assim como
com os testes da funcdo da tireoide. E necessario monitorar os pacientes recebendo
administracdo concomitante de levotiroxina e medicamentos que podem afetar a funcdo da
tireoide (tais como amiodarona e inibidores da tirosina quinase, salicitatos e furosemida em
doses altas) (vide “O que devo saber antes de tomar este medicamento? — Interacdes
Medicamentosas”).

Durante a terapia com levotiroxina em mulheres pds-menopausicas com risco aumentado de
osteoporose (fraqueza nos 0ssos), a dosagem de levotiroxina sddica deve ser ajustada para o
nivel eficaz mais baixo possivel (vide “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”).



Gravidez e amamentacao

Em principio, ndo ha contraindicacio ao uso de Euthyrox® durante a gravidez e amamentagao.
Entretanto, informe ao médico se houver suspeita de gravidez, durante ou apds o uso da
medicacdo. Informe também ao médico caso esteja amamentando

A levotiroxina atravessa a barreira placentaria em quantidade limitada, mas seu uso na pratica
médica ndo mostrou efeitos adversos ao feto. A manutencdo dos niveis dos horménios da
tireoide dentro da faixa normal € vital para as mulheres gravidas assegurarem a sua satde e do
feto. Assim, o tratamento com Euthyrox® néo precisa ser modificado durante a gravidez. Tanto
o0s niveis de TSH (hormonio estimulante da tireoide ou tireotropina) quanto os dos horménios
tireoidianos devem ser monitorados periodicamente e, se necessario, o tratamento deve ser
ajustado.

Durante a gravidez, a levotiroxina sddica é contraindicada como tratamento auxiliar do
hipertireoidismo tratado com drogas antitireoide. A ingestdo adicional de levotiroxina pode
aumentar as dosagens requeridas das drogas antitireoide. As drogas antitireoide, diferentemente
da levotiroxina, atravessam a barreira placentaria nas dosagens eficazes, o que pode resultar em
hipotireoidismo no feto. Assim, o hipertireoidismo durante a gravidez deve ser tratado com
baixas dosagens de um Unico agente antitireoidiano.

A amamentacdo pode continuar durante o tratamento com levotiroxina.

A quantidade de levotiroxina eliminada no leite materno é minima e ndo esta associada a
nenhum efeito colateral ou potencial para geracdo de tumores. Quantidades adequadas de
levotiroxina sdo necessarias para manter a amamentacdo normal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢cdo medica.

Populacgdes especiais

Cuidados especiais devem ser tomados em pacientes idosos com bécio com funcéo tireoidiana
normal, que ja sofreram infarto do miocardio ou que apresentam angina pectoris, insuficiéncia
cardiaca ou arritmia (descompasso dos batimentos do coracdo) com taquicardia (aceleracéo do
ritmo cardiaco).

A levotiroxina deve ser introduzida muito gradualmente em pacientes idosos e nagqueles com
hipotireoidismo de longa data a fim de evitar qualquer aumento repentino das necessidades do
organismo.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N&o ha indicacdo de que a levotiroxina possa prejudicar a habilidade de dirigir ou conduzir
maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informe seu médico caso esteja utilizando outros medicamentos, especialmente
anticoagulantes, contraceptivos orais, colestiramina, acido acetilsalicilico, antidiabéticos ou
antidepressivos.

Medicamento-medicamento

Efeitos de Euthyrox® sobre outros medicamentos:

— Anticoagulantes orais (medicamentos que previnem a formacéao de coagulos no sangue, por
exemplo, dicumarol e varfarina): os horménios tireoidianos aumentam os efeitos dos
anticoagulantes orais. Pacientes em terapia com anticoagulantes ainda requerem



monitoracgdo cuidadosa quando o tratamento com agentes tireoidianos inicia-se ou é alterado
conforme a necessidade de ajuste da dosagem do anticoagulante oral (reducéo da dose).
Antidiabéticos orais e insulina: o uso de levotiroxina pode levar a um aumento da glicemia,
e em pacientes diabéticos, pode ser necessario ajuste de dose dos antidiabéticos orais ou da
insulina. Esse efeito ocorre porque os hormonios tireoideanos ajudam a regular a
sensibilidade hepética a insulina, que € importante para a inibicdo da gliconeogénese
hepaética.

Efeitos de outros medicamentos sobre Euthyrox®:

Medicamentos indutores enzimaticos (aumentam a acéo das enzimas e sua liberacao) (ex:
rifampicina, carbamazepina ou fenitoina, barbitdricos): aumento no metabolismo
tireoidiano resultando em reducéo das concentracfes no sangue dos hormdnios tireoidianos.
Assim, 0s pacientes em terapia de reposi¢ao dos hormonios da tireoide devem necessitar de
aumento nas dosagens se essas drogas forem administradas concomitantemente.

A amiodarona inibe a conversdo periférica da levotiroxina (T4) para T3 resultando em
reducdo da concentragédo sérica de T3 e aumento do nivel de TSH sérico.

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

Inibidores da protease (classe de medicamentos que diminui a replicacdo viral): Houve
relatos de perda de efeito terapéutico da levotiroxina quando usado concomitantemente com
lopinavir/ritonavir. Portanto, os sintomas clinicos, bem como testes de funcéo da tireoide
deverdo ser cuidadosamente monitorados em pacientes em tratamento com levotiroxina e
lopinavir/ritonavir concomitantemente.

Inibidores da tirosina quinase tais como imatinibe, sunitinibe ou sorafenibe podem reduzir
a eficécia da levotiroxina. Portanto, os sintomas clinicos assim como a fun¢do da tireoide
devem ser cuidadosamente monitorados em pacientes recebendo levotiroxina e inibidores
da tirosina quinase concomitantemente. Pode ser necessario ajustar a dose da levotiroxina.
Estrogenos (ex: anticoncepcionais orais): aumentam a ligacdo da tiroxina, levando a erros
de diagnosticos e tratamentos.

Salicilatos: doses maiores que 2g/dia podem aumentar os niveis de T4 livre e, quando em
niveis terapéuticos, os salicilatos podem causar uma reducdo dos niveis de T4 total e de T4
livre na ordem de 20 — 30%.

Furosemida: dose alta de furosemida (> 80 mg), por via intravenosa, associada a alteragdes
na funcdo renal e da concentracdo sérica de albumina pode promover um aumento
transitorio de T4 livre e reducdo do T4 total. Esse efeito ndo é observado nas doses usuais
utilizadas em pacientes hipertensos ou com insuficiéncia cardiaca.

Clofibrato: estudos em modelos animais sugerem que o clofibrato pode atuar como indutor
enzimatico microssomal e alterar o metabolismo dos horménios tiredideos com
consequente reducdo dos niveis de T4 e de T3 livre.

Antidiabéticos: a levotiroxina pode reduzir o efeito hipoglicémico (diminuicdo da taxa de
acucar no sangue) dos agentes antidiabéticos orais, tais como metformina, glimepirida e
glibenclamida, bem como da insulina. E recomendada a monitorizagao dos niveis de glicose
no sangue, especialmente quando a terapia hormonal da tireoide for iniciada ou
interrompida, e se necessario, a dosagem do antidiabético deve ser ajustada.

Meios de contraste iodados: alguns meios de contraste iodados (acido iopanoico, ipodato
de sodio e algumas preparacdes intravenosas contendo iodo) podem interferir
temporariamente (aproximadamente durante 10 a 14 dias, tempo de excrecdo dos
contrastes) na funcdo tireoideana. Neste periodo pode haver liberacdo de iodo em
quantidade (14 a 175 mg de iodeto) capaz de reduzir a secrecdo dos hormonios tireoideanos
e causar hipotireoidismo.



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

— Resinas de troca-ibnica (ex: colestiramina, sevelamer ou sulfato célcico de poliestireno e
sais de sodio): ha reducdo da absorcdo da levotiroxina ingerida devido a ligacdo aos
horménios tireoidianos no trato gastrintestinal. Assim, deve-se separar a administracao de
resinas de troca idnica da administracdo da levotiroxina tanto quanto possivel.

— Medicamentos para o trato gastrintestinal (relativos ao aparelho digestivo) (ex: sucralfato,
antiacidos e carbonato de calcio): ocorre reducdo da absorcdo de levotiroxina no trato
gastrintestinal. Assim, deve-se separar a administracdo de medicamentos para o trato
gastrintestinal da administracdo da levotiroxina tanto quanto possivel.

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

— Sequestrante de acido biliar: colesevelam liga-se a levotiroxina e reduz a sua absor¢édo no
trato gastrointestinal. N&o foi observada interagdo quando a levotiroxina foi administrada
por pelo menos 4 horas antes de colesevelam. Desta forma, a levotiroxina deve ser
administrada por no minimo 4 horas antes de colesevelam.

Medicamento-alimento

Soja: em recém-nascidos sob dieta com soja e tratados com levotiroxina para hipotireoidismo
congénito, foi relatado um aumento no nivel de TSH. Doses excessivas de levotiroxina podem
ser necessarias para atingir niveis séricos normais de T4 e TSH. Durante e ap0s a dieta com
soja, é necessario uma monitorizacdo dos niveis de T4 e TSH no sangue, com possivel ajuste
de dose.

Os alimentos podem interferir com a absorcdo da levotiroxina. Assim recomenda-se a
administragdo de Euthyrox® com estdmago vazio (1 hora antes ou 2 horas apds o café da manha
ou ingestdo de alimento), a fim de aumentar sua absorcao.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

Euthyrox® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e

umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas do medicamento:

Os comprimidos de Euthyrox® so redondos, quase brancos, planos em ambos os lados, com

um sulco em ambos os lados, e com a inscri¢do correspondente a concentragdo EM137 em um

dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As doses administradas de Euthyrox® variam de acordo com o grau de hipotireoidismo, a idade
do paciente e a tolerabilidade individual. A fim de se adaptar a posologia, é recomendavel antes
de iniciar o tratamento efetuar as dosagens do (T3), (T4) e do TSH.



Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Uso adulto
— Hipotireoidismo: Euthyrox® deve ser administrado em doses baixas (50 mcg/dia) que serdo
aumentadas de acordo com as condigdes cardiovasculares do paciente.

Dose inicial: 50 mcg/dia, aumentando-se 25 mcg a cada 2 ou 3 semanas até que o efeito
desejado seja alcangado. Em pacientes com hipotireoidismo de longa data, particularmente
com suspeita de alteragdes cardiovasculares, a dose inicial devera ser ainda mais baixa (25
mcg/dia).

Manutencdo: recomenda-se 75 a 125 mcg diarios sendo que alguns pacientes, com ma
absorcdo, podem necessitar de até 200 mcg/dia. A maioria dos pacientes ndo exige doses
superiores a 150 mcg/dia. A falta de resposta as doses de 200 mcg/dia sugere ma absorcao,
ndo obediéncia ao tratamento ou erro diagnostico.

— Supressdo do TSH (cancer de tireoide) / nodulos / bdcios eutireoidianos em adultos:
dose supressiva média de levotiroxina (T4): 2,6 mcg/kg/dia, durante 7 a 10 dias. Essa dose
geralmente é suficiente para obter normalizacdo dos niveis de T3 e T4 no organismo e falta
de resposta a acdo do TSH. A levotiroxina sodica deve ser empregada com cautela em
pacientes com suspeita de glandula tireoide independente, considerando que a acdo dos
horménios exdgenos (de origem externa ao organismo) pode somar-se aos horménios de
fonte enddgena (originarios do organismo).

Uso pediatrico

No recém-nascido, a posologia inicial devera ser de 5 a 6 mcg/kg/dia em funcdo da dosagem
dos hormoénios circulantes. Na crianca a posologia deve ser estabelecida em funcdo dos
resultados das dosagens hormonais e em geral é de 3 mcg/kg/dia.

Os comprimidos de Euthyrox® devem ser ingeridos com estdmago vazio (1 hora antes ou 2
horas ap0s o café da manhé ou ingestdo de alimento), a fim de aumentar sua absorcéo.

Para as criancas com dificuldades de ingerir os comprimidos, estes devem ser triturados e
dissolvidos em pequena quantidade de agua. Esta suspensdo pode ser administrada em colher
ou conta-gotas. Os comprimidos triturados podem também ser administrados com pequenas
quantidades de alimentos (cereais, sucos, etc.). Esta suspensédo preparada ndo pode ser guardada
para uso posterior.

N&o hé estudos dos efeitos de Euthyrox® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente
por via oral, conforme recomendado pelo medico.

Pacientes idosos

No idoso, a integridade do sistema cardiovascular pode estar comprometida. Por isso, neste
paciente a terapia com Euthyrox® deve ser iniciada com doses baixas, como por exemplo: 25-
50 mcg/dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracao do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



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

Caso esqueca-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se

estiver proximo do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o

intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo

tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Em geral, as reagOes adversas da levotiroxina estdo associadas a uma dosagem excessiva e
correspondem aos sintomas do hipertireoidismo (producdo excessiva de horménio pela
glandula tireoide).

Desordens cardiacas

Muito comum: palpita¢des (percepcdo dos batimentos do coragéo);

Comum: taquicardia (aceleracdo do ritmo cardiaco);

Frequéncia desconhecida: arritmias cardiacas (descompasso dos batimentos do coragéo) e dor
de angina (dor no peito).

Desordens da pele e subcutanea
Frequéncia desconhecida: rash (erupcbes na pele), urticaria (erupcdo na pele, geralmente de
origem alérgica, que causa coceira), sudorese (Suor excessivo).

Desordens psiquiatricas

Muito comum: insonia.

Comum: nervosismo.

Frequéncia desconhecida: excitabilidade.

Desordens musculoesqueléticos e dos tecidos conjuntivos

Frequéncia desconhecida: fraqueza muscular, cdibras e osteoporose (fraqueza nos 0ssos) em
doses supressivas de levotiroxina, especialmente em mulheres p6s-menopausa, principalmente
quando tratado por um longo periodo.

Desordens vasculares “

Frequéncia desconhecida: fogachos (subita sensa¢do temporaria de calor), colapso circulatorio
(o coracdo e vasos ndo sao capazes de irrigar todos os tecidos do corpo com oxigénio suficiente)
em neonatos prematuros de baixo peso (vide “O que devo saber antes de tomar este
medicamento?”).

Desordens do sistema reprodutivo e da mama
Frequéncia desconhecida: irregularidades menstruais.

Desordens gastrointestinais
Frequéncia desconhecida: diarreia e vomito.



InvestigacOes
Frequéncia desconhecida: perda de peso.

Desordens do sistema nervoso

Muito comum: dor de cabeca.

Frequéncia desconhecida: tremores, hipertensdo intracraniana (aumento da pressao dentro do
cranio caracterizada por dor de cabecga, nausea, alteracGes visuais e zumbido) benigna
particularmente em criancas.

Desordens gerais e alteracgdes no local de administracao
Frequéncia desconhecida: intolerancia ao calor, febre.

Desordens endocrinas
Comum: hipertireoidismo.

Tais efeitos geralmente desaparecem com a reducdo da dosagem ou suspensdo temporaria do
tratamento.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui hova concentragdo no pais e, embora
as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer reacGes adversas imprevisiveis ou desconhecidas.
Nesse caso, informe seu médico.

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 indicada deste medicamento pode ocorrer:

Tempestade tireoidiana (crise tireoidiana causada pelo aumento da quantidade de hormonios da

tireoide na corrente sanguinea) apds a intoxicacdo massiva ou cronica, convulsdes, arritmias

cardiacas, reducdo da funcdo cardiaca, coma e morte.

Em superdoses agudas, a absorcdo gastrintestinal pode ser reduzida por carvdo ativo. O
tratamento frequentemente é sintomatico e suporte: betabloqueadores podem ser (teis no
controle dos sintomas de hiperatividade simpatomimética. Em casos de superdosagem com
altas quantidades, a filtracdo do plasma (procedimento através do qual o plasma é separado e
extraido do sangue total ndo-coagulado e as células vermelhas sdo retransferidas para o
paciente) deve ser considerada.

A superdose com levotiroxina requer um acompanhamento por um periodo mais extenso, uma
vez que os sintomas podem ser prorrogados por até 6 dias, devido a conversao periférica gradual
da levotiroxina em tri-iodotironina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

M.S. 1.0089.0359
Farmacéutico Responsavel: Alexandre Canellas de Souza CRF-RJ n° 23277
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Estrada dos Bandeirantes, 1099

Rio de Janeiro - RJ - CEP 22710-571

Industria Brasileira

Fabricado por: Merck KGaA, Darmstadt — Alemanha
ou

Merck, S.A. de C.V. - Naucalpan de Juarez — México

.\-_ SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

qs,ﬂ[: 0800 727-7293

/ www.merck.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/07/2016.

o



EUTHYROX® 137 mcg - Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de itens de bula Versdes Apresentacées
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10451 - VP: O que devo saber antes de

MEDICAMENTO 10451 - usar este medicamento? Quais
MEDICAMENTO 0s males gque este medicamento
NOVO - NOVO - Notificagdo N&o se pode me causar? Dizeres legais Comprimidos
11/07/2016 NotlflcaN(;ao de 11/07/2016 de Alteracdo de aplica (Farm. Resp.) VP/IVPS 137 mcg
Alteragdo de Texto . o
Texto de Bula — VPS: Adverténcias e
de Bula— RDC ~ <
RDC 60/12 precaucdes / ReagOes adversas
60/12 8 .
|/ Dizeres legais (Farm. Resp.)
10451 - VP: O que devo saber antes de
MEDICAMENTO 10451 - usar este medicamento? Quais
MEDICAMENTO os males que este medicamento
NOVO - NOVO - Notificagdo N&o se ode me causar? Comprimidos
16/09/2015 | 0825254/15-8 | Notificagdo de 16/09/2015 0825254/15-8 ~ ¢ . p . ’ . VP/VPS P
= de Alteracéo de aplica VPS:Resultados de eficacia / 137 mcg
Alteragdo de Texto o ~
Texto de Bula — Adverténcias e precaucdes /
de Bula— RDC ~ ;
RDC 60/12 Interacdes medicamentosas /
60/12 2
Reacfes adversas
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO VP: O que devo saber antes de
MEDICAMENTO )
NOVO - NOVO - Notificagao Nao se usar este medicamento? Comprimidos
10/07/2015 | 0610588/15-2 | Notificagdo de 10/07/2015 0610588/15-2 N & ; VPS: Adverténcias e VP/IVPS P
= de Alteracéo de aplica ~ ~ 137 mcg
Alteracéo de Texto precaugdes / Interacdes
Texto de Bula — :
de Bula— RDC RDC 60/12 medicamentosas
60/12
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP/IVPS
NOVO - NOVO - Notificagdo N&o se Dizeres legais (Farm. Resp.) Comprimidos
19/06/2014 | 0486027/14-6 | Notificacdo de 19/06/2014 0486027/14-6 | ~ & i 9 ’ P: VP/VPS P
Alteracao de Texto de Alteracéo de aplica VPS o y 137 mcg
Texto de Bula — Adverténcias e Precaugbes
de Bula— RDC RDC 60/12
60/12
10451 - 10250 - 23/12/2013
MEDICAMENTO Resolucéo -
MEDICAMENTO NOVO - Inclusédo de | RE n° 4.906,
NOVO - local de fabricagéo de 20 de VPIVPS Comprimidos
27/02/2014 | 0152737/14-1 Notificagéo de 01/08/2013 0631117/13-2 . ¢ Dizeres legais (inclusao de VPIVPS P
= do medicamento de dezembro - 137 mcg
Alteracéo de Texto . = fabricante)
liberagéo de 2013
de Bula—- RDC -
60/12 convencmna} com (bou
prazo de analise 23/12/2013)




EUTHYROX® 137 mcg - Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de itens de bula Versdes Apresentacées
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO N30 se Comprimidos
18/12/2013 1063731/13-1 | NOVO - Incluséo 18/12/2013 1063731/13-1 | NOVO - Incluséo ; N&o se aplica (verséo inicial) VP/IVPS
Inicial de Texto de aplica 137:meg

Bula — RDC 60/12

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12




