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Comprimidos

Levotiroxina sodica

Comprimidos - Via oral

Composicion:

Cada comprimido contiene:
Levotiroxina sédica
Excipientes, ¢.s.

100 pg

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a
tomar el medicamento.

« (Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

«  Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no
debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas, ya que puede perjudicarles.

« Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. Vier seccién 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Tiroxmen® y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tiroxmen®.
3. C6mo tomar Tiroxmen®.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Tiroxmen®.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. QUE ES TIROXMEN® Y PARA QUE SE UTILIZA

Tiroxmen® 100 pg es un medicamento que contiene la hormona tiroidea
levotiroxina como sustancia activa. Esta tiene el mismo efecto que las hormonas
producidas naturalmente.

Estd recibiendo Tiroxmen® 100 pg con el fin de reemplazar la hormona tiroidea
faltante o aliviar la tension en su glandula tiroides.

Tiroxmen® 100 microgramos se utiliza

Como sustituto de la hormona tiroidea en todos los casos de insuficiencia
tiroidea.

Prevencion de la formacién de bocio recurrente (agrandamiento de la
glandula tiroides) después de una operacién de bocio si la funcion tiroidea
esnormal.

Terapia de bocio benigno si la funcién tiroidea es normal.

Terapia complementaria al tratamiento de hipertiroidismo con
agentes antitiroideos (medicamentos que inhiben la glandula tiroides
hiperreactiva) después de lograr el estado metabélico normal.

Tumor maligno de la gldndula tiroidea, después de la operacion para
suprimir el crecimiento del tumor y adicionar hormona tiroidea.

Para examinar la funcion de la glndula tiroides (prueba de supresién
tiroidea).

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR TIROXMEN®
No tome Tiroxmen® 100 pg:
« Si es alérgico a la Levotiroxina sodica o a cualquiera de los demds
componentes del medicamento.
- Si padece alguna de las sigui nf
condiciones:
- Glandula tiroides hiperactiva no tratada.
- Disfuncién no tratada de la glandula suprarrenal.
Insuficiencia no tratada de la glandula pituitaria si resulta en
insuficiencia de la corteza suprarrenal que requiere terapia.
Reciente infarto de miocardio .
Inflamacion aguda de la musculatura del corazén(miocarditis).
Una inflamacion aguda de todas las capas de la pared del corazén
(pancarditis).

q

es o ¢ de estas

Si estd embarazada, no debe tomar Tiroxmen® 100 pg al mismo tiempo que un
medicamento que inhibe la hiperactividad de la gléndula tiroides (denominada
tireostatico) (ver también la seccion “Embarazo, lactancia y fertilidad”).

Antes del inicio de una terapia con Tiroxmen® 100 pg, deben descartarse o
tratarse las siguientes enfermedades o afecciones:
« Enfermedad de la arteria coronaria.
« Dolorenlaregion del corazon con sensacién de opresion (angina de pecho).
« Alta presion sanguinea.
« Insuficiencia de la glandula pituitariay / o la corteza suprarrenal.
- La presencia de dreas en la gldndula tiroides que producen hormona
tiroidea no controlada (autonomia tiroidea).

Antes de que se lleve a cabo la prueba de supresion tiroidea para examinar
la funcion de la gldndula tiroides, estas enfermedades o afecciones también
deben descartarse o tratarse. Sin embargo, no hay que descartar una autonomia
tiroidea, ya que la prueba sirve para identificar una de ellas, entre otras cosas.

Advertencias y Precauciones:
Pregunte a su médico o farmacéutico antes de tomar Tiroxmen® 100 pg.

Por favor, tenga especial cuidado cuando tome Tiroxmen® 100 pg.

Si ya ha sufrido un ataque cardiaco o si tiene una enfermedad de las
arterias coronarias, un misculo cardiaco débil, alteraciones del ritmo
cardiaco (taquicardias) o una inflamacion del misculo cardiaco con un
curso no agudo, o ha tenido una glandula tiroides no reactiva durante
mucho tiempo. En estos casos, niveles hormonales demasiado elevados
en la sangre deben ser evitados. Por lo tanto, los valores de la hormona
tiroidea deben ser controlados con mayor frecuencia. Hable con su
médico si se presentan signos leves de una glandula tiroidea hiperactiva
relacionada con la administracién de Tiroxmen® (ver seccion 4 “Posibles
efectos secundarios”).

Si sufre de gléandulas suprarrenales poco activas (insuficiencia suprarrenal).
Si usted sufre de una gléndula tiroides hipoactiva que es causada por
una enfermedad de la gldndula pituitaria. La insuficiencia de la corteza
suprarrenal que puede tener al mismo tiempo debe ser tratada primero
por su médico (terapia con hidrocortisona). Sin un tratamiento adecuado,
puede ocurrir un fallo agudo de la corteza adrenal (crisis addisoniana).

Si se sospecha que hay dreas en la glandula tiroides que producen la
hormona tiroidea sin control. Esto debe ser estudiado con pruebas
adicionales de la funcion tiroidea antes del inicio del tratamiento.

En las mujeres después de la menopausia, que muestran un mayor riesgo
de pérdida de masa dsea (osteoporosis). La funcion tiroidea se debe
comprobar con mds frecuencia por el médico que lo estd tratando con el fin
de evitar el aumento de los niveles en sangre de la hormona tiroidea y para
asegurar el uso de la dosis més baja necesaria.

Si usted es diabético. Tenga en cuenta los detalles descritos en la seccién
“Otros medicamentos y Tiroxmen® 100 pg”.

Si usted esté siendo tratado con ciertos medicamentos anticoagulantes
(e.j. dicumarol) o medicamentos que afecten a la glandula tiroidea (e.].
amiodarona, inhibidores de la tirosina quinasa [medicamentos para tratar
el céncer], salicilatos y furosemida a altas dosis). Por favor, tenga en cuenta
el apartado “Otros medicamentos y Tiroxmen® 100 pg”.

Si, como paciente de didlisis, por ejemplo, esta en tratamiento con
sevelamer a causa de tener niveles de fosfato en sangre demasiado
elevados, el médico posiblemente considerara necesario controlar ciertos
valores de la sangre para asegurar la eficacia de la levotiroxina (ver también
seccion” Otros medicamentos y Tiroxmen® 100 pg ).

Si ha tenido epilepsia en algtin momento en el pasado, ya que tiene un
mayor riesgo de convulsiones en este caso.

Si experimenta una reaccion alérgica (ver seccion 4“Posibles efectos adversos”).
Comuniquese con su médico o profesional de la salud de inmediato 0 acuda de
inmediato a la sala de emergencias del hospital mds cercano.

Uso incorrecto
No debe tomar Tiroxmen® para lograr una pérdida de peso. Si los niveles
sanguineos de la hormona tiroidea estan en el rango normal, administrar
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hormonas tiroideas no provoca pérdida de peso. La ingesta adicional de
hormonas tiroideas o aumento la dosis sin indicacion especial de su médico,
puede causar efectos secundarios graves o incluso potencialmente mortales,
especialmente en combinacién con ciertos medicamentos para la pérdida de peso.

Cambio de terapia

El desequilibrio de la tiroides puede ocurrir si necesita cambiar su medicamento
a otro producto que contenga levotiroxina. Hable con su médico si tiene alguna
pregunta sobre como cambiar su medicamento. Se requiere una estrecha
vigilancia (clinica y bioldgica) durante el periodo de transicion. Debe informar
a su médico si tiene algun efecto secundario, ya que esto puede indicar que su
dosis debe ajustarse hacia arriba o hacia abajo.

Personas de edad avanzada

En las personas de edad avanzada, la dosificacion se debe de llevar a cabo con
mayor precaucion (especialmente si existen problemas cardiacos) y los controles
del médico se realizardn con mayor frecuencia.

Nifios y adolescentes

La presion arterial se controlara regularmente cuando se inicie el tratamiento
con levotiroxina en neonatos prematuros de muy bajo peso al nacer ya que
puede producirse una caida rapida de la presion arterial (conocida como colapso
circulatorio). (Ver seccion 4.“Posibles efectos secundarios”).

Otros medicamentos y Tiroxmen®

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o
podria tener que tomar algun otro medicamentos, incluyendo los medicamentos
obtenidos sin receta.

Tiroxmen® puede influir en el efecto de los siguientes medicamentos:
« Medicamentos antidiabéticos (medicamentos para reducir el nivel de
azticar en sangre como metformina, glimepirida, glibenclamida e insulina):
Si es usted diabético, debe de realizar controles regulares de sus niveles
de azicar en sangre, especialmente al comienzo y al final del tratamiento.
Es posible que su médico deba de ajustar la dosis del medicamento para
disminuir el azdcar en sangre, ya que la levotiroxina puede disminuir el
efecto de los medicamentos antidiabéticos
Derivados de la cumarina (medicamentos utilizados para evitar la
coagulacion de la sangre):
Si estd siendo tratado al mismo tiempo con Tiroxmen® y con derivados
de la cumarina (e.g. dicumarol), puede necesitar controles periddicos de
sus valores de coagulacion sanguinea. Es posible que su médico deba de
reducir la dosis de su medicamento cumarinico, debido a que a levotiroxina
puede aumentar el efecto de este medicamento.

El efecto de Tiroxmen® puede verse afectado por alguno de los
siguientes medicamentos:

« Resinas de intercambio iénico:
Tome los medicamentos utilizados para reducir niveles altos de colesterol
(tales como la colestiramina o el colestipol) o medicamentos para eliminar
las concentraciones incrementadas de potasio en la sangre (sales de calcio
y sodio del cido poliestireno sulfénico) 4 a 5 horas después de tomar
Tiroxmen® . Estos medicamentos inhiben la absorcién de levotiroxina en
los intestinos y por lo tanto disminuyen su eficacia.
Inhibidores de la bomba de protones:
Los inhibidores de la homba de protones (como omeprazol, esomeprazol,
pantoprazol, rabeprazol y lansoprazol) se usan para reducir la cantidad
de cido producido por el estdmago, lo que puede reducir la absorcion de
levotiroxina en el intestino y, por lo tanto, hacerla menos eficaz. Si estd
tomando levotiroxina al mismo tiempo que inhibidores de la bomba de
protones, su médico debe controlar su funcién tiroidea y es posible que
tenga que ajustar la dosis de Tiroxmen® 100 pg.
Sevelamer y carbonato de lantano:
El sevelamer y el carbonato de lantano (medicamentos para reducir el
aumento de los niveles de fosfato en sangre de los pacientes en didlisis)
pueden disminuir la absorcion y efectividad de la levotiroxina. Su médico
revisard su funcion tiroidea més frecuentemente (ver también seccién
Advertencias y precauciones”).
Agentes de union a acidos biliares:
Coleselvam (medicamento que reduce los niveles altos de colesterol en
sangre) se une a la levotiroxina y, por tanto, disminuye la absorcién de
levotiroxina en el intestino. Por lo tanto, se debe de tomar Tiroxmen® 100
1g 4 horas antes de coleselvam.
Medicamentos que contienen aluminio y que se unen al acido
gastrico, medicamentos que contienen hierro, medicamentos que
contienen calcio:
Tome Tiroxmen® al menos 2 horas antes de tomar los medicamentos que
se unen el dcido géstrico y que contienen aluminio (antidcidos, sucralfato),
medicamentos que contiene hierro o medicamentos que contienen calcio.
Estos medicamentos pueden prevenir la absorcion de levotiroxina de los
intestinos y asi disminuir su eficacia.
Propiltiouracil, glucocorticoides, betabloqueantes (especialmente
propanolol):
El propiltiouracilo (medicamento para la gldndula tiroides hiperactiva),
los glucocorticoides (hormonas adrenocorticales, “cortisona”) y los
betabloqueantes (medicamentos que ralentizan la frecuencia cardiaca y la
presion sanguinea) inhiben la conversién de levotiroxina a la forma més
activa lioteronina y pueden reducir la efectividad de levotiroxina.
Amiodarona, medios de contraste yodados:
La amiodarona (medicamento para el tratamiento de los trastornos
del ritmo cardiaco) y los medios de contraste yodados (ciertos
medicamentos utilizados en los diagndsticos de rayos X) pueden provocar
- debido a su alto contenido de yodo - hiperactividad e insuficiencia
de la glandula tiroides. Se requerird precaucion especial en el bocio
nodular si las dreas no identificadas estan presentes en la glandula
tiroides y forman hormonas tiroides no controladas (autonomias).
Amiodarona inhibe la conversién de levotiroxina a la forma mads
activa, liotironina, y puede asi influir en el efecto de Tiroxmen® 100 pg.
Su médico ajustard la dosis de Tiroxmen® cuando corresponda.
Los siguientes medicamentos pueden aumentar el efecto de
Tiroxmen®:

- Salicilatos (medicamentos que disminuyen la fiebre y son analgésicos)

- Dicumarol (medicamento anticoagulante).

- Dosis altas (250 mg) de furosemida (medicamento para aumentar la

produccion de orina).
- Clofibrato (medicamento para bajar el aumento de los valores de
colesterol en la sangre).

Medicamentos para la anticoncepcion o para la terapia de sustitucion
hormonal:
Si estd tomando preparados hormonales que contienen estrégenos para la
anticoncepcion (“la Pildora”) o una terapia de sustitucion hormonal después de
la menopausia, el requerimiento de levotiroxina puede aumentar.
Sertralina, cloroquina / proguanil:
La sertralina (medicamento para la depresién) y la cloroquina / proguanil
(medicamentos para la malaria y las enfermedades reuméticas)
disminuyen la eficacia de la levotiroxina.
Rifampicina, carbamazepina, fenitoina, barbituricos, productos que
contengan hierba de San Juan:
Rifampicina (un antibiético), carbamazepina (utilizada para tratar las
convulsiones), fenitoina (utilizada para tratar las convulsiones y los
trastornos del ritmo cardiaco), barbitdricos (utilizados en las convulsiones,
para la anestesia; ciertos somniferos) y productos que contienen hierba de
San Juan (utilizados para tratar depresion, ansiedad, trastornos del suefio)
pueden debilitar el efecto de la levotiroxina.
Inhibidores de la p tos para el t
infecciones por el VIH y/o virus de la hepatitis C cronica):
Siesta usando levotiroxina e inhibidores de la proteasa (lopinavir, ritonavir)
al mismo tiempo, sumédico deberé observar cuidadosamente sus sintomas
y vigilar su funcién tiroidea. Puede haber una pérdida en el efecto de la
levotiroxina cuando se usa al mismo tiempo que el lopinavir / ritonavir.
Inhibidores de la tirosina quinasa (medicamentos para tratar el cancer):
Si usted estd tomando levotiroxina e inhibidores de la tirosina quinasa
(imatinib, sunitinib, sorafenib, motesanib) al mismo tiempo, su médico
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debera observar cuidadosamente los signos de su enfermedad y monitorizar
su funcion tiroidea. La eficacia de la levotiroxina puede verse disminuida, su
médico ajustard la dosis de levotiroxina cuando sea apropiado.

i hehid.

Ti © 100 pg con
No debe de tomar Tiroxmen® junto con las comidas, especialmente si son
ricas en calcio (ej. leche y productos derivados), ya que pueden disminuir
significativamente la absorcion de levotiroxina.

Si su dieta contiene soja, su médico deberd controlar sus niveles de hormona
tiroidea en sangre con mayor frecuencia. Es posible que su médico deba
de ajustar la dosis de Tiroxmen® al comienzo y al final de la dieta (podrian
requerirse dosis inusualmente altas), ya que los productos que contienen soja
pueden perjudicar la absorcion de levotiroxina de los intestinos y, por lo tanto,
disminuir su eficacia.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que puede estar embarazada
o planea tener un bebé, consulte a su médico o a su farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Un tratamiento correcto con hormonas tiroideas es particularmente importante
para la salud de la madre y del feto durante el embarazo y la lactancia. Por lo
tanto, debe ser continuado de manera coherente y bajo la supervision del
médico que lo trata. A pesar del uso extensivo durante el embarazo, no se han
dado a conocer hasta la fecha los efectos indeseables de la levotiroxina sobre el
embarazo o la salud del recién nacido o del feto.

Su funcion tiroidea debe de ser controlada durante y después del embarazo.
Su médico podria tener que ajustar la dosis, ya que el requisito de la hormona
tiroidea puede aumentar durante el embarazo debido al aumento de los niveles
sanguineos de estrégeno (hormona sexual femenina).

Durante el embarazo, no debe tomar Tiroxmen® al mismo tiempo que los
medicamentos que inhiben una glandula tiroides hiperactiva (tireostatica), ya
que esto hace que se requiera una dosis mas alta de tireostatica. Los tireostaticos
pueden (a diferencia de la levotiroxina) atravesar la placenta y son capaces
de causar una glandula tiroides insuficiente en el feto. Si usted sufre de una
glandula tiroides hiperactiva, su médico debe tratarla exclusivamente con
medicamentos de baja dosis durante el embarazo.

La cantidad de hormona tiroidea que pasa a la leche materna durante la
lactancia es muy baja, incluso en terapia con dosis altas de levotiroxina, y por
lo tanto es inofensiva.

Su médico no Ilevard a cabo una prueba de supresion durante el embarazo y
lalactancia.

Es probable que una glandula tiroides hipoactiva o hiperactiva tenga un efecto
sobre la fertilidad.

Altratar a pacientes con hipoactividad de la gldndula tiroides, la dosis de Tiroxmen
100 mcg debe ajustarse en funcién de los resultados de las pruebas de laboratorio
porque una dosis insuficiente puede no mejorar la hipoactividad de la glandula
tiroides y una sobredosis puede causar hiperactividad de la gléndula tiroides.

Conduccion y uso de maquinas
No se han llevado a cabo estudios sobre si Tiroxmen® puede afectar su capacidad
de conducir y la utilizacion de maquinaria.

Tiroxmen® 100 pg contiene sodio
Este medicamento contiene menos de T mmol de sodio (23 mg) por comprimido,
es decir, esencialmente “sin sodio”.

3. COMO TOMAR TIROXMEN®

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Tiroxmen® indicadas
por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico
o farmacéutico.

La dosis diaria requerida serd indicada por el médico.

Dosis

Los comprimidos con un contenido de sustancia activa diferente (50-150 microgramos
de levotiroxina sodica) estan disponibles para el tratamiento individual, lo que
significa que por lo general sdlo tiene que tomar un comprimido al dia.

Para iniciar el tratamiento y para aumentar la dosis en adultos, asi como para el
tratamiento de los nifios, su médico le prescribird tabletas con un contenido més
bajo de sustancia activa cuando sea apropiado.

Dependiendo de los sil su médico se guiard por las siguientes
recomendaciones:

Para el tratamiento de la glandula tiroides hipoactiva, los adultos inician
el tratamiento con 25-50 microgramos de levotiroxina sddica diarios
(equivalente a de una mitad a 1 comprimido de Tiroxmen® 50 pg). Segtn
el criterio médico, esta dosis puede aumentarse a intervalos de dos a cuatro
semanas de 25-50 microgramos de levotiroxina sddica hasta una dosis
diaria de 100-200 microgramos de levotiroxina sddica (equivalente ade 1a
2 comprimidos de Tiroxmen® 100 pg).

Para prevenir la nueva formacién de bocio después de la extraccion del
bocio y para tratar el bocio benigno, se administran 75-200 microgramos
de levotiroxina sodica diarios (equivalente a un comprimido y medio a
cuatro tabletas de Tiroxmen® 100 pg).

Para la terapia complementaria a un tratamiento de una glandula tiroides
hiperactiva con tireostéticos, se administran de 50-100 microgramos de
levotiroxina sédica diarios (equivalente a de media a 1 comprimido de
Tiroxmen® 100 pg).

Después de una cirugia tiroidea debido a un tumor maligno de la glandula
tiroides, la dosis diaria es de 150-300 microgramos de levotiroxina sédica
(equivalente a 1y media a 3 comprimidos de Tiroxmen® 100 pg).

Para un examen de la funcién de la glandula tiroides en una prueba de
supresion tiroidea, se administran 200 microg diarios de le

sodica (equivalente a 2 comprimidos de Tiroxmen® 100 pg) durante 14 dias
hasta que se realiza el examen radioldgico (Jammagrafia).

Una dosis més baja de hormona tiroidea podria ser adecuada

Nifios

En el tratamiento a largo plazo de una glédndula tiroides inactiva y adquirida, la
dosis diaria es generalmente 100 - 150 microgramos de levotiroxina sddica por
m? de superficie corporal.

En los recién nacidos y los nifios con una glandula tiroides inactiva innata, el
reemplazo hormonal rdpido es particularmente importante para lograr un
desarrollo mental y fisico normal.

Para esta forma de gldndula tiroides hipoactiva, se recomienda una dosis
diaria de 10 - 15 microgramos de levotiroxina sédica por kilogramo de peso
corporal en los primeros 3 meses de tratamiento. El médico ajustard la dosis
individualmente seguin los chequeos (especialmente los valores de la hormona
tiroidea en sangre).

En nifios con una glandula tiroides hipoactiva adquirida, se recomienda una dosis
de 12.5-50 microgramos de levotiroxina sédica al dia al inicio del tratamiento.
El médico aumentard la dosis gradual cada 2-4 hasta que se
alcance la dosis requerida en el tratamiento a largo plazo. Al hacerlo, el médico
serd guiado particularmente por los valores de la hormona tiroidea en sangre.

Pacientes ancianos, pacientes con enfermedad coronaria, pacientes
con glandula tiroidea hipoactiva

En pacientes ancianos, en pacientes con enfermedad coronaria y en pacientes
con una gldndula tiroidea hipoactiva grave o de larga duracion, el tratamiento
con hormonas tiroideas se inicia con precaucion (dosis inicial baja, que se eleva
lentamente y a intervalos largos con revisiones frecuentes de la hormona tiroidea).

Pacientes con bajo peso corporal y pacientes con un bocio grande
La experiencia ha demostrado que una dosis mas baja también es adecuada en
pacientes con bajo peso corporal y en pacientes con un bocio grande.

Nota sobre la facil divisibilidad:
Coloque la tableta sobre una superficie dura y uniforme con la linea hacia arriba.
Si:ahora presiona con el dedo sobre la tableta, obtendréd dos mitades de tableta.
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Modo de uso

Por favor trague toda la dosis diaria entera por la mafiana con abundante liquido,
preferiblemente con un vaso de agua, con el estdmago vacio por lo menos media
hora antes del desayuno. La sustancia activa se absorbe mejor con el estomago
vacio que antes o después de una comida.

Los nifios reciben toda la dosis diaria al menos media hora antes de la primera
comida del dia. También puede dejar que la tableta se desintegre en un poco
de agua (10-15 ml) y administrar la suspension final resultante (que debe estar
recién preparada para cada dosis) con un poco mas de liquido (5-10 ml).

Duracién del uso

Tiroxmen® se suele tomar durante toda la vida en el caso de una gléndula tiroides
hiporeactiva y tras una operacién de tiroides debido a un tumor maligno de la
glandula tiroides; Unos meses o afios o durante toda la vida en el caso de bocio
benigno y para prevenir el crecimiento del bocio. En la terapia complementaria
para el tratamiento de una glandula tiroides hiperactiva, Tiroxmen® se toma
durante el tiempo que el tireostatico (medicamento que inhibe la hiperactividad
de la gléndula tiroides). Un periodo de tratamiento de 6 meses hasta 2 afios es
necesario para el tratamiento del bocio benigno con funcion tiroidea normal.
Si el tratamiento con Tiroxmen® no ha traido el éxito deseado dentro de este
tiempo, su médico considerard otras opciones terapéuticas.

Si toma mas Tiroxmen® de lo que deberia
Los signos de una sobredosis se describen en la Seccion 4. “Posibles efectos
secundarios”. Por favor consulte a su médico cuando ocurran tales quejas.

Si olvidé tomar Tiroxmen®

Si en algin momento ha tomado una dosis menor a la que debiera o ha
olvidado una dosis, no compense la dosis olvidada, pero permanezca en el ritmo
determinado.

Si deja de tomar Tiroxmen®

Para que el tratamiento sea exitoso, es necesario tomar Tiroxmen® 100 pug
regularmente en la dosis prescrita por su médico. Usted no debe, bajo ninguna
circunstancia cambiar, interrumpir o terminar el tratamiento con Tiroxmen® 100
J1g por su propia cuenta, ya que sus sintomas pueden aparecer de nuevo.

Si tiene alguna duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico o
farmacéutico.

4, POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Como todos los medicamentos, éste puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Hipersensibilidad al principio activo 0 alos demas componentes de Tiroxmen®
En caso de hipersensibilidad a la levotiroxina o a cualquiera de los demds
componentes de Tiroxmen® 100 g, pueden producirse reacciones alérgicas en
la piel y las vias respiratorias (ya sea inmediatamente o varios dias después de la
administracion del firmaco), que pueden poner en peligro la vida. Los sintomas
pueden incluir sarpullido, picazén, dificultad para respirar, hinchazon de la cara,
los labios, a garganta o la lengua. Comuniquese con su médico o profesional de
la salud de inmediato 0 acuda de inmediato a la sala de emergencias del hospital
mds cercano.

ia a la dosis,

Sino se tolera la dosis en casos individuales, o se ha producido una sobredosis,
entonces, especialmente si el aumento de la dosis es demasiado rapido al
comienzo del tratamiento, pueden producirse los sintomas tipicos de una
glandula tiroidea hiperactiva (hipertiroidismo):

Muy frecuentes (pueden ocurriren mds de 1 de cada 10 personas)
- Palpitaciones.
« Insomnio.
« Dolor de cabeza.

Frecuentes (pueden ocurrir en 1 de cada 10 personas)
- Trastornos del ritmo cardiaco (taquicardia).
« Nerviosismo.

Raros (pueden ocurrir en 1 de cada 1000 personas)
« Incremento de presidn del cerebro (especialmente en nifios).

Desconocidos (/a frecuencia no puede estimarse con los resultados obtenidos)
Hipersensibilidad.

Trastornos del ritmo cardiaco.

Dolor acompafiado de una sensacién de opresion en el pecho.

Reacciones cutdneas alérgicas (por ejemplo angioedema [dificultad para
respirar o hinchazon de la cara, los labios, la garganta o la lengual, erupcion
cutanea, urticaria).

Intranquilidad.

Debilidad muscular, calambres musculares.

Pérdida dsea (osteoporosis) con altas dosis de levotiroxina, particularmente
en  mujeres p pausicas, predomi durante un
tratamiento prolongado.

Sensacion de calor, intolerancia al calor, colapso circulatorio en bebés
prematuros con bajo peso corporal (ver seccion 2. ” Qué necesita saber
antes de empezar a tomar Tiroxmen®”).

Perturbaciones.

Diarrea.

Vémitos.

Néuseas.

Pérdida de peso.

Temblor.

Sudoracion excesiva.

Fiebre.

Informe a su médico acerca de los efectos secundarios que ocurren. Ellos
determinaran si la dosis diaria debe ser reducida o la ingesta interrumpida
durante varios dias. Tan pronto como el efecto secundario haya desaparecido, el
tratamiento se puede iniciar de nuevo con dosificacién prudente.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen
en este prospecto. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede
contribuira proporcionar mds informacion sobre la sequridad de este medicamento.

5. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

La caducidad de este medicamento estd impresa en el estuche. No utilizar
después de esta fecha.

Venta bajo receta médica.
Consérvese a temperatura inferior a 30 °C.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Caja con 50 y 100 comprimidos.
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