Prospecto: informacion para el paciente

Levotiroxina sddica Teva 75 microgramos comprimidos EFG
Levotiroxina sodica

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene 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 que usted, 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. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Levotiroxina sodica Teva y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Levotiroxina sodica Teva
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Conservacién de Levotiroxina sodica Teva
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. Qué es Levotiroxina sédica Teva y para qué se utiliza
Levotiroxina sodica Teva contiene una hormona tiroidea como principio activo.

El objetivo del tratamiento con Levotiroxina sddica Teva es reemplazar la hormona tiroidea y/o aliviar el
estrés sobre la glandula tiroides.

Levotiroxina sédica Teva se utiliza como:

- Tratamiento de sustitucion de todas las formas de la hormona en caso de mal funcionamiento de la
glandula tiroides,

- Prevencion de la recurrencia del bocio después de cirugia en pacientes con funcion tiroidea normal,

- Tratamiento del bocio maligno (tumor benigno) en pacientes con funcion tiroidea normal,

- En combinacién con agentes antitiroideos para exceso de hormonas tiroideas, tras alcanzar un nivel
metabolico normal,

- Tratamiento de tumores tiroideos malignos, especialmente después de cirugia para suprimir el crecimiento
de un nuevo tumor y como suplemento de la falta de hormonas tiroideas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Levotiroxina sédica Teva

No tome Levotiroxina sodica Teva
— si es alérgico a levotiroxina sédica o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).
— Si sufre alguno de los siguientes trastornos o enfermedades:
— hipertiroidismo no tratado,
— glandulas suprarrenales poco activas (insuficiencia suprarrenal) y no tiene un tratamiento de
reemplazo adecuado,
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— insuficiencia hipofisaria no tratada,

— infarto de miocardio reciente,

— inflamacién aguda del miocardio (miocarditis),

— inflamacién aguda de todas las membranas de la pared del corazén (pancarditis).

Durante el embarazo, levotiroxina no debe usarse al mismo tiempo con medicamentos contra una glandula
tiroides hiperactiva (medicamentos antitiroideos).

Antes de empezar el tratamiento con Levotiroxina sodica Teva, deben ser descartadas o tratadas las
siguientes enfermedades:

insuficiencia coronaria

dolor toracico intenso (angina de pecho)

tension arterial elevada (hipertension arterial)

insuficiencia suprarrenal y/o hipofisaria

zonas del tiroides que producen cantidades de hormona tiroidea de forma incontrolada (autonomia
tiroidea).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Levotiroxina sédica Teva.

Si sufre insuficiencia cardiaca coronaria, debilidad muscular cardiaca, arritmias con taquicardias,
insuficiencia tiroidea cronica, o pacientes que ya han sufrido infarto de miocardio.

Es necesario un control médico de los posibles sintomas causados por el exceso de hormona tiroidea
causada por la administracion de Levotiroxina sddica Teva, y asi evitar niveles excesivamente altos de
hormona en sangre. En estos casos, deberd someterse a controles frecuentes de sus niveles de hormona
tiroidea (ver seccion 3).

Si padece una disfuncion de la glandula tiroidea causada por una insuficiencia hipofisaria.

Si padece una glandula suprarrenal poco activa (insuficiencia suprarrenal).

. Esta enfermedad se debe tratar (tratamiento de hidrocortisona) antes de comenzar el tratamiento con

hormonas tiroideas.
Si se sospecha de una sobreproduccion no controlada de hormonas tiroideas (autonomia tiroidea) en
zonas de la glandula tiroides, se recomiendan controles para revisar el sistema de regulacion de la

tiroides antes de comenzar el tratamiento.

Si esta siendo tratado con ciertos agentes anticoagulantes, tenga en cuenta la informacion proporcionada
en la seccion "Otros medicamentos y Levotiroxina sddica Teva”.

Si padece diabetes, puede ser necesario ajustar la dosis de su medicamento antidiabético.

Si tiene epilepsia (convulsiones). Pueden aparecer convulsiones al comienzo del tratamiento con
levotiroxina.

Consulte con su médico:

- antes de iniciar, terminar o cambiar un tratamiento con orlistat (medicamento para tratar la
obesidad); puede necesitar un control mas estrecho y un ajuste de la dosis.

- si experimenta signos de desordenes psicéticos (puede necesitar un control més estrecho y un
ajuste de la dosis).
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En mujeres que reciben tratamiento tras la menopausia y que tienen un mayor riesgo de fracturas dseas
(osteoporosis), la funcion tiroidea debe revisarse mas frecuentementepara evitar que se aumente el nivel de
levotiroxina en sangre.

Las hormona tiroideas no son adecuadas para disminuir peso. La ingesta de hormonas tiroidea no reduciré
su peso, si tiene un nivel normal de hormona tiroidea. Si aumenta la dosis sin ningun control especial por

su médico, pueden producirse efectos adversos graves o incluso poner en peligro su vida especialmente si
se toma con otros medicamentos destinados a la pérdida de peso.

— Si necesita cambiar su medicacién a otro tratamiento que contenga levotiroxina se puede producir un
desequilibrio tiroideo. Consulte a su médico si tiene cualquier duda sobre el cambio de tratamiento. Es
necesario que le comente a su médico si tiene cualquier efecto adverso ya que su dosis necesitara ser
ajustada hacia arriba o hacia abajo.

Nifos

Si su hijo esta recibiendo un tratamiento de sustitucion tiroideo, puede producirse una pérdida parcial del
pelo durante los primeros meses de empezar a tomar este medicamento, aungue es algo transitorio y
normalmente el pelo vuelve a crecer.

La presion arterial se controlara regularmente cuando se inicie el tratamiento con levotiroxina en neonatos
prematuros de muy bajo peso al nacer porque puede producirse una caida rapida de la presion arterial
(conocida como colapso circulatorio).

Personas de edad avanzada
En pacientes de edad avanzada, la dosis debe ser medida cuidadosamente y de forma individual, por
ejemplo para pacientes que presentan insuficiencia cardiaca, y deben ser supervisados por su médico.

Toma de Levotiroxina sddica Teva con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Levotiroxina sédica Teva afecta a la eficacia de los siguientes medicamentos:

Antidiabéticos (medicamentos para reducir el nivel de azlicar en sangre):

Levotiroxina puede reducir el efecto de estos medicamentos que reducen el nivel de glucosa en sangre.
Puede necesitar controles adicionales de sus niveles de azlcar en sangre, especialmente al comienzo del
tratamiento, y si es necesario, se ajustara la dosis de los medicamentos antidiabéticos.

Derivados de la cumarina (medicamentos utilizados para evitar la coagulacién de la sangre):
Levotiroxina puede potenciar el efecto de estos medicamentos, debido al desplazamiento de la unién de las
proteinas plasmaticas. Puede necesitar controles periddicos de sus valores de coagulacion sanguinea,
durante el tratamiento con levotiroxina; si es necesario, se ajustara la dosis de su medicamento cumarinico.

La eficacia de Levotiroxina sédica Teva puede verse afectada por los siguientes medicamentos:

Resinas de intercambio iénico:
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Medicamentos para el tratamiento del colesterol (tales como colestiramina, colestipol, colesevelam) o
reducir los niveles altos de potasio o fosfato en sangre (sales de calcio y sales de sodio de &cido sulfarico
poliestireno, sevelamero) blogueando la absorcion de la levotiroxina desde el intestino. Por esta razon,
asegurese de tomar Levotiroxina sodica Teva 4-5 horas antes de estos medicamentos.

Antiacidos que contengan aluminio, medicamentos que contengan hierro, o calcio:

Medicamentos que contengan aluminio utilizados para unirse al acido del estémago (antiacidos, sucralfato),
medicamentos que contengan hierro y calcio pueden reducir la absorcion de levotiroxina desde el intestino.
Por esta razon, asegurese de tomar Levotiroxina sddica Teva 2 horas antes de estos medicamentos.

Propiltiouracilo (medicamento antitiroideo), glucocorticoides (hormonas de la corteza suprrarenal) y
beta-bloqueantes (medicamentos que reduzcan el ritmo cardiaco y la presion arterial baja):
Estas sustancias bloguean la conversién de la levotiroxina en la forma mas activa, liotironina.

La amiodarona (medicamento utilizado para el tratamiento de los trastornos del ritmo cardiaco) y medios
de contraste que contengan yodo, pueden derivar en un alto contenido de yodo derivando un hipotiroidismo
e hipertiroidismo. Se debe tener especial precaucion en pacientes con un bocio nodular auténomo (nédulos
en el tiroides gque secretan hormonas). Debido al efecto de la amiodarona sobre la funcién tiroidea, podria
ser necesario un ajuste de la dosis de Levotiroxina sodica Teva.

La levotiroxina puede ser desplazada de su union a las proteinas plasmaticas por los salicilatos
(medicamentos utilizados para aliviar el dolor y reducir la fiebre), dicumarol (medicamento para evitar la
coagulacion de la sangre), furosemida en altas dosis de 250 mg (medicamento diurético), clofibrato
(medicamento para reducir el nivel de grasas en sangre), fenitoina (medicamento antiepiléptico) y otras
sustancias. Producen un aumento de la concentracion de tiroxina libre en sangre.

Medicamentos que contengan estrogenos utilizados en terapias de sustitucion hormonal durante y después
de la menopausia o para prevenir el embarazo:

La necesidad de levotiroxina puede incrementar en pacientes que reciben tratamiento hormonal
anticonceptivo (la pildora) o de sustitucién hormonal durante y después de la menopausia.

Sertralina (medicamento antidepresivo), cloroquina o proguanilo (medicamento para prevenir o tratar la
malaria y trastornos reumaticos):
Estas sustancias reducen el efecto de levotiroxina y aumentan el nivel de TSH en sangre.

Antidepresivos triciclicos (como amitriptilina, imipramina):
Si toma levotiroxina, la repuesta al tratamiento con antidepresivos se vera acelerada, debido a que aumenta
la sensibilidad de los receptores hacia las catecolaminas.

Inhibidores de la tirosina quinasa (medicamentos anti cancerigenos y antiinflamatorios):
Estos medicamentos (p. ej. Imatinib, sunitinib, sorafenib, motesanib) podrian reducir la concentracion de
levotiroxina (tiroxina) en sangre.

Preparados digitalicos (como la digoxina que se utiliza en el tratamiento de trastornos cardiacos):

Si comienza el tratamiento con levotiroxina mientras esta tomando preparados digitalicos, es posible que su
médico tenga que ajustar la dosis de estos. Pacientes hipertiroideos podrian necesitar un aumento gradual
de la dosis de digoxina debido a que inicialmente son relativamente sensibles a la digoxina.

Agentes simpaticomiméticos (como la adrenalina):
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Cuando los agentes simpaticomiméticos se utilizan junto a la levotiroxina, se potencia su efecto.

Medicamentos que activan determinadas enzimas:
Tales como barbituricos (sedantes), rifampicina (antibiotico), carbamazepina (medicamento antiepiléptico)
y otros medicamentos pueden acelerar el metabolismo y excrecion de la levotiroxina a través del higado.

Inhibidores de la proteasa (medicamentos para tratar la infeccion por VIH y la infeccién cronica por el
virus de la hepatitis C):

Se ha comunicado una pérdida del efecto terapéutico de levotiroxina cuando se utiliza junto con —lopinavir/
ritonavir. Por esta razon, se deben controlar rigurosamente los sintomas clinicos y la funcion tiroidea en
pacientes que utilizan levotiroxina e inhibidores de la proteasa.

Orlistat (medicamento para el tratamiento de la obesidad):
Cuando orlistat y levotiroxina se administran conjuntamente, puede producirse hipotiroidismo y/o control
reducido del hipotiroidismo.

Levotiroxina sddica Teva con alimentos y bebidas

Los productos que contienen soja pueden reducir la absorcion de levotiroxina desde el intestino. En nifios
se han comunicado aumentos de los niveles de TSH en sangre (hormona tiroidea estimulada) cuando han
recibido una dieta que contenia soja y un tratamiento con levotiroxina para hipotiroidismo congénito.

Puede ser necesario aumentar la dosis de Levotiroxina sédica Teva para alcanzar los niveles normales en
sangre de levotiroxina y TSH. Durante y hasta finalizar la dieta rica en soja sera necesario realizar controles
de los niveles de levotiroxina 'y TSH, y puede ser necesario ajustar la dosis de Levotiroxina sddica Teva.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

El tratamiento con hormonas tiroideas es especialmente importante durante el embarazo y la lactancia, por
lo que debe continuarse bajo la supervision del médico. A pesar del uso extensivo durante el embarazo, no
se han notificado efectos adversos para levotiroxina sobre el embarazo o la salud del feto o recién nacido.

Durante el embarazo puede aumentar la necesidad de levotiroxina debido a los niveles elevados de
estrogeno (hormona sexual femenina). Por lo tanto, la funcion tiroidea debe ser controlada durante y
después del embarazo asi como la dosis de hormona tiroidea que se ajustara en consecuencia.

Incluso durante el tratamiento con dosis altas de levotiroxina, la cantidad de hormona tiroidea que pasa a la
leche materna durante la lactancia es muy baja y por lo tanto inofensiva.

Conduccion y uso de maquinas

No se han llevado a cabo estudios de los efectos sobre la capacidad de conducir y la utilizacién de
maquinaria. Dado que la levotiroxina es idéntica a la hormona tiroidea producida de forma natural, no cabe
esperar que Levotiroxina sddica Teva interfiera en la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

Levotiroxina sodica Teva contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, esto es esencialmente
“libre de sodio”.
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3. Como tomar Levotiroxina sodica Teva

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico determinaré su dosis individual a partir de los exdmenes y analisis de laboratorio que se le hayan
realizado.

Si permanece cualquier funcion tiroidea residual, sera suficiente una dosis baja de hormona tiroidea.

Al comenzar el tratamiento, se necesita una precaucion especial en pacientes de edad avanzada, pacientes
con insuficiencia cardiaca y pacientes con hipofuncién tiroidea grave o de larga duracién. Esto significa
gue se empieza con una dosis baja que se ird aumentando lentamente y a grandes intervalos de tiempo,
realizdndose con frecuencia analisis de laboratorio. También se ha demostrado que en pacientes con bajo
peso corporal y con bocios de gran tamafio es necesario empezar con dosis bajas.

Dosis
Para el tratamiento individual, los comprimidos estan disponibles en diferentes dosis desde 25 a 200
microgramos de levotiroxina sddica. En la mayoria de los casos, se tomara s6lo un comprimido al dia.

Los adultos con hipofuncion tiroidea (hipotiroidismo) comenzaran con 25-50 microgramos de levotiroxina
sodica al dia (equivalente a 25 — 50 microgramos de levotiroxina sodica). Esta dosis se aumentara
siguiendo las instrucciones del médico en 25 - 50 microgramos de levotiroxina sodica (equivalente a medio
comprimido a 1 comprimido) a intervalos de 2 a 4 semanas, hasta una dosis diaria de 100 a 200
microgramos de levotiroxina sodica.

Para evitar la reaparicion del bocio después de la cirugia y para tratar el bocio benigno, se tomaran
diariamente 75 — 200 microgramos de levotiroxina sddica.

Como acompafiante al tratamiento antitiroideo en caso de hiperfuncion tiroidea, se tomaran 50-100
microgramos de levotiroxina sodica al dia.

Tras la cirugia de la glandula tiroidea por tumor tiroideo maligno, la dosis diaria es 150-300 microgramos
de levotiroxina sodica.

El comprimido se puede partir en dosis iguales.

En general, se empieza el tratamiento con una dosis baja que se irda aumentando en adultos y para el
tratamiento en nifios.

Uso en nifios

En recién nacidos y bebes con hipotiroidismo, para los que es importante empezar el tratamiento tan pronto
sea posible para alcanzar el desarrollo mental y fisico normales, la dosis inicial recomendada es de 10 a 15
microgramos por Kg de peso corporal durante los 3 primeros meses. A partir de entonces, su médico
ajustara la dosis individualmente.

Los nifios con hipotiroidismo adquirido comenzaran con una dosis maxima diaria de 12,5 -50 microgramos
de levotiroxina sodica; esta dosis se aumentara lentamente y a intervalos prolongados, siguiendo las
instrucciones del médico. La dosis para el tratamiento a largo plazo dependera de la edad y del peso
corporal del nifio.
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Forma de administracion

Tome una sola dosis al dia con el estdmago vacio por la mafiana, al menos media hora antes del desayuno,
ya que el principio activo se absorbe mejor con el estbmago vacio que antes o después de las comidas. Los
comprimidos deben tragarse enteros sin masticar, preferiblemente con un poco de liquido, por ejemplo con
medio vaso de agua.

Los nifios pueden tomar toda la dosis diaria al menos media hora antes de la primera comida del dia.
Inmediatamente antes de la toma, triture el comprimido y mézclelo con un poco de agua y déselo al nifio
con algo mas de liquido. Prepare siempre la mezcla en el momento de tomarla.

Duracion del tratamiento

- Si usted tiene hipofuncion tiroidea o ha sufrido una cirugia por un tumor maligno en el tiroides, tomara
levotiroxina durante toda su vida.

- Para evitar la reaparicién del bocio después de la cirugia y para tratar el bocio benigno, la duracion
necesaria del tratamiento es de 6 meses a 2 afios durante el resto de su vida.

- El tratamiento concomitante del hipertiroidismo, esta indicado durante el periodo en que se administre el
farmaco antitiroideo.

- Para el tratamiento del bocio benigno con una funcién tiroidea normalizada, la duracién necesaria del
tratamiento es de 6 meses a 2 afios. Si el tratamiento con Levotiroxina sddica Teva no produce el
resultado esperado en este periodo de tiempo, se deberan considerar otros tratamientos.

Si toma mas Levotiroxina sédica Teva del que debe

En caso de sobredosis, se observaran los sintomas tipicos de hiperfuncion del tiroides (ver seccion 4
“Posibles efectos adversos”). Consulte inmediatamente con su médico si aparecen estos sintomas.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Levotiroxina sodica Teva
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Continte tomando sus comprimidos regularmente tal y como se le ha prescrito.

Si interrumpe el tratamiento con Levotiroxina sodica Teva

Debe tomar Levotiroxina sédica Teva diariamente a la dosis prescrita por su médico. Bajo ninguna
circunstancia se debe modificar, suspender o interrumpir el tratamiento prescrito sin consultar a su médico.
Los sintomas pueden regresar si suspende o interrumpe el tratamiento antes de lo que usted debe. La
naturaleza de estos sintomas depende de la enfermedad subyacente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Todos los medicamentos pueden causar reacciones alérgicas graves, aunque las reacciones alérgicas son
raras. Cualquier silbido repentino al respirar, dificultad para respirar, hinchazon de los parpados, cara,
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labios, boca o garganta, erupcion cutanea o picor (especialmente si afecta a todo el cuerpo) debe ser
comunicado a un médico inmediatamente.

Si la dosis administrada no se tolera o la dosis es demasiado alta, pueden aparecer los sintomas tipicos de
hiperfuncion tiroidea, particularmente si la dosis se aumenta rapidamente al inicio del tratamiento.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- cefalea, sofoco, sudoracion excesiva, edema.

- pérdida de peso,

- temblor, inquietud, excitabilidad,

- insomnio,

- taquicardia o angina (dolor de pecho con opresion),

- alteraciones del ritmo cardiaco, palpitaciones,

- presion sanguinea alta (hipertension), insuficiencia cardiaca, infarto,
- dificultad para respirar (disnea),

- aumento del apetito, nduseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal,

- angioedema, sarpullido, urticaria,

- debilidad muscular y calambres musculares,

- fiebre,

- intolerancia al calor,

- pérdida de pelo leve en nifios,

- En mujeres, trastornos de la menstruacion.

Consulte a su médico si observa cualquiera de estos efectos. Normalmente los efectos desaparecen cuando
se cambia la dosis. Se ha observado sintomas atipicos como aumento de la presion de la presion del craneo
(especialmente en nifios).

En nifios una sobredosis con levotiroxina sodica puede causar una temprana fusion de los huesos y una
interrupcion en el crecimiento.

Se han informado casos de colapso circulario en neonatos prematuros de muy bajo peso (la frecuencia no
es conocida, ver seccion 2 “Qué necesita saber antes de empezar a tomar Levotiroxina sodica Teva”).

Pueden aparecer reacciones alérgicas en la piel y el tracto respiratorio por hipersensibilidad a levotiroxina
sddica o a cualquiera de los excipientes de Levotiroxina sddica Teva.

Medidas para tratar una sobredosis

En caso de aparicion de efectos adversos, informe a su médico. Su médico podria considerar la interrupcion
del tratamiento durante varios dias o reducir la dosis diaria hasta que hayan desaparecido los efectos
adversos. El tratamiento podra iniciarse de nuevo cuando el efecto adverso haya desaparecido.

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. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Levotiroxina sodica Teva

. Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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No conservar a temperatura superior a 25°C

No utilice este medicamento si observa indicios visibles de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

. : @® .
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Levotiroxina sédica Teva
- El principio activo es levotiroxina sodica.

Cada comprimidos contiene 75 microgramos de levotiroxina sédica.
- Los demas excipientes son almidén de maiz, almidén de maiz pregelatinizado, celulosa microcristalina,
silice coloidal anhidro, estearato magnésico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Levotiroxina sédica Teva 75 microgramos comprimidos son comprimidos blancos o blanquecinos,
redondos, con 8 mm de didmetro y planos con ranura en forma de cruz en una cara y con la inscripcion
“L3” en la otra cara.

Levotiroxina sédica Teva 75 microgramos comprimidos esté disponible en:
- Blister de 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 112 y 250 comprimidos
50 (blister unidosis perforado), 98 (envase calendario);

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular

Teva Pharma, S.L.U.

Anabel Segura, 11 Edificio Albatros B, 12 Planta

28108 Alcobendas, Madrid

Responsable de la fabricacion

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen,

Hungria

PLIVA Krakow Zaktady Farmaceutyczne S.A.,
ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow,
Polonia

TEVA UK Ltd,
Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne,
East Sussex, BN22 9AG,
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Reino Unido

Pharmachemie B.V.,
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Paises Bajos

TEVA Santé,
Rue Bellocier, 89107 Sens,
Francia

Teva Czech Industries s.r.o.,
Ostravska 29, c.p. 305, 74770
Opava-Komarov, Republica Checa

TEVA PHARMA S.L.U.,
C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza,
Espafia

Teva Kutno S.A.,
Ul. Sienkiewicza 25,
99-300 Kutno, Polonia

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle Strasse 3,
D-89143 Blaubeuren, Alemania

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: L-Thyroxin-Na-CT

Italia: Levotiroxina Teva

Republica Checa: Levothyroxine Teva

Polonia: Wolarex

Noruega: Levothyroxine Teva

Suecia: Levothyroxine Teva

Espafia: Levotiroxina sodica Teva 75 microgramos comprimidos EFG
Paises Bajos: Levothyroxinenatrium Teva

Portugal: Levotiroxina sédica Ratiopharm
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: Marzo 2020
La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

11de11




