MODELO DE TEXTO DE BULA

(Portaria SVS/MS n° 110/97 - DOU 18/03/97)

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.

PURAN T4
levotiroxina sodica

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Formas farmacéuticas e apresentacdes

PURAN T4
PURAN T4
PURAN T4
PURAN T4
PURAN T4
PURAN T4
PURAN T4
PURAN T4
PURAN T4
PURAN T4

25 mcg
50 mcg
75 mcg
88mcg
100 mcg
112 mcg
125 mcg
150 mcg
175 mcg
200 mcg

Composicéao
Cada comprimido de Puran T4 contém:
25mcg 50mcg 75mcg 100 mcg

Puran T4

cartucho contendo 30 comprimidos
cartucho contendo 30 comprimidos
cartucho contendo 30 comprimidos
cartucho contendo 30 comprimidos
cartucho contendo 30 comprimidos
cartucho contendo 30 comprimidos
cartucho contendo 30 comprimidos
cartucho contendo 30 comprimidos
cartucho contendo 30 comprimidos
cartucho contendo 30 comprimidos

levotiroxina sédica 25mcg  50mcg 75 mcg  100mcg
excipientes g.s.p.
contém: manitol, amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio.

Puran T4

125mcg 150 mcg 175 mcg

125mcg

88 mcg 112 mcg 200 mcg

levotiroxina sédica 88 mcg 112 mcg 200 mcg
excipientes g.s.p.
contém: amido, celulose microcristalina, carbonato de sddio, tiossulfato de sédio, silica
coloidal, 6leo hidrogenado.

1 comprimido.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento
PURAN T4 é um medicamento que possui em sua férmula uma substancia chamada
levotiroxina. A levotiroxina € um horménio normalmente fabricado pelo organismo pela
glandula tireéide. O PURAN T4 é prescrito pelo médico para os pacientes que tém
deficiéncia desse horménio no organismo.

150mcg 175 mcg
1 comprimido.
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Cuidados de conservacéo
PURAN T4 deve ser guardado dentro de sua embalagem original, conservar em
temperatura ambiente (entre 15 - 30°C) e proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

Impresso na embalagem

Ao comprar qualquer medicamento verifigue o prazo de validade. N&o use
medicamento com o prazo de validade vencido. Além de ndo obter o efeito desejado
vocé podera prejudicar sua saude.

Gravidez e lactacao

Em principio, ndo ha contra-indicacdo ao uso de PURAN T4 durante a gravidez e
lactacdo. Entretanto, informe ao médico se houver suspeita de gravidez, durante ou
apo6s o uso da medicacdo. Informe também ao médico caso esteja amamentando.

Cuidados de administracao:
Os comprimidos de PURAN T4 devem ser ingeridos com estbmago vazio (1 hora
antes ou 2 horas ap6s o café da manha ou ingestédo de alimento), a fim de aumentar
sua absorcao. Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.

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.).

A suspenséo preparada ndo pode ser guardada para uso posterior.

Interrupcéo do tratamento
N&o interrompa o tratamento nem troque de medicacdo sem o conhecimento de seu
médico, pois isto podera prejudicar o tratamento de sua doenca.

ReacOes adversas

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis com 0 uso
de PURAN T4, em especial casos de insdnia, irritabilidade, dor de cabeca, febre,
suores, emagrecimento rapido, diarréia, dor no peito ou palpitagéo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Contra-indicacoes

PURAN T4 esta contra-indicado em pacientes com alergia ao produto ou a
qualquer outro componente da formula. Também esta contra-indicado em
pacientes com insuficiéncia da glandula supra-renal.

Precaucdes

Informe seu médico caso seja portador de doenca do coracdo (angina, infarto),
hipertensédo arterial, insuficiéncia da supra-renal, falta de apetite, tuberculose,
asma ou diabetes. Informe também seu médico caso esteja utilizando outros
medicamentos, especialmente  anticoagulantes, contraceptivos  orais,
colestiramina, aspirina, antidiabéticos ou antidepressivos.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
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INFORMACAO TECNICA

Caracteristicas
Os hormonios tireoidianos maiores sdo a levotiroxina (T,) triiodotironina (T3). As
guantidades de levotiroxina liberadas na circulagdo por uma glandula tiredide
funcionante sdo reguladas pela quantidade de tireotropina (TSH) secretada pela parte
anterior da glandula hipdfise. A sintese de TSH é, por sua vez regulada tanto pelos
niveis de levotiroxina e triiodotironina circulantes como pelo horménio de liberacdo da
tireotropina (TRH), secretado pelo hipotalamo.
O reconhecimento desse sistema complexo de resposta (feedback) € muito importante
para o diagnéstico e o tratamento da disfungéo tireoidiana.
A absorcdo da levotiroxina é variavel, girando em torno de 50% a 80% das doses
administradas. Esta variacdo de absor¢cédo € dependente de varios fatores, tais como:
veiculos utilizados em sua preparacdo, conteudo intestinal, flora intestinal e fatores
dietéticos.
Mais de 99% dos hormdnios circulantes estao ligados as proteinas séricas, incluindo a
globulina (TBg), pré-albumina (TBPA) e albumina (TBa), cuja capacidade e afinidade
variam de acordo com 0s hormdnios.
A levotiroxina apresenta uma afinidade maior de ligacdo que a triiodotironina, tanto ao
nivel da circulagdo, como a nivel celular, 0 que explica 0 seu maior tempo de agdo. A
meia-vida da levotiroxina (T4;) no plasma normal € de 6 a 7 dias. Essa meia-vida
diminui no hipertirecidismo e aumenta no hipotireoidismo. A deiodinacdo da
levotiroxina ocorre em varios locais como o figado, rins e outros tecidos. O horménio
conjugado sob a forma de glucuronatos ou sulfatos é encontrado na bile e intestino,
onde se completa o ciclo enterohepatico. Diariamente, cerca de 70% de levotiroxina
(T4) metabolizada é deiodinada.
O principal efeito dos hormoénios tireoidianos exdgenos é o aumento do indice
metabolico dos tecidos. Os hormdonios tireoidianos também estéo relacionados com o
crescimento e diferenciacdo dos tecidos. Nos jovens em estado de deficiéncia, existe
um atraso de crescimento e uma imaturacdo esquelética, e em outros sistemas ocorre
principalmente uma falha de ossificacdo das epifises e do desenvolvimento do sistema
nervoso central.
Assim, a administracdo do PURAN T, produz:

e aumento do consumo tissular de oxigénio;

e aumento do metabolismo basal;

e aumento do ritmo cardiaco.

Indicacdes

e Como terapia de reposicdo ou suplementacdo hormonal em pacientes com
hipotireoidismo de qualquer etiologia (exceto no hipotireoidismo transitério, durante
a fase de recuperacdo de tireodite subaguda). Nesta categoria incluem-
se:cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de qualquer idade
(criancas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo
primario resultante de déficit funcional; atrofia primaria da tiredide; ablacéo total ou
parcial da glandula tiredide, com ou sem bdcio; hipotireoidismo secundario
(hipofiséario) ou terciario (hipotalamico).

e Supressdo do TSH hipofisario no tratamento ou prevencdo dos varios tipos de
bdcios eutireoidianos, inclusive nddulos tireoidianos, tireoidite linfocitica subaguda
ou crbnica ( tireoidite de Hashimoto) e carcinomas foliculares e papilares,
tireotropino-dependentes da tiredide.

e Como agente diagndstico nos testes de supressédo, auxiliando no diagnéstico da

suspeita de hipertireoidismo leve ou de glandula tire6ide autbnoma.
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Contra-indicagcdes

Hipersensibilidade aos componentes da féormula, infarto do miocéardio recente,
tireotoxicose nado tratada, insuficiéncia supra-renal descompensada e
hipertireoidismo nao tratado.

Precaucdes e Adverténcias

A levotiroxina deve ser usada com extremo cuidado em pacientes com
disturbios cardiovasculares, incluindo angina pectoris, falha cardiaca, infarto do
miocardio e hipotensdo; se necessario, devem ser utilizadas doses iniciais
menores, aumentos pequenos e intervalos maiores entre os intervalos.

Cuidados especiais devem ser tomados em pacientes idosos com bécio com
funcdo tireoideana normal, que ja& sofreram infarto do miocardio ou que
apresentam angina pectoris, falha cardiaca ou arritmia com taquicardia.
Pacientes com insuficiéncia adrenal sem o0 adequado amparo de
corticosterdides, contudo em terapia de reposicdo da tiredide, podem
desencadear crise adrenal aguda.

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

Hormdnios da tiredide ndo devem ser usados para a reducdo de peso. Em
pacientes eutiredidicos, as dosagens normais ndo sado eficazes para a perda de
peso; dosagens maiores podem produzir manifestagdes sérias ou até mesmo
ameacadores, especialmente se administradas com outros cuidados especificos
parareducao de peso.

Precaucdes Especiais

Sd0 necesséarios cuidados adicionais quando a levotiroxina é administrada a
pacientes com diabetes mellitus ou com diabetes insipidus (aumento da glicose
sanguinea).

A posologia deve ser adaptada de acordo com os testes da funcéo tireoideana
(TSH +/- L-T4). A monitoracdo dos pacientes deve ser realizada de acordo com
sintomas pré-clinicos, assim como com os testes da func¢ao da tireoide.

Gravidez e lactacao

A levotiroxina atravessa a barreira placentaria em quantidade limitada, mas seu
uso na préatica médica ndo mostrou efeitos adversos no feto. A manutencao dos
niveis dos hormdnios tireoideanos dentro da faixa normal é vital para as
gestantes assegurarem a saude materna e do feto. Assim, o tratamento com
PURAN T4 nao precisa ser modificado durante a gravidez. Tanto os niveis de
TSH quanto os do hormaonio tireoideano devem ser monitorados periodicamente
e, se necessario, o tratamento deve ser ajustado.

Durante a gestacdo, contraindica-se a levotiroxina sédica como tratamento
adjuvante do hipertireoidismo tratado com drogas antitiredide. A ingestdo
adicional de levotiroxina pode aumentar as dosagem requeridas das drogas
antitiredide. As drogas antitiredide, diferentemente da levotiroxina, atravessam a
barreira placentaria nas dosagem 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 antitireoideano.

A amamentacdo pode continuar durante o tratamento com levotiroxina.

A quantidade de levotiroxina excretada pelo leite materno é minima e ndo esta
associada a nenhum efeito colateral ou potencial tumorogénico. Quantidades
adequadas de levotiroxina sdo necessarias para manter a lactacdo normal.
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Interagbes medicamentosas

Em tratamento concomitante, a levotiroxina (PURAN T,) pode provocar o0s

seguintes efeitos:

e Anticoagulantes orais: os hormdnios tireoideanos atingem os efeitos dos
anticoagulantes orais. Pacientes em terapia com anticoagulantes ainda
requerem monitoracdo cuidadosa quando o tratamento com agentes
tireoideanos inicia-se ou é alterado conforme a necessidade de ajuste da
dosagem do anticoagulante oral (reducdo da dose).

e Resinas de troca-idnica (ex colestiramina ou sulfato calcico de poliestireno e
sais de sédio): h&a reducdo da absorcdo da levotiroxina ingerida devido a
ligacdo aos horménios tireoideanos no trato gastro-intestinal. Assim, deve-se
separar a administracdo de resinas de troca ibnica da administracdo da
levotiroxina tanto quanto possivel.

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

¢ Medicamentos indutores enzimaticos (ex: rifampicina, carbamazepina ou
fenitoina, barbitdricos): aumentos no metabolismo tireoideano resultando em
reducdo das concentracfes séricas plasmaticas dos horménios tireoideanos.
Assim, em terapia de reposi¢cdo hormonal devem necessitar de aumento nas
dosagens do horménio tireoideano se essas drogas forem administradas
concomitantemente.

e |Inibidores da protease: Houve relatos de perda de efeito terapéutico do
levotiroxina quando usado concomitantemente com lopinavir / ritonavir.
Portanto, os sintomas clinicos, bem como testes de funcéo da tirdide
deverdo ser cuidadosamente monitorados em pacientes em tratamento com
levotiroxina e lopinavir / ritonavir concomitantemente.

e Sais de ferro: o sulfato ferroso reduz a absorcdo da levotiroxina do trato
gastro-intestinal. Assim, deve-se separar a administracdo de sais de ferro da
adminstracdo da levotiroxina tanto quanto possivel.

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

Efeitos na habilidade de dirigir e conduzir maquinas
N&o héa indicacdo quanto a levotiroxina prejudicar a habilidade de dirigir
ou conduzir maquinas.

Interagbes com alimentos

Os alimentos podem interferir com a absorcdo da levotiroxina. Assim
recomenda-se a administracdo de PURAN T4 com estdmago vazio (1 hora antes
ou 2 horas apo6s o café da manha ou ingestdo de alimento), a fim de aumentar
sua absorcdo.

ReacOes adversas

Em geral, as rea¢cOes adversas da levotiroxina estdo associadas a uma dosagem
excessiva e correspondem aos sintomas do hipertireoidismo.

Podem ocorrer: taquicardia, palpitagcdes, arritmias cardiacas, dor de angina, dor
de cabeca, nervosismo, excitabilidade, insénia, tremores, fraqueza muscular,
caibras, intolerancia ao calor, sudorese, fogachos, febre, perda de peso,
irregularidades menstruais, diarréia e vomito. Tais efeitos geralmente
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desaparecem com a reducdo da dosagem ou suspensdao temporéaria do
tratamento.
Ocorrem também reacgdes alérgicas, tais como rash e urticéria.

Posologia
As doses administradas de PURAN T4 variam de acordo com o grau de
hipotireoidismo, a idade do paciente e a tolerabilidade individual. A fim de se adaptar a

posologia, € recomendavel antes de iniciar o tratamento efetuar as dosagens
radioimunoldgicas do (T3), (T4) e do TSH.

Posologia para adultos

e Hipotireoidismo: PURAN T4 deve ser administrado em doses baixas (50mcg/dia)
que serdo aumentadas de acordo com as condi¢Ges cardiovasculares do paciente.
Dose inicial: 50 mcg/dia, aumentando-se 25mcg a cada 2 ou 3 semanas até que o
efeito desejado seja alcancado. Em pacientes com hipotireoidismo de longa data,
particularmente com suspeita de alteracdes cardiovasculares, a dose inicial devera
ser ainda mais baixa (25mcg/dia).
Manutencdo: recomenda-se 75 a 125mcg diarios sendo que alguns pacientes, com
mé absor¢do, podem necessitar de até 200mcg/dia. A maioria dos pacientes nao
exige doses superiores a 150mcg/dia. A falta de resposta as doses de 200 mcg/dia,
sugere ma absorcao, ndo obediéncia ao tratamento ou erro diagndstico

e Supressdo do TSH (cancer de tireoide) / nédulos / bocios eutireoidianos em
adultos: dose supressiva média de levotiroxina (T,): 2,6 mcg/kg/dia, durante 7 a 10
dias. Essa dose geralmente é suficiente para obter normalizacdo dos niveis séricos
de T; e T, e falta de resposta a acdo do TSH. A levotiroxina sbdica deve ser
empregada com cautela em pacientes com suspeita de glandula tire6ide autbnoma,
considerando que a acao dos hormdnios exégenos pode somar-se aos hormonios
de fonte enddgena.

Posologia para criancas

No recém-nascido, a posologia inicial devera ser de 5 a 6 mcg/kg/dia em funcdo da
dosagem dos horménios circulantes.

Na crianca a posologia deve ser estabelecida em funcao dos resultados das dosagens
hormonais e em geral é de 3mcg/kg/dia.

Superdosagem

A tempestade tireoideoideana foi relatada seguindo a uma ingestdo massiva ou
intoxicacdo crbénica e convulsdes; causando arritmias cardiacas, falha cardiaca, coma
e até mesmo morte.

Em superdosagens agudas, a absorcéo gastrointestinal pode ser reduzida por carvao
ativo. O tratamento frequentemente é sintomatico e suporte: beta-bloqueadores podem
ser Uteis no controle dos sintomas de hiperatividade simpatomimética. Em casos de
superdosagem com altas quantidades, a plasmaferesia deve ser considerada.

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

No idoso a integridade do sistema cardiovascular pode estar comprometida. Por isso,
neste paciente a terapia com PURAN T, deve ser iniciada com doses baixas, como por

exemplo: 25-50 mcg/dia.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

IB 110907

Lote, fabricacdo e validade: VIDE ROTULO E/OU CARTUCHO
M.S..: 1.1300.1023

Farm. Resp.: Antbnia A. Oliveira
CRF-SP 5854

Sanofi Aventis Farmacéutica Ltda

Rua Conde Domingos Papais, 413

Suzano - Sdo Paulo; CEP: 08613-010

C.N.P.J. 02.685.377/0008-23 - Industria Brasileira

Ou

Sanofi Aventis Farmacéutica Ltda

Av Brasil, 22.155- Rio de Janeiro — RJ

CNPJ 02.685.377/0019-86 - IndUstria Brasileira

Atendimento ao Consumidor 0800-703-0014
www.sanofi-aventis.com.br
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