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i Disposicién

i .
. CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Octubre de 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009013-17-8 del Registro de la Admmlstracmn
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

| CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A,, solicita la

! aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para el producto T4 MONTPELLIER 25/
LEVOTIROXINA SODICA, forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RANURADOS,
LEVOTIROXINA SODICA 25 meg, autorizado por el Certificado N° 40.419. !

i Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°

'150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
i competencia. '

i
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N°

i 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. '

Por ello;

’ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

* ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2017-
’ 18478765-APN-DERM#ANMAT, para la Especialidad Medicinal denominada T4 MONTPELLIER

25 / LEVOTIROXINA SODICA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RANURADQS, LEVOTIROXINA SODICA 25 mcg, propiedad de la firma QUIMICA




MONTPELLIER S.A., anulando los anteriores.

|

i
l JEXRTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 40.419 cuando el
rinismo se presente acompafiado de la presente disposicion.
ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicién conjuntamente con el prospecto, girese a la Direccion de Gestion de

‘ Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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T4 Montpellier 25 ORIG INAL

Levotiroxina Sédica

Comprimidos ranurados
Venta bajo receta

COMPOSICION

T4 Montpellier 25:

Cada comprimido ranurado contiene: Levotiroxina sddica 25 meg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polve de celulosa 23,3 mg, croscarmellosa sodica 100 mcg;
estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica azul brillante 40 mcg; laca aluminica
amariilo de quinolina 80 mcg; laca aluminica rojo punzo 4R 80 mcg, celulosa
microcristalina c.sp. 100 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Terapla de sustitucion tiroidea. (HO3AA).

|

]
INDICACIONES !
1) Como terapia de reemplazo o suplemento en pacientes con hipotiroidismo de cualquier
etiologia (excepto el hipotiroidismo transitorio durante la fase de recuperacion de la

- tiroiditis subaguda): hipotiroidismo primario resultante de disfuncién tiroidea, atrofia
primaria, o ausencia parcial o total de la gldndula tiroides, efectos de cirugia, radiacién o
drogas, con o sin la presencia de bocio; hipotiroidismo secundario (pituitario); e
hipotiroidismo terciario (hipotalamico).
2) Como supresora de la secrecion pituitaria de Tirotrofina (TSH) en el tratamiento o
prevencion de diversos tipos de bocios eutiroideos, incluyendo nodulos tiroideos, tiroiditis
linfocitica subaguda o c¢ronica (Hashimoto), becio multinodular, y en conjuncidn con
cirugia y terapia con iodo radiactivo en el manejo del carcinoma papilar tiroideo o
folicular bien diferenciado TSH-dependiente,

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS ,
Accién farmacolégica: Normalmente la levotiroxina (T4) y la triiodotironina (T3) son
producidas, en cantidad adecuada para el organismo, por la gldndula tircides bajo el
control del eje hipotadlamo hipdfiso tircideo. La hormona liberadora de Tirotrofina (TRH)
producida por el hipotalamo, estimula a la hipdfisis instdndola a segregar TSH; esta
Gltima estimula a su vez a la tiroides que en estas circunstancias segrega 74 y en menor
medida T3. Esta produce una retroalimentacion negativa a nivel hipotalamico, el estimulo
del metabolismo basal v el desarrolio de los distintos tejidos del organismo. Para ‘ejercer
sus efectos, T3 se une a un receptor especifico a nivel del nicleo celular que se comporta
como un intensificador de la transcripcidén génica.

Farmacocinética: La absorcién de T4 por via oral es incompleta (40 a 80% sebt‘m los
pacientes) y tiene lugar preponderantemente en el duodeno-yeyuno proximal. El grado
de absorcién aumenta en e! estado de ayuno y disminuye en los sindromes de mala
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absorcién. La absorcion puede disminuir con la edad. £l grado de absorcion de
depende de los contenidos de la dieta y de la medicacién administrada
concomitantemente; la absorcién disminuida puede deberse a ia ingesta de soja,
salvado, sulfato ferroso, hidroxido de aluminio, sucralfato, colestiramina, lovastatina, v
laxantes de fibra. En plasma circula fuertemente unida a una prealbumina, la

transtiretina y a una globulina especifica, la TBG. La T4 es metabolizada en todos los
tejidos a T3 y T3 reversa (este ultimo metabolito inactivo) y en el higado a acido
tetraiodotiroacético (TETRAC) que conjugado se excreta por orina.

POSOLOGIA. DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se ajustard al criterio médico y de acuerdo al cuadro clinico del paciente. Con el
objetivo de posibilitar un ajuste posolégico adecuado 2 cada caso en particular, conforme
al perfil hormonal y clinico del paciente, la levotiroxina sodica se presenta en
comprimidos ranurados. En todos los casos el monitoreo periddico con dosajes de TSH y
T4 permitird optimizar el ajuste posolégico. En el casc de los nifios, los comprimidos
ranurados podran administrarse fraccionando la dosis apropiada y de no poder ser
ingeridos en forma solida, los mismos podran disolverse con un poco de agua. La
suspension obtenida podrd administrarse con una cuchara o gotero. Para una mejor
absorcién intestinal del preparado se aconseja ingerirlo 30 minutos antes del deséyuno.
Deberd evitarse su administracidon conjuntamente con colestiramina, sales de hierro,
magaldrato, sales de hidréxido de aluminio y/o magnesio, fovastatina, fibras dietéticas
y/o laxantes, salvado y soja. De ser necesario el consumo de alguno de estos
preparados, se aconseja realizarlo con 4 a 5 horas de diferencia de la ingesta de T4.

Hipotiroidismo: La dosis completa de reemplazo en adultos jovenes sanos es de
aproximadamente 1,6 mcg/kg/dia, administrada una vez al dia. En pacientes ancianos la
dosis completa de reemplazo puede verse alterada por disminucién en el metabolismo de
T4 o disminucion en la absorcion de levotiroxina. Estos pacientes pueden requerir menos
de 1 mcg/kg/dia. Las embarazadas pueden requerir dosis superiores. En adultos jfévenes
sanos, la terapia de reemplazo se inicia con las dosis compietas recién mencionadas.

Se realizarén controles de laboratorio a intervalos de 6 & 8 semanas (2 a 3 semanas en
casos de hipotiroidismo severg}, y se ajustara la dosis con incrementos de 12,58 25 mcg
hasta alcanzar la normalizacién de los niveles de TSH v la resoluciéon de los signos vy
sintomas. En pacientes ancianos o en pacientes jovenes con historias de enfermedad
cardiovascular, la dosis de iniclo debe ser de 12,5 a 50 mcg una vez al dia, con
incrementos de 12,5 a 25 mcg cada 3 a 6 semanas hasta la normalizacién de la TSH. Si
se presentan sintomas cardiacos o estos empeoran se evaluara la enfermedad cardiaca y
la dosis de levotiroxina deberd ser reducida. En el tratamiento del hipotiroidismo
subclinico, cuando esté indicado, pueden requerirse dosis mencres a las dosis completas
usuales de reemplazo, por ejemplo 1 mcg/kg/dia.

Supresion de TSH en cancer y/o nédulos tiroideos: La reduccién de la secrecién de
TSH puede disminuir el tamafio vy la funcion de! tejido tiroideo anormal. La dosis de
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levotiroxina debe ser la dosis minima con la que se obtenga la respuesta clinica deseabM
Para los carcinomas tiroideos bien diferenciados generalmente se suprime la TSH 3
niveles menores a 0,1 mU/L.
Generalmente se requieren dosis mayores a 2 mcg/kg/dia. En caso de nddulos benignos

0 bocio no téxico multinodular 1a supresién de TSH deberia estar alrededor de los 0,1 a
0,3 mU/L. Debe administrarse con precauciéon en caso de sospecha de auvtonomia
tiroidea, ya que la administracién de hormona tiroidea exbgena se sumaria a la
produccién endégena de hormonas.

Dosis pediatricas: hipotiroidismo congénito o adquirido: La dosis varia con la edad
y el peso corporal. La levotiroxina debe administrarse a una dosis gue mantenga los
niveles séricos de T4 total o T4 libre en la mitad superior del rango normal y la
concentracion de TSH dentro del rango normal. La terapia con levotiroxina generalmente
se inicia con la dosis completa de reemplazo. Neonatos y lactantes con niveles de T4 muy
bajos o indetectables (<5 mcg/dl) deberian comenzar con la dosis mas alta del rango
terapéutico, por ejempto: S0 mcg/dia. Una dosis inicial mas baja (ej.: 25 mcg/dia) debe
considerarse en neonatos con riesgo de falta de bomba, aumentando la dosis ienta'rnente
hasta alcanzar una dosis de mantenimiento completa. En nifios con hipotiroidismo severo
debe comenzarse gradualmente con una dosis inicial de 25 mcg/dia por dos semanas e ir
incrementando la dosis de a 25 mcg cada 2 a 4 semanas hasta alcanzar la dosis deseada
en base a las concentraciones de T4 y TSH. Deben evaluarse los niveles de T4 y TSH con
la siguiente frecuencia y con el consiguiente ajuste de dosis para normalizar los niveles
de T4 y TSH: -2 y 4 semanas juego de comenzado el tratamiento;

-cada 1 é 2 meses durante el primer aiio de vida;

-cada 2 6 3 meses entre el afio y los 3 afios de vida;

-luego, cada 3 a 12 meses hasta que el crecimiento se haya completado. Se recomienda
una evaluacién a intervalos mas frecuentes cuando se obtengan valores anormales 0 se
sospeche falta de adhesién al tratamiento.

Guia de dosificaciéon para hipotiroidismo pediatrico:

_Edad dosis ponderal* Edad dosis ponderal*

0 a 3 meses 10-15 meca/kg/dia 6 a 12 afios 4-5 meg/kg/dia

3 a 6 meses 8-10 mcg/kg/dia > 12 afos 2-3 mcg/kg/diai
6 a 12 meses 6-8 mcg/kg/dia crecimiento y

1 a5 anos 5-6 mcg/kg/dia i pubertad completas 1,6 rncg./kg/dia@

|3 dosis debe ser ajustada en base a la respuesta clinica y los datos de laboratorio.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con tirotoxicosis de cualquier etiologia no tratada. Hipersensibitidad a las

harmonas tiroideas o a alguno de los componentes del producto.
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(No hay evidencia bien documentada de alergla verdaderg o reacciones de idiosincrasia
las hormonas tiroideas). Insuficiencia suprarrenal no controlada, ya que las hormonas
tiroideas aumentan la demanda de hormaonas adrenocorticales y pueden, por lo tanto,
precipitar una insuficiencia suprarrenal aguda.

ADVERTENCIAS

Las hormonas tiroideas, ya sean solas o asociadas con otros farmacos, no deben ser
utilizadas en el tratamiento de 1a obesidad. En pacientes eutiroideos, la dosis dentro del
rango de los requerimientos hormonales diarios son inefectivas para la reduccién de
peso. Dosis mayores pueden provocar manifestaciones toxicas severas e incluso con
compromiso de vida, en particular cuando se administran asociadas con aminas
simpaticomiméticas con accién anorexigena (ej.: anfetaminas).

PRECAUCIONES

El producte debe ser usado con precauciones en pacientes con trastornos
cardiovasculares, incluyendo angina, coronariopatia e hipertension, y en el anciano, que
tiene mayor probabilidad de una cardiopatia oculta. La administracién concomitante de
hormona tiroidea y agentes simpaticomiméticos a pacientes con coronariopatia puede
incrementar e! riesgo de insuficiencia coronaria. Se han reportado raros casos de
convulsiones en asociaciéon con el inicio de {a terapia con tevotiroxina sédica.

Los pacientes con panhipopituitarismo u otras causas que predisponen a la insuficiencia
adrenal pueden reaccionar desfavorablemente a la administracion de la tiroxina, por lo
que en estos casos es aconsejable iniciar previamente el tratamiento can
corticoesteroides. En los pacientes diabéticos, al iniciar el tratamiento con T4, puede ser
necesario un ajuste de la dosis de insulina o de los antidiabéticos orales usados. El
producto aumenta la respuesta a la terapia anticoagulante, por lo que st se usan
conjuntamente ambas terapias debe monitorearse estrechamente e! tiempo de
protrombina y ajustar de acuerdo a ello la dosis de anticoagulante.

Embarazo y lactancia: e! hipotiroidismo durante el embarazo esta asoclado a un alto
porcentaje de abortos espontaneas y preeclampsia; por tal razon el reemplazo con
hormonas tiroideas no debe ser interrumpido durante la gestacién; y el hipotiroidismo
diagnosticado en et curso de un embarazo debera ser tratado correctamente. Debido a
que el embarazo suele generar un incremento de la dosis de hormonas tiroideas, se
recomienda control periddico con determinaciones de TSH y T4 libre para adecuar la
posologia requerida. Los estudios en mujeres embarazadas no han mostrado que la
levotiroxina sodica incremente el riesgo de anormalidades fetales si se administra en el
embarazo. Sin embargo, como 10s estudios no pueden descartar la posibilidad de dafio
fetal, la levotiroxina debe utilizarse en el embarazo solo si es claramente necesaria.
Luego del parto, la dosis podra ser disminuida a la dosis habitual conocida previa al
embarazo. Debido a que las hormonas tiroideas se excretan minimamente por leche
materna, no deben suspenderse las mismas durante la lactancia.
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Interacciones Medicamentosas: la magnitud e importancia clinica relativa de Io‘ BN -
efectos sefialados mas abajo son probablemente especificos del paciente y pueden varlar‘q De E“‘"
por factores tales como la edad, género, raza, enfermedades intercurrentes, dosis de uno

u otro agente, medicaciones adicionales concomitantes y momento de administracion de

la droga. Cualquier agente que altere la sintesis de las hormonas tiroideas, su secrecion,
distribucién, efectos sobre los tejidos blancos, metabolismo o eliminacion puede alterar la

dosis terapéutica 6ptima del producto,

Interacciones con pruebas de Laboratorio: un nimero de drogas ¢ moléculas activas
pueden alterar los niveles séricos de TSH, T4 y T3, y pueden asi influenciar la
interpretaciéon de las pruebas de laboratorio de funcion tiroidea. .

1. Deben considerarse los cambios en la concentracion de la TBG (principal proteina
transportadora de tas hormonas tiroideas), cuando se hace lectura de los niveles de. T4 y
T3. Drogas tales como los estrdgenos y los anticonceptivos orales que los contienen,
incrementan las concentraciones de TBG. Estas también pueden incrementarse durante
el embarazo y en la hepatitis infecciosa. Por otra parte se observa una disminucién én las
concentraciones de TBG en la nefrosis, acromegalia, y en la terapia con androgenos y
corticoesteroides. Se han descripto formas familiares de hiper o hipo TBG globulinemias.
La incidencia del déficit de TBG es aproximadamente de 1 en 9000. Ciertos farmacos,
como los salicilatos, inhiben la afinidad proteica por 1a T4. En dichos casos debe medirse
la fraccién libre (T4 libre) de la hormona.

Alternativamente podra utilizarse una medicion indirecta de la tiroxina libre, como el FT4l
(indice de T4 libre). '

2. El iodo medicinal o dietético interfiere con tests in vivo de captacién de radigiodo,
produciendo captaciones bajas que pueden no indicar un descenso verdadero en I3
sintesis hormonal.

3. La persistencia clinica y biogquimica de hipotircidismo, a pesar de una adecuada dosis
de reemplazo sugiere: una faita del cumplimiento del tratamiento por parte del paciente,
una malabsorcién, interacciones medicamentosas o una menor potencia de Ia
preparacion debido a un almacenaje inadecuado.

Fisiologia tiroidea: los siguientes agentes pueden alterar las hormonas tiroideas o los
niveles de tirotrofina, generalmente por efectos sobre |a sintesis de hormonas tiroldeas,
secrecién, distribucién, metabolismo, accién de ta hormona o eliminacion o alteraci!fén de
la secrecion de tirotrofina: aminoglutetimida, &cido p-aminosalicilico, amiodarona,
andrégenos y hormonas anabdlicas relacionadas, aniones complejos, drogas
antitiroideas, agentes beta-blogueantes, carbamazepina, hidrato de cloral, diazepam,
dopamina y agonistas dopaminérgicos, etionamida, glucocorticoides, heparina, inductores
de enzimas hepaticas, insulina, agentes de contraste iodados, levodopa, lovastatina, litio,
6-mercaptopurina, metoclopramida, mitotane, nitropruslato, fenobarbital, fenitoina,
resorcinol, rifampicina, andlogos de la somatostina, sulfonamidas, sulfonilureas,
diuréticos tiazidicos. '

"
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Corticoides: el clearance metabdlico de los corticoides estd disminuido en los paciéntes\/
‘hipotiroideos e incrementado en los hipertiroideos, y por lo tanto puede cambtar con el

cambic del estado tiroideo.

Amiodarona: la terapia con amiodarona puede causar hipo o hipertiroidismo.

Anticoagulantes orales; el efecto hipoprotrombinémico de los anticoagutantes orales
puede ser potenciado, por aumento del catabolismo de tos factores de coagulacion
vitamina K-dependientes.

Agentes antidiabéticos (insulina, sulfonilureas): los requerimientos de insulflna y
antidiabéticos orales pueden estar reducidos en pacientes hipotiroideos con diaf;:)etes
mellitus, y subsiguientemente pueden aumentar con |3 iniciacion de la terapia horrhonal
tiroidea de reemplazo.

Agentes beta-bloqueantes: las acciones de algunos beta-bloqueantes pueder'w ser
alteradas cuando los pacientes hipotiroideos se tornan eutircideos.

'Citokinas (interferén, interleukina): se ha informado que las citokinas inducen tanto
hipertiroidismo como hipatiroidismao.

Glucésidos digitalicos: los efectos terapéuticos de los glucésidos digitdlicos pueden ser
reducidos. Los niveles digitdlicos séricos pueden estar disminuidos en el hipertiroidisme o
cuando un paciente hipotiroideo se torna eutiroigeo.

Ketamina: se ha reportado marcada hipertensién y taquicardia con la administracion
concomitante de T4 y ketamina. '

Ioduro de sodio {1123 y I1131) y pertecnectato de sodio Tc99 m: la captacion de
iones radiomarcados puede estar disminuida.

Somatrem/Somatropina: el uso concurrente excesivo de hormona tirocidea puede
acelerar el cierre epifisario. El hipotiroidismo no tratado puede Interferir con la resppesta
de crecimiento al somatrem ¢ a la somatropina.

- B i
‘Teofilina: ei clearance de teofilina puede disminuir en pacientes hipotiroideos y retornar

a lo normal cuando se alcanza un estado eutiroideo. ;

Antidepresivos triciclicos: el uso concurrente puede incrementar los efectos
terapéuticos y toxicos (cardiotoxicidad) de ambas drogas, tal vez por un aumento de la
sensibilidad a las catecolaminas.
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Agentes simpaticomiméticos: en pacientet ton cofonariGbatia hay un posible aumen
dei riesgo de insuficiencia coronaria. ‘

Litio: el litio bioquea Ia liberacion de T3 y T4 mediada por TSH, por io tanto se
recomienda monitorear de cerca la funcidn tiroidea durante la iniciacion, estabilizacién y
mantenimiento de la terapia con litio. Si se produce hipotiroidismo puede requerirse un
aumento de la dosis de levotiroxina.

REACCIONES ADVERSAS

Reacclones adversas diferentes de las indicativas de tirotoxicosis como resultado de
sobredosis terapéutica (ya sea inicial o durante el periodo de mantenimiento), son raras.
En infantes que reciben hormona tiroidea como terapia de reemplazo ha sido asociq'da la
craneosinostosis con hipertiroidismo iatrogénico. La dosificacion inadecuada del producto
puede no resolver los sintomas de hipotiroidismo. Pueden ocurrir reaccnones de
hipersensibilidad a los excipientes del producto, tales como rash y urticaria. Puede ocurr:r
una peérdida parcial del cabello durante los meses iniciales de la terapia, aunque es
generalmente transitoria. *

Se ha reportado pseudotumor cerebral en pacientes pedidtricos que recibieron hormona
tiroidea como terapia de reemplazo.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir 3l hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia: ‘
Hospita! de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247 ~ Hospital General de
Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Sintomatologia: La sobredosificacion resulta en un estado hipermetabdlico
indistinguible de la tirotoxicosis de origen endégeno. Los signos vy sintomas de
tirotoxicosis incluyen pérdida de peso, aumento del apetito, palpitaciones, nerviosismo,
diarrea, calambres abdominales, sudoracion, taquicardia, aumento del pulso y la presion
sanquinea, arritmias cardiacas, temblor, insomnio, intolerancia al calor, fiebre e
irregularidades menstruales. Los sintomas no siempre son evidentes o pueden aparecer
varios dias mas tarde de la administracion del producto. ‘F

- |
Tratamiento: Reducir las dosis o discontinuar temporariamente el tratamiento con T4.
Para tratar una sobredosis masiva aguda, debe instituirse inmediatamente una terapia
sintomatica y de apoyo. Administrar oxigeno y mantener {a ventilacién segun se necesite.
La actividad simpdtica incrementada puede ser contrarrestada por antagonistas de los
beta-receptores, particularmente propranclol {via intravenosa, de 1 a 3 mg durante un
periodo de 10 minutos). Si se desarrolla insuficiencia cardiaca congestive puede
administrarse glucésidos cardiacos. Controlar la fiebre, hipoglucemia o pérdida de

IF-2017-18478765 -DERM#ANMAT
QuUIM, DHTTELLIER S, A

CO-DIREHTORA TECNICA

pagina 7de 8  poshia LAURA KELMAN
APORERADA


mailto:monlpeflier@monlpellier.com.ar

Quimica Monipsllier S.A.

Virtey Liniers 673 - C1220AAC Buenos Aires - Argentina ‘ 1]
T 5411 4127 0000 Fox B 5157 S Viontpel

&-mail: mantpellier@montpetlier.com.ar GH G l N AL

liquidos. Puede administrarse glucocorticoides para inhibir fa conversién de T4 a T3! g
Puesto que T4 se liga extensamente a las proteinas plasmaticas, la didlisis no es efectiva,

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

« La levotiroxina intenta reemplazar una hormona gque hormalmente es producida por su
glandula tiroidea.

Generalmente, debe ser tomada de por vida, salvo en casos de hipotiroidismo temporario
asociado a inflamacion de la glandula tiroides.

» Use la levotiroxina solo de manera indicada por su médico. No discontinte ni modifique
la cantidad ni la frecuencia con gque toma la levotiroxina, salvo por Indicacion de su
médico.

« Puede tardar algunas semanas en comenzar a notarse los efectos de |a medicacién.

« Debe avisar a su médico si usted experimenta alguno de los siguientes sintomas: dolor
toracico, falta de aire, rash en la piel, palpitaciones, cefaleas, irritabilidad, nerviosismo,
insomnio, diarrea, sudoracidn excesiva, intolerancia al calor, cambios en el ap:etito,
vémitos, ganancia o disminucion de peso, alteracién en los periodos menstruales, fiebre,
temblor de las manos.

« Si usted es diabético, la dosis de insulina o antidiabéticos orales puede necesitér ser
modificada. Consuite con su médico. ‘

La reduccién del tamafio del comprimido no afecta ia calidad y eficacia del producto_‘

PRESENTACIONES
T4 Montpellier 25: Envase conteniendo 50 comprimidos ranurados color beige.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
E!l producto debe ser conservado al abrigo de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Fecha de dltima revision: 18/02/16

Industria Argentina. ;
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. |
Certificado N©¢ 40.419

producido por Quimica Montpellier S.A. Virrey Linlers 673, Buenos Aires. i
Directora Técnica: Rosana Laura Kelman, Farmacéutica y Bioguimica.
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