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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8067-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2021-54971767-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-54971767-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. solicita la aprobacion de nuevos
prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicinal denominada T4 MONTPELLIER /
LEVOTIROXINA SODICA; forma farmacéutica 'y concentracion: COMPRIMIDOS RANURADOS — 25 mcg -
50 mecg — 75 mcg - 88 mcg - 100 mcg - 112 mecg — 125 mcg - 137 mcg -150 mcg — 175 meg y 200 meg y
SOLUCION INYECTABLE / Ampollade 1 ml: LEVOTIROXINA SODICA 200 mcg; aprobada por Certificado
N°40.419.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada T4 MONTPELLIER / LEVOTIROXINA SODICA; forma farmacéutica 'y concentracion:
COMPRIMIDOS RANURADOS — 25 mcg - 50 mcg — 75 mcg - 88 mcg - 100 mcg - 112 meg — 125 mcg - 137
mcg -150 meg — 175 meg y 200 meg y SOLUCION INYECTABLE / Ampolla de 1 ml: LEVOTIROXINA
SODICA 200 mcg; e nuevo prospecto obrante en el documento IF-2021-100328098-APN-DERM#ANMAT e
informacion para el paciente obrante en el documento |F-2021-100328284-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 40.419 cuando e mismo se
presente acompariado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para €l paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Quimica Montpsilier 5 A,

Virrey Linkers 673 - G1220AA0 Buenos Ares - Argentina
Teldtono: (B4-11} 4127-0000. Fee (84-11) 4127-0087.
g-rnail: monipalier@monipallier.com.ar

PROYECTO DE PROSPECTO
T4® MONTPELLIER
LEVOTIROXINA SODICA
Comprimidos ranurados
Inyectable
Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICION

T4® Montpellier 25:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sédica 25 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg, polvo de celulosa 23,3 mg, croscarmellosa sédica 100
mcg, estearato de magnesio 250 mcg, laca aluminica azul brillante 40 mcg, laca
aluminica rojo punzd 4R 80 mcg, laca aluminica amarillo de quinolina 80 mcg,

celulosa microcristalina ¢.s.p. 100 mg.

T4® Montpellier 50:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sédica 50 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sddica 100
mcg; estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica amarillo de quinclina 100

mcg; celulosa microcristalina c.sp, 100 mg.

T4® Montpellier 75:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sadica 75 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3; croscarmellosa sodica 100
mcg; estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica rojo punzdé 4 R 160 mcg;

celulosa microcristalina c.s.p. 100 mg.

T4® Montpellier 88:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sédica 88 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; pelvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sadica 100
mcg; estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica amarillo de quinclina 166,7

mcg; laca aluminica azul brillante 83,3 mcg; celulosa microcristalina c.s.p. 100 mg.

T4® Mentpellier 100: ¥

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sddica 100 mcg.

QUIMICA MONTRELLIER S, A. QUiM!CA%N ELLER S.A.
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mcg; estearato de magnesio 250 mcg; celulosa microcristalina c.s.p. 100 mg.

T4® Montpellier 112:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sédica 112 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmeliosa sodica 100
mcg; estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica eritrosina 200 mcg; celulosa
microcristalina c.s.p. 100 mgq.

Este medicamento contiene eritrosina como colorante.

T4® Montpellier 125:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sddica 125 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sédica 100
mcg; estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica azul brillante 200 mcg; laca
aluminica eritrosina 5¢ mcg; celulosa microcristalina c.s.p. 100 mg.

Este medicamento contiene eritrosina como colorante.

T4® Montpellier 137:

Cada comprimido ranurado contiene; levotiroxina sodica 137 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmeliosa sodica 100
mcg; estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica azul brillante 126,7 mcg; laca

aluminica rojo punzé 4R 150 mcg; celulosa microcristalina c.s.p. 100 mg.

T4® Montpellier 150:

Cada comprimido ranurado contiene; levotiroxina sédica 150 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sodica 100
mcg; estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica azul brillante 100 mcg;

celulosa microcristalina ¢.s.p. 100 mg.

T4® Montpellier 175:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sédica 175 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sédica 100
mcy; estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica azul brillante 500 mcg;

celulosa microcristalina c.s.p. 100 mg.

L

T4® Montpellier 200:

Cada comprimido ranurado contiene: levatiroxina sédica 200 mcg.

OUIMICA MONTPELLIER S, A, QUJMLCA% PELLIa\ER S.A.
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Excipientes: lactosa 10 mg; polve de celuiosa 23,3 mg; croscarmellosa sodica 100
mcg; estearato de magnesio 250 mg; laca aluminica rojo punzé 4 R 120 mcg; laca

aluminica amarilio de quinolina 80 mcg; celulosa microcristalina c.s.p. 100 mg.

T4® Montpellier Inyectable:
Cada ampolla por 1 ml contiene: levotiroxina sédica 200 mcg.

Excipientes: hidréxido de sodio c.s.p. PH 10,5, agua para inyectables c.s.p 1,0 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Terapia de sustitucidn tiroidea. (HO3AA).

INDICACIONES

T4® Montpellier (comprimidos ranurados):

1) Terapia de reemplazo o suplemento en pacientes con hipotiroidismo de cualquier
etiologia (excepto el hipotiroidismo transitorio durante la fase de recuperacién de la
tiroiditis subaguda): hipotiroidismo primario resultante de la disfuncién tiroidea,
atrofia primaria, ausencia parcial o total de la glédndula tiroides, efectos de cirugia,
radiacién o farmacos, con o sin la presencia de bocio; hipotircidismo secundario
(pituitaric); e hipectiroidismo terciario (hipotaldmico).

2) Supresidn de la secrecidn pituitaria de tirotrofina (TSH) en el tratamiento o
prevencién de diversos tipos de bocios eutiroideos, incluyendo nédulos tiroideos,
tiroiditis finfocitica subaguda o crénica (Hashimoto), bocio multinadular, y en
conjuncién con cirugia y terapia con iodo radiactivo en el manejo del carcinoma

papilar tircideo o folicular bien diferenciado TSH-dependiente,

T4® Montpellier (inyectable):
1) Coma mixedemateso,

2) Pacientes hipotiroideos con incapacidad para degiutir

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamia:

Normalmente la levotiroxina (T4) y la triiodotironina (T3) son producidas, en
cantidad adecuada para ei organismo por la gldnduia tircides, bajo el control del eje
hipotalamo hipdfiso tiroideo. La hormona liberadora de tirotrofina (TRH) producida
por el hipotdlame, estimula a la hipdfisis instdndola a segregar TSH; esta ul’gma
estimuia a su vez a la tiroides que en estas circunstancias segrega T4 y T3 en
menor medida. La T3 produce retroalimentacidén negativa a nivel hipotalamic

estimula el metabolismo basal y el desarrollo de los distintos tejidos del organi
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Para ejercer sus efectos, T3 se une a un receptor especifico a nivel del nicleo
celular que se comporta come un intensificador de la transcripcién génica.
Farmacocinética:
La absorcién de levotiroxina administrada por via oral varia enormemente
dependiendo de la formulacion, pero hasta un 80 % puede ser absorbido (en gran
parte en la porcion superior del intestino delgade) cuando se toma con el estomago
vacio. Si se toma el producto durante las comidas, se reduce notablemente la
absorcidn.
Se alcanzan los niveles plasmaticos maximos aprox. de 2 a 3 horas después de la
ingestion, El comienzo de la accion aparece a ios 3 a 5 dias después del inicio del
tratamiento oral.
El volumen de distribucién asciende a aprox. 10 a 12 L.
La absorcion luego de su administracidn por via intramuscular es variable.
La levotiroxina presenta una elevada unidn a las proteinas especificas de
transporte, de aprox. el 99,97 %. Esta union hormona-proteina no es covalente,
por lo tanto, hay un intercambio de hormona continuc y muy rapido con la fraccién
de hormona libre.
El aclaramiento metabdlico de levotiroxina es aprox. de 1,2 L de plasma/dia. El
metabolismo ocurre principaimente en el higado, rifiones, cerebro y musculos. Los
metabolitos se eliminan por la orina y heces.
La semivida de leveotiroxina asciende hasta aprox. 7 dias; la misma se acorta (3 a 4
dias) en el hipertiroidismo y se prolonga en el hipotiroidismo (aprox. 9 a 10 dias).
Solamente atraviesan la placenta pequefias cantidades de levotiroxina. A dosis
normales, solamente se eliminan pequefias cantidades de levotiroxina en la leche
materna.

Debido al alto grado de unién a proteina, la levotiroxina no sufre ni hemodidlisis, ni

hemoperfusion.

Datos preclinicos sobre seguridad

Toxicidad aguda: la toxicidad aguda de levotiroxina es muy baja.

Toxicidad cronica: se ha estudiado la toxicidad crénica de tevotiroxina en varias
especies animales (rata, perro). A dosis altas, se han observado en ratas signos de
hepatotoxicidad, aumento de la aparicion de nefrosis esponténeas, asi como
variaciones en el peso de los drganos.

En perros no se observaron efectos adversos significativos.

. ¥
Mutagenicidad: no se dispone de informacion acerca del potencial mutagénico de

levotiroxina. Hasta la fecha, no se han conocido indicios de ningln tipoj\que
/
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Carcinogenicidad: no se han realizado estudios a largo plazo en relacion al potencial
tumorigénico de levotiroxina en animales.

Toxicidad en la reproduccion y el desarrollo: solo pequefias cantidades de hormonas
tiroideas pasan a través de la placenta. No se dispone de informacién scbre los
efectos nacivos sobre la fertilidad mascuiina o femenina. No ha habido indicios de

ningun tipo sobre esta relacion.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

T4® Montpellier (comprimidos ranurados):

La dosis se ajustard al criterio del médico y de acuerdo al cuadro clinico del
paciente. Con el objetivo de posibilitar un ajuste posoldgico adecuado a cada caso
en particular, conforme al perfil hormonal y clinico del paciente, la levotiroxina
sédica 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
caso 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 suspensién cobtenida podrd administrarse con
una cuchara o gotero. Para una mejor absorcién intestinal del preparado se
aconseja ingerirlo 30 minutos antes del desayuno.

Debera evitarse su administracion conjuntamente con colestiramina, sales de
hierro, magaldrata, sales de hidréxido de aluminio y/o magnesio, {ovastatina, 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 fa ingesta
de T4® Montpellier.

Hipotiroidismo: fa dosis completa de reemplazo en adultos jdvenes sanos es de
aproximadamente 1,6 mcg/kg/dia, administrada una vez al dia. En pacientes
anciancs la dosis completa de reemplazo puede verse alterada por disminucidn en
el metabolismo de T4 o disminucidn en la absorcion de levotiroxina. Estos pacientes
pueden reguerir menos de 1 mcg/kg/dia.

Las embarazadas pueden requerir dosis superiores. En adultos jovenes sanos, la
terapia de reemplazo se inicia con las dosis completas recién mencionadas.

Se realizaran controles de laboratorio a intervalos de 6 a 8 semanas (2 a 3
semanas en casos de hipotiroidismo severo), y se ajustara la dosis con incrementos

de 12,5 a 25 mcg hasta ailcanzar la normalizacion de los niveles de TSH y |

resolucion de los signos y sintomas.

4
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En pacientes ancianos o en pacientes jovenes con historia de enfermedad

cardiovascular, la dosis de inicio 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 normalizacion de la
TSH. Si se presentan sintomas cardiacos o estos empeoran se evaluard la
enfermedad cardiaca y la dosis de levotiroxina deberd ser reducida.

En ei tratamiento del hipotiroidismo subclinico, cuando esté indicado, pueden
requerirse dosis menores a las dosis completas usuales de reemplazo, por ejemplo

1 mcg/kg/dia.

Supresién de TSH en cancer y/o nédulos tiroideos: la reduccién de la
secrecion de TSH puede disminuir el tamafio y la funcién del tejide tiroideo
anormal. La dosis de levotiroxina debe ser la minima con la que se obtenga la
N respuesta clinica deseable, Usualmente se requieren dosis mayores a 2 mcg/kg/dia.
‘ En caso de sospecha de autonomia tiroidea, la levotiroxina debe administrarse con
precaucion, dado que la harmona tircidea exdgena se sumaria a la produccién
endégena de hormonas.

Dosis pediatricas en hipotiroidismo congénito o adquirido: la dosis varia con
la edad y el peso corporal. La levotiroxina debe administrarse a una dosis que
mantenga los niveles séricos de T4 total o T4 libre en la mitad superior del rango
normal y la coencentracidn 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
ejemplo: 50 mcg/dia. Una dosis inicial mas baja (ej.: 25 mcg/dia) debe
considerarse en neonatos con riesgo de falla de bomba, aumentando la dosis
lentamente 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 mecg
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 luego de comenzado el tratamiento;
- cada 1 6 2 meses durante el primer afic 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 mds frecuentes cuando se cbtengan

valores anormales o se sospeche falta de adhesién al tratamiento.

3
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Guia de dosificacién para el hipotiroidismo pediatrico:

Edad dosis ponderal* Edad dosis ponderal*
0 a 3 meses 10-15 meg/kg/dia |6 a 12 afios 4-5 mcg/kg/dia
3 a 6 meses 8-10 mcg/kg/dia > 12 afios 2-3 mcg/kg/dia

i Crecimiento y .
6 a 12 meses 6-8 mcg/kg/dia 1,6 mcg/kg/dia
pubertad completas

1 a 5 afios 5-6 meg/kg/dia

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

T4® Montpellier {inyectable):

La via inyectable (IM o IV) debera ser utilizada en caso de imposibilidad de
administracién por via oral.

Coma mixedematoso: la posologia media recomendada es de 100 mcg/dia en el
adulto, habitualmente por via intravenosa directa.

Algunos preconizan una dosis inicial de carga de 500 mcg el primer dia; es
recomendable una perfusion intravenosa lenta en 250 ml de solucién fisioldgica.
Nota: E! hipotircidismo se trata en la mayoria de los casos de una enfermedad

definitiva, por lo que deberd proseguirse el tratamiento indefinidamente.
CONTRAINDICACIONES

. Hiperseﬁsibilidad al principio activo o a alguno de os excipientes.

« Hipertiroidismo no tratado.

s Insuficiencia suprarrenal no tratada.

« Insuficiencia pituitaria no tratada (cuando conduce a una insuficiencia adrenal
gue requiera tratamiento).

¢+ Infarto agudo de miocardio.

« Miocarditis aguda.

+ Pancarditis aguda.

ADVERTENCIAS

- Antes de comenzar un tratamiento con hormona tiroidea, se deben descartar o
tratar las siguientes enfermedades o condiciones:
» eanfermedad coronaria,

* angina de pecho,

v hipertensién,

» insuficiencia suprarrenal y/o pituitaria, ///

M. GUADALUFE ARfbYD MDLAS
CO-DIRECTORA TECHICA
i
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» autonomia tircidea.

Estas enfermedades/condiciones también deben ser excluidas o tratadas antes
de realizar una prueba de supresidn tiroidea, excepto en el caso de autonomia
tiroidea, que puede ser la razdn de realizar la prueba de supresion.

- Es esencial que se evite el hipertircidismo inducido por farmaco, incluso leve, en
pacientes con enfermedad coronaria, insuficiencia cardiaca, taquiarritmias,
miocarditis de curso no agudo, hipotiroidismo crénico o en los pacientes que ya
han sufrido un infarto de miocardio. En estos pacientes, es esencial una
monitorizacidn mas frecuente de pardmetros de hormona tiroidea durante el
tratamiento con hormana tiroidea.

- En casos de hipotiroidismo secundario, deberd descartarse la insuficiencia
suprarrenal simultanea. Si estd presente, la sustitucién con hidrocortisona debe
preceder a {a terapia de sustitucién de harmona tiroidea dado que la terapia de
reemplaze tiroideo puede desencadenar una crisis suprarrenal aguda en
pacientes con insuficiencia suprarrenal o hipopituitarismo sin una adecuada
cobertura de corticoides.

- Las hormonas tiroideas no se deben administrar para reducir el peso. Las dosis
normales no producen reduccién de peso alguna en pacientes eutiroideos. Dosis
mas altas pueden producir acontecimientos adversos graves o incluso
amenazantes para [a vida, particularmente en combinacidén con ciertas
sustancias, especialmente aminas simpaticomiméticas, para la reduccién de
peso.

- Una vez establecido un tratamiento con levotiroxina, el cambic a otro
medicamento que contenga hormona tiroidea solo se debe realizar bajo una
monitorizacién estrecha de parametros clinicos y de laboratorio, durante el
periodo de transicidn debido a un riesgo potencial de desequilibrio tircideo. En
algunos pacientes, podria ser necesario un ajuste de daosis.

- Se requiere monitorizacidn en pacientes en fos que se administre de forma
concaomitante levotiroxina y otros medicamentos (tales como amiodarona,
inhibidores de tirosina quinasa, salicilatos y furosemida a altas dosis) que

puedan afectar a la funcién tiroidea.

PRECAUCIONES

- En los recién nacidos prematuros con un bajo peso al nacer, se debe extremar
la precaucién al iniciar el tratamiento con levotiroxina dado que puede ocurrir
un celapse circulatorio, debido a la inmadurez de la funcion suprarrenal.““Se

requieren controles de los pardmetros hemodindmicos cuando se inicie €

i
QUIMICA MONTPELLIER S, A, //a !
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tratamiento con levotiroxina en recién nacidos prematuros de muy bajo peso al
nacer.

Si se sospecha una autonomia tiroidea, se recomienda la practica de una prueba
de TRH o una gammagrafia de supresion antes del tratamiento.

Durante el tratamiento con levotiroxina en mujeres posmenopausicas con riesgo
aumentadc de osteoporosis, se debe ajustar la dosis de levotiroxina sédica al
nivel efectivo mas bajo posible vy se debe monitorizar la funcidon tiroidea con
mayor frecuencia para evitar gue los niveles de levotiroxina superen los limites
fisiolégicos.

Se aconseja precaucién cuando se administre levotiroxina a pacientes con
antecedentes de epilepsia, dado que hay un aumento del riesgo de convuisiones
en estos pacientes.

Para pacientes diabéticos y pacientes tratados con anticoagulantes, ver
interacciones medicamentosas.

T4® Montpellier (comprimidos ranurados): este medicamento contiene lactosa.
Los pacientes cen intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de
lactasa o probiemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este
medicamento sin consultar a su médico.

Para las dosis de T4® Montpellier 25, T4® Montpellier 75, T4® Montpeilier 112,
T4® Montpellier 125, T4® Montpeliier 137, T4® Montpellier 200 tener en cuenta
gue se pueden producir reacciones alérgicas porque contiene Rojo Punzd 4R vy
eritrosina comc excipientes. Puede provecar asma, especialmente en pacientes

alérgicos al acido acetilsalicilico.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

WIROYD WOLAS | F—2021-100328@98—‘Z%

CO-RIRECTHRA TECMICA

Medicamentos antidiabéticos: la levotiroxina puede reducir los efectos
hipoglucemiantes de los farmacos antidiabéticos {como metformina, glimepirida
y glibenclamida, asi como insulina). Por io tanto, en los pacientes diabéticos se
deberan monitorizar regularmente los niveles de glucosa en la sangre,
especialmente al principio del tratamiento sustitutivo con hormona tircidea,
ajustando la dosis del medicamento antidiabético, si es necesario.

Derivados cumarinicos: la levotiroxina puede potenciar la accién de los
derivados cumarinicos, puesto que los desplaza de su unidn a las proteinas
plasmaticas. Por lo tanto, es necesaria la monitorizacion regular de la

r . - N ry . ot
coagulacidon en caso de tratamiento concomitante; si es necesario, se tlene"que

ajustar la posologia del anticoagulante (reduccion de la dosis).
Resinas de intercambio idnico: las resinas de intercambio idnico tales com

colestiramina, colestipol, sevelamero o sales de calcio y sodio del acido sulfoni
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poliestireno inhiben ia absorcién de ia levotiroxina al unirse con las hormonas i\

tiroideas en el tracte gastrointestinal. Por lo tanto, estos farmacos no deben
administrarse hasta que hayan transcurrido como minimo 4 - 5 horas desde ia
administracion de T4® Montpellier.

- Secuestradores de acidos biliares: colesevelam se une a la levotiroxina y reduce
su absorcidon desde el tracto gastrointestinal. No se observd interaccidn cuando
se administrd al menos 4 horas antes que el colesevelam.

- Antiacidos que contienen aluminio, farmacos que contienen hierro, carbonaio
calcico: la reabsorcién de la levotiroxina puede reducirse por la ingestion
concomitante de agentes que se unen al acido gastrico que contienen aluminio
(antiacidos, sucralfato), medicamentos que contienen hierro y carbonato
célcico. Por lo tanto, T4® Montpellier deberad administrarse como minimo 2 horas
antes de la administracién de estos medicamentos.

- Propiltiouracilo, glucocorticoides, bloqueantes de  receptores beta
(especialmente propranolol): estas sustancias inhiben la conversidn periférica
de T4 en T3 y pueden dar lugar a una reduccion de la concentracién sérica de
T3.

- Amiodarona y medios de contraste que contienen yodo: debido a su alto
contenide en yodo, pueden provocar hipertiroidismo o hipotiroidismo. Se
requiere una especial precaucidn en jos casos de bocio nodular en los que no se
haya descartado autonomia. La amiodarona inhibe la conversién periférica de
T4 (levotiraxina) a T3 dando lugar a una reduccién de la concentracién sérica de
T3 y a un aumento de! nivel sérico de TSH. Debido a este efecto de la
amiodarcona en la funcion tiroidea, puede ser necesario el ajuste de la dosis de
T4® Montpellier.

- Salicilatos (especialmente a dosis mayores de 2,0 g/dia), dicumarol, dosis altas
de furesemida (250 mg), clefibrato y otras sustancias pueden desplazar la
levotiroxina de las proteinas plasmaticas y por lo tanto dar lugar a un aumento
transitorio inicial de las hormonas tiroideas libres seguido de un descenso
general de los niveles de hormonas tiroideas totales.

- Anticonceptivos basados en estrdgenos, medicamentos para la sustitucion
hormonal posmenopdusica: los requerimientos de levotiroxina pueden aumentar
durante la administracidon de anticonceptivos basados en estrégenos ¢ durante
el tratamiento hormonal sustitutivo posmenopausico. Los estrégenos aumentan
fa unién de tiroxina llevando a errores diagndsticos y terapéuticos. o

- Sertralina, cloroquina/proguanil: estas sustancias reducen la eficacia de la
levotiroxina y aumentan los niveles séricos de TSH.

QUIMICA MONTPELLIER 8, A,

M. CUABALYPE INGOYD MOLs
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- Medicamentos inductores enzimaticos: barbittricos, rifampicina, carbamazepina,
fenitoina y otros fa&rmacos con propiedades inductoras de las enzimas hepaticas
pueden aumentar el aclaramiento hepdtico de la levotiroxina dando lugar a una
disminucion de las concentraciones séricas de las hormonas tiroideas.

- Inhibidores de la proteasa: se ha notificado pérdida de efecto terapéutico de ia
levatiroxina cuando se administra concomitantemente con lopinavir/ritonavir.
Por lo tanto, se deben monitorizar cuidadosamente los sintomas clinicos, asi
como las pruebas de la funcidn tiroidea en pacientes que toman T4® Montpellier
e inhibidores de la proteasa de forma concomitante,

- Inhibidores de la tirosina quinasa (por ej.: imatinib, sunitinib, sorafenib o
motesanib) pueden disminuir la eficacia de la levotiroxina. Por lo tanto, deben
monitorizarse cuidadosamente los sintomas clinicos, asi como la funcién tiroidea
en pacientes que reciben de forma concomitante levotiroxina y un inhibidor de
tirosina guinasa. Puede ser necesario un ajuste de la dosis de T4® Montpellier.

- Los productos de soja pueden reducir la absorcién intestinal de T4® Montpellier
{comprimidos ranurados).

Se ha notificado un aumento del nivel sérico de TSH en nifios con dieta a base
de soja y en tratamiento con levetiroxina por hipotiroidismo congénito. De
forma poco frecuente, pueden ser necesarias dosis altas de levotiroxina para
alcanzar niveles séricos normales de T4 y TSH. Se debe monitorizar de cerca los
niveles séricos de T4 y TSH durante y después de la dieta a base de soja, si se

requiere, puede ser necesario un ajuste de la dosis de T4® Montpellier.

Fertilidad, embarazo y lactancia.

Es probable que el hipotiroidismo o el hipertiroidismo tengan un efecto sobre la
fertilidad. El tratamiento del hipotiroidismo con la leveotiroxina se debe ajustar en
base a la monitorizacién de los parametros de laboratorio debido @ que una dosis
insuficiente es probable que no mejore el hipotiroidismo y una sobredosis puede
llevar al hipertiroidismao.

El tratamiento con hormonas tircideas debe administrarse regularmente, en
particular durante el embarazo y el periodo de lactancia materna. Es vital mantener
niveles de hormona tiroidea dentro de los valores normales en mujeres
embarazadas para asegurar la salud éptima de la madre vy el feto.

Hasta la fecha, no se han identificade efectos adversos de levotiroxina en el
embarazo, o en la salud del feto/recién nacido, a pesar de la amplia utilizacién

durante el embarazo.

ELLIER 3, A.
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Durante el embarazo, los estrégenos pueden aumentar los requerimientos de la @E)
levotiroxina, Por lo tanto, se deben controlar las funciones tiroideas durante y ™%
despues del embarazo vy se ajustara la dosis de hormona tiroidea si fuera necesario.
Durante el embarazo estd contraindicado el uso de la levotiroxina sddica como
adyuvante al tratamiento del hipertiroidismo con farmacos antitiroideos. Los
medicamentos antitiroideos, a diferencia de la levotiroxina, atraviesan la barrera
placentaria en dosis eficaces y, por lo tanto, pueden dar lugar a hipotiroidismo en el

feto. Por lo tanto, el hipertiroidismo durante el embarazo debera tratarse con un
medicamento antitircideo en monoterapia y en dosis baja.

Luego del parto, la dosis podré ser disminuida a la dosis habitual conocida previa al
embarazo. Debido a que las hormenas tiroideas se excretan minimamente por leche
materna, no deben suspenderse las mismas durante la lactancia. Incluso con el
tratamiento con dosis altas de levoiiroxina, la cantidad de hormona tiroidea
secretada en la leche materna no es suficiente para provocar hipertiroidisme o
supresidn de la secrecién de TSH en el lactante.

T4® Montpellier (inyectabie): no debe ser utilizada durante el embarazo y la

lactancia & menos que su administracion sea claramente necesaria.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: no se han realizado

estudios acerca de los efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar méaquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Si un paciente no tolera la dosificacion que se le ha dado, o se produce una
sobredosis, pueden ocurrir los sintomas tipicos de hipertiroidismo, especialmente si
se aumenta demasiado rapidamente la dosis al inicio del tratamiento. Si esto
acurre, se debe disminuir la posclogia diaria o suspender la medicacion durante
varios dias. En cuanto los efectos secundarios hayan desaparecido, podra
reiniciarse e} tratamiento, ajustando la dosis con precaucion.

En el caso de hipersensibilidad a T4® Montpellier o a cualquiera de ios excipientes,
pueden aparecer reacciones alérgicas en la piel (por ej.: angicedema, erupcién,
urticaria) y en el tracto respiratorio.

Clasificacion de las frecuencias esperadas: muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (=
1/100, < 1/10), poco frecuentes (= 1/1.000, < 1/100), raras (= 1/10.000, <
1/1.000), muy raras (< 1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a

partir de los datos disponibles).

- Trastornos  del sistema inmunoldgico {frecuencia no conocidia):

hipersensibilidad. W
" \
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- Trastornos enddcrinos (frecuentes): hipertiroidismo.

- Trastornos cardiacos (muy frecuentes): palpitaciones; (frecuentes): taquicardia;

{frecuencia no conocida): arritmias cardiacas, dolor anginoso.

- Trastornos de la piel v del tejido subcutdneo {frecuencia no conocida):
angioedema, erupcidon cutanea, urticaria, sudoracion,

- Trastornos psiquidtricos (muy frecuentes): insomnio (frecuentes): nerviosismo;
(frecuencia no conocida): agitacién.

- Trastornos musculoesqueléticos vy del tejido conjuntivo (frecuencia no
conocida): debilidad muscular y calambres, osteoporosis a dosis supresoras de
levotiroxina, especiaimente en mujeres posmenopdusicas, principalmente
cuando son tratadas durante un largo periodo.

- Trastornos vasculares {frecuencia no conocida): sofocos, colapso circulatorio en
neonatos pretérmino con un peso bajo al nacer.

- Trastornos del aparato reproductor v de la mama_ {frecuencia no conocida):

trastornos menstruales.

- Trastornos gastrointestinales {frecuencia no conocida): diarrea, vémitos y
nauseas.

- Exploraciones complementarias (frecuencia no conocida): pérdida de peso.

- Trastornos del sistema nervioso {muy frecuentes): dolor de cabeza (raros):

hipertension intracraneal idiopatica particularmente en nifios (frecuencia no
conocida): tembilores.

- Trastornos generales y en el lugar de administracion (frecuencia no conocida):

intolerancia al calor, fiebre,

SOBREDOSIFICACION

f En casos de sobredosis e intoxicacién se producen sintomas de incrementos

. moderados a intensos en el metabolismo (pérdida de peso, aumento del apetito,

palpitaciones, nerviosismo, diarrea, calambres abdominales, sudoracidn,
tagquicardia, aumente del pulso y la presion sanguinea, arritmias cardiacas, temblor,
insomnio, intolerancia al calor, fiebre e irregularidades menstruales.).
En funcién del gradc de sobredosis, se recomienda interrumpir el tratamiento y
realizar las pruebas pertinentes.
En casos de intoxicaciones (intentos de suicidio), se han tolerado dosis de 10 mg de
fevotiroxina sin complicaciones. No se espera la aparicion de complicaciones graves
que amenacen las funciones vitales (respiracién vy circulacion), excepto en caso de
enfermedad coronaria. Sin embargo, existen notificaciones de casos de crisis

tirotoxicas, calambres, insuficiencia cardiaca y coma. Se han notificado casos

// \
)
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aislados de muerte stibita cardiaca en pacientes que habian abusado de Ievotiroxiné\w{‘k\?
durante muchos afios. A
En casos de sobredosis aguda, se puede reducir la absorcion gastrointestinal
mediante la administracién de carbon activo. El tratamiento es generalmente
sintomatico v de soporte. Si aparecen sintomas beta-simpaticomiméticos graves
como taquicardia, ansiedad, agitacion e hipercinesia, puede administrarse beta-
bloqueantes. Los medicamentos antitiroideos no son adecuados, debido a la
inactivacién completa previa de la tiroides.

En casos de intoxicacidn con dosis extremadamente altas (intento de suicidio),
puede resultar atil la plasmaféresis.

La sobredosis de levotiroxina requiere un periodo de monitorizacién prolongado.
Debido a la transformacién gradual de levotiroxina en liotironina, los sintomas
pueden aparecer con un retraso de hasta 6 dias.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247 - Hospital General
de Nifios Pedro de Elizatde: {011) 4300-2115

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

PRESENTACIONES

T4® Montpellier 25: envase conteniendo 30, 50, 60, 100 y 500 comprimidos
ranurados color beige; siendo la Ultima de uso hospitalario exclusivo..

T4® Montpellier 50: envase conteniendo 30, 50, 60, 100 y 500 comprimidos
ranurados color amarilio; siendo la Uitima de uso exciusivo hospitalario.

T4® Montpellier 75: envase conteniendo 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
ranurados color rosa; siendo las dos ultimas exclusivas de uso hospitalario.

T4® Montpellier 88: envase conteniendo 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos ranurados color verde; siendo las dos uitimas de uso hospitalario
exclusivo.

T4® Montpellier 100: envase conteniendo 30, 50, 60, 100 500 y 1000 comprimidos
ranurados color blanco; siendo las dos Gltimas de uso hospitalario exclusivo.

T4® Montpellier 112: envase conteniendo 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
ranurados color fucsia; siendo las dos Ultimas de usoc hospitalario exclusivo.

T4® Montpellier 125: envase conteniendo 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
ranurados color lila; siendo las dos Gltimas de uso hospitalario exclusivo.. o
T4® Montpellier 137: envase conteniendo 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos

ranurados color gris; siendo las dos dltimas de uso hospitalario exclusivo.

aumca sonvrelier s, 4. QW
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T4® Montpellier 150: envase conteniendo 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos ranurados color celeste; siendo las dos Ultimas de uso hospitalario
exclusivo,

T4® Montpellier 175: envase conteniendo 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
ranurados color azul; siendo las dos Gltimas de uso hospitalario exclusivo.

T4® Montpellier 200: envase conteniendo 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
ranurados color salmén; siendo las dos Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

T4® Montpellier (inyectable): envase conteniendo 1 ampolla.

25 mag B0 meg 200 meg
125mog 250y 168 meg
DD D
25 ey Someg 200mag

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
El producto debe ser conservado al abrigo de la luz.
Conservar a temperatura ambiente

No retirar del envase hasta el momento de usc.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fecha de Gitima revision:

Industria Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 40.419.

Producido por Quimica Montpeitier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana Laura Kelman, Farmacéutica y Bioguimica.
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PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
T4® MONTPELLIER
LEVOTIROXINA SODICA

Comprimidos ranurados
Inyectable
Industria Argentina

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
T4°® MONTPELLIER

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo

recomiende a ofras personas”,

COMPOSICION

T4® Montpellier (comprimidos ranurados):

T4® Montpellier 25:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sédica 25 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg, polvo de celulosa 23,3 mg, croscarmellosa sédica 100 mcg,
estearato de magnesio 250 mcg, laca aluminica azul brillante 40 mcg, laca aluminica rojo
punzé 4R 80 mcg, laca aluminica amarillo de quinolina 80 mcg, celulosa microcristalina

c.s.p. 100 mg.

T4® Montpellier 50:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sédica 50 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sddica 100 mcg;
estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica amarillo de quinolina 100 mcg; celulosa

microcristalina c.sp. 100 mg.

T4® Montpellier 75:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sddica 75 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3; croscarmellosa sodica 100 mcg;
estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica rojo punzd 4 R 160 mcg; celulosa

microcristalina c.s.p. 100 mg.

T4® Montpellier 88:

Cada comprimido ranurade contiene: levotiroxina sddica 88 mcg.
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Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sddica
estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica amarillo de quinolina 166,7 mcg; laca

aluminica azul brillante 83,3 mcg; celulosa microcristalina c.s.p. 100 mg.

T4® Montpeliier 100:
Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sédica 100 micg.
Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sddica 100 mcg;

estearato de magnesio 250 mcg; celulosa microcristalina c.s.p. 100 mg.

T4® Montpeilier 112:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sddica 112 mcqg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sédica 100 mcg;
estearato de magnesio 250 mecg; laca aluminica eritrosina 200 mcg; celulosa
microcristalina c.s.p, 100 mg.

Este medicamento contiene eritrosina como colorante.

T4® Montpellier 125;:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sédica 125 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sédica 100 mcg;
estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica azul brillante 200 mcg; laca aluminica
eritrosina 50 mcg; celulosa microcristalina ¢.s.p. 100 mg.

Este medicamento contiene eritrosina como colorante.

T4® Montpellier 137:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sédica 137 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sédica 100 mcg;
estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica azul brillante 126,7 mcg; laca aluminica

rojo punzd 4R 150 mcg; celulosa microcristalina c.s.p. 100 mg.

T4® Montpellier 150:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sédica 150 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sddica 100 mceg;
estearato de magnesio 250 mcg; laca aluminica azul brillante 100 mcg; celulosa

microcristalina ¢.s.p. 100 mag.

T4® Montpellier 175:

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sddica 175 mcg.

QUIMICA MONTPRYLLIER S, A, /)
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estearato de magnesio 250 mcg; laca alumfnica azul brillante 500 mcg; celulosa

microcristalina ¢.s.p. 100 mag.

T4® Montpellier 200;

Cada comprimido ranurado contiene: levotiroxina sddica 200 mcg.

Excipientes: lactosa 10 mg; polvo de celulosa 23,3 mg; croscarmellosa sddica 100 mcg;
estearato de magnesio 250 mg; laca aluminica rojo punzd 4 R 120 mcg; laca aluminica
amarillo de quinolina 80 mcg; celulosa microcristalina ¢.s.p. 100 mg.

T4® Montpellier (inyectable):
Cacda ampolla por 1 ml contiene: levotiroxina sédica 200 mcg.

Excipientes: hidréxido de sodio ¢.s.p PH 10,50, agua para inyectables c.s.p. 1,0 mi.

1.- éQUE ES T4® MONTPELLIER Y PARA QUE SE UTILIZA?

T4® Montpellier es un medicamento que contiene levotiroxina, una hormona tiroidea,
como sustancia activa. Tiene el mismo efecto que la hormona gue se produce
naturaimente,

T4® Montpellier se utiliza para:

1) La terapia de reemplazo o suplemento en pacientes con hipotiroidismo de cualquier
eticlogia (excepto el hipotiroidismo transitorio durante la fase de recuperacidén de la
tiroiditis subaguda): hipotiroidismo primario resultante de la disfuncidn tiroidea, atrofia
primaria, ausencia parcial o total de la gldndula tiroides, efectos de cirugia, radiacidén o
farmacos, con o sin la presencia de bocio; hipotiroidismo secundario (pituitario); e
hipotiroidisme terciario (hipotalamico).

2) La supresion de la secrecign pituitaria de tirotrofina (TSH) en el tratamiento o
prevencidon de diversos tipos de bocios eutiroidecs, incluyendo nédulos tiroidecs, tiroiditis
linfocitica subaguda o crénica (Hashimoto), bocio multinodular, v en conjuncién con
cirugia y terapia con iocdo radiactivo en el manejo del carcinoma papilar tiroideo o
folicular bien diferenciado TSH-dependiente,

T4® Montpellier inyectable se utiliza para el tratamiento de:

1) Pacientes con hipotiroidismo muy severo (coma mixedematoso), condicidn que pone
en riesgo la vida y necesita el aporte por via endovenosa de la levotiroxina.

2) Pacientes hipotiroideos con incapacidad para deglutir los comprimidos de la

levotiroxina. e

2.- ANTES DE TOMAR T4® MONTPELLIER

No tome T4® Montpellier: \
LLIER 5. A, QUIM@A\MO'N FERLIER, Sohemsy
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Si es hipersensible (alérgico) a la levotiroxina sddica o a alguno de los excipientes. ;
Si presenta alguno de los siguientes trastornos o de las condiciones detalladas
continuacion:

- Hipertiroidismo no tratado.

- Insuficiencia suprarrenal no tratada.

- Alteracién en la funcién de la glandula pituitaria.

- Infarto agudo de miccardio.

- Inflamacidn aguda del musculo del corazon (miocarditis).

- Inflamacion aguda de las paredes del corazon {pancarditis).

Antes de empezar el tratamiento con T4® Maontpellier, su médico deberd descartar o

tratar los siguientes trastornos ¢ condiciones:

- Enfermedad coronaria.

- Dolor en el pecho con sensacion de opresidon (angina de pecho).

- Presidn arterial elevada.

- Alteraciones en la glandula pituitaria y/o suprarrenal.

- Alteraciones en la glandula tircides que pueden producir un aumento en el nivel

de hormona tircidea {autonomia tiroidea).

Tenga especial cuidado con T4® Montpellier y ante cualquier duda consulte a su

médico:

M. GUADALUPE ARROYE BiDLAS

Si ha sufrido un infarto en el corazén, tiene una enfermedad coronaria, fallo cardiaco,
trastornos del ritmo cardiaco (taquicardias - arritmias), cardiomiopatia cronica, o si
ha tenido hipotiroidismo durante un periodo prolongado.

Si tiene hipotircidismo debido a una enfermedad de la gladndula pituitaria. En este
caso, podria tener también una alteracién en la funcion de la glandula suprarrenal, la
cual tendra que ser tratada primero por su médico.

Si tiene alteraciones en la glandula tiroidea que producen cantidades no controladas
de la hormona tiroidea.

Si se encuentra en la menopausia, con riesgo elevado de fragilidad &sea
(osteoporosis).

Si tiene diabetes.

Si estd en tratamiento con anticoagulantes (medicamentos utilizados para diluir la
sangre, como dicumarol) o medicamentos que pueden afectar la funcidn tiroidea, por
ej.: amiodarona; inhibidores de la tirosina quinasa {medicamentos utilizados para el
tratamiento de! cancer); salicilatos y furosemida a altas dosis. ¥
Si se trata a un nifio recién nacido prematuro con un peso bajo al nacer.

£

\
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s Si tiene antecedentes de epilepsia, dado que el riesgo de convulsiones aume

cuando se administra levotiroxina.

- Uso inapropiade (fuera de indicacion): no debe tomar T4® Montpellier para perder
peso, Si los niveles de hormona tiroidea en la sangre estan dentro del rango normal,
una toma adiciona! de la misma no ocasionard una pérdida de peso. Sin embargo,
pueden producirse efectos adversos graves o incluso amenazantes para la vida si
toma hormonas tiroideas adicionales o aumenta la dosis sin la indicacion de su
médico, especialmente en combinacidn con ciertos productos reductores de peso.

- Cambio de tratamiento: el desequilibrio tircideo puede ocurrir si usted necesita
cambiar su medicamento a otro producto que contenga levotiroxina. Consulte con su
médico si tiene alguna duda sobre como cambiar su medicamento. Se requiere una
monitorizacion estrecha (parametros clinicos y de laboratorio) durante el periodo de
transicion. Debe informar a su médico si tiene algin efecto adverso, dado que esto
puede indicar la necesidad de ajustar la dosis.

- T4® Montpellier {(comprimidos ranurados): este medicamento contiene lactosa. Los
pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o
problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento sin
consultar a su médico.,

- Para las dosis de T4® Montpellier 25, T4® Montpellier 75, T4® Montpellier 112, T4®
Montpellier 125, T4® Montpellier 137, T4® Montpellier 200 tener en cuenta que se
pueden producir reacciones alérgicas dado que contienen Rojo Punzd 4R y eritrosina
como excipientes. Los mismos pueden provocar asma, especialmente en pacientes

alérgicos al acido acetilsalicilico.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin re}:eta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre T4® Montpellier o viceversa:

- Medicamentos utilizados para tratar la diabetes como metformina, glimepirida y
glibenclamida, asi come insuiina: su médico puede tener que ajustar la dosis de su
medicacion antidiabética, dado que la levotiroxina puede disminuir el efecto de estos
medicamentos.

- Derivados cumarinicas (anticoagulantes) como dicumarol: su médico puede tener que
reducir la dosis de su medicacién anticoagulante, dado que la levctiroxina puede
aumentar el efecto de estos medicamentos. -

- Resinas de intercambio idnice: después de tomar T4® Montpeliier, debe esperar 4 - 5

horas antes de tomar medicamentos que se utilizan para disminuir log\ niveles de

lipidos en la sangre (por ej.: colestiramina, colestipol} o para dismigtuiy el hivel de
QUIMIZA, MONTPELLIER S.A,
OUIMICA MONTPELLIER 5, A, = '
« NN et S
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suifdnico de poliestireno, sevelamero); de lo contrario, estos medicamentos===

potasio o fosfato en la sangre (por €j.: sales de calcio y sales de sodio de

bloquearan la absorcidén de la levotiroxina en el intestino y, harédn que sea menos
efectiva.

- Colesevelam (utilizado para disminuir los niveles de colestercl en la sangre): el
mismo se une a la levotiroxina vy de este modo reduce su absorcién en el intestino,
haciendo que sea menos efectiva. Por lo tanto, T4® Montpellier debe ser tomada al
menos 4 horas antes que colesevelam.

- Medicamentos que contengan aluminio, hierro o carbonata célcico (utilizados cemo
antidcidos): tome T4® Montpellier al menos 2 horas antes de tomar estos
medicamentos dado que pueden reducir la absorcidén de la levotiroxina en el intestino
y de este modo hacer que sea menos efectiva.

- Propiltiouracilo (utilizado para el tratamiento del hipertircidismo), glucocorticoides,
beta-blogueantes como propranolol {utilizados para e! tratamiento de alteraciones del
ritmo cardiaco y disminuir la presiéon arterial): pueden disminuir el efecto de la
levotiroxina.

- Amiodarona {utilizada en el tratamiento de trastornos de! ritmo cardiaco), medios de
contraste que contienen yodo (utilizados en diagnédstico por Rayos X): pueden alterar
el efacto de T4® Montpellier siendo necesario ajustar la dosis.

- Inhibidores de la tirosina quinasa como imatinib, sunitinib, sorafenib o motesanib
(utilizados para el tratamiento del cancer): pueden disminuir el efecto de la
levatiroxina.

- Salicilatos (medicamentos que reducen la fiebre y alivian el dolor), especialmente a
dosis mayores de 2,0 g/dia: pueden afectar la concentracidon de las hormonas

P tiroideas en la sangre.

- Furosemida (diurético utilizado para aumentar la eliminaciéon de la orina): puede
afectar la concentracién de las hormonas tiroideas en la sangre.

- Clofibrato (utilizado para disminuir los niveles de lipides en la sangre): puede afectar
la concentracidn de las hormonas tiroideas en la sangre.

- Anticonceptivos o medicamentos utilizados para la terapia de sustitucién hormonal:
se puede requerir una modificacion en la dosis de ia levotiroxina.

- Sertralina (utilizado para tratar la depresion); cloroquina/proguanil: (utilizados para
tratar la malaria y enfermedades reumaticas): pueden disminuir el efecto de la
tevotiroxina.

- BarbitGricos (utilizados para tratar convulsiones y en procedimientos anestésicos),
rifampicina (utilizado para tratar infeccicnes), carbamazepina (utilizgéo para tratar

convulsiones), fenitoina (utilizado para tratar convulsiones y trastornos del ritmo del

corazdn): pueden disminuir el efecto de la levotiroxina. A
Z \
GUIMIC A MONTPELLIER 5, A, gglmﬂc/ﬁ/;orwemﬁn S.A,
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- Inhibidores de la proteasa como lopinavir, ritonavir (utilizados para tratar mfecc‘l\\%
f

por VIH): pueden disminuir el efecto de la levotiroxina. &

Nifios y adolescentes:

Ver el punto 3 “éCodmo tomar T4® Montpeliier?”

Embarazo y lactancia:

Si esta embarazada o en perfoda de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar
este medicamento.

Durante el embarazo, es posible que su médico tenga que ajustar la dosis.

Pacientes con problemas en los rifiones:

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con Insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:

No es necesario ajustar la dosis en pacientes en caso de insuficiencia hepéatica.

Pacientes de edad avanzada:

Es posible que su médico ajuste la dosis (especialmente si tiene problemas del corazon).

Conducciéon y uso de maquinas:
No se han lievado a cabo estudios para investigar los efectos de la levotiroxina sobre la

capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas.

3.- COMO TOMAR T4® MONTPELLIER

Siga exactamente las instrucciones de administracion de T4® Montpellier indicadas por su

médico, quien determinard la dosis diaria que necesita, en base al seguimientoc de sus

examenes,

T4® Montpeliier (comprimidos ranurados): dependiendo de los sintomas, su médico se

quiard por las siguientes recomendaciones:

. Para tratar el hipotiroidismo, los adultos comenzarédn tomando de 25 - 50 mcg de
levotiroxina sodica al dia. Su médico ajustara la dosis segin la clinica y los resultados
del laboratorio.

. Luego de la operacién de tiroides debida a un tumor tiroideo maligno, las dosis diarias

suelen ser mayores y requeriran un seguimiento estrecho.

Uso en nifios: su médico le indicara y ajustard la dosis requerida de manera individual,
D2l

i
de acuerdo a la edad, peso y al resultado de los controles (incluyendo los niveles en la

/,
QUII\% ONTPELLIER S.A.
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sangre de la hormona tiroidea).
L4®:Mapppellier (inyectable):
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mixedematoso) se utilizara la via inyectable (IM o IV).

La dosis recomendada en el tratamiento del coma mixedematosos es de 100 mcg/dia.

Duracion del tratamiento: su médico le indicara el tiempo de tratamiento de acuerdo a la
indicacion y a sus necesidades,

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Toma de T4® Montpellier con alimentos y bebidas:

T4® Montpellier (comprimidos ranurades): si su dieta contiene soja, su médico evaluara
mas frecuentemente los niveles de hormana tircidea. Su médico puede tener que ajustar
la dosis de T4® Montpellier durante y después de la interrupcion de esta dieta, dado que
los productos que contienen soja pueden afectar la absorcion de la levotiroxina en el
intestino y, por lo tanto, hacerla menos efectiva.

La dosis diaria total debe tomarse por la mafiana con el estdmago vacio, al menos media
hora antes del desayuno. Los comprimidos se deberan tragar enteros (sin masticar) con
abundante liquido, preferiblemente con un vaso de agua. La sustancia activa se absorbe
mejor con el estdmago vacio.

L.os nifios recibiran ia dosis diaria total al menos media hora antes de !a primera comida
del dia. Pueden tomar el comprimido disuelto en un poco de agua (10 - 15 ml),

administrandose con un poco mas de liquido (5 - 10 ml).

Si toma mas T4® Montpellier de Ia que debiera

Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente. Si toma mas T4® Montpellier de la
gue debiera podria presentar signos y sintomas de hipertiroidismo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.

Si olvidd tomar T4® Montpellier:
Omita la dosis clvidada y continde con el esquema habitual. No tome una dosis doble

para compensar la dosis olvidada.

Si deja de tomar T4® Montpellier

No interrumpa el tratamiento hasta que su médico se lo indique, dado que los sintomas
pueden reaparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico e

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

y
\ \
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Al igual que todos los medicamentos, T4® Montpellier puede producir efectos advers

aunque no todas las personas los sufran.

Intolerancia a la posologia, sobredosis: si no se tolera la posologia, o en el caso de una

sobredosis, pueden aparecer sintomas tipicos de hipertiroidismo:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):

- Palpitaciones.

- Insomnio.

- Dolor de cabeza.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

- Ritmo cardiaco acelerado (taquicardia).

- Nerviosismo.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):

- Aumento de la presion en el cerebro (especialmente en nifios).

Otros efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los

datos disponibles):

- Hipersensibilidad.

- Trastornos del ritmo cardiaco.

- Dolor con opresion en el pecho (sintomas de angina de pecho).

- Reacciones alérgicas de la piel, por ej.: angioedema (inflamacidon y edema debajo de
la piel que puede causar dificultad para respirar, o inflamacién de la cara, labios,
garganta o lengua), erupcion, urticaria.

- Inquietud.

- Debilidad muscular y calambres.

- Fragilidad d&sea (osteoporosis), especialmente en mujeres posmenopausicas,
principalmente cuando son tratadas durante un periodo prolongado con daosis
elevadas de levotiroxina.

- Sensacioén de calor,

- Trastornos menstruales.

- Diarrea.

- Vomitos.

- Nauseas.

- Pérdida de peso.

- Temblor.

- Sudoracién excesiva.

- Fiebre.

{:J
- Colapso circulatorto en recién nacidos prematuros con un peso bajo al nacer.
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Hipersensibilidad al principio activo o a algln excipiente de T4® Montpellier: en est:)\SfZQ
casos pueden aparecer reacciones alérgicas en la piel, por ej.: angioedema, erupcidn
cutdnea, urticaria y en el tracto respiratorioc.

Informe a su médico si ocurren efectos adversos. El decidird si debe reducirse la dosis

diaria o si se debe interrumpir la medicacion durante unos dias. Tan pronto como
desaparezca el efecto adverso, se puede reiniciar el tratamiento con precaucion.

Si considera que sufre alguno de los efectos adversos mencionados o aprecia cualquier
efecto adversc no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con jos Centros de Toxicologia:

Hospital 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

5.- CONSERVACION DE T4® MONTPELLIER
El producto debe ser conservado al abrigo de la luz.
Conservar a temperatura ambiente,

No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI

6.- PRESENTACION

T4® Montpeilier 25: envase conteniendo 30, 50, 60, 100 y 500 comprimidos ranurados
color beige; siendo la dltima de uso hospitalario exclusivo.

T4® Montpellier 50: envase conteniendo 30, 50, 60, 100 y 500 comprimidos ranurados
color amarillo; siendo la Ultima de uso exclusive hospitalario.

T4® Montpellier 75: envase conteniendo 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
ranurados color rosa; siendo las dos tGltimas exclusivas de uso hospitalario.

T4® Montpellier 88: envase conteniendo 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
ranurados color verde; siendo las dos Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

T4® Montpellier 100: envase conteniendo 30, 5@, 60, 100 500 y 1000 comprimidos
ranurados color blanco; siendo las dos Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

T4® Montpellier 112: envase conteniendo 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
ranurados color fucsia; siendo las des (ltimas de uso hospitalario exclusivo.

T4® Montpellier 125: envase conteniendo 30, 50, 60, 100, 500 y 1006’ comprimidos

ranurados color lila; siendo las dos Gltimas de uso hospitalario exclusivo.

T4® Montpellier 137: envase conteniendo 30, 50, 60, 100, 500 y 1000, gamprimidos
ranurados color gris; siendo las dos Gltimas de uso hospitalario exclusiv% \
OQUIMICA MONTPELLIER S, A, QUMICK MONTPELLIER_S.A.
- N> I 1!
|F-2021- DDERMAANMAT
APPDERADOQ
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Cuirica Monipsliler B.A.

Virrey Linteis 873 - C1220AA0 Buenos Aires - Argenting
Telétono: (B4-11) 4127-0000, Faux (64-11) 4127-0087.
a-mall monipelier @monipaliier.com.ar

72l
............... 4
T4® Montpellier 150: envase conteniendo 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprlmé\xqmu,{éﬁy
7NN
ranurados color celeste; siendo las dos Gltimas de uso hospitalario exclusivo. i
T4® Montpellier 175: envase conteniendo 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
ranurados color azul; siendo las dos tltimas de uso hospitalario exclusivo.
T4® Montpellier 200: envase conteniendo 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos
ranurados color salmén; siendo las dos Gltimas de uso hospitalario exclusivo.
T4® Montpellier inyectable: envase conteniendo 1 ampolla.
“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”
“"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",
o Tiveg] [Toneq] [H7weal [Thom] [N
Moy & g 58 g 8E S i 83,5 iort T gy 7.5 sy
(1D ( (i
L] B8 Ric TiEmey $55 mey 137 s [ 6 ing 135 mog
Certificado N°: 40419
Fecha de gltima revisiéon: =-/--/--
QUiMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 {C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Directora Téchica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.
“'Tl
QUIMICA MONTERLLIER S, A,
; 2 ANDEZ oTERo
M. GUADALUPE/ARRCYD KIDLAS |F—2021—106§5 Eg ERM#ANMAT
COo-DINECTORA TECNICA
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-100328284-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Octubre de 2021

Referencia: Informacion para el paciente prod. T4 MONTPELLIER EX-2021-54971767- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 paginals.
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