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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Novothyral 100/20 micrograme comprimate
Levotiroxina sodicd/liotironind sodica

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Novothyral si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Novothyral
Cum sa utilizati Novothyral

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Novothyral

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwhE
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Ce este Novothyral si pentru ce se utilizeaza

Novothyral contine ca substante active levotiroxind sodica si liotironina sodica, substante identice cu
cele secretate de glanda tiroida (hormoni tiroidieni).

Acest medicament este indicat in:

e deficit in producerea de hormoni tiroidieni (hipotiroidism);

e in cazul in care glanda tiroida nu poate produce o cantitate suficientd de substante active
(hormoni tiroidieni) datoritd dereglarilor mostenite sau afectarilor dobandite (de exemplu, Tn caz
de interventii chirurgicale, iradieri sau tratament cu anumite medicamente);
¢ in cazul in care glanda hipofiza nu secreta o cantitate suficientd de substante active necesare
sintezei de hormoni tiroidieni;

e prevenirea reimbolnavirilor dupa indepartarea pe cale chirurgicald a unei parti sau a intregii
glande tiroide (tiroidectomie);

» scaderea dimensiunilor gusii benigne existente;

e cancer tiroidian — pentru inlocuirea cantitatii insuficiente de hormoni tiroidieni, in special dupa
indepartarea chirurgicala a glandei tiroide.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Novothyral

Nu utilizati Novothyral:
- daca sunteti alergic la levotiroxina si liotironina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- dacd glanda dumneavoastra tiroida produce un exces de hormoni (hipertiroidism) indiferent de
cauza,




- dacd secretia redusa de hormoni ai hipofizei nu a fost tratata (insuficientd hipofizara netratata);
- dacd secretia redusd de hormoni ai glandei corticosuprarenale nu a fost tratata (insuficienta
corticosuprarenala netratata).

Tratamentul cu hormoni tiroidieni nu trebuie inceput la pacientii cu infarct acut de miocard, inflamatia
muschiului inimii (miocardita acutd) sau inflamatia tuturor Invelisurilor inimii (pancarditd acuta).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Novothyral, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

La initierea terapiei cu hormoni tiroidieni, la pacientii cu risc de tulburari psihotice, se recomanda ca la
Tnceputul tratamentului sd se administreze o doza scazuta de levotiroxina, care va fi crescutd lent. Se
recomandd monitorizarea pacientului. Daca apar semne de tulburari psihotice, trebuie luatd in
considerare ajustarea dozei de levotiroxina.

Este necesara evitarea chiar si a unei cantitati usor crescute de hormoni tiroidieni (hipertiroidie usoara)
induse de tratament, in special la pacientii la care arterele inimii nu reusesc sa asigure suficient sange
oxigenat (insuficientd coronariand) sau cand existd o incapacitate a inimii de a pompa sangele
(insuficientd cardiacd) sau in caz de tulburari ale ritmului cardiac cu frecventa rapida (tahiaritmii). De
aceea, in aceste cazuri sunt necesare evaluari frecvente ale valorilor hormonilor tiroidieni.

La pacientii cu functia tiroidei redusa, aparutd mai tarziu (hipotiroidie secundard), trebuie stabilita cauza
bolii Tnaintea inceperii unei terapii de inlocuire. La nevoie, se va incepe tratamentul secretiei reduse
compensate de hormoni ai glandei corticosuprarenale.

Tnainte de Tnceperea tratamentului cu hormoni tiroidieni sau Tnainte de efectuarea unui test de supresie
tiroidiana, trebuie excluse sau tratate urmatoarele boli: arterele inimii nu reusesc sa asigure suficient
sange oxigenat (insuficientd coronariand), durere la nivelul pieptului (angina pectorald), depunere de
grasimi pe peretele intern al arterelor (ateroscleroza), valori crescute ale tensiunii arteriale (hipertensiune
arteriald), secretie redusa de hormoni hipofizari (insuficienta hipofizard), secretie redusa de hormoni ai
glandei corticosuprarenale (insuficienta corticosuprarenaliand), functionare independentd a glandei
tiroide (autonomie tiroidiana).

La pacientele cu hipotiroidie, aflate In perioada de dupa menopauza, care prezinta un risc crescut de
reducere a masei osoase (osteoporozd), trebuie evitate concentratiile mai crescute de hormoni tiroidieni
din sdnge. De aceea, se impune o urmarire atenta a functiei tiroidiene.

Atunci cand se incepe tratamentul cu levotiroxina la nou-ndscutii prematuri cu greutate foarte scazuta
la nagtere, va fi monitorizatd periodic tensiunea arteriald, intrucit poate surveni o scadere rapida a
tensiunii arteriale (cunoscutd sub denumirea de colaps circulator).

Daci este necesard schimbarea medicamentului cu un alt medicament care contine levotiroxina, este
posibil sa apara un dezechilibru tiroidian. Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti orice intrebari
cu privire la schimbarea medicatiei. In timpul perioadei de tranzitie este necesari o monitorizare atenti
(clinica si biologicd). Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastrd daca aveti orice reactii adverse,
deoarece acest lucru poate indica faptul ca doza trebuie ajustatd in sensul cresterii sau scaderii ei.

Hipotiroidismul si/sau un control redus al hipotiroidismului pot aparea atunci cand se administreaza
concomitent orlistat si hormoni tiroidieni (vezi pct. ,,Novothyral impreuna cu alte medicamente”).
Pacientii care iau levotiroxina trebuie sfatuiti sa consulte un medic Tnaintea initierii sau a intreruperii
sau a schimbarii tratamentului cu orlistat deoarece orlistat si hormonii tiroidieni pot necesita
administrarea la momente diferite si ar putea fi necesara ajustarea dozei de levotiroxinad. Suplimentar,
se recomanda monitorizarea pacientului prin verificarea nivelurilor hormonale plasmatice.

Daca urmeaza sa fiti supus unor teste de laborator pentru monitorizarea concentratiilor de hormoni
tiroidieni, trebuie sd informati medicul dumneavoastra si/sau personalul de laborator ca luati sau ati luat
recent biotind (numita si vitamina H, vitamina B7 sau vitamina B8). Biotina va poate afecta rezultatele
testelor de laborator. In functie de test, rezultatele pot fi fals crescute sau fals scizute din cauza biotinei.
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Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va ceard sa intrerupeti administrarea de biotina Tnainte de a
efectua teste de laborator. De asemenea, trebuie sa stiti ca si alte produse pe care este posibil sa le luati,
cum ar fi multivitamine sau suplimente pentru par, piele si unghii, pot contine biotind. Acest lucru ar
putea afecta rezultatele testelor de laborator. Va rugam s informati medicul dumneavoastra si/sau
personalul de laborator daca luati astfel de medicamente (va rugém sa retineti informatiile de la punctul
»Novothyral Tmpreuna cu alte medicamente”).

Novothyral impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Ritonavir, indinavir, lopinavir (inhibitori de proteaza)

Aceste medicamente, folosite pentru tratamentul infectiilor HIV si al hepatitei cu virus C cronice, pot
influenta efectul levotiroxinei. Se recomanda urmarirea frecventa a valorilor hormonilor tiroidieni.
Doza de levotiroxina se va ajusta la nevoie.

Hormonii tiroidieni nu trebuie utilizati pentru scaderea in greutate. Administrarea de hormoni tiroidieni
nu va reduce greutatea corporald, daca nivelul hormonilor tiroidieni este in limite normale. Daca doza
este crescuta fara recomandarea speciald a medicului, pot aparea reactii adverse grave sau care pot pune
n pericol viata. Doze mari de hormoni tiroidieni nu trebuie luate impreuna cu unele medicamente pentru
scaderea in greutate, cum sunt amfepramona, catine, fenilpropanolamina, deoarece poate creste riscul
reactiilor adverse grave sau care pot pune in pericol viata.

Fenitoina
Fenitoina, medicament pentru tratamentul convulsiilor, poate influenta efectul levotiroxinei, poate creste
metabolizarea hepatica a levotiroxinei. Se recomanda urmarirea atentd a valorilor hormonilor tiroidieni.

Urmatoarele medicamente pot reduce efectul hormonilor tiroidieni:

Orlistat

Hipotiroidismul si/sau un control redus al hipotiroidismului pot aparea atunci cand se administreaza
concomitent orlistat si hormoni tiroidieni. Aceasta se poate datora scaderii absorbtiei sarurilor de iod
si/sau a levotiroxinei.

Sevelamer

Sevelamer este un medicament care leaga fosfatul si este folosit pentru tratarea pacientilor cu
insuficientd renald cronica. Acesta poate reduce absorbtia levotiroxinei. De aceea, se recomanda
urmarirea pacientilor pentru eventuale modificari ale functiei tiroidiene, la inceputul sau la incheierea
terapiei. La nevoie, se ajusteaza doza de levotiroxina.

Imatinib, sunitinib (inhibitori de tirozin kinaza)

Inhibitorii de tirozin kinaza sunt medicamente utilizate pentru tratamentul cancerului si pentru reducerea
inflamatiilor. Acestea pot reduce actiunea levotiroxinei. De aceea, se recomanda urmarirea pacientilor
pentru eventuale modificari ale functiei tiroidiene, la inceputul sau la sfarsitul terapiei. La nevoie, se
ajusteaza doza de levotiroxina.

Colestiramina sau colestipol (rasini schimbatoare de ioni)

Colestiramina sau colestipolul, medicamente care scad grasimile din singe, blocheaza absorbtia
hormonilor tiroidieni. De aceea se recomanda ca administrarea de Novothyral sa se faca cu 4-5 ore
Tnainte de administrarea acestor medicamente.

Medicamente care contin aluminiu (antiacide utilizate pentru ameliorarea aciditatii stomacului, sucralfat
utilizat pentru tratamentul ulcerului), medicamente care contin fier, medicamente care contin calciu
Novothyral trebuie administrat cu cel putin 2 ore inainte de administrarea acestor medicamente,
deoarece altfel acestea pot reduce efectul Novothyral.



Amiodarona

Amiodarona este un medicament folosit pentru reglarea ritmului cardiac. Datoritd continutului crescut
n iod, amiodarona poate conduce atét la hipertiroidie, cat si la hipotiroidie. Se recomanda prudenta
speciald in cazul gusii nodulare cu posibile zone care functioneazd independent si sunt producatoare de
hormoni Tn exces.

Propiltiouracil (un medicament utilizat pentru reducerea functiei tiroidiene), medicamente ce contin
cortizon, betablocante (medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale) si substante de contrast
ce contin iod: reduc actiunea hormonilor tiroidieni.

Sertralina, clorochina/proguanil

Sertralina (medicament pentru tratamentul depresiilor), clorochina/proguanilul (medicamente pentru
tratamentul malariei) scad eficacitatea hormonilor tiroidieni si cresc nivelul de Hormon Tiroidostimulant
Hipofizar (TSH) care regleaza functia tiroidei.

Barbiturice, carbamazepina (inductori enzimatici)

Barbituricele (somnifere), carbamazepina (medicament pentru tratamentul crampelor), medicamente
care contin sundtoare (un medicament din plante), intensificdi metabolizarea hepaticd a hormonilor
tiroidieni.

Estrogeni
Femeile care folosesc contraceptive pe baza de estrogen sau femeile la menopauza aflate sub tratament
de inlocuire hormonald, pot necesita doze mai mari de hormoni tiroidieni.

Inhibitori ai pompei de protoni (IPP)

Inhibitorii pompei de protoni (cum sunt omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol si
lanzoprazol) se utilizeaza pentru a reduce cantitatea de acid produsa de stomac, ceea ce poate sa reduca
absorbtia levotiroxinei din intestin si, prin urmare, sa ii reduca eficacitatea. Daca luati levotiroxina in
timpul tratamentului cu inhibitori ai pompei de protoni, medicul dumneavoastrd trebuie sa vi
monitorizeze functia tiroidiana si este posibil sa fie necesar sa va ajusteze doza de Novothyral.

Urmadatoarele medicamente pot intensifica efectul hormonilor tiroidieni:

Salicilati (folositi pentru tratarea durerilor si a febrei), dicumarol (utilizat pentru reducerea
coagulabilitatii sangelui), furosemida (folositd pentru eliminarea apei din organism), clofibrat (utilizat
pentru scaderea grasimilor din sange)

Administrarea Novothyral concomitent cu salicilati, dicumarol, furosemida in doze mari (250 mg),
clofibrat si alte substante poate determina o crestere a efectului hormonilor tiroidieni.

Influenta hormonilor tiroidieni asupra altor medicamente:

Medicamente anticoagulante (derivati cumarinici)

Hormonii tiroidieni pot intensifica efectul anumitor medicamente anticoagulante (medicamente care
impiedica coagularea sangelui), ceea ce poate creste riscul unei hemoragii, de exemplu hemoragie
gastro-intestinala sau cerebrald, mai ales la pacientii varstnici. De aceea, la inceputul si in timpul
tratamentului concomitent, medicul dumneavoastra va va determina periodic parametrii coagularii i,
daca este necesar, dozele de anticoagulante trebuie scazute.

Medicamente antidiabetice

Hormonii tiroidieni pot sa reduca actiunea antidiabeticelor, medicamente care scad cantitatea de zahar
din sénge. De aceea, glicemia trebuie determinata periodic la inceperea tratamentului. Daca este necesar,
se vor ajusta dozele de antidiabetice.

Daca luati sau ati luat recent biotina, trebuie sd informati medicul dumneavoastra si/sau personalul de
laborator cand urmeaza sa fiti supus unui test de laborator pentru monitorizarea concentratiilor de
hormoni tiroidieni. Biotina va poate afecta rezultatele testelor de laborator (vezi ,,Atentionari si
precautii”).



Novothyral impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Produsele pe baza de soia pot reduce absorbtia intestinald a hormonilor tiroidieni. De aceea, o ajustare
a dozei de Novothyral poate fi necesara, in special la inceputul sau dupa terminarea unei cure cu
suplimente alimentare pe baza de soia.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a lua acest medicament.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Novothyral este o combinatie de levotiroxina si liotironina.

Sarcina

Informatiile disponibile in prezent privind liotironina sugereaza ca expunerea intrauterind la liotironina
prezintd un risc de tulburdri In dezvoltarea cognitivd a copilului. Desi datele privind utilizarea
liotironinei Tn timpul sarcinii sunt limitate sau nu sunt disponibile, este recomandata, ca o masura de
precautie, sd nu se utilizeze liotironina in timpul sarcinii, In monoterapie sau in asociere cu levotiroxina.
Daca pacienta doreste sd raména gravida sau dacd survine o sarcind, tratamentul trebuie schimbat cu
monoterapia cu levotiroxin, ori de céte ori este posibil.

Tratamentul cu levotiroxina trebuie urmat cu strictete indeosebi in timpul sarcinii si alaptarii.

Dozele necesare pot fi chiar mai mari in timpul sarcinii. La utilizarea dozelor terapeutice recomandate,
nu exista dovezi ale unor efecte daunatoare determinate de Novothyral asupra dezvoltarii embrionare
si/sau fetale. Utilizarea unor doze extrem de ridicate de hormoni tiroidieni Tn timpul sarcinii poate avea
un efect negativ asupra dezvoltarii fetale si postnatale.

Asocierea terapiei cu levotiroxind pentru hipertiroidism cu agenti antitiroidieni nu este indicata in
sarcina.

Alaptarea
Hormonii tiroidieni sunt secretati in laptele matern in timpul aldptarii, dar cantitatea lor la acest nivel,

la doza terapeutica recomandata, este insuficienta pentru a produce hipertiroidie sau diminuarea secretiei
de TSH la sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce sau de a folosi utilaje. Dar, tindnd
cont de faptul ca levotiroxina sodica si liotironina sodica din Novothyral sunt identice cu hormonii
tiroidieni naturali, nu se asteaptd ca Novothyral sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje, atunci cand este utilizat conform recomandarii.

Novothyral contine lactozi monohidrat
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Informatii importante despre unele componente ale medicamentului Novothyral
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Novothyral

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

In general, dozele vor fi crescute treptat pana la doza optima pentru fiecare pacient. In caz de reactii
adverse, administrarea trebuie intrerupta pentru citeva zile, iar reluarea tratamentului se va face cu doze
reduse.



La pacientii véarstnici, la pacientii cu boald coronariana sau la pacientii cu hipotiroidie severa sau cronica,
tratamentul cu hormoni tiroidieni trebuie inceput cu prudenta: tratamentul este inceput cu o dozd mica
ce va fi crescuta lent la intervale mari, cu determinarea frecventa a valorilor hormonilor tiroidieni.
Experienta a demonstrat ca la pacientii cu greutate corporala mica si cu gusa nodulard voluminoasa este
suficienta administrarea unei doze mici.

Cu exceptia cazurilor in care medicul dumneavoastra va prescrie alte doze, vor fi luate in considerare
urmatoarele instructiuni de dozaj pentru Novothyral:

Utilizarea la copii si adolescenti

Hipotiroidism

La copii cu vérsta sub 6 ani se vor administra forme farmaceutice adecvate varstei.

- Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 8 ani: doza recomandata este de 2 comprimat Novothyral zilnic.
Dacé este necesara o doza mai micd decat . comprimat Novothyral, medicul dumneavoastra va va
prescrie un medicament cu un continut mai mic de substanta activa.

- Copii cu varsta cuprinsa intre 9 i 12 ani: doza recomandata este de 4 - 1 comprimat Novothyral zilnic.

- Adolescenti si adulti: doza recomandata este de %2 - 2 comprimate Novothyral zilnic.
In general, tratamentul se incepe cu ¥ comprimat Novothyral pe zi. In functie de tolerabilitate, doza
zilnica va fi crescuta la intervale de aproximativ 2 saptamani cu %2 comprimat Novothyral.

Gusa benigna

- Copii intre 6 i 12 ani: doza recomandata este de ¥2 comprimat Novothyral zilnic.

Daca este necesard o doza mai micad decat %2 comprimat Novothyral, medicul dumneavoastra va va
prescrie un medicament cu un continut mai mic de substan{a activa.

- Adolescenti si adulti: doza recomandata este de % - 1 comprimat Novothyral zilnic.

Prevenirea reimbolnavirilor dupa indepirtarea pe cale chirurgicalid a unei pérti sau a intregii
glande tiroide (tiroidectomie)
Doza recomandata este de %2 - 1 comprimat Novothyral zilnic.

Dupa indepéartarea chirurgicali a glandei tiroide efectuata in caz de cancer tiroidian
Doza recomandata este de 1 - 2 comprimate Novothyral zilnic.

Mod de administrare
Doza totala zilnica se va administra dimineata, pe nemancate, cu cel putin o jumatate de ord pana la o
ord fnainte de micul dejun. Comprimatele se inghit cu putin lichid.

Durata tratamentului
Medicul dumneavoastra va decide durata tratamentului.
e 1In cazul tratamentului de Tnlocuire Tn hipotiroidism si tiroidectomie, se administreazi in
majoritatea cazurilor toata viata.
e Pentru tratamentul gusii netoxice si in prevenirea reimbolnavirilor, se administreaza cateva luni
sau ani, uneori toata viata.

Daci utilizati mai mult Novothyral decét trebuie

In caz de depisire a dozei pot si apard manifestirile specifice pentru metabolism crescut, vezi pct. 4
,»Reactii adverse posibile”.

In cazul aparitiei acestor manifestari, va rugim si va adresati medicului dumneavoastra.

La pacientii care au o sensibilitate deosebitd, cand limita individuald de toleranta la acest medicament a
fost depasita, au fost raportate cazuri izolate de convulsii. La pacientii cu risc de tulburari psihotice se
pot manifesta simptome de psihoza acuta.

Abordare terapeutica

In functie de gravitatea supradozirii, se recomanda intreruperea tratamentului si efectuarea unor teste.
Efectele severe, precum palpitatii (tahicardie), neliniste (anxietate), agitatie, pot fi reduse prin
administrarea de medicamente denumite beta-blocante.
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Daca Novothyral este utilizat accidental de un copil, adresati-va imediat celui mai apropiat medic,
deoarece administrarea a cateva comprimate poate determina tulburari severe.

In cazurile in care a fost utilizat un numar foarte mare de comprimate Novothyral, poate fi util curatirea
sangelui (plasmafereza).

Daca uitati sa utilizati Novothyral

Daca ati luat prea putine comprimate sau ati uitat sd luati o doza completa de Novothyral, nu luati o
doza dubld pentru a compensa doza uitata, ci continuati cu doza urmatoare la intervalul stabilit. Nu
schimbati si nu intrerupeti regimul de administrare stabilit de catre medicul dumneavoastra, fara o
recomandare prealabila.

Daca incetati sa utilizati Novothyral

Pentru a se obtine efectul dorit este necesara administrarea regulatda de Novothyral Tn dozele prescrise.
Dacai ati intrerupt sau ati oprit tratamentul prea devreme, manifestarile bolii pot sa reapara, tipul acestora
fiind determinat de boala existenta.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

n general, nu apar reactii adverse in conditiile in care medicul dumneavoastra v va urmiri regulat
parametrii din sange.

Pot aparea reactii alergice la oricare dintre componentele medicamentului Novothyral.

In cazul supradozarii, daca limita individuald de toleranta la acest medicament este depasita sau daca
doza este crescutd prea repede la inceputul tratamentului, pot aparea manifestari tipice pentru functia
crescutd a tiroidei: tulburdri de ritm ale inimii (aritmii cardiace, de exemplu fibrilatie atriald si
extrasistole), batdi rapide ale inimii (tahicardie), palpitatii, durere la nivelul pieptului (angina pectorald),
durere de cap, crampe si slabiciune musculara, inrosirea fetei, febra, voma, tulburari de menstruatie,
cresterea tensiunii intracraniene, tremurdturi ale mainilor, insomnie, transpiratii abundente, diaree,
scadere 1n greutate si neliniste.

In caz de sensibilitate crescuti la oricare dintre componentele medicamentului Novothyral, pot apirea
reactii alergice, in special la nivelul pielii. Au fost raportate cazuri de reactii alergice la nivelul fetei si
cailor aeriene superioare (angioedem).

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversd nementionata
in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In cazul aparitiei reactiilor adverse, medicul dumneavoastra va va informa daca dozele trebuie sau nu
reduse sau dacé este necesara intreruperea tratamentului. Terapia se poate relua cu grija dupa disparitia
reactiilor adverse. Nu intrerupeti tratamentul fara sa va informati medicul!

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Novothyral
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Novothyral

- Substantele active sunt levotiroxina sodicad si liotironina sodicad. Fiecare comprimat contine
levotiroxind sodica 100 micrograme si liotironind sodica 20 micrograme.

- Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, amidon de porumb, gelatind, croscarmeloza
sodicd, stearat de magneziu.

Cum arata Novothyral si continutul ambalajului

Comprimate rotunde, biplanare, aproape albe, cu margini tesite, cu sant median de divizare pe ambele
fete.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Este disponibil Tn cutii cu 4 blistere din PP/Al a cate 25 comprimate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Merck Romania SRL

Str. Gara Herastrau Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6, Sector 2
020334 Bucuresti, Roméania

Tel: +40 21 319 8850

Fax: +40 21 319 8848

Fabricantul
Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Germania

Acest prospect a fost revizuit in martie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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