


Almacenamiento
No dejar al alcance de los niños.

Sobredosis

Caja por 50 tabletas

Un nivel elevado de T3 es un indicador de sobredosis más fiable que niveles elevados de T4 o de T4 libre. Tras una sobredosis aparecen síntomas de un incremento repentino del nivel 
metabólico. Dependiendo del alcance de la sobredosis, se recomienda interrumpir el tratamiento con los comprimidos y realizar los controles analíticos apropiados. Los síntomas que consisten 
en efectos beta-simpaticomiméticos intensos tales como taquicardia, ansiedad, agitación e hipercinesia pueden aliviarse con betabloqueantes. En casos de dosis extremas puede ser útil la 
plasmaféresis. Se han descrito casos aislados de crisis epilépticas en pacientes predispuestos, cuando se excede el límite de dosis individual tolerada. La sobredosis de Levotiroxina puede 
provocar síntomas de hipertiroidismo y podría causar psicosis aguda, especialmente en pacientes con desórdenes psicóticos. Se han comunicado algunos casos de muerte súbita de origen 
cardíaco en pacientes que han tomado sobredosis de Levotiroxina durante años.

Almacenar en un lugar seco y protegido de la luz a menos de 30 °C. 
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Reacciones Adversas

Las pruebas diagnósticas de supresión tiroidea no deben realizarse durante el embarazo, ya que la administración de sustancias radioactivas en las mujeres embarazadas está contraindicada.

Cuando se excede el límite de tolerancia individual de Levotiroxina de sodio o cuando se produce sobredosis, especialmente si se aumenta la dosis demasiado rápidamente al inicio del 
tratamiento, es posible que aparezcan los siguientes síntomas clínicos típicos de hipertiroidismo: arritmias cardíacas (ej. fibrilación auricular y extrasístoles), taquicardia, palpitaciones, angor, 
dolor de cabeza, debilidad muscular y calambres, rubor, fiebre, vómitos, alteraciones de la menstruación, pseudotumor cerebral, temblor, agitación, insomnio, hiperhidrosis, pérdida de peso y 
diarrea.

Embarazo: La experiencia ha demostrado que no hay evidencia de teratogenia y/o fetotoxicidad en humanos en las dosis terapéuticas recomendadas. Dosis excesivamente altas de 
Levotiroxina durante el embarazo pueden tener efectos negativos en el feto y en el desarrollo postnatal.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

Lactancia: Levotiroxina se secreta en la leche materna durante la lactancia, pero la concentración alcanzada con la dosis terapéutica recomendada no es suficiente para desarrollar 
hipertiroidismo o eliminar la secreción de TSH en el bebé.

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar máquinas. Sin embargo, dado que la Levotiroxina es idéntica a la hormona tiroidea producida naturalmente, 
no cabe esperar que la Levotiroxina influya en la capacidad de conducir y utilizar maquinaria.

El tratamiento del hipertiroidismo con Levotiroxina en combinación con medicamentos antitiroideos no está indicado durante el embarazo. Esta combinación podría requerir dosis más elevadas 
de medicamentos antitiroideos, de los cuales se conoce que atraviesan la placenta y provocan hipotiroidismo en el feto.

En estos casos la dosis diaria debe disminuirse o suspenderse la medicación durante algunos días. Una vez hayan desaparecido las reacciones adversas, la terapia puede reanudarse con 
precaución.
En caso de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este producto pueden aparecer especialmente reacciones alérgicas cutáneas o del tracto respiratorio. Se han descrito casos de 
angioedema.
Notificación de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una supervisión continuada de 
la relación beneficio/riesgo del medicamento. 

En casos de hipotiroidismo secundario, se determinará la causa previamente a la administración de terapia de sustitución, y en caso necesario, se iniciará una terapia de sustitución 
compensadora de la insuficiencia adrenal.

En mujeres posmenopáusicas con hipotiroidismo y con riesgo aumentado de osteoporosis, deben evitarse los niveles séricos suprafisiológicos de Levotiroxina y por ello monitorizarse 
cuidadosamente la función tiroidea.
La Levotiroxina no debe administrarse en estados hipertiroideos, excepto si se administra como terapia concomitante al tratamiento antitiroideo del hipertiroidismo.
Las hormonas tiroideas no deben administrarse para reducción de peso. En pacientes eutiroideos, el tratamiento con Levotiroxina no causa reducción de peso. Dosis elevadas podrían causar 
reacciones adversas graves o incluso poner en peligro la vida del paciente. Levotiroxina en altas dosis no debe combinarse con ciertas sustancias para la reducción de peso, como los 
simpaticomiméticos.

Si se sospecha de autonomía tiroidea, se deberá realizar un control del factor hipotalámico liberador de TSH (TSH-RH) o un escintigrama de supresión antes de iniciar el tratamiento.

En el caso que cambie de marca de medicamento, una vez instaurado el tratamiento con Levotiroxina, se recomienda ajustar la dosis en función de la respuesta clínica del paciente y las pruebas 
de laboratorio.

Salicilatos, dicumarol, furosemida, clofibrato: Los salicilatos, el dicumarol y la furosemida a dosis elevadas (250 mg), el clofibrato y otras sustancias pueden desplazar la Levotiroxina de sodio de 
las proteínas plasmáticas, resultando en un incremento de la fracción libre de T4.

Inhibidores de la proteasa: Los inhibidores de la proteasa (por ejemplo, ritonavir, indinavir, lopinavir) pueden influir en el efecto de la Levotiroxina. Se recomienda una monitorización estricta de 
los valores de la hormona tiroidea. Si es necesario, la dosis de Levotiroxina debe ser ajustada.

Interacciones con Otros Medicamentos y Otras Formas de Interacción

Para pacientes diabéticos y pacientes con tratamiento anticoagulante, ver interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción

Antidiabéticos: La Levotiroxina puede disminuir el efecto de los medicamentos antidiabéticos. Por ello, deben controlarse frecuentemente los niveles de glucosa en sangre al inicio del 
tratamiento con hormonas tiroideas y en caso necesario, ajustar la dosis del medicamento antidiabético.

Cuando orlistat y Levotiroxina se administran conjuntamente, puede producirse hipotiroidismo y/o control reducido del hipotiroidismo. Se recomienda a los pacientes que toman Levotiroxina 
consultar a un médico antes de iniciar, terminar o cambiar un tratamiento con orlistat, ya que orlistat y Levotiroxina pueden necesitar tomarse a diferentes horas y puede que se deba ajustar la 
dosis de Levotiroxina. Además, se recomienda monitorizar al paciente mediante la comprobación del nivel de hormona en suero.

Fenitoína: La fenitoína puede influir sobre el efecto de la Levotiroxina desplazándola de las proteínas plasmáticas y produciendo un incremento de las fracciones libres de T4 y de T3. Por otra 
parte, la fenitoína incrementa el metabolismo hepático de la Levotiroxina. Se recomienda una estrecha monitorización de los parámetros de la hormona tiroidea.

Derivados cumarínicos: El efecto de la terapia anticoagulante puede intensificarse ya que la Levotiroxina desplaza los fármacos anticoagulantes de las proteínas plasmáticas, lo que incrementa 
el riesgo de hemorragia, por ejemplo, hemorragia en el SNC y sangrado gastrointestinal, especialmente en pacientes de edad avanzada. Por ello, es necesario controlar los parámetros de la 
coagulación regularmente al inicio y durante la terapia concomitante. En caso necesario, se debe ajustar la dosis del medicamento anticoagulante.

Colestiramina, colestipol: La ingestión de resinas de intercambio iónico tales como colestiramina y colestipol inhiben la absorción de Levotiroxina de sodio. Por ello, la Levotiroxina de sodio debe 
tomarse 4 o 5 horas antes de la administración de tales medicamentos.

Aluminio, hierro y sales de calcio: Se ha comunicado en la bibliografía pertinente que los fármacos que contienen aluminio (antiácidos, sucralfato) pueden reducir potencialmente los efectos de la 
Levotiroxina. Por ello, los fármacos que contienen Levotiroxina deben administrarse como mínimo 2 horas antes que el fármaco con aluminio.

Lo mismo aplica para medicamentos que contienen hierro y sales de calcio. 

Orlistat: Cuando orlistat y Levotiroxina se administran conjuntamente, puede producirse hipotiroidismo y/o control reducido del hipotiroidismo. Esto puede deberse a una absorción disminuida de 
las sales de yodo y/o de la Levotiroxina.

Sevelamer: Sevelamer puede disminuir la absorción de la Levotiroxina. Por ello, se recomienda monitorizar a los pacientes por cambios en la función tiroidea al principio o final del tratamiento 
concomitante. Si, es necesario, la dosis de Levotiroxina debe ser ajustada.

Inhibidores de la tirosina quinasa: Los inhibidores de la tirosina quinasa (por ejemplo, imatinib, sunitinib) puede disminuir la eficacia de la Levotiroxina. Por ello, se recomienda monitorizar los 
pacientes por cambios en la función tiroidea al inicio o final del tratamiento concomitante. Si es necesario, la dosis de Levotiroxina debe ser ajustada.

Propiltiouracilo, glucocorticoides, beta-simpatolíticos, amiodarona y medios de contraste yodados: Estas sustancias inhiben la transformación periférica de T4 a T3. Debido a su elevado 
contenido en yodo, la amiodarona puede provocar tanto hipertiroidismo como hipotiroidismo. Se recomienda especial precaución en caso de bocio nodular con posible autonomía no detectada.

Productos que contienen Soja: Los productos que contienen soja pueden disminuir la absorción intestinal de Levotiroxina. En estos casos, puede ser necesario ajustar la dosis de Levotiroxina, 
particularmente al inicio o una vez finalizado el período en que el paciente tome suplementos a base de soja.

Fertilidad, Embarazo y Lactancia

Sertralina, cloroquina/proguanil: Estas sustancias disminuyen la eficacia de la Levotiroxina e incrementan los niveles séricos de TSH.

El tratamiento con Levotiroxina debe continuarse durante el embarazo y en particular durante la lactancia. Puede ser incluso necesario incrementar la dosis durante el embarazo. Como el 
aumento de TSH en suero puede tener lugar a las 4 semanas de gestación, debe controlarse la TSH de las mujeres embarazadas que toman Levotiroxina en cada trimestre, con el fin de 
comprobar que los valores de TSH en suero están dentro de los valores de referencia específicos para cada trimestre del embarazo. Debido a que los niveles de TSH durante el postparto son 
similares a los valores anteriores al embarazo, la dosis de Levotiroxina debe volver a ser la misma que la anterior al embarazo inmediatamente después del parto. Entre 6 y 8 semanas después 
del parto, deben obtenerse datos de los niveles de TSH en suero.

Medicamentos inductores enzimáticos: Los medicamentos que inducen enzimas tales como los barbitúricos o carbamazepina pueden incrementar el aclaramiento hepático de la Levotiroxina.

Estrógenos: Las necesidades de Levotiroxina pueden incrementarse en mujeres que utilizan anticonceptivos que contengan estrógenos o en mujeres posmenopáusicas que siguen tratamiento 
con terapia hormonal sustitutiva.
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