Armour® Thyroid(compresse per la tiroide, USP)

(riassunto del foglietto illustrativo a cura di Farmacia Internazionale- per I’uso interno della Farmacia)

DESCRIZIONE

Armour® Thyroid (compresse tiroidee, USPjjer uso oraleeé unpreparato naturale derivato dalle ghiandole
tiroidee suine e ha un odore fertearatteristico.(La liotironina T3 & ciraguattro volte piupotente della levotiroxina
T4 subase microgrammo per microgrammo.)Forniscono 38 mcg di levotiroxina (T4)9%mcg di liotironina (T3) per
granello di tiroideGli ingredienti inattivi sorstearato di calcio, destrosio, cellulosa microcristallina, sodio

amido glicolato ebianco di opadrio.
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FARMACOLOGIA CLINICA

Le fasi della sintesi degli ormdibidei sono controllate dalla tireotropina(ormone stimolante la tiroide,

TSH) secreta dall'ipofisi anteriore. La secrezione di questo oréoamsua volta controllataa un meccanismo

di feedback attuato dagli stegsimonitiroidei e dall'ormone di rilascio della tireotrogif@H), un tripeptide di
origine ipotalamica. La secrezione endogena dell'ormotimideo viene soppressaquando agli individui eutiroidei
vengono somministrati ormortiroidei esogeniin eccessorispetto alla normale secrezione della ghiandola.

I meccanismi attraversa quali gli ormotiroidei esercitanola loro aziondisiologica non sonden

compresi. Questi ormordumentano ilconsumo di ossigeno daarte della maggior partelei tessutidel corpo,
aumentano il metabolismo basale eil metabolismo detarboidrati, dei lipidi e delle proteineEsercitano quindiuna
profonda influenzasu tuttigli organidel corpo esono di particolare importanzaello sviluppodel sistema nervoso
centrale.

La ghiandola tiroidea normalecontiene circa 200 mcg di levotiroxina (T4) peammo di ghiandolae 15mcg di
liotironina (T3) per grammo.ll rapporto traquesti due ormoni in circaton rappresentail rapportonella
ghiandola tiroidea, poiché circa I'80% della liotironinaperiferica (T3) provienedalla monodeiodinazione della
levotiroxina (T4). La monodeiodinazione perifericdella levotiroxina (T4) nella posiziori(anello

interno) determina anche léormazione di liotironinainversa (T3),che & calorigenicamente inattiva.

I livellidi liotironina (T3%ono bassinel fetoe nelneonato, in etavanzata, nella deprivazionecalorica
cronica, nella cirrosi epaticagll'insufficienza renalenello stress chirurgico melle malattie cronichehe
rappresentano quella cheé stata chiamata la'sindrome della tironinaT3".
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Farmacocinetica -Studi sugli animalhanno dimostratoche lalevotiroxina (T4) vieneassorbita solo
parzialmente dal trattgyastrointestinale. |l grado dissorbimento dipende daleicolo utilizzato per la sua
somministrazione e dalle caratteristiche debntenuto intestinale, dalla florantestinale, comprese le

proteine plasmatiche, edai fattori alimentarsolubili, che legano tutti ldroide e la rendono quindi nordisponibile
per la diffusione. Sold 41% vieneassorbito quandosomministrato inuna capsula dgelatina rispettoal

74% di assorbimento quando somministrato con twasportatore dialbumina.

A seconda dialtri fattori, I'assorbimentovaria dal48 al 79% delladose somministrata. Il digiunaumenta
I'assorbimento. Le sindromi danalassorbimento, cosi come fattori dietetici (formuladi soia per

bambini, uso concomitantedi resine acambio anionico come lacolestiramina) causano

un'eccessiva perdita fecale. Léotironina (T3) vieneassorbita quasitotalmente, il 95%n 4 ore. Gli ormoni
contenuti nei preparati naturaliengono assorbiti inmodo simile agli ormoni sintetici.

Piu del 99% degtirmoni circolanti sonolegati alle proteinesieriche, tra cui lglobulina legante Idiroide
(TBg), la prealbumina legante taoide (TBPA) e I'albumin&TBa), le cui capacitae affinita variano per

gli ormoni. La maggiore affinidella levotiroxina (T4) siper TBg che peBPA rispetto alla liotironingT3)
spiega in parte livelli sierici piu elevati e I'emivita piulunga delprimo ormone. Entrambgli ormoni legatalle
proteine esistonoin equilibrio inverso conpiccole quantita di ormone libero, quest'ultimo

responsabile dell'attivita metabolica.

La deiodinazionedella levotiroxina (T4) avviendn numerosi siti,tra cui fegato, reni atri tessuti.L'ormone
coniugato, sottoforma di glucuronideo solfato, strova nella bile e nell'intestino dove pud completare la
circolazione enteroepatica.L'85% della levotiroxina(T4) metabolizzata quotidianamenteg deiodinata.

INDICAZIONI E UTILIZZO

Le compresse ArmoiThyroid sono indicate:

1. Come terapia sostitutiva supplementarein pazienti con ipotiroidismo djualsiasi eziologia, eccetto
l'ipotiroidismo transitorio durantela fase di recupero della tiroiditesubacuta. Questa categoria comprende
cretinismo, mixedemae ipotiroidismoordinario in pazienti diqualsiasi eta (bambini,adulti, anziani) cstato
(compresa la gravidanza);ipotiroidismo primario derivante dadeficit funzionale, atrofia primaria, assenza
parziale o totaledella ghiandola tiroideao effettidi interventi chirurgici, radiazioni darmaci, con o senza
presenza di gozzog ipotiroidismo secondariqipofisi) o terziario (ipotalamico) (vedersVVERTENZE).

2. Comesoppressori del TSHpofisario, nel trattamentoo nella prevenzionedi vari tipi dgozzo eutiroideo,
inclusi noduli tiroidei, tiroidite linfociticeubacuta o cronica (di Hashimoto),gozzo multinodulare enella
gestione del cancro alla tiroide.
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CONTROINDICAZIONI

| preparati a basdi ormoni tiroideisono generalmente controindicati nei pazienti con insufficienzarticale
surrenale diagnosticata maion ancora corretta, tireotossicosi non trattata e apparente

ipersensibilita auno qualsiasi deloro costituentiattivi o estraneiTuttavia, non esistono provésen documentate
in letteratura dvere e proprie reazioni allergiche idiosincratiche all’ormoneiroideo.

AVVERTENZE

| farmacicon attivita ormonale tiroidea, da soli o insieme ad altri agenti terapeutici, sono sthlizzati per il
trattamento dell'obesita. Nei pazienti eutiroidei, desi comprese nell'intervallo del fabbisognormonale giornaliero
sono inefficaci per ldduzione del peso. Dosmaggiori possono produrre manifestazioni dbssicita gravi o
addirittura pericolose per lavita, inparticolare se somministrate inassociazione con amine

simpaticomimetiche come quelle utilizzate pedoroeffetti anoressici.

L'utilizzo degli ormoni tiroidei nella terapia dell'obesitis soli 0 incombinazione con altri farmaci¢
ingiustificato e si dimostrato inefficace.Né il lorautilizzo € giustificatoper il trattamento dell'infertilita maschile o
femminile a menoche questacondizione non sia accompagnata dgpotiroidismo.

Il principio attivdtiroide naturale essiccata) irArmour® Thyroid(compresse tiroidee,USP) derivada ghiandole
tiroidee suine(maiale) di maiali trasformate per itconsumo alimentareumano ed € prodottoin una struttura che
tratta anche tessuti bovini (muccpjovenienti da animalitrasformati per itonsumo alimentare umano.Di
conseguenza, non pud esserescluso un potenziale rischiodi contaminazione del prodott@on agenti

virali suinie bovini @ltri agenti avventizi. Forest non € a conoscenzaafitun caso dirasmissione dimalattie
associate all'uso di Armor Thyroid.

PRECAUZIONI

Generale: gli ormonitiroidei devonoessere utilizzati con grandecautela in una serie dcircostanze in cui si
sospetta l'integrita delsistema cardiovascolare, iparticolare dellearterie coronarie.
Questi includono pazienti con angineectoris o anziani, nei quali esistea maggioreprobabilita di malattia
cardiaca occulta. In questi pazienti ttaapia deve essere iniziatacon dosibasse, ovvero 15-30 mgli Armor
Thyroid. Quando irali pazienti Iestato eutiroideo pudessere raggiuntosolo a scapito dun aggravamento
della malattia cardiovascolare, il dosaggitell'ormone tiroideo deve essere ridotto.

La terapia con ormoni tiroidei ipazienti con concomitante diabete mellito diabeteinsipido o con insufficienza
corticale surrenale aggrava l'intensita desintomi. Sononecessari adeguamenti adeguati delle varie

misure terapeutichedirette a queste malattie endocrine concomitanti.La terapiadel comamixedema richiede la
somministrazione simultanea diglucocorticoidi (vedereDOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE).

L’ipotiroidismo diminuisce el'ipertiroidismo aumentala sensibilita agli anticoagulantorali.

Il tempo di protrombina dewssere attentamente monitorato nei pazienti trattatbn anticoagulantiorali tiroidei
e il dosaggio djuesti ultimiagenti deve essere aggiustato sulla bask frequenti determinazioni

del tempo di protrombina. Nei neonati, dosi eccessili@reparati a baseli ormoni tiroidei possono

produrre craniosinostosi.
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Informazioni peril paziente — pazienti che assumono preparati a basdi ormone tiroideoe igenitori di bambini in
terapia per la tiroiddevono essereinformati che:

1. Laterapia sostitutiva deveessere assuntaessenzialmente pertutta la vita, adccezione dei casidi ipotiroidismo
transitorio, solitamente associati a tiroidite,irequei pazienti che ricevono unasperimentazione terapeutica del
farmaco.

2. Dovrebbero segnalare immediatamentéurante il corso della terapia qualsiasegno o sintomo dossicita
dell'ormone tiroideo, ad esempio dolore toracico, aumentodella frequenzacardiaca, palpitazioni, sudorazione
eccessiva, intolleranza al calore, nervosismo o qualsiakio evento insolito.

3. In caso di diabete melltoncomitante, pudessere necessario uraggiustamento della dosegiornaliera del farmaco
antidiabetico manmano chesi ottienela terapia sostitutiva con I'ormone tiroideoSe si interrompda terapia per

la tiroide,pud esserenecessario un riaggiustamento verso il bassalel dosaggio dell'insulina o dell’agente
ipoglicemizzante orale per evitaréipoglicemia. Inquesti pazienti € obbligatorio uattento monitoraggio dei livelli

di glucosionelle urine.

4. In casdli terapia anticoagulante oraleoncomitante, il tempodi protrombina deveessere misurato frequentemente
per determinare se ilosaggio degli anticoagulanti orali deve essere aggiustato.

5. Neiprimi mesidi terapiatiroidea ibambini possono riscontrare una perditgarziale dei capellima di solitosi tratta
di un fenomeno transitorie il recupero successivo € solitamentda regola.

Esami di laboratorio : itrattamento dei pazienti con ormoni tiroideichiede la valutazioneperiodica dello

stato della tiroide mediante appropriagsami di laboratoriooltre alla valutazioneclinica completa.ll test di
soppressione del TSH pud essere utilizzato pestare l'efficacia di qualsiagireparato tiroideo tenendo

presente la relativainsensibilita dell'ipofisi infantile all'effettadi feedback negativo degli ormotiioidei. | livelli

sierici di T4possono essereutilizzati per testare l'efficacia di tuttfarmaci per la tiroide tranne il TRQuando il T4
sierico totaleeé basso ma TSH € normale, giustificato untest specifico per valutare i livelli di T4on legato (libero).
Le misurazionispecifiche di T4 €3 mediante legameproteico competitivo o testadioimmunologici non

sono influenzatedai livelli ematicidi iodio organica inorganico.

Interazioni farmacologiche — Anticoagulanti orali — Sembra che agfnoni tiroideiaumentino il catabolismo dei
fattori della coagulazionedipendenti dallavitamina K. Se vengonosomministrati anche anticoagulanti orali, gli
aumenti compensatori dellasintesi deifattori della coagulazione vengonacompromessi. | pazientstabilizzati con
anticoagulanti orali che necessitano di terapissostitutiva tiroidea devono essere monitorati molto attentamentuando
si inizia la terapifiroidea. Se unpaziente éveramente ipotiroideo,e probabile chesara necessaria una riduzione
del dosaggio anticoagulanteNon sembranoessere necessarie particolarprecauzioni quando la terapia
anticoagulante orale vieneiniziata in urpaziente gia stabilizzatocon terapia sostitutiva tiroideadi mantenimento.

Insulina o ipoglicemizzanti orali: I'iniziadella terapia sostitutivairoidea puo causare aumenti del fabbisognodi

insulina o di ipoglicemizzanti orali. Gli effetisservati sono poco conosciuti e dipendono daina seriedi fattoriquali
la dose dl tipodi preparati tiroidee lo statendocrino della tiroide.
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il paziente. | pazienti chiicevono insulinao ipoglicemizzanti orali devono esserattentamente monitoratidurante
I'inizio dellaterapia sostitutiva tiroidea.

Colestiramina o colestipolo: lacolestiramina ocolestipolo lega siala levotiroxina (T4) che la liotironina (T3) nell'intestino,
compromettendo cosi l'assorbimento djuesti ormoni tiroidei. Studi in vitirdicano che il legame non vienm@amosso
facilmente. Pertanto dovrebberotrascorrere dalle quattraalle cinque ordra lasomministrazione di colestiramina o
colestipolo e gli ormontiroidei.

Estrogeni, contraccettivi orali: glestrogeni tendono adaumentare la globulina legante Idiroxina (TBg) nekiero. In
un paziente con unayhiandola tiroidea non funzionanteche staricevendo una terapiasostitutiva dellatiroide, la
levotiroxina libera (T4)pud essereridotta quando si iniziangli estrogeni, aumentando cosi il fabbisognalella
tiroide. Tuttavia, se la ghiandolatiroidea del pazienteha una funzionesufficiente, la diminuzione della

levotiroxina libera (T4)si tradurrda irun aumento compensatorio dellgproduzione di levotiroxina(T4) daparte della
tiroide. Pertanto, i pazientisenza ghiandola tiroidea funzionantehe sonoin terapiasostitutiva della tiroide potrebbero
dover aumentare la doseli tiroidese vengono somministratiestrogeni o contraccettivi orali contenenti estrogeni.

Interazioni farmacoltest dilaboratorio: € noto che seguenti farmaci o gruppi interferiscono contest dilaboratorio
eseguiti in pazientin terapia con ormortiroidei: androgeni, corticosteroidi, estrogenicontraccettivi
orali contenenti estrogeni, preparati contenenti iodio e numerpseparati contenenti salicilati.

1. Le variazioni della concentrazione di TBg devono esserprese in considerazionenell'interpretazione dei

valori di levotiroxina (T4g liotironina (T3). In questicasi, € necessario misurare I'ormone non legato (libero). La
gravidanza, gliestrogeni e i contraccettiviorali contenentiestrogeni aumentano le concentraziondi TBg.La TBg puo
anche aumentaredurante I'epatite infettiva.Diminuzioni delleconcentrazioni di TBg si osservano nell@frosi,
nell'acromegalia e dopo terapia corandrogeni o corticosteroidi. Sono statescritte iperglobulinemia legante
I'ipotiroxina o iperglobulinemiafamiliare. L'incidenzadel deficit di TBg € di circa 1 su 9.000egame della
levotiroxina da partedel TBPA énibito dai salicilati.

2. Lo iodio medicinale o alimentare interferiscecon tutti test invivo sull'assorbimento defadioiodio, producendo
bassi assorbimenti chepotrebbero non essererelativia una reale diminuzione delkintesi ormonale.

3. Lapersistenza di evidenzeliniche e di laboratoriodi ipotiroidismo nonostanteun'adeguata sostituzione del
dosaggio indica una scarsa compliance del pazientepuno scarsoassorbimento, un'eccessivaperdita fecale o
l'inattivita del preparatoLa resistenza intracellulareall’ormone tiroideo € piuttosteara.

Cancerogenesi, mutagenesi ecompromissione della fertilitaun'associazione apparentemente

evidente traterapia tiroidea prolungata ecancro al senonon € stata confermata epazienti trattati con tiroideper
indicazioni consolidate nordevono interrompere la terapia. Non sono stati conditidi di conferma a lungo termine
sugli animaliper valutare il potenziale cancerogenta mutagenicita o la compromissiondella fertilita

sia nei maschche nelle femmine.

Categoria digravidanza A: glormoni tiroidei non attraversano facilmente la barrigiacentare. L'esperienza
clinica fino ad oggi non indicalcun effetto avverscsui feti affetti da tiroide
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gli ormoni vengono somministrati alle donimeinte. Sulla base delle conoscenzdtuali, la terapia sostitutiva
tiroidea nelle donne ipotiroideeon deve essere interrottadurante la gravidanza.

Madri che allattano: quantita minime dimoni tiroidei vengono escrete nel latte umaba. tiroidenon & associata

a reazioni avverse gra@ non hain potenziale tumorigenico noto. Tuttavia, & necessapi@stare

cautela quando ldiroide viene somministrata a unfermiere
donna.

Uso pediatrico : lemadri incinte fornisconopoco o nessurormone tiroideoal feto.L'incidenza
dell'ipotiroidismo congenito & relativamentalta (1:4.000)e il feto ipotiroideo non trarreblkeun beneficio dalle
piccole quantita diormone che attraversano laarriera placentare.

La determinazionedi routine del T4 sierico e/del TSH & fortemente consigliatei neonatiin considerazione
degli effettideleteri del deficit tiroidesulla crescitae sullo sviluppo.

Il trattamento deveessere iniziato immediatamentalopo la diagnosi e mantenuto patta la vita, a meno
che non ssospetti unipotiroidismo transitorio; in tataso, la terapia pudssere interrottaper 2-8 settimane
dopo i 3 anmli eta perrivalutare lacondizione. La sospensione della terapia € giustificateei pazienti che
hanno mantenuto ufTSH normale durante quelle 2-8settimane.

REAZIONI AVVERSE

Reazioni avverse diverse da quelleindicative di ipertiroidismo dovute a sovradosaggio terapeutisia
inizialmente che durantél periododi mantenimento,sono rare (vedere SOVRADOSAGGIO).

SOVRADOSAGGIO

Segni e sintomi— Dosieccessive ditiroide determinano uno stato ipermetabolis@migliante in tutt@ pertutto
alla condizionedi origine endogena. La condiziongud essere autoindotta.

Trattamento del sovradosaggio: secompaiono segni e sintomi di sovradosaggio, il dosaggieve essereridotto
o laterapia deve essere temporaneamente interrotta.

Il trattamento pud essergpreso ad un dosaggioinferiore. Negli individui normali,la normale funzionelell'asse
ipotalamo-ipofisi-tiroide viene ripristinatain 6-8 settimane dopo la soppressione della tiroide.

Il trattamento del sovradosaggiacuto massivo di ormoniroidei € mirato a ridurre I'assorbimergastrointestinale
dei farmaci e a contrastare giiffetti centralie periferici, principalmentequelli di un’aumentata attivita

simpatica. Il vomitgpud essere indottonizialmente seé ragionevolmentepossibile prevenire unulteriore
assorbimento gastrointestinale e salvo controindicazioncome coma,convulsioni o perdita del riflesso del vomiito.
trattamento @sintomatico e di supporto. Bossibile somministrare ossigeno e mantenere la ventilazione.

I glicosidi cardiaci posson@ssere indicati se si sviluppasufficienza cardiaca congestiziaSe necessario, devono
essere istituite misurger controllare lafebbre, l'ipoglicemia o la perdita di liquidi. Gli agamtiadrenergici, in
particolare il propranololosono stati utilizzati vantaggiosamente nel trattamento dell'aumentata attivita simpatica.
Il propranololopud essere somministrato pearia endovenosaad un dosaggiocompreso tral e 3 mg, nell'arco di
10 minuti, oppure peria oraleinizialmente da80 a 160 mg/diesoprattutto quandonon esistono controindicazioni
per il suo utilizzo.

Altre misure aggiuntive possonimcludere la somministrazione di colestiramimeer interferire con

I'assorbimento della tiroxina e dglucocorticoidi perinibire la conversione di Tih T3.

Armor Thyroid - testo-etichettatura-corrente- Pagina 6 di 9



DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

Il dosaggio degliormoni tiroideidipende dall'indicazione e devia ogni caso essere individualizzato ifbase alla
risposta del paziente ai risultati di laboratorio.

Gli ormoni tiroideivengono somministrati per via orale. loondizioni acute démergenza, la levotiroxina sodica (T4)
iniettabile puo essere somministrata per viandovenosa quando la somministrazione oralenon & fattibile o desiderabile,
come nel trattamentalel coma mixedematos@ durantela nutrizione parenterale totaleLa somministrazione
intramuscolare noneé consigliabile a causa dello scarso assorbimento segnalato.

Ipotiroidismo: laterapia viene solitamente istituitatilizzando basse dosi, con incrementi chalipendono dallostato
cardiovascolare del pazientelLa dose iniziale abituale € &0 mgdi Armor Thyroid,con incrementi di5 mgogni 2

0 3 settimane. Nei pazientton mixedemadi lunga datasi raccomandaun dosaggioiniziale piubasso, 15

mg/die, inparticolare se sisospetta unacompromissione cardiovascolarenel qual casosi raccomanda

estrema cautela. Lacomparsa di angina en'indicazione peruna riduzionedel dosaggio. La maggioparte dei
pazienti necessita di 60-120ng/die. Lamancata rispostaalle dosi dil80 mgsuggerisce una mancanzadi compliance o
un malassorbimento. dosaggi di mantenimento da 60 a 120 mgddsolito determinano livelli sierici normali di

T4 eT3. Una terapia adeguata di solito determina livelli normdliSHi e T4 dopo 2 o 3 settimanterapia.

Il riaggiustamento del dosaggiaell'ormone tiroideo deveessere effettuato entro Iprime quattro settimane deérapia,
dopo adeguate valutazionicliniche e di laboratorioinclusii livelli siericidi T4, legata e libera,e diTSH.

La liotironina(T3) puoessere utilizzata preferibilmentealla levotiroxina (T4) durante peocedure di scansione

dei radioisotopi, poiché l'induzione dell'ipotiroidisntoquesti casi € pilbrusca e pud essere dirata piu breve. Pud
anche essere preferibile quando sispetta una compromissione delleonversione periferica di levotiroxina

(T4) eliotironina (T3).

Coma mixedema : ilcoma mixedemage solitamente scatenato negbaziente ipotiroideodi lunga datada malattie
intercorrenti o farmaci come sedativi enesteticie deveessere consideratoun'emergenza medica. La terapia
dovrebbe essere direttaalla correzione dei disturbélettrolitici e dellgossibili infezioni oltre alla somministrazione
di ormoni tiroidei.

| corticosteroidi devonoessere somministrati di routind.a levotiroxina(T4) e ldiotironina (T3) posson@ssere
somministrate tramite unsondino nasogastricoma la via disomministrazione preferita déntrambi gliormoni é quella
endovenosa. Lalevotiroxina sodica (T4) viene somministrata una doseéniziale di400 mcg (100ncg/ml) somministrata
rapidamente edé generalmente ben tollerataanche neglianziani. Questa dose iniziale & seguitala integratori
giornalieri da 100 200 mcg somministrati per vémdovenosa. | livelli normali dir4 vengonoraggiunti in24 ore
seguiti in 3 giorni da un aumento triplodi T3. La terapia ora@®n ormonetiroideo verra ripresa non appena la
situazione clinicasi sara stabilizzata @ pazientesara ingrado di assumere farmaci pervia orale.

Cancro alla tiroide : I'ormontroideo esogeno puo produrre flagressione delle metastasi da carcinoma follicolare
e papillare della tiroide eiene utilizzato cometerapia accessoria di queste condizioni con iodi@dioattivo. Il
TSH dovrebbeessere soppresso divelli bassi o nomilevabili.
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Pertanto sono necessariguantita maggiori di ormone tiroide@petto a quelle utilizzate per la terapia sostitutiva.
carcinoma midollare dellatiroide solitamentenon rispondea questaterapia.

Terapia di soppressione della tiroide :la somministrazione di ormone tiroidéo dosi superiori a quelle prodotte
fisiologicamente dalla ghiandola determina la soppressiortella produzione dell'ormone endogendQuesta €& la base
per il test di soppressionlla tiroidee vieneutilizzata come ausilio nella diagnosi di pazieotin segnidi lieve
ipertiroidismo in cui i tedt laboratorio di basappaiono normali,0 per dimostrare I'autonomidella ghiandola tiroideain
pazienti con oftalmopatia di Grave.'assorbimento di 131lviene determinato prima e dopda somministrazionedell'ormone
esogeno. Una soppressionalell’assorbimento pari o superioral 50% indicain normaleasse tiroide-ipofisie quindi
esclude l'autonomia della ghiandola tiroidea.

Per gliadulti, la dose soppressiva abituale di levotiroxina (¥4)di 1,56ncg/kg di peso corporeo al giorno, somministrata
per 7-10 giorniQueste dosi di solito producorivelli siericinormali di T4e T3e una mancanza di risposta al TSH.

Gli ormonitiroidei dovrebbero essere somministrati con cautela ai pazienti aquedli vi € un forte sospetto di
autonomia della ghiandola tiroidean considerazione defatto che glieffetti del'ormone esogenosaranno additivia quelli
della fonte endogena.

Dosaggio pediatrico : itlosaggio pediatricodeve seguire le raccomandazioniriassunte nellaTabella 1. Nei neonati con
ipotiroidismo congenito, la terapieon dosi completaleve essere istituitamon appenaviene fatta la diagnosi.

Tabella 1: Dosaggio pediatrico raccomandato per
Ipotiroidismo congenito

Eta Compresse per la tiroide Armor
Dose al giorno Dose giornaliera per kg di peso corporeo
0-6 mesi15.30 mg6-12 mesi 4,8-6 mg
30-45 mg1.5 annj45-60 mg 3,6-4,8 mg
6-12 anni60-90 mg 3-3,6 mg
2,4-3 mg
Oltre 12 anni OItf80 mg 1,2-1,8 mg

COME FORNITO

Le compresse di ArmoiThyroid (compresseper la tiroide, USPono fornitecome segue: 15 mg (1/4r) sono
disponibili in flaconida 100 (ND@456-0457-01). 30 mg (1/2yr) sono disponibili in flacoda 100 (ND®456-0458-01)
e cartonimonodose da 100 (ND0456-0458-63). 60 mg (1 gr) sono disponibiliflaconi da 100 (ND@56-0459-01)
e cartoni monodose da00 (NDC0456-0459-

63). 90 mg (11/2 gr)sono disponibiliin flaconi dal00 (NDC0456-0460-01). 120 mg (2 gr) sono disponibili flaconi
da 100(NDC 0456-0461-01) e cartonimonodose da 100 (NDO456-0461-

63). 180 mg (3 gr) sono disponibili in flacomia 100 (NDC0456-0462-01). 240 mg (4 gr) sono disponibiliflaconi

da 100(NDC 0456-0463-01). 300 md5 gr) sono disponibili in flaconi da 100
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(NDC 0456-0464-01). | flaconida 100 sono flaconerogatori specialicon chiusure grova di bambino.

Le compresse di ArmoiThyroid sono compresse dcolore uniforme, marrone chiaro, rotonde, con superfici convesse.

Un lato énciso con urmortaio e urpestello sotto ldettera "A" nella partsuperiore e le lettere del codicedi
resistenza nella parte inferiorecome definito di seguito

Forza 1/4 Codice

grano 1/2 TC

grano 1 ™

grano 1 TE

1/2 grano 2 T

grano 3 TF

grano 4 TG (divisoin due)
grano 5 TH

grano TI (divisoin due)

Nota: (laliotironina T3 & circa quattrgolte piu potentedella levotiroxinaT4 subase microgrammo per microgrammo.)

Conservare in un contenitore stretto protetto dalla luce dall'umidita. Conservare aina temperatura compresdra 15°C e30°C
(59°F e86°F).

*Armour Thyroid (compresse per ldiroide, USP)non é stato approvatodalla FDA comeiuovo farmaco.
Prodotti farmaceutici forestali,Inc.

Una filiale dForest Laboratories, Inc.
St.Louis, MO 63045

® 2006-2012 Forest Laboratories, Inc.

RMC1184
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