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

CYNOMEL 0,025 mgcompresse segnate

Sodio liotironina

Legga attentamentequesto foglioprima di iniziarea prenderequesto medicinale perchécontiene informazioniimportanti

per lei.

« Conserviguesto foglio. Potrebbeessere necessario leggerlo dauovo.

* Chiedi altuo farmacista se hai altre domande.

*» Questo farmaco lee stato prescrittopersonalmente. Nondarlo a nessun altrd?otrebbe essere dannosger loro, anche
se i sintomi della loroalattia sono identiciai tuoi.

» Se simanifesta uno qualsiasidegli effetticollaterali, sirivolga al medicoo al farmacista. Cidclude ogni possibile lato
effetti non elencatiin questofoglio. Vederela sezione 4.

Cosa c'ein questo volantino?

1. Checos'@ CYNOMELO0,025 mg compresse e a cosarve

2. Cosa deve sapere prima di prendere le compresse di CYNOMEL 0,025 mg

3. Come prenderele compresse di CYNOMEL 0,0285ng

4. Qualisono ipossibili effetti indesiderati 5.

Come conservare CYNOMELO,025 mg compresseb.

Contenuto della confezionee altre informazioni

1. CHE COS'E CYNOMEL 0,026g compresse EA CHE COSASERVONO
Classe farmacoterapeutica: Ormoni tiroidegodice ATC:HO3AA02

(H: Ormoni sistemici: esclusi glrmoni sessuali de insuline)

Questo farmaco éusato per trattare l'ipotiroidismo (insufficientesecrezione dallaghiandola tiroidea)e alcunigozzi e noduli.

2. COSA DEVE SAPERE PRIMBI PRENDERE CYNOMELD,025 mgcompresse

Se il tuo medico ti ha informato di un'intolleranzietarminati zuccheri,contattalo prima dprendere questofarmaco.

Non prendere maCYNOMEL 0,025 mgcompresse segnate:

» Se eallergico al principio attivo (liotironina) cad uno degli altri ingredienti
contenuto in questo medicinale menzionatoal paragrafo 6.

» Se sieteallergici algrano, a causa della presenzali amido di frumento.

» Se soffridi ipertiroidismo (eccessiva secrezione drmoni tiroidei).
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» Se sei incinta, pensdi esserlo o se stai pianificandodi avere un bambino,
consultare il medico apiu presto possibile: itattamento con compresse graduateCYNOMEL 0,025 mgleve
essere sostituito corun farmaco contenentesolo levotiroxina (vedereparagrafo “Gravidanza e
allattamento”).

Questo farmaco NON DEVE GENERALMENTE ESSERETILIZZATO, senon diversamenteraccomandato dal mediconei
casi di:

« Insufficienza cardiaca scompensata (grave malattia cardiaca)

« Angina pectoris— (aritmia cardiaca)

IN CASO DI DUBBI IKDISPENSABILE CONSULTARE IL MEDICO I FARMACISTA.

Avvertenze e precauzioni

Consultare il proprianedico oil farmacistaprima diprendere CYNOMEL 0,025 mgcompressa segnata.

Se e in etdertile, deve utilizzare umetodo contraccettivoefficace duranteil trattamento(vedere paragrafo “Gravidanza
e allattamento”).

Non utilizzare nei pazienti obesi, trannein caso di malattiedella tiroide.
Il monitoraggio clinico edi laboratoriodel trattamentodeve essere rafforzatmei seguenti casi:
« Osteoporosi grave

« Insufficienza corticosurrenale

« Pazienti anziani

Bambini

Non applicabile.

Altri farmacie CYNOMEL 0,025 mg, compressa corpunteggio

Informa il tuomedico oil farmacistase prendi, harecentemente preso opotresti prendere qualsiasi altro farmaco.

CYNOMEL 0,025 mg compressa segnata con céllievande

Non applicabile.

Gravidanza e allattamento

Se sei incinta otai allattando, e pensidi essere incinta stai pianificando una gravidanzagonsulta il tuomedico oil
farmacista prima di prenderequesto farmaco.

Un eccesso di liotironina (T8rante la gravidanza pud comprometterdo sviluppocerebrale del fetoDi conseguenza, se
sei incinta o pensi di esserloseo speridi iniziareuna gravidanza,il trattamentocon CYNOMEL 0,025 mg compressa
segnata € controindicatoe deve essere sostituito conn farmaco ilcui unico principio attivo la levotiroxina (T4).

Durante il trattamentoé possibile allattareal seno.
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Guida di veicoli etilizzo dimacchinari

Non applicabile.

CYNOMEL 0,025 mg compresse divisibili contengonamido di frumento (glutine)e saccarosio.

Questo farmaco pud essere somministrato @aso di celiachia. L'amido di frumento peéntenere glutine, masolo in tracce, ed
e quindi consideratosicuro per i pazienti affetti daeliachia.

L'uso di questofarmaco non €& raccomandato ngiazienti con intolleranza al fruttosiomalassorbimento di glucosio-galattosio
e/o deficit di sucrasi-isomaltasi(rare malattie ereditarie).

3. COME PRENDERE CYNOMEL 0,025 mgompresse

Assicurati di assumere sempreguesto farmaco seguendole esatte istruzioni dehedico o defarmacista. Consultail
tuo medicoo il farmacista se haidei dubbi.

Dosaggio
PER USO SOLO DAADULTI EBAMBINI DI ETAOLTRE 16 ANNI

Il dosaggio évariabile everra adattatoal caso specificodal medico.

Segui i loro consigli.

Metodo di somministrazione

Via orale.

Frequenza di somministrazione

Idealmente questofarmaco dovrebbe essereassunto al mattino dopo digiuno.

Durata deltrattamento

Essendo l'ipotiroidismo nellamaggior partedei casiuna malattia definitiva, itrattamento deve esserecontinuato
indefinitamente.

In tutti tasi, assicurati di seguire le precise istruzioni deltuo medico.

Se haipreso piu compresse copunteggio CYNOMEL 0,025mg di quantoavresti dovuto fare

In caso di sovradosaggio possoneerificarsi i seguentsintomi: aumentodella frequenza cardiaca,insonnia, irritabilita,
mal di testa,febbre, sudorazione, rapida perditadi peso, diarrea

Rivolgiti al tuomedico curante il prima possibile.

Se sidimentica di prendere la compressagnata CYNOMELO0,025 mg

Se avetedimenticato una dose, riprendetd trattamentosenza aumentare la dose.

Se haidimenticato diverse dosi, contattail tuomedico.
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Se interrompe il trattament@on la compressa segnat@dYNOMEL 0,025 mg

Non applicabile

4. QUALI SONO | POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Come tutti i farmaci, questo farmaco puo causare effgtaterali, ma non sempresi verificano
tutti.

» Aggravamentodi tuttele malattie cardiache (angina infartomiocardico —disturbi del ritmo).

« Segni di ipertiroidismo: aumento della frequeradiaca, insonnia, eccitabilita, mal di testa, febbre,
sudorazione, perdita di peso, diarrea.

Allergie

Se si manifesta uno qualsiasi di quegttomi, consultimmediatamente ilmedico, che adatterale dosi allesue
caso.

Ulteriori effetti collaterali nebambini

Esiste la possibilita di ipercalcuria trdbambini(eccesso di calcio nelle urine).

Dichiarazione degli effettcollaterali

Se avverti uno qualsiasli questieffetti collaterali, consultal tuo medicoo il farmacista. Cido vale anche pewentuali

effetti collaterali non menzionatin questo foglio illustrativo. iEoltre possibile dichiarare giffetti collateralidirettamente
tramite il sistemali dichiarazione nazionaldrancese: Agence Nationale de Sécurité du Médicameat desProduits de Santé
(ANSM) e la rete dei Centres Régionaux de Pharmacovigilansiéo—-web: www.ansm.sante.fr.

Indicando eventualieffetti collaterali contribuiraa fornire maggiori informazioni sulla sicurezzalel farmaco.

5. COMECONSERVARE CYNOMELO0,025 mg compressa con punteggio

Tenere questofarmaco fuoridalla vistae dalla portata debambini.

Non utilizzare questo medicinale dopta data di scadenzmdicata sulla confezione dop8CAD. (MM/AAAA).

La data di scadenza si riferisce all'ultideda del meseindicato.

Conservare a temperatura inferiore 25°C.

Non smaltire alcun farmacta inormali rifiuti domesticiChiedi al tuo farmacista di eliminare tutarmaci chenon usi piu.
Queste misure contribuiranno a proteggere I'ambiente.

6. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ELTRE INFORMAZIONI

Cosa contiene CYNOMELD,025 mg compressa segnata

« |l principio attivo é:
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Liotironina sodica.............cccceevviiennnns 0,025 mg

Per una compressaegnata

« Gli altrcomponenti sono: solfatali

calcio diidrato, gelatinasaccarosio, amido dfrumento, acidostearico, talco.

Descrizione dell'aspetto di CYNOMEL 0,025 nepmpresse segnate e contenutalella confezione

Questo farmacohala forma di unaompressa segnata
Scatola da 30.

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
SANOFI-AVENTIS FRANCIA

82 VIALE RASPAIL

94250 DELICATAMENTE

Operatore dell'autorizzazione all'immissionein commercio

SANOFI-AVENTIS FRANCIA
82 VIALE RASPAIL

94250 DELICATAMENTE
Produttore

PATHEON FRANCIA

40, BOULEVARD DE CHAMPARET
38300 BOURGOINJALLIEU

Nomi deifarmaci negli Statimembri delloSpazio EconomicoEuropeo

Non applicabile

Ultima data in cud statorivisto questofoglio illustrativo:

Febbraio 2018

Altro

Informazioni piu dettagliate sguesto farmaco sono disponibilisul sito weldel’ANSM (Francia).
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