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Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del producto
(texto nuevo subrayado vy en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

Ficha Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

e Seccion 4.4.
Se debe afiadir la siguiente advertencia:

Hiponatremia:

Se han notificado casos graves de hiponatremia después del tratamiento con ioduro (***1) de
sodio en pacientes de edad avanzada gue se sometieron a una tiroidectomia total. Los factores de
riesgo al inicio del tratamiento con ioduro (**'1) de sodio incluyen edad avanzada, sexo femenino,
uso de diuréticos tiazidicos e hiponatremia. Se deben considerar medir regularmente los
electrolitos en suero para estos pacientes.

Prospecto
e Seccion 2

En pacientes de edad avanzada a los que se les ha extirpado el tiroides se han observado niveles
bajos de sodio en sangre . Este fendmeno es mas probable que se dé en mujeres y en pacientes
que toman medicamentos gue aumentan la cantidad de agua y sodio que se excreta en la orina
(diuréticos, como la hidroclorotiazida). Si esta incluido en alguno de estos grupos, su médico
puede realizarle analisis de sangre periodicos para comprobar la cantidad de electrolitos (por
ejemplo, sodio) en su sangre.
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