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BUENOS AIRES, { 2 NOV 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010335-15-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia
Médica; vy

CONSIDERANDO: ;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORI:.'O ELEA
S.A.C.I.F. y A,, solicita la aprobacidén de nuevos proyectos de prosﬁectos e
informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
EUTHYROX / LEVOTIROXINA SODICA Forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS, LEVOTIROXINA SODICA 25 mcg - 50 mcg
- 75 mcg - 88 mecg - 100 rr/1cg -112 mcg - 125 mcg - 137 mcg - 150
mcg ~ 175 mcg - 200 mcg; aprobada por Certificado N° 46.343.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N© 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT
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NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicidon ANr:’IAT NO
6077/97.

Que a fojas 185 y 186 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 y 1368/15. |
Por ello: :’

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 10, - Autorizase el cambio de prospectos e informacion fpara el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal deno:lminada
EUTHYROX / LEVOTIROXINA SODICA Forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS, LEVOTIROXINA SODICA 25 mcg - 50 mcg
- 75 mecg - 88 mcg - 100 meg -112 mecg — 125 meg - 137 mcg ~ 150
mcg - 175 mecg - 200 mcg, aprobada por Certificado N© 46.343 y
Disposicion N© 3247/97, propiedad de la firma LABORATORIO ELEA
S.A.C.L.F. vy A., cuyos textos constan de fojas 56 a 88, para los prospectos

y de fojas 89 a 112, para la informacion para el paciente.
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ARTICULO 2°. - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante

ANMAT N© 3247/97 los prospectos autorizados por las fojas 56 a 66 vy la
informacién para el paciente autorizada por las fojas 89 a 96, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que debera agregarse al Certificado N° 46.343 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciendole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos e informacion para el
paciente y Anexos, girese a la Direccién de Gestidn de Informacién
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-010335-15-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N0961 ......... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 46.343 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: EUTHYROX / LEVOTIROXINA :SODICA
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, LEVOTIfrlOXINA
SODICA 25 mcg - 50 mcg - 75 meg - 88 mcg - 100 mcg -112 meg - 125
mcg - 137 meg — 150 mecg — 175 mcg - 200 mcg.

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N¢ 3247/97.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000308-97-2.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicidn|Prospectos de fs. 56 a
informacién para el|N°® 1524/14, 88, corresponde
paciente. desglosar de fs. 56 a 66.

Informacioén para el
paciente de fs. 89 a 112,
corresponde desglosar de
fs. 89 a 96.-

El presente sodlo tiene valor probatorioc anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 46.343 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del

mes de.....}.2 NOV 2015

Expediente N° 1-0047-0000-010335-15-1
DISPOSICION N© g 6 1 5

Ifs

DR. LEONGRDO VERNA
SUBADMINISTRSDOR NAGIONAL
DECRETD N- 1388/2008 i

A NMAT '
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INFORMACION PARA EL PACIENTE.
EUTHYROX, Levotiroxina Sédica, Comprimidos

¥ .. ¢
Euthyrox 25 micregramos comprimidos -
Euthyrox 50 microgramos comprimidos
Euthyrox 75 microgramos comprimidos ' 2 NOV 2015
Euthyrox 88 microgramos comprimidos
Euthyrox 100 microgramos comprimidos
Euthyrox 112 microgramos comprimidos
Euthyrox 125 microgramos comprimidos
Euthyrox 137 microgramos comprimidos
Euthyrox 150 microgramos comprimidos
Euthyrox 175 microgramos comprimidos
Euthyrox 200 microgramos comprimidos
Levotiroxina sddica

Lea minuciosamente este prospecto antes de empezar a tomar este medicamento porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto. Quiza necesite volver a leerlo.

- Siaon tiene dudas, pregunte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento le fue prescrito a usted. No se lo de a nadie mas. Puede dafiarlos,
incluso si sus signos de la enfermedad son los mismos que los suyos.

- Si posee algin efecto adverso hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier
posible efecto adverso que no este listado en este prospecto. Ver seccién 4,

Que hay en este prospecto:

1. Que es Euthyrox y para que se usa

2. Que necesitas saber antes de tomar Euthyrox

3. Como tomar Euthyrox

4. Posibles efectos secundarios

5. Como almacenar Euthyrox

Contenido del envase y otra informacién

1.  QUE ES EUTHYROX Y PARA QUE SE USA

Levotiroxina, la sustancia activa en Euthyrox, es una hormona tiroidea sintética para el
tratamiento de enfermedades y disfunciones de la glandula tiroides. Tiene el mismo efecto que
las hormonas tircideas naturales.

Euthyrox se usa para;

- tratar el bocio benigno en pacientes con funcién tiroidea normal,

- prevenir la recurrencia de bocio después de cirugla,

- sustituir las hormonas tircideas naturales, cuando su glandula tircides no produce
suficientes,

- suprimir el crecimiento tumoral en pacientes con cancer de tiroides.

_ e e———— y———— —

Euthyrox de 25 microgramos, 50 microgramos, 75 microgramos, 88 microgramos y 100
microgramos también se usan para equilibrar los niveles de hormonas tiroideas, cuando la !
sobreproduccion de hormonas se trata con medicamentos antitiroideos. '

Euthyrox de 100 microgramos, 150 microgramos y 200 microgramos también se pueden usar
para probar su funcién tiroidea. **

** Ia informacitn respectiva se incluird séio en ef prospecto de Euthyrox de 100 microgramos, 150 microgramos o 200
microgramos.

Lab. El¢a S.A.C.LF. Y A
in Bernordo Belay

Apoderady
ON1 293768925
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EUTHYROX, Lavotiroxina Sédica, Comprimidos

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR EUTHYROX

No tome Euthyrox

si presenta alguno de los siguientes:

- alergia (hipersensibilidad) a la sustancia activa 0 a cualquiera de los otros ingredientes de
Euthyrox (consulte la Seccién 6),

- insuficiencia de las glandulas suprarrenales sin tratar, en la glandula hipéfisis o
sobreproduccidn excesiva de hormonas tircideas (tirotoxicosis),

- enfermedad cardiaca aguda {infarto del miocardio o carditis).

No tome Euthyrox junto con medicamentos antitiroideos si estd embarazada (consulte la
Seccidn de Embarazo y Lactancia).

Advertencias y precauciones. Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar euthyroxsi
tiene alguna de las siguientes enfermedades cardiacas:

- flujo sanguineo insuficiente en los vasos sangufneos del corazdin (angina de pecho),
insuficiencia cardiaca,

pulso rapido e irregular,

presién sangulnez alta,

depésitos grasos en las arterias {arteriosclerosis).

Deben estar bajo control médico antes de que empiece a tomar Euthyrox o antes de una
prueba de supresion tiroidea. Usted debe verificar frecuentemente sus niveles de hormonas
tiroideas mientras toma Euthyrex. Si no esta seguro si usted estd dentro de alguna de estas
condiciones, o si no recibe tratamiento, consulte a su medico.

Su medico analizara si tiene insuficiencia de las glandulas suprarrenales o de (a hipéfisis o una
insuficiencia de la glandula tircides con scobreproduccidn incontrolada de hormonas tiroideas
{autonomia tiroidea), porque éstas deben controlarse médicamente antes de que empiece a
tomar Euthyrox o antes de hacer una prueba de supresion tiroidea.

Consulte a su médico,

- si estd en la menopausia o post-mencpausia; su médico quiza deba verificar su funcién
tiroidea regularmente debido al riesgo de osteoporosis.

- si se cambia de medicamento que contiene de levotiroxina a otro. El efecto puede ser
ligeramente diferente y quiza necesite monitoreo estricto y ajuste de la dosis.

- Antes de tomar orlistat (medicacién para tratar obesidad): quizas necesite un monitoreo
cercano y ajuste de dosis.

Otros medicamentos y Euthyrox

Infforme a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha recientemente tomado o quizas tome

alguno de los siguientes medicamentos, porque Euthyrox puede influir en su efecto:

- Medicamentos antidiabéticos (disminuyen el nivel de azicar en {a sangre):
Euthyrox puede reducir el efecto de su medicamento antidiabético, asi que tal vez necesite
verificacién adicional de sus niveles de azGcar en la sangre, en especial al inicio del
tratamiento con Euthyrox. Mientras toma Euthyrox, quizd sea necesaric que ajuste la dosis
de su medicamento antidiabético.

- Derivados de coumarina {medicamentos usados para evitar la coagulacién sanguinea):
Euthyrox puede intensificar el efecto de estos medicamentos, lo cual puede aumentar el
2

tea S.A.C.I.LF.y A,
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riesgo de eventos hemorrdgicos, en especial en ancianos. Quizd necesite revisiones
regulares de sus valores de coagulacién sanguinea, al inicio y durante el tratamiento con
Euthyrox. Mientras tome Euthyrox, quiza sea necesario ajustaria dosis de su medicamento
de coumarina.

Asegurese de seguir los intervalos recomendados, si necesita tomar alguno de los siguientes

medicamentos:

- Medicamento para unir los acidos biliares y reducir los niveles altos de colesterol {(como
colestiramina o] colestipol):
Asegurese de tomar Euthyrox 4 - 5 horas antes de estos medicamentos, porque pueden
bloquear la captacién de Euthyrox de su intestino.

- Antiacidos (para e! alivio de la indigestién &cida), sucralfato (para Ulceras estomacales o
intestinales), otros medicamentos con aluminio, medicamentos con hierro, carbonato de
calcio:

Asegurese de tomar Euthyrox al menos 2 horas antes de estos medicamentos porque de
otra manera pueden reducir el efecto de Euthyrox.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o quizas tome

alguno de los siguientes medicamentos, porque pueden reducir el efecto de Euthyrox:

- propiltiouracil (medicamento antitiroideo),

- glucocorticoides (medicamentos antialérgicos y antiinflamatorios),

- betabloqueadores (medicamentos que reducen la presion sanguinea, también usados para
tratar enfermedades cardiacas),

- sertralina (medicamento antidepresivo),

- cloroquina ¢ proguanil {(medicamento para prevenir ¢ tratar la malaria),

- medicamentos que activan ciertas enzimas hepaticas como barbitaricos (sedantes, pildoras
para dormir) o carbamazepina (medicamento antiepiléptico, también usado para modificar
algunos tipos de dolor y para controlar cambios de humor},

- medicamentos con estrégenos para sustitucidn hormonal durante y después de la
menopausia o para la prevencion de embarazo,

- sevetamer {farmaco de unién a fosfato, utilizado para tratar pacientes con insuficiencia renal
crénica),

- inhibidores de las tirosinas quinasas (medicamentos anti-cancer y antiinflamatorios).

- Qrlistat (medicacién para tratar obesidad)

Informe a su médico o farmacéutico, si estd tomando, ha recientemente tomado o quizas tome j

alguno de los siguientes medicamentos, porque pueden intensificar el efecto de Euthyrox:
- salicilatos (medicamento para aliviar el dolor y reducir |2 fiebre),

- dicumarol (medicamento para prevenir la coagulacién sanguinea),

- furosemide en dosis altas de 250 mg {(medicamento diurético),

- clofibrato (medicamento que reduce los lipidos en sangre).

Informe a su médico o farmacéutico, si estd tomando, ha recientemente tomado ¢ quizas tome

alguno de los siguientes medicamentos, porque pueden influir en el efecto de Euthyrox:

- rtonavir, indinavir, lopinavir (inhibidores de la proteasa, medicamentos para tratar
infecciones por HIV),

- fenitoina (medicamenptd antigpiléptico).

Quiza sea necesarig/verifi iveles de hormonas tircideas y ajustar su dosis de Euthyrox.
3

fea S.A.CLF. yA.
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Informe a su médico, si toma amiodarona (medicamento para tratar la frecuencia cardiaca
irregular}), porque este medicamento puede influir en la funcién y la actividad de su glandula
tiroides.

Si necesita una prueba de diagnéstico con medios de contraste que contengan yodo, informe a
su médico que toma Euthyrox porque recibird una inyeccidn que puede infiuir en su funcién
tiroidea.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluidos medicamentos de venta sin prescripcion.

Las hormonas tiroideas no son para bajar de peso. Tomar hormonas tiroideas no lo bajara de
peso, si su nivel de hormonas tircideas esta en un rango normal. Puede presentar efectos
adversos serios o incluso fatales si aumenta su dosis sin la autorizacién de su médico.

Euthyrox con alimentos y bebidas

Informe a su médico, si consume productos de soja, en especial si cambia la cantidad que
consume. Los productos de soja pueden disminuir la captacién de Euthyrox en el intestino y por
lo tanto, quizé sea necesario ajustar su dosis de Euthyrox.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada, continGe tomando Euthyrox. Hable con su médico porque quizd sea
necesaric ajustar su dosis.

Si ha tomado Euthyrox con un medicamento antitircideo para tratar un sobreproduccion de
hormonas tiroideas, su médico le pedird que suspenda el tratamiento con Euthyrox cuando se
embarace.

Si estad en lactancia, continde tomando Euthyrox como se o indicé su médico. La cantidad de
farmaco que se excreta en l{a leche materna es tan pequena que no afectara al bebé.

Manejar y utilizar maquinaria
No se han hecho estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar maguinaria.

No se espera que Euthyrox influya en la capacidad para conducir y utilizar maquinaria porque la
levotiroxina es idéntica a las hormonas tiroideas naturales.

Euthyrox contiene lactosa

informe a su médico, si tiene intolerancia a ciertos azucares, puesto que Euthyrox contiene
lactosa.

3. COMO TOMAR EUTHYROX

Siempre tome Euthyrox exactamente como su médico o farmacéutico le indique. Consulte a su
médico o farmacéutico, si no esta seguro.

Su médico determinaré su dosis individual con base en examenes y pruebas de laboratorio. En
general, empezara con una dosis baja, la cual se aumenta cada 2 - 4 semanas, hasta llegar a

4
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su dosis total individual. Durante las primeras semanas de tratamiento acudira a hacerse
pruebas de laboratorio a fin de ajustar la dosis.

Si su bebé nace con hipotircidismo, su médico quiza le recomiende empezar con una dosis mas
alta porque es importante una rapida sustitucién. La dosificacién inicial recomendada es de 10 a
15 microgramos por kg de peso corporal los primeros 3 meses. A partir de entonces, su médico

ajustara la dosis individualmente.

El rango usual de dosis se muestra en la siguiente tabla. Una dosis personalizada menor puede

ser suficiente,
- si es un paciente anciano,
- sitiene problemas cardiacos,

- si tiene disfuncién tiroidea severa o prolongada,

- si tiene peso bajo o bocio severo.

Uso de Euthyrox

Dosis diaria recomendada de Euthyrox

- tratar el bocio benigno en
pacientes con funcién tiroidea
normal

75 - 200 microgramos

- prevenir la recurrencia de bocio
después de cirugia

75 - 200 microgramos

- sustituir las hormonas tiroideas
naturales, cuando su glandula
tiroides no produce suficientes

- dosis inicial
- dosis de mantenimiento

adultos

25 - 50 microgramos *
100 - 200 microgramos

nirfios

12.5 — 50 microgramos *
100 - 150 microgramos por
m*® de superficie corporal

- suprimir el crecimiento tumoral
en pacientes con cancer de
tiroides

150 - 300 microgramos

- equilibrar los niveles de
hormonas tirpideas, cuando la
sobreproduccién de hormonas
se trata con medicamentos
antitiroideos

50 - 100 microgramos

- -probar la funcion de la tiroides™*

100 microgramos: ***

200 microgramos (2 comprimidos)} empezar 2 semanas

antes de la prueba
150 microgramos: ™*

Empezar 4 semanas antes de la prueba
75 microgramos (¥ comprimido} por dos semanas, luego
150 microgramos (1 comprimido) hasta la prueba

200 microgramos: ™™

200 microgramos (1comprimido) empezar 2 semanas

antes de la prueba

600793
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* la siguiente informacitn se incluirg sélo en ef prospecto de Eulthyrox de 112 microgramos, 125 microgramos, 137
microgramos, 150 microgramos, 175 microgramos o 200 microgramos: Euthyrox de 112 microgrames, 125
microgramos, 137 microgramos, 150 microgrames, 175 microgramos o 200 microgramos comprimidos ne son
adecuados para el rango de dosls bajas, pero su médico pueds prescribirle una presentacién mas baja de Euthyrox
comprimidos,

** sblo corresponde af prospecio de Euthyrox de 100 microgramas, 150 microgramos o 200 microgramos.,

™ la informacion respectiva se incluird séfo en ef prospecto de Euthyrox de 100 microgramos.

= fa Informacion respectiva se inciuird séio en el prospecto de Euthyrox de 150 microgramos.

e fa informacidn respectiva se incluird sdio en ef prospecto de Euthyrox de 200 microgramos.

Administracién

Euthyrox es para uso oral. Tomar una sola dosis diaria con el estémago vacio en las mafianas
{al menos media hora antes de desayunar), de preferencia con poco liquido, por ejemplo, con
medio vaso de agua.

Los infantes pueden recibir la dosis total diaria de Euthyrox al menos media hora antes del
primer alimento del dia. Inmediatamente antes de su uso, triture el comprimido, mézclelo con
poca agua y désela al nifio con un poco més de liquido. Siempre prepare la mezcla justo antes
de administraria.

Duracion del tratamiento

La duracién det tratamiento puede variar dependiendo de la condicién para la que use Euthyrox,
Su medico hablara con usted sobre el tiempo que debera tomarlo. La mayoria de los pacientes
deben tomar Euthyrox toda su vida.

Si toma mas Euthyrox del que deberia

Si toma una dosis mas alta que la que le prescriba su medico, puede presentar sintomas como
pulso acelerado, ansiedad, agitacidn 0 movimientos involuntarios. En pacientes con trastornos
que afectan al sistema neurologico como epilepsia, pueden presentar convulsiones en casos
aislados. En pacientes con riesgo de desérdenes psicdticos, pueden ocurrir sintomas de
psicosis aguda. Si esto ocurre, consulte a su médico.

Si olvida tomar Euthyrox
No tome una dosis doble para compensar el comprimido olvidado, tome la dosis normal al dia
siguiente,

Si aun tiene preguntas sobre el uso de Euthyrox, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, Euthyrox puede causar efectos adversos, aunque no todos los
presentan,

Puede presentar uno 0 mas de los siguientes efectos adversos si toma mas Euthyrox que el que
le prescribid su meédico, o si no tolera su dosis prescrita (por ej., cuando la dosis se aumenta
demasiado rapido):

Pulso irregular o répido, dolor en el pecho, dolor de cabeza, debilidad muscular o calambres,
ruborizacién {calor y enrojecimijente, de la cara), fiebre, vémito, trastomos de la menstruacion,

DNI 29278925
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pseudotumor cerebral (presién intracraneal elevada con inflamacién de los ojos), temblor,
inquietud, trastornos del suefio, sudoracion, pérdida de peso, diarrea.

Si presenta cualquiera de estos efectos adversos, consulte a su médico. Su médico quiza
decida interrumpir la terapia por varios dias o reducir la dosis diaria hasta que los efectos
adversos desaparezcan.

Las reacciones alérgicas a cualquiera de los ingredientes de Euthyrox son posibles (consulte la
Seccién 6 “Qué contiene Euthyrox™). Las reacciones alérgicas pueden incluir inflamacion de la
cara o de la garganta (angioedema). Si esto sucede, consulte a su médico de inmediato.

Si observa cualquier efecto adversos que no esté incluido en este prospecto, informe a su
meédico o farmacéutico.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la Ficha que estd en la
pagina Web de la ANMAT: hitp:/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp ¢ llamar a
ANMAT Responde 0800-333-1234.

5. COMO ALMACENAR EUTHYROX
Mantener este medicamento fuera de la vista y alcance de los nifios.

No use Euthyrox después de la fecha de caducidad, la cual se indica en la lamina, el envase ¢
la caja junto a EXP. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes indicado.

No lo almacene a mas de 25°C. Mantenga los blisteres o el frasco en la caja, a fin de protegerio
de la iuz.

Después de abierto el frasco, las comprimidos se pueden usar por un maximo de 3 meses.

Los medicamentos no se deben desechar en el sanitario ni en la basura. Pregunte a su
farmacéutico como desechar los medicamentos que ya no requiera. Estas medidas le ayudaran
a proteger el ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE Y OTRA INFORMACION

Qué contiene Euthyrox 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175 y 200 microgramos

- La sustancia activa es levotiroxina, Cada comprimido contiene 25 microgramos,
50 microgramos, 75 microgramos, 88 microgramos, 100 microgramos, 112 microgramos,
125 microgramos, 137 microgramos, 150 microgramos, 175 microgramos o
200 microgramos de levotiroxina sédica.

- Los otros ingredientes son almiddén de maiz, croscarmelosa sédica, gelatina, lactosa
monohidratada y estearato de magnesio.

Coémo luce cada Euthyrox 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175 y 200 microgramos y
que incluye el empaque

Los comprimidos de Euthyrox 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175 y 200 microgramos
son blancos, redondos, planos por ambos lados, con orilla biselada, una hendidura y una

7 Laboratorio Elea S.A,E
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inscripcion EM 25, EM 50, EM 75, EM 88, EM 100, EM 112, EM 125, EM 137, EM 150, EM 175 -

0 EM 200 en un lado.

Euthyrox esta disponible en envases de 50 y 100 comprimidos.

Conservar en un lugar seco y protegido de la luz a temperatura inferior a 25°C.
Mantener fuera del alcance de ios nifios.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministeric de Salud. Certificado N°: 46.343.
Elaborado en: Merck KGaA, Darmstadt, Alemania.

Importado y distribuido por: Laboratoric Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Dammstadt, Alemania.

Director técnico: Fernando Toneguzzo, Farmaceutico.

Euthyrox® es una marca registrada de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania, utilizada bajo
licencia por Laboratorio Elea S AC.L.F. y A

8

b, Elea 5.A.C.LF. Y A.
aria Bernardo Belay

Apoderads
DNI 29376925




961§

PROYECTO DE PROSPECTO
EUTHYROX, Levotiroxing Sédkea, Comprimidos

ORIGINAL

“Loborotorio / E_"

ELEA | /&%
. QOU{ LIO

EUTHYROX
LEVOTIROXINA SODICA
Comprimidos
Venta Bajo Receta

COMPOSICION

Cada comprimide de Euthmx” 25 mcq contiene:

Levotiroxina s6dica 25 mcg
Lactosa monohidrato 65,975 mg
Almidbn de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg
Cada comprimido de Euthyrox ® 50 mcg contiene:

Levotiroxina sddica 50 mcg
Lactosa monohidrato 65,950 mg
Almiddén de maiz 25.000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscammelosa sddica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg

Cada comprimido de Euthyrox ® 75 mcg contiene:

Levotiroxina sédica 75 mcg
Lactosa monohidrato 65,925 mg
Almiddn de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscammelosa sodica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0.500 mg

Cada comprimido de Euthyrox ® 88 mcq contiene:

Levotiroxina sédica 88 mcg
Lactosa monohidrato 65,908 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sddica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0.500 mg

Cada comprimido de Euthyrox ® 100 mcg contiens:

Levotiroxina sédica 100 mcg
Lactosa monohidrato 65,900 mg
Almidén de maiz 25,000 mg

Industria Alemana

'Tesa SACLEYA.
npndo G. Toneguzzo
rector Técnico
M.N. 16496
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Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sodica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg

Cada_comprimido de Euthyrox ® 112 mcg contiene:

Levotiroxina sédica 112 meg
Lactosa monohidrato 65,882 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscammelosa sédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg

Cada_comprimido de Euthyrox ® 125 mcq contiene:

Levotiroxina sodica 125 meg
Lactosa monohidrato 65,875 mg
Almiddn de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg

Cada comprimido de Euthyrox ® 137 meg contiene:

_evotiroxina sédica 137 meg
L.actosa mongchidrato 65,856 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa s6dica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg

Cada comprimido de Euthyrox ® 150 mcq contiene:

Levotiroxina sédica 150 mcg
Lactosa monohidrato 65,850 mg
Almidén de malz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg

Cada_comprimido de Euthyrox ® 175 meq contiene:

Levotiroxina sodica 175 mcg
Lactosa monohidrato 65,825 mg
Almiddn de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg

ALCLE yA
ta Bernorda Belay

Apodatada
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Cada comprimido de Euthyrox © 200 mcq contiene:

Levotiroxina sodica 200 mcg
Lactosa monohidrato 65,800 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg
ACCION TERAPEUTICA

Homona tiroidea
Cédigo ATC: HO3AAO1

INDICACIONES

Euthyrox 25 - 200 microgramos:

+ Tratamiento del bocio eutiroideo benigno

s Prevencién de recidiva tras cirugla de bocio eutiroideo, dependiendo del estado
hormonal post-quirtirgico

« Terapia sustituliva en casos de hipotiroidismo

« Terapia de supresién en carcinoma tiroideo

Asimismo Euthyrox 25 microgramos, Euthyrox 50 microgramos, Euthyrox 75
microgramos, Euthyrox 88 microgramos y Euthyrox 100 microgramos se indica para:

+ Terapia concomitante durante e! tratamiento del hipertiroidismo con famacos
antitiroideos

Asimismo, Euthyrox 100 microgramos, Euthyrox 150 microgramos y Euthyrox 200
microgramos se indica para:
» Uso diagnéstico para la prueba de supresién tiroidea

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

La levotiroxina sintética contenida en Euthyrox es idéntica en su efecto a la hormona
tiroidea naturai. En los érganos periféricos se convierte en T3 v, al igual que la hormona
endbgena, desamolla sus efectos caracteristicos en los receptores T3. El cuerpo humano
no estd en condiciones de diferenciar entre levotiroxina endégena y exdgena.

Propiedades farmacocinéticas

La levotiroxina administrada por via oral se absorbe casi exclusivamente en el intestino
delgado superior. De acuerdo con el tipo de preparacién galénica, el porcentaje de
ahsorcién es de 80% como maximo. El Tns es de aproximadamente 5 a 6 horas.

Al iniciar un tratamiento oral, el inicio de la accién se observa al cabo de 3 a § dias. La

levotiroxina presenta un enlace a proteina plasmatica extremadamente elevado del

99,97%. Esta unidn a protejna~es no covalente, por ello, se produce un intercambio
oratorio £16a 55
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m. Fernan@a . o=
Pégina 3-deti1.1
M.N 1

uf

Lab. Elea$F C.LFyA.
Dra. MarlyB ernardo Belay




Tebororerio | ..M - 1 ’

=l —_/a o

30059
ORIGINAL | -

1

PROYECTO DE, PROSPECTO @ 6 1 :

EUTHYROYX, Levotiroxina Sédics, Comprimidos

continue y muy rapido entre ta hormona unida a proteinas en el plasma y la fraccién de la
hormona libre.

Debido a la elevada ligadura proteica, la levotiroxina no es ni hemodializable ni puede ser
eliminada del cuerpo mediante una hemoperfusién.

La vida media de levotiroxina es de 7 dias promedio. En el caso de hipertiroidismo este
periodo se reduce (3-4 dias), y en et caso de hipotiroidismo se prolonga (aprox. 9-10
dias). El volumen de distribucién es de 10 a 12 litros. Un tercio de la levotiroxina
extratiroidea se encuentra en el higado y es rapidamente intercambiable con la
levotiroxina sérica. Las hormonas tiroideas se metabolizan principalmente en el higado,
en los rinones, en el cerebro y en los musculos. Los metabolitos se excretan a través de
la orina y tas heces. La depuracién metabélica de laevotiroxina es de aproximadamente
1,2 L de plasma por dia.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Para poder tratar a cada paciente segin sus necesidades individuales, se dispone de
comprimidos con un contenido de levotiroxina sddica que oscila entre 25 y 200
microgramos, de manera que, por lo general, s6lo se debe ingerir un comprimido diario.

Las recomendaciones de dosis dadas son Gnicamente una guia,

E! médico determinara la dosis diaria individual segun las pruebas de laboratorio v las
investigaciones clinicas. i
Dado que algunos pacientes presentan concentraciones elevadas de T, y T4, las
concentraciones séricas basales de hormona estimulante de la tiroides (TSH) brindan un
parametro de mayor confiabilidad para el tratamiento subsiguiente.

Al iniciar ef tratamiento con hormonas tiroideas se debe administrar una dosis baja, que
se ira incrementando progresivamente cada 2 a 4 semanas hasta alcanzar la dosis
completa de mantenimiento.

En neonatos y nifios con hipotiroidismo congénito, que requiere una sustitucién rapida, se i
recomienda una dosis inicial de 10 a 15 microgramos/kg de peso corporal por dia durante
los primeros 3 meses. Luego, la dosis se ird ajustando en forma individual, de acuerdo
con los resultados clinicos vy los valores de la hormona tiroidea y de TSH.

En pacientes de edad avanzada, pacientes con enfermedad coronaria y pacientes con
hipotiroidismo severo o establecido desde hace tiempo, se requiere especial precaucién
al inicio de tratamiento con hormonas tiroideas. Al iniciar el tratamiento se debe
administrar una dosis baja {(por ejemplo, 12.5 microgramaos/dia), que se incrementara en
forna lenta y a intervalos prolongados (por ejemplo, un incremento gradual de 12.5
microgramos/dia cada 15 dias), con control frecuente de las hormonas tircideas. Se debe
considerar una dosis de mantenimiento inferior a la dosis requerida para la correccién
completa de {0s niveles de TSH.

- s = m—

La experiencia ha demostrado que una dosis mas baja es suficiente para pacientes de
bajo peso y para pacientes con bocio nodular extenso.

En la tabla a continuacidén se presenta &l rango de dosificacién habitual. Las indicaciones
de dosificacién constituyen solamente una guia.

|
|
|
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Indicacitn

Dosis recomendada
{microgramos levotiroxina sédica/dia)

- dosis de mantenimiento

Tratamiento del boclo eutiroideo benigno 75-200
Prevencién de la recidiva tras cirugla del bocio 75-200
eutiroideo
Terapia de sustituclén del hipotiroidismo en
adultos

- dosis inicial 25-50

- dosis de manienimiento 100 - 200
Terapia de sustitucién del hipotiroidismo en
nifos

- dosis iniclal 12.5-50

100 - 150 microgramos/m? de superficie corporal

Suplemanto concomitante en terapia 50 -100
antitiroidea del hipertiroidismo
Terapia de supresién en el cancer tiroideo 150 - 300
Uso diagndstica en el test de supresién | Semana 4 Semana3d |Semana2 |Enla
tiroidea antes del antes del antes de! semana
ensayo ensayo ensayo antes del
ensayo
Euthyrox 200 microgramos 1 1
- - comprimido/ | comprimido/
dia dia
Euthyrox 100 microgramos 2 2
- - comprimidos | comprimidos
! !
dia dla
Euthyrox 150 microgramos b b 1 1
comprimido/ | comprimido/ | comprimido/ | comprimido/
dla dia dla dia
Administracidn:
Se puede administrar la dosis diaria total en una sola toma. Euthyrox® se debe

administrar por via oral.

Se tomard una dosis Gnica por la mafiana, en ayunas {al menos media hora antes del
desayuno) con un poce de liquido, por ejemplo, medio vaso de agua.
Los comprimidos pueden ser divididos en mitades idénticas.

En los nifios se administrara la dosis diaria completa como minimo 30 minutos antes de la
primera comida de! dia. Para ello, inmediatamente antes de ser utilizado, se disolvera el
comprimido en un poco de agua, y la suspensién resultante se administrara al nifio,
afadiendo un poce mas de liquido. En todos los casos se debera preparar la mezcla
en el momento de la toma
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Duracién del tratamiento:
La duracidn del tratamiento puede variar de acuerdo con la condicién para la que se
utilice Euthyrox®.

» Generalmente el tratamiento se debera realizar de por vida en el caso de sustitucion
an hipotiroidismo, después de una estrumectomia ¢ una tircidectomia, asi como para la
prevencidn de recidivas después de un tratamiento de remocidn del bocio eutiroideo.

+ Un tratamientoc concomitante del hipertiroidismo después de alcanzar el estado
eutiroideo esta indicado para el periodo durante el cual se administra el medicamento
antitirgideo.

« Para el bocio eutiroideo benigno es necesario un tratamiento de 6 meses a 2 aifos. En

el caso de que el tratamiento farmacologico sea insuficiente durante este tiempo, se
deberé considerar el tratamiento quirdrgico o la radioterapia con yodo.

informacion para el paciente

Si el paciente olvida tomar una dosis de Euthyrox, la dosis normal deber& ser tomada al
dia siguiente. El paciente no debera tomar una dosus doble para compensar el
comprimido olvidado.

CONTRAINDICACIONES
Euthyrox® no debe administrarse a pacientes con:

+ Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes
Insuficiencia adrenal no tratada previamente

« insuficiencia pituitaria no tratada previamente

» tirotoxicosis no tratada previamente

No se debe iniciar un tratamiento con Euthyrox en el caso de
¢ infarto agudo de miocardio

+ miocarditis aguda

¢ pancarditis aguda.

El tratamiento combinado con levotiroxina y un antitiroideo contra el hipertiroidismo no
estd indicado durante el embarazo (ver seccidbn "Embarazo y periodo de lactancia™).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES

Antes de iniciar el tratamiento con hormonas tiroideas ¢ antes de flevar a cabo una
prueba de supresién tiroidea, se deben descartar o tratar las siguientes enfermedades o
afecciones:

- insuficiencia coronaria,

- angina de pecho,

- arteriogsclerosis,

- hipertensién,

- insuficiencia pituitaria,

N1 29378925
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- insuficiencia adrenal,

Asimismo, se debe descartar o tratar la autonomia tiroidea antes del inicio del tratamiento
con homonas tircideas. En el caso de sospecha de autonomia tiroidea, se recomienda
realizar un test de TRH o un escintigrama de supresidn.

Al iniciar la terapia con levotiroxina en pacientes en riesgo de trastornos psicéticos, se
recomienda iniciar con una dosis baja de levotiroxina y aumentara lentamente al inicio
de la terapia. Se aconseja vigilar al paciente. Si se presentan signos de trastornos
psicéticos, se debe considerar el ajuste de la dosis de levotiroxina.

Se debe evitar, incluso, el hipertiroidismo leve inducido por farmacos en pacientes con
- insuficiencia coronaria,

- insuficiencia cardiaca,

- arritmias taquicardicas

Per ello, en estos casos se deben realizar controles frecuentes de los parametros de la
hormona tircidea.

En el caso de hipotiroidismo secundario, se deberd determinar la causa, antes de la
administracién de la terapia sustitutiva. De ser necesario, se debe iniciar una terapia
sustitutiva de una insuficiencia adrenal compensada.

En el tratamiento con levotiroxina en mujeres post-menopausicas con hipotiroidismo y
con riesgo aumentado de osteoporosis, se deberan evitar niveles séricos supra-
fisiolégicos de levatiroxina, £n consecuencia, se debe rezlizar un control exhaustivo de la
funcidn tiroidea.

Nc se recomienda administrar levotiroxina en estados mstabélices hipertiroideos. Una
excepcién es la suplementacidbn concomitante durante el tratamiento farmacolégico
antitiroideo del hipertiroidismo.

No se recomienda administrar hormonas tircideas para lograr reducir el peso corporal.
Dosis fisiolégicas no resultan en pérdida de peso en pacientes eutiroideos. Dosis
suprafisioldgicas pueden causar efectos secundarios severos o, incluso, pueden constituir
una amenaza para la vida {ver seccidn "Sobredosificacién®).

Una vez que se ha establecido un tratamiento con levotiroxina, se recomienda ajustar la
posologia segin |la respuesta c¢linica del paciente y las pruebas de laboratorio, en el caso
de cambio de marca.

Puede ocumir hipotiroidismo yfo control inadecuado de hipotiroidismo con la
coadministracién de ordistat y levotiroxina (ver Seccién Interacciones). Los pacientes que
toman levotiroxina deben consultar a su médico antes de iniciar un tratamiento con
orlistat, puesto que quiza sea necesario que tome orlistat y levotiroxina en momentos
diferentes y quiza sea necesario ajustar la dosis de levotiroxina. Més aln, se recomienda
vigilar al paciente verificando sus niveles hormonales séricos.

tste medicamento contiene lactosa. En consecuencia, no se recomienda su use en
pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de
Lapp lactasa o malabsorcién de glucosa-galactosa.

ECEF. Y AL
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En la seccién "Interaccionss con otros medicamentos y otras formas de interaccion” se
encuentran referencias sobre pacientes con diabetes y sobre pacientes bajo tratamiento
con anticoagulantes.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

s [nhibidores de proteasa:

Los inhibidores de proteasa {por gj., ritonavir, indinavir, lopinavir) pueden alterar e! efecto
de la levotiroxina. Se recomienda realizar controles exhaustivos de los pardmetros de
hormona tiroidea. En caso de necesidad, se debera ajustar la dosis de levotiroxina.

s Fenitolna:

La fenitoina puede influenciar el efecto de la levotiroxina, desplazando la levotiroxina de
las proteinas plasmaticas, resultando en un incremento de la fraccién fT, y fT5. Asimismo,
la fenitoina aumenta la metabolizacidn hepatica de 1a levotiroxina. Se recomienda realizar
un control exhaustivo de los parametros tiroideos.

Influencia de la levotiroxina sobre otros medicamentos:

« Antidiabéficos:

La levotiroxina puede reducir el efecto de los antidiabéticos. Por ello, se deben controlar
con frecuencia los niveles de glucosa en sangre al inicio del tratamiento con hormonas
tiroideas y, en caso necesario, se debe ajustar la dosis del antidiabético.

e Derivados cumarinicos:

La levotiroxina puede intensificar el efecto de los anticoagulantes, desplazéndolos de las
proteinas plasmaticas, lo cual puede aumentar €| riesge de hemorragia, por éj.
hemorragias en ¢l SNC o hemorragias gastrointestinales, especialmente en pacientes
ancianos. Por ello, al inicio y
durante el tratamiento combinado se deben controlar regularmente los parametros de la
coagulacion. En caso necesario, se debe ajustar ia dosis del anticoagulante.

Los siguientes medicamentos intensifican el efecto de |a levotiroxina;

¢ Salicilatos, dicumarof, furosemida, clofibrato:

Los salicilatos, el dicumarol, la furosemida en dosis altas {250 mg), e! clofibrato y otras
sustancias pueden desplazar la levotiroxina de las protelnas plasmaticas, resultando en
un incremento de la fraccion de fT,.

Los siquientes medicamentos pueden reducir el efecto de la levotiroxina;

+ Orlistat:

Puede ocurrir hipotiroidismo yf/o control inadecuado de hipotiroidismo cuando se
administra ordistat y levotiroxina al mismo tiempo. Esto quizd se deba a una menor
absorcion de las sales de yodo y/o levotiroxina.,

s« Sevelamer:

i

j
!
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Sevelamer puede disminuir la absorcion de levotiroxina. Por ello, se recomienda controlar
a los pacientes en lo que respecta a cambios de la funcién tircidea al inicio y al finalizar
un tratamiento combinado. Dado el caso, se debera ajustar la dosis de levetiroxing,

» Inhibldores de Ia tirosinquinasa:

Los inhibidores de la tirosinquinasa (por ej., imatinib, sunitinib} pueden reducir la eficacia
de la levotiroxina. Por ello, se recomienda controlar a los pacientes en lo que respecta a
cambios de la funcién tiroidea al inicio y al finalizar el tratamiento combinado. Dado el
caso, se debera ajustar la dosis de levotiroxina.

e Resinas de intercambio iénico:

Las resinas de intercambio idnico (por ejemplo, colestiramina o colestipo!) inhiben la
absorcidn de levotiroxina. En consecuencia, se recomienda tomar la levotiroxina 4 a §
horas antes de la agdministracién de tales sustancias.

« Medicamentos que contienen aluminio, hierro o carbonato de calcio:

Los medicamentos que contienen aluminio (antidcidos, sucralfato) han sido descritos en
la bibliografia como reductores potenciales de! efecto de la levotiroxina. En consecuencia,
se recomienda administrar la levotiroxina al menos 2 horas antes de la administracion de
medicamentos que contienen aluminio. Lo mismo aplica a los medicamentos que
contienen hierro y al carbonato de calcio.

+ Propiftiouracilo, glucocorticoides, beta-simpatoliticos y medios de contraste yodados:
Estas sustancias inhiben la conversion periférica de T, en Ta.

e Amiodarona:

Esta sustancia inhibe la conversién periférica de T, en T,

Debido a su elevado contenido de vodo, la amiodarona puede provocar tanto
hipertiroidismo como hipotiroidismo. Se recomienda especial precaucidn en caso de bocio
nodular con autonomia posiblemente no detectada.

« Sertralina, cloroquina/proguanil:
Estas sustancias disminuyen la eficacia de la levotiroxina y aumentan el nivel sérico de
TSH.

« Medicamentos inductores de enzimas hepélicas (por efemplo: barbitiricos o
carbamazepina)

Los medicamentos que pueden inducir el sistema enzimatico del higado pueden
incrementar el aclaramiento hepéatico de la levotiroxina,

» Estrégenos:

Las mujeres que utilizan anticonceptivos con esirégenos ¢ las mujeres post-
menopausicas que reciben un tratamiento de reemplaze hormonal pueden tener una
necesidad aumentada de levotiroxina.

Interaccion con los alimentos

* Productos que contignen soja:

Los productos que contienen soja pueden disminuir la absorcidn intestinal de levotiroxina.
Especialmente al inicic 0 una vez finalizada |a ingesta de suplementos de soja, puede ser
necesario un ajuste de {a dosis de Euthyrox.
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EUTHYROX, Levotiroxina Sédica, Comprimidos

EMBARAZO Y PERIODO DE LACTANCIA

El tratamientc con homnonas tiroideas debe continuarse, especialmente durante el
embarazo y el periodo de lactancia. Durante el embarazo puede ser necesario un
aumento de la dosificacion.

La experiencia ha demostrado que no hay evidencia de teratogenia yfo fetotoxicidad
inducidas por el farmaco en humanos en las dosis terapéuticas recomendadas. Dosis
excesivamente altas de levotiroxina durante el embarazo pueden tener efectos negativos
en el desarrollo fetal y postnatal.

Ei tratamiento concomitante del hipertiroidismo con levetiroxina y agentes antitirgideos no
esta indicado durante el embarazo. Esta combinacion podria requerir dosis mas elevadas
de agentes antitiroideos, de los cuales se sabe que atraviesan la placenta e inducen
hipotiroidismo en el feto.

Las pruebas diagndsticas de supresion tircidea no deben realizarse durante el embarazo,
ya que la administracién de sustancias radioactivas en las mujeres embarazadas est&
contraindicada.

La levotiroxina se excreta en la leche matema durante la lactancia. Sin embargo, las
concentraciones alcanzadas con la dosis terapéutica recomendada no son suficientes
para causar desamolio de hipertiroidismo o supresién de la secrecidon de TSH en el
lactante.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinarias

No se han llevado a cabo estudios de los efectos sobre la capacidad de conducir
vehiculos y utilizar maquinarias. Dado que la tevotiroxina es idéntica a [a hormona tiroidea
producida naturalmente, no cabe esperar que Euthyrox influya en la capacidad de
conducir y utilizar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS

Cuzndo se exceda el limite de tolerancia individual a la levotiroxina sddica ¢ en el caso
de administracién de dosis excesivas, especialmente si se aumenta la dosis demasiado
rapido al inicio del tratamiento, es posible que aparezcan signos clinicos de
hipertiroidismo; amitmias cardiacas (por €j. fibrilacién atrial y extrasistoles), taquicardia,
palpitaciones, angina de pecho, cefalea, debilidad muscular y calambres, acaloramiento,
fiebre, vémitos, trastomos de la menstruacién, pseudotumor cerebral, temblores,
intranquilidad, perturbacion de! sueiio, hiperhidrosis, pérdida de peso corporal, diarrea.

En estos casos, se debera reducir la dosis diaria o suspender la medicacion durante
varios dias. Una vez que hayan desaparecido las reacciones adversas, se podra
reanudar el tratamiento con precaucion en la dosificacién,

En caso de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de Euthyrox, pueden

aparecer reacciones alérgicas, particularmente de la pie! y del tracto respiratorio. Se han
informado casos de angioedema.
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SOBREDOSIFICACION

La sobredosificacion puede causar sintomas de un incremento significativo del nivel
metabélico (los sintomas tipicos se listan en la seccidon “Reacciones Adversas”).

En pacientes con predisposicién se han repeortado casos aislados de crisis convulsivas al
superar & limite de tolerancia individual a la dosis.

Una sobredosis de levotiroxina puede resultar en hipertiroidismo y puede lievar a
sintomas de psicosis aguda, especialmente en pacientes con riesgo de desordenes
psicoticos.

Se han infermado varios casos de muerte subita de origen cardiaco en pacientes que han
tomado sobredosis de levotiroxina durante afios.

Un nive! elevado de T; es un indicador de sobredosis mas confiable que niveles elevados
de T, 6 fT,. Segun el grado de sobredosificacidn, se recomienda suspender el tratamiento
y realizar los controles necesarios.

Los sintomas pueden manifestarse como efectos beta-simpaticomiméticos intensos, tales
como taquicardia, ansiedad, agitacién e hiperquinesia. Estos trastornos pueden aliviarse
con betabloqueantes. En casos de dosis extremas puede ser (il la plasmaféresis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4362-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648 / 4658-7777.

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Para otras consultas:
Centro de atencidn telefénica de Laboratorio Elea 0800-333-3532.
PRESENTACIONES

Envases conteniendo 50 6 100 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar en lugar seco y protegido de la luz a temperatura inferior a 25 °C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinat autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 46.343
Elaborado en: Merck KGaA, Dammstadt, Alemania

Importado y distribuido por: Laboratorio Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Director Técnico: Fernando Toneguzzo, Famacéutico

Euthyrox® es una marca registrada de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania, utilizada bajo
licencia por Laboratorio Elea S.A.C.LLF. y A,

Fecha de ultima revision: !
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