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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-4297-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Junio de 2023

Referencia: EX-2023-29727416-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-29727416-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos e informaciéon para e paciente para la Especialidad Medicina denominada
EUTHYROX / LEVOTIROXINA SODICA, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS /
LEVOTIROXINA SODICA 25 mcg, 50 mcg, 75 mcg, 88 mcg, 100 mecg, 112 mcg, 125 mcg, 137 mcg, 150 mcg,
175 mcg y 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 la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase ala firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada EUTHYROX / LEVOTIROXINA SODICA, Forma Farmacéutica y Concentracion:
COMPRIMIDOS / LEVOTIROXINA SODICA 25 mcg, 50 mcg, 75 meg, 88 meg, 100 meg, 112 meg, 125 mcg,
137 mcg, 150 mcg, 175 mcg y 200 mcg; €l nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |1F-2023-
51443850-APN-DERM#ANMAT e informacion para e paciente obrante en el documento |F-2023-51443918-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.343, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
Euthyrox®, Levotiroxina Sédica, Comprimidos

= Elea

EUTHYROX®
LEVOTIROXINA SODICA
Comprimidos
Venta Bajo Receta

COMPOSICION
Cada comprimido de Euthyrox® 25 mcg contiene:

Levotiroxina sédica 25 mcg
Lactosa monohidrato 65,975 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sdédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg
Cada comprimido de Euthyrox ® 50 mcg contiene:
Levotiroxina sédica 50 mcg
Lactosa monohidrato 65,950 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sédica 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
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg
Cada comprimido de Euthyrox ® 88 mcg contiene:
Levotiroxina sédica 88 mcg
Lactosa monohidrato 65,908 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg
Cada comprimido de Euthyrox ® 100 mcg contiene:
Levotiroxina sodica 100 mcg
Lactosa monohidrato 65,900 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg

Industria Alemana
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Directora Tecps

|F-2023-514438502

P
hoemnix

. Pagina 1 de 12
Paginalde 12



PROYECTO DE PROSPECTO
Euthyrox®, Levotiroxina Sédica, Comprimidos

Cada comprimido de Euthyrox ® 112 mcg contiene:

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

Cada comprimido de Euthyrox ® 125 mcg contiene:

Levotiroxina sédica 125 mcg
Lactosa monohidrato 65,875 mg
Almidén 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 mcg contiene:

Levotiroxina sédica 137 mcg
Lactosa monohidrato 65,856 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg

Cada comprimido de Euthyrox ® 150 mcg contiene:

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

Cada comprimido de Euthyrox ® 175 mcg contiene:

Levotiroxina sodica 175 mcg
Lactosa monohidrato 65,825 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 ® 200 mcg contiene:

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

Hormona tiroidea

Cddigo ATC: HO3AAO1

Farm. Laura A. 8 Herndndez
Directora Técpied y Apoderada
IF-2023-51443830. KPNLDERMAANMAT
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INDICACIONES

Euthyrox® 25 — 200 microgramos:

e Tratamiento del bocio eutiroideo benigno

e Prevencion de recidiva tras cirugia de bocio eutiroideo, dependiendo del estado
hormonal post-quirurgico

e Terapia sustitutiva en casos de hipotiroidismo

e 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:

e Terapia concomitante durante el tratamiento del hipertiroidismo con farmacos
antitiroideos

Asimismo, Euthyrox® 100 microgramos, Euthyrox® 150 microgramos y Euthyrox® 200
microgramos se indica para:
e Uso diagnéstico para la prueba de supresion tiroidea

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

La levotiroxina sintética contenida en Euthyrox® es idéntica en su efecto a la hormona
tiroidea natural. En los 6rganos periféricos se convierte en T3 y, al igual que la hormona
endogena, desarrolla sus efectos caracteristicos en los receptores T3. El cuerpo humano
no esta 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 preparacion galénica, el porcentaje de
absorcién es de 80% como maximo. El twsx es de aproximadamente 5 a 6 horas.

Al iniciar un tratamiento oral, el inicio de la accion se observa al cabo de 3 a 5 dias. La
levotiroxina presenta un enlace a proteina plasmatica extremadamente elevado del
99,97%. Esta union a proteina es no covalente, por ello, se produce un intercambio
continuo y muy rapido entre la hormona unida a proteinas en el plasma y la fraccion de la
hormona libre.

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

La vida media de levotiroxina es de 7 dias promedio. En el caso de hipertiroidismo este
periodo se reduce (3-4 dias), y en el caso de hipotiroidismo se prolonga (aprox. 9-10 dias).
El volumen de distribucion 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 rifiones, en el
cerebro y en los musculos. Los metabolitos se excretan a través de la orina y las heces. La
depuracion metabdlica de levotiroxina es de aproximadamente 1,2 L de plasma por dia.

' Herndndez
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

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

Las recomendaciones de dosis dadas son unicamente una guia.

El médico determinara la dosis diaria individual segun las pruebas de laboratorio y las
investigaciones clinicas.

Dado que algunos pacientes presentan concentraciones elevadas de T4 y fT4, las
concentraciones séricas basales de hormona estimulante de la tiroides (TSH) brindan un
parametro de mayor confiabilidad para el tratamiento subsiguiente.

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

En neonatos y nifios con hipotiroidismo congénito, que requiere una sustitucion rapida, se
recomienda una dosis inicial de 10 a 15 microgramos/kg de peso corporal por dia durante
los primeros 3 meses. Luego, la dosis se ira ajustando en forma individual, de acuerdo con
los resultados clinicos y 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 precaucion al
inicio de tratamiento con hormonas tiroideas. Al iniciar el tratamiento se debe administrar
una dosis baja (por ejemplo, 12.5 microgramos/dia), que se incrementara en forma lenta 'y
a intervalos prolongados (por ejemplo, un incremento gradual de 12.5 microgramos/dia
cada 15 dias), con control frecuente de las hormonas tiroideas. Se debe considerar una
dosis de mantenimiento inferior a la dosis requerida para la correccion completa de los
niveles de TSH.

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 continuacion se presenta el rango de dosificacion habitual. Las indicaciones
de dosificacion constituyen solamente una guia.

Farm. Laura A. 8 Herndndez

Directora Técy, y Apoderada
IF-2023-51443830: AP DERM#ANMAT
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Dosis recomendada

Indicacion (microgramos levotiroxina sédical/dia)

Tratamiento del bocio eutiroideo benigno 75 -200
Prevencion de la recidiva tras cirugia del bocio
eutiroideo 75-200
Terapia de sustitucion del hipotiroidismo en
adultos

- dosis inicial 25-50

- dosis de mantenimiento 100 — 200
Terapia de sustitucion del hipotiroidismo en
nifos

- dosis inicial 12.5-50

- dosis de mantenimiento

100 - 150 microgramos/m? de superficie corporal

Suplemento concomitante en terapia

antitiroidea del hipertiroidismo 50100
Terapia de supresion en el cancer tiroideo 150 — 300
Uso diagndstico en el test de supresiéon | Semana 4 Semana 3 Semana 2 Enla
tiroidea antes del antes del antes del semana
ensayo ensayo ensayo antes del
ensayo
Euthyrox® 200 microgramos 1 1
- - comprimido/ | comprimido/
dia dia
Euthyrox® 100 microgramos 2 2
- - comprimidos | comprimidos
/ /
dia dia
Euthyrox® 150 microgramos Y2 V2 1 1
comprimido/ | comprimido/ | comprimido/ | comprimido/
dia dia dia dia

Administracion:

Se puede administrar la dosis diaria total en una sola toma. Euthyrox® se debe administrar

por via oral.

Se tomara una dosis Unica por la mafana, en ayunas (al menos media hora antes del
desayuno) con un poco 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 del dia. Para ello, inmediatamente antes de ser utilizado, se disolvera el
comprimido en un poco de agua, y la suspension resultante se administrara al nifio,

afadiendo un poco mas de liquido. En todos los casos se debera preparar la mezcla en

el momento de la toma.

Farm. Laura A.
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Duracion del tratamiento:
La duracion 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 en
hipotiroidismo, después de una estrumectomia o una tiroidectomia, asi como para la
prevencion de recidivas después de un tratamiento de remocion del bocio eutiroideo.

e Un tratamiento concomitante del hipertiroidismo después de alcanzar el estado
eutiroideo esta indicado para el periodo durante el cual se administra el medicamento
antitiroideo.

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

el caso de que el tratamiento farmacolégico sea insuficiente durante este tiempo, se debera
considerar el tratamiento quirurgico o la radioterapia con yodo.

Informacion para el paciente

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

CONTRAINDICACIONES
Euthyrox® no debe administrarse a pacientes con:

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

¢ insuficiencia pituitaria no tratada previamente

e tirotoxicosis no tratada previamente

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

e miocarditis aguda

e pancarditis aguda.

El tratamiento combinado con levotiroxina y un antitiroideo contra el hipertiroidismo no esta
indicado durante el embarazo (ver seccion “Embarazo y periodo de lactancia”).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES

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

- insuficiencia coronaria,
- angina de pecho,

- arterioesclerosis,

- hipertension,

- insuficiencia pituitaria,
- insuficiencia adrenal.

' Herndndez
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Asimismo, se debe descartar o tratar la autonomia tiroidea antes del inicio del tratamiento
con hormonas tiroideas. En el caso de sospecha de autonomia tiroidea, se recomienda
realizar un test de TRH o un escintigrama de supresioén.

Al iniciar la terapia con levotiroxina en pacientes en riesgo de trastornos psicéticos, se
recomienda iniciar con una dosis baja de levotiroxina y aumentarla 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

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

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

Se deben monitorear los parametros hemodinamicos al iniciar la terapia con levotiroxina
en neonatos de pretérmino de muy bajo peso al nacer, ya que puede ocurrir colapso
circulatorio debido a una funcién adrenal inmadura

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
levotiroxina. En consecuencia, se debe realizar un control exhaustivo de la funcion tiroidea.

No se recomienda administrar levotiroxina en estados metabdlicos hipertiroideos. Una
excepcion es la suplementacion concomitante durante el tratamiento farmacolégico
antitiroideo del hipertiroidismo.

Las hormonas tiroideas no deben ser administradas para reduccién de peso. En pacientes
eutiroideos, el tratamiento con levotiroxina no causa reduccion de peso. Dosis elevadas
pueden causar efectos adversos graves o que ponen en peligro la vida del paciente. La
levotiroxina en altas dosis no debe ser combinada con algunas sustancias usadas para
reduccion de peso, por ejemplo, simpatomiméticos (ver seccion sobredosificacion).

Si se requiere cambiar a otro producto que contiene levotiroxina, se debe realizar un
monitoreo clinico estrecho, el cual puede incluir una prueba de laboratorio, durante el
periodo de transicion, debido al riesgo potencial de desequilibrio tiroideo. En algunos
pacientes podria ser necesario un ajuste de la dosis.

Puede ocurrir hipotiroidismo y/o control inadecuado de hipotiroidismo con la
coadministracion de orlistat 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. Mas aun, se recomienda vigilar al
paciente verificando sus niveles hormonales séricos.

La biotina puede interferir con inmunoensayos tiroideos basados en una interaccion entre
biotina y estreptavidina, arrojando resultados disminuidos o elevados falsos. El riesgo de
interferencia aumenta con dosis mas elevadas de biotina. |F-2028-51443850-APN-DERM#ANMAT
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Al interpretar los resultados de las pruebas de laboratorio, se debe considerar una posible
interferencia de biotina, especialmente si se observa una falta de coherencia con la
presentacion clinica.

Al solicitar una prueba de laboratorio se debe informar al personal de laboratorio si los
pacientes toman productos que contienen biotina. Se deben usar pruebas alternativas no
susceptibles a la interferencia de biotina, en caso de estar disponibles.

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

En la seccidn “Interacciones 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

e Inhibidores de proteasa:

Los inhibidores de proteasa (por ej., ritonavir, indinavir, lopinavir) pueden alterar el efecto
de la levotiroxina. Se recomienda realizar controles exhaustivos de los parametros de
hormona tiroidea. En caso de necesidad, se debera ajustar la dosis de levotiroxina.

e fenitoina:

La fenitoina puede influenciar el efecto de la levotiroxina, desplazando la levotiroxina de
las proteinas plasmaticas, resultando en un incremento de la fraccion T4 y fT3. Asimismo,
la fenitoina aumenta la metabolizacién hepatica de la levotiroxina. Se recomienda realizar
un control exhaustivo de los parametros tiroideos.

Influencia de la levotiroxina sobre otros medicamentos:

o Antidiabéticos:

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, desplazandolos de las
proteinas plasmaticas, lo cual puede aumentar el riesgo de hemorragia, por ej. hemorragias
en el 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 coagulacién. En caso necesario, se debe ajustar la dosis del
anticoagulante.

Los siguientes medicamentos intensifican el efecto de la levotiroxina:

o Salicilatos, dicumarol, furosemida, clofibrato:
Los salicilatos, el dicumarol, la furosemida en dosis altas (250 mg), el clofibrato y otras
sustancias pueden desplazar la levotiroxina de las proteinas plasmaticas, resultando en un

incremento de la fraccion de fT4.
Farm. Laura A.
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Los siguientes medicamentos pueden reducir el efecto de la levotiroxina:

e Inhibidores de la bomba de protones (PPIs):

Posible disminucion de la adsorcion de las hormonas tiroideas, debido al aumento del pH
intragastrico provocado por los PPI. Seguimiento bioldgico y clinico periddico, con posible
aumento de la dosis de hormonas tiroideas

e Orlistat:

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

o Sevelamer:

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

e Inhibidores de la 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 colestipol) inhiben la
absorcion de levotiroxina. En consecuencia, se recomienda tomar la levotiroxina 4 a 5
horas antes de la administracion de tales sustancias.

e Aluminio, hierro y sales de calcio:

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

e Propiltiouracilo, glucocorticoides, beta-simpatoliticos y medios de contraste yodados:
Estas sustancias inhiben la conversién periférica de T4 en Ts.

e Amiodarona:

Esta sustancia inhibe la conversion periférica de T4 en Ts.

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

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

e Medicamentos inductores de enzimas hepaticas (por ejemplo: barbitiricos o
carbamazepina)
Los medicamentos que pueden inducir el sistema enzimatico del higado pueden
incrementar el aclaramiento hepatico de la levotiroxina.

IF-202B-51443850-APN-DERM#ANMAT
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e FEstrégenos:

Las mujeres que utilizan anticonceptivos con estrogenos o las mujeres post-menopausicas
que reciben un tratamiento de reemplazo hormonal pueden tener una necesidad
aumentada de levotiroxina.

Interaccién con los alimentos

e Productos que contienen soja:

Los productos que contienen soja pueden disminuir la absorcion intestinal de levotiroxina.
Especialmente al inicio o una vez finalizada la ingesta de suplementos de soja, puede ser
necesario un ajuste de la dosis de Euthyrox®.

Interferencia con pruebas de laboratorio

e La biotina puede interferir con inmunoensayos tiroideos basados en una interaccion
entre biotina y estreptavidina, arrojando resultados disminuidos o elevados falsos ( ver
seccion ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES)

EMBARAZO Y PERIODO DE LACTANCIA

El tratamiento con hormonas tiroideas debe continuarse, especialmente durante el
embarazo y el periodo de lactancia. Durante el embarazo puede ser necesario un aumento
de la dosificacion. Dado que un aumento de la TSH sérica puede ocurrir tan pronto como
a las 4 semanas de gestacion, las mujeres embarazadas que toman levotiroxina deben
medir su nivel de TSH cada trimestre para confirmar que los valores de TSH séricos
maternal estan dentro del rango de referencia especifico para el trimestre. Un nivel elevado
de TSH sérico deberia ser corregido con un aumento en la dosis de levotiroxina. Dado que
los niveles de TSH postparto son similares a los valores pre-concepcion, la dosis de
levotiroxina deberia retornar inmediatamente luego de parto a la dosis pre-embarazo. Un
nivel sérico de TSH deberia ser obtenido a las 6-8 semanas de postparto.

La experiencia ha demostrado que no hay evidencia de teratogenia y/o 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.

El tratamiento concomitante del hipertiroidismo con levotiroxina y agentes antitiroideos no
estd 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 tiroidea no deben realizarse durante el embarazo,
ya que la administracion de sustancias radioactivas en las mujeres embarazadas esta
contraindicada.

La levotiroxina se excreta en la leche materna durante la lactancia. Sin embargo, las
concentraciones alcanzadas con la dosis terapéutica recomendada no son suficientes para
causar desarrollo de hipertiroidismo o supresion de la secrecion 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 levotiroxina es idéntica a la hormona tiroidea producida
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naturalmente, no cabe esperar que Euthyrox® influya en la capacidad de conducir y utilizar
maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS

Cuando se exceda el limite de tolerancia individual a la levotiroxina sddica o en el caso de
administracion de dosis excesivas, especialmente si se aumenta la dosis demasiado rapido
al inicio del tratamiento, es posible que aparezcan signos clinicos de hipertiroidismo:
arritmias cardiacas (por ej. fibrilacion atrial y extrasistoles), taquicardia, palpitaciones,
angina de pecho, cefalea, debilidad muscular y calambres, acaloramiento, fiebre, vomitos,
trastornos de la menstruacién, pseudotumor cerebral, temblores, intranquilidad,
perturbacion del suefio, 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 dosificacion.

En caso de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de Euthyrox®, pueden
aparecer reacciones alérgicas, particularmente de la piel y del tracto respiratorio. Se han
informado casos de angioedema.

SOBREDOSIFICACION

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

En pacientes con predisposicion se han reportado casos aislados de crisis convulsivas al
superar el limite de tolerancia individual a la dosis.

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

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

Un nivel elevado de T3 es un indicador de sobredosis mas confiable que niveles elevados
de T4 6 fT4. Segun el grado de sobredosificacion, se recomienda suspender el tratamiento
y realizar los controles necesarios.

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

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

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

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Para otras consultas:
Centro de atencion telefonica de Laboratorio Elea 0800-333-3532.

' Herndndez
y Apoderada
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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 NINOS

Especialidad medicinal Autorizada por el ministerio de Salud.

Certificado N°: 46.343.

Directora técnica: Laura A. B. Hernandez, Farmacéutica.

Elaborado en: Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293, Darmstadt,
Alemania

Importado y distribuido por: Laboratorio Elea Phoenix S.A, Av. Gral. Juan Gregorio
Lemos 2809, Los Polvorines, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

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

Fecha de ultima revision:

CCDS 9
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Euthyrox® 25 microgramos comprimidos
Euthyrox® 50 microgramos comprimidos
Euthyrox® 75 microgramos comprimidos
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 sodica

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

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto. Quiza necesite volver a leerlo.

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

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

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

Que hay en este prospecto:

Que es Euthyrox® y para que se usa

Que necesitas saber antes de tomar Euthyrox®
Como tomar Euthyrox®

Posibles efectos secundarios

Cdémo almacenar Euthyrox®

Contenldo del envase y otra informacién

ablhwN=

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 tiroideas naturales.

Euthyrox® se usa para:

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

- prevenir la recurrencia de bocio después de cirugia,

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

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

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
sobreproduccién de hormonas se trata con medicamentos antitiroideos.

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

** la informacion respectiva se incluiré solo en el prospecto de Euthyrox® de 100 microgramos, 150 microgramos o

200 microgramos. IF-2023-51443918-APN-DERM#ANMAT
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2. QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR EUTHYROX®

No tome Euthyrox®

si presenta alguno de los siguientes:

- alergia (hipersensibilidad) a la sustancia activa o a cualquiera de los otros ingredientes de
Euthyrox® (consulte la Seccion 6),

- insuficiencia de las glandulas suprarrenales sin tratar, en la glandula hipdfisis o
sobreproduccion excesiva de hormonas tiroideas (tirotoxicosis),

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

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

Advertencias y precauciones

Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Euthyrox® si tiene alguna de las siguientes
enfermedades cardiacas:

- flujo sanguineo insuficiente en los vasos sanguineos del corazén (angina de pecho),

- insuficiencia cardiaca,

- pulso rapido e irregular,

- presion sanguinea alta,

- depositos 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 Euthyrox®. Si no esta seguro si usted esta dentro de alguna de estas
condiciones, o si no recibe tratamiento, consulte a su médico.

Su médico analizara si tiene insuficiencia de las glandulas suprarrenales o de la hipdfisis o una
insuficiencia de la glandula tiroides con sobreproduccién 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.

La presion arterial se controlara regularmente cuando se inicie el tratamiento con levotiroxina en
neonatos prematuros de muy bajo peso al nacer, ya que puede producirse una caida rapida de
la presion arterial (conocida como colapso circulatorio).

El desequilibrio tiroideo puede ocurrir si necesita cambiar su medicamento a otro producto que
contenga levotiroxina. Hable con su médico si tiene alguna pregunta sobre cémo cambiar su
medicamento. Se requiere un seguimiento estrecho (clinico y biolégico) durante el periodo de
transicion. Debe informar a su médico si tiene algun efecto adverso, ya que esto puede indicar
que su dosis debe ajustarse hacia arriba o hacia abajo.

Consulte a su médico,

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

- antes de tomar Orlistat (medicacion para tratar obesidad): quizas necesite un monitoreo
cercano y ajuste de dosis.

- si experimenta signos de trastornos psicoticos (es posible que necesite un monitoreo mas
cercano y un ajuste de dosis)

IF-2023-51443918-APN-DERM#ANMAT
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Las hormonas tiroideas no deben ser usadas para bajar de peso. Tomar hormonas tiroideas no
lo bajara de peso, si su nivel de hormonas tiroideas esta en un rango normal. Puede presentar
efectos adversos serios o incluso fatales si aumenta su dosis sin la autorizacion de su médico.
Dosis altas de hormonas tiroideas no deben ser tomadas junto con ciertos medicamentos para
la reduccién de peso como anfepramona, catina y fenilpropanolamina, ya que el riesgo de sufrir
efectos adversos graves o incluso fatales puede aumentar.

Otros medicamentos y Euthyrox®

Informe a su médico o farmacéutico si esta 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 la sangre):
Euthyrox® puede reducir el efecto de su medicamento antidiabético, asi que tal vez necesite
verificacién adicional de sus niveles de azicar en la sangre, en especial al inicio del
tratamiento con Euthyrox®. Mientras toma Euthyrox®, quizd sea necesario que ajuste la
dosis de su medicamento antidiabético.

- Derivados de coumarina (medicamentos usados para evitar la coagulacion sanguinea):
Euthyrox® puede intensificar el efecto de estos medicamentos, lo cual puede aumentar el
riesgo de eventos hemorragicos, en especial en ancianos. Quiza necesite revisiones
regulares de sus valores de coagulacion sanguinea, al inicio y durante el tratamiento con
Euthyrox®. Mientras tome Euthyrox®, quizd sea necesario ajustarla 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 captacion de Euthyrox® de su intestino.

- Antiacidos (para el alivio de la indigestion acida), sucralfato (para ulceras estomacales o
intestinales), otros medicamentos con aluminio, medicamentos con hierro, medicamentos
con 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 esta 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 presidn sanguinea, también usados para
tratar enfermedades cardiacas),

- sertralina (medicamento antidepresivo),

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

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

- medicamentos con estrogenos para sustitucion hormonal durante y después de la
menopausia o para la prevencién de embarazo,

- sevelamer (farmaco de union a fosfato, utilizado para tratar pacientes con insuficiencia renal
cronica),

- inhibidores de las tirosinas quinasas (medicamentos anti-cangeby-aniinfi3maNiag)

- Orlistat (medicacion para tratar obesidad)

ERM#ANMAT
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- Inhibidores de la bomba de protones (IBP) (medicamentos que reducen el acido gastrico)

- Biotina (puede interferir con inmunoensayos tiroideos basados en una interaccion entre
biotina y estreptavidina, arrojando resultados disminuidos o elevados falsos. El riesgo de
interferencia aumenta con dosis mas elevadas de biotina.)

Informe a su médico o farmacéutico, si esta tomando, ha recientemente tomado o quizas tome
alguno de los siguientes medicamentos, porque pueden intensificar el efecto de Euthyrox®:

- salicilatos (medicamento para aliviar el dolor y reducir la fiebre),

- dicumarol (medicamento para prevenir la coagulaciéon 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 esta tomando, ha recientemente tomado o quizas tome

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

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

- fenitoina (medicamento antiepiléptico).

Quiza sea necesario verificar sus niveles de hormonas tiroideas y ajustar su dosis de Euthyrox®.

Informe a su médico, si toma amiodarona (medicamento para tratar la frecuencia cardiaca
irregular), porque este medicamento puede influir en la funcion y la actividad de su glandula
tiroides.

Si necesita una prueba de diagndstico con medios de contraste que contengan yodo, informe a
su médico que toma Euthyrox® porque recibira una inyeccién que puede influir 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.

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, quiza sea necesario ajustar su dosis de Euthyrox®.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada, continle tomando Euthyrox®. Hable con su médico porque quiza sea
necesario ajustar su dosis.

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

Si esta en lactancia, continlie tomando Euthyrox® como se lo indicoé su médico. La cantidad de
farmaco que se excreta en la leche materna es tan pequefa que no afectara al bebé.

Manejar y utilizar maquinaria

No se han hecho estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar maquinaria.
|F-2023-51443918-APN-DERM#ANMAT
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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 azlcares, puesto que Euthyrox® contiene
lactosa.

3. COMO TOMAR EUTHYROX®

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

Su médico determinara 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
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 hipotiroidismo, su médico quiza le recomiende empezar con una dosis mas
alta porque es importante una rapida sustitucion. La dosificacion 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,

- sitiene disfuncion tiroidea severa o prolongada,

- sitiene peso bajo o bocio severo.

Uso de Euthyrox® Dosis diaria recomendada de Euthyrox®
- tratar el bocio benigno en 75 - 200 microgramos

pacientes con funcion tiroidea

normal

- prevenir la recurrencia de bocio | 75 - 200 microgramos
después de cirugia

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

- dosis inicial 25 - 50 microgramos * 12.5 — 50 microgramos *
- dosis de mantenimiento 100 - 200 microgramos 100 — 150 microgramos por
m? de superficie corporal
- suprimir el crecimiento tumoral 150 - 300 microgramos
en pacientes con cancer de
tiroides
- equilibrar los niveles de 50 - 100 microgramos

hormonas tiroideas, cuando la
sobreproduccién de hormonas

se trata con medicamentos | F-2023-51443918-APN-DERM#AN
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antitiroideos

*kk

- probar la funcién 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 (2 comprimido) por dos semanas, luego
150 microgramos (1 comprimido) hasta la prueba

200 microgramos: *****

200 microgramos (1comprimido) empezar 2 semanas
antes de la prueba

* la siguiente informacion se incluira solo en el prospecto de Euthyrox® de 112 microgramos, 125 microgramos, 137
microgramos, 150 microgramos, 175 microgramos o 200 microgramos: Euthyrox® de 112 microgramos, 125
microgramos, 137 microgramos, 150 microgramos, 175 microgramos o 200 microgramos comprimidos no son
adecuados para el rango de dosis bajas, pero su médico puede prescribirle una presentacion mas baja de
Euthyrox® comprimidos.

** s6lo corresponde al prospecto de Euthyrox® de 100 microgramos, 150 microgramos o 200 microgramos.

*** la informacion respectiva se incluira sélo en el prospecto de Euthyrox® de 100 microgramos.

**** [a informacion respectiva se incluira sélo en el prospecto de Euthyrox® de 150 microgramos.

***** |a informacion respectiva se incluira solo en el prospecto de Euthyrox® de 200 microgramos.

Administracion

Euthyrox® es para uso oral. Tomar una sola dosis diaria con el estdmago 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 mas de liquido. Siempre prepare la mezcla justo antes
de administrarla.

Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento puede variar dependiendo de la condicion para la que use
Euthyrox®. Su médico 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 médico, puede presentar sintomas como
pulso acelerado, ansiedad, agitacion o movimientos involuntarios. En pacientes con trastornos
que afectan al sistema neurolégico como epilepsia, pueden presentar convulsiones en casos
aislados. En pacientes con riesgo de desoérdenes psicoticos, 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.

IF-2023-51443918-APN-DERM#ANMAT

y .
6 Farm. Laura A. Bl Herndndez
irectora Técpi

Pagina 6 de 8" 1ee 3 f.p. 21953



INFORMACION PARA EL PACIENTE p— EI
Euthyrox®, Levotiroxina Sédica, Comprimidos :. ea

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

Puede presentar uno o mas de los siguientes efectos adversos si toma mas Euthyrox® que el
que le prescribié su médico, o si no tolera su dosis prescrita (por €j., cuando la dosis se
aumenta demasiado rapido):

Pulso irregular o rapido, dolor en el pecho, dolor de cabeza, debilidad muscular o calambres,
ruborizacion (calor y enrojecimiento de la cara), fiebre, vomito, trastornos de la menstruacion,
pseudotumor cerebral (presion intracraneal elevada), 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 inflamacién de la
cara o de la garganta (angioedema). Si esto sucede, consulte a su médico de inmediato.

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

Reporte de efectos adversos

Si sufre de cualquier efecto secundario, consulte a su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier efecto adverso posible que no esté listado en este prospecto.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la Ficha que esta en la
pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6 llamar a
ANMAT Responde 0800-333-1234.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247

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

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Para otras consultas: Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532

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 o
la caja junto a EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes indicado.

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

Después de abierto el frasco, los comprimidos se pueden usar por un maximo de 3 meses.
|F-2023-51443918-APN-DERM#ANMAT
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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 sodica.

- Los otros ingredientes son almidén de maiz, croscarmelosa sdédica, 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
inscripcion EM 25, EM 50, EM 75, EM 88, EM 100, EM 112, EM 125, EM 137, EM 150, EM 175
o EM 200 en un lado.

Conservar en un lugar seco y protegido de la luz a temperatura inferior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PRESENTACIONES
Euthyrox® esta disponible en envases de 50 y 100 comprimidos.

Especialidad medicinal Autorizada por el ministerio de Salud.

Certificado N°: 46.343.

Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez, Farmacéutica.

Elaborado en: Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293, Darmstadt, Alemania
Importado y distribuido por: Laboratorio Elea Phoenix S.A, Av. Gral. Juan Gregorio Lemos 2809,
Los Polvorines, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

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

Fecha de ultima revision:

Form. Laura A. B Herndndez
Directora Técpicd y Apoderada
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