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ANMAT, DISPOSICION Ne 1 524

BUENOS AIRES, 7 WAR 281
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-023354-11-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA
S.A.C.I.F. y A., representante de la firma MERCK KgaA., solicita la
aprobaciéon de nuevos proyﬂé_crtos de rétulos, prospectos e informacioén

d‘ para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada EUTHYROX /
LEVOTIROXINA SODICA, Forma farmacéutica vy  concentracion:
COMPRIMIDOS, LEVOTIROXINA SODICA 25 mcg - 50 mcg - %’5 mcg - 88
mcg - 100 meg - 112 meg - 125 meg ~ 137 meg - 150 meg — 175 mcg -
200 mcg, aprobada por Certificado N© 46.343.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, lLey de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular ANMAT N©
004/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
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Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT No©
6077/97.

Que a fojas 304 obra el informe técnico favorable del

Departamento de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONALIDE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
 DISPONE:

) ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e informacién
para el paciente presentado para fa Especialidad Medicinal denominada
EUTHYROX / LEVOTIROXINA ~ SODICA, Forma farmz;\céutica y
concentracion: COMPRIMIDOS, LEVOTIROXINA SODICA 25 mcg - 50 mcg
- 75 mcg — 88 meg ~- 100 meg ~ 112 meg - 125 mecg - 137 mcg — 150
mcg - 175 mcg - 200 mcg, aprobada por Certificado N© 46.343 y
Disposicion N° 3247/97, propiedad de la firma LABORATORIO ELEA

S.A.C.I.F. vy A., representante dec la firma MERCK KgaA., cuyos textos
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constan de fojas 216 a 248, para los rotulos, de fojas 274 a 303 para los
prospectos y de fojas 253 a 273, para la informacién para el paciente.
ARTICULO 20. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT NO© 3247/97 los rétulos autorizados por las fojas 216 a 226, los
prospectos autorizados por las fojas 274 a 283 y la informacién para el
paciente autorizada por Ias"_f_ojas 253 a 259, de las aprobadas en el
articulo 19, los que integrardn e! 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
disposicion y el que deberad- acregarse al Certificado NO 46.343 en los
términos de la Disposicién ANMAT NO 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con lns rotulos, prospectos, informacién para el

paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-023354-11-0 ‘JMW\/—’
3 o
DISPOSICION N Dr. OTI0 A. ORSINGHER
i 5 2 4 Sub Administrader Naclonal
A.N.M. AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Naciona! de Medicamentos,
Alimentosgﬁcn logia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidon
Autorizacién de Especialidad Medicinal NO 46.343 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.L.F. y A., representante
de fa firma MERCK KgaA., del producto inscripto en el registro de
Nombre comercial / Genérico/s: EUTHYROX / LEVOTIROXINA SODICA,
Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, LEVOTIROXINA
SODICA 25 mcg - 50 mecg = 75 mecg - 88 mcg — 100 meg — 112 meg -
125 mcg - 137 mcg - 150 mcg - 175 meg - 200 mcg.-
Disposicidén 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, roétulos e{Anexo de Disposicidn|Prospectos de fs. 274 a
informacién para el{N° 0251/09.- 303, corresponde
paciente. desglosar de fs. 274 a

283. Rétulos de fs. 216 a
248, corresponde
desglosar de- fs. 216 a
226. Informacién para el

paciente de fs. 253 a
273, corresponde
desglosar de fs. 253 a
259.-
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El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones de! REM
a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., representante de la firma

MERCK KgaA., Titular del Certificado de Autorizacién N© 46.343 en la
7 MAR 28W

Ciudad de Buenos Aires, a 105 di@S..ciitieseiieieenees .., del mes
o - TP o

Expediente N°© 1-0047-0000-022354-11-0 .T‘ﬂ
DISPOSICION N© 1 5 2 4

Dr. OTTO A. ORSINGHER

15
Sub Administrador Nacipnal

Q/ A.N.M AT,
N %
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PROYECTO DE ROTULO
Levotiroxina Sadica
Comprimidos
Industria Alemana Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de Euthyrox ® 50 mcg contiene: Levotiroxina sédica 50 mcg; Lactosa
monohidrato 65,95 mg; Almiddn de maiz 25 mg; Gelatina 5 mg; Croscarmelosa sédica 3,5 mg;
Estearato de magnesio 0,5 mag.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
Conservar en Jugar seco y protegido de la luz a temperatura inferior a 25 °C.

PRESENTACION
Envases conteniendo: 50 y 100 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

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

Importado y distribuido por: Laboratorio Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Director Técnico: Isaac ). Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote
Vencimiento ..../...[....

/g

ab. BLEA S.A.CF. y A.
/Dm. Jimena B). Durdn
Farmacéutica
Co - Directora Técnica
M.N. 15,693




PROYECTQ DE ROTULO

Levotiroxina Sédica
Comprimidos

Industria Alemana Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de Euthyrox ® 75 mcg contiene: Levotiroxina sodica 75 mcg; Lactosa
monohidrato 65,925 mg; Almidén de maiz 25 mg; Gelatina 5 mg; Croscarmelosa sédica 3,5
mg; Estearato de magnesio 0,5 mg

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
Conservar en lugar seco y protegido de la luz a temperatura inferior a 25 ¢C,

PRESENTACION
Envases conteniendo: 50 y 100 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

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

Importado v distribuido por: Laboratoric Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Director Técniceo: Isaac 1. Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote
Vencimiento ..../.../....

./,.
ah. Elea 8.A.LF.
a, Marfa Bernarya Belay
Apoderad b. ELEA 8.4 €.0F. y A,
ONL 29378525 Dra. Jimena M. Durén

Farmackutica
Co - Directora Técnica
M.N. 15,683




PROYECTO DE ROTULO

Levotiroxina Sodica
Comprimidos

Industria Alemana Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de Euthyrox ® 88 mcg contiene: Levotiroxina sédica 88 mcg; Lactosa
monchidrate 65,908 mg; Almidén de maiz 25 mg; Gelatina 5 mg; Croscarmelosa sédica 3,5 mg;
Estearato de magnesio 0,5 mg.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

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

PRESENTACION
Envases conteniendo: 50 y 100 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal Autcrizada por el Ministerio de Salud. Certificado N¢: 46.343
Elaborado en: Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Importado y distribuido por: Laboratoric Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Ailemania

Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote
Vencimiento ..../.../....

"

Lab, pLEA B.ACILF YA
Dra. Jimana M. Durén
Farmacéutica
Co - Directora Técnica
M.N. 15.693

ra. Maria Bernards 8efay -
Apoderada
DNI 25378925




PROYECTO DE ROTULO

Levotiroxina Sodica
Comprimidos
Industria Alemana Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de Euthyrox ® 100 meg contiene: Levotiroxina sddica 100 mcg; Lactosa
menohidrato 65,9 mg; Almidon de maiz 25 mg; Gelatina 5 mg; Croscarmelosa sédica 3,5 mg;
Estearato de magnesio 0,5 mg

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

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

PRESENTACION
Envases conteniendo: 50 y 100 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada por et Ministerio de Salud. Certificado N°: 46.343
Elaborado en: Merck KGaA, Darmstadi, Alemania

Importado v distribuido por: Laboratoric Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Director Técnico: Isaac ). Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote
Vencimiento ..../.../....
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Lab. Eida 8.A.C.L.F. y A.
Dra. Marla Bernarda Belay
Apoderada
DNI 29378925

CELEA B.ACLF. yA.
ADra. Jimonns M. Durdn
Farmacoutics

Co - Directora Técnica
M.M. 15,697
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Levotiroxina Sédica
Comprimidos
Industria Alemana Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de Euthyrox ® 112 mecg contiene: Levotiroxina sédica 112 meg; Lactosa
monohidrato 65,882 mg; Almidén de maiz 25 mg; Gelatina 5 mg; Croscarmelosa sddica 3,5
mg; Estearato de magnesio 0,5 mg

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
Conservar en lugar seco y protegido de la luz a temperatura inferior a 25 oC.

PRESENTACION
Envases conteniendo: 50 y 100 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 46,343
Elaborado en: Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Importado y distribuido por: Laboratorio Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Director Técnico: Isaac }. Nisenbaum, Farmacéutico,

Lote
Vencimiento ..../.../....

<. TLEA S.A.CLF. YA

Dra. Jimena M. Durén
Farmacéutica
Co - Directara Téacnica
M.N, 15.693




PROYECTO DE ROTULO

Levotiroxina Sodica
Comprimidos
Industria Alemana Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de Euthyrox ® 125 mcg contiene: Levotiroxina sodica 125 mcg; Lactosa
monohidrate 65,875 mg; Almidén de maiz 25 mg; Gelatina 5 mg; Croscarmelosa sédica 3,5 mg;
Estearatc de magnesio 0,5 mg

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
Conservar en lugar seco y protegido de |a luz a temperatura inferior a 25 °C,

PRESENTACION
Envases conteniendo: 50 ¥y 100 comprimidoes.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

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

Importado y distribuido por: Laboratorio Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico,

Lote
Vencimiento ..../.../....

- Lat:_; ELE'.’A SACIE YA
1a. Jimana p Durdn |
o fg‘)a;::u?céutica
- clora T
M.N, 15.6&3‘3‘:'-"{:a

Apoderada
DNI 29378945




PROYECTO DE ROTULO

Levotiroxina Soédica
Comprimidos
Industria Alemana Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de Euthyrox ® 137 mcg contiene: Levotiroxina sodica 137 mcg; Lactosa
monehidrato 65,856 mg; Almidon de maiz 25 mg; Gelatina 5 mg; Croscarmelcsa sodica
3,5 mg; Estearato de magnesio 0,5 mg.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

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

PRESENTACION
Envases conteniendo: 50 y 100 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

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

Importado vy distribuido por: Laberatorio Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote
vencimiento ..../.../ ...

/o

2 ab, Elea S.A.C.LF
ra. Maria Bernarda
Apocerada
DN{ 29378925
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Dra. timanp M. Durdn
‘ Farmucéuuca
X Co- Directorg Técnica
M.N, 15.6483
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Levotiroxina Sodica
Comprimidos
Industria Alemana Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido de Euthyrox ® 150 mcg contiene: Levotiroxina sédica 150 mcg; Lactosa

monohidrato 65,850 mg; Almidén de maiz 25 rmg; Getatina 5 mg; Croscarmelosa sddica
3,5 myg; Estearato de magnesio 0,5 mg

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
Conservar en lugar seco y protegido de la luz a temperatura inferior a 25 2C.

PRESENTACION
Envases conteniendo: 50 y 100 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

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

Importado y distribuido por: Laboratorio Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Director Téchico: Isaac 1. Nisenbaum, Farmacéutico.

tote
Vencimiento ..../.../....

| . Lab, g1 g 8.A.C.LF A
Dra. Marfa Bernatdg Belay ! » ;y |
i sene \ N Farmacéuifr.:a e
gy ] Co. Direciora Técnicg

- M.N. 15,653



Levotiroxina Sadica
Comprimidos
Industria Alemana Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido de Euthyrox ® 175 meg contiene: Levotiroxina sodica 175 mcg; Lactosa

monohidrato 65,825 mg; Almidon de maiz 25 mg; Gelatina 5 mg; Croscarmelosa sédica
3,5 mg; Estearato de magnesio 0,5 mg.

POSOLOGIA ¥ MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

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

PRESENTACION
Envases conteniendo: 50 y 100 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA ¥ NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

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

Importado y distribuido por: Laboratorio Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Director Técnico: Isaac 1. Nisenbaum, Farmacéutice.

Lote
Vencimiento .../ .../ ...

' Lab. £LEA 8. A.C.LE. y A,

pelay ra. Jimens M. Durén
Farmacéutica
Co - Directora Técnica
- M.N, 15,653

Dra. Maria Berndrda
Apoderada

£




Levotiroxina Sodica
Comprimidos
Industria Alemana Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido de Futhyrox ® 200 mcg contiene: Levotiroxina sédica 200 mcg; Lactosa
meonchidrato 65,8 mg; Almidon de maiz 25 mg; Gelatina 5 mg; Croscarmelosa sodica 3,5 mg;

Estearato de magnesic 0,5 mg

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
Conservar en lugar seco y protegido de la luz a temperatura inferior a 25 ©C.

PRESENTACION
Envases conteniendo: 50 y 100 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

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

Importado v distribuide por: Laboratorio Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.

l.ote
Vencimiento ..../.../....

 Lab. BLEA $.A.CLF y A,
Dra. Jimana M. Durén
Farmacéytica
Co . Diractora Técnica
M.N. 15 693




INFORMACION PARA PACIENTES

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
EUTHYROCX 150 microgramos comprimidos
EUTHYROX 175 microgramos comprimidos
EUTHYROX 200 microgramos comprimidos
LEVOTIROXINA SODICA

Lea minuciosamente este prospecto completo antes de empezar a tomar este

medicamento.

- Conserve este prospecto. Quiza necesite volver a leerlo.

- Siadln tiene dudas, pregunte a su médico ¢ farmacéutico.

- Este medicamento le fue prescritc a usted. No se lo de a nadie mas. Puede dafarlos,
incluso si sus sintomas son los mismos que [0S suyos.

- Si cualquiera de los efectos adversos se vuelve serio 0 si observa efectos adversos no
incluidos en este prospecto, informe a su médico o farmaceéutico.

En esfe prospecto:

1. Que es Euthyrox y para gue se usa
2. Antes de tomar Euthyrox

3. Cémo tomar Euthyrox

4. Posibles efectos secundarios

5. Cémo almacenar Euthyrox

8. Mayor informacién

1.  QUE ES EUTHYROX Y PARA QUE SE USA

Levotiroxina, la sustancia activa en Euthyrox, s una harmona tiroidea sintética para el
tratamiento de enfermedades y disfunciones de la glandula tiroides. Tiene el mismo efecto que
las hormonas tiroideas naturaies.

Euthyrox se usa para;

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

- prevenir ia recurrencia de bocio después de cirugia,

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

- suprimir ef crecimiente tumoral en pacientes con cancer de tircides.

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

ONi 29878925

Direziar Tocnica
MAT. PROF. 9213



Euthyrox de 100 microgramos, 150 microgramos y 200 microgramos también se pued&igilear
para probar su funcién tiroidea. **

** la informacion respecliva se incluird solo en ef prospscto de Euthyrox de 100 microgramaos, 150 microgramos o 200
microgramaos.

2. 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 fa Seccién 8),

- insuficiencia de las glédndulas suprarrenales sin tratar, en la glandula hipéfisis o
sobreproduccién excesiva de hormonas tiroideas (tirotoxicosis),

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

No tome Euthyrox junto con medicamentos antitiroideos si esta embarazada (censulte 1a
Seccidén de Embarazo y Lactancia).

Tenga especial cuidado con 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,

- presién sanguinea 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 supresiéon tiroidea. Usted debe verificar frecuentemente sus niveles de hormenas
tiroideas mientras toma Euthyrox. Si nc estd seguro si usted esta dentro de alguna de estas
condiciones, o si no recibe tratamiento, consuite a su médico.

Su médico analizara si tiene insuficiencia de las glandulas suprarrenales ¢ de ta hipdfisis o una
insuficiencia de la glandula tiroides con sobreproduccién incontrolada de hormonas tiroideas
(autonomia tircidea), porque éstas deben controlarse medicamente antes de que empiece a
tomar Euthyrox o antes de hacer una prueba de supresion tiroidea.

Consulte a su médico,

- si estad en la menopausia o post-menopausia; 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.

Tomar otros medicamentos

Informe a su médico si toma aigunc de los siguientes medicamentos, porgue Euthyrox puede

influir en su efecto;

- Medicamentos antidiabéticos (disminuyen el nivel de azacar en la sangre).
Euthyrox puede reducir el efecto de su medicamento antidiabético, asf que tal vez necesite
verificacion adicional de sus niveles de az(car en la sangre, en especial al inicio del
tratamiento con Euthyrox. Mientras toma Euthyrox, quizd sea necesario que ajuste la dosis
de su medicamento antidiabetico.
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riesgo de eventos hemorragicos, en especial en ancianos. sza necesite revisionss.
regulares de sus valores de coagulacién sanguinea, al inicio y durante el tratamiento con
Euthyrox. Mientras tome Euthyrox, quizd sea necesario ajustaria dosis de su medicamento
de cumarina.

Asegurese de seguir 10s 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 0 colestipol):
Asegurese de tomar Euthyrox 4 - 5 horas antes de estos medicamentos, porque pueden
bloguear la captacion de Euthyrox de su intestino.

Antiacidos (para el alivio de la indigestidn acida), sucraifato (para Ulceras estomacales o
intestinales), otros medicamentos con aluminio, medicamenios con hierre, carbonato de
calcio:

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

Informe a su médico, si toma alguno de ios siguientes medicamentos, porque pueden reducir el
efecto de Euthyrox:

propiltiouracil {(medicamento antitiroideo},

glucocorticoides (medicamentos antialérgicos y antiinflamatorios),

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

sertralina (medicamento antidepresivo),

cloroguina o proguanil {medicamento para prevenir o tratar la malaria),

medicamentos que activan ciertas enzimas hepéaticas como barbitdrices {sedantes, piidoras
para dormir) o carbamazepina (medicamento antiepiléptico, también usado para modificar
algunos tipos de dolor y para controlar cambios de humor),

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

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

inhibidores de las tirosinas guinasas (medicamentos anti-cancer y antiinflamatorics).

informe a su médico, si toma algunc de los siguientes medicamentos, porque pueden
intensificar el efecto de Euthyrox:

salicilatos (medicamento para aliviar el dolor y reducir la fiebre),
dicumaroi (medicamento para prevenir la coagulacion sanguinea),
furosemida en dosis altas de 250 mg (medicamento diurético},
clofibrato (medicamento que reduce los lipidos en sangre).

Informe a su médico, si toma alguno de los siguientes medicamentos, porque pueden influir en
el efecto de Euthyrox:

ritonavir, indinavir, lopinavir (inhibideres de la proteasa, medicamentos para tratar
infecciones por BIV),
fenitoina (medicamento antiepiléptico).
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Infforme a su médico, si toma amiodarona (medicamentio para tratar la frecuencia cardi é
irregular), porque este medicamento puede influir en la funcidn y la actividad de su g!andula
firoides.

Si necesita una prueba de diagnostico con medios de contraste que contengan yode, informe a
su médico que toma Euthyrex porgue recibird una inyeccion que puede influir en su funcion
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 [o bajara de
peso, si su nivel de hormonas tircideas estd en un range normal. Puede presentar efectos
adversos serios o incluso fatales si aumenta su dosis sin ta autorizacién de su medico.

Tomar Euthyrox con alimentos y bebidas

Informe a su médice, si consume preductos 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 necesaric ajustar su dosis de Euthyrox.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada, continle tomando Euthyrox. Hable con su meédico porgque quizéd sea
necesario ajustar su dosis.

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

Si esta en lactancia, continlie tomando Euthyrox come se o indicd su médico. La cantidad de
farmaco que se excreta en la leche materna es tan pequefia que no afectara al bebe.

Manejar y utilizar maquinaria
No se han hecho estudios sobre fos 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.

Informacién importante sobre algunos ingredientes de Euthyrox
Informe a su meédico, si tiene intolerancia a ciertos azucares, puesto que Euthyrox contiene
lactosa.

3. COMO TOMAR EUTHYROX

Siempre tome Euthyrox exactamente como su médico le indique. Consulte a su medico, si no
esta sequro.

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

Si su bebé nace c¢on hipatiroidismo, su médico guiza le recomiende empezar con una dosis mas
alta porque es importante una rapida sustitucion. La dosificacidn 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.

Ei range usual de dosis se muestra en la siguiente tabla. Una dosis personalizada menor puede
ser suficiente,

- sies un paciente anciano,

- sjtlene problemas cardiacos,

- sitiene disfuncidn tircidea severa o prolongada,

- sitiene peso bajo o bocio severo.

Uso de Euthyrox Dosis diaria recomendada de Euthyrox
- ftratar e! bocio benigno en 75 - 200 microgramos

pacientes con funcién tiroidea

normal

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

- sustituir las hormonas tiroideas adultos nifios
naturales, cuande su glandula
tiroides no produce suficientes

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

hormonas tiroideas, cuando la
sobreproduccién de hormonas
se trata con medicamentos
antitiroideos

- 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 fa prueba

A kk

* fa siguiente informacién se incluird solo en ef prospecto de Euthyrox de 112 microgramos, 125 microgramos, 137
microgramos, 150 microgramas, 175 microgramos o 200 microgramos: Euthyrox de 112 microgramos, 125
microgramos.137 microgramos, 150 microgramos, 175 microgramos o 200 microgramos comprimidos no son
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adecuados para el rango de dosis bajas, pero su médico puede prescribirle una presentacién mas baja
comprimidos.
** 80l0 corresponde al prospecto de Euthyrox de 100 ricrogramos, 150 microgramos o 200 microgramos.
** {g informacion respectiva se incluird solo en el prospecto de Euthyrox de 100 microgramos.
=+t la informacion respectiva se incluird sélo en ef prospeclo de Euthyrox de 150 microgramos.
ek la informaciGn respectiva se incluird sélo en ef prospecio de Euthyrox de 200 microgramos.

Administracién

Euthyrox es para uso oral. Tomar una scla dosis diaria con el estdmago vacio en tas mahanas
(al menos media hora antes de desayunar), de preferencia con poco liquido, por ejemple, 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 liguido. Siempre prepare la mezcla justo antes
de administrarla.

Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento puede variar dependiendo de ta condicién 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, agitacién o movimientos involuntarios. En pacientes con trastornos
que afectan al sistema neurcldgico como epilepsia, pueden presentar convuisiones en casos
aislados. Si esto ocurre, consulte a su médico.

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

Si aun tiene preguntas sobre el uso de Euthyrox, pregunte a su medico ¢ farmaceutico.
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

Puede presentar uno o més de los siguientes efectos adversos si toma més Euthyrox que el que
le prescribid su médico, o si no tolera su dosis prescrita {por &].,, cuando la dosis se aumenta
demasiado rapido):

Pulso irregular ¢ rapido, dolor en el pecho, dolor de cabeza, debilidad muscular ¢ calambres,
ruborizacién (calor y enrojecimiento de la cara), fiebre, vémito, trastornos de {a menstruacion,
pseudotumor cerebral (presion intracraneal elevada con inflamacion 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 medico quiza
decida interrumpir la terapia por varios dias o reducir la dosis diaria hasta que los efectos
adversos desaparezcan.
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Las reacciones alérgicas a cualquiera de los ingredientes de Euthyrox son posibles (coNgaitela
Seccién 6 “Qué contiene Euthyrox”). Las reacciones alérgicas pueden incluir inflamacio
cara o de la garganta (angioedema). Si esto sucede, consulte a su médico de inmediato.

Si observa algun efecto adverso que ne esté incluido en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

5. COMO ALMACENAR EUTHYROX
Manténgase fuera de ia vista y del alcance de los nifios.

No use Euthyrox despues de la fecha de caducidad, la cual se indica en la tamina, el envase o
la caja junto a EXP. La fecha de caducidad es el titimo dia del mes indicado.

No lo almacene a mas de 25°C. Mantenga los blisteres en la caja, a fin de protegerlo de la luz, y
en lugar seco.

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.

8. MAYOR INFORMACION

Qué contiene Euthyrox 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 176 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 ©
200 microgramos de levotiroxina sédica.

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

Como 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 ranura y una
inscripcién 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:

Euthyrox esta disponible en envases de 50 y 100 comprimidos.

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

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

Importado y distribuido por: Laboratorio Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutice.

7 A8, EL
isaac A

Etrget Tdonicg
MAT. PRCE. 9113




;Lﬂab 0 rJaFfo r
=Ly
PROYECTO DE ROTULO
Levotiroxina Sadica
Comprimidos
Industria Alemana Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de Euthyrox® 25 mcg contiene:_Levotiroxina sddica 25 mcg, Lactosa
monchidrato 65,975 mg; Almiddn de maiz 25 mg; Gelatina 5 mg; Croscarmelosa sédica 3,5
mg, Estearato de magnesio 0,5 mg.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

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

PRESENTACION
Envases conteniendo: 50 y 100 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

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

Importado y distribuide por: Laboratorio Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
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PROYECTO DE PROSPECTO

EUTHYROX
LEVOTIROXINA SODICA
Comprimidos

Venta Bajo Receta

COMPOSICION

Cada comprimido de Euthyrox® 25 mcg contiene:

Levotiroxina sodica 25 mecg

Lactosa monchidrato 65,975 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sddica 3,500 my
Estearato de magnesio 0,500 mg

Cada comprimido de Euthyrox ® 50 mcg contiene:

Levotiroxina sodica 50 mog

Lactosa mongchidrato 65,950 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sodica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg

Cada comprimido de Euthyrox ® 75 mcg contiene:

Levotiroxina sodica 75 meg

Lactosa monchidrato 65,925 mg
Almidon de maiz 25,000 myg
Gelatina 5,000 my
Croscarmelosa sédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg

Cada comprimido de Euthyrox ® 88 mcg contiene:

Levotiroxina sddica 88 mcg

lL.actosa monchidrato 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 soddica 100 meg
Lactosa monchidrato 65,900 mg
Almiddn de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sodica 3,500 mg

Egfedrato de magnesio 0,500 mg
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Cada comprimido de Euthyrox ® 412 mcg contiene:

Levotiroxina sodica 112 meg
Lactosa monohidrato 65,882 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sodica 3,500 mg
Estearato de magnesic 0,500 mg

Cada comprimido de Euthyrox ® 125 mcg contiene:

o
Levotiroxina sédica 125 meg f
Lactosa monohidrato 65,875 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sédica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,600 mg

Cada comprimido de Euthyrox ® 137 meg contiene:

Levotiroxina sodica 137 mcg
l.actosa monochidrato 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 sddica 150 meyg
Lactosa monohidrato 65,850 mg
Almidén de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sodica 3,500 mg
Estearato de magnesio 0,500 mg

Cada comprimido de Euthyrox ® 175 mcg contiene:

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

Cada comprimido de Euthyrox ® 200 mcg contiene:

Levotiroxina sodica 200 meg
Lactosa menohidrato 65,800 mg
Almiddn de maiz 25,000 mg
Gelatina 5,000 mg
Croscarmelosa sodica 3,500 mg

tearato de magnesio 0,500 my
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ACCION TERAPEUTICA
Hormona tiroidea
Codigo ATC: HO3AAQ1

152 40RIGINAL

INDICACIONES

Euthyrox 25 — 200 microgramos:

Tratamiento del bocio eutiroideo benigno

Prevencion de recidiva tras cirugia de bocic eutiroidec, dependiendo del estado hormonral
post-quirlurgico

Terapia sustitutiva en casos de hipotiroidismo

Terapia de supresidn 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 el tratamiento del hipertiroidismo con farmacos
antitiroideos

Asimismo, Euthyrox 100 microgramos, Euthyrox 150 microgramos y Euthyrox 200
microgramos se indica para:
Uso diagnostico 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 érganos periféricos se convierte en T3 y, al igual que la hormona
endogena, desarrolla 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
absorcion es de 80% como maximo. El Ty €s de aproximadamente 5 a 6 horas.

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

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 hipertircidismo 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 rapidamenie 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 depuracién metabdiica de levotiroxina es de aproximadamente
1,2 L de plasma por dia.
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comprimidos con un contenido de levotiroxina sédica que oscila entre 25
microgramos, de manera que, por lo general, sblo se debe ingerir un comprimido dia

Las recomendaciones de dosis dadas son Gnicamente 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
concentracicnes 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 ira incrementando progresivamente cada 2 a 4 semanas hasta alcanzar la dosis
completa de mantenimiento.

En neonatos y nifios con hipotiraidismo 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 tos 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 severc o establecido desde hace tiempo, se requiere especial precaucion
al inicio de tratamientc con hormonas tircideas. 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 prolongadcs {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 gue 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.

Indicacién Dosis recomendada

{microgramos levotiroxina sodica/dia)
Tratamiento del bocic eutiroideo benigno 75-200
Prevencion de la recidiva tras cirugia del 75 =200

bocio eutiroideo

Terapia de sustitucion del hipotiroidismo en

adultos
dosis inicial 25- 50
dosis de mantenimiento 100 - 200
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dosis inicial 12.5-50
dosis de mantenimiento 100 - 150 microgramos/m? de superfici
Suplemento concomitante en terapia 50 - 100
antitiroidea del hipertiroidismo
Terapia de supresidn en el cancer tircideo | 150 — 300
Uso diagnostico en el test de supresion Semana 4 Semana 3 |Semana2 |Enla
tiroidea antes del antes del |antes del |semana
ensayo ensayo ensayo antes del
ensayo
Euthyrox 200 microgramos 1 1
- - comprimid §comprimid
of o/
_ dia dia
Euthyrox 100 microgramos 2 2
- - comprimid | comprimid
os/ os/
dia dia
Euthyrox 150 microgramos V2 Y 1 1
comprimido/ |comprimid jcomprimid | comprimid
dia o/ of o/
dia dia dia

Administracion:

Se puede administrar la dosis diaria total en una sola toma. Eu‘chyrox® se debe
administrar por via oral.

Se tomara una dosis (nica por la mafiana, en ayunas {al mencs media hora antes del
desayunc) con un poco de liquide, por ejemplo, medio vaso de agua.

Los comprimidos pueden ser divididos en mitades idénticas.

En los nifios se administrara la dosis diaria completa come 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 nifo,
afiadiendo un poco mas de liquido. En todos los casos se debera preparar la mezcla
en el momento de la toma.

Duracién del tratamiento:
La duracion del tratamiento puede variar de acuerdo con la condicién para la que se
utilice Euthyrox®.

Generalmente e! 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
prevencién de recidivas después de un tratamiento de remocion del bocio eutiroideo.

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

Para el bocio eutircideo benigno es necesario un tratamiento de 6 meses a 2 afics. En €l
caso de que el tratamiento farmacoldgico sea insuficiente durante este tiempo, se debera
derar el tratamiento quirdrgico o la radicterapia con yodo.

18AAC J, NI#AH
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comprimide olvidado.
CONTRAINDICACIONES
Euthyrox® no debe administrarse a pacientes con:

Hipersensibilidad al principio activo ¢ a cualguiera 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 levetiroxina y un antitiroideo contra el hipertiroidismo no
esta indicado durante el embarazo {ver seccién "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,

- artericesclerosis,

- hipertension,

- insuficiencia pituitaria,

- insuficiencia adrenal.

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

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 e caso de hipotircidismo 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.

En el tratamientc con levotiroxina en mujeres post-menopausicas con hipotiroidismo y
con riesgo aumentado de osteoporosis, se deberan evitar niveles sericos supra-
fisiolégicos de levotiroxina. En consecuencia, se debe realizar un control exhaustivo de |a
cion tiroidea.
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No se recomienda administrar levotiroxina en estados mﬁ:élicos hipertiroideos.
excepcion es {a suplementacién concomitante durante el tratamiento farma
antitiroideo del hipertircidismo.,

No se recomienda administrar hormonas tiroideas para lograr reducir el peso o
Dosis fisiologicas no resultan en pérdida de peso en pacientes eutiroideosy
suprafisiolégicas pueden causar efectos secundarios severos o, incluso, pueden co
una amenaza para la vida (ver seccién "Sobredosificacion”).

Una vez que se ha establecido un tratamiento con levotiroxina, se recomienda ajustar la
posclogia segun la respuesta clinica del paciente y las pruebas de laboratorio, en el caso
de cambio de marca.

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 seccién “Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién” se
encuentran referencias sobre pacientes con diabetes y sobre pacientes bajo tratamiento
con anticoagulantes.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

Inhibidores de proteasa:

Los inhibidores de proteasa (por &j., ritonavir, indinavir, lopinavir) pueden alterar e! efecto
de la levotiroxina. Se recomienda realizar controles exhaustivos de los parametros de
hormona tircidea. En caso de necesidad, se deberd ajustar la dosis de levotiroxina.

Fenitoina:

La fenitoina puede influenciar el efecto de la levotiroxina, desplazando la levotiroxina de
las proteinas plasmaéticas, resultando en un incremento de la fraccion fT, y fT;. Asimismo,
la fenitoina aumenta la metabolizacion hepatica de la levotiroxina. Se recomienda realizar
un control exhaustive de ios parametros tiroideos.

Influencia de la levotiroxina sobre otros medicamentos:

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 a dosis del antidiabético,

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 parémetros de la coagulacién. En caso necesario, se debe ajustar |a
dosis del anticoagulante.

Los siguientes medicamentos intensifican e! efecto de la levotiroxina:

agSemida, clofibrato:
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Los sahcnatos el dicumarol, la furosemlda en dosis altas (250 mg) el clofibrato y
un incremento de la fraccién de fT,.
Los siguientes medicamentos pueden reducir el efecto de ta levotiroxina:

Sevelamer:

Sevelamer puede disminuir la absorcién de levotiroxina. Por ello, se recomienda controtar
a los pacientes en lo que respecta a cambios de la funcion tiroidea al inicio y al finalizar
un tratamientc combinado. Dado el caso, se deberd ajustar ia dosis de levotiroxina.

Inhibideres de la tirosinquinasa:

Los inhibidores de 1a tirosinguinasa (por ej., imatinib, sunitinib) pueden reducir la eficacia
de la levotirexina. Por ello, se recomienda controlar a los pacientes en lo que respecta a
cambios de la funcién tircidea al inicio y al finalizar el tratamientc combinado. Dado e!
caso, se debera ajustar la dosis de levotiroxina.

Resinas de intercambio idnico:

Las resinas de intercambio idnico (por ejemplo, colestiramina ¢ colestipol} inhiben Ia
absorcion de levotiroxina. En consecuencia, se recomienda tomar la levotiroxina 4 a 5
horas antes de |la administracion de tales sustancias.

Medicamentos que contienen aluminio, hierro ¢ carbonato de calcio:

Los medicamentos gue contienen aluminio (antiacidos, sucralfatc) han sido descritos en
ja bibliografia como reductores potenciaies del efecto de ia levotiroxina. En consecuencia,
se recomienda administrar 12 levotiroxina al menos 2 horas antes de fa administracién de
medicamentos que contienen aluminio. Lo mismo aplica a los medicamentos que
contienen hierro y al carbonato de calcio.

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

Amiodarona:

Esta sustancia inhibe la conversién periféricade T, en T..

Debidoc a su elevado contenido de yodo, la amicdarona puede provocar tanto
hipertiroidismo como hipotircidismo. Se recomienda especial precaucion en caso de bocio
nodutar con autonomia posiblemente no detectada.

Sertralina, cloroguina/proguanil:
Estas sustancias disminuyen la eficacia de la levotiroxina y aumentan el nivet sérico de
TSH,

Medicamentos inductores de enzimas hepaticas (por ejemple: barbitiricos ©
carbamazepina)

Los medicamentos que pueden inducir el sistema enzimatico del higado pueden
incrementar el aclaramiento hepatico de |a ievotiroxina.

Estrogenos:

Las mujeres que utilizan anticonceptivos con estrégenos o las mujeres post-
menopausicas que reciben un tratamiento de reemplazo hormonal pueden tener una
necesidad aumentada de levotiroxina.
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necesario un ajuste de la dosis de Euthyrox.

EMBARAZQO Y PERIODO DE LACTANCIA

E! tratamiento con hormonas tiroideas debe continuarse, especialmente durante el
embarazce y el periode de lactancia. Durante el embarazo puede ser necesario un
aumento de la dosificaciéon.

La experiencia ha demestrade que no hay evidencia de teratogenia y/o fetotoxicidad
inducidas por el farmaco en humanos en las dosis terapeuticas recomendadas. Dosis
excesivamente altas de levotiroxina durante el embarazo pueden tener efectos negativos
en el desarrofio fetal y postnatal.

El tratamiento concomitante det hipertiroidismo con levotiroxina y agentes antitiroideos no
esta indicado durante el embarazo. Esta combinacién podria requerir dosis mas elevadas
de agentes antitircideos, de los cuales se sabe que atraviesan la placenta e inducen
hipotiroidismo en el feto.

Las pruebas diagnosticas de supresion tircidea no deben realizarse durante el embarazo,
ya que la administracién 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 fa 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 Hevado a cabo estudios de los efectos sobre fa capacidad de conducir
vehiculos y utilizar magquinarias. Dado que la levotiroxina es idéntica a la hormona tiroidea
producida 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 sodica 0 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 gj. fibrilacién atrial y extrasistoles), taquicardia,
palpitaciones, angina de pecho, cefalea, debilidad muscular y calambres, acaloramiento,
fiebre, vomitos, trastornos de la menstruacion, pseudotumor cerebral, temblores,
intranquilidad, perturbacion del suefo, hiperhidrosis, pérdida de peso corporal, diarrea.

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

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

LAB. ELEA S.44
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La sobredosificacion puede causar sintomas de un incremento significativo del
metabolico (los sintomas tipicos se listan en la seccidon “Reacciones Adversas’).

En pacientes con predisposicion se han reportado casos aislados de crisis convulsivas\gy?
superar el timite de tolerancia individual a la dosis.
Se han informado varios casos de muerte subita de origen cardiaco en pacientes gue han
tomado sobredosis de levotiroxina durante anos.

Un nivel elevado de T3 es un indicador de sobredosis mas confiable que niveles elevados
de T4 & 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 fa plasmaféresis,

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-8666 / 2247.

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

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 50 ¢ 100 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar en lugar seco y protegido de la luz a temperatura inferior a 25 °,

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 46,343
Elaborado en: Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Importado y distribuido por: Laboratorio Elea SACIFyA

Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania

Director Técnhico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico

N° de aprobacion: ........
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