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Euthyrox®

Levotiroxina sodica

Comprimidos
Venta bajo receta
Industria Alemana

FORMULA

Cada comprimido de Euthyrox® 25 contiene:
Levotiroxina sodica 25 pg (microgramos) equivalente a Levotiroxina base 24,3 pg. Excipientes: Lactosa monohidrato 65,975 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® 50 contiene:
Levotiroxina sodica 50 pg (microgramos) equivalente a Levotiroxina base 48,6 pg. Excipientes: Lactosa monohidrato 65,950 mg;
Almidon 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 contiene:
Levotiroxina sodica 75 pg (microgramos) equivalente a Levotiroxina base 72,8 ug. Excipientes: Lactosa monohidrato 65,925 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® 88 contiene:
Levotiroxina sodica 88 g (microgramos) equivalente a Levotiroxina base 85,45 pg. Excipientes: Lactosa monohidrato 65,908 mg;
Almidon de Maiz 25,000 mg; Gelatina 5,000 mg; Croscarmelosa sodica 3,500 mg; Estearato de magnesio 0,500 mg.

Cada comprimido de Euthyrox® 100 contiene:
Levotiroxina sodica100 ug (microgramos) equivalente a Levotiroxina base 97,1 pg. Excipientes: Lactosa monohidrato 65,900 mg;
Almidon de Maiz 25,000 mg; Gelatina 5,000 mg; Croscarmelosa sodica 3,500 mg; Estearato de magnesio 0,500 mg.

Cada comprimido de Euthyrox® 112 contiene:
Levotiroxina sodica112 ug (microgramos) equivalente a Levotiroxina base 108,75 ug. Excipientes: Lactosa monohidrato 65,882 mg;
Almidon de Maiz 25,000 mg; Gelatina 5,000 mg; Croscarmelosa sodica 3,500 mg; Estearato de magnesio 0,500 mg.

Cada comprimido de Euthyrox® 125 contiene:
Levotiroxina sodica125 pg (microgramos) equivalente a Levotiroxina base 121,4 pg. Excipientes: Lactosa monohidrato 65,875 mg;
Almidon de Maiz 25,000 mg; Gelatina 5,000 mg; Croscarmelosa sodica 3,500 mg; Estearato de magnesio 0,500 mg.

Cada comprimido de Euthyrox® 137 contiene:
Levotiroxina sodica 137 pg (microgramos) equivalente a Levotiroxina base 133,027 pg. Excipientes: Lactosa monohidrato 65,856 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® 150 contiene:
Levotiroxina sodica 150 pg (microgramos) equivalente a Levotiroxina base 145,7 ug. Excipientes: Lactosa monohidrato 65,850 mg;
Almidon 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 contiene:
Levotiroxina sodica 175 pg (microgramos) equivalente a Levotiroxina base 169,9 ug. Excipientes: Lactosa monohidrato 65,825 mg;
Almidon 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 contiene:
Levotiroxina sodica 200 pg (microgramos) equivalente a Levotiroxina base 194,2 pg. Excipientes: Lactosa monohidrato 65,800 mg;
Almidén de Maiz 25,000 mg; Gelatina 5,000 mg; Croscarmelosa sodica 3,500 mg; Estearato de magnesio 0,500 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Hormona tiroidea. Codigo ATC: HO3AAO1

INDICACIONES

Euthyrox® 25 - 200 microgramos:

® Tratamiento del bocio eutiroideo benigno

® Prevencion de recidiva tras cirugia de bocio eutiroideo, dependiendo del estado hormonal post-quirurgico
e Terapia sustitutiva en casos de hipotiroidismo

e Terapia de supresion en carcinoma tiroideo

Asimismo Euthyrox® 25 microgramos, Euthyrox® 50 microgramos, Euthyrox® 75 microgramos, Euthyrox® 88 microgramos y Euthy-
rox® 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:

o Uso diagndstico 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 T3y, al igual que la hormona enddgena, desarrolla sus efectos caracteristicos en los receptores T3. El cuerpo humano no
esta en condiciones de diferenciar entre levotiroxina endégena y exégena.

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 absorcion es de 80% como maximo. El Tméx es de aproximadamente 5 a 6 horas.

Al iniciar un tratamiento oral, el inicio de la accidn se observa al cabo de 3 a 5 dias. La levotiroxina presenta un enlace a pro-
teina plasmatica extremadamente elevado del 99,97%. Esta unidn a proteina es no covalente, por ello, se produce un intercam-
bio continuo y muy rapido entre la hormona unida a proteinas en el plasmay 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

roidea 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.

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, sélo 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 estimu-
lante 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 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 acuer-
do 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 continuacidn se presenta el rango de dosificacion habitual. Las indicaciones de dosificacion constituyen solamente una guia.

Indicacion Dosis diaria recomendada
(microgramos levotiroxina sddica/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 nifios

- dosis inicial 12.5 - 50

- dosis de mantenimiento 100 - 150 microgramos/m? de superficie corporal

Suplemento concomitante en terapia antitiroidea del 50 - 100

hipertiroidismo

Terapia de supresion en el cancer tiroideo 150 - 300

Uso diagnostico en el test de supresion tiroidea Semana 4 Semana 3 Semana 2 Semana 1
antes del test| antes del test|antes del test|antes del test

- Euthyrox® 200 microgramos - - 1 comp.fdia | 1 comp./dia

- Euthyrox® 100 microgramos - - 2 comp./dia | 2 comp./dia

- Euthyrox® 150 microgramos 1/2 comp./dia | 1/2 comp./dia | 1 comp./dia | 1 comp./dia

Administracién

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 mafiana, 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, inme-
diatamente antes de ser utilizado, se disolvera el comprimido en un poco de agua, y la suspension resultante se administrara al nifio,
afiadiendo un poco mas de liquido. En todos los casos se debera preparar la mezcla en el momento de la toma.

Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento puede variar de acuerdo con la condicion 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 estrumec-
tomia o una tiroidectomia, asi como para la prevencion de recidivas después de un tratamiento de remocion del bocio eutiroideo.
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 afios. En el caso de que el tratamiento farmacolo6gi-
co 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.
® |nsuficiencia adrenal no tratada previamente.

® |nsuficiencia pituitaria no tratada previamente.

® Tirotoxicosis no tratada previamente.

No se debe iniciar un tratamiento con Euthyrox en el caso de:
e Infarto agudo de miocardio.

o Miocarditis aguda.

e Pancarditis aguda.

El tratamiento combinado con levotiroxina y un antitiroideo contra el hipertiroidismo no estd 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,

e arterioesclerosis,

e hipertension,

e insuficiencia pituitaria,

e insuficiencia adrenal.

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 supresion.

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

e insuficiencia coronaria,

e insuficiencia cardiaca,

e 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.

En el tratamiento con levotiroxina en mujeres post-menopausicas con hipotiroidismo y con riesgo aumentado de osteoporosis,
se deberan evitar niveles séricos supra-fisioldgicos de levotiroxina. En consecuencia, se debe realizar un control exhaustivo de la
funcion tiroidea.

No se recomienda administrar levotiroxina en estados metabolicos hipertiroideos. Una excepcion es la suplementaciéon concomi-
tante durante el tratamiento farmacoldgico antitiroideo del hipertiroidismo.

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

Una vez que se ha establecido un tratamiento con levotiroxina, se recomienda ajustar la posologia 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 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 [nhibidores 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 fT4 y fT3. Asimismo, la fenitoina aumenta la metabolizacion hepatica de la levotiroxina. Se
recomienda realizar un control exhaustivo de los parametros tiroideos.

Influencia de la levotiroxina sobre otros medicamentos:

e 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 pardmetros de la coagu-
lacion. En caso necesario, se debe ajustar la dosis del anticoagulante.

Los siguientes medicamentos intensifican el efecto de la levotiroxina:

e Salicilatos, dicumarol, furosemida, clofibrato:

Los salicilatos, el dicumarol, la furosemida en dosis altas (250 mg), el clofibrato y otras sustancias pueden desplazar la levoti-
roxina de las proteinas plasmaticas, resultando en un incremento de la fraccion de fT4.

Los siguientes medicamentos pueden reducir el efecto de la levotiroxina:

e Sevelamer:

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

e Resinas de intercambio idnico:

Las resinas de intercambio ionico (por ejemplo, colestiramina o colestipol) inhiben la absorcion de levotiroxina. En consecuencia,
se recomienda tomar la levotiroxina 4 a 5 horas antes de la administracién de tales sustancias.

e Medicamentos que contienen aluminio, hierro o carbonato 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 administracion de medicamentos que contienen aluminio. Lo mismo aplica a los medicamentos que contienen hierro y al
carbonato de calcio.

e Propiltiouracilo, glucocorticoides, beta-simpatoliticos y medios de contraste yodados:

Estas sustancias inhiben la conversion periférica de T4 en T3.

e Amiodarona:

Esta sustancia inhibe la conversion periférica de T4 en T3.

Debido a su elevado contenido de yodo, la amiodarona puede provocar tanto hipertiroidismo como hipotiroidismo. Se recomien-
da 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 hepdticas (por ejemplo: barbitiricos o carbamazepina)

Los medicamentos que pueden inducir el sistema enzimatico del higado pueden incrementar el aclaramiento hepatico de la levotiroxina.
e Estrogenos:

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

Interaccion con los alimentos

® 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®.

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.

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 esta indicado durante el embarazo.
Esta combinacion podria requerir dosis mas elevadas de agentes antitiroideos, de los cuales se sabe que atraviesan la placenta e
inducen hipotiroidismo en el feto.

Las pruebas diagndsticas de supresion 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 tera-
péutica 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 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 administracién 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, vdmitos, 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, particular-
mente 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 seccion “"Reacciones Adversas”).

En pacientes con predisposicion se han reportado casos aislados de crisis convulsivas al superar el limite de tolerancia individual a la dosis.
Se han informado varios casos de muerte subita de origen cardiaco en pacientes que han tomado sobredosis de levotiroxina durante afios.
Un nivel elevado de T3 es un indicador de sobredosis mas confiable que niveles elevados de T4 6 fT4. Segun el grado de sobre-
dosificacion, 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 sobredosificacion, 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.

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 éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
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