Prospecto: informacion para el usuario

Eutirox 125 microgramos comprimidos
Levotiroxina de sodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Eutirox y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Eutirox
Cémo tomar Eutirox

Posibles efectos adversos

. Conservacién de Eutirox

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Eutirox y para qué se utiliza

La levotiroxina, el principio activo de Eutirox, es una hormona tiroidea sintética para el tratamiento de
enfermedades y disfunciones de la glandula tiroides. Tiene el mismo efecto que las hormonas tiroideas
producidas naturalmente.

Eutirox se utiliza

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

- para prevenir la recurrencia del bocio después de cirugia,

- para sustituir las hormonas tiroideas naturales, cuando su glandula tiroides no las produce en
cantidad suficiente,

- para detener el crecimiento de tumores en pacientes con cancer de tiroides.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Eutirox

No tome Eutirox

en cualquiera de las siguientes situaciones:

- alergia (hipersensibilidad) al principio activo o a cualquiera de los deméas componentes de Eutirox
(incluidos en la seccién 6),

- disfuncion no tratada de la glandula suprarrenal, glandula pituitaria o sobreproduccion excesiva de
hormonas tiroideas (tirotoxicosis),

- enfermedad aguda del corazén (infarto de miocardio o inflamacidon del corazon).

No tome Eutirox junto con otros medicamentos antitiroideos si esta usted embarazada (ver la seccion
“Embarazo y lactancia” a continuacion).
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Eutirox si tiene alguna de las siguientes enfermedades
del corazon:

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

- insuficiencia cardiaca,

latidos del corazén rapidos e irregulares,

hipertension arterial,

- depdsitos de grasa en sus arterias (arterioesclerosis).

Estas enfermedades tienen que estar bajo control médico antes de que empiece a tomar Eutirox o antes de
realizar una prueba de supresion tiroidea. Mientras esté tomando Eutirox, tendra que someterse a controles
frecuentes de sus niveles de hormona tiroidea. Si no esta seguro de si padece alguna de las enfermedades
descritas, o si no esta recibiendo tratamiento, consulte a su médico.

Su médico investigara si padece una disfuncion de la glandula suprarrenal o pituitaria o una disfuncion de
la glandula tiroides con sobreproduccion no controlada de hormonas tiroideas (autonomia tiroidea), porque
esto debera ser controlado médicamente antes de empezar a tomar Eutirox o realizar una prueba de
supresion tiroidea.

Se debe controlar la presion arterial regularmente cuando se inicie el tratamiento con levotiroxina en
neonatos prematuros de muy bajo peso, ya que podria producirse una bajada rapida de la presién arterial
(conocido como colapso circulatorio).

Si necesita cambiar su medicamento por otro que contenga levotiroxina, podria producirse un desequilibro
tiroideo. Hable con su médico si tiene alguna duda sobre el cambio de su medicamento. Durante el periodo
de transicion se requiere un control estrecho (clinico y biolégico). Debe decirle a su médico si sufre algin
efecto adverso, ya que esto puede indicar que su dosis debe ajustarse aumentandola o disminuyéndola.

Consulte a su médico,

- si esta en la menopausia o en el periodo postmenopausico; su médico puede tener que comprobar
periddicamente su funcion tiroidea debido al riesgo de osteoporosis.

- antes de iniciar, terminar o cambiar un tratamiento con orlistat (medicamento para tratar la
obesidad); puede necesitar un control mas estrecho y un ajuste de la dosis.

- si experimenta signos de desordenes psicéticos (puede necesitar un control mas estrecho y un ajuste
de la dosis).

Las hormonas tiroideas no deben usarse para perder peso. La toma de hormonas tiroideas no reducira su
peso si su nivel de hormonas tiroideas esta en un rango normal. Si aumenta la dosis sin estar especialmente
indicado por su médico podria sufrir graves efectos adversos o incluso podria poner en peligro su vida. No
deben tomarse altas dosis de hormonas tiroideas junto con ciertos medicamentos para la reduccion de peso,
como amfepramona, catina y fenilpropanolamina, ya que el riesgo de efectos adversos graves o que pongan
en peligro la vida puede incrementarse.

Toma de Eutirox con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar

alguno de los siguientes medicamentos porgue Eutirox puede influir sobre sus efectos:

- Medicamentos antidiabéticos (medicamentos para reducir el nivel de aztcar en sangre):
Eutirox puede reducir el efecto de su medicamento antidiabético, por lo cual puede necesitar
controles adicionales de sus niveles de azlcar en sangre, especialmente al comienzo del tratamiento
con Eutirox. Mientras esté tomando Eutirox, puede ser necesario ajustar la dosis de su medicamento
antidiabético.
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- Derivados de la cumarina (medicamentos utilizados para evitar la coagulacion de la sangre):
Eutirox puede potenciar el efecto de estos medicamentos, lo que puede aumentar el riesgo de
hemorragias, especialmente en pacientes de edad avanzada. Puede necesitar controles periddicos de
sus valores de coagulacion sanguinea, al comienzo y durante el tratamiento con Eutirox. Mientras
esté tomando Eutirox puede ser necesario ajustar la dosis de su medicamento cumarinico.

Asegurese de seguir estrictamente los intervalos de tiempo recomendados si necesita tomar cualquiera de
los medicamentos siguientes:

- Medicamentos utilizados para unirse a los acidos de la bilis y reducir niveles altos de colesterol (tales
como la colestiramina o el colestipol): asegurese de tomar Eutirox 4-5 horas antes de estos
medicamentos, ya que pueden bloquear la absorcion de Eutirox desde el intestino.

- Antiacidos (para el alivio de la indigestidn &cida), sucralfato (para Glcera de estbmago o intestino),
otros medicamentos gque contengan aluminio, medicamentos que contengan hierro, medicamentos
que contengan calcio: asegurese de tomar Eutirox al menos 2 horas antes de estos medicamentos, ya
que, de lo contrario, podrian reducir el efecto de Eutirox.

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
alguno de los medicamentos siguientes, porque pueden reducir el efecto de Eutirox:

- propiltiouracilo (medicamento antitiroideo),

- glucocorticoides (medicamentos antialérgicos y antiinflamatorios),

- betabloqueantes (medicamentos para reducir la presion arterial y utilizados también para tratar
enfermedades cardiacas),

- sertralina (medicamento antidepresivo),

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

- medicamentos que activan determinadas enzimas hepaticas, tales como barbitdricos (sedantes,
medicamentos para dormir) o carbamazepina (medicamento antiepiléptico, también utilizado para
aliviar algunos tipos de dolor y controlar trastornos del estado de animo),

- medicamentos que contengan estrégenos utilizados en terapias de sustitucion hormonal durante y
después de la menopausia o para prevenir el embarazo,

- sevelamer (medicamento que se une al fosfato, utilizado para tratar pacientes con insuficiencia renal
crénica),

- inhibidores de la tirosin quinasa (medicamentos anticancerosos y antiinflamatorios),

- orlistat (medicamento para tratar la obesidad).

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
alguno de los medicamentos siguientes, porque pueden potenciar el efecto de Eutirox:

salicilatos (medicamentos utilizados para aliviar el dolor y reducir la fiebre),

dicumarol (medicamento para evitar la coagulacion de la sangre),

furosemida en altas dosis de 250 mg (medicamento diurético),

clofibrato (medicamento para reducir el nivel de grasas en sangre).

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar

alguno de los siguientes medicamentos,ya que pueden influir en los efectos de Eutirox:

- ritonavir, indinavir, lopinavir (inhibidores de la proteasa, medicamentos para tratar la infeccion por
VIH),

- fenitoina (medicamento antiepiléptico).

Puede necesitar controles periodicos de los valores de su hormona tiroidea. Puede ser necesario un ajuste

de su dosis de Eutirox.

Informe a su médico si esta tomando amiodarona (medicamento utilizado para tratar los latidos irregulares
del corazén), ya que este medicamento puede influir sobre la funcién y actividad de su glandula tiroides.
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Si tiene que someterse a una exploracién de diagndstico o un escaner con medios de contraste yodados,
informe a su médico de que estd tomando Eutirox, ya que le puede ser administrada una inyeccion que
puede afectar a su funcion tiroidea.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Toma de Eutirox con los alimentos y bebidas

Informe a su médico si toma productos que contienen soja, especialmente si modifica la cantidad que
ingiere.Los productos de soja pueden reducir la absorcién de Eutirox desde el intestino y, por consiguiente,
puede ser necesario ajustar la dosis de Eutirox.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada, siga tomando Eutirox.Informe a su médico, ya que puede ser necesario cambiar la
dosis.

Si ha tomado Eutirox junto con un medicamento antitiroideo para tratar una sobreproduccion de hormonas
tiroideas su médico le aconsejara interrumpir el tratamiento con Eutirox cuando se quede embarazada.

Si se encuentra en periodo de lactancia, siga tomando Eutirox de acuerdo con las indicaciones de su
médico.La cantidad de medicamento que se excreta en la leche materna es tan pequefia que no afectara al
bebé.

Conduccién y uso de maquinas
No se han llevado a cabo estudios de los efectos sobre la capacidad de conducir y la utilizacion de

maquinaria. Dado que la levotiroxina es idéntica a la hormona tiroidea producida de forma natural, no cabe
esperar que Eutirox interfiera en la capacidad de conducir y utilizar maquinaria.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Eutirox

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Eutirox indicadas por su médico o farmacéutico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico determinaréa su dosis individual a partir de los exdmenes y analisis de laboratorio que se le hayan
realizado. En general, se empieza con una dosis baja que se ird aumentando cada 2 - 4 semanas, hasta
alcanzar su dosis individual final. Durante las primeras semanas de tratamiento, se le realizaran analisis de
laboratorio con el fin de ajustar la dosis.

Si su bebé ha nacido con hipotiroidismo, su médico puede recomendarle que empiece con una dosis mas
alta ya que es importante lograr una rapida sustitucion. La dosis inicial recomendada es de 10 a 15
microgramos por Kg de peso corporal durante los 3 primeros meses. A partir de entonces, su médico
ajustar la dosis individualmente.

En la tabla siguiente se indican los intervalos de dosis habituales. Puede ser suficiente una dosis
individualizada més baja

- si es un paciente de edad avanzada,

- si tiene problemas cardiacos,

- si padece hipofuncion tiroidea grave o de larga duracion,

- si su peso corporal es bajo o tiene un bocio grande
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Uso de Eutirox Dosis diaria recomendada de Eutirox

- para tratar el bocio benigno en pacientes con | 75 — 200 microgramos
funcion tiroidea normal

- para prevenir la recurrencia del bocio 75 — 200 microgramos
después de cirugia
- para sustituir hormonas tiroideas naturales, adultos nifos

cuando la glandula tiroides no las produce
en cantidad suficiente

- dosis inicial 25 - 50 microgramos* 12,5 - 50 microgramos*
- dosis de mantenimiento 100 - 200 microgramos | 100 - 150 microgramos
por m? de superficie
corporal
- para detener el crecimiento de tumores en 150 — 300 microgramos
pacientes con cancer de tiroides
- para equilibrar los niveles de hormonas 50 — 100 microgramos

tiroideas cuando la sobreproduccién
hormonal se trata con medicamentos
antitiroideos

* Eutirox 125microgramos comprimidos no es adecuado para el intervalo de dosis mas bajas indicado
aqui, su médico puede prescribirle comprimidos de Eutirox de dosis menores.

Administracion

Eutirox se utiliza por via oral. Tome una sola dosis al dia con el estémago vacio por la mafiana (al menos
media hora antes del desayuno), preferiblemente con un poco de liquido, por ejemplo con medio vaso de
agua.

Los nifios pueden tomar toda la dosis diaria de Eutirox al menos media hora antes de la primera comida del
dia.Inmediatamente antes de la toma, triture el comprimido y mézclelo con un poco de agua y déselo al
nifio con algo mas de liquido.Prepare siempre la mezcla en el momento de tomarla.

Duracién del tratamiento

La duracién del tratamiento puede variar en funcion de la indicacion para la cual use Eutirox.Por lo tanto,
su médico le informaréa acerca de la duracion del tratamiento.La mayoria de los pacientes tienen que tomar
Eutirox durante toda su vida.

Si toma mas Eutirox del que debiera

Si ha tomado una dosis superior a la prescrita, puede experimentar sintomas tales como latidos rapidos del
corazon, ansiedad, agitacion o movimientos involuntarios. En pacientes con trastornos del sistema
neuroldgico como epilepsias, las crisis se pueden dar en casos aislados. En pacientes con riesgo de
trastornos psicéticos, pueden darse sintomas de psicosis aguda. Si esto le ocurre, consulte a su médico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion Toxicologica: Telf.: 915
620 420.

Si olvido6 tomar Eutirox
No tome una doble dosis para compensar las dosis olvidadas, tome la dosis normal al dia siguiente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Eutirox puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Usted puede experimentar uno o mas de los siguientes efectos adversos si toma méas Eutirox del indicado o
si no tolera la dosis prescrita (por ejemplo, cuando se aumenta la dosis rapidamente): latidos del corazén
irregulares o rapidos, dolor en el pecho, dolor de cabeza, debilidad muscular o calambres, rubor (calor y
enrojecimiento de la cara), fiebre, vomitos, alteraciones de la menstruacion, pseudotumor cerebral
(aumento de la presion del craneo), temblores, agitacion, alteraciones del suefio, sudoracién, pérdida de
peso y diarrea.

Consulte a su médico si observa cualquiera de estos efectos. Su médico podria considerar la interrupcién
del tratamiento durante varios dias o reducir la dosis diaria hasta que hayan desaparecido los efectos
adversos.

Es posible que sufra una reaccién alérgica a cualquiera de los componentes de Eutirox (ver seccion 6
“Composicion de Eutirox 125 microgramos™). Las reacciones alérgicas pueden incluir sarpullido, urticaria
e hinchazon de la cara o garganta (angioedema). Si esto ocurre, consulte a su médico inmediatamente.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion

sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Eutirox
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Eutirox después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de CAD. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Eutirox 125 microgramos

- El principio activo es levotiroxina. Cada comprimido contiene 125 microgramos de levotiroxina de
sodio.

- Los deméas componentes son almidon de maiz, &cido citrico, croscarmelosa de sodio, gelatina,
estearato de magnesio y manitol (E 421).

6de7


http://www.notificaram.es/

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos de Eutirox 125 microgramos son de color blanco, redondos, planos por las dos caras,
biselados, con ranura de particion y con la inscripcion “EM 125” en una de las caras.

Eutirox esta disponible en envases de 20, 25, 30, 50, 60, 90, 100 6 500 comprimidos 0 en envases
calendario de 28 u 84 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacién de comercializacion

Merck, S.L.
Maria de Molina, 40
28006, Madrid - Espafia

Responsable de la fabricacion

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt, Alemania

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U.
Avda. Leganés, 62
Alcorcon, 28923 Madrid, Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria: Euthyrox
Dinamarca: Euthyrox
Alemania: Euthyrox
Grecia: Euthyrox
Islandia: Euthyrox
Croacia: Euthyrox
Noruega: Euthyrox
Portugal: Eutirox
Espafia: Eutirox
Suecia: Euthyrox

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 05/2020

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible escaneando con

un teléfono inteligente el codigo QR que aparece en el envase exterior. La misma informacion se encuentra
disponible en la siguiente URL.: https://cima.aemps.es/info/64015 y en la pagina Web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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