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Gobierno Salud Humanizacion,
de La Rioja Prestaciones y Farmacia

Asunto: Cambio formulacion Eutirox®
Ref: SOFM/MJA/ss/55
Fecha: 31/03/2020

INFORMACION PARA EL PACIENTE RELATIVA A LA NUEVA FORMULACION DE EUTIROX®

A partir de abril de 2020 estara disponible una nueva formulacion de Eutirox®, la cual:

- Presenta mayor estabilidad del principic activo durante todo el pericdo de validez del
medicamento. '

- Y en ella se ha eliminado la lactosa, excipiente que puede producir efectos adversos en
pacientes con.intolerancia a dicho disacarido.

Se adjunta una hoja informativa.

Es importante que conozca que puede seguir tomando la presentacién antigua tanto tiempe como esté
disponible en el mercado farmacéutico, pero una vez que comience a utilizar la nueva formulacién no

debera valver a la formulacién antiqua.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas ai Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacion, a la siguiente direccion:

Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos
Centro Autonémico de Farmacovigilancia
Edificio C.A.R.P.A., Médulo A, 12 pianta
C/ Obispo Lepe, n°2 - 26071- Logrofio
Tfno: 941299929. Fax: 941296134

A
Logrofic, 31 de marzo de 2020
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ANEXC 2

HOJA DE INFORMACION DIRIGIDA A LOS PACIENTES QUE SE
ENCUENTRAN EN TRATAMIENTO CON EUTIROX (LEVOTIROXINA)

1. éQUE ES EUTIROX?

Eutirox es un medicamepto que contiene levotiroxina, una hormona que se usa para tratar el hipotiroidismo (secrecién insufi-
ciente o falta de secrecién de la hormona tiroidea por la gldndula tiroides) o en situaciones en ias que es necesaria disminuir
la secrecién de otra hormona, lamada TSH, que estimula el tiroides.

2. iSE VA A MODIFICAR LA FORMULACION DE EUTIROX?

Asi es, a partir de abril de 2020 en las farmacias estara disponible un nuevo Eutirox af que se le han realizade alguncs cambios.

3. éCUALES SON EXACTAMENTE LOS CAMBIOS EN LA NUEVA FORMULACION DE EUTIROX?

* Se ha mejorado para que su contenido sea més estable durante todo el periodo de validez del medicamento.
e Se ha eliminado la Jactosa, un exclpiente que puede producir efectos adversos en pacientes con intolerancia

a la lactosa.

4. ¢SE HA REALIZADO ALGUN CAMBIO MAS?

Para que puedan diferenciarse claramente ambas formulaciones de Eutirox,

se han modificado tanto las cajas como los

blisteres de todas las dosis del medicamento.

Cambios realizados en las cajas:

a. Se ha modificado el color de las mismas {se adjunta como ejemplo la ima

Yy a continuacidn se detallan los colores utilizados para el resto de dosis).

Formulacion antigua de Eutirox
25 microgramos comprimidos

Eutirox® 25 microgramos Gﬂﬁ?gfg
comprimidos

Nueva formulacién de Eutlrox
25 microgramos comprimidos

gen de la dosis de 25 microgramos

Eutirox® 25 microgramos %%
comprimidos
IR

*. Levotiroxina de sodio

L
J Via oral.

S/ Leerel prospecto antes de utilizar este

medicamento.

100 comprimidos

MERCK

Formulaciéon antigua

>z Eutirox® 25 micragramns
La comprimides
Eutirox® . 50 microgramos
comprimidos )
75 Eutirox® . 75 microgramos
ug comprimidos
88 Eutirox® se micragramaos
el comprimidos
100 Eutirox® 100 microgramos
by comprimides

112 Eutirox® 12 micrngranios
Hy comprimidos
——————

Nueva formulacién

Eutirox® 25 microgramos
comprimidos
e D—

Eutirox® so microgr.mos
# comprimidas
e — S

comprimidos
s

g Eutirox® 75 micrngranies

Eutirox® s microgramos
comprimidos

Eutirox® 00 microgramos
comptimides

Eutirox® 1 mictagramas
comprimidos
——

S

™, Levotiroxina de sodio
3 Via oral.

2 Excipientes modificados

100 comprimides

Formulacién antigua

125
i1

150
Hg

Eutirox" 125 microgramos
comprimidos

Eutirox®

comprimides

Eutirox® 150 microgrames
comprimidos

Eutirox® 175 ccmaiama
comprimidos

Eutirox® 200 microgramps
comprimidos

Nueva formulacién
I Eutirox® 1z microgramas

comprimidos
E— ———

Eutirox®

tomprimidos

L AM—————

Eutirox® 150 microgramos
comprimidos
————

Eutirox® 175 Hierng amos

comprim|dos
T — AT i

Eutirox® 200 microgramas
comprimidos
T e ——



b. Se ha aiadido el cédllgo QR v la direccién URL para acceder a la informaciéh del medicamento (se adjunta
como gjemplo la imagen de la dosis de 25 microgramos, para el resto de dosis Ia situacién es ldéntica).

Eutirox® 25 microgramas Eutirox® 25 microgramos
- imitos cumprlmidns bttps:ffeima,acmpsesfinfofed011
100 comprimidos

100 compiimides
|

Cambios realizados en los blisteres:

En los blisteres se ha modificado el disefio (se adjunta como ejempio el blister de {a dosis de 25 microgramaos, para
el resto de dosis Ja modificacién del disefio es similar a esta).

Nueva formulacién

Formulacion antigua
" AOF T frow® e =
,«o‘o \910{\ e 19"’; LT ! Merck, S.L 25 micragram
© 3 1o o s 25 microgramos 7464772127 5
B comprimids B
o ; Ut Ls, £
‘o.,y.\ 0‘5\ bg Lewntlr:n::n:ﬂe sodin R Via oral

5.LESTOS CAMBIOS HACEN QUE DEBA TOMAR EL NUEVO EUTIROX DE MANERA DIFERENTE?

No, en absoluto,la forma de tomar el medicamento no ha cambiado. En cualquler caso, recuerde que siempre debe seguir
las instrucciones de su médico sobre las dosis, como tomar el medicamento, y sobre el seguimiento a realizar durante el
tratamiento.

6..QUE DEBO HACER SI MI FARMACEUTICO ME DA LA NUEVA FORMULACION DE EUTIROX POR PRIMERA VEZ?
£TENGC QUE ACUDIR A MI MEDICO?

De entrada no tiene que hacer nada especlal, tan solo compruebe el nombre y fa dosis del medicamento como haria con
cualquier otro medicamento que le receta su médico y que va a comprar a la farmacia.

Tal ¥ como ya se le ha explicado en la pregunta 4 le llamaré la atenclén que ha cambiado la apariencla del nuevo Eutirox (el
color de ia nueva caja y del nuevo blister son distintos).

Tome la nueva formulacién de Eutirox exactamente de la misma forma que tomaba la formulacién antigua.
Es recomendable que se ponga en contacto con su médico para que le indique si es necesario que le hage un andlisis para
confirmar si necesita algln ajuste de la dosis.

Peor dltimo, tenga presente que cuando comlence a tomar la nuevz fdrmulacién, no debe volver a la formulacién
antlgua, por lo qué si tiene previsto viajar, aseglrese de llevar consigo suficiente medicacion de esta nueva formulacién.

7.£CUALES SON LOS RIESGOS RELACIONADOS CON LOS CAMBIOS EN LA FORMULACION DEL NUEVO EUTIROX?

En términos generales puede decirse que no se prevé ninglin cambio en este sentido.

El principio activo de la nueva formulacion sigue siendo la levotiroxina de sodio y sélo han cambiado los excipientes del
medicamento, de tal modo que se ha sustituido la lactosa por manitol y se ha afadido &cido citrico.

Los estidios realizados han confirmade gue los nueves exciplentes ne madifican lz cantidad de levotiroxinza que pass a la
sangre o la rapidez con Ia que esta llega donde tiene que ejercer su efecto. X

No obstante, la absorcidn de levotiroxina puede aun asl ser diferente entre las formulaciones, en algunas personas
susceptibles. Esto puede dar lugar a que se produzca clerto desequilibrio tiroideo (ver {a pregunta 8). Si cree que tiene
sintornas que indican que estd sufriendo un desequilibrio tiroideo, debera ponerse en contacto con su médico lo antes posible
para que valore st es necesario hacer algun andlisis para evaluar su funcién tlroidea y si es preciso modificar la dosis del

medicamento.

8.£CUALES SON LOS SENTOMAS QUE INDICAN QUE PUEDO ESTAR SUFRIENDO UN DESEQUILIBRIO TIROIDEO?
Los sintomas ciinicos que indican que un paciente puede estar sufriendo un desequilibrio tiroideo son bastante inespecificos
y ademds pueden variar de un paciente a otro, sin embargo aqui proporcionamos una lista de los més frecuentes para
ayudarle a identificarlos: :

Sintomas de hipotiroidismo (nivel bajo de hormonas tircideas): cansancio Inusual, estrefiimiento y sensacién general de
mayor lentitud en su actividad diaria.

Sintomas de hipertiroldismo (nivel aito de hormonas tircideas): sudoracién, taquicardia (frecuencia cardiaca répida),
palpitaciones y agitacion o nerviosismo, i




