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Asunto: Cambio formulacién Eutirox® _ M
Ref: SOFM/MJA/ss/55 S _a4¥63|
Fecha: 31/03/2020.

RECOMENDACIONES SOBRE EL SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES QUE COMIENCEN A

UTILIZAR LA NUEVA FORMULACION DE EUTIROX®

A partir de abril de 2020 estara disponible una nueva formulacion de Eutirox® que presenta mayor
estabilidad del principio activo durante todo el periodo de validez del medicamento y en la que se ha
eliminado la lactosa, excipiente que puede producir efectos adversos en pacientes con intolerancia a
dicho disacarido.

Se ha demostrado la bioequivalencia entre ambas formulaciones mediante estudios de biodisponibilidad
pero en determinadas personas susceptibles, la absorcion del principio activo puede ser diferente entre
ambas formuiaciones. Por este motivo, tras cambiar a la nueva formulacion de Eutirox® comprimidos
debera confirmarse que la dosis diaria del medicamento sigue siendo adecuada.

Para ello se recomienda llevar a cabo un control estrecho de los pacientes que cambien a la nueva
formulacion de Eutirox® comprimidos, ya que dicho cambio puede desencadenar desequilibrios tiroideos
debido al estrecho margen terapéutico de la levotiroxina. El seguimiento a realizar incluye evaluacion

clinica y, cuando se considere necesario, analitica mediante una determinacion de los niveles de TSH a

las 6-8 semanas del cambio, para confirmar que ia dosis del paciente sigue siendo adecuada o ajustar la
posologia si fuese necesario. La determinacion de T4 libre esta justificada en ciertas situaciones

especificas.

Debera prestarse especial atencién a los grupos vulnerables tales como pacientes con cancer de tircides
o enfermedades cardiovasculares, mujeres embarazadas, nifios y personas de edad avanzada.

Por todo ello, desde Merck Group Espafia se han emitido las siguientes recomendaciones:

* Informacion dirigida a los médicos prescriptores:
- Si fuese necesario, confirme, mediante las evaluaciones clinicas y analiticas que la
dosis diaria del paciente sigue siendo adecuada.
- En caso necesario, ajuste la posologia en funcién de la respuesta clinica y de las
pruebas analiticas.
- Aseglrese de que los pacientes estan suficientemente informados.

* [Informacidn dirigida a los farmacéuticos:

- Explique a los pacientes que:
Deben tomar la nueva formulacién de Eutirox comprimidos exactamente igual que

tomaban la formulacion antigua.
No deben cambiar de nuevo a la formulacién antigua de Eutirox comprimidos una
vez _que hayan empezado con la nueva. Por lo que se les recomienda que

dispensen los envases antiguos en primer lugar, siempre y cuando sea posible.

- Cuando dispense la nueva formulacién de Eutirox® comprimidos, proporcione a los
pacientes la hoja de informacién que le ha sido facilitada {ver Anexo 2 de la
informacion que le adjuntamos).

- Tenga en cuenta que el disefio del envase ha cambiado (anexo 1 de la informacién que le

adjuntamos).
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Se les adjunta la informacion enviada por la empresa para su conocimiento.

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

Serviciv de Ordenacion Fammacéutica y Medicamentos
Centro Autondmico de Farmacovigilancia
Edificio C.A.R.P.A., Médulo A, 1° planta
C/ Qbispo Lepe, n°2 - 26071- Logrofio
Tfno: 941299929, Fax: 941296134

Logrofio, 31 de-marzo de 2020
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Dra. M? José Aza Pascual-Salcedo
JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS
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COMUNICACION DIRIGIDA A PROFESIONALES SANITARIOS
NUEVA FORMULACION DE EUTIROX (LEVOTIROXINA) COMPRIMIDOS:

RECOMENDACIONES SOBRE EL SEGUIMIENTO A REALIZAR A LOS PACIENTES QUE
COMIENCEN A TOMAR LA NUEVA FORMULACION

Marzo 2020

Estimado profesionél sanitario: :
Merck, S.L., de acuerdo con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), desea informarle

de lo siguiente:

¢ A partir de abril de 2020 estara disponible una nueva formulacién de Eutirox comprimidos en las
farmacias.

* Esta nueva formulaclén ofrece una mayor estabilidad del principio activo durante todo el perlédo de
validez del medicamento y no contiene lactosa.

¢ Se recomienda llevar a cabo un control estrecho de los pacientes que cambien a la nueva farmula-
cion de Eutirox comprimidos, va que dicho camblo puede desencadenar desequilibrios tiroideos
debido al estrecho margen terapéutico de la levotiroxina. El seguimiento a realizar incluye evalua-
cién clinica y, cuando se consldere necesario, analitica, para confirmar que la dosis del paclente
slgue siendo adecuada. : '

® Debera prestarse especial atencién a los grupos vulnerables (p. ej., pacientes con céncer de tiroides
o enfermedades cardiovasculares, mujeres embarazadas, nifios Y personas de edad avanzada). .

® Informacion dirigida a los médicos prescriptores

-Si fuese n'ecesario, confirme, mediante las evaluaciones clfnicas Y analiticas necesarlas, que Ia
dosis diaria del paciente sigue siendo adecuada.

-En caso necesarlo, ajuste la posologia en funcién de la respuesta clinica y de las pruebas
analiticas.

~Aseglrese de que los pacientes estin suficientemente informados.
« Iniformacién dirigida a los farmacéuticos
-Explique a los pacientes que:

¢ Deben tomar la nueva formulacién de Eutirox comprimidos exactamente igual que tomaban la
formulacién antigua. ‘

= No deben cambiar de nuevo a la formulacion antigua de Eutirox comprimidos una vez que
hayan empezado con la nueva.

-Cuando dispense la nueva formulacién de Eutirox comprimidos, proporcione a los pacientes la
hoja de informaclén que le ha sido facilitada (ver Anexo 2).

-Tenga en cuenta que el disefio del envase ha camblado (ver Anexo 1).

Antecedentes

Eutirox estd indicado para el tratamiento del hipotiroidismo asi como para trastornos asociados o no a éste, en los que
sea necesario suprimir la secrecion de tirotropina (TSH).

A partir de abril de 2020 estara disponible una nueva formulacién de Eutirox. Esta nueva formulacién se caracteriza
por presentar una mayor estabilidad del principio activo durante todo el periodo de validez del medicamento ¥ por
la eliminacidn de la lactosa, un excipiente con efecto conocido en pacientes con intclerancia a dicho disacarido.

Se ha demostrado la bioequivalencia entre ambas formulaciones mediante estudios de biodisponibilidad. Atin asi, en
determinadas personas susceptibles, la absorcién del principio activo puede ser diferente entre las formulaciones.
Por este motivo, tras cambiar a la nueva formulacién de Eutirox comprimidos deberd confirmarse que la dosis diaria
del medicamento sigue siendo adecuada. Para ello se recomienda realizar junto con ia evaluacidn clinica del paciente
una determinacion de los niveles de TSH a las 6-8 semanas del cambio ajustando la posologia si fuese necesario. (La
determinacién de T4 libre esta justificada en. clertas situaciones especificas).

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Recuerde que debe notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada al uso de Eutirox al Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano a través de! Centro Autonémico correspondiente mediante
el sistema de Tarjeta Amarilla o blen a través del formulario electrénico disponible en la pagina web de la AEMPS:
wwiv.notificaram.es.

Adicionalmente también puede notificarlas al Departamento de Farmacovigilancia de Merck S.L. por teiéfeno: 917 45
44 00 o correo electronico: drug.safety.spain@merckgroup.com o

Punto de contacto de la compaiifa
Si tiene alguna pregunta o necesita informacién adicional acerca del contenido de esta comunicacién puede ponerse

en contacto con Merck a través del teléfono: 917 45 44 00 V7
; ¥

Isabel Sanchez Magro
Directora Médico Merck Group Espafia



ANEXO 1

Se ha modificado el disefio de los envases tal y como se indica a continuacién (se adjunta como ejemplo la imagen
de [a dosis de 25 mcg y a continuacién se detallan ios colores utilizados para el resto de dosis):

Formulacién antigua Nueva formulacion
e sl EECe j
Eutirox® 25 microgramos 6980897 Eutirox® 25 mlcrogmmos 0o |
comprimidos e comprlmldos 5
*, Levotiroxina de sodio *., Levotiroxina de sodio .
‘: o | ': Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este Excipientes modificados

medicamento.

100 comprimidos MRRCK 100 comprimidos PARRCK
Formulacién antigua Nueva formuiacién Formulacion antigua Nueva formulacidn
25 Eutirox® 2s MICTOGrAmos Eutitox® = mitrogramos 125 Eutirox® 2= MHCrogramos Eutirox® s icregramos
[ comprimidos . comprimidos s comprimidos comprimidos
'5 o ] Eutirox® 5o mecrogramos Eutirox® 5o microgramos Eutirox® Eutirox®
g comprimidos comprimidos compriminos comprimides
75 Eutirox® 75 microgramos Eutirox® » mireqluiin: Eutirox® 1so aicrngraros Eutirox® o microgrsmos
T comprimidos comprimidos comprimidos omprimidos
88 Eutirox® as Mrrogramos Eutirox® as micrngramos '_ i | Eutirox® 17 merpgrene s Eutirox® = o glewes
ug comprimidos comprimidos ":g?. E |' comprintidos | omprimidos
L - L T -
100 Eutirox® 100 microgramos Eutirox® 100 mKrogramos 200 Eutirox® zoo microgramos Eutirox® 200 micrograinos
v comprmidos comprimidos 0 comprimidos ' . comprimidos
112 Eutirox® 112 microgramos Eutirox® 112 microgramos
g comprimidos comprimidos

En las cajas se ha afiadido el cddige QR v la direccidn URL para acceder a la Informacién del medicamento {se édjunta
como ejemplo la imagen de la dosis de 25 mcg, para el resto de dosis la situacién es idéntica).

Butirox® 25 microgrames Eutlrox® 25 'micmgr.irhns

m’ldns = mm_'p_n;l.'-nidn's_— https:fuima.aemps.esfinfofE4031

i 160 comprimides
100 comprimidas

En los blisteres se ha modiificado el disefio (se adjunta como ejemplo el blister de la dosis de 25 microgramos, para
el resto de dosis la modificacion del disefio es analoga a esta).

Nueva formulacion

Formulacién antigua

- TIIroTaY CHIT
Eutirox® "Merck, SL | o5 microgram
25 rplat_:gf;mﬂs 7464772127+ - comprimido
comprimides Levotiroxina de s

Levotiroxina de sodio . 3
Via oral

\fia nvo] ~ T4t -
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ANEX

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

1. ¢QUE ES EUTIROX?

Eutirox es un medicamento que contiene levotiroxina, una hormona que se usa para tratar el hipbtiroidismo {secrecidn insufi-
ciente o falta de secrecion de la hormona tiroidea por la gléndula tiroides) o en situaciones en las que es necesario disminuir
la secrecidn de otra hormona, llamada TSH, que estimula el tiroides. ‘ :

2. ¢SE VA A MODIFICAR LA FORMULACYON DE EUTIROX?
Asi es, a partir de abril de 2020 en las farmacias estard disponible un nuevo Eutirox al que se le han realizado algunos cambios.

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

» Se ha mejorado para que su contenido sea mds estable durante todo el periodo de validez del medicamento.

¢ Se ha eliminado la Iactdsa, un excipiente 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. i

Camblos realizados en las cajas:

a. Se ha modificado el color de las mismas (se adjunta como ejemplo la imagen de la dosis de 25 microgramos
y a continuacion se detallan los colores utilizados para el resto de dosis). :

Nueva formulacién de Eutirox

Formulacion antigua de Eutirox
25 microgramos comprimidos

25 microgramos comprimidos

£l

. ; . . ; irox® > 698089.7
Eutirox® 25 microgramos  698089.7 Eutirox® 25 microgramos  “f$%

comprimidos LS comprimidos

] I T
v, levotiroxina de sodio *, Levotiroxina de sodio

‘.:-Vra oral. ‘:. Via oral.

.+ Leer el prospecto antes de utilizar este ' Excipientes modificados

medicamento.

MERRCK 100 comprimidis

100 comprimidos

Formulacién antigua Nueva formulacién Formulacién antigua Nueva formulacién

25 Eutirox® 25 microgramos Eutirox® 25 microgramos 125 Eutirox® 125 microgramos Eutirox® 125 microgramos
ug comprimidos comprimidos ug comprimidos comprimidos

50 Eutirox® 50 microgrames Eutirox® 5o microgramos Eutirox® Eutirox®
na comprimidos comprimidos comprimidos comprimidos
e R Lz W W
75 Eutirox® 75 microgramos Eutirox® 75 microgramos 150 Eutirox® 150 mierogramos Eutirox® 150 microgramos
ng commprimidos comprimidos va mqprimldns comprimidos
ey Eutirox® ss microgramos Eutirox® s microgramos 175 Eutirox® 175 micrigramos Eutirox® 175 mitrogramos
vy B comprimbdos comprimidos g | comprimidos. comprimidos
I J
100 Eutirox® 100 microgramos Eutirox® 100 microgramos 200 Eutirox® 200 microgramas Eutirox® 200 microgramos
o comprimidos comprimidos ny comprimidos coimprimidos

112 Eutirox® 112 microgramos Elltll‘w(@ 12 microgramns
ug ‘comprimidos comprimidos




b.. Se ha afiadido el c6digo QR y la direccion URL para acceder a la informacién del medicamento (se adjunta
como ejemplo la imagen de la dosis de 25 microgramos, para el resto de dosis la situacién es idéntica).

Eutirox® 25 microgramos Eutirox® 25 microgramos
comprimidos comprimidos htsps:flcima. nemps esfinfaf84011

100 comprimidos

100 comprmidos

Cambios realizados en los blisteres:

En los blisteres se ha modificado el disefio {se adjunta como ejemplo el blfster de la dosis de 25 microgramos, para
el resto de dosis la modificacién del disefic es similar a esta).

Nueva formulacion

Formulacién anﬁgua

‘Eutirox® MCN!*, SL
25 microgramos 7464772127
comprimidos
Levotiroxina de sodio
Miaoeal Ty

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

.No, en absoluto,la forma de tomar el medicamento no ha cambiade. En cualquier caso, recuerde que sierpre debe seguir
las instrucciones de su medico sobre las dosls, cémo tomar el medicamento, y sobre el sequimiento a realizar durante ei

tratamiento.

6..QUE DEBO HACER ST MI FARMACEUTICO ME DA LA NUEVA FORMULACION DE EUTIROX POR PRIMERA VEZ?
¢TENGO QUE ACUDIR A MI MEDICO?

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

Tal y como ya se le ha explicado en la pregunta 4 le llamard la atencién que ha cambiado la apariencia del nuevo Eubirox (el
color de la nueva caja y del nuevo biister son distintos).

Tome la nueva formulacion dé 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 haga un andlisls para
confirmar si necesita algin ajuste de la dosis,

Por titimo, tenga presente que cuando comience a tomar la nueva formulacién, no debe volver a la formulacién
antigua, por fo que si tiene previsto viajar, asegtirese de lievar consigo suficlente medicacion de esta nueva formulacion.

7..CUALES SON L.OS RIESGOS RELACIONADOS CON LOS CAMBIOS EN LA FORMULACIGN DEL NUEVO EUTIROX?

En términos generales puede decirse que no se prevé ningdin camblo en este sentido.

El principlo activo de ia nueva formulacin sigue siendo la levotiroxina de sodio y sdlo han cambiado los excipientes del

medicamento, de tal modo que se ha sustituido la lactosa por manitol y se ha afiadido écido citrico.

Los estudios realizados han confirmado que los nuevos excipientes no modifican ia cantidad de levotiroxina que pasa a la

sangre o la rapidez con la que esta llega donde tiene que ejercer su efecto.

No obstante, la absorcién de levotiroxina puede aun asi ser diferente entre las formulaciones, en algunas personas
susceptibles. Esto puede dar lugar a que se produzca clerto desequilibrio tiroideo {ver la pregunta 8). Si cree que tiene

sintomas que indican que esta sufriendo un desequilibrio tiroldeo, deberé ponerse en contacto con su médico io antes posible
para que valore sl es necesario hacer algin andlisis para evaluar su funcién tiroidea v si es preciso modificar la dosis del

medicamento.

8.£CUALES SON LOS SENTOMAS QUE INDICAN QUE PUEDQ ESTAR SUFRIENDO UN DESEQUILIBRIO TIROIDEO?

Los sintomas clinicos que indican que un paciente puede estar sufriendd un desequilibric tirgideo son bastante inespecificos

y ademas pueden variar de un paciente a otro, sin embargo aqui proporcicnamos una lista de los més frecuentes para

ayudarle a identificarlos:
Sintomas de hipotiroidismo (nivel bajo de hormonas tiroideas): cansancio Jnusual, estrefiimiento Y sensacion general de
mayor lentitud en su actividad diaria.

Sintomas de hipertiroidismo (nivel alto: de hormonas tiroideas): sudoracién, taquicardia ({frecuencla cardiaca rdpida),
palpitaciones y agitacién o nerviosismo.




