
Patientinformationsark

Euthyrox (levothyroxin) tabletter 25, 50 og 100 mikrogram: 
Ændringer i formuleringen (hjælpestoffer i tabletterne er ændret)

1.	Hvad bruges Euthyrox til?
2.	Hvilke ændringer er der sket?
3.	Skal jeg tage tabletterne med den nye 
	 formulering på en anden måde?
4.	Hvad gør jeg første gang, apoteket giver mig 
	 tabletterne med den nye formulering? Bør jeg 
	 kontakte min læge?
5.	Hvilke risici er der i forbindelse med den nye 
	 formulering af tabletterne?
6.	Hvilke symptomer på ubalance i stofskiftet bør 	
	 jeg være opmærksom på?
7.	Hvilke ændringer er der sket på pakningen 		
	 (æsken og blisterpakningen)?

1.	Hvad bruges Euthyrox til?

Euthyrox bruges ved for lavt stofskifte og fungerer som 
en erstatning for hormoner, der udskilles fra skjold-
bruskkirtlen. Det vil sige ved utilstrækkelig eller mang-
lende udskillelse af hormon fra skjoldbruskkirtlen eller i 
tilfælde, hvor det er nødvendigt at nedsætte udskillelsen 
af skjoldbruskkirtel-stimulerende hormon, også kaldet 
TSH.

2.	Hvilke ændringer er der sket?

•	 Den nye formulering med Euthyrox tabletter er blevet 	
	 forbedret for at sikre, at indholdet af det aktive stof,  	
	 levothyroxin, forbliver mere konstant og ensartet 		
	 under hele medicinens holdbarhedstid.

•	 Hjælpestoffet laktose er fjernet og er erstattet med 	
	 mannitol. Derudover er der tilføjet citronsyre. 

3.	Skal jeg tage tabletterne med den nye 
	 formulering på en anden måde? 

Nej, du skal fortsat tage medicinen på samme måde, 
som du plejer. Følg altid lægens anvisninger om dosis, 
hvordan du skal tage medicinen og kontrol af skjold-
bruskkirtlens funktion.

4.	Hvad gør jeg første gang, apoteket giver mig 		
	 tabletterne med den nye formulering? Bør jeg 	
	 kontakte min læge?

Kontrollér navnet og styrken på den medicin, du har 
fået udleveret, da farven er blevet ændret på den nye 
æske og blisterpakningen (se spørgsmål 7).

Du skal tage de nye tabletter på nøjagtig samme måde, 
som du gjorde før.

Kontakt din læge for at finde ud af, om dit TSH skal 
kontrolleres, efter at du er startet på de nye tabletter.

Når du er begyndt at tage de nye tabletter, skal du blive 
ved med at tage disse.

Hvis du har planer om at rejse, skal du sørge for at 
medbringe nok tabletter af samme slags.

5.	Hvilke risici er der i forbindelse med den nye 		
	 formulering?

Der forventes ingen ændringer i bivirkninger eller hvor 
godt de nye tabletter virker. Det aktive lægemiddelstof 
er stadig levothyroxin-natrium fra samme fremstiller 
(leverandør). Det er kun hjælpestofferne, der er blevet 
ændret (laktose er blevet erstattet af mannitol, og der 
er tilsat citronsyre).

Undersøgelser i mennesker beregnet til at se, hvor godt 
lægemidlet optages, viser at de nye hjælpestoffer ikke 
ændrer mængden af aktivt lægemiddelstof, som går 
over i blodet, eller hvor hurtigt det når derhen, hvor 
det skal virke. Derfor er sikkerheden og virkningen den 
samme som i de gamle tabletter.

Optagelsen af det aktive lægemiddelstof kan dog variere 
hos særligt følsomme personer. Dette kan medføre 
ubalance i stofskiftet (se Spørgsmål 6 “Hvilke sympto-
mer på ubalance i stofskiftet bør jeg være opmærksom 
på?”). Hvis du mener, at du har symptomer, som kunne 
skyldes ubalance i stofskiftet, skal du kontakte din læge 
så snart som muligt. Din læge kan beslutte at kontrol-
lere din stofskiftefunktion og tilpasse din medicindosis, 
hvis det er nødvendigt.

6.	Hvilke symptomer på ubalance i stofskiftet bør 	
	 jeg være opmærksom på?

Symptomer på ubalance i stofskiftet er ikke særligt 
specifikke, og de kan variere fra person til person. Men 
de kan være:

For lavt stofskifte (hypotyreose): usædvanlig træthed, 
forstoppelse og en generel følelse af nedsat energi er de 
mest almindelige symptomer, som skyldes et utilstræk-
keligt niveau af skjoldbruskkirtelhormon.

For højt stofskifte (hypertyreose): svedtendens, hurtig 
puls (takykardi), hjertebanken og uro er symptomer, 
som kan tyde på et for højt niveau af skjoldbruskkirtel-
hormon.

7.	Hvilke ændringer er der sket på pakningen 		
	 (æsken og blisterpakningen)?

”Ændrede hjælpestoffer” er trykt på æsken og blis- 
terpakningen med de nye tabletter. Følgende kontakt- 
oplysninger er trykt på siden af æsken, hvis du skulle 
have yderligere spørgsmål til de nye tabletter:

•	 Telefonisk kontakt: 35 25 35 50

Quick Response (QR)-kode: Giver adgang til et websted 
med indlægssedlen og dette Patientinformationsark for 
Euthyrox.
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Bilag:
Ændringerne af æsken og blisterpakningen er vist nedenfor:

Farverne for indikering af styrkerne er ikke ændret som ses nedenstående:

Gamle formulering (eks. 25 mikrogram)

Gamle formulering:
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Nye formulering:

Ny formulering (eks. for 25 mikrogram)

78
08

58
01

23

PC: 04054839333934
SN

:
Anv. før:
Lot

Hver tablet indeholder 25 mikrogram levothyroxinnatrium.
Indeholder lactose, se indlægssedlen for yderligere 
oplysninger.
Opbevares utilgængeligt for børn.
Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod 
lys. 
Læs indlægssedlen inden brug.

Levothyroxinnatrium

Oral anvendelse

100 tabletter

Euthyrox® 25 mikrogram
tabletter

Euthyrox® 25 mikrogram
tabletter

Euthyrox® 25 mikrogram
tabletter

100 tabletter

MTnr: 32223 (DK)

Merck KGaA, 
D-64293 Darmstadt,
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Vnr 072010

Info-Table - Version 01

IDENTIFICATION OF THE COMPONENT

ERP component code: 7808580123

Local product name: EUTHYROX

Strength(s): 25 mcg

TECHNICAl DATA

Packaging site: Merck Darmstadt

Technical layout ref: FBO_65x21_5x93-DT-TP_V02

COlOurs

Printed colour(s)

Black

Pantone 2603 C

Pantone 348 C (+70% halftone value)

Pantone 2597 C

Securalic CP 007

Technical information(s)

Keyline

Braille

Varnish free

FONT sIzE

Regul. text min. font size: 7 pt

BArCODE

Barcode type: Laetus

Alpha numeric content: 784 - 211 121 112 

Spotmark: 39

VArIABlE DATA

Online printed prefi xes No

Online printed datamatrix Yes

Prefi xes in English Original Prefi xes Date Format

1. Serial Number SN: Merck Standard Serialization

2. Expiry date Anv. før: MM/YYYY

3. Batch number Lot Pack site format

TrACEABIlITy (VErsIONs)

Vx Date Designer

01 11.04.2018 M.Narasimha reddy

02 17.04.2018 M.Narasimha reddy

03 14.05.2018 M.Narasimha reddy
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PC: 04061841124795
SN

: 
Anv. senest:
Lot:

100 tabletter

Euthyrox® 25 mikrogram 
tabletter

Levothyroxinnatrium

Ændrede hjælpestoffer

Oral anvendelse 

100 tabletter

Euthyrox® 25 mikrogram
tabletter
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Tlf: 35 25 35 50 (DK)

Vnr 56 24 68

MTnr: 32223 (DK)

Merck A/S
2860 Søborg, 
Danmark

Hver tablet indeholder 25 mikrogram levothyroxinnatrium.
Opbevares utilgængeligt for børn. 
Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. 
Opbevar blisterpakning i den originale yderkarton for at 
beskytte mod lys. 
Læs indlægssedlen inden brug.

Info-Table - Version 02

IDENTIFICATION OF THE COMPONENT

ERP component code: 7804570001

Local product name: EUTHYROX

Strength(s): 25 mcg

TECHNICAL DATA

Packaging site: Merck Darmstadt

Technical layout ref: FBO_65x21_5x93-DT-TP_V02

FONT SIZE

Regul. text min. font size: 7 pt

BARCODE

Barcode type: Laetus

Alpha numeric content: 720 - 122 121 112

Spotmark: Yes

VARIABLE DATA

Online printed prefixes No

Online printed datamatrix Yes

Prefixes in English Original Prefixes Date Format

1. Serial Number SN: Merck Standard Serialization

2. Expiry date Anv. senest: MM/YYYY

3. Batch number Lot: Pack site format

TRACEABILITY (VERSIONS)

Vx Date Designer

01 27.09.2019 Chandra Theja Y

02 n/a n/a

03 n/a n/a

COLOURS

Printed colour(s)

Black

PANTONE 219 C

PANTONE 348 C

Securalic CP 007

Technical information(s)

Keyline

Braille

Varnish free

78
08
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23

PC: 04054839333934
SN

:
Anv. før:
Lot

Hver tablet indeholder 25 mikrogram levothyroxinnatrium.
Indeholder lactose, se indlægssedlen for yderligere 
oplysninger.
Opbevares utilgængeligt for børn.
Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod 
lys. 
Læs indlægssedlen inden brug.

Levothyroxinnatrium

Oral anvendelse

100 tabletter

Euthyrox® 25 mikrogram
tabletter

Euthyrox® 25 mikrogram
tabletter

Euthyrox® 25 mikrogram
tabletter

100 tabletter

MTnr: 32223 (DK)

Merck KGaA, 
D-64293 Darmstadt,
Tyskland
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Vnr 072010

Info-Table - Version 01

IDENTIFICATION OF THE COMPONENT

ERP component code: 7808580123

Local product name: EUTHYROX

Strength(s): 25 mcg

TECHNICAl DATA

Packaging site: Merck Darmstadt

Technical layout ref: FBO_65x21_5x93-DT-TP_V02

COlOurs

Printed colour(s)

Black

Pantone 2603 C

Pantone 348 C (+70% halftone value)

Pantone 2597 C

Securalic CP 007

Technical information(s)

Keyline

Braille

Varnish free

FONT sIzE

Regul. text min. font size: 7 pt

BArCODE

Barcode type: Laetus

Alpha numeric content: 784 - 211 121 112 

Spotmark: 39

VArIABlE DATA

Online printed prefi xes No

Online printed datamatrix Yes

Prefi xes in English Original Prefi xes Date Format

1. Serial Number SN: Merck Standard Serialization

2. Expiry date Anv. før: MM/YYYY

3. Batch number Lot Pack site format

TrACEABIlITy (VErsIONs)

Vx Date Designer

01 11.04.2018 M.Narasimha reddy

02 17.04.2018 M.Narasimha reddy

03 14.05.2018 M.Narasimha reddy

78
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PC: 04061841124795
SN

: 
Anv. senest:
Lot:

100 tabletter

Euthyrox® 25 mikrogram 
tabletter

Levothyroxinnatrium

Ændrede hjælpestoffer

Oral anvendelse 

100 tabletter

Euthyrox® 25 mikrogram
tabletter
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Tlf: 35 25 35 50 (DK)

Vnr 56 24 68

MTnr: 32223 (DK)

Merck A/S
2860 Søborg, 
Danmark

Hver tablet indeholder 25 mikrogram levothyroxinnatrium.
Opbevares utilgængeligt for børn. 
Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. 
Opbevar blisterpakning i den originale yderkarton for at 
beskytte mod lys. 
Læs indlægssedlen inden brug.

Info-Table - Version 02

IDENTIFICATION OF THE COMPONENT

ERP component code: 7804570001

Local product name: EUTHYROX

Strength(s): 25 mcg

TECHNICAL DATA

Packaging site: Merck Darmstadt

Technical layout ref: FBO_65x21_5x93-DT-TP_V02

FONT SIZE

Regul. text min. font size: 7 pt

BARCODE

Barcode type: Laetus

Alpha numeric content: 720 - 122 121 112

Spotmark: Yes

VARIABLE DATA

Online printed prefixes No

Online printed datamatrix Yes

Prefixes in English Original Prefixes Date Format

1. Serial Number SN: Merck Standard Serialization

2. Expiry date Anv. senest: MM/YYYY

3. Batch number Lot: Pack site format

TRACEABILITY (VERSIONS)

Vx Date Designer

01 27.09.2019 Chandra Theja Y

02 n/a n/a

03 n/a n/a

COLOURS

Printed colour(s)

Black

PANTONE 219 C

PANTONE 348 C

Securalic CP 007

Technical information(s)

Keyline

Braille

Varnish free

Gamle formulering: Nye formulering:

25

50

µg

µg

Euthyrox®
tabletter

Euthyrox®
tabletter

Euthyrox®
tabletter

Euthyrox®
tabletter

25 mikrogram

50 mikrogram

25 mikrogram

50 mikrogram

186 mm

44 87 mm87 mm4

186 mm

44 87 mm87 mm4

Info-Table - Version 02

IDENTIFICATION OF THE COMPONENT

ERP component code: 7464769096

Local product name: EUTHYROX

Strength(s): 25 mcg

TECHNICAL DATA

Packaging site: Merck Darmstadt

Technical layout ref: FOL_60x87_2RP_V03 

FONT SIZE

Regul. text min. font size: 7 pt

BARCODE

Barcode type: n/a

Alpha numeric content: n/a

Spotmark: No

VARIABLE DATA

Online printed prefixes No

Online printed datamatrix No

Prefixes in English Original Prefixes Date Format

1. Batch number n/a Pack site format

2. Expiry date n/a MM/YYYY

TRACEABILITY (VERSIONS)

Vx Date Designer

01 20.09.2019 Anil Kumar Naroju

02 n/a n/a

03 n/a n/a

COLOURS

Printed colour(s)

Pantone 348 C

Pantone 219 C

Securalic CP 007

Technical information(s)

Keyline

Kontaktinformationer for patienten (telefonnummer og QR-kode) er blevet anført på æsken, som ses 
nedenstående:

100
µg

Euthyrox®
tabletter

Euthyrox®
tabletter

100 mikrogram 100 mikrogram
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