A

CAS
BOTOSANI

In atentia
FU

Avand in vedy
la nr. 11037/10.05
inregistratd la CNAS
de Agentia Nations
compania Merck R
autorizatiei de pune
profesionistii din d
Euthyrox comprima
schimbarea intre ,,fo

In acest sens

profesionistii din do
,,formulare” : monitg

Cu stima,

PRESEDINT
Ec. CARMED

Casa de Asiguriri de Sinitate Botosani
Bulevardul Mihai Eminescu nr.52

Telefon 0231-512692 0231-518921 Fax 0231-512052

Tel verde 0800800982 Cod postal: 710116

E-mail : casbt@casbt.ro

Nr.11037/14.05.2019

IRNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

ere adresa CNAS nr. P 3145/09.05.2019 inregistratd la CAS Botosani

2019, in conformitate cu adresa ANMDM nr.4664E/12.04.2019
cu nr. P3145/15.04.2019 va aducem la cunostintd mésurile intreprinse

la a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
lomania SRL, in calitate de reprezentantd locald al detinitorului
re pe piatd pentru medicamentul Euthyrox cu scopul de a informa
pbmeniul sanatatii referitor la noua ,,formulare”
e (levotiroxind sodicd), respectiv monitorizarea pacientilor care fac
rmulari”.

a medicamentului

anexam la prezenta o fotocopie a documentului ,,Comunicare citre

meniul sandatdtii - Euthyrox comprimate (levotiroxind sodicd), noua
rizarea paaentzlor care fac schimbarea intre , formulari” ”
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII |

rimate (levotiroxina sodicil), noua formulare: monitorizarea
acientilor care fac schimbarea intre formuliri

Stimate Profesionist din domeniul sanAtatii,

Merck Roménia SRL, reprezentant al definitorului autorizatiei de punere pe
piatd Merck KGaA, Germania, de comun acord cu Agentia Nationald 2
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doreste si v informeze in
legdturd cu urmitoarele:

Rezumat

* O noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibils incepédnd cu
luna septembrie 2019,

* Noua formulare a comprimatelor oferi o stabilitate imbunatifiti a
substanfei active pe toat perioada de valabilitate a medicamentulu; i nu
confine lactoz3, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intolerantéd
la lactozi.

* Modul de gdministrare §i de monitorizate a Euthyrox comprimate rimane
neschimbat]

* Se recomandd monitorizarea atenti a pacientilor care fac schimbarea
la noua farmulare a Euthyrox comprimate, deoarece prin aceasti
schimbare| se pot declanga dezechilibre tiroidiene, din cauza
intervalului terapeutic ingust al levotiroxinei. Aceasta include o
evaluare clinici si de laborator, pentru a oferi siguranta ci doza
individuald a pacientului este cea adecvati,

* Trebuie acqrdatd o atentie deosebitd grupelor de pacienti vulnerabili (de
exemplu, pacienti cu cancer tiroidian, cu boali cardiovasculard, femei

gravide, copii i varstnici).
Pentru medicii prescriptori:

i-vi cd@ doza zilnicd individuald a pacientului este cea
, utilizidnd evalusri clinice si de laborator.

» Daci este necesar, ajustati doza In functie de rispunsul clinic al
pacientu?ui §i de rezultatele analizelor de laborator.
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* Asigurati-va ci pacientii dispun de informatii suficiente.

Pentru tjrmacisti:

¢ Recomandati-le pacienfilor si ia Euthyrox comprimate, noua
formulgre, exact in acelagi mod ca i Euthyrox comprimate, vechea
formulare,

* Recompandafi-le paciengilor si consulte un medic cu privite |a
necesittea monitorizarii atente atunci cind fac schimbarea intre
formuléri

* Recomgndafi-le pacientilor si nu treaci din nou la Euthyrox
comprimate, formularea veche, dupi ce au inceput cu Euthyrox
comprimate, formularea nous.

» Oferiti-le pacientilor figa de informare a pacientului care v-a fost pusi
la dispozitie de distribuitor impreuns cu Euthyrox comprimate, noua

formull.:
* Vi rugdm sa refinefi cZ aspectul ambalajului s-a schimbat (a se vedea
Anexa)

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd gi recomandarile respective

Medicamentul Euthyrox comprimate este prescris pentru tratamentul hipotiroidismului
(secrefie deficitaril de hormoni a glandei tiroidc) §i pentru afectiuni in care este necesard
inhibarea secrefigi de hormon de stimulare tiroidiani (Thyroid-stimulating hormone-TSH),
asociate sau nu cp hipotiroidism.

a Euthyrox comprimate va i disponibild fnccpind cu luna septembrie
2019. Aceasta se caracterizeazi printr-o imbunitifire a stabilitagii substangei active pe toatd
pericada de valabjilitate 2 medicamentului §i prin eliminarea lactozei, un excipient cu efecte
cunoscutc la pacienii cu intolerani la lactozi, '

Bioechivalenta dintre formularea veche §i cea noud a fost demonstrata prin studii de
biodisponibilitate, Cu toate acestea, ahsorbiia substanfei active poate fi diferitd de 12 o
formulare la alta, [a unele persoane susceptibile.

Trebuie si se co e prin evaludri clinice §i de laborator ¢d doza zilnicd individuald a
pacientului rimépe adecvatd dupd trecerea la Euthyrox comprimate, noua formulare.
Testarea periodicg 2 TSH-ului efectuatd la 2 luni de la trecerea la Euthyrox comprimate
formularea noud,|in asociere cu evalufirile clinice, oferi o bazi solid pentru o astfel de
confirmare. Testgle fT4 sunt justificate in anumite condifii specifice. Dac este necesar,
doza trebuie ajustata in functie de raspunsul clinic al pacientului si de rezultatele analizelor
de laborator.
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Apel la rapartan:l de reactii adverse

Este important s raportafl orice reacfic adversd suspectats,
medicamentului Buthyrox comprimate (levotiroxind sodics),

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitat
raporiare spon

1UU3 74309248
13:43: (¥ io=U4=20U1Y

Aprilie 2019

asociatd cu administrarea
cdtre Agenfia Nationali a
e ¢u sistemul national de

utilizind formularele de raportare spontani disponibile pe pagina web a

Agenfiei Nafionalc a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la

sectiunea Raporteagi o reactie adversa.

Agentia Nafional4 3 Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanditescu nr. 48

Sector |, Bucuresti|011478- RO

Romaénia
Tel: +4021 317 11 01
Fax: +4 021 316 34|97
E-mail; adr@anm.rp © -
WWww.anm.ro

Totodats, reactiile [adverse suspectate asociate cu administrares medicamentului Euthyrox

comprimate (levoti
autorizajiei de punefe pe piati, la urmitoarele date de contact:

Merck Roménia SRL

Str. Gara Heréstrgiu Nr. 4D, Clidirea C, Etaj 6, sector 2,
020334 - Bucuregti

Tel.: +4 0213 198 850

E-mail: drug.safaty. easterneurope@merckgroup.com

xind sodicH) se pot raporta §i cétre reprezentanta locali a Detinatarului

Peotru informafii gencrale de ordin medical, vé rugim si contactati reprezentantul local al

Defindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Merck Romﬂ.nia:rim. _
Str. Gara Herfistrfiu Nr, 4D, Cladirea C, Etaj 6, sector 2,
020334 - Bucuregti :

Tel. +4 0213 198|850

E-mail: medinfo_romania@merckgroup.com

# 5 9
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Aspectul ambalpjului s-a modificat dupi cum este indicat mai jos:
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Euthyrox comprimate, formularea veche

Euthyrox comprimate, formularea noua

Imagine a cutiei

=B hwmiﬂmhb\nﬁmﬂmt}g._ i3

£ h&nﬂiuﬁhn nmlulumc.l\hl PEspRH| paitiy "

| informalii & i o
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Marsk KGaA i 25
VIS4 N
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Exclplenl -_-wruu% R "i

Fisa de informare a pacientului §i va fi inmédnati acestuia de clitre farmacist impreuni cu
medicamentul in noua formulare; a se vedea ,Fisa de informare a pacientului®,
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Fiyd de informare a pacientului

Euthyrox comprimate (levatiroxini sodici): modificiri ale formulirii

L
2,
3.
4,

5
6

Pentru ce se utilizeazi levotiroxina?

Care sunt modificirile aduse formulirii?

Este diferit modul de administrare & acestei formuliri noi?

Ce trebuie s fac dacé farmacistul meu mi-a dat formularea nous pentru prima dati?
Trebuie s3 merg Ja medic?

Care sunt risturile asociate cu modificérile formularii?

. Care sunt simptomele de care ar trebui sX am cunogtin{d, cu. privire la un dezechilibru

tiroidian?
Care sunt mqdificarile aduse cutiei si blisteruluj?

. Pentru ce selutilizeaz levotiroxina?

Levotiroxina| cste un hormon de substitufie tiroidiand utilizat In cazurile de
hipotiroidisny (secrefic insuficientd sau absents a glandei tiroide) sau in situatiile in care
este necesary reducerea secrefiei de hommon de stimulare tiroidiand, cunoscut sub
denumirea dg TSH.

. Care sunt modificirile aduse formulirii?

Modificarile sunt:

»  Optimizarea formularii cu intenjia de se a asigura mai bine confinutul constant de
substanfd activél, levotiroxina, pe intreaga petioadd de valabilitate a
medi ntului,

- Eliminarea lactozei, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intolerants la
lactoza. :

. Este diferit modu! de administrare a acestei formuliiri noi?

Nu, modul fn care luafi medicamentul nu se modificd. Respectafi intotdeauna
instructiunile medicului cu privire la doze, modu! de administrare a medicamentului si
controalele ulferioare.

Ce trebuie sf fac dacd farmacistul meu mi-a dat formularea noui pentru prima
dati? Trebuje s merg la medic?

Verificati denpimirea §i concentrafia medicamentului pe carc l-afi primit, deoarece noile
cutii si blister¢ de medicament au culorile schimbate (a se vedea intrebarea nr. 7).

Luaji noua fo

Adresati-vé medicului pentru a clarifica dac# este necesardi verificarea valorii TSH
dupi inceperep administriirii noii formulid.

Dupi ce afi inceput administrarea noli formuldr, trebuie s3 riméneti la formularea
respectivi.

ulare exact in acelagi mod in care ati luat formularea veche,

# 1/ 9
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Dacé intentionati si cildtoriti, asigurati-va ci luati cu dumneavoastrii medicamentul ou
formularea noud intr-o cantitate suficient! cit sé v ajungd pe durata intregii ciflatorii.
Care sunt riscurile asociate cu modificiirile formulirii?

Nu se anticipeaz3 nicio modificare & profilului general de siguranti,

Substanta aqtiva este in continuare levotiroxina sodicd, provenitd din aceeagi sursi. S-
au modifical numai excipientii (Jactoza a fost inlocuitd cu manitol 5l s-a addugat acid
citric).

Studiile clich au confirmat ¢3 noii excipienti nu modific cantitatea de substanti
activil care ajunge in singe §i nici rapiditatea cu care ajunge aceasta la organu) tints.
Acest lucru |asigurdl faptul ci eficacitatea §i siguranfa sunt aceleasi ca ale vechii
formulari.

Cu toate acestea, absorbtia substangei active poate fi diferitd de la o formulare la alta, la
unele persoafie susceptibile. Acest lucru poate duce la un dezechilibru tiroidian (a se
vedea intrebarea nr. 6 ,,Care sunt simptomele de care ar trebuj s& am cunogtingi, cu
privire la un| dezechilibru tiroidian?™). Daci avefi impresia ci manifestati simptome
care indicd un dezechilibru tiroidian, trebuie s va adresati medicului cit mai curind
posibil. Medicul dumneavoastri poate decide 53 va verifice functionarea tiroidei si 84
vi ajusteze dpza, dac este necesar.

Care sunt simptomele de carc ar trebui si am cunogtinfii, cu privire la un
dezechilibru|tiroidian?

Simptomele ¢linice ale unni dezechilibru tiroidian nu sunt foarte specifice §i pot fi
diferite de 1a pn pacient la altul,

Hipotiroidism (valoare scizuts a hormonilor tiroidieni): oboseald neobisnuits,
constipajie §i o senzajie de incotinire generald sunt simptomele -cele mai frecvente
asociate unei valori insuficiente a hormonitor tivoidieni.

Hipertiroidismn (valoare crescutd a hormonilor tiroidient): transpiratie, tahicardie (bitai
rapide ale injmii), palpitafii §i agitatie sunt simptomele care pot indica o valoare
crescutd a hormonilor tiroidieni.

Care sunt modificirile aduse cutiei §i blisterului?

Texwl "Excipienfi modificati” este tipérit pe cutia §i pe blisterul noii formuldiri. Pe
partea laterald a cutiei sunt inscrise urmitoarele informalii pentru pacient, pentru cazul
in carc aveti Intrebiri suplimentare privind noua formulare:

- Linia de gsistenta telefonica: +40 21 3198 850
Adresa URL .anm.xo §i codul de Rispuns rapid (QR): se oferd acces la un site
web al Agentiei Nationale a Medicamentului 5i Dispozitivelor Medicale care prezinti
prospectul Euthyrox comprimate §i aceastd figd de informare a pacientului

Modificirile Tduse cutiei gi blisterelor sunt prezentate mai jos:

Euthyrox comprimate, formula veche Euthyrox comprimate, formula noui

Imagine a cutiei Imagine a cutiei

i 8/ 9
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