COMUNICARE DIRECTA CA"I:REV PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Septembrie 2020

Disponibilitatea in Romania a medicamentului Euthyrox 100 pg
comprimate (levotiroxina sodica), formula care contine lactoza (vechea
formulare): recomandari de monitorizare a pacientilor care fac
schimbari intre formulari

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

PHARMNET PLUS SRL, Romania, detinator al Autorizatiei de Import Paralel
pentru Euthyrox 100 ug comprimate, formula care contine lactoza (tara de
export Italia), de comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, doreste sa va informeze in legatura cu
urmatoarele:

Rezumat

e Merck Romiania SRL, detinator al autorizatiei de punere pe piata
(DAPP) pentru medicamentul Euthyrox comprimate, a modificat
compozitia medicamentului prin modificiri ale excipientilor, noua

formulare fiind disponibilia in Roméania incepand cu luna septembrie
2019.

e Substanta activi este in continuare levotiroxina sodica. S-au
modificat numai excipientii (lactoza a fost inlocuita cu manitol si s-a
adaugat acid citric) (a se vedea Comunicarile catre profesionisti si catre
pacienti postate pe site-ul ANMDMR (www.anm.ro), sectiunea
Medicamente de uz uman/Comunicari directe catre profesionistii din
domeniul sanatatii).

e Vechea si noua formulare a medicamentului Euthyrox co-existi inca
in 20 state membre ale Uniunii Europene, pana la trecerea tuturor
pacientilor pe noua formulare, iar in 7 state membre UE, dintre care
si Italia — tara de unde a fost importat paralel Eutirox 100 pg
comprimate - formula a fost modificata in 2020 dar nu este
comercializata inci. in Franta, cu toate ci formula nouii a fost
aprobati, DAPP Merck a agreat comercializarea in continuare a
formularii vechi, cu lactoza, pana la sfarsitul anului 2021.

e Pentru a asigura accesul la tratament al tuturor pacientilor romani,
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printre masurile luate de ANMDMR se numara si acordarea
autorizatiei de import paralel (AIP) pentru medicamentul Eutirox
100 ng comprimate provenit din Italia, pentru distribuitorul
autorizat PHARMNET PLUS SRL, care a solicitat autorizatia si va
importa in Romania o cantitate de aproximativ 25 500 de cutii de
Eutirox 100 pg comprimate (2 blistere x 25 comprimate), incepand
cu 24 septembrie 2020.

Numele medicamentului importat paralel in Romania este identic cu
cel al medicamentului distribut direct, cu autorizatie de punere pe
piata in Romaénia, si anume Euthyrox 100 pg comprimate, fiind
diferita numai compozitia excipientilor.

Modul de administrare si de monitorizare a Euthyrox 100 pg
comprimate, ambele formulari, riméane neschimbat.

Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor care fac trecerea
de la noua formulare a Euthyrox 100 pg comprimate la vechea
formulare, dar si invers, deoarece prin aceste schimbéri se pot
declansa dezechilibre tiroidiene, din cauza intervalului terapeutic
ingust al levotiroxinei. Aceasta include o evaluare clinica si de
laborator, pentru a oferi siguranta ca doza individuala a pacientului
este cea adecvata.

Trebuie acordata o atentie deosebiti grupelor de pacienti
vulnerabili (de exemplu, pacienti cu cancer tiroidian, cu boala
cardiovasculara, femei gravide, copii si varstnici).

Pentru medicii prescriptori:

Asigurati-va ca doza zilnica individuald a pacientului este cea adecvata,
utilizand evaluari clinice si de laborator.

Dacad este necesar, ajustati doza in functie de raspunsul clinic al
pacientului si de rezultatele analizelor de laborator.

Euthyrox formula veche contine lactoza, de aceea pacientii cu afectiuni
ereditare rare cum sunt intoleranta la galactoza, deficitul de lactaza Lapp
sau malabsorbtia glucoza - galactozd nu trebuie sd utilizeze acest
medicament.

Asigurati-va cd pacientii dispun de informatii suficiente.

Pentru informarea corespunzatoare a pacientilor, la eliberarea in

farmacie, fiecare cutie de Euthyrox100 pug comprimate, formularea cu
lactoza, va fi insotita de 0 Fisa de informare a pacientului.
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Pentru farmacisti:

e Recomandati-le pacientilor sa nu schimbe modul de administrare al
levotiroxinei sodice comprimate, indiferent de compozitie (noua sau
vechea formula).

e Recomandati-le pacientilor sa consulte un medic cu privire la necesitatea
monitorizarii atente atunci cand fac schimbarea intre formulari.

e Recomandati-le pacientilor cu intolerantid la unele categorii de
glucide, inclusiv lactoza, sa nu treacad din nou la Euthyrox 100 pg
comprimate formularea veche, dupa ce au inceput cu Euthyrox 100 pg
comprimate formula noua, care nu contine lactoza.

Va rugam sa retineti ca aspectul ambalajului Euthyrox 100 pg comprimate
vechea formulare este asemanator cu cel al ambalajului Euthyrox 100 pg
comprimate noua formulare, insd pe ambalajul secundar (in partea din spate a
cutiei) apare mentiunea: “Contine lactoza monohidrat. Vezi prospectul
pentru informatii suplimentare.” (a se vedea Anexa).

Distribuitorul angro autorizat, PHARMNET PLUS SRL, importatorul paralel
al Eutirox 100 pug comprimate din Italia, a reambalat medicamentul pentru a fi
pus pe piata in Romania sub denumirea de Euthyrox 100 upg comprimate,
conform procedurilor legale in vigoare privind etichetarea si serializarea
aplicabile pentru medicamentele importate paralel.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta si recomandarile respective

Medicamentul Euthyrox comprimate este prescris pentru tratamentul hipotiroidismului
(secretie deficitara de hormoni a glandei tiroide) si pentru afectiuni in care este necesara
inhibarea secretiei de hormon de stimulare tiroidianad (Thyroid-stimulating hormone-TSH),
asociate sau nu cu hipotiroidism.

Bioechivalenta dintre formularea veche si cea noud a fost demonstratd prin studii de
biodisponibilitate. Cu toate acestea, absorbtia substantei active poate fi diferitd de la o
formulare la alta, la unele persoane susceptibile.

Trebuie sa se confirme prin evaludri clinice si de laborator ca doza zilnicd individuald a
pacientului raimane adecvata dupa trecerea de la Euthyrox comprimate - noua formulare, la
Euthyrox comprimate - vechea formulare si/sau invers.

Testarea periodica a TSH-ului efectuatd la 2 luni de la trecerea la Euthyrox comprimate

formularea veche si vice-versa, in asociere cu evaludrile clinice, ofera o baza solida pentru
o astfel de confirmare. Testarea tiroxinei libere FT4 este justificata in anumite situatii
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specifice. Daca este necesar, doza trebuie ajustata in functie de raspunsul clinic al pacientului
si de rezultatele analizelor de laborator.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxina sodicd), catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare spontana disponibile pe
pagina web a Agentiei (www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48

Sector 1, Bucuresti 011478- RO

Romania

Tel: +4 021 317 1101

Fax: +4 021 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului
Euthyrox100 pug comprimate (levotiroxina sodicd), formularea care contine lactoza, se pot
raporta si catre distribuitorul angro, Detindtor al Autorizatiei de Import Paralel, la
urmatoarele date de contact:

PHARMNET PLUS SRL

Bucuresti, Sector 2, B-dul Dimitrie Pompei, Nr. 10A, etajul 2, Modulele 1 si 4, Cladirea C1,
biroul nr. 07, Cod Postal 020337

E-mail: farmacovigilenta@pharmnet.ro

Pentru informatii generale de ordin medical referitoare la medicamentul Euthyrox, va rugam
sd contactati reprezentantul local al Detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Merck Romania SRL

Str. Gara Herastrau Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6, sector 2,
020334 - Bucuresti

Tel. +4 0213 198 850

E-mail: medinfo_romania@merckgroup.com

ANEXE:

- Ambalaj secundar Euthyrox 100 pg comprimate, formula care contine lactoza (vechea
formulare), importat din Italia si reambalat pentru Romania,

- Fisa de informare a pacientului.
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Ambalaj secundar Euthyrox

Euthyrox® 100 pg

comprimate
L

Levotiroxina sodica
Comprimat
Administrare orala.

50 comprimate MRERRCK

NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIES DE IMPORT PARALEL
SC PHARMNET PLUSS R,

B-dul Dimirie Pompes nr, 104, Modulele 1 31 4, cladirea C1, birout nr 07, et. 2
Sector 2, cod postal 020337, Bucurest, Romdoia

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI RESPONSABIL CU REAMBALAREA
s SERIE MEDIC u AT - SCSANTASA,
Str, Parvselelor nr. 27 = nr 29, Bragow, pud. Bragow Cod 500419, Rominia

jewrradwod
brl oot ,xo1dying

Flecare comprimat contine levotiroxina sodica 100 pg.

50 comprimate

A se citi prospectul inainte de utilizare. Administrare orald.
A nu se 13sa la vederea i indemdna copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, A se tine blisterul in
cutie pentru a fi protejat de luming.

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala-P6L
Informatii pentru pacienti:

Tel: +40 21 319 8850 www.anm.ro

Contine lactoza monohidrat. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare,

Euthyrox® este march inregstratd MeRcK

& comparnes Merck KGaA

NUMELE §1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PATA IN TARA DF
EXPORT - Merck Serono SpA. - Wia Casitng 125, Roma, itaka

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI RESPONSABIL CU ELIBERAREA

SERIEI IN TARA DE EXPORT:

Pantreon France SAS. 40, Boukvard dé Crampare 38300 Bourgo - Jaliew, Franga
Pantheon alks Sp A Viske G B. Soucchi 110 20052 Morza (ML, itale

NUMARUL AUTORIZATIEI DE IMPORY PARALEL: 628 ©72020/01
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