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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Euthyrox comprimate (levotiroxina sodici), noua formulare: monitorizarea
pacientilor care fac schimbarea intre formulari

Stimate Profesionist din domeniul sanatitii,

Merck Romaénia SRL, reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe
piafd Merck KGaA, Germania, de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doreste si vi informeze in
legaturéd cu urmitoarele:

Rezumat

* O noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibila incepénd cu
luna septembrie 2019.

* Noua formulare a comprimatelor oferd o stabilitate imbunititita a
substantei active pe toatd perioada de valabilitate 2 medicamentului si nu
contine lactoza, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intolerants
la lactoza.

* Modul de administrare si de monitorizare a Euthyrox comprimate riméne
neschimbat.

* Se recomandi monitorizarea atenti a pacientilor care fac schimbarea
la noua formulare a Euthyrox comprimate, deoarece prin aceasta
schimbare se pot declansa dezechilibre tiroidiene, din cauza
intervalului terapeutic ingust al levotiroxinei. Aceasta include o
evaluare clinica $i de laborator, pentru a oferi siguranta ci doza
individuald a pacientului este cea adecvati.

* Trebuie acordati o atentie deosebitd grupelor de pacienti vulnerabili (de
exemplu, pacienti cu cancer tiroidian, cu boald cardiovasculari, femei
gravide, copii §i varstnici).

Pentru medicii prescriptori:

* Asigurati-vi c¢i doza zilnici individuali a pacientului este cea
adecvata, utilizind evaluiri clinice si de laborator.

o Dacd este necesar, ajustati doza in functie de rispunsul clinic al
pacientului i de rezultatele analizelor de laborator.
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» Asigurafi-va ca pacientil dispun de informatij suficiente.

Pentru farmacisti:

o Recomandati-le pacienfilor s3 ia Euthyrox comprimate, noua
formulare, exact in acelasi mod ca si Euthyrox comprimate, vechea
formulare.

¢ Recomandati-le pacienfilor si consulte un medic cu privire la
necesitatea monitorizarii atente atunci cidnd fac schimbarea intre
formulir.

e Recomandafi-le pacientilor s& nu treacd din nou la Euthyrox
comprimate, formularea veche, dupd ce au inceput cu Euthyrox
comprimate, formularea noud.

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

® Varugam sa refineti cd aspectul ambalajului s-a schimbat (a se vedea
Anexa).

Informatit suplimentare referitoare la problema de siguranta si recomanddrile respective

Medicamentul Euthyrox comprimate este prescris pentru tratamentul hipotiroidismului
(secrefie deficitard de hormoni a glandei tiroide) §i pentru afectiuni in care este necesara
inhibarea secrefiei de hormon de stimulare tiroidiani (Thyroid-stimulating hormaone-TSH),
asociate sau nu cu hipotiroidism.

O noué formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibila incepind cu luna septembrie
2019. Aceasta se caracterizeaza printr-o imbunitifire a stabilitafii substanei active pe toata
perioada de valabilitate a medicamentului §i prin eliminarea lactozei, un excipient cu efecte
cunoscute la pacientii cu intolerantd la lactoza,

Bioechivalenfa dintre formularea veche §i cea noud a fost demonstrati prin studii de
biodisporubilitate. Cu toate acestea, absorbtia substanfei active poate fi diferit de la o
forrulare la alta, la unele persoane susceptibile.

Trebuie sd se confirme prin evaludr clinice §i de laborator ¢i doza zilnica individuall a
pacientului ramédne adecvatd dupd trecerea la Euthyrox comprimate, noua formulare.
Testarea periodicd a TSH-ului efectuatd Ia 2 luni de la trecerea la Euthyrox comprimate
formularea noud, in asociere cu evalulrile clinice, oferi o bazi solidi pentru o astfel de
confirmare. Testele fT4 sunt justificate in anumite conditii specifice. Daci este necesar,
doza trebuie ajustata in funcfie de raspunsul clinic al pacientului si de rezultatele analizelor
de laborator.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s¥ raportati orice reacfie adversd suspectaty, asociati cu administrarca
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxind sodica), catrc Agenfia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontana, utilizdnd formularele de raportare Spontand disponibile pe pagina web a
Agenfiei Nafionale a Medicamentuluj st a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Raporteazi o reactie advers.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sanitescu nr. 48
Sector 1, Bucuresti 011478- RO
Roménia
Tel: +4 021 317 11 01
Fax: +4 021 316 34 97
E-mail; adr@anm.ro
.2NM.Io

Totodats, reacfiile adverse Suspectate asociate cu administrarea medicamentulu; Euthyrox
comprimate (levotiroxina sodicd) se pot raporta si catre reprezentanta loceld a Defindtoruluj
autorizafiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact;

Merek Roménia SRL

Str, Gara Heristriu Nr, 4D, Cladirea C, E1aj 6, sector 2,
020334 - Bucuresti

Tel.: +4 0213 198 850

E-mail: drug.safeg.easterncump_c@merckggnug.com

Pentru informatii generale de ordin medical, vi rugim si contactafi reprezentantul local al
Dejindtorului autorizatiei de punere pe piati:

Merck Roménia SRL

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

Tel. +4 0213 198 850

E-mail; mcdinfo_romania@memkgroup.com
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Aspectul ambalajului s-a modificat dupi cum este indicat mai jos:

Euthyrox comprimate, formularea veche

Euthyrox comprimate, formularea nouz ‘
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Fisa de informare a pacientului i va fi inménata acestuia de citre farmacist impreuni cu
medicamentul in noua formulare: a se vedea ,Fisa de informare a pacientului”,
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Figi de informare a pacientului

Euthyrox comprimate (levotiroxinii sodic#): modificiri ale formulirii

1
Z
3.
4

O L

7.

. Pentru ce se utilizeaz3 levotiroxina?
. Care sunt modificirile aduse formularii?

Este diferit modul de administrare a acestei formulan noi?

. Ce trebuie sa fac daca farmacistul meu mi-a dat formularea nou3 pentru prima data?

Trebuie si merg la medic?

Care sunt riscurile asociate cu modificirile formulérii?

Care sunt simptomele de care ar trebui s% am cunostingd, cu privire la un dezechilibru
tiroidian?

Care sunt modificérile aduse cutiei si blisterului?

. Pentru ce se utilizeazi levotiroxina?

Levotiroxina este un hormon de substitufie tiroidiand utilizat in cazurile de
hipotiroidism (secretie insuficientd sau absentd a glandei tiroide) sau in situafiile in care
este necesard reducerea secrefiei de hormon de stimulare tiroidiand, cunoscut sub
denumirea de TSH,

Care sunt modificiirile aduse formulirii?
Modificdrle sunt:

- Optimizarea formularii cu intenfia de sc a asigura mai bine confinutu] constant de
substantd activi, levotiroxina, pe iIntreaga pericadd de valabilitate a
medicamentului.

- Eliminarea lactozei, un excipient cu efccte cunoscute la pacientii cu intolerantd la
lactoza,

Este diferit modul de administrare a acestei formuliri noi?

Nu, modul in care luafi medicamentul nu se modifics. Respectati intotdeauna
instrucfiunile medicului cu privire la doze, modul de administrare a medicamentului §i
controalele ulterioare.

Ce trebuie si fac daci farmacistul meu mi-a dat formularea nous pentru prima
data? Trebuie 53 merg la medic?

Verificafi denumirea si concentratia medicamentulu pe care |-afi primit, deoarece noile
cutii §i blistere de medicament au culorile schimbate (a se vedea intrebarea nir. 7).

Luati noua formulare exact in acelasi mod in care afi luat formularea veche.

Adresati-vd medicului pentru a clarifica daca este necesars verificarea valorii TSH
dupd inceperea administrarii noii formular.

Dupd ce afi inceput administrarea noii formuldri, trebuie s rdmanefi la formularea
respectiva,
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Daca intentionati s& cilatoriti, asigurati-va ci luati cu dumneavoastri medicamentul cu
formularea nous intr-o cantitate suficients cat si vi ajungd pe durata intregii calatorii,

5. Care sunt riscurile asociate cu modificirile formulirii?
Nu se anticipeazi nicio modificare a profilului general de siguranti,

Substanta activa este in continuare levotiroxina sodicd, provenitd din aceeasi sursd. S-
au modificat numai excipienfii (lactoza a fost inlocuits cu manitol $1 s-a addugat acid
citric).

Studiile clinice au confirmat ca noii excipienti nu modifici cantitatea de substant3
activa care ajunge in sénge si nici rapiditatea cu care ajunge aceasta la organul finta.
Acest lucru asigurd faptul ci eficacitatea §i siguranta sunt aceleasi ca ale vechii
formular.

Cu toate acestea, absorbtia substantei active poate fi diferité de la o formulare la alta, Ia
unele persoane susceptibile. Acest lucru poate duce la un dezechilibru tiroidian (a se
vedea Intrebareanr. 6 , Care sunt simptomele de care ar trebui 3 am cunostintd, cu
privire la un dezechilibru tiroidian?”). Dacd avefi impresia ci manifestati simptome
care indicd un dezechilibru tiroidian, trebuie si va adresati medicului cit mai eurind
posibil. Medicul dumneavoastri poate decide sa va verifice functionarea tiroide; §i sd
Vi ajusteze doza, daci este necesar. |

6. Care sunt simptomele de carc ar trebuj si am cunostintd, cu privire la un
dczechilibru tiroidian?

Simptomele clinice ale unui dezechilibru tiroidian nu sunt foarte specifice si pot fi
diferite de 12 un pacient la altul,

Hipotiroidism (valoare scizuti & hormonilor tiroidieni): oboseald neobisnuita,
canstipafie §i o senzatie de incetinire generald sunt simptomele cele mai frecvente
asociate unei valori insuficieate a hormonilor tirgidienj,

Hipertiroidism (valoare crescutd a hormonilor troidieni): transpirapie, tahicardie (batii
rapide ale inimii), palpitafii si agitafie sunt simptomele care pot indica o valoare
crescutd a8 hormonilor tiroidieni.

7. Care sunt modificirile aduse cutiei si blisterului?

Textul "Excipienfi modificafi® este tipdrit pe cutia §i pe blisterul noii formuliri. Pe
partea laterald a cutiei sunt Inscrse urmitoarele informatii pentru pacient, pentru cazul
in care avefi intrebdri suplimentare privind noua formulare:

- Linia de asistent3 telefonica: +40 21 3198 850

Adresa URL www.anm.ro si codul de Réspuns rapid (QR): se oferdl acces la un site
web al Agentiei Nationale a Medicamentului #i Dispozitivelor Medicale care prezinta
prospectul Euthyrox comprimate §i aceasta fig@ de informare a pacienmului

Modificérile aduse cutiei §i blisterelor sunt prezentate mai jos:

Euthyrox comprimate, formula veche Euthyrox comprimate, formula noua

Imagine a cutiei Imagine a cutiej
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