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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATI ~

Euthyrox comprimate (levotiroxini sodicd), noua formulare: monitorizar_ga
pacientilor care fac schimbarea intre formuliri

Stimate Profesionist din domeniul sandtatii,

Merck Rominia SRL, reprezentant al detindtoruluj autorizafiei de punere pe
piati Merck KGaA, Germania, de comun acord cu Agentia National |a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doreste sa vi informeze in
legaturd en urmitoarele: f

Rezumar

» O noud formulare a Buthyrox comprimate va f] disponibila incepéind cu
luna septembrie 2019, ;

* Noua formulare a comprimatelor ofers o stabilitate imbunitifits a
substanfel active pe toatd perioada de valabilitate a medicamentului si nu
confine [actozi, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intoleranta
la lactozi, : f

* Modul de administrare si de monitorizare a Euthyrox comprimate réméné:
neschimbat. ;

* Se recomandd monitorizarca atents a pacientilor care fac schimbared
la noua formulare a Euthyrox comprimate, deoarece prin aceasti
schimbare se pot declansa dezechilibre tiroidiene, din cauza

 intervalului terapentic ingust al levotiroxinci. Aceasta include o

- evaluare clinici gi de laborator, pentru a oferi siguranta ¢i doza
individuald a pacientului este cea adecyats.

* Trebuie acordatd o atentie deocsebits grupelor de pacienti vulnerabili (deé
exemplu, pacienti cu cancer tiroidian, cu boals cardiovasculard, femei
gravide, copil gi varstaici), :

Pentru medicii prescriptori: ;
* Asigurati-vi ci doza zilnied individuals a pacientulii este cea;
adecvati, utilizand evaludri clinice §i de laborator. ‘

* Dacd este necesar, gjustafi doza In functie de rispunsul clinic al|
pacientului si de rezultatele analizelor de laborator. 5
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* Asigurafi-vi ¢ pacientii dispun de informati] suficiente.

Pentru farmacisti:

¢ Recomandati-le pacienfitor si ja Euthyrox comprimate, ncfma
formulare, exact in acelasi mod ca sj Euthyrox comprimate, veched
formulare, ' :

* Recomandafi-le pacienilor s3 consulte un medic cu privire | la
necesitatea monitorizarii atente atunci cand fac schimbarea Inire
formulari. .

* Recomandati-le pacienfilor si nu treacd din pou la Euthyrfax
‘comprimate, formularea veche, dupd ce au Tnceput cuy Euthyrox

comprimate, formularea nou,
* Oferiti-le pacientilor figa de informare a pacientului care v-a fost pusi

la dispozitie de distribuitor impreuna eu Buthyrox comprirnate, noua

formulare. :

* Vi rugim si refineti ca aspectul ambalajului s-a schimbat (a se vedea
Anexa). :

Informatii suplimentare referitoare le problema de siguranti §i recomandirile respective

Medicamentul Euthyrox comprimate este prescris pentry tratamentul hipotiroidismului
(scorefie deficitard de hormoni a glandei tiroide) §i pentr afectiuni in care este necesars
inhibarea secrefiei de hormon de stimulare tiroidiana (Thyroid-stimulating hormone-TSH),
asociate sau nu cu hipotiroidism, :

O noui formulare 2 Euthyrox comprimate va fi disponibils Incepénd cu huna septembric
2019. Aceasta se caracterizeazs printr-o imbungtifire a stabilitatii substanjei active pe toatd

perioada de valabilitate a medicamentului $1 prin eliminarea lactozei, un excipient cu efects
cunoscute Ia pacientii cu intoleranti Ia lactoza, ' i

Bioechivalenta dintre formularea veshe §i cea noud a fost demonstrats prin studii de
biodisponibilitate. Cu toate acestea, absorbiia substantei active poate fi diferitd de la o,
formulare a alta, la unele persoane susceptibile. :

Trebuie 53 se confirme prin evahur clinjee §i de Iaborator ca doza zilnicd individualz a:
pacientului rimine adecvatd dupd trecerea la Euthyrox comprimate, noua formulare
Testarea periodic a TSH-uluj efectuatd 1a 2 luni de ja trecerss ia Euthyrox comprimate
formularea noud, fn asociere cu evaludirile clinice, oferi o baza solida pentru o astfe] da:
confirmare. Testele fT4 sunt justificate in anumite conditii specifice. Dach este necesar, ;
doza trebuie ajustatd in functie de réspunsul clinie aJ pacientuluj gi de remultatele analizelor
de laborator, |
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Apel Ia raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi orice reactie adverss suspectatd, asociati cu administrares
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxing sodicd), eitre Agenfia Naticnalz
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nafional ide
Taportate spontand, utilizind formularels de raportare spontand disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), .Ia
sectiunea RaporteazX o reacie adversa, ;

Agenfia Nationala & Medicamentuiui $i & Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Siniitescu nr, 48

Sector 1, Bucuresti 011478- RO

Roménja

Tel: +4 021 317 11 01

Fax:+4 021 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Euthymfx
comprimate (levotiroxing sodicE) se pot raperta §i ¢dtre reprezentanta locald a Definatorulvi
autorizatiei de punere pe piatd, la wrmatoarsle date de contact: ‘ i

Merck Roménia SRL

Str. Gara Herlstriiy Nr, 4D, Clidirea C, Etaj 6, sector 2,
020334 - Bucuregt

Tel.: +4 0213 198 850

E-mail; drug.safegy.eastemeuroge@merckg;nug.com

Pentru informatii generale de ordin medical, vd rugim si contactalj reprezentantul lacal al
Defingtorului autorizatici de punere pe piaga: f

Merck Roménia SRL )

8tr, Gara Herdstriu Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6, sector 2,
020334 .« Busuresti :

Tel, +4 0213 195 850

E-mail: medinfo_romaniz@merckgroup.com
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Anexd

Aspectul ambalajului s-a modificat dupii cum este indicat mai jos:

Euthyrox comprimate, formularen veche

Euthyrox comptimate, formulares noud
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Figa de informare a pacientului i va fi fnmanata acestuie de citre farmacist impreund cu’
a s¢ vedea ,Fisa de informare a pacientulii®, :

medicamentul in noua formulars:
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Figi de informare a pacientului
Euthyrox comprimate (levotiroxina sodici): modificiiti ale formulirii

. Pentru ce se utilizeazs levotiroxina?

Care sunt modificarile aduse formulini?

. Este difetit modul de administrare a acestel formulr no;?

- Ce trebute 53 fac dacA farmacistul meu mi-a dat formularea noud Pentru prime dat3?
Trebuie si merg la medic? :

. Care sunt riscurile asociate cu modificirile formulirii? :

- Care sunt simptomele de care ar trebui s4 am cunostingé, cu privire la un dezechilibru
tiroidian? f

7. Care sunt modificfirile aduse cutiei §i blisterului?

h b

1. Pentru ce se utilizeazi levotiroxina? _
Levotiroxina este un hormoen de substitufie tiroidiani utilizat n cazurile de
hipotiroidism (sscretie insuficients sau absents a glandei tiroide) sau in situatiile in eare
estc necesard reducerea secretiei de hormon de stimulare tiroidiand, cunoscut sub
denumirea de TSH. ;

‘Care sunt modificirile aduse formulfrii?
Muodificirile sunt;

- Qptimizarea formularii cu intenfia de se g asigura mai bine continutul constant dfi:
substan{?  activd, levotiroxina, pe intreaga pericadd de wvalabilitate a
medjcamentului, :

M

~  Eliminarea lactozed, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intolerants Ia
lactoza, :

=

Estc diferit modul de adsministrare a acestel formuliri noi?

Nu, modul in care luafi medicamentul nu se modifica. Respectali intotdeauna
instructiunile medicului cu privire la doze, modul de administrare a medicamentului st
controalele ulterioare, !

E

Ce trebuie si fac daed farmacistul men wii-a dat formulares nous pentru prima;
data? Trebuie s3 merg In medic? ;

Verificati denumirea §i concentrafia medicamentului pe care l-afi primit, deoarece noileé
cutii §i blistere de medicament au culorile schimbate (a se vedea intrebarea nr, 7). 5

Luayi noua formulare exact in acelasi mod in care afl luat formularea veche,

Adresati-vd medicului pentru a clarifica dachi este necesart verificares velorii TSH.
dupé fncepersa administedinii noii formulir, :

Dup# ce afi inceput administrarea noii formular, trebuic s& riméneti la formularea :
Tespectivi, :
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Daea intentionati =3 cilétoriti, asigurati-vi ca luafi cu dumneavoastrd medicamentul: ey
formularea noud intr-o cantitate suficients cat 53 va ajungi pe durata intregii calatorii,

Care sunt riseurile asociate cu modificarile formularii?
Nu se anticipeazél nicio modificare a profitulu general de sigurantd,

Substanta activa este in continuare levotiroxina sodicd, provenitd din aceeasi sursk. 8-
alt modificat nwmai excipientii (lactoza 2 fost inlocuiti cu manitol §i s-a addugat acid
citric). f
Studiile clinice au confirmat ¢ noii excipienfi nt modifica cantitatea de substants
activé care ajunge iIn singe si nici rapiditatea en care ajunge aceastz Ja organul {inti.
Acest lueru asigurd faptul i eficacitatea §i siguranta sunt aceleasi ¢a ale vechii
formular. :

Cu toate acestea, absorbfia substantei active peate fi diferits de Ia o formulare a alta, la
unele persoane susceptibile, Acest lucru poate duce la un dezechilibru tiroidian (2 se
vedea intrebarea nr, 6 ,,Care sunt stmptomele de care ar trebui 55 am cunostingd, cu
privire la un dezechilibry tiroidian?”), Daci ave{i impresia ca manifestat] simptome
care indicd un dezechilibru tiroidian, trabuie si va adresafi medicului cit mai curénd

vi ajusteze doza, daci este necesar,

Care sunt simptomele de care ar trebuj si am cunogtinfii, cu privire Ia un
dezechilibru tiroidian? :

Simptomele clinice ale unui dezechilibru tiroidian nu sunt foarte specifice gi pot fi
diferite de la un pacient Ia altul. :

Hipotiroidism (valoare scizuti a hormonilor tiroidieni): oboseals neobignuits,
constipatie §i o senzatie de incetinire generald sunt simptomelc cele mai freevente
asociate unei valori insuficiente a hormonilor tirvidieni.

Hipertiroidism {valoare crescuti a hormonilor tiroidieni): transpiraie, tahicardie (bﬁtizi
rapide ale intmii), palpitafii si agitaie sunt simptomele care pot indica o valogare
cresenta a hormonilor tiroidien;,

Care sunt modificirile aduse cutiei gi blisterului?

Textul "Excipienfi madificafi™ este tipirit pe cutia i pe blisterul noif formuliri. Pe
partea laterald 2 cutiei sunt Inscrise urmatoarale informatii pentru pacient, pentru cazul
T care aveli fntrebiri suplimentare privind noua formulare: :

- Linia dc asistentd telefonicd: +40 21 3198 850

Adresa URL www.anm.ro §i codul de Réspuns rapid (QR): se oferd acces la un siteé
web al Agentiel Nationale 2 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale care premnti:
prospectul Euthyrox comprimate si aceastd figd de informare a pacientilui 5

Modificarile aduse cutiei gi blisterelor sunt Prezentate wmat jos:

Euthyrox corprimate, formula veche Euthyrox comprimate, formula noua

Imagine a cutiei Imagine a cutiei
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