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COMUNICARE DIRECTA CATRE , PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Septembrie 2020

Disponibilitatea in Reménia a medicamentului Euthyrox 100 pg
comprimate (levotiroxina sodici), formula care contine lactozd (vechea
formulare): recomandiri de monitorizare a pacientilor care fac
schimbiiri intre formuliri

Stimate Profesionist din domeniul sinatitii,

PHARMNET PLUS SRL, Roménia, definiitor al Autorizatiei de Import Paralel
pentru Euthyrox 100 pg comprimate, formula care contine lactozi (tard de
export Italia), de comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia, doreste 58 vad informeze in legéturi cu
urmétoarele:

Rezumat

o Merck Rominia SRL, detinitor al auforizatiei de punere pe piata
(DAPP) pentru medicamentul Euthyrox comprimate, a modificat
compozitfia medicamentului prin modificiri ale excipientilor, noua
formmulare fiind disponibili in Roménia incepind cu luna septembrie
2019.

¢ Substanfa activi este in comtinuare levotiroxina sodicd. S-au
medificat numai exclplentu (lactoza a fost inlocuiti cu manitol si s-a
adiugat acid citric) (a se vedea Comunicarile citre profesionisti si citre
pacienti postate pe site-ul ANMDMR (www.anm.ro), sectiunea
Medicamente de uz uman/Comunicari directe catre profesionistii din
domeniul sanatatii).

¢ Vechea si nona formulare a medicamentului Euthyrox co-exista inca
in 20 state membre 2le Uninnii Europene, pini la trecerea tuturor
pacientilor pe noua formulare, iar in 7 state membre UE, dintre care
si Italia — tari de unde a fost importat paralel Eutirox 100 pg
comprimate - formula a fost modificati fn 2020 dar nu este
comercializati inci. In Franta, cu toate c¢i formula noud a fost
aprobati, DAPP Merck a agreat comercializarea in continuare a
formulirii vechi, cu lactozi, pini la sfirgitul anului 2021.

» Pentru a asigura accesul la tratament al tuturor pacientilor romani,
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printre masurile luate de ANMDMR se numiiri §i acordarea

| ~ autorizatiei de import paralel (AIP) pentru medicamentul Eutirox

100 pg comprimate provenit din Italia, pentru distribuitorul
autorizat PHARMNET PLUS SRL, care a solicitat autorizatia si va
importa in Romainia o cantitate de aproximativ 25 500 de cutii de
Eutirox 100 pg comprimate (2 blistere x 25 comprlmate), incepéind
cu 24 septembrie 2020.

Numele medicamentului importat paralel in Romania este identic cu
cel al medicamentului distribut direct, cu autorizatie de punere pe
piati in Romadnia, §i anume Euthyrox 100 pg comprimate, fiind
diferitd numai compozitia excipientilor.

Modul de administrare §i de monitorizare a Euthyrox 100 pg
comprlmate, ambele formulan, rimine neschimbat,

Se recomandi monitorizarea atentd a pacienfilor care fac trecerea
de la noua formulare a Euthyrox 100 pg comprimate la vechea

formulare, dar si invers, deoarece prin aceste schimbiiri se pot

declanga dezechilibre tiroidiene, din cauza intervalului terapeutic
ingust al levotiroxinei. Aceasta include o evaluare clinici gi de
laborator, pentru a oferi siguranta cil doza individuald a pacientului
este cea adecvati. '

Trebuie acordati o atentie deosebitd grupelor de pacienti
vulnerabili (de exemplu, pacien{i cu eancer tiroidian, cu boali
cardiovascular:‘i, femei gravide, copti si virstnici).

Pentru medicii prescriptori:

Asigurati-vi ci doza zilnic# individuald a pacientului este cea adecvata,
utilizénd evaludri chmce si de laborator.

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

Euthyrox formula veche contine lactoza, de aceea pacientii cu afectiuni
ereditare rare cum sunt intolerant? la galactozd, deficitul de lactazi Lapp
sau malabsorbtia glucozd - galactozd nu trebuie si utilizeze acest
medicament.

Asigurati-vé of pacientii dispun de informatii suficiente.

Pentru informarea corespunzitoare a pacieniilor, la eliberarea in

farmacie, fiecare cutie de Euthyrox100 ug comprimate, formularea cu
lactozd, va fi Tnsotitd de o Figd de informare a pacientului.
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Pentru farmacigti:

e Recomandati-le pacientilor s& nu schimbe modul de administrare al
levotiroxinei sodice compnmate indiferent de compozitie (noua sau
vechea formuls).

¢ Recomandati-le pacientilor s& consulte un medic cu privire Ia necesitatea
monitorizirii atente atunci cénd fac schimbarea Intre formuléri.

» Recomandati-le pacientilor cu intoleran{d la vnele categorii de
glucide, inclusiv lactozi, s& nu treacd din nou la Euthyrox 100 ug
comprimate formularea veche, dupi ce au inceput cu Euthyrox 100 pg
comprimate formula novd, care nu contine lactozi.

Vi rugim si refinefi ci aspectul ambalajului Euthyrox 100 pg comprimate
vechea formulare este asemdniitor cu cel al ambalajului Euthyrox 100 pg
comprimate noua formulare, insd pe ambalajul secundar (in partea din spate a
cutiei) apare mentiunea: “Contine lactozi monchidrat. Vezi prospectul
pentru informatii suplimentare.” (a se vedea Anexa).

Distribuitorul angro autorizat, PHARMNET PLUS SRL, importatorul paralel
al Eutirox 100. pg comprimate din Italia, a reambalat medicamentul pentru a fi
pus pe piati in Roménia sub denumirea de Euthyrox 100 pg comprimate,
conform procedurilor legale in vigoare privind etichetarez si senializarea
aplicabile pentru medicamentele importate paralel.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantii si recomandirile respective

Medicamentul Euthyrox comprimate este prescris pentru tratamentul hipetiroidismului
{secretie deficitar3 de hormoni a glandei tiroide) si pentrn afecfiuni in care este necesard
inhibarea secretiei de hormon de stimulare tireidiani (Thyrmd—stlmulatmg hormone-TSH),
asociate sau nu cu hipotiroidism.

Bioechivalenta dintre formularea veche si cea noud a fost demonstratd prin studii de
biodisponibilitate. Cu toate acestea, absorbfia substantei active poate fi diferiti de la o
formulare 12 alta, la unele persoane susceptibile.

Trebuie si se confirme prin evaludri clinice §i de laborator cé doza ziinic# individuald a
pacientului riméane adecvald dupd trecerea de la Euthyrox comprimate - noua formulare, la
Euthyrox comprimate - vechea formulare si/sau invers.

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

formularea veche i vice-versa, In asociere cu evaludrile clinice, oferd o bazi solidd pentru
o astfel de confirmare. Testarea tiroxinei libere FT4 este justificatd in anumite situafit
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specifice. Dacs este necesar, doza trebuie ajustatd in functie de rdspunsul clinic al pacientului
si de rezultatele analizelor de laborator.,

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s& raportai orice reactie adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxind sodicg), citre Agenfia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roméuia, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontani, utilizind formularele de raportare spontani disponibile pe
pagina web a Agentiei (www.anm.ro), [a sectiunea Raporteaza o reactie adversi.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandtescunr, 48

Sector 1, Bucuresti 011478- RO

Romania . -

Tel: +4 021317 11 01

Fax: +4 021 316 34 97

E-mail: adr(@anm.ro

wWww.ann. g

Totodatd, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului
Euthyrox100 pg comprimate (levotiroxind sodicd), formularea care confine lactozi, se pot
raporta §i cdtre distribuitorul angro, Definitor al Autorizafiei de Import Paralel, la
unndtoarele date de contact:

PHARMNET PLUS SRL :

Bucuregti, Sector 2, B-dul Dimitrie Pormpei, Nr. 10A, etajul 2, Modulele 1 si 4, Clidirea Cl,
biroul nr, 07, Cod Pogtal 020337

E-mail: farmacovigilenta@ypbarmnet.ro

Pentru informatii generale de ordin medical referitoare la medicamentul Euthyrox, v rugdm
si contactati reprezentantul local al Detindtorului autorizatiei de punere pe piati:

Merck Roménia SRL,

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

Tel. +4 0213 198 850

E-mail; medinfo_romania@merckgroup.com

ANEXE:

- Ambalaj secundar Eunthyrox 100 pg comprimate, formula care confine lactozi (vechea

" formulare), importat din Italia §i reambalat pentru Roménia;

- Fisa de informare a pacientului.
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Euthyrax 100 j1g

comprimate
DICENTURCTENITY) ESNSCEETNO

Lovartiroxingd sodica
Comprimat
Adminfstrane oraly,

C PADSRNSRY TS RL.,
‘m Pu!prm' A0A REadekels Tl thdewa CL DS PRI, €L 2
BRI ETILYY, By,
mﬂ! ﬂlﬂlﬂ FECHUEAT ORI RETIOHEARR L ALAMEASARLA
‘Iﬂmlﬂu"mlmmﬂimmwlﬂ.ﬂ’ nmnﬂ\.
. P SLTY N VDY, Eranov, jual- Doz Coct 50631, Hovmdre

Fieeare compeimat eoniing (avolirguing sodicl 160 pg.
S0cnmprimale

Az £ill prospseto! Indlntn do ttilizare, Ademinkirars ortt.
Anuse Rasly vedirea ghiagemdsa eopiitor,

Aga ghatra ta lemperatut g1 25°C, A 52 prig Blistersiin
cuthe gavtr o protejsi de fumind.

Medicament aliiaeat pe bagd de praseripyfo etficsfs 6L
{nformatli pentru paclenti:

Tok +A0 1% 319 BASN wawranMLIG

Contire Tactzad monohidrat, Ve praspedtd pontry
Wlormati suptimencare,

Bl oot xosfumg

ik i vk MERTK

N mmu UChPRRLEL AUPORIZATIE] DS SMLEE B PATATM YAAA DY
lmﬂ b St :u\. ﬂ%hl&ﬁ‘sd‘;&h ratkiy
SR SIIAONTARS,

S1ADSLLA. £ FUBIRARTA
i %:&l‘fm‘s'm.n B g Targs
AFRN
Pt netr DA VLA GB %m
mmwunmulwmm

5/5

10:54:02

28-09-2020

G/5




021-3163497 ANM.D.M : : : 10:54:28  28-09-2020 79

FISA DE INFORMARE A PACIENTULUL

EUTHYROX 100 pG COMPRIMATE (LEVOTIROXINA SODICA): FORMULAREA
: CARE CONTINE LACTOZA, VECHEA FORMULARE

1. Pentru ce se ufilizeaza levotiroxina?
2. Care sunt deosebirile intre cele douii formulari ale medicamentului Enthyrox?
3. Este diferit modul de adminisirare a formulet cu lactoza?

4, Ce trebuie si fac daci farmacistul meu mi-a dat formularea cu lactoza pentru a
incepe sau continua tratamentul cu Euthyrox? Trebuie sd merg la medic?

5, Care sunt riscurile asociate cu administrarea formuliirii cu lactozi?

6. Care sunt simptomele de care ar frebui sii am cunestin{i, cu privire la un dezechilibru
tircidian? '

7. Care sunt deosebirile dintre Euthyrox vechea formulare si noua formulare la nivelul
cutiei si blisterului?

1. Pentru ce se utilizeazi levotiroxina?

Levotiroxina este un hormon de substitutie tiroidiand utilizat in cazurile de hipotiroidism
(secrejie insuficientd sau absentd a glandei tiroide) sau In situatiile in care este necesard
reducerea secrefiei de hormon de stimulare tiroidiang, cunoscut sub denurmirea de TSH.

2. Care sunt deosebirile intre cele doui formuliri ale medicamentului Euthyrox?

in cazul medicamentului Euthyrox formula nouii a fost eliminat excipientu} lactoza, (un
excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intoleran{i la lactoza) si a fost inlocuit cu
excipientii manitol §i acid citric.

Medicamentul Kuthyrox formula veche contine §i excipientul lactoza.

Pentru detalii cu privire la confinutul in excipienti, vd rugim si consultati Prospectul,
sectiunea 6. Confinutul ambalajului §i alte informatii, Ce confine Euthyrox.

Substanta activd, levotiroxina sodicd, nu a suferit modificiiri, provenind din aceeagi surs3. Prin
modificirile aduse la nivelul excipientilor, s-a dorit optimizarea stabiliti{ii substaniei active,
levotiroxina, pe intreaga perioada de valabilitate a medicamentului.

3. Este diferit modul de administrare a formulei cu lactozi?

Nu, medul fn care luati medicamentul nu se modificd. Respectafi Intotdeauna instructiunile
medicului cu privire la doze, modul de administrare a medicamentalni §i coniroalele ulterioare.

4. Ce trebuie si fac daci farmacistul men mi-a dat formularea cu lactoza pentru a incepe
sau confinua tratamentul cu Euthyrox? Trebuie si merg la medic?

Verificafi denumirea, concentrafia §i compozitia medicamentului pe care I-afi primit.

Luati formularea cu lactozd exact in acelasi mod in care ati luat formularea nous, fari lactoza.
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Adresafi-vA medicului de familie gi/sau endocrinclog pentru a clarifica dacd este necesard
verificarea valorii TSH dupi Inceperea adminisirarii formuldrii cu lactoza.

Daca intenfionafi si cildtorifi, asigurafi-vd c@ luai cu dummeavoastri medicamentul cu
formularea cu lactozi intr-o cantitate suficients cét si vi ajungi pe durata Intregii calatorii.

5. Care sunt riscurile asociate cu administrarea medicamentului Euthyrox, formularea cu
lactozd? ' : ' ‘

Nu se anticipeazi nicio modificare a profilulni general de sigurangi.

Pacientii cu intoleranti la unele categorii de glutide, inclusiv lactozi, trebuie si se adreseze
medicului fnainte de administrarea Euthyrox formula care confine lactoza.

Substania activa este in continuare levotiroxina sodic3, provenita din aceeagi sursi.

Studiile clinice au confinnat ci excipientii nu modifici cantitatea de substan{ii activa care
ajunge in singe si nici rapiditatea cu care ajunge aceasta la organul tintd. Acest lucru asigura
faptul c3 eficacitatea gi sigurana sunt aceleasi ca ale noii formuléri.

Trebuie si se confirme prin evaluir clinice si de laborator ci doza zilnicd individuald a
pacientului riméne adecvatd dupi trecerea de la Enthyrox comprimate - poua formulare, la
Eutirox comprimate - vechea formulare si invers.

Cu toate acestea, absorbfia substantei active poate fi diferitd de la o formulare Ia alta, la unele-

persoane susceptibile. Acest lucru poate duce la un dezechilibru tiroidian (a se vedea intrebarea
nr. § ,,Care sunt simptomele de care ar trebui sd am cunogtingd, cu privire la un dezechilibru
tiroidian™”). Dacd aveti impresia ¢ manifestafi simptome care indicé un dezechilibru tiroidian,
trebuie s3 vi adresati medicului cit mai curdnd posibil. Medicul dumneavoastii poate decide
s3 vii verifice functionarea tiroidei si s vi ajusteze doza, dach este necesar,

6. Care sunt simptomele de care ar trebui $3 am cunostingd, cu privire la un dezechilibru
tiroidian? .

Simptomele clinice ale unui dezechilibru tiroidian nu sunt foarte specifice §i pot fi diferite de
la un pacient la altul.

Hipotiroidism (valoare scizutd a hormonilor tiroidieni): oboseald neobignuitd, constipatie 5i o
senzatie de incetinire generald sunt simptomele cel mai frecvent asociate unei valori insuficiente
a hormontlor tircidieni. :

Hipertiroidism (valoare crescutd a hormonilor tiroidieni): transpiratie, tahicardie (batili rapide

ale inimii), palpitatii §i agitafie sunt simptomele care pot indica o valoare ereseutd a hormonilor’

tiroidieni.
7. Care sunt deosebirile dintre Futhyrox comprimate, vechea i noua formﬁlare, Ia nivelui
catiei si blisterului? :

Textul Exvipienti modificati” este tiparit pe cutia si pe blisterul medicamentului Euthyrox
comprimate noua formuli.

Textul “Contine lactozi monohidrat. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare” este
tiparit pe cutia medicamentului Euthyrox, vechea formula.
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“Informatii pentru pacienti: +40 21 3198 850

www.anm.ro”
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Pe partea posterioari a cutiei sunt inscrise urmiitoarele informatii pentru pacient, pentru cazul
In care avetl intrebiri suplimentare privind nona compoziie:
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