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coMUMcARE DRECTA CATRE PROFESTONI$TU DIN
DOMEMT'L SAT.IATATU

Euthyrox comprirnate (levotiroxini sodicl), noua fo rm u lare: monitoriza ret
pacienfilor care frc schimbarea intrc formutiri

Stimate Profesionist din domeniul saneHtii,

Merck RomSnia SRL, reprezentant al definEtorului autorizaliei de punere pe
pialE Merck KGaA, Germania, de comuD acord cu Agenlia Nationali a

Medicamentului gi a Di(pozitivelor Medicale, doregte sd vi informeze in
legiturE cu urmdtoarele;

Rezumat

r O nouE formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibili incepind cu
luna septembrie 2019.

o Noua formulare a comprimatelor oferi o stabilitate imbundtnfiti a

substanfei active pe toatii perioada de valabilitate a medicamentului qi nu
congine lactoztr" un excipient cu efecte cunoscute la pacienfii cu intoleranll
lalactozd,.

o Modul de administrare gi de monitorizue a Euthyrox comprimate rimAne
neschinnbat.

. Se recomandi monitorizsrea atentil a pacienfilor care fac schimbarea
la .noua formulare a Euthyrox comprimate, deolrece prin aceasti
schimbare se pot declanga dezechilibre tiroidieue, din cavz
intcrvrlului terapeutic ingust al levotiroxinei. Acessta include o

evaluare clinici gi de laborator, pentru a oferi siguranfa ci dozr
indMduell a pacientului este cea adecvatii.

o Trebuie acordatE o atenfie deosebiti gnrpelor de pacien$ nrlnerabili (de

exemplu, pacienfi cu cancer tiroidian, cu boali cardiovasculari, femei
gravide, copii gi virstnici).

Pentru medicii prescriptori:

r Asigurali-vl ci doza zilnic[ individudi a pacientului este cea

adecvat[, utilizAnd evaluiri clinice $i de laborator.

o Daci este necesar, ajustaJi doza in funcfie de rdspunsul clinic al
pacientr:lui gi de reatltatele analizelor de laborator, ,
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r Asigurati-vd c[ pacien$i dispun de informafii suficiente.

Pentru farmacigti:

r Recomandafi-le pacienfilor s[ ia Euthyrox comprimate, noua

formulare, exact in acelagi mod ca qi Euthyrox comprimate, vechea

formulare.

. Recornandali-le pacienfilor si consulte un medic cu privire la

necesitatea monitorizdrii atente ahrnci cdnd fac schimbarea intre

formuliri.

r Recomanda$-le pdcienlilor sd nu treacd din nou la Euthyrox
comprirnate, formularea veche, dupi ce au inceput cu Euthyrox
comprimate, formul area nou6,

r Oferiti-le pacienfilor figa de informare a pacientului care v-a fost pusd

la dispozilie de distribuitor impreunii cu Euthyrox comprimate, noua

fonnulare.

t Ydrugfun sE refineli ci aspectul ambalajului s-a schimbat (a se vedea

Anexa).

Informalii suplimentare relcriloore la problema de siguronld gi recomanddrile rcspcctitte

Mcdicanentul Euthyrox comprimate este prescris penm.l uatamcnul hipotiroidismului
(secre;ire deficitarE de hormoni a glandei tiroide) pi pentru afcctiuni in carc cstc neccsarl

inhibuea secrefiei de hormon dc stimulare tiroidiand (Thyroid-stirnulating hormonc-TSH).

asociate sau nu cu hipotiroidism,

O noud formularc a Euthyrox cornprimate va 6 disponibil'r incepind cu luna scptcmbrie

2019. Aceasta se caracterizeaziptintr.o irrrburatogire a stabilitllii zubstanlei activc pe toat[
perioada dc valabilitate a medicamenntlui $i prin eliminarca lactozei, un excipicnt cu efecte

cunoscute la pacienfii cu intoleran;E la lactozd.

Bioechivalcnta dintrc formularca vecbe gi cea noui a fost demonstnti prin studii de

biodisponibititate. Cu toatc ace$ea, absorblia substanfei activc poate fi diferitn de ls o
formulare la alt4 la unele persoan€ susceptibile.

Trcbuic sE se conlirme prin cvalnEri clinice gi dc laborator cd doza zilnicl individua]B a

pacientului rimine adecvatE dupd tcccrca la Euthyrox comprimate, noua formulare,

testarea periodicl a TSH.utui efecnrat[ la 2 luni de la trecerea la Euthyrox comprimate

formularea noutr, in asociere cu evalu^lrile clinice, ofertr o bazl solidl Pentru o asdel de

confirmare. Testcle fT4 sr.rnt justificate in anumite condigii specifice. Dactr este nescsar,

doza bebuie ajrstati in ftncgie de r5spunsul clinic al paciennrlui gi dc rearltatele analizelor

de laborator
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Apel ta raportorca de rcac1ii adverse

Este importot sl laportati oriee rcaclie adversfi suqpcctatl, asociatd cu administrarea

medicamentului Euthyrox comprimate (lcvotiroxinl sodici), c6trc Agentia. Nalionald a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nafional de

Irp.nl. tp*tani utilizlnd formularele de raportare spontanl disponibilc pe pagina web a

ni.nfiti Nalional a Medicamcotului 9i a Dispozitivclor Mcdicale (www'urm'm), la

secliunea Raporteazl o reactie adversE,

Agcn[ia Nafionaltr a Mcdicamentului 9i a Dispozitivclor Msdicale

St. Aviator Strnltescu nr, 48

Sector l, Bucuregti 0l 1478- RO

Romdnia
Tel: +4 021 317 Il 0l
Far: +4 021 316 34 97

E-mail: adr@anm'ro /
www.aruflro

Totoda6, reao$ile advcrsc suspcctatc asociatc cu administrarea medicamcntului Euthyrox

comprimote (lcvotiroxin5 soAicl) se pot raporta gi clhe reprezentanfa locah a Defindtorului

autoiizaliei de puncre pe pialE, la urmdtoarcle date de contact:

Merck Romlnia SRL
Srr. Gara HerEsniuNr. 4D, Cledirea C, Etaj 5, sector 2,

020334 - BucrueEi
Tel.: +4 0213 198 850

E-mai| : druq.safetv.eostemeuropc@mer-ckqrouo' com

peutru informa$i generale de ordin mcdical, vil rugEm sE contactafi reprezcntantul local al

DelinEtorului autorizafiei de punere pe pia;E:

Mcrck Romflnia SRL
Str, Gdra Hcrtrstrlu Nr' 4D, Clldirca C, Etaj 6, scctor 2,

020334.- Bucurcati
Tel. +4 0213 198 850

E-mail: mcdinfo-romania@nerck$ouP.com
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Anexd

Aspectut ambalajului s-a modificat dupt cum este indicat maijos:

lmagine a cutiei
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Figa de informare I pACienrutui ii va fi inoaqatl acestuia de citre farmacist 
-rmpreunl cu

midicamennrl in noua formulare: a Sc vcdca,,Figa de informue a pacientului"'
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lrnagine a cutiei

Iuajine a blisterului Imagine a blistcrului
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Figi de informere a Pacientului

Eutbyrox couprinatc Qcvotiroriui sorlici): modiliciri ale formultrrii

l. Peotru ce se udlizeazl levotiroxina?

2. Care suat modificlrilc aduse formullrii?

3. Este difcdt rnodul de administrare a acestei formulzui noi?

4. Cc trcbuic sf, fac dacl farmacisml meu mi-a dat formularca noui pentru prima datE?

Trcbuic s[ merg la medic?

5. Cue sr.rnt riscurilc asociatc cu modifisflrilc formul&ii?

6. Care sunt simptomele de carc ar kebui sd arn cunoqtinf!, cu privire la un dezechilibru

tiroidian?
7. Cue sunt modific6rile adusc cutiei $i blisterului?

1. Pcutnr ce se utilizeazi levgtiroxina?

Levotiroxina este un hormon de substitulic tiroidiand utilizat in cazurile dc

bipotiroidism (sccrclie insuficientl sau absentd a glandei tiroide) sau ln sinraiiilc in carc

cste ncccsar6-rcduccrca sccrelici de hormon dc stimulare tiroidianS, cunoscut sub

denumirea de TSH.

2. Crrc sunt modificirile rduse formullrii?

Modificlrilc srurt;

- Opdmizarea formuldrii cu intenlia de sc a asigura mai bine sonlinutul constant de

su-bsrall6 activtr" lcvotiroxina, pe intreaga perioadd de ralabilitste I
medicamentului'

- Elimiuarea lactozei, un excipient cu efiecte cunosoutc lapacicn;ii cu intolcranfl la

lacrozl.

3. Este diferit modul dc odministrlre t lcestci fotuullri noi?

)

Nu, modul in caro lua$ mcdicamentul nu sc modilicd, Rcspcctafi intotdeauna

insluc$qnilc medicului cu privire la doze, modul de administrerc a mcdicamenhrlui qi

conEoalele ulterioarc.

4, Ce trebuic s[ fgc docl fsrnacistul mcu mi-e dgt formularea notri peDtru primr

ilatii? Trcbuic si merg la medic?

Verificaf denq4irea gi conccntalianedicamcntului Pc care t-aii primit, deoance noile

cutii gi bli*t.tr dc mcdicamcnt au culorile schimbate (a se vedea infebuea nr. ?).

Luaf noua formulare exact in acclaqi mod in cue a[ luat formulrea vecha.

A&csali-v6 medicului penru a cluifica dac[ cstc necesartr verificarea valorii TSH

dupl incepcrca adminiss[rii noii formultrri'

Dupi ce a$ inceput administareo noii foruuliri, tebuic s[ rtrminqi la formularca

rcspectivA.
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Daci intenlionali sI cEldtorifi, asigruali-vtr ctr luafi cu dumncavoastril medicatnennll cu

formutarea nou6 intr-o cantitatc suficient[ cfit sd vi ajrrngd pe durata intrcgii cdldtorii.

5, Care suut riscurile ssociltc cu modificirilc formul5rii?

Nu se anticipcazE nicio modificare a profilului general de sigruanlE-

Substanla activ[ estc in continuare levotiroxina sodic5, provenitE din acceagi srusl. S-

au modificat numai excipienlii (lactoza a fost inlocuitl cu manitol gi s.a addugat acid

citric).

Studiilc clinicc au confirmat c[ noii excipienfi nu modifici cantitatca de substurll
activA care ajungc 'rn s{nge gi nici rapiditatea cu care ajrurgc accasts la organul finti,
Acest lucru asigur[ faptul c[ cficacitatea gi sigruanga sunt aceleagi ca ale vechii

forrnuliri.

Cu toate accstea, absorblia zubstanfei acdve poate fi diferitl de la o formulare la alta, la

unele persoanc susceptibile, Accst lucru poate duce la un dezcchilibru timidian (a se

vedea intrcbarea nr. 6 ,,Card sunt simptomele de catt ar hebui sE am ounogtinlE, cu

privire la un dezechilibnr tiroidian?"). Dac[ avefi impresia ctr rnanifestafi simptome

carc indictr un dezechilibru tiroidian, bebuie s[ vE adresafi mcdicului cit mai curAnd

posibil. Medicul dumncavoasul poatc dccidc s[ vl verilicc fi.rnclionarea tiroidci gi sil

vtr ajusteze doza, dacl cste nccesar.

6. Care cunt cimptomele de clre lr trcbui sI am cunogtinfi, cu privirc h un

dczechilibnr tiroidian?

Simptomele clinice ale rrnui dezechilibru tiroidian nu sunt foutc spccificc gi pot fi
diferite de la un pacient la altul.

Hipoliroidism (valoare scEante a hormonilor tiroidicni): oboseali neobiqnuit6,

constipafic gi o scnzatiE dc incetinire generald srnt simptomcle celc mai frccventc

asociatc unci valori insuficicnte o hormonilor tiroidicni.

Hipertiroidisu (valoare creecultr a hormonilor tiroidieni)r nanspiratie, tahicardie (bAtli

rapide ale inimii), palpitayii qi agitalie sunt simptomele care Pot indica o valoue
cresCuti a bormonilor tiroidieni.

7. Care sunt modifictrrite oduse cutiei gi blisterului?

Textul "Excipiarti modificafi" este dpedt pe cutia $ pe blistcnrl noii formullri. Pc

partea lalerali a sutiei sunt hscrise urmdtoarele inforuralii pentnr pacicnt, pentnr cazul

ln care eveli inrcberi srrplirnentare privind noua formularc:

- Linia dc asistcnl5 tslcfonicE: +40 213198 850

Adresa UR! urww.ann.ro gi codul de REspuns rapid (QR): se ofertr acces la un site

web al Agcnfiei Nalionale a Medicamentului qi Dispozitivelor Mcdicale care prezinttr

prospectul Euthyrox comprimatc qi aceastl fiql dc informare a pacieltului

ModificErile aduse cutiei gi blisterelor sunt prezentatc mai jos:

Euthyrox conprimate, formula veche Euthyrox comprimatc, fonnula noul

Imagiue B cutiei Imagine I cutiei
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Imagine a blisterului Imagine a blisterului


