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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Euthyrox comprimate (levotiroxini sodic3), noua formulare: monitorizarea
pacientilor care fac schimbarea intre formulari

Stimate Profesionist din domeniul san3tigii,

Merck Romania SRL, reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe
piatd Merck KGaA, Germanie, de comun acord cu Agentia Nationala a
Medicamentului si a Difpozitivelor Medicale, doreste sa va informeze in
legaturd cu urmatoarele:

Rezumat

» O noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibila incepéind cu
luna septembrie 2019.

e Noua formulare a comprimatelor oferi o stabilitate imbunatatitdi a
substantei active pe toatd perioada de valabilitate a medicamentului si nu
contine lactoz, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intolerant
la lactoza.

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

o Se recomandi monitorizarea atentd a pacientilor care fac schimbarea
la noua formulare a Euthyrox comprimate, deoarece prin aceasti
schimbare se pot declansa dezechilibre tiroidiene, din cauza
intervalului terapeutic ingust al levotiroxinei. Aceasta include o
evaluare clinici si de laborator, pentru a oferi siguranta ci doza
individuald a pacientului este cea adecvata.

e Trebuie acordatd o atentie deosebitd grupelor de pacienti vulnerabili (de
exemplu, pacienfi cu cancer tiroidian, cu boald cardiovasculard, femei
gravide, copii §i varstnici).

Pentru medicii prescriptori:

o Asigurati-vd ca doza zilnicd individuald a pacientului este cea
adecvati, utilizind evaluiri clinice si de laborator.

e Dacd este necesar, ajustafi doza in functie de raspunsul clinic al
pacientului i de rezultatele analizelor de laborator, |
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o Asigurati-va ci pacientii dispun de informatii suficiente.

Pentru farmacisti:

e Recomandati-le pacienfilor sa ia FEuthyrox comprimate, noua
formulare, exact in acelasi mod ca si Euthyrox comprimate, vechea
formulare,

o Recomandati-le pacienfilor si consulte un medic cu privire la
necesitatea monitorizarii atente atunci cand fac schimbarea intre
formulari.

e Recomandafi-le pdcienfilor s2 nu treacd din nou la Euthyrox
comprimate, formularea veche, dupd ce au inceput cu Euthyrox
comprimate, formularea noud,

e Oferiti-le pacientilor figa de informare a pacientului care v-a fost pusa
la dispozifie de distribuitor impreund cu Euthyrox comprimate, noua
formulare.

¢ Vi rugim si retineti c3 aspectul ambalajului s-a schimbat (a se vedea
Anexa).

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranfd si recomandarile respective

Medicamentul Euthyrox comprimate este prescris pentru tratamentul hipotiroidismului
(secrepe deficitard de hormoni a glandei tiroide) §i pentru afectiuni in care este necesard
inhibarea secretiei de hormon de stimulare tiroidiand (Thyroid-stimulating hormone-TSH),
asociate sau nu cu hipotiroidism.

O nouid formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibild incepand cu luna septembrie
2019. Aceasta se caracterizeaz3 printr-o imbunatatire a stabilithtii substantei active pe toatd
perioada de valabilitate 2 medicamentului si prin eliminarea lactozei, un excipient cu efecte
cunoscute Ja pacientii cu intolerani la lactoza.

Bioechivalenta dintre formularca veche si cea noud a fost demonstratd prin studii de
biodisponibilitate. Cu toate acestea, absorbia substaniei active poete fi diferitd de la o
formulare )a alta, la unele persoane susceptibile.

Trebuie sa se confirme prin evaludd clinice gi de laborator ci doza zilnica individuald a
pacientului rimine adecvati dupd trecerea la Euthyrox comprimate, noua formulare.,
Testarea periodici a TSH-ului efectuats la 2 luni de la trecerea la Euthyrox comprimate
formularea noul, in asociere cu evaludrile clinice, oferd o bazi solida pentru o astfel de
confirmare. Testele fT4 sunt justificate in anurnite condifii specifice. Daci este necesar,
doza trebuie ajustatd in functie de raspunsul clinic al pacientului §i de rezultatele analizelor
de laborator.
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Apel la raportarea de reacii adverse

Este important si raportaji orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxind sodicd), citrc Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizand formularele de raportare spontand disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
secfiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr. 48

Sector 1, Bucuresti 011478- RO

Romania

Tel: +4 021 317 11 01

Fax: +4 021 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro - 4

WWW,anm xo

Totodata, reaciiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Euthyrox
comprimate (levotiroxind sodics) se pot raporta si citre reprezentanta locald a Detindtorului
autorizaiei de punere pe piata, la urmétoarele date de contact:

Merck Rominia SRL

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

Tel.: +4 0213 198 850

E-mail: drug.safeg.eastemcuropc@merckg;oup_.c0m

Pentru informatii generale de ordin medical, vi rugim sé contactati reprezentantul local al
Detinatorului autorizafiei de punere pe piaja:

Merck Roménia SRL _

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

Tel. +4 0213 198 850

E-mail: medinfo_romania@merckgroup.com
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Anexd

Aspectul ambalejului s-a modificat dupd cum este indicat mai jos:

Euthyrox comprimate, formularea veche Euthyrox comprimate, formularea noud
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Fisa de informare & pacientului ii va fi inmanata acestuia de cdtre farmacist impreund cu
medicamentul in noua formulare: a se vedea ,Fisa de informare a pacientului”.
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Fisa de informare a pacientului

Euthyrox comprimate (Jevotiroxina sodica): modificiri ale formuldrii

1
2
3.
4

o

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

Este diferit modul de administrare a acestei formulari noi?

" Ce trebuie s& fac daci farmacistul meu mi-a dat formularea noud pentru prima data?

Trebuie si merg la medic?

Care sunt riscurile asociate cu modificarile formulrii?

Care sunt simptomele de care ar trebui s3 am cunostingd, cu privire la un dezechilibru
tiroidian?

Care sunt modificarile aduse cutiei §i blisterului?

Pentru ce se utilizeaza levgﬁroxina?

Levotiroxina este un hormon de substitufic tiroidiand utilizat in cazurile de
hipotiroidism (secretie insuficienta sau absent a glandei tiroide) sau in situatiile in carc
este necesard reducerea secrejiei de homon de stimulare tiroidiand, cunoscut sub
denumirea de TSH.

. Care sunt modificarile aduse formularii?

Maodificirile sunt;

- Optimizarea formuldrii cu intenfia de se a asigura mai bine continutul constant de
substan{¥d activd, levotiroxina, pe intreaga perioadd de valabilitate a
medicamentulul.

- Eliminarea lactozei, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intoleranta la
lactoza. |

. Este diferit modul de administrare a acestei formuliri noi?

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

Ce trebuie s3 fac dacd farmacistul meu mi-a dat formularea noua pentru prima
datd? Trebuic sd merg la medic?

Verificafi denumirea §i concentrajia medicamentului pe care l-afi primit, decarece noile
cutii §i blistere de medicament au culorile schimbate (a se vedea intrebarea nr. 7).

Luaji noua formulare exact in acelasi mod in care aji luat formularea veche,

Adresati-vd medicului pentru a clarifica dacd este necesard verificarea valorii TSH
dupi inceperea administrarii noii formuldn.

Dupi ce afi inceput administrarea noii formuliri, trebuie sd rimdneti la formularea
respectiva.

# 7/ 9
6/8




— ————— =
= — =

-10;11:38 ;From:MEDIC SEF To:Buzau 100372309248

132433 15-04-4019

Daci intenionati si cillitorifi, asigurafi-v ci luati cu dumneavoastrd medicamentul cu
formularea noud intr-o cantitate suficientd ct 3 va ajungd pe durata intregii clétorii.

, Care sunt riscurile asociate cu modificarile formularii?

Nu se anticipeaza nicio modificare a profilului general de sigurangi.

Substanfa activ estc in continuare levotiroxina sodica, provenitd din aceeasi sursa. S-
au modificat numai excipienfii (lactoza a fost inlocuitd cu manitol §i s-a adaugat acid
citric).

Studiile clinice au confirmat c4 noii excipienfi nu modifica cantitatea de substanjd
activd care ajunge in séinge i nici rapiditatea cu care ajunge accasta la organul finta,
Acest lucru asigurd faptul c3 cficacitatea §i siguranja sunt aceleasi ca ale vechii
formulari.

Cu toate acestea, absorbfia substantei active poate fi diferitd de la o formulare ]a alta, Ja
unele persoane susceptibile, Acest lucru poate duce la un dezechilibru tiroidian (2 se
vedea intrebareanr. 6 ,.Care sunt simptomele de care ar trebui s am cunogtin}é, cu
privire la un dezechilibru tiroidian?”). Daci avefi impresia ci manifestati simptome
care indicd un dezechilibru tiroidian, trebuie si v& adresati medicului cit mai curdnd
posibil. Medicul dumneavoastri poatc decide s& va verifice functionarea tiroidei i s#
vi ajusteze doza, daca este necesar.

Care sunt simptomele de care ar trcbui si am cunogtin{i, cu privire la un
dczechilibru tiroidian?

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

Hipotiroidism (valoare scdzutd a hormonilor tiroidieni): oboseala neobignuitd,
constipafic §i o senzafic de incetinire generald sunt simptomele cele mai frecvente
asociale unei valori insuficiente a hormonilor tiroidieni.

Hipertiroidism (valoare crescut a hormonilor tiroidient): transpiratie, tahicardie (batai
rapide ale inimii), palpitajii si agitatie sunt simptomele care pot indica o valoare
crescuti a hormonilor tiroidieni.

. Care sunt modificirile aduse cutiei si blisteruluni?

Textul "Excipienfi modificati” este tiparit pe cutia §i pe blisterul noii formuldri. Pe
partea lateral’ a cutiei sunt Inscrise urmatoarele informefii pentru pacient, pentru cazul
In care aveli intrebiri suplimentare privind noua formulare:

- Linia de asistenta telcfonicd: +40 21 3198 850

Adresa URL www.anm.ro §i codul de Raspuns rapid (QR): se oferd acces la un site
web al Agentiei Naionale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale care prezinta
prospectul Euthyrox comprimate §i aceasta figi de informare a pacientului

Maodificarile aduse cutiei i blisterelor sunt prezentate mat jos:

Euthyrox comprimate, formula veche | Euthyrox comprimate, formula noua

Imagine a cutiei Imagine a cutiei
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