CASA JUDETEANA DE ASIGURARI DE
SANATATE
DAMBOVITA _

o Operator de date cu caracter personal e
CAS DAMBOVITA Notificare ANSPDCP nr. 279/2013 romania2iv.eu

Str. Libertatii C2-C3 Cod 0200 TARGOVISTE
Tel. 0245/214045 Fax 0245/634344
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IN ATENTIA MEDICILOR PRESCRIPTORI

Urmare adresei CNAS nr. P3145/09.05.2019 va aducem la cunostinta masurile
intreprinse de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) si compania Merk Romania SRL, in calitate de reprezentanti locala a
detintorului autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentul EUTHYROX cu scopul
de a informa profesionistii din domeniul sanatatii referitor la noua ,,formulare ” a
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxina sodica), respectiv monitorizarea
pacientilor care fac schimbarea intre ,,formuliri ”.

Vi anexam documentul respectiv.

Pregedinte- Director General,

Medic Sef,
Dr. Lita Mariana
'\\;{ ;
Intocmit,
Dr. Andronescu Mariana
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in atenl;ia,
vamnei/Domnului Presedinte - Director General

fn conformitate cu adresa ANMDM nr. 4664E/12.04.2019, Tnregistratéd la C.N.A.S. cu
nr. P31456/15,04.2019 va aducem la cunostintd masurile intreprinse da Agentia Nationals a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl compania Merck Romania SRL, in
calitate de reprezentantd locald al detinatorului autorizatiel de punere pe piatd pentru
medicamentul Euthyrox cu scopul de a informa profesionigtii din domeniul sanatatii referitor
la noua "formulare” a medicamentulul Euthyrox comprimate (levotiroxing sodicd), respectiv
monitorizarea pacientilor care fac schimbarea intre “formulari*,

V& rugadm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea
Pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, Tn loc vizibil, a documentului
«Lomunicare ciéitre profesionigtii din domeniul sandtdtii - Euthyrox cornprimate
(levotiroxing sodicd), noua “formulare™ monfiorizarea pacientilor care fac schimbarea intre
“formulari.”

Anexim in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Va aducem la cunogtint mésurile Intreprinse de 'gentfa “N&fi%ﬁfﬁ“ﬁi‘“
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si detindtorul
autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentul Euthyrox cu scopul de a
informa profesionistii din domeniul sanatdtij referitor la noua formulare a
medicamentul EButhyrox comprimate  (levotiroxini sodicd), respectiv
monitorizarea pacienfilor care fac schimbarea intre formuldri, Profesionigtii
din domeniul san&titii care sunt implicati in gestionarea pacientilor tratafi cu
Euthyrox, precum endocrinologi, endocrinologi pediatri, medici generaligti gi
medici de familie, precum gi farmacigti (din farmaciile cu eirouit deschis si de
spital) sunt astfel informai in legturd cu acest aspect de siguranta, prin
intermediul unui document tip ,,Comunicare directs catre profesionistii din
domeniul sén#tatii”, De asemenea, farmacistii vor primi gi o fisd de informare
a pacientului care va fi inmanatj pacientului de citre farmacist impreund cu
medicamentul Euthyrox noua formulare, '

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul SANALafii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionigtii din
domeniul sinatdii si fisa de informare a pacientului. De asemenea,
mentiondm c¢& ANMDM va publica pe website (Www.anm.ro) aceeasi
informatie, la rubrica ~ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenti —
Comuniciri directe citre profesionigtii din domeniul sandtafii,

Anexim la aceastd adresi documentele mentionate anterior,

Precizim ca aceasti informatie a fost transmisa §i Ministerului
Sandtatii — Directia politica medjcamentuly] §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania, Colegiului Farmacigtilor din Romania,
Societatea Roménid de Endocrinologie, Societatea Romdni de Pediatrie,
Societatea Nationald de Medicina Familiei §i Asociajia Nationalj pentru
Protectia Pacientilor.

Coordonator Serviciu Farmacovigilent:
§i Managementul Riscului,

Dr. Roxana STROFE,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESTONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII |

Euthyrox comprimate (levotiroxing sodicli), noua formulare: monitorizarea

pacientilor care fac schimbarea ntre formuliri

Stimate Profesionist din domeniul sandtafii,

Merck Romdania SRL, reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe
piati Merck KGaA, Germania, de comun acord cu Agentia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, doreste si vi informeze in
legéturd cu urmatoarele:

Rezumar

* O noud formulare a Euthyrox comprimate va £ disponibil3 incepand cu
luna septembrie 2019,

®* Noua formulare a comprimatelor oferi o stabilitate imbunitiiti a
substantei active pe toats perioada de valabilitate a medicamentului i nu
confine lactozi, un excipient cu efecte cunoscute [a pacientii cu intoleranti
la lactozs,

* Modul de administrare $i de monitorizare a Euthyrox comprimate rimane
neschimbat,

* Se recomandii monitorizarea atents a pacientilor care fac schimbareg
la noua formulare a Euthyrox comprimate, deoarece prin aceasti
schimbare se pot declanga  dezechilibre tiroidiene, din cauza
intervalului terapeutic ingust al levotiroxinei, Aceasts include o
evaluare clinics si de laborator, pentru a oferi siguranta ci doza
individuald a pacientului este cea adecvati.

* Trebuie acordati o atenie deosebitd grupelor de pacienti vulnerabilj (de
exemplu, pacienti cu cancer tiroidian, cu boali cardiovasculard, femei
gravide, copii g varstnici),

Pentru medicii prescriptori:

* Asigurati-~vi ci doza zilnics individuald g pacientului este cea
adecvatd, utilizand evaludri clinice $i de laborator.

* Daci este necesar, ajustati doza in funcfie de raspunsul clinic al
Pacientului i de rezultatele analizelor de laborater, '
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* Asigurati-vi ci pacientii dispun de informatii suficiente,

Pentru farmacisti:

* Recomandati-le pacienfilor si ja Euthyrox comprimate, noua
formulare, exact in acelagi mod ca §i Euthyrox comprimate, vechea
formulare. :

* Recomandati-le pacientilor s consulte un medic ¢u privire |a

necesitatea monitorizarii atente atunci cdnd fac schimbarea intre
formulari.

* Recomandati-le pacientilor si nu treacd dip nou la Euthyrox
comprimate, formulares veche, dupd ce ap inceput cu Euthyrox
comprimate, formularea nous, :

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

* Vi rugam si refineti ci aspectul ambalajului s-a schimbat (a se vedea
Anexa).

Informatii suplimentare referitogre (a problema de siguranyi §i recomandirile respective

Medicamentu] Euthyrox comprimate este prescris pentru tratamentul hipotiraidismului
(secrefie deficitard de hormoni g glandet tiroide) si pentry afectiuni In care este necesard
inhibarea secrefiei de horman de stimulare tiroidiana (Thyroid-stimulating hormone-TSH),

asociate sau nu en hipotiroidism,

O noua formulare a Euthyrox comprimate va f§ disponibild incepand cu luna septembrie
2019. Aceasta se caracterizenzi printr-o Imbunititire a stabilitifii substanfei active pe toats
perioada de valabilitate a medicamentului §i prin eliminareg lactozei, un excipient cu efecte
cunoscute la pacientii cu intoleranti Ia lactozi.

Bioechivalenfa dintre formulares veche §i cea noud a fost demonstrats prin studii de
biodisponibilitate, Cu toate acestea, absorbfia substantei active poate fi diferitd de la o
formulare la alta, la unele persoane susceptibile,

Trebuie s3 se confirme prin evaludri clinice gi de laborator ¢& doza zilnica individuali a
pacientului rimine adecvata dupd trecerea la Euthyrox comprimate, noua formulare,
Testarea periodicd a TSH-ului efectuatd Ja 2 luni de la trecerea la Euthyrox compritmate

de laborator.,

# 4/ 9
38



19-65-10;11:55 ;From:MEDIC SEF yTo:Dambovita 100372309248 5/ 9

1388019 1o=Uga=201Y 4/8
Aprilie 2019

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportafi orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrares
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxina sodicd), cltre Agentia Nationala a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemu] national de
Taportare spontand, utilizind formularele de raportare spontan¥ disponibile pe pagina web a

Agentia Nafionald a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr, 48

Sector 1, Bucuregti 011478- RO

Roménja

Tel: +4 021 317 11 01

Fax: +4 021 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

Merck Roménia SRL

Str. Gara Her#istriu Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6, sector 2,
020334 - Buouregti

Tel.: +4 0213 198 850

E-mail; dmg.safegy.eastemeuropc@merckg;oug.com

Pentru informatii generale de ordin medical, vi rugam si contactafi reprezentantyl loga) al
Dejingtorului autorizatiei de punere pe piafi:

Merck Romania SRL ‘

Str. Gara Herastydu Ny, 4D, Cladirea C, Etgj 6, sector 2

020334 - Bueuresti

Tel. +4 0213 198 850
E-mail; medinfo_romania@merckgmup.com
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Anexd
Aspectul ambalajului s-a modificat dupé cum este indicat mai jos:

Euthyrox comprimate, formularea veche Euthyrox comprimate, formularea nous

Imagine a cutiei Imagine a cutiei
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Figa de informare a pacientului fi va fi tnménats acestuia de citre farmacist impreund cu
medicamentul In noua formulare; a se vedea ,,Fisa de informare a pacientult;®,
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Figii de informare a pacientului

Euthyrox comprimate (levotiroxini sodici): modificiri ale formularii

o X B0 e

o i

H

Pentru ce se utilizeaza levotiroxina?

Care sunt modificirile aduse formulirii?

Este diferit modul de administrare a acestel formuliri noj?

Ce trebuie si fac dacé farmacistul meu mi-a dat formularea noud pentru prima data?
Trebuie s merg la medic?

Care sunt riscurile asociate cu modificar]e formul#rii?

Care sunt simptomele de care ar trebui S& am cunogtingd, cu privire la un dezechil; bru
tiroidian?

Care sunt modificarile aduse cutjet si blisterului?

Pentru ce s¢ utilizesza levotiroxina?

Levotiroxina este un hormon de substitufie tiroidiand utilizat In cazurile de
hipotiroidism (secretie insuficients sau absentd a plandei tiroide) sau in situatiile in care
este necesard reducerea secretiei de hormon de stimulare tiroidiand, cunoscut sub
denumirea de TSH.

Care sunt modificarile aduse formulirii?
Modificirile sunt:

- Optimizarea formularii cu intentia de se a asigura mai bine continutul constant de
substanfi activd, levotiroxina, pe intreaga pericadd de valabilitate a
medicamentului,

- Eliminarea lactozei, un excipient cu efecte cunoscute Ja pacientii cu intoleranta la
lactozi. ;

Este diferit modul de administrare g acestei formuliiri noi?

Nu, modul in care luafi niediaamenml nu se modificd. Respectafi intotdeauna
instructiunile medicului eu privire la doze, modul de administrare a medicamentului si
controalele ulteripare,

Ce trebuie si fac dacil farmacistul meu mi-g dat formularea noud pentru prima
datii? Trebuie s merg Ia medic?

Verificati denumirea gi concentrafia medicamentului pe care I-afi primit, deoarece noile
cutii §i blistere de medicament au culorile schimbate (a se vedea Intrebarea nr. 7).

Luati noua formulare exact in acelagi mod in care ati luat formularea veche,

Adresati-vd medicului pentru a clarifica daci este necesard verificares valorii TSH
dupd inceperea administririi noii formulr.

Dupi ce afi Tnceput administrarea noii formuldri, trebuie si rdméneti la formularea
respectiva.
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Daca intenfionati si céldtorifi, asigurati-vi cz luafi cu dumneavoastrs medicamentul cu
formularea nous intr-o cantilate suficientdi cat sa vi ajungi pe durata Intregii c#litorii,

Care sunt riscurile asociate cu modificirile formulirii?
Nu se anticipeaz nicio modificare a profiluluj general de sigurani,

Substanta activa este in continuare levotiroxing sodicd, proveniti din aceeasi sursd, §-
au modificat numaj excipientii (lactoza a fost inlocuitd cu manitol §i 5-a adugat acjd

Cu toate acestea, absorbfia substanfei active poate fi diferiti de la o formulare la alta, la
unele persoane susceptibile, Acest Jucru poate duce la un dezechilibru tiroidian (a se
vedea Intrebareanr. 6 ,,Care sunt simptomele de care ar treby; 54 am cunogtin{d, cu
privire la un dezechilibry tiroidian?"). Dacx avefi impresia cj manifestati simptome
care indicd un dezechilibry tiroidian, trebuie sa va adresati medicului cit ma curdnd
Pposibil. Medicul dumneavoastrs poate decide sd vi verifice functionarea tirojdej §i sd
Vi ajusteze doza, daca este necesar,

Care sunt simptomele de eare ar trebui si am cunogtingi, eu privire la un
dezechilibru tireidian?

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

asociate unei valopi insuficiente a hormonilor tiroidieni.

Hipertiroidism (valoare crescuti a hormonilor tiroidieni): iranspiratie, tahicardie (bita
rapide ale inimii), palpitafii si agitatie sunt simptomele care pot indica o valoare
crescutd a hormonilor tiroidien;.

Care sunt modificirile aduse eutiei gi blisterului?

Textul “Excipien(i modificati” este tipdrit pe cutia $i pe blisterul noii formulir. Pe
partea laterald a cutiei sunt Inserige urmétoarele informafii pentru Pacient, pentru cazul
in care aveti intrebari suplimentare privind noua formulare:

- Linia de asistenfd telefonica: +40 21 3198 850

Adresa URL www.anm.ro §i codul de Rispuns rapid (QR): se oferdl acces la un site
web al Agenfiei Nationale a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale care prezinti
prospectul Euthyrox comprimate $1 aceastd figd de informare a pacientului

Modificarile aduse cutiei $i blisterelor sunt prezentate maj jos:

Etmwox comprimate, formula veche Euthyrox comprimate, forrnula nous

Imagine a cutie; Imagine a cutiei
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