18-05-10;12:16 ;From:MEDIC SEF yTo:Gor j 00372309248
WAl e M T2 ANV LAY] 13:22:38 15-04=2019

Aprilie 2019

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATI

Euthyrox comprimate (Jevotiroxina sodicd), nova formulare: monitorizarea
pacientilor eare fac schimbarea intre formuldri

Stimate Profesionist din domeniul sanataii,

Merck Roménia SRL, reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe
piatg Merck KGaA, Germania, de comun acord cu Agenua Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doregte sa v@ informeze in

legiturd cu urmétoarele:

Rezumat

» O noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibild incepénd cu
luna septembrie 2019.

« Noua formulare a comprimatelor oferd o stabilitate Tmbunitifitdi a
substantei active pe toatii perioada de valabilitate 2 medicamentului si nu
contine lactozd, un excipient cu efecte cunoscute Ja paclentu cu intolerantd
la lactozi.

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

e Se recomandi monitorizarea atenti a pacientilor care fac schimbarea
la noua formulare a Euthyrox comprimate, deoarece prin aceasti
schimbare se pot declanga dezechilibre firoidiene, din cauza
intervalului terapeutic fmgust al levotiroxinei. Aceasta include o
evaluare clinici si de laborator, pentru a oferi siguranfa cid doza
individuald a pacientului este cea adecvati.

» Trebuie acordati o atentie deosebitd grupelor de pacienti vulnerabili (de
exemplu, pacienti cu cancer tiroidian, cu boald cardiovascularg, femel
gravide, copii gi varstnici).

Pentru medicii prescriptori:
e Asigurati-vi ci doza zilnici individuald a pacientului este cea
adecvatd, utilizind evaludri clinice §i de laborator.

o Daci este necesar, ajustati doza in functie de r3spunsul clinic al
pacientului si de rezultatele analizelor de Iaborator.
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o Asigurati-vi ci pacientii dispun de informatii suficiente,

Pentru farmacigti:

o Recomandafi-le pacienfilor s& ia Euthyrox comprimate, noua
formulare, exact in acelagi mod ca §i Euthyrox comprimate, vechea
formulare,

¢ Recomandati-le pacienfilor si consulte un medic cu privire la
_necesitatea monitorizarii - atente atunci cdnd fac schimbarea Tnfre
. formulan.

s Recomandati-le pacientilor si nu treacd din nou la Euthyrox
comprimate, formularea veche, dupd ce au ineeput cu Euthyrox
comprimate, formularea noui. :

» Oferiti-le pacientilor figa de informare 2 pacieﬂtului care v-a fost pusa
la dispozitie de distribuitor Impreund ¢u Euthyrox comprimate, noua
formulare,

- Vi rugim s3 refineti ¢A aspectul ambalajului s-a schimbat (a se vedea
Anexa).

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta si recomandirile respective

Medicamentul Euthyrox camprimate este prescris pentru tratamentul hipotiroidismului
(secrefie deficitard de hormoni a glandei tireide) 5i pentru afectiuni in care este necesars
inhibares secretiei de hormon de stimulare tiroidiana ('I‘hymd-snmu!atmg hormone~TSH),
asociate sau nu cu hipotireidism.

Q noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibild tneepdnd ¢u luna septembrie
2019. Aceastz se caracterizeaz printr-o imbunatfire a stabilitifii substantei active pe toatd
perioada de valabilitate 2 medicamentului §i prin eliminarea lactozei, un exeipient cu efecte
cunoscute Ja pacienil cu intolerantd la lactoza.

* Bioechivalenta dintre formularca veche §i cea noud a fost demonstratf prin studdi de

biodisponibilitate. Cu toate acestea, absorbfia substanjei active poate fi diferitd de la o

- formulare la alta, |2 unele persoane susceptibile.

Trebuie s3 se confirme prin evalusir clinice §i de laborator ¢2 doza zilnicd individuali a

. pacientului riméne adecvatd dupd trecerca la Euthyrox comprimate, noua formmlarc.

Testarea periodici a TSH-ului efectuatd la 2 huni de la trecerez la Euthyrox comprimate
formularea nous, in asociere cu evaluirile clinice, oferd o bazi solidi pentru o astfel de
confirmare. Testele fT4 sunt justificate In anumite condifii specifice. Dacd este necesar,
doza trebuic ajustatd In functie de rspunsul clinic al pacientului §i de rezultatele analizelor

©ode laborator.
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Apel la raportarea de reactii adverse
Este important $3 raportafi orice reactic adversé suspeetati, ssociatd cu administrarea

‘medicamentului  Futhyrox comprimate (levotiroxind sodicd), citre Agentia Nationald a

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nafional de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare spontand disponibile pe pagina web a
Agentici Natiopale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
secjiunez Raporteazi o reactie adversd,

Agentia Nationalz 2 Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator SAnfteseu nr, 48

Sector 1, Bucuresti 011478- RO

Romédnia

Tel: +4 02131711 01

Fax: +4 021 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

WWW,ANM.I0

Totodatd, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Euthyrox
comprimate (levotiroxind sadic®) se pot raporta i citre reprezentanta locald a Dejinatorului
autorizafiei de punere pe piatd, la urmétoarcle date de contact:

Merck Roménia SRL
Str, Gara Herdstran Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6, sector 2,

020334 - Bucuresti
Tel.: +4 0213 198 850
E-mail; drug.safetv.eastememnpc@memkgmun.cam

Pentru informafii genemle de ordin medical, va rugim si contactafi reprezentantul local al
Detindtorului autorizajiei de punere pe piafa:

Merck Roménia SRL _

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

Tel. +4 0213 198 830

E-mail; medinfo_romania@merckgroup.com
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Aspectul ambalajului s-a modificat dupd cum este indicat mai jos:

Euthyrox comprimate, formularaa veche

Euthyrox comprimate, formularea noud

Imagine a cutiei

Euthyrox® 25 pg

| confpeitati .o AN
o L

W - Lowatirexind sodicd
il Comprime

i Adwlhlrwesn,

= Foz=re imal conline bvatlimind snckcA 34 g, 1.4
Bl Contine i bxinrs mnohidmt Ul pospecti pesk "
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. ——y .

CELET TTT T Ty

Imagine a cutiei

j 2o bt «r-gﬁ ;

Bl

8 Euthyrax®25 pg
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. e LG ]
B (rotindnd sedie] @
SR (o frk

primat
B Admnatareorall

Esciplatimodtioi

o con imat continn Ievouboeind sk 20 ...
B A i) pmpcti] Tnan b da ot TR

An ax s b vefores i indercne mgt, :'
3 Ase platra b Semgmromn sk 380G, i
RN Ava (ed blswnd meute u i poesad -+
! v percrunds " i1
B Medoamanteibenst e barhols prserglin . i '!,
tvetfenlS wPBL -

Fisa de informare a pacientuluf 1i va fi funanati acestuia de citre farmacist impreuni cu
medicamentul in noua formulare: 2 se vedea ,,Fisa de informare a pacientului®.
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Fisi de informare a pacientului

Euthyrox comprimate (levotiroxina sodics): modificiri ale formulirii

1.
2.
3.
4.

5
6.

7.

1.

L

Pentru ce se utilizeazs levotiroxina?

Care sunt modificirile aduse formulani?

Este diferit modul de administrare a acestei formuldri noi?

Ce trebuie si fac dac3 farmaeistul meu mi-a dat formularea noud pentru prima datd?
Trebuie si merg la medic?

Care sunt riscurile asociate cu modificérile formularii?

Care sunt simptomele de care ar trebui si am cunogtingd, cu privire Ia mn dezechilibru
tiroidian?

Care sunt modificirile aduse cutiei §i blisterului?

Pentru ce se ntilizeaza levetiroxina?

Levotiroxina este un hormon de substitufie tiroidiani utilizat in cazurile de
hipotiroidism (secsetie insuficientd sau absentd a glandei tiroide} sau in situatiile in carc
este nocesard reducerea secretfei de homnon de stimulare tiroidiand, cunoscut sub
deriumirea de TSH.

. Care sunt modificirile aduse formulirii?

Modificirile sunt:

- Optimizares. formulérii cu intenfia de se a asigura mai bine contimutul constant de
substants activi, levotiroxina, pe intreaga pericadid de valabilitate &

medicamentulul.

- Eliminarea lactozai, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intoleranid la
lactoza, :

Este diferit modu! de administrare a acestei formuliri noi?

Nu, modul in care luafi medicaments] mu se modificd. Respectati intotdeauna
instructiunile medicului cu privire la doze, modul de administrare a medicamentlol §i
controalelc ulterioare.

. Ce trebaie 53 fae dachi farmacistul meu mi-a dat formularea noui pentru prima

datd? Trebuie si merg la medic?

Verificafi denumirea §i concentratia medicamentului pe care l-afi primit, decarece noile
cutii 5t blisters de medicament au culorile schimbate (a se vedea intrebarea nr. 7).

Luati noua formulare exact in acelasi mod in care afi luat formularea veche,

Adresati-va medicului pentru a clarifica dacX este necesard verificarea valorii TSH
dupé inceperea administedirii noii formulid.

Dupt ce afi inceput administrarea noii formuldri, trebuie s& riménefi la formularea
respectivi.
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Daci intenfionati s& cildtori}i, asigurati-vi cf luaji cu dumneavoastra medicamentu! eu
formularea noud intr-o caatitate suficientd cit 53 va ajungi pe durata Intregii cilatori.
Care sunt riscurile asociate cu modificarile formularii?

Nu se anticipeazii nicio modificare a profilului general de siguranta.

Substanta activ cste in continuare levotiroxina sodicd, provenitd din aceeagi sursé. 5-
au modificat numai excipientii (lactoza a fost inlocuita cu manitol si s-a adaupat acid

citric).

Studiile clinice au confirmat ¢ noii excipienft nu modificd cantitatea de substanja

activé care ajunge in singe si nici rapiditatea cu care ajunge aceasta la organul finta.
Acest Juere asigurd faptul cd eficacitatea §i siguranja sunt aceleasi ca ale vechii
formulari.

Cu toate acestea, absorbfia substantei active poate fi diferitd de la o formulare la alta, fa
unele persoane susceptibile, Acest lucru poate duce la un dezechilibru tiroidian (a se
veden intrebareanr. 6 ,,Care sunt simptomele de care ar trebui s& am cunogtinid, cu
privire la un dezechilibru tiroidian?”). Daci avefi impresia ci manifestafi simptome
carc indiedi un dezechilibru tiroidian, trebuie si vA adresafi mediculvi ¢dt mai curind
posibil. Medicul dumneavoastr¥ poate decide s va verifice funcilonarea tiroidei si 53
Vi ajusteze doza, dacl este necesar.

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

Simptomele clinice ale unui dezechilibru tiroidian nu sunt foarte specifice si pot fi
diferite de laun pacient la afiul.

Hipotiroidism (valoare sczuté e hommonilor tircidieni): oboseala neobignuits,
constipafie §i o senzafie de incetinire generald sunt simptomele cele mai frecvente

" asociate unei valori insuficiente a hormonilor tiroidien.

Hipertiroidism (valoare crescutd 2 hormonilor tiroidieni): transpiratie, tahicardie (bt
repide ale inimii), palpitafii §i agitafie sunt simptomele care pot indica o valoare
crescutd a hormonilor tiroidieni.

Care sunt modificiirile aduse cutiei $i blisterului?

Texml “Excipienti modificai” este tiprit pe cutia si pe blisterul noii formuldr, Pe
partea laterald a cutied sunt nserise urmitoarele informaii pentru pacient, pentru cazul
in care aveli intrebiri suplimentare privind noua formulare:

- Linia de asistanf3 telefonicd: +40 21 3198 850

Adresa URL www.anm.ro si codul de Riispuns rapid (QR): se oferd acces la un site
web al Agentiei Nationale a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale care prezintd
prospectul Euthyrox comprimate §i aceastd figd de informare a pacientului

Modificirile aduse cutiei 5i blisterelor sunt prezentate ma jos:

Euthyrox comprimate, formula veche Euthyrox comprimate, formula noudl

Imagine a cutiei Imagine a cutiei

t# of 3
7/8



19-05-16712:18 ;From:MEDIC SEF

[P e 1

VL M1 TRWAL )

yTa:Gorj

;08372309248

LR S

15=04=201%

B rarar sy
ey W ihd

L ey
LR

f Euthyroc2sug
d'm'ﬁiﬁﬂ'rhfb av .2

Levatirgdns sadi

Compeine
Admishtmeaal

100 rompémate PATREK

SEUTHE

B Focm mprims coallne kvt brosd sk 26140,
i lefmﬂmﬂmzhmé\:ujmwdgﬂ—
[l inttemdlisuptinan e A se Apereu]
B i, A nu i toe T vieckeea 3l Tndetridng eoglior.
}|M 4o poctenbs e mpartyesub 25°CA 58 ik
N blalul ot perlrus F oty de hmind.
Hateamant alilert pe bt e precriptie
medcal -PeL

Holtyro® 25 g
B wmninma

——
W s

‘j'-: Euthyrox®25 tg
1 tinlcad
Il Louotirming sadies

Camprimat
) AdmintaonB.

140 ampdrate

B Fom ompdet oallon botindisoda 2

Conliras-yi tutod monabibival sl predpectul el

B ot udimentie gt ongern! Lintada
b, A oy g i beweskons 48 Tckem copifar.

[ I3 ety sub 3°CAsa
blflg\n“:mhmlm:ﬁ puhjdduh}aid
Melicamen| efitanal pa k28 de priserilio
medieal FBL

et ra e -

EPVURA SR

25 by
L N
ok

1]

9/ 9
B/8




