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P370127.03.2020 pentry Informarea profesionigtior cin domeniul  sanatafi privind (g
medicamentul Euthyrox comprimate (levotiroxing  sodicd) refertor la “monitorizarea
pacientilor care fac schimbarea intre formulari,” ﬁ{h__
V4 rugam sa dispuneii loate masurile necesars pentru informarea profesionistiior din
domeniul sandtdtii prin afigarea pe pagina electronics & casei de asigurari de sanatate a
documentului "Euthyrox comprimate (levetiroxing sodicd), noua formuwlare: monilorizarea
pactenfiior care fac schimbarea intre formulén,”
Anaxam in folocople documentul respectiv,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Doamnei Conf. Dr. Adela Cajan

J |
w Vi aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
m Medicamentului 5i Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si
compania Merck Romania SRL, pentru informarea profesionistilor din
- domeniul sdndtfii privind medicamentul Euthyrox comprimate (levotiroxing
sodicd) referitor la monitorizarea pacientilor care fac schimbarea intre
formuliri,
Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sfnatatii
asupra unor probleme de siguran{# in administrarea unor medicamente.
ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionigtii din
domeniul séndtifii. De asemenes, mentionim cd ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) acecasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul sinftatii.
Anexim la aceast adresii documentul mentionat anterior.
MenfionZm ci aceasti informafie a fost transmiss §i Ministerului
Sandtitii — Directia politica medicamentuluj i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATI

Martie 2020

Euthyrox comprimate (levotiroxini sodici), noua formulare: monitorizarea

pacientilor care fac schimbarea intre formuliri

Stimate Profesionist din domeniul sanaitsii,

Merck Romania SRL, definatorul autorizaiei de punere pe piafd, de comun
acord cu Agentia Nationald a Medicamentuhyj si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, doregte 53 va informeze in legiturd cu urmitoarele:

Rezumat

O noud formulare a Euthyrex comprimate este disponibild din luna
octombrie 2019.

Noua formulare a comprimatelor oferi o stabilitate imbuniitdfiti a substantei
active pe toatd perioada de valabilitate a medicamentului gi nu confine
lactozd, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intoleranti Ia
lactozs.

Modul de administrare §i de monitorizare a Euthyrox comprimate rimane
neschimbat.

Se recomandii monitorizarea atenti 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 i de laborator, pentru a oferi siguranfa ¢i doza
individoald a pacientului este cea adecvati,

Evaluarea valorilor TSH (Thyroid-stimulating hormone) la doud luni
dupd schimbarea la noua formulare oferd o bazii siguri pentru o astfel
de confirmare, Testarea tiroxinei libere FT4 este justificatd in anumite
sitwatii specifice. Dacl este necesar, doza trebuie ajustatd in functie de
raspunsul clinic al pacientului si de rezultatele analizelor de laborator.

Trebuie acordatd o atentie deosebitd grupelor de pacienti vulnerabili (de
exemplu, pacienti cu cancer tiroidian, cu boald cardiovasculard, femei
gravide, copii si viirstnici).
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Pentru medicii prescriptori:

* Asigurati-vi cil doza zilnicd individuald a pacientului este cea adecvatd,
utilizénd evaluiri clinice i de laborator.

* Daci este necesar, gjustai doza in funcfie de rdspunsul clinic al
pacientului gi de rezultatele analizelor de laborator,

* Asigurafi-vi cd pacientii dispun de informatii suficiente,

* Asigurafi-vi i prescriefi pacienfilor dumneavoastri tratamentul
cu Euthyrox pentru maximum 3 luni.

Pentru farmacisti;

* Recomandai-le pacienilor 53 ia Euthyrox comprimate, noua formulare,
exact In acelasi mod ca gi Euthyrox comprimate, vechea formulare.,

* Recomandafi-le pacienjilor 53 consulte un medie cu privire la necesitatea
monitorizirii atente atunci cind fac schimbarea Intre formuliri,

* Recomandafi-le pacientilor s nu treacd din nou la Euthyrox
comprimate, formularea veche, dupi ce au ineeput cu Euthyrox
comprimate, formularea noud.

* Asigurati-vd ci oferifi pacientilor dumneavoastrd tratamentul cu
Euthyrox pentru maximum 3 luni,

* Oferifi-le pacientilor fisa de informare a pacientului care v-a fost
pusi la dispozifie de distribuitor Tmpreund cu Euthyrox
comprimate, noua formulare, dacii ea nu a mai fost inménati
niciodatd pind atunci pacientului.

Informafii suplimentare referitoare la problema de sisurangd si recomandirife respective

Medicamentul Euthyrox comprimate este prescris pentru tratamentul hipotiroidismuhai
(szcrefie deficitard de hormoni a glandei tiroide) si pentru afecjiuni in care este necesard
inhibarea secrefiel de hormon de stimulare froidiana {Thyroid-stimulating hormone-TSH),
asociate sau nu eu hipotiroidism,

Noua formulare 2 Euthyrox comprimate este disponibild din luna octombrie 2019, Aceasta
s¢ caracterizeazil printr-o imbundtafire a stabilititii substanfei active pe toatd pericada de
valabilitate a medicamentului 5i prin eliminarea lactoze.

Bioechivalenfn dintre formularea veche gi cea noudl a fost demonstrats prin studii de
biodispenibilitate. Cu toate acestea, absorbfia substantel active poate fi diferith de la o
formulare I2 alta, la unele persoane susceptibile.
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Apel la raportarea de reacyii adverse

Este im;:urlam si raportafi orice reacie adversi suspeciati, asociatd cu sdministrarea
m:dilnameuh.rluq Euthyrox comprimate (levotiroxind sodics), citre Agenfia Nafionals a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Roménia, In conformitate cu sistemul national
de raportare spontani, utilizind formularele de raportare spontand disponibile pe pagina web a
Agentiei Najionale a Medicamentului g a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazii o reactic adversi.

Agentia Najionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator S#nlitesco nr, 48

Sector 1, Bucuregti 011478- RO

Rominia

Fax: +4 021 316 34 97

E-mail: adrfflanm.ro

hetps:/fadr.anm.ro/
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Totodata, m?::iil.a adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Euthyrox
comprimate (levotiroxing sodick) se pot raporia gi cltre defindtorul autorizatici de punere pe
piatl, la urmitoarele date de contact:

Merck Romania SEL

8tr. Gara Herdistréiu Nr, 4D, Cladirea C, Etaj 6, sector 2,
020334 - Bucuresti

Tel.: +4 0213 198 850

E-mail: drup. safisty.es

Pentru informapi generale de ordin medical, v rugim =i contactaji Defindtorul autorizatiei de
punere pe piafi:

Merck Romania SRL.

Str. Gara Herlistriiu Nr, 4D, Cliidirea C, Etaj 6, sector 2,
(20334 - Bucuresti

Tel. +4 0213 198 850

E-mail: medinfo_romania@merckproup.com



