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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

Cules Cilirasilor o, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti =
CNA S E-mail; cabinet_prescdinte@eesan.ro. Tel. 0372 309270, ramania2019.eu
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in conformitate cu adresa ANMDM nr. 46B4E/12.04.2018, inregistrats Ia CNAS. cu <
nr. P3145/15.04.2019 v& aducem |a cuncgtintd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentuiui si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Merck Romania SRL, in
calitate de reprezentantd locald al detindtorului autorizatiei de punere pe piata pentru
medicamentul Euthyrox cu scopul de a informa profesionigtii din domeniul sanatati referitor
la noua ‘Tormulare™ a medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxing sodicd), respectiv
monitorizarea pacientilor care fac schimbarea ntre Fformularl .

V4 rugam s& luali masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casel de asiguriri de sdnatate, in loc vizibil, a documentulul
Comunicare cdtre profesionistii din domeniul sdndtifii - Euthyrox comprimate
(leveotiroxind sodica), noua “formulare™ monitorizarea pacienfilor care fac schimbarea Intre
“formulari.”

Anexam in folocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Vi aducem la cunostingi misurile intreprinse de genﬁﬁ"ﬁa‘;lﬁiiﬂi'h
Medicamentului 5i & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si defindtorul
autorizatiei de punere pe piafi pentry medicamentul Euthyrox cu scopul de a
informa profesionigtii din domeniul s&nititii referitor la noua formulare 2
medicamentul Euthyrox comprimate (levotiroxind sodicd), respectiv
monitarizarea pacienilor care fac schimbarea intre formuldri, Profesionigtii
din. domeniul sanatitii care sunt implicati In gestionarca pacicntilor tratati cu
Euthyrox, precum endocrinologi, endocrinologi pediatri, medici generaligti si
medici de familie, precum §i farmacigti (din farmaciile cu circuit deschis i de
spital) sunt astfel informati in legdturd cu acest sspect de siguranid, prin
intermediul unui document tip Comunicare directa ciitre profesionistii din
domeniul sindtiii". De asemenea, farmacigtii vor primi 5i o figé de informare
a pacientului care va fi inminata pacientului de citre farmacist impreund cu
medicamentul Euthyrox noua formulare.

Aceasti modalitate de informare, utilizati sistematic Tn Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul shnatafii
asupra unor probleme de sigurantd In administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinatifii si figa de informare a pacientului. De asemenea,
menlionim ci ANMDM va publica pe website (www.anm.ro) aceeasi
informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd -
Comuniciri directe citre profesionistii din domeniul sandtaii.

Anexam la aceastd adresi documentele menfionate anterior,

Precizim i aceastd informatie a fost transmisd g Ministerului
Sindtitii — Directia politica medicamentului si & dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania, Colegiului Farmacigtilor din Roménia,
Societatea Roméni de Endocrinclogie, Spcietatea Romdnd de Pediatrie,
Societatea Nationald de Medicina Familiei §i Asociatia Nationald pentru
Protectia Pacientilor.

Coordonator Serviciu Farmacovigilena
si Managementul Riscului,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATIX

Euthyrox comprimate (levotiroxini sodicd), noua formulare: monitorizarea
pacientilor care fac schimbarea intre formuléri

Stimate Profesionist din domeniul sinftitii,

Merck Roménia SRL, reprezentant al defindtorului auterizatiei de punere pe
piati Merck KGaA, Germania, de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doreste 53 v informeze in
legdturi cu urmdtoarele:

Rezumat

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

¢ Noua formulare a comprimatelor oferi o stabilitate imbunatipiti a
substanfei active pe toatd perioada de valabilitate 2 medicamentului §i nu
confine lactozd, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intolerantd
la lactozd.

+ Modul de administare 5i de monitorizare a Euthyrox comprimate rimine
neschimbat.

+ Se recomandd monitorizarca 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 clinicd si de laborator, pentru a oferi siguranta ci doza
individuald a pacientului este cea adecvati,

¢ Trebuie acordatd o atenfic deosebitd grupelor de pacienti vulnerabili (de
exemply, pacienfi cu cancer tiroidian, cu beald cardiovasculard, femei
gravide, copii gi virstmici).
Pentru medicii prescriptori:
s Asigurati-vi ci doza zilnicd individuald e pacientului este cea
adecvatd, utilizind evaludri clinice 5i de laborator.

« Dlaci este necesar, ajustali doza in funclie de rispunsul clinic al
pacientului §i de rezultatele analizelor de laboratar.

W3 9
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o Asigurati-vi cl pacientii dispun de informatii suficiente,

Pentru farmacisti:

» Recomandai-le pacienfilor 53 ia Euthyrox comprimate, noua
formulare, exact in acelasi mod ca si Euthyrox comprimate, vechea
formulare.

» Recomandati-le pacienilor si consulte un medic cu privire la
necesitatea monitorizfirii atente atunci cind fac schimbarea Intre
formulin.

« Recomandafi-le pacientilor 58 nu treacd din nou la Euthyrox
comprimate, formularea veche, dupd ce au Inceput cu Euthyrox
comprimate, formularea noui.

» Oferiti-le pacientilor fisa de informare a pacientului care v-a fost pusd
la dispozifie de distribuitor impreund cu Euthyrox comprimate, noua
formulare.

Vi rughim s refinei cd aspectul ambalajului s-a schimbat (a se vedea
Anexa).

Tuformafii suplimentare referitoare la problema de siguranfd gi recomanddrile respective

Medicamennil Euthyrox comprimate este prescris pentru tratamentul hipotiroidismului
(secrefie deficitard de hormeni a glandei tiroide) 5i pentru afeciiuni in care este necesard
inhibarea secrefiei de hormon de stimulare tiroidiand (Thyroid-stimulating hormone-TSH),
asociate sau nu cu hipotiroidism.

O noui formulare & Euthyrox comprimate va § disponibild incepdnd cu luna septembric
2019, Aceasta se caracterizenzd printr-o Imbunatatire a stabilitafii substaniei active pe toala
perioada de valabilitate a medicamentului §i prin eliminarea lactozei, un excipient cu efecte
cunoscute la paciengii cu intoleran}d la lactoza.

Bicechivalenta dintre formulares veche §i ces noud a fost demonstratd prin stodii de
biodisponibilitate. Cu foate acesiea, absorblia substanjei active poate fi diferiti de la o
formulere |2 alta, |a unele persoane susceptibile.

Trebuie 53 se confinme prn evalulr clinice §i de laborator ¢ doza zilnicd individuald &
pacientalui rimine adecvatd dupd tecerea la Euthyrox comprimate, poua formulare.
Testarca periodics 8 TSH-ului efectusts la 2 luni de la trecerea la Euthyrox comprimate
formulares noud, in asociere cu evaludrile clinice, oferd o bazd solidd pentru o astfe] de
confirmare. Testele fT4 sunt justificate in anumite condifii specifice. Dacd este nccesar,
doza trebuie ajustatd in funciie de raspunsul clinic al pacientulu: 5 de remultatele analizelor
de laborator,
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Apel la raportarea de reactl] adverse

Este important $i raportafi orice reacfic adversd suspectatd, asociatl cu administrarea
medicementului Euthyrox comprimate (levotiroxind sodicl), cltre Agenfia Najicnal &
Medicamentulel i a Dispozitiveler Medicale, in conformitate cu sistemul nafional de
rapariare spontand, utilizind formularele de raportare spontand disponibile pe pagina web a
Agentici Mafionale 2 Medicamentulai 51 & Dispozmtivelor Medicale (www.anm.ro), la
gecfiunea Raporteazd o reaciie adversd.

Agentia Najionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicele
Str. Aviator Sinflescu nr. 48

Sector 1, Bucurest 01 1478- RO

Romania

Tel: +4 021 317 11 01

Fax: +4 021 316 34 97

E-mail: adriganm ro

WWW.ANM. 10

Totodatd, reacfiile adverse suspectale asociate cuo administrarca medicamentului Euthyrox
comprimate {levotiroxind sodic) se pot raporta §i cltre reprezentanfa locald a Defindtorulul
autorizalici de punere pe piatd, la urmitoarele date de confact:

Merck Romdnia SRL

Str. Garn Herdstelu N, 4D, Cladirea C, Etaj 6, seclor 2,
020334 - Bucuregt

Tel.: +4 0213 198 850

E-mail: drug.safety.eastereurope(@merckgroup.com

Pentru informatii generale de ordin medical, vi rugim s contactali reprezeataniul local al
Defintorulul autorizatiel de puners pe piala:

Merck Roménia SRL

Str. Gara Herfistriu Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6, sector 2,
020314 - Bucuresti

Tel, +& 0213 198 850

E-mail: medinfo_romania@merckgroup.com
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Aspectul ambalajului $-a modificat dupd cum este indicat maj jos:

Ia~0a=20119

Euthyrox comprimate, formularea veche

Euthyrox comprimate, formularea noud

Imagine a cutied

o omarbra

Euthyrox® 25 pg
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Fiza de informare a pacientulul Ti va fi inméneth acestuia de clre farmacist impreund cu

medicamentu) in noua formulare: a s& veden , Figa do informare a pacientului”,
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Fisd de informare a pacientului

Euthyrox comprimate (levetiroxind sodicd): modificlri ole formulirii

i Tk

1.

Pentru ce se utilizeazd levotiroxina?

Care sunt modificirile aduse formulini?

Este diferit modul de administrare a acestel formulan noi?

Ce trebuie 53 fac dacd farmacistul meu mi-a dat formularea noud pentru prima dat3?
Trebuie s& merg la medic?

Care sunt riscurile asociate cu modificfirls formuliri?

Care sunt simptomele de cars er trebui s3 am cunogtingd, cu privire la un degechilibru
tiroidian?

Care sunt modifichnile aduse cutiel & blisterului?

Pentru ce s¢ utilizeazd levotiroxinag?

Levotitoxine cste un hormmon de substitufie tiroidiand wiilizat in eazurile de
hipotiroidism (secrefie insuficientd sau ubsentd u glandei tiroide) sau in siruagiile in care
este mecesard reducerea secrefiei de hommon de stimulare tircidiend, cunoscut sub
denumirea de TSH.

. Care sunt modificirile aduse formuldrii?

Medificlirile sunt:

- Optimizarea formulfrii cw intenfia de se @ asigura mai bine conjinutul constant de
substanfl activi, levotiroxina, pe inreaga pericadd de velabilitate =
medicamentului,

- Eliminarea lactozei, un excipient cu efecte cunoscute la pacieniii cu mtoleranid la
lactozd,

. Este difcrit modul de administrare s aceste formulird nei?

MNu, modul in carc luali medicamentul nu s¢ modificd. Respectali intotdeauna
instrucliunile medicului eu privire la doze, modul de administrare a medicamennudui §i
controalele ulteripare.

. Ce trebuie si fac dacs farmacistul men mi-s dat formularea noud pentru prima

dati? Trebuie 53 merg la medic?

Verificati denumirea §i concentrajia medicamentului pe care l-afi primil, decarece noile
cutii §i blistere de medicament au culorile schimbate (1 se vedes intrebaree or. 7).

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

Adresali-vd medicului pentru a clarifica dacd este necesard verificarea valorii TSH
dupi Incepersa administeini noi formulis,

Dupl ce afi Ineeput administrare noii formuldr, trebuic s3 rimdneqi la formulares
respectivi.

T 0
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Daci intengionati 54 cilitoriji, asigurati-va ci luafi cu dumneavoastrd medicamentul cu
formulares noud intr-o cantitats suficientd cit 5 v ajungd pe durata Tntregii clldtorii.

£ Care sunt riscurile nsociate eu modifiedrile formulirii?
Mu 3= anticipenzi nicio modificere a profilulyd general de siguren)d

Substanja activi este in continuare levotiroxina sodicd, provenith din aceeagi surss. S-
au modificat numai excipientii (lactoza v fost inlocuits cu manitol §i s-a adduget acid
citric).

Studiile clinice av confirmat cf noii excipienti m modific cantitatea de substanj
activi care ajunge in singe §i nici repiditatea cu care ajunge aceasta la orgenul tintd.
Acest lucru asigurd faptul cd eficaciatea si sipuranja sunt aceleagi ca ale vechii
formuldn.

Cu toate acestea, absorblia substanfei active poate fi diferitd de la o formulare la alta, la
unole persoane susceptibile. Acest lucru poate duce |a un dezechilibru tiroidian (2 se
vedea intrebarea nr. 6 , Care sunt simptomele de care ar trebui 58 am cunogtinid, cu
privire 12 un dezechilibru tiroidian?"). Dacd avefi impresia ¢ manifestafi simplome
care indicd un dezechilibru tircidian, trebuie 33 v& adresati mediculul cit mai curdnd
posibil. Medicu] dumneavoastrd poate decide #2 vl verifice funcfionarea tiroidei §i 58
vil ajusteze doza, dacd este pecesar,

6. Care sunt simptomele de care ar trebui s am cunogtingd, cu privire la un
dezechilibru tiroidian?

Simptomele clinice ale unui dezechilibru ticoidian nu sunt foarte specifice & pot ©
diferite de la un pacient la altel.

Hipotiroidism (valoare sclzutd 8 hormoniler tireidieni): oboseald neobisnuitd,
constipatie $i 0 senzafic de incelinire gencrald sunt simptomele cele mai frecvente
asociate unei valari insuficieate a hormonilor tireidiend.

Hipertiroidism (valoare crescutd a hormonilor tiroidient): transpiragie, thicerdic (biu
rapide ale inimii), palpitejii §i agitajie sunt simplomele care pot indica o valeare
erescutd a hormonilor tiroidieni.

7. Care sunt modificirile aduse cutiei yi blisterului?

Textul "Excipienji modificati” este tipdrit pe cutia §i pe blisterul noii formulin. Pe
partea lateralX a cutiei sunt Inserise urmitoarels informalii pentru paciemt, peatry cazul
in care oveyi intrebiri suplimentare privind nova formulare:

- Linia de esistenjd telefonich: +40 21 3198 850

Adresa URL www.anm.ro §i codul de Rispuns rapid (QR): se oferd acces la un site
web 2l Agentiei Najicnale a Medicamentului 5i Dispezitivelor Medicale care prezintd
prospectul Euthyrax comprimate gi aceastd figd de informare a pacientului

Modificirile aduse cutic 5i blisterslor sunt prezentate mai jos:

Euthyrox comprimate, formula veche Euthyrox comprimate, formula noud

| Imagine a cutiei Imagine a cutiei

#* 8/ 9
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