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in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDM nr. 4664E/12.04.2019, inregistratd la C.N.A.S. cu
nr. P3145/15.04.2019 va aducern la cunogtinta masurile Intreprinse de Agentia Natlonala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Merck Romania SRL, Tn
calitate de reprezentantd locald al detindtorului autorizatiei de punere pe piata pentru
medicamentul Euthyrox cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatatii referitor
la noua "formulare” a medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxina sodica), respectiv
mohitorizarea pacientilor care fac schimbarea intre “formulari”.

Va rugdm s luati masurl de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a documentulu
JComunicare cdtre profesionistii din domeniul sdndtdti — Euthyrox comprimate
(levotiroxind sodicd), noua formulare™ monitorizarea pacienfilor care fac schimbarea intre
“formulari,” |

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Vi aducem la cunoglintd mésurile intreprinse de Agéitia Negionala
Medicamentulni si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si defindtorul
autorizatiel de punere pe piafa pentru medicamentul Euthyrox cu scopul de a
informa profesionigtii din domeniul sandtitii referitor la noua formulare a
medicamnentul  Buthyrox comprimate (levotiroxind  sodica), respectiv
monitorizarea pacientilor care fac schimbarea Intre formuldri. Profesionigtil
din domeniul sénitétii care sunt implicati in gestionarea pacientilor tratai cu
Euthyrox, precurn endocrinologi, endocrinologi pediatr, medici generalisti §i
medici de familie, precum gi farmacigti (din farmaciile cu circuit deschis gi de
spital) sunt astfel informafi in legatwd cu acest aspect de siguranfd, prin
intermediul unui document tip ,,Comunicare directa ciitre profesionigtii din
domeniul sin#ta{ii”. De asemenea, farmacigtii vor primi gi o figd de informare
a pacientului care va fi inménatd pacientului de catre farmacist Tmpreund cu
medicamentul Euthyrox noua formulare.

Aceasta modalitate de informare, wtilizata sisternatic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sanataii
asupra unor probleme de sigurantd tn administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sanatdtii si fija de informare a pacientului, De asemenea,
mentionim ci ANMDM va publica pe website (www.anm.ro) aceeasi
informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen{d —
Comunicari directe citre profesionistii din domeniul sindtaii.

Anexim la aceastd adresd documentele mentionate anterior.

Precizim ca aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Shndtitii — Directia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia, Colegiului Farmacigtilor din Roménia,
Societatea Romani de Endocrinologie, Societatea Romind de Pediatrie,
Societatea Nationald de Medicina Familiei g1 Asociatia Nafionald pentru
Protectia Pacientilor.

Coordonator Serviciu Farmacovigilentd
¢i Managementul Riscului,

Dr. Roxana STROE
//
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONIGTH DIN
DOMENIUL SANATATIN ‘

Euthyrox comprimate (levotiroxini sodicd), noua formulare: monitorizarea
pacientilor care fac schimbarea fntre formuldri

Stimate Profesionist din domeniul sanatafii,

Merck Roménia SRL, reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe
piafi Merck KGaA, Cermania, de comun acord cu Agenfia Nationalad a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doreste s va informeze n
legiturd cu urmatoarele:

Rezumal

e O noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibild incepénd cu
Juna septembrie 2019.

o Noua formulare a comprimatelor oferd o stabilitate fmbunatafiti a
substantei active pe toatd perioada de valabilitate a medicamentului §i nu
confine lactozd, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intoleranta

la lactoza.

s Modul de administrare §i de monitorizare a Euthyrox comprimate riméne
neschimbat.

o Se recomandi monitorizarea atenti a pacientilor care fac schimbarea
la noua formulare a Euthyrox comprimate, deoarece prin aceastd
schimbare se pot declansa dezechilibre firoidiene, din cauza
intervalului terapeutic ingust al levotiroxinei. Aceasta include o
evaluare clinicd si de laborator, penfru a oferi siguranfa ci doza
individuald a pacientului este cea adecvata,

o Trebuie acordatd o atentie deosebitd grupelor de pacienti vulnerabili (de
exemplu, pacienfl cu cencer tiroidian, cu boald cardiovaseulard, femei
gravide, copii §i vérstnici).

Pentru medieii preseriptori:

o Asigurati-vd cid doza zilnicd individuali a pacientului este cea
adecvats, utilizind evaluliri cliniee i de laborator.

o Dacl este necesar, ajustafi doza in functie de rispunsul clinic al
pacientului §i de rezultatele analizelor de laborator.
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o Asigurati-va cd pacientii dispun de informatii suficiente.

Pentru farmacigti:

« Recomandati-le pacienfifor si ia Euthyrox comprimate, noua
formulare, exact in acelagi mod ca gi Euthyrox comprimate, vechea
formulare.

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

o Recomandati-le pacienilor si nu treacd din nou la Euthyrox
comprimate, formularea veche, dupd ce au inceput cu Euthyrox
comprimate, formularea noud.

e Oferiti-le pacienilor figa de informare a pacientului care v-a fost pusé
la dispozitie de distribuitor impreuna cu Euthyrox comprimate, noua
formulare.

e Vi rugim si retineti ci aspectul ambalajulvi s-a schimbat (a se vedea
Anexa).

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranjd §i recomandirile respective

Medicamenml Euthyrox comprimate este prescris pentru tratamentul hipotiroidismului
(secretie deficitard de hormoni a glandet tiroide) si pentru afecfiuni in care este necesard
inhibarea secrefiei de hormon de stimulare firoidiana (Thyroid-stimulating hormone-TSH),

asoclate sau nu cu hipotiroidism.

O noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibild incepénd cu luna septembrie
2019, Aceasta se caracterizeaza printr-o {mbundtigire a stabilitAi substanei active pe toatd
perioada de valabilitate a medicamentului §i prin eliminarea lactozei, un excipient cu efecte
cunoscute la pacienfii cu intoleranfd la lactoza.

Bioechivalenfa dintre formularea veche §i cea noud a fost demonstratd prin studii de
biodisponibilitate, Cu toate acesiea, absorbtia substantei active poate fi diferitd de la o
formulare la alta, [2 unele persoane susceptibile.

Trebuie si se confirme prin evaluér clinice si de laborator ¢i doza zilnicd individuald a
pacientului riméne adecvatd dupa trecerea la Euthyrox comprimate, noua formulare.
Testarea periodics 2 TSH-ului efectuats la 2 luni de la trecerea la Buthyrox comprimate
formularea noud, in asociere cu avalutrile clinice, oferd o bazd solidd pentru o astfc] de
confirmare. Testele fT4 sunt justificate in anumite condifii specifice. Dacé este necesar,
doza trebuic ajustatd in functie de raspunsul clinic al pacientului §i de rezultatele analizelor

de laborator.
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Apel la raportaren de reacfii adverse

Este important s raportaff orice reactie adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxina sodic), catre Agenfia Nationall a
Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizand formularele de raportare spontand disponibile pe pagina web 2
Agentici Nationale 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), 1a
secjiunea Raporteazi o yeacfie adversa.

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

Sector 1, Bucuresti 011478- RO

Roménia

Tel: +4 021 317 11 01

Fax; +4 021 316 34 97

E-mail; adr@anm.ro

WWW.ANM.I0,

Totodats, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Euthyrox
comprimate (levotiroXind sodict) se pot raporta §i catre reprezentania locald a Defindtorului
autorizafiei de punere pe piafd, ta urmitoarele date de contact:

Merek Roménia SRI.

Str. Gara Herastrau Nr. 4D, Clidirea C, Etaj 6, sector 2,
020334 - Buouresti

Tel.: +4 0213 198 850

E-mail: dmg.safetx.eastemeuroge@marckggoug.com

Pentru informatii generale de ordin medical, va rugim si contactafi reprezentantul local al
Degindtorului autorizajiei de punere pe piata:

Merck Roménia SRL _

Str. (jara Herastrau Nr. 4D, Clédirea C, Etaj 6, sector 2,

(20334 - Bucuresti :

Tel. +4 0213 198 850

E-mail: medinfo_romania@merckgroup.com
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Anexd
Aspectul ambalajului s-a modificat dupd curm este indicat maij jos:

Euthyrox comprimate, formularea veche Euthyrox comprimate, formularea noud

Imagine a cutiei Imagine a cutiel
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Figa de informare a pacientului it va fi inménatd acestuia de cdtre farmacist impreund cu
medicamentul in noua formulare: a se vedea , Fisa de informare a pacientului”,
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Figa de informare a pacientului
Euthyrox comprimate (levotiroxini sodici); modificiri ale formulirii

1. Pentru ce s¢ utilizeaza levotiroxina?

2, Care sunt modificarile aduse formuldrii?

1. Este diferit modu! de administrare a acestei formuldri noi?

4 Ce trebuic si fac daci farmacistul meu mi-a dat formularea noud pentru prima dati?
Trebuie sd merg la medic?

. Care sunt riscurile asociate cu modificiirile formuldrii?

Care sunt simptomele de care ar trebui si am cunosting4, cu privite la un dezechilibru

tiroidian?

7. Care sunt modificirile aduse cutiei §i blisterului?

=

1. Pentru ce se ufilizeazi levotiroxina?

Levotiroxina este un hormon de substitufie tiroidiand utilizat in cazurile de
hipotiroidism (secrefie insuficientd sau absentd a glandei tiroide) sau in situaiile in care
este mecesard reducerea secretiei de hormon de stimulare tiroidiand, cunoscut sub
denumirea de TSH.

2 ‘Care sunt modificirile aduse formuliril?
Maodificirile sunt;

- Optimizarea formuldrii cu intenfia de se a asigura mai bine eonjinutul constant de
substanti activd, levotiroxima, pe intreaga perioadd de valabilitate a
medicamentulul.

. Eliminarea lactozei, un excipient cu efecte cunoscute la pacienfii cu intolerantd la
lactoza,

3. Este diferit modul de administrare 2 acestei formulari noi?

Nu, modul in care luafi medicamentul nu se modifici, Respectafi intotdeauna
instructiunile medicului cu privire la doze, modul de administrare medicamentului §i
controalele ulterioare.

Ce trebuie 33 fac dach farmacistul meu mi-a dat formularea noud pentru prima
datii? Trebuie s3 merg la medic?

>

Verificati denumirea §i concentratia medicamentului pe care l-af primit, deoarece noile
cutii i blistere de medicament au culorile schimbate (a se vedea Tntrebarea nr. 7).

Luafi noua formulare exact in acelasi mod in care afi luat formularea veche.

Adresafi-vd medicului pentru a clarifica dacd este necesard verificarea valorii TSH
dupé fnceperea administrérii noii formuldri,

Dup? ce afi inceput administrarea noii formuliri, trebuie si rdméneti la formularca
respectivd,
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Dact intentionati s& cilitoriti, asigurafi-va o luafi cu durnneavoastrd medicamentul cu
formularea nowd intr-o cantitate suficient ¢4t s3 v ajungd pe durata intregii caldtorii,

5. Care sunt riscurile asocinte cu modificirile formulirii?
Nu se Anticipeaza nicio modificare a profilului general de siguranti.

Substanfa activa este in continuare levotiroxina sodicé, proveniti din aceeasi sursi., S-
au modificat numai excipienii (lactoza a fost inlocuitd cu manitol si s-a adiugat acid
GItric).

Srudiile clinice au confirmat c& noil excipienfi nu modificd cantitatea de substantd
activii care ajunge n singe si nici rapiditatea cu care ajunge aceasta la organul {intd.
Acest lucru asigurd faptul ci eficacitatea i siguranfa sunt aceleasi ca ale vechil
formuliri.

Cu toate acestea, absorbiia substantei active poate fi diferita de la o formulare la alta, la
unele persoane susceptibile. Acest lucru poate duce la un dezechilibru tiroidian (a se
veden intrebarea nr. 6 ,,Care sunt simptomele de care ar trebui s4 am cunogtin{d, cv
privire la un dezechilibru tiroidian?™). Dach avefi impresia ci manifestati simptome
care indicd un dezechilibru tiroidian, trebuie si vi adresaf medicului ct mai curdnd
posibil. Medieul dumneavoastrd poate decide sa va verifice functionarea tivoidei i 8&
vi ajusteze doze, dacd este necesar.

6. Care sunt simptomele de carc ar trebui sk am cunogtingi, cu privire la un
dezechilibru tiroidian?

Simptomele clinice ale vnui dezechilibm tiroidian nu sunt foarte specifice gi pot fi
diferite de la un pacient [a altul.

Hipotiroidism (valoare scizuta a hommonilor tiroidieni): oboseald neobignuitd,
constipajie §i o senzafie de incetinire generald sunt simptomele cele mai frecvente
asociate unei valori insuficiente a hormonilor tiroidien,

Hipertiroidism (valoare crescuti a hormonilor tiroidien): transpiratie, tabicardie (bAtdi
rapide ale inimif), palpitafii gi agitafie sunt simptomele care pot indica o valoare
crescutd a harmonilor tiroidieni,

7. Care sunt modificirile aduse cutiei si blisterului?

Textul “Excipienfi modificafi” este tipirit pe cutia §i pe blisterul noii formuldr, Pe
partea laterald a cutiei sunt inscrise urmitoarele informaii pentru pacient, pentru cazul
in care avefi intrebiirl suplimentare privind noua formulare:

- Linia de asistenta telefonica: +40 21 3198 850

Adresa URL www.anm.xo §i codul de Raspuns rapid (QR): se oferd acees la un site
web al Agentiei Nationale a Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale care prezinta
prospectul Euthyrox comprimate §i aceastd figh de informare 2 pacientului

Modifiearile aduse cutiei si blisterelor sunt prezentate mai jos:

Euthyrox comprimate, formula veche Euthyrox comprimate, formula noud

[magine a cutiei Imagine a cutiei
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