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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTIT DIN
DOMENIUL SANATATII -

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

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

Merck Romania SRL, reprezentant al definitorului autorizatiei de punere pe
piatd Merck KGaA, Germania, de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doreste si vi informeze in
legéturid cu urmatoarele:

Rezumar

* O noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibila incepénd cu
luna septembrie 2019.

* Noua formulare a comprimatelor oferd o stabilitate imbunatititda a
substantei active pe toatd perioada de valabilitate a medicamentului $i nu
contine lactozd, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intoleranta

la lactoza.,

¢ Modul de administrare $i de monitorizare a Euthyrox comprimate rimine
neschimbat.

* Se recomandd monitorizarea atent a pacientilor care fac schimbarea
la noua formulare a Euthyrox comprimate, deoarece prin aceastd
schimbare se pot declanga dezechilibre tiroidiene, din cauza
intervalului terapeutic fngust al levotiroxinei. Aceasta include o
evaluare clinici si de laborator, pentru a oferi siguranta ci doza
individuali a pacientului este cea adecvati.

¢ Trebuie acordatd o atenfie deosebitd grupelor de pacienti vulnerabili (de
exemplu, pacienti cu cancer tiroidian, cu boald cardiovasculari, femei

gravide, copii si varstnici).
Pentru medicii prescriptori:

e Asigurati-vd ci doza zilnicd individualdi a pacientului este cea
adecvati, utilizind evaludri clinice si de laborator.

o Daci este necesar, ajustafi doza In functie de raspunsul clinic al
pacientului gi de rezultatele analizelor de laborator.,
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* Asigurati-vi cé pacientii dispun de informatii suficiente,

Pentru farmacisti;

* Recomandati-le pacienfilor si ia Euthyrox comprimate, noua
formulare, exact in acelasi mod ca si Euthyrox comprimate, vechea

formulare.

* Recomandafi-le pacienfilor si consulte un medic cu privire |[a
necesitatea monitorizarii atente atunci cand fac schimbarea intre

formulari.

* Recomandafi-le pacientilor si nu treacd din nou la Euthyrox
comprimate, formularea veche, dupd ce au inceput cu Euthyrox
comprimate, formularea noua. :

* Oferiti-le pacientilor fisa de informare a pacientului care v-a fost pus3
la dispozitie de distribuitor mpreuna cu Euthyrox comprimate, noua
formulare.

* Vi rugdm si retinefi ca aspectul ambalajului s-a schimbat (a se vedea
Anexa).

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguran{d §i recomandirile respective

Medicamentul Euthyrox comprimate este prescris pentru tratamentul hipotiroidismului
(secrefie deficitar de hormoni a glandei tiroide) si pentru afectiuni in care este necesara
inhibarea secretiei de hormon de stimulare tiroidiana (Thyroid-stimulating hormone-TSH),

asociate sau nu cu hipotiroidism.

O noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibila incepand cu luna septembrie
2019, Aceasta se caracterizeazi printr-o imbunitifire a stabilitafii substanfei active pe toati
perioada de valabilitate a medicamentului si prin eliminarea lactozei, un excipient cu efecte
cunoscute la pacienfii cu intoleranfi la lactozs, '

Bioechivalenfa dintre formularea veche i cea nouf a fost demonstrats prin studii de
biodisponibilitate. Cu toate acestea, absorbtia substanfei active poate fi diferitd de la o

formulare la alta, la unele persoane susceptibile.

Trebuie si se confirme prin evaluiri clinice gi de laborator ci doza zilnicd individuali a
pacientului riméne adecvati dupid trecerea la Euthyrox comprimate, noua formulare.
Testarea periodicd a TSH-ului efectuaty 12 2 luni de [a trecerea la Euthyrox comprimate
formularea nous, in asociere cu evaluirile clinice, oferd 0 baza solidx pentru o astfe] de
confirrnare. Testele fT4 sunt justificate in anumite conditii specifice. Dacd este necesar,
doza trebuic ajustati in funcfie de raspunsul clinic al pacientului si de rezultatele analizelor

de laborator.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi orice reacfic adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxina sodicd), citre Agenfia Nationala a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sisternul national de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare spontani disponibile pe pagina web a
Agenfiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la

sectiunea Raporteazi o reactie adversa.

Agenfia Natfionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Saniitescu nr. 48

Sector 1, Bucuresgti 011478- RO

Roménia

Tel: +4 02131711 01

Fax: +4 021 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Euthyrox
comprimate (levotiroxind sodica) se pot raporta si catre reprezentanfa locald a Definatorului
autorizafiei de punere pe piati, la urmitoarele date de contact:

Merck Rominia SRL

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

Tel.: +4 0213 198 850

E-mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

Pentru informatii generale de ordin medical, va rugam sa contactafi reprezentantul local al
Detintorului autorizafici de punere pe piata:

Merck Roménia SRL _

Str, Gara Herastrau Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6, sector 2,

020334 - Bucurestt
Tel. +4 0213 198 850
E-mail: medinfo_romania@merckgroup.com
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Euthyrox comprimate, formularea veche

Euthyrox comprimate, formulzrea noua
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Figa de informare a pacientului §i va fi inménatd acestuja de cétre farmacist impreuni cu

medicamentul in noua farmulare: a se vedea

~Fisa de informare a pacientulu;”,



19-05-10;12:00

-y ol

e ot

yFrom:MEDIC SEF iTo:Caras 100372309248

13 £8004 12=04-201Y

Fisd de informare a pacientului

Euthyrox comprimate (levotiroxin sodici): modificdri ale formuliirii

bl aasl 3
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Pentru ce se utilizeaza levotiroxina?

Care sunt modificirile aduse formulirii?

Este diferit modul de administrare a acestei formuliri noi?

Ce trebuie si fac dacd farmacistul meu mi-a dat formularea noud pentru prima data?

Trebuie si merg la medic?
Care sunt riscurile asociate cu modificérile formularii?
Care sunt simptomele de care ar trebui si am cunostintd, cu privire la un dezechilibru

tiroidian?
Care sunt modificirile aduse cutiei i blisterului?
Peotru ce se utilizeaza levotiroxina?

Levotiroxina este un hormon de substitufie tiroidianid utilizat in cazurile de
hipotiroidism (secretie insuficientd sau absenta a glandei tiroide) sau in situafiile in care
este necesard reducerea secrefiei de hormon de stimulare tiroidiani, cunoscut sub

denumirea de TSH.
Care sunt modificarile aduse formul#rii?

Modificirile sunt:

- Optimizarea formulirii cu intenfia de se a asigura mai bine confinmutul constant de
subsian{i activd, levotiroxina, pe Intreaga pericadd de valabilitate a
medicamentului.

- Eliminarea lactozei, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intoleranfa la
lactoza.

Este diferit modul de administrare a acestel formuliri not?

Nu, modul in care luafi medicamentul nu se modifici. Respectati intotdeauna
instrucjiunile medicului cu privire la doze, modul de administrare a medicarmnentului $i

controalele ulterioare.
Ce trebuie si fac dacd farmacistul meu wi-a dat formularea noud pentru prima
datd? Trebuice si merg la medic?

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

Luafi nous formulare exact in acelagi mod in care afi luat formularea veche.

Adrcsati-vd medicului pentru a clarifica daci este necesard verificarea valorii TSH
dupid inceperca administrarii noii formuldr.

Dupa ce afi inceput administrarca noii formulari, trebuie si rimdneti la formularea
respectivi.
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Daci intengionati & c#litorifi, asigurati-v3 ci luafi cu dumneavoastrd medicamentul cu
formularea noud intr-o cantitate suficientd cit si va ajungi pe durata intregii ciltorii.

Care sunt riscurile asociate co modificarile formuliirii?

Nu se anticipeaza nicio modificare a profilului general de siguranti.

Substanta activa cste Tn continuare levotiroxina sodicd, provenita din aceeasi sursd. S-
au modificat numai excipientii (lactoza a fost inlocuita cu manitol si s-a adaugat acid
citric).

Studiile clinice au confirmat ci noii excipienfi nu modific3d cantitatea de substanta
activa care ajunge in sdnge $i nici rapiditatea cu care ajunge aceasta la organul {inta.
Acest lucru asigurd faptul cd eficacitatea §i siguranta sunt aceleasi ca ale vechii
formuléari.

Cu toate acestea, absorbfia substangei active poate fi diferiti de la o formulare la alta, la
unele persoane susceptibile, Acest lucru poate duce la un dezechilibru tiroidian (a se
vedea intrebareanr. 6 ,Care sunt simptomele de care ar trebui sd am cunogtin{d, cu
privire la un dezechilibru tiroidian?”). Dac3 avepi impresia cd manifestati simptome
care indic# un dezechilibru tiroidian, trebuic s3 va adresati mediculul cit mai curdnd
posibil. Medicul dumneavoastri poate decide si va verifice functionarea tiroidei §i sa

vi ajusteze doza, dacd este necesar.

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

Simptomele clinice ale unui dezechilibru tiroidian nu sunt foarte specifice gi pot fi
diferite de Ja un pacient la altul.

Hipotiroidism (valoare sc#izutd a hormonilor tiroidieni): oboseald neobignuita,
constipafie §i 0 senzafie de incetinire gencrald sunt simptomele cele mai frecvente

aspciate unei valori insuficiente a hormonilor tiroidieni.

Hipertiroidism (valoare crescutd a hormonilor tiroidieni): transpiragie, tahicardie (b#tai
rapide ale inimii), palpitafii si agitatie sunt simptomele care pot indica o valoare
crescutd a hormonilor tiroidieni.

Care sunt modificirile aduse cutiei gi blisterului?

Textul “Excipienfi modificafi” este tipérit pe cutia si pe blisterul noii formuldri. Pe
partea laterald a cutiei sunt inscrise wrmiatoarele informafii pentru pacient, pentru cazul
n care avefi intrebiri suplimentare privind noua formulare:

- Linia de asistent3 telefonica: +40 21 3198 850

Adresa URL www.anm.ro §i codul de Raspuns rapid (QR): se oferd acces la un site
web al Agenfiei Nationale a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale care prezints

prospectul Euthyrox comprimate $i aceasta figd de informare a pacientului

Modificarile aduse cutiei i blisterelor sunt prezentate mai jos:

Euthyrox comprimate, formula veche Euthyrox comprimate, formula nouva

Imagine a cutiei

Imagine a cutiei

# 8/ 9
7/8



19-85-10;12:00

LI LY

iFrom:MEDIC SEF

iTo:Caras

1003723092438

13281074 T5-U4-2U1%

B e 35
B o
| Crimpmm

i Lovatingdns s odict

Bl Comprimal
3 AdminiimreamB.

100 compimats

Euthyrox® 25

: dbn’lgnnﬂnt‘e. 2

FHE

*ae
+w
+

PARRCK

: i SCMOsas iy s
Harntum

H medead oL

Fecrv @mpiitral comtles votivund vodic 26 pd
Cimbine 1 laciozd monchid wat, Ui peoipeciv] penfrd
infortmat [iauplimentie Aol
o i, A nu s lash T verckired |
Y Aac pmira b e mperatud b 26'C A 14 tiw -
N blakoul b it pentru a fi prokejal dg bimind ’f

Medicsment elibert pe baed de peacriptis |

spectul Jazinle de
kA eopilar

et

Evlhyrol 25 47
ol

LlELLEG
00 iy

B Euthyrox® 25
A d'on’!Esﬂtfat $iets 4
5% ool
| tevotirosna sodict

B Comprimat
§ Adminbtrarc ol

100 comprimate

Frcorm @mpimat amline botionnd oy 25 40 ..t
Conline3i lactaza mosahidrat, i prospeciil pérdill "7 &
Informatii suplime pta e 4 1o cii prospach) Thainde de :
Viikean, A nw e s b vedera W m copidor, H
:
:
'
'

B A e plstra la mperatur sub 26°C Ase |ne
8 bluterul b el pentru a 1 poepal do kiming

Medtzamenl eliteral pe bard de pexeriplic

medeB -PEL

Imagine a blisterulut

I L Hniganw® ek £414
/"."-'Umifl' " Mockkdap a5 py \myﬂ(\
5 pg yoasay | oo . COMPAMANE  Excigienti mod

hmprimate i enth f Levnlimalnd
Ll &ugfﬂumﬂdlﬂ?\l Sodicd . Euthyrax

ihyarge sninmansr g

LevoIraaind
10dles Buthyrox® Merek KOs 25 g
Merek K 25 4ug taakde)i n&?m
R comprimate 1] §
1O L Excl prhrs

Jitay modifeay  Sevollroxind
sodich.._




