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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
| DOMENIUL SANATATII

Septembrie 2020

Disponibilitatea in Roméinia a medicamentului Euthyrox 100 pug
comprimate (levotiroxini sodici), formula care contine lactozi (vechea
formulare): recomandiri de monitorizare a pacientilor care fac
schimbiri intre formuliri

Stimate Profesionist din domeniul sanatitii,

PHARMNET PLUS SRL, Roménia, detinitor al Autorizatiei de Import Paralel
pentru Buthyrox 100 pg comprimate, formula care contine lactozi (tari de
export Italia), de comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, doreste s va informeze in legiturd cu
urmitoarele:

Rezumat

¢ Merck Rominia SRL, detinitor al autorizatiei de punere pe piati

- (DAPP) pentru medicamentul Euthyrox comprimate, a modificat
compozifia medicamentului prin modificiri ale excipientilor, noua
formulare fiind disponibild in Roméinia incepind cu luna septembrie
2019.

¢ Substanta activi este in continuare levetiroxina sodici. S-au
modificat numai excipientii (lactoza a fost inlocuiti cu manitol si s-a
adaugat acid citric) (a se vedea Comunicarile catre profesionisti si citre
pacienii postate pe site-ul ANMDMR (www.anm.ro), sectiunea
Medicamente de uz uman/Comunicari directe catre profesionistii din
domeniul sanatatii).

¢ Vechea si noua formulare a medicamentului Euthyrox co-existi inei
in 20 state membre ale Uniunii Europene, pini la trecerea tuturor
pacientilor pe noua formulare, iar in 7 state membre UE, dintre care
si Italia — tari de unde a fost importat paralel Eutirox 100 pg
comprimate - formula a fost modificatd in 2020 dar nu este
comercializatd inci. In Franta, cu toate cd formula noui a fost
aprobati, DAPP Merck a agreat comercializarea in continuare a
formulirii vechi, cu lactozi, pini la sfirsitul anului 2021.

» Pentru a asigura accesul la tratament al tuturor pacientilor roméni,
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printre misurile lnate de ANMDMR se numiri si acordarea
autorizatiei de import paralel (AIP) pentru medicamentul Eutirox
100 pg comprimate provenit din Italia, pentru distribuitorul
autorizat PHARMNET PLUS SRL, care a solicitat antorizatia siva
importa in Rominia o cantitate de aproximativ 25 500 de cutii de
Eutirox 100 pg comprimate (2 blistere x 25 compnmate), incepiand
cu 24 septembrie 2020.

Numele medicamentului importat paralel in Roménia este identic cu
cel al medicamentului distribut direet, cu autorizatie de punere pe
piatd in Rominia, si anume Euthyrox 100 pg comprimate, fiind
diferiti numai compozitia excipientilor.

Modul de administrare §i de monitorizare a Euthyrox 100 pg
comprimate, ambele formuliri, rimine neschimbat,

Se recomandi monitorizarea atentd a pacientilor care fac trecerea
de la noua formulare a Euthyrox 100 pg comprimate la vechea

formulare, dar si invers, deoarece prin aceste schimbiiri se pot

declansa dezechilibre tiroidiene, din cauza intervalului terapeutic
ingust al levotiroxinei. Aceasta include o evaluare clinici si de
laborator, pentru a oferi siguranta c3 doza individuali a pacientului
este cea adecvata.

Trebuie acordati o atentie deosebiti grupelor de pacienti
vulnerabili (de exemplu, pacienti cu cancer tiroidian, cu boali
cardiovasculari, femei gravide, copii si varstnici).

Pentru medicii prescriptori:

Asigurati-vd cd doza zilnic3 individuali a pacientului este cea adecvata,
utilizand evaludri clinice si de laborator.

Daci este necesar, ajustati doza in functie de raspunsul clinic al
pacientului si de rezultatele analizelor de laborator.

Euthyrox formula veche contine lactozi, de aceea pacieniii cu afectiuni
ereditare rare cum sunt intolerant3 la galactozi, deficitul de lactazi Lapp
sau malabsorbtia glucozd - galactozi nu trebuie si utilizeze acest
medicament,

Asigurati-vd cd pacientii dispun de informatii suficiente.

Pentru informarea corespunzitoare a paciengilor, la eliberarea in

farmacie, fiecare cutie de Euthyrox100 pug comprimate, formularea cu
lactozi, va fi Insotitd de o Fisd de informare a pacientulu.
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Pentru farmacisti:

e Recomandati-le pacientilor s nu schimbe modul de administrare al
levotiroxinei sodice compnmate indiferent de compozitie (noua sau
vechea formula). _

¢ Recomandati-le pacientilor si consulte un medic cu privire la necesitatea
monitorizarii atente atunci cind fac schimbarea intre formuliri.

* Recomandafi-le pacientilor cu intoleranti la unele categorii de
glucide, inclusiv lactozi, s& nu treaci din nou la Euthyrox 100 pg
comprimate formularea veche, dupi ce au Inceput cu Euthyrox 100 pg
comprimate formula noui, care nu contine lactozi.

Vi rugdm sa refinefi cd aspectul ambalajului Euthyrox 100 pg comprimate
vechea formulare este asemdanator cu cel al ambalajului Euthyrox 100 pg
comprimate noua formulare, insd pe ambalajul secundar (in partea din spate a
cutiei) apare mentiunca: “Contine lactozid monohidrat. Vezi prospectul
pentru informatii suplimentare.” (a se vedea Anexa).

Distribuitorul angro autorizat, PHARMNET PLUS SRL, importatorul parale]
al Eutirox 100 pg comprimate din Italia, a reambalat medicamentul pentru a fi
pus pe piatd in Roménia sub denumirea de Euthyrox 100 pg comprimate,
conform procedurilor legale in vigoare privind etichetarea si serializarea
aplicabile pentru medicamentele importate paralel.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta si recomandirile respective

Medicamentul Euthyrox comprimate este prescris pentru tratamentul hipotiroidismului
(secrefie deficitard de hormoni a glandei tiroide) §i pentru afecfiuni in care este necesari
inhibarea secrefiei de hormon de stimulare tiroidiana (Thyroid-stimulating hormone-TSH),
asociate sau nu cu hipotiroidism.

Bioechivalenta dintre formularea veche si cea noud a fost demonstratd prin studii de
biodisponibilitate. Cu toate acestea, absorbtia substantei active poate fi diferitd de la o
formulare la alta, 1a unele persoane susceptibile,

Trebuie s se confirme prin evaludri clinice §i de laborator ci doza zilnici individuala a
pacientului riméne adecvati dupi trecerea de la Euthyrox comprimate - noua formulare, la
Euthyrox comprimate - vechea formulare si/sau invers.

Testarea periodicd a TSH-ului efectuatd la 2 luni de la trecerea la Euthyrox comprimate

formularea veche si vice-versa, in asociere cu evaludrile clinice, oferi o bazi solida pentru
o astfel de confirmare. Testarea tiroxinei libere FT4 este justificati in anumite sitvatii
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specitice. Daci este necesar, doza trebuie ajustati in functie de raspunsul clinic al pacientului
§i de rezultatele analizelor de laborator.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxind sodici), citre Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare spontand disponibile pe
pagina web a Agentiei (Www.anm.ro), fa sectiunea Raporteazi o reactie adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str, Aviator Sanatescu nr. 48

Sector 1, Bucuresti 011478- RO

Romania

Tel: +4 021 317 11 01

Fax:+4 021 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

wWww.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului
Euthyrox100 pg comprimate (levotiroxind sodic), formularea care conine lactozi, se pot
raporta §i catre distribuitorul angro, Defindtor al Autorizatiei de Import Paralel, la
urmitoarele date de contact:

PHARMNET PLUS SRL :
Bucuregti, Sector 2, B-dul Dimitrie Pompei, Nr. 10A, etajul 2, Modulele 1 si 4, Clidirea C1,
biroul nr, 07, Cod Postal 020337

E-mail: farmacovigilenta@pharmnet.ro

Pentru informafii generale de ordin medical referitoare la medicamentul Euthyrox, v rugim
sa contactafi reprezentantul local al Detintorului autorizatiei de punere pe piati:

Merck Romadnia SRL

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

Tel. +4 0213 198 850

E-mail: medinfo_romania@merckgroup.com

ANEXE:

- Ambalaj secundar Euthyrox 100 pg comprimate, formula care contine lactozi (vechea

- formulare), importat din Italia §i reambalat pentru Roménia;

- Fisa de informare a pacientului.

a/s
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Ambalaj secundar Euthyrox
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FISA DE INFORMARE A PACIENTULUIL

EUTHYROX 100 pG COMPRIMATE (LEVOTIROXINA SODICA): FORMULAREA
CARE CONTINE LACTOZA, VECHEA FORMULARE,

1. Pentru ce se ufilizeazi levotiroxina?
2. Care sunt deosehirile intre cele doui formuliri ale medicamentului Euthyrox?
3. Este diferit modul de administrare a formulei cu lactozi?

4. Ce trebuie si fac dacii farmacistul meu mi-a da¢ formularea cu lactozi pentru a
incepe sau continua tratamentul cu Euthyrox? Trebuie si merg la medic?

3. Care sunt riscurile asociate cu administrarea formulirii cu lactozi?

6. Care sunt simptomele de care ar trebui sii am cunostinti, cu privire ]a un dezechilibru
tiroidian?

7. Care sunt deosebirile dintre Euthyrox vechea formulare si noua formulare la nivelul
cutiei gi blisterului?

1. Pentru ce se utilizeaza levotiroxina?

Levotiroxina este un hormon de substitutie tiroidiana utilizat in cazurile de hipotiroidism
(secrefie insuficientd sau absentd a glandei tiroide) sau in situatiile in care este necesari
reducerea secretiei de hormon de stimulare tiroidians, cunoscut sub denumirea de TSH.

2. Care sunt deosebirile intre cele douii formuliri ale medicamentului Euthyrox?

In cazul medicamentului Euthyrex formula noui a fost eliminat excipientul lactoza, (un
excipient cu efecte cunoscute la pacienfii cu intolerantd la lactoza) si a fost fnlocuit cu
excipientii manitol si acid citric.

Medicamentul Euthyrox formula veche confine §i excipientul lactoza.

Pentru detalii cu privire la confinutul in excipienti, v rugim si consultati Prospectul,
sectiunea 6. Confinutul ambalajului 5i alte informatii, Ce contine Euthyrox.

Substanta activa, levotiroxina sodicd, nu a suferit modificari, provenind din aceeasi sursi. Prin
modificarile aduse la nivelul excipientilor, s-a dorit optimizarea stabilitatii substaniei active,
levotiroxina, pe intreaga perioad de valabilitate a medicamentului.

3. Este diferit modul de administrare a formulei c¢n lactozi?

Nu, modul In care luati medicamentul nu se modificd. Respectafi Intotdeauna instructiunile
medicului cu privire la doze, modul de administrare a medicamentului si controalele ulterioare.

4. Ce trebuie sii fac dacd farmacistul men mi-a dat formularea cu lactozi pentru a incepe
sau continua tratamentul cu Euthyrox? Trebuie sii merg la medic?

Verificafi denumirea, concentratia §i compozitia medicamentului pe care I-ati primit.

Luati formularea cu lactoza exact in acelasi mod in care afi luat formularea nous, fird lactozi.
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Adresafi-vi medicului de familie gi/sau endocrinolog pentru a clarifica daci este necesari
verificarea valorii TSH dupa inceperea administririi formulirii cu lactoza.

Dacd intenfionati si calatoriti, asigurati-vd ci luati cu dumneavoastri medicamentul cu
formularea cu Jactoza intr-o cantitate suficientd cét sd va ajungi pe durata intregii caltorii.

5. Care sunt riscurile asociate cu administrarea medicamentului Euthyrox, formularea cu
lactozi?

Nu se anticipeaza nicio modificare a profilului general de sigurani.

Pacientii cu intoleranti la unele categorii de glucide, inclusiv lactozi, trebuie si se adreseze
medicului inainte de administrarea Euthyrox formula care contine lactozi.

Substanta activi este in continuare levotiroxina sodica, provenita din aceeasi sursi.

Studiile clinice au confirmat ¢ excipienfii nu modifici cantitatea de substanjd activi care
ajunge in singe si nici rapiditatea cu care ajunge aceasta la organul fintd. Acest lucru asigurd
faptul ci eficacitatea §i siguranta sunt aceleasi ca ale noii formulari.

Trebuie si se confirme prin evaluiri clinice §i de laborator ci doza zilnicd individuali a
pacientului riméne adecvata dupa trecerea de la Euthyrox comprimate - noua formulare, la
Eutirox comprimate - vechea formulare si invers.

Cu toate acestea, absorbtia substantei active poate fi diferitd de la o formulare la alta, la unele-
persoane susceptibile. Acest lucru poate duce la un dezechilibru tiroidian (a se vedea intrebarea
nr. 6 ,,Care sunt simptomele de care ar trebui sd am cunogtingd, cu privire la un dezechilibru

tiroidian?”). Daci aveli impresia cd manifestati simptome care indica un dezechilibru tiroidian,

trebuie s8 vé adresati medicului c4t mai curdnd posibil. Medicul dumneavoastri poate decide

sd va verifice functionarea tiroidei si si vi ajﬁsteze doza, daci este necesar,

6. Care sunt simptomele de care ar trebui s3 am cunostinti, cu privire la un dezechilibru
tiroidian?

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

Hipotiroidism (valoare scézuti a hormonilor tiroidieni): oboseald neobignuita, constipatie si o
senzafie de incetinire generald sunt simptomele cel mai frecvent asociate unei valori insuficiente
a hormonilor tiroidieni.

Hipertiroidism (valoare crescutd a hormonilor tiroidieni): transpiratie, tahicardie (batai rapide
ale inimii), palpitatii i agitafie sunt simptomele care pot indica o valoare crescutd a hormonilor
tiroidieni.

7. Care sunt deosebirile dintre Euthyrox comprimate, vechea si noua formulare, la nivelul
cutiet i blisterului?

Textul "Excipienfi modificafi” este tiparit pe cutia si pe blisterul medicamentului Euthyrox
comprimate noua formuli.

Textul “Contine lactozi monohidrat. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare” este
tipdrit pe cutia medicamentului Euthyrox, vechea formula.
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Pe partea posterioard a cutiei sunt inscrise urmitoarele informatii pentru pacient, pentru cazul
in care avefi intrebiri suplimentare privind noua compozitie:

“Informatii pentru pacienti: +40 21

www.anm.ro”’

3198 850

- Modificarile aduse cutiei sunt prezentate mai jos:

Euthyrox® 100 ug
comprunate

Levatironind sodlc3
Comprimat
Administrare oratl.
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