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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATI

Euthyrox comprimate (levotiroxinid sodici), nona formulare: monitorizarea

pacientilor care fac schimbarea intre formuliri

Stimate Profesionist din domeniul sénataii,

Merck Romania SRL, reprezentant al detinétorului autorizatiei de punere pe
piati Merck KGaA, Germania, de comun acord cu Agentia Nationali a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doreste s vi informeze in
legatura cu urmétoarele:

Rezumat

O noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibild incepind cu
luna septembrie 2019.

Noua formulare a comprimatelor oferd o stabilitate imbunitiifiti a
substanfei active pe toaté perioada de valabilitate a medicamentului si nu
contine lactoz#, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intolerant
Ia lactoza.

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

Se recomandd 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 clinicd §i de laborator, pentru a oferi siguranta ci doza

individuald a pacientului este cea adecvati.

Trebuie acordatd o atentie deosebitd grupelor de pacienti vulnerabili (de
exemplu, pacienfi cu cancer tiroidian, cu boald cardiovasculard, femei
gravide, copii §i vérstnici).

Pentru medicii prescriptori:

o Asigurati-vi cd doza zilnicd individuald a pacientului este cea
adecvati, utilizind evaluari clinice si de laborator.

e Dac#d este necesar, ajustati doza in functie de rdspunsul clinic al
pacientului §i de rezultatele analizelor de laborator,
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e Asigurati-vd ci pacientii dispun de informatii suficiente.

Pentru farmacisti:

» Recomandati-le pacienﬁlor sd ia Euthyrox comprimate, noua
formulare, exact in acelasl mod ca si Euthyrox comprimate, vechea
formulare.

o Recomandati-le pacienfilor s3 consulte un medic: cu privire la
necesitatea monitorizirii - atente atunei cédnd fac schimbarea intre
formulari.

» Recomandati-le pacientilor si nu treacd din nou la Euthyrox
comprimate, formularea veche, dupd ce au mceput cu Euthyrox
comprimate, formularea noua.

e Oferiti-le pacientilor fisa de informare a pacientului care v-a fost pusi
la dispozitie de distribuitor impreund cu Euthyrox comprimate, noua
formulare.

» Vi rugam si refineti cd aspectul ambalajului s-a schimbat (a se vedea
Anexa).

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranyd si recomandirile respective

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

O noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibild incepénd cu luna septembrie
2019. Aceasta se caracterizeaz3 printr-0 imbunitétire a stabilit3tii substanfei active pe toatd
perioada de valabilitate a medicamentului §i prin eliminarea lactozei, un excipient cu efecte
cunoscute la pacientii cu intoleranti la lactozd.

Bioechivalenta dintre formularea veche gi cea noud a fost demonstrati prin studii de
biodisponibilitate. Cu toate acestea, absorbfia substantei active poate f§ diferitd de la o
formulare la alta, la unele persoane susceptibile.

Trebuie s& se confirme prin evaluiri clinice §i de laborator c& doza zilnic2 individuald a
pacientului riméne adecvatd dupd trecerea la Euthyrox comprimate, noua formulare,
Testarea periodicd a TSH-ului efectuats la 2 luni de la trecerea la Euthyrox comprimate
formularea noud, in asociere cu evaludrile clinice, oferd o bazi solidd pentru o astfel de
confirmare. Testele fT4 sunt justificate in anumite conditii specifice, Daca este necesar,
doza trebuie ajustatd in funciie de rdspunsul clinic al pacientului 5i de rezultatele analizelor
de laborator.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s raportafi orice reactie adversii suspectatd, asociatdi cu administrarca
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxini sodicd), citre Agenfia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nagional de
raportare spontand, utilizénd formularele de raportare spontani disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
secfiunea Raporteazi o reactie adversa,

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S&nitescu nr, 48

Sector 1, Bucuresti 011478- RO

Roménia

Tel: +4021 317 11 01

Fax: +4 021 316 34 97

E'mail: adr@anm.to

WWW.anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Euthyrox
comprimate (levotiroxind sodic#) se pot raporta §i ciitre reprezentanta locald a Detindtorului
autorizajiei de punere pe piati, la urmitoarele date de contact:

Merck Rominia SRL

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

Tel.: +4 0213 198 850

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

Pentru informatii generale de ordin medical, va rugiim s contactafi reprezentantul local al
Detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Merck Romania SRL

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

Tel. +4 0213 198 850

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

Euthyrox comprimate, formularea veche

Euthyrox comprimate, formularea noud

Imagine a cutiei
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medicamentul in noua formulare: a se vedea ,Fisa de informare a pacientului”,
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Fisa de informare a pacientului

Euthyrox comprimate (levotiroxini sodiell): modificdri ale formularii

el S

& n

Pentru ce se utilizeazd levotiroxina?

Care sunt modificirile aduse formuldrii?

Este diferit modul de administrare a acestei formular noi?

Ce trebuie si fac dacé farmacistul meu mi-a dat formularea noua pentru prima dati?
Trebuie s merg la medic?

Care sunt riscurile asociate cu modificirile formularii?

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

. Care sunt modificirile aduse cutiei gi blisterului?

=

Pentru cc se utilizeazd levotiroxina?

Levotiroxina estc un hormon de substitufie tiroidiand utilizat in cazurile de
hipotiroidism (secretie insuficientd sau absentd a glandei tiroide) sau in situafiile in care
este necesard reducerea secrefiei de hormon de stimulere tircidian#, cunoscut sub
denumirea de TSH.

. Care sunt modificiirile aduse formularii?

Modificiirile sunt:

- Optimizarea formuldrii cu intenfia de se a asigura mai bine continutul constant de
substanfi activd, levotiroxing, pe Intreaga perioadd de valabilitate a
medicamentului.

- Eliminarea lactozei, un excipient cu efccte cunoscute la pacientii cu intoleranti la
lactoza.

. Este diferit modul de administrarc a apestei formuliri noi?

Nu, modul in care Inafi medicamentul nu se modifici. Respectali intotdeauna
instructiunile mediculuf cu privire la doze, modul de administrare a medicamentulut §i
controalele ulterioare.

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

Verificai denumitea i concentratia medicamentului pe care 1-afi primit, deoarece noile
cutii §i blistere de medicament au culorile schimbate (a se vedea intrebares nr. 7).

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

Adresati-vE medicului pentru a clarifica dacd este necesard verificarea valorii TSH
dupi inceperca administririi noii formuldri,

Dupa ce api Inceput administrarea noii formuldri, trebuie si rdméneti la formularea
respectiva,
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Daci intentionapi si calatorifi, asigurafi-va c luati cu dumneavoastri medicamentul cu
formularea noua intr-o cantitate suficient cét si va ajungd pe durata intregii céldtorii.
Care sunt riscurile asociate cu modificiirile formularii?

Nu se anticipeazi nicio modificare a profilului general de siguranta.

Substanta activa este in continuare levotiroxina sodica, provenitd din aceeasi sursd. S-
au modificat numai excipientii (lactoza a fost inlocuitd cu manitol §i s-a adaugat acid
citric),

Studiile clinice au confirmat cii noii excipienfi nu modifica cantitatea de substanfd

activd care ajunge in singe §i nici rapiditatca cu care ajunge aceasta la organul tinta.
Acest lucru asigurd faptul ca eficacitatea §i siguranta sunt aceleasi ca ale vechii
formulari.

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 (s se
vedea intrebareanr, 6 ,,Care sunt simptomele de care ar trebui s& am cunogtin{d, cu
privire la un dezechilibru tiroidian?”). Daci avefi impresia cd manifestati simptome
care indicd un dezechilibru tiroidian, trebuie si vi adresati medicului cét mai curdnd
posibil. Medicul dumneavoastrii poate decide s vé verifice functionarea tiroidei §i si
vi ajusteze doza, dac3 este necesar.

Care sunt simptomele de care ar trebui si am cunogtingd, cu privirc la un
dezechilibru tiroidian?

Simptomele clinice ale unui dezechilibru tiroidian nu sunt foarte specifice §i pot fi
diferite de la un pacient [a altul,

Hipotiroidism (valoare scizuti a hormonilor tiroidieni): oboseald necobignuitd,
constipatic §i o senzatic de incetinire generali sunt simptomele cele mai frecvente
asociate unei valori insuficiente & hormonilor tiroidieni,

Hipertiroidism (valoare crescuti a hormonilor tiroidieni): transpiragie, tahicardie (bithi
rapide ale inimii), palpitafii §i agitatie sunt simptomele care pot indica o valoare
crescutd a hormonilor tiroidieni.

Care sunt modificirile aduse cutiei gi blisterului?

Textul "Excipienfi modificai” este tip#rit pe cutia §i pe blisterul noii formulari. Pe
partea lateralil a cutiei sunt inscrise urmatoarele informatii pentru pacient, pentru cazul
in care avefi intrebiiri suplimentare privind noua formulare:

- Linia de asisten{d telefonica: +40 21 3198 850

Adresa URL www.anm.ro §i codul de Rispuns rapid (QR): se oferd acces la un site
web al Agentiei Nationale a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale care prezintd
prospectul Euthyrox comprimate si aceasti fisd de informare a pacientului

Modificarile aduse cutiei §i blisterelor sunt prezentate mai jos:

Euthyrox comprimate, formula veche Euthyrox comprimate, formula noud

Imagine a cutiei Imagine a cutiei
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