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coMITMcARE DIREmA CATRE pnOrESrONr$Ttr DrN
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Euthyrox comprlmatc (levotlroxiui sodlcl), noua foruularer monitorizareo
pacienfilor care fac schimbarea lntre formullri

Stimate Profesionist din domeniul sin[te|ii,

Merck RomAnia SRL, reprozcntant al dolin6torului autoriza[iei de punere pe
pialE Merck KGaA, Germarria de comun acord cu Agenlia NagionalE a
Medicamentului qi a Dispozitivelor Mcdicale, doregte sE vtr informezo ln
legtturE, cu urmetoarele:

Re4ntal

r O nouE formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibili lnceptnd ou
luna septembrie 2019.

r Noua formulare a comprimatelor ofe€ o stabilitate imbunntEiitE a
zubstanfei aotive pe toattr pcrioada de valsbilltste a medioasrentului pi nu
oongine lactoz[ un occipient cu ofecte cunoscute la pacienfii cu intoleranfE
la lactozE.

. Modul 6s administrare gi dc monitorizare a Euthyrox cornprimate r{ur6ne
neschimbat.

. Se recomandl monitorizarea ateuti a pacleatilor care fac schimbarer
la noua formulare a Euthyrox comprimate, doolrece prin aceasti
schimbare se pot declauqa dezcchllibre tiroidlcno, dlr cauzs
intervalulul terapeutic lngust al levotiroxinei. Aceasts include o
evaluars clthlcn gi de laborator, pentru r oferi siguranp cI doza
indMdual5 a pacientului ests cer rdco,attr.

r Trebuie acordatE o ateulie deosebid grupolor de paoienli mlnerabili (de
exemplq pacienfi cu cancer tiroidian, cu boali cardiovasculario fernei
gravide, copii gi v6rstnici).

Pentru medicil prescrlptori:

. Asigprati.vE cE doza zilnici individuali a pacienhrlui csto cea
adecvdd, utilizlind evaluEri ctinicc gi de laborator.

. Dac{ este recesar, ajusta$ doza in flrncfie de rispunsul clinic al
pacientului gi de rcatltatele analizclor de laborator.
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r Asigurati-vE c[ paoienfii dispun de informafii suficiente.

Pentru farmac$ti:

o Recomand4i-le pacienlilor si ia Euthyrox comprimato, noua
forrnularo, exact in acelagi mod ca qi EuthSrrox comprimater vechea
formulare.

r Recomandati-le pacienlilor sd consulte un medic cu privire la
necesitatea ruonitorizirii ateflte atunci cind fac schimbarea intre
formuliri.

r RecomandaF-le pacienlilor sE nu fieaci din nou la Euthyrox
comprimate, formularea vcche, dupe ce au lnceput ou Euthyrox
comprimate, formularea nouE

. Oferi$i-le pacienfilor fiqa de informaro a paoientului care v-a fost pusi
la dispozifie de distdbuitor lmpreunE cu Euthyrox comprimate, noua
fonnulgre.

r VE ntg6m sE retinefi cE aspectul ambalajului s-a schimbat (a se vedea
Anexa).

Intormalit suplhnenlarc ryIefilodra Ia probtema de slgaranld gi rucomandfuilc tcspcclh'e

Mcdicamen l Euthyrox comprinrrtc csto proscrls penrru tntgmcntul hipotirotdisroului
(seorelie doficitar[ do hormonl a glandei tiroidc) qi pEEtru afccliuni in carc estc neccsar[
inhibarea secrefei de hormon de stlmuluc tiroidiani (Thyroid-stimulat'rog hormonc-TSH),
&sociatc sau nu cu hipo&oidism,

O noult fotmularc a Euthyrox comprimatc va fi disponlbil'a incepfud cu hua ssptembde
2019. Accasta sc caractcrlzeazl ptinh.o lmbun[titire a stabllit{li suNanfci activc pc toatd
perioada dc valabilltate a medicamcntului pi pril eliminrrcx lactozei, uu otcipiont cu efecto
cunoscutc la paoienlii cu irtoleranfE Ia lactozd.

BioechivalenB dinte formularca vccho gl cea nou8 a fost dcmonstatE prin studii de
biodisponibilitate. Cu toatc accstcao absorbfla substantei activc poate li dlferiti de ta o
formularo la alta, la uncle persoano susceptibile.

Trcbuie sA se confiimrc prin cvaluki cllnlcc ai dc laborator cd doza zilnlctr hdividualn a
pacicntului rimine adecvatE dupE tctcrca la Eu8yrox compriuatc, ooua fomrulue.
Testarea periodictr a TSH.ului cfectusttr la 2 lnai de la trecerea la Euthyrox comprlmate
formularea noutr, la asociere cu evaluirile clinicc, ofcrtr 0 bazl solidl pcntru 0 asfcl dc
confirmaro. Tostsle fT4 sunt Justificate ln anumite condilii specificc. Daci estc neccsar,
doea tebuic ajustatE ta funotic dc rdspunsul clinic al pacientului qi dc roarlutole analizelor
de laborator.
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Apel la ruportarea ile nmfl ailverse

Este important 9a rEpoftsfi oricB roaclio advBrsil Buspectat6, asoclatE cu administrBrea
msdicarrentului Euthyrox comprlmato (levotiroxins sodic6), clhe Agsntie Nationalt a
Medicamentului ql a Dlspozitivelor Medicalo, tn conformimte su sistomul na$onal dc
rsportare spontafi, utilieAnd foonularelo do raportarc spontanl disponibilc po pagina wcb a
Agentici Nafionalc a Msdicamcutului gi a Dlspozitivelor Medicals (wutw.anm.ro), la
secllunea Ratortcazl o reactie advorsL

Agenfia Nafionall a Medicamentului gi a Dlspodtlvclor Medioale
Str. Aviator S&Atcscu nr. 4E
Sector l, Bucurcati 0l 1478- RO
RomAnir
Telr+4021 317 ll 0l
Fax: +4 021 316 34 97
E-nail: adr@anm.ro
wwwanm.fo

Totodat{ roacllllc adverse suspcotato asoclatc cu administrBrea medicamontului Euthyrox
comprimate ocvotiroxinl sodicl) sc pol raport8 ti cltrc reprczcntanf8 local& E DqinEtorului
autoriza$ci dc puucrc pc plati, la urruAtogrelc datc dc contact:

Merck Rominia SRL
Str Gara Herlsutru Nr. 4D, Clidirca C, Etaj 6. sector 2,
020334. Bucurcati
Tcl.: +4 0213 198 850
E-mail: drug.sFfelv.eastemeurorefdmerckmouo.com

Penru informa$l gcncralc dc ordin mediaal, vE rugtrm s[ contactgli reprczcatantul local al
Delinitorului autoriza[ici do punero pc pialel

Merck Roninia SRL
Sts GarE Herastrirr Nr. 4D, Oadirca C, Etaj 6, sEctor 2,
020334 - Bucurctti
Tel. +4 0213 19E 850
E-mall : mcdiufo-romania@merckgroup.cosr
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Anexd

Aspcotul anbalajului s-a modificat dup[ cum cste indicat mai jos:

Figa da informare a pacientului il va fi lnmtnatE acestuia dc citsc farmaclst 'mprcunI cu
mcdicamentul nn noua formularet a so vadca ,Figa do iuformare a pasicntului".

Efthyroc 25 Uge DEhtataS:.'." ::*""""
t!/.Otht |.d{

ldAi, 
'tCltr{

f, FnEfu rq$ilarclulirdi*h l!..,..1

^r{ll.Hdhttl-.,b!

ltroullill$da

100 niDarEr.

Imagine a blisterului Imagioc a blistcrului
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I'ig[ de lnformare a pscientului

Euthyrox coopriErtc (levotiroxitr[ sodic[)r urodificnrl alc formultrll

1, Peotru ce se utilizeaeB tevotiroxina?
2. Care sunt modific5rils aduse fomulfii?
3. Estc diferit modul do administrarc a accstci formul&i nol?
4, Ce tebuie s[ fac dac6 farmacistul meu mi-a dat formularca noue psntru plma dat]t?

Trebuie s[ merg la mcdic?
5. Care sunt risourile asociatc cu modificErile forrnullrii?
6. Caro sunt slmptomele de caro ar Eebui s[ am cunoginfE, cu pdvire la un dczechilibru

tiroidian?
7. Care sunt modiliclrile adusc cutlci ql bllstsmlui?

l. Pebtnr cc sc utllizelrE lovotitoxinr?

Lsvotiroxina cstc un hormon de subsdtufl. tlroidiaae udliat ln cazurilc dc
hipotiroidism (seorsliE insuficictrtl sor abscnE e glrndcl tkoldc) sau lo sltuatllle in carc
este necesarA reducorta seor4ioi dc hormon de stimularc tiroidirnE cunoscut sub
dcnumtca do TSH.

2. Cqre cunt motlilicErile adusc forrnulflrll?

Modifc[rile sunt:

- Optimizarca formulSrli cu intonlia dc so a asigura mal bine con;lnurul constant dE

substenlE activl, levotiroxhq pE lnfeaga perioad6 dc valabilitatc a
medicamcntului.

- Eliminarca lactozsi, un excipiont cu ofcctc cuooscutc la paclcnlii cu htoleranftr la
lactozE.

3. Este diferit modul dc arlmlnistraro a acectel formulnil nol?

Nu, modul ln caro luafi acdlcauentul nu se modlfictr. Respcctali irrtotdeaum
lnstruc$unllc mcdiculul cu prlvlrc la dozg modul dc adminlstraro a mcdicanrentului gl

coatroalelc ultcrioarc.

4, Ce trebuie si fac dac[ frrmlclgtul meu ml"s dnt formularm noutr pcntru prima
dat[? Trebuic sI mcrg h mcdla?

Verifica$ denurnlea gl concootia$a medlcamcntuhrl po care l-ati prlmit, deoartcc nollc
cutii gi blistere de medioament ru culorile achimbate (a sc vedea lutebarce nr. 7).

Luati noua formulare exact in ac6la$i mod ln carc afl luat formularea vechs,

Adrcsali-v[ mcdicului pcntru I clariEca dacl cste necesare vcrificarca valorii TSH
duptr incepcrra administtrrii noii fonnulIri,

DupE cc ad lnceput adrnidstarca noii forauldrl, tabule s[ rlm6nett la formularca
respecdvtr.
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Dac& intcallona;i str cEletorifi, asigurali-vil ce luali cu dumneavoasffi madicarnenhrl cu
formularea nouE lntr-o cantitatc suficiontl cf,t si vi ajung[ pg durata irEcgii cEl[todi.

Caro sunt riscurile lsociate cu modlfidt{lc formulirll?

Nu se anticipcaz8 nicio modificare B profiIului gfleral de slgurantu-

Substanfa aotivE cstc ln sontiDuare lcvotlroxina sodic4 provenit6 din aoccegi srrs[. S-
au modificat numai cxcipicnfii (ltotozr I fost lnlocuit[ cu manltol 5l s-a adlugat acid
cMc),

Studiilo olinioe au confirmat c[ noii cxoipionfi nu modlfio[ cantitatca dc substanlE
aetiva oaro ajunge in singc $ nici rapiditatca cu carc aJungc aceasta la orgonul fintE,
Acest lucru asigurl fapfut cA cfioaoitBtca Si sigllra[fs sunt acclca$ ca ale vcchii
formuliri.

Cu toatc 8cestea, absorbgia substanlcl actlve poate fi diferitl de la o formularc la alta, la
uuele persoanc susccptibllc. Accst lucru poato duca la un dezechilibru tiroidian (a so
vedca tnbebareE of, 6 ,,C6ro sunt simptomclc de caro ar rebui str am cunogtinfE, cu
priviro la rur dczcchilibnr droldian?'). DacE ave$ iurpresia cE muifostrtl simptomo
care indictr ua dczcchilibru drotdias, Eebulc s[ vi adresafi mcdicului cAt mai cur6nd
posibil. Medicul dumneavoastri poatc decidc sE vI vcriflco func$onarca &oldei li sI
v[ ajustezo doza, dactr este necestr.

Carc sunt simptomclo ds cnre lr trobui r[ m cuuogdnflr cu prlvlrc la un
dezcchllibru tlroldlen?

Simptomclc clinicc atc uuui dczcchlllbnr tiroidlan nu sunt foarte spccificc gi pot 6
difedte dc la ua pacicnt lo altul.

Hipotiroldism (valoarc scdzuttl 0 hormonilor tiroidieni): oboscalB ncoblqnulE,
constipalio gi o scnzafic dc incctinlro gonoraltr einrt simptomele ccle mai frecyentc
asoclatc uncl valori fu:suflclcntc a hormonllor tlroldlctl,

flipcrtiroidlsm (valoare crcscut[ a horuonilor tiroltlieni): taosphaflc, r"t tcardic Olttri
rapide ale inimii), palpiu$i fi agihlic suut simptomclc carc pot iudica o valoarc
crcscute a bonaonilor tiroldienl.

7. Carc sunt modifictrrile aduse cutiei 9l blirttrulul?

Textul 'Excipienli modlficaf" cste tiplrit pe cutia gi pe bllstenrl noli formulfi. Pe

partca latrall a cutlol sttlt tnscriso urmltoarslc itrforuralil pcntru paclcnt, pcntu caarl
ln core avofl htrobtrri suplimeataro prlvlnd nouu formularel

- Linia dc asistenft tclcfonic& +40 2t 3198 850

Adresa LJRL www'ann.ro gi codul dc Rl+ttos mpid (QR): sc ofcr! acccs lc un sitc
wcb al Agenfici Nagionalc E Medicamentutui 9i Dispozitivclor Mcdicatc carc prczintd
prospcctul Euthyrox comprimate gi accasttr figt de Mormarc a paciantului

Modificlritc aduse cutiei gi blistcrclor sunt prczsntatc maijos;

Eu&yrox cornprimate, foruula vcche Euthyrox comprimatc, fomrula nouE

Imagine a cutiei Lnagirc a cutiei
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