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Ciétre,
Casa de Asigurari de Sanatate ....................

In atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Merck Romania SRL, in
calitate de reprezentantd locald al definatorului autorizatiei de punere pe piatd pentru
medicamentul Euthyrox cu scopul de a informa profesionigtii din domeniul sanatatii referitor
la noua “formulare™ a medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxind sodica), respectiv
monitorizarea pacientilor care fac schimbarea intre "formulari”.

V& rugdm s luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sédnatate, in loc vizibil, a documentului
.Comunicare cdire profesionigtii din domeniul sanatatii - Euthyrox comprimate
(levotiroxina sodicd), noua “formulare™ monitorizarea pacienfilor care fac schimbarea intre
“formulari.”

Anexarm tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stim4,
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Vi aducem la cunogti
Medicamentului si a Dispozﬂwelor Medicale (ANMDM) si detinitorul
autonzapex de punere pe piatd pentru medxcamentul Euthyrox cu scopul de a
medicamentul EButhyrox comprimate (levotiroxind sodicd), respectiv
monitorizarea pacientilor care fac schimbarea Intre formuldri. Profesionistii
din domeniul sinatatii care sunt implicafi In gestionarea pacientilor tratati cu
Euthyrox, precum endocrinologi, endocrinologi pediatri, medici generaligti i
medici de familie, precum si farmacigti (din farmaciile cu circuit deschis si de
spital) sunt astfel informati In legiturd cu acest aspect de sigurangd, prin
intermediul unui document tip ,,Comunicare directd cétre profesionistii din
domeniul sanétatii”, De asemenea, farmacigtii vor primi si o fisd de informare
a pacientului care va fi inmanatd pacientului de ctre farmacist impreund cu
medicamentul Euthyrox noua formulare.
Aceasti modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeana, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul s&n#tatii
asupra unor probleme de siguran(a in administrarea unor medicamente.
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul s#nitdfii §i fisa de informare a pacientului. De asemenea,
mentiondm c¢i ANMDM va publica pe website (www.anm.ro) aceeasi
%’“ informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd —
/ Comunicari directe cétre profesionistii din domeniul sanatatii,
‘j@ (1 Anexam la aceast? adresd documentele mentionate anterior.
‘\ Precizim ¢A aceastd informafie a fost transmisi si Ministerului
' Sanatatii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
%\/, Colegiului Medicilor din Romania, Colegiului Farmacistilor din Roménia,
Societatea Roména de Endocrinologie, Societatea Roménd de Pediatrie,
Societatea Nationald de Medicina Familiei si Asociajia Nationald pentru
Protectia Pacientilor.

Coordonator Serviciu Farmacovigilen{d
si Managementul Riscului,

Dr. Roxana STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONIST]I DIN
DOMENIUL SANATATI

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

Stimate Profesionist din domeniul sanatitii,

Merck Roménia SRL, reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe
piatd Merck KGaA, Germania, de comun acord cu Agentia Nafionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, doreste si va informeze in
legatura cu urmétoarele:

Rezumar

* O noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibild incepand cu
luna septembrie 2019,

e Noua formulare a comprimatelor oferd o stabilitate imbunatifiti a
substantei active pe toatd perioada de valabilitate a medicamentului si nu
contine lactoza, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intolerant
la lactoza.

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

e 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 levofiroxinei. Aceasta include o
evaluare clinici si de laborator, pentru a oferi siguranfa ci doza
individuali a pacientului este cea adecvati.

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

Pentru medicii prescriptori:
o Asigurati-vi ci doza zilnici individuald a pacientului este cea
adecvatd, utilizand evaluidri clinice §i de laborator.

i ¢ Dacid este necesar, ajustati doza in fumctie de r3spunsul clinic al
| pacientului si de rezultatele analizelor de laborator,
|
I
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o Asigurati-vi cé pacientii dispun de informatii suficiente.

Pentru farmacisti

o Recomandati-le pacien;iior si ia Euthyrox comprimate, noua
formulare, exact in acelasl mod ca si Euthyrox comprimate, vechea
formulare.

o Recomandati-le pacienfilor s consulte un medic cu privire la
necesitatea monitorizarii atente atunci cédnd fac schimbarea intre
formulari.

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

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

e Vi rugdm s# retineti ci aspectul ambalajului s-a schimbat (a se vedea
Anexa).

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurangd si recomanddrile respective

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

O noud formulare a Euthyrox comprimate va fi disponibild incepind cu luna septembrie
2019, Aceasta se caracterizeazi printr-o imbuniitéfire a stabilitafii substanfei active pe toata
perioada de valabilitate a medicamentului gi prin eliminarea lactozei, un excipient cu efecte
cunoscute la pacientii cu intolerant la lactoza.

Bioechivalena dintre formularea veche §i cea noud a fost demonstrati prin studii de
biodisponibilitate. Cu toate acestea, absorbfia substanfei active poate fi diferitd de Ia o
formulare la alta, la unele persoane susceptibile.

Trebuie s se confirme prin evaluiri clinice i de laborator cd doza zilnica individuala a
pacientului rAmédne adecvatd dupi trecerea la Euthyrox comprimate, noua formulare.
Testarea periodicd & TSH-ului efectuatd la 2 luni de la trecersa la Euthyrox comprimate
formularea noud, in asociere cu evaludrile clinice, oferfl o bazi solidd pentru o astfel de
confirmare, Testele fT4 sunt justificate in anumnite condifii specifice. Daci este necesar,
doza trebuie ajustatd in funcfie de réspunsul clinic al pacientuluni si de rezultatele analizelor
de laborator.

4/ 9
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxind sodicd), cdtre Agentia Nationald a
Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare spontand disponibile pe pagina web a
Agenfiei Nafionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Raporteazi o reactie adversd.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sandtescu nr. 48

Sector 1, Bucuresti 011478- RO

Romdnia

Tel: +4 021317 11 01

Fax: +4 021 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

WWW.a0m.1o

Totodaté, reacfiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentulni Euthyrox
comprimate (levotiroxind sodica) se pot raporta §i citre reprezentanta locald a Dejindtorului
autorizajiei de punere pe piati, la wmitoarele date de contact:

Merck Roménia SRL

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

Tel.: +4 0213 198 850 ;

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

Pentru informatii gencrale de ordin medical, va rugidm si contactafi reprezentantul local al
Detinatorului autorizatiei de punere pe piafa:

Merck Roménia SRL _

Str. Gara Herfistr3u Nr, 4D, Cladirea C, Etaj 6, sector 2,
(20334 - Bucuresti

Tel. +4 0213 198 850

E-mail: medinfo_romania@merckgroup.com

i#
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Aspectul ambalajului s-a modificat dupd cum este indicat mai jos:

Euthyrox comprimate, formularea veche

Euthyrox comptimate, formularea noud
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Fisa de informare 2 pacientului ii va fi inméanata acestuia de cdre farmacist impreund cu
medicamentul in noua formulare: a se vedea ,,Fisa de informare a pacientului”,
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Figd de informare a pacientului

Euthyrox comprimate (Ievotiroxind sodica): modificiri ale formulirii

T

(= e

Pentru ce se utilizeazd levotiroxina?

Care sunt modificirile aduse formuldrii?

Este diferit modul de administrare a acestei formulari noi?

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

Care sunt riscurile asociate cu modificérile formuldrii?

Care sunt simptomele de care ar trebui s& am cunostintd, cu privire la un dezechilibru
tiroidian?

Care sunt modificarile aduse cutiei §i blisterului?

Pentru cc sc utilizeaza levotiroxina?

Levotiroxina este un hormon de substitufie tiroidiand utilizat Tn cazurile de
hipotiroidism (secrefie insuficientd san absenta a glandei tiroide) sau in situatiile in care
este necesard reducerea secrefiei de homon de stimulare tiroidiand, cunoscut sub
denumirca de TSH.

. Care sunt modificirile aduse formularii?

Moedificirile sunt:

- Optimizarea formuldrii cu intenfia de se a asigura mai bine confinutul constant de
substantd activd, levotiroxina, pe Intreaga pericadd de valabilitate a
medicamentului,

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

. Este diferit modul de administrare a acestei formuliri noi?

-

Nu, modul in care luafi medicamentul nu se modific. Respectafi Intotdeauna
instructiunile medicului cu privire la doze, modul de administrare & medicamentului si
controalele ulterioare.

Ce trebuie sa fac dacd farmacistul meu mi-a dat formularea noud pentru prima
dati? Trebuie s3 merg la medic?

Verificati denumirea $i concentratia medicamentului pe care [-afi primit, deoarece noile
cutii 5i blistere de medicament au culorile schimbate (a se vedea intrebarea mr. 7).

Luati noua formulare exact in acelasi mod in care afi luat formularea veche,

Adresafi-vi medicului pentru a clarifica dacd este necesard verificarea valorii TSH
dup¥ inceperea administririi noii formulari.

Dup3 ce afi inceput administrarea noii formuldr, trebuie s& riméneti la formularea
respectivi.

i 7/ 9
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Daci intentionayi s& calatorifi, asigurati-vi ci luati cu dumneavoastrd medicamentul cu
formularea noud intr-o cantitate suficicnt! cit si va ajunga pe durata intregii cilatorit.

Care sunt riscurile asociate cu modificirile formulirii?
Nu sc anticipeazi nicio modificare a profilului general de sigurantd,

Substanta activi este in continuare levotiroxina sodicd, provenitd din aceeasi sursid. S-
au modificat numai excipientii (lactoza a fost inlocuitd cu manito! si s-a adaugat acid
citric).

Studiile clinice au confirat c¢é noii excipienfi nu modificd cantitatea de substan{d
activd care ajunge in singe $i nici rapiditatea cu care ajunge aceasta la organul tinta.
Acest lucru asigurd faptul c# eficacitatea §i siguranfa sunt aceleasi ca ale vechii
formulari,

Cu toate acestea, absorbfia substantei active poate fi diferitd de la o formulare 1a 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 s& am cunogtin{d, cu
privire la un dezechilibru tiroidian?”). Daca avefi impresia ¢ manifestati simptome
care indicd un dezechilibru tiroidian, trebuie si vi adresafi medicului cit mai curéand
posibil. Medicul dumneavoastrd poate decide sa vd verifice functionarea firoidei §i 53
vi ajusteze doza, dacs este necesar.

Care sunt simptomele dc care ar trebui s am cunostin{d, cu privire la nn
dezechilibru tiroidian?

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

Hipotiroidism (valoare sc#zuti a hormonilor tiroidieni): oboseald neobignuita,
constipatic §i o senzajie dc incctinire generald sunt simptomele cele mai frecvente
asociate unel valor insuficiente a hormonilor tiroidiend.

Hipertiroidism (valoare crescutd a hormonilor tiroidieni): transpiratie, tahicardie (batdi
rapide ale inimii), palpitafii §1 agitafie sunt simptomele care pot indica o valoare
crescutd a hormonilor tiroidieni.

Care sunt modificirile aduse cutiei §i blisterului?

Textul "Excipienfi modificafi” este tipérit pe cutia si pe blisterul noil formulari. Pe
partea laterald a cutiei sunt inscrise wmétoarele informafii pentru pacient, pentru cazul
in care aveti intreb#ri suplimentare privind noua formulare:

- Linia de asistenta telefonicd: +40 21 3198 850

Adresa URL www.anm,ro §i codul de Rispuns rapid (QR): se oferd acces la un site
web al Agentiei Nafionale 2 Medicamentulut §i Dispezitivelor Medicale care prezinta
praspectul Euthyrox comprimate §i aceastd figd de informare a pacientului

Modific#rile 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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