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

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

Merck Romania SRL, detinatorul autorizatiei de punere pe piatd, de comun
acord cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, doreste sa va informeze in legatura cu urmatoarele:

Rezumat

e O noua formulare a Euthyrox comprimate este disponibila din luna
octombrie 2019.

¢ Noua formulare a comprimatelor ofera o stabilitate imbunatatita a substantei
active pe toatd perioada de valabilitate a medicamentului si nu contine
lactoza, un excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intoleranta la
lactoza.

e Modul de administrare si de monitorizare a Euthyrox comprimate ramane
neschimbat.

e Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor care fac schimbarea
la noua formulare a Euthyrox comprimate, deoarece prin aceasta
schimbare se pot declansa dezechilibre tiroidiene, din cauza
intervalului terapeutic ngust al levotiroxinei. Aceasta include o
evaluare clinica si de laborator, pentru a oferi siguranta ci doza
individuala a pacientului este cea adecvata.

e Evaluarea valorilor TSH (Thyroid-stimulating hormone) la doui luni
dupi schimbarea la noua formulare ofera o baza sigura pentru o astfel
de confirmare. Testarea tiroxinei libere FT4 este justificata Tn anumite
situatii specifice. Daca este necesar, doza trebuie ajustatd in functie de
raspunsul clinic al pacientului si de rezultatele analizelor de laborator.

e Trebuie acordata o atentie deosebitd grupelor de pacienti vulnerabili (de
exemplu, pacienti cu cancer tiroidian, cu boala cardiovasculara, femei
gravide, copii si varstnici).



Pentru medicii prescriptori:

e Asigurati-va ca doza zilnica individuala a pacientului este cea adecvata,
utilizand evaluari clinice si de laborator.

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

e Asigurati-va cd pacientii dispun de informatii suficiente.

e Asigurati-va ca prescrieti pacientilor dumneavoastra tratamentul
cu Euthyrox pentru maximum 3 luni.

Pentru farmacisti:

e Recomandati-le pacientilor sa ia Euthyrox comprimate, noua formulare,
exact in acelasi mod ca si Euthyrox comprimate, vechea formulare.

e Recomandati-le pacientilor sd consulte un medic cu privire la necesitatea
monitorizarii atente atunci cand fac schimbarea intre formulari.

e Recomandati-le pacientilor sa nu treaca din nou la Euthyrox
comprimate, formularea veche, dupa ce au inceput cu Euthyrox
comprimate, formularea noua.

e Asigurati-va ca oferiti pacientilor dumneavoastra tratamentul cu
Euthyrox pentru maximum 3 luni.

» Oferiti-le pacientilor fisa de informare a pacientului care v-a fost
pusa la dispozitie de distribuitor impreunid cu Euthyrox
comprimate, noua formulare, daci ea nu a mai fost inmanata
niciodata pana atunci pacientului.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta si recomandarile respective

Medicamentul Euthyrox comprimate este prescris pentru tratamentul hipotiroidismului
(secretie deficitara 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.

Noua formulare a Euthyrox comprimate este disponibila din luna octombrie 2019. Aceasta
se caracterizeaza printr-o imbunatatire a stabilitatii substantei active pe toatd perioada de
valabilitate a medicamentului si prin eliminarea lactozei.

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



Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Euthyrox comprimate (levotiroxina sodica), catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontand, utilizand formularele de raportare spontana disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

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

Sector 1, Bucuresti 011478- RO

Romania

Fax: +4 021 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Euthyrox
comprimate (levotiroxina sodicd) se pot raporta si catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:

Merck Romania SRL

Str. Gara Herastrau 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 rugdm sa contactati Detinatorul autorizatiei de
punere pe piata:

Merck Romania SRL

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

Tel. +4 0213 198 850

E-mail: medinfo_romania@merckgroup.com
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