Fisa de informare a pacientului

Euthyrox comprimate (levotiroxina sodica): modificiri ale formularii
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Pentru ce se utilizeaza levotiroxina?

Care sunt modificarile aduse formularii?

Este diferit modul de administrare a acestei formulari noi?

Ce trebuie sa fac daca farmacistul meu mi-a dat formularea noua pentru prima data?
Trebuie sa merg la medic?

Care sunt riscurile asociate cu modificarile formularii?

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

Care sunt modificarile aduse cutiei si blisterului?

Pentru ce se utilizeaza levotiroxina?

Levotiroxina este un hormon de substitutie tiroidiana utilizat in cazurile de
hipotiroidism (secretie insuficientd sau absenta a glandei tiroide) sau in situatiile in care
este necesara reducerea secretiei de hormon de stimulare tiroidiand, cunoscut sub
denumirea de TSH.

Care sunt modificarile aduse formularii?
Modificarile sunt:

- Optimizarea formularii cu intentia de se a asigura mai bine continutul constant de
substantd activa, levotiroxina, pe intreaga perioadda de valabilitate a
medicamentului.

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

Este diferit modul de administrare a acestei formulari noi?

Nu, modul in care luati medicamentul nu se modifica. Respectati Intotdeauna
instructiunile medicului cu privire la doze, modul de administrare a medicamentului si
controalele ulterioare.

Ce trebuie sa fac daca farmacistul meu mi-a dat formularea noua pentru prima
data? Trebuie sa merg la medic?

Verificati denumirea si concentratia medicamentului pe care l-ati primit, deoarece noile
cutii si blistere de medicament au culorile schimbate (a se vedea intrebarea nr. 7).

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

Adresati-va medicului pentru a clarifica dacd este necesara verificarea valorii TSH
dupa inceperea administrarii noii formulari.

Dupa ce ati inceput administrarea noii formulari, trebuie sd ramaneti la formularea
respectiva.



Daca intentionati sa calatoriti, asigurati-va ca luati cu dumneavoastra medicamentul cu
formularea noua intr-o cantitate suficienta cat sa va ajunga pe durata intregii calatorii.

Care sunt riscurile asociate cu modificarile formularii?
Nu se anticipeaza nicio modificare a profilului general de siguranta.

Substanta activa este in continuare levotiroxina sodica, provenita din aceeasi sursa. S-
au modificat numai excipientii (lactoza a fost inlocuita cu manitol si s-a adaugat acid
citric).

Studiile clinice au confirmat ca noii excipienti nu modifica cantitatea de substanta
activa care ajunge in sange si nici rapiditatea cu care ajunge aceasta la organul tinta.
Acest lucru asigura faptul ca eficacitatea si siguranta sunt aceleasi ca ale vechii
formulari.

Cu toate acestea, absorbtia substantei active poate fi diferita 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 cunostintd, cu
privire la un dezechilibru tiroidian?”’). Daca aveti impresia ca manifestati simptome
care indica un dezechilibru tiroidian, trebuie sa va adresati medicului cat mai curand
posibil. Medicul dumneavoastra poate decide sa va verifice functionarea tiroidei si sa
va ajusteze doza, daca este necesar.

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

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

Hipotiroidism (valoare scazuta a hormonilor tiroidieni): oboseald neobisnuita,
constipatie si o senzatie de incetinire generala sunt simptomele cele mai frecvente
asociate unei valori insuficiente a hormonilor tiroidieni.

Hipertiroidism (valoare crescuta a hormonilor tiroidieni): transpiratie, tahicardie (batai
rapide ale inimii), palpitatii si agitatie sunt simptomele care pot indica o valoare
crescuta a hormonilor tiroidieni.

Care sunt modificarile aduse cutiei si blisterului?

Textul “Excipienti modificati” este tiparit pe cutia si pe blisterul noii formulari. Pe
partea laterald a cutiei sunt inscrise urmatoarele informatii pentru pacient, pentru cazul
in care aveti intrebari suplimentare privind noua formulare:

- Linia de asistenta telefonica: +40 21 3198 850

Adresa URL www.anm.ro si codul de Raspuns rapid (QR): se ofera acces la un site
web al Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale care prezinta
prospectul Euthyrox comprimate si aceasta fisa de informare a pacientului

Modificarile aduse cutiei si blisterelor sunt prezentate mai jos:

Euthyrox comprimate, formula veche Euthyrox comprimate, formula noua

Imagine a cutiei Imagine a cutiei




Bthyroe® 25 g =
compTiTEts g
100 canprimate g
S —
— J
Euthyrox® 25 ug 7
c’orﬁguiﬁat’eﬁ IR LI
Levatiroxing sodicd
Comprimat
Administiate ol
Bt )
HERE 100 comprimate PARRTK gl
N
@ ek K3z
FL] Frarkfurts S, 0
g§ 45 Darmetadt Gemiaria
"3 A ANENRE
Fiecare comprimat contine kevotinxing sodica 26 pg. H ]
Contine si lzctozd monohidrat. Vezi prospectul pentry i
informatii suplimentare. & se citi prospectul Thainte de 1
utilizare. A nu s= 133 b vederea si Tndemana copiilor, H
Bz pastra la temperatun sub 26°C 0 se tine -
— : Ta e ; . = R
— blisterul n cutie pentrua fi protejat de luming. Ao,
— B . L N | n
— Med_lcament eliberat pe bard de prescriptie b 4 £
— medical -PEL oo E H
£
— § HHE
I
I
i
I
MERCTK | ]

Imagine a blisterului

v ARPF\ e A i
3 o, o
PO AN N

RUOT N
\.t‘o\\z\t.‘;‘;-bbﬂ\\
A\

—

it

Ethyrad® 26 iy Ve parins pdind
w40 3T
e

(e

100 corape it

L

\ TaEds

comipritdatés o, *, °*
)]

i |
Euthyrox® 25 ug 8

e
-

e L)

Levotiraxing sodicd
Corn primat
Rdministrare oralé.

E:xcipienti modificati

100 comprimate

Merck KGab
Frarkfurtsr o4 250
B2 Dhrma c, Bermania

fesEa

Fiecare com prirmat contine levotinosing sodich 26 pg.

Fuse citi pros pectul Thainte de utilizare

Ao se [Zs3 |2 vederss 3iThde mana copiilor.

Rse péstra b temperaturi sub 2570,

Pose tine blisterul T cutie pentry @ fi protejat de

laning ;
Nedicament eliberat pe bazé de prescriptie
medicak —PEL \

Speund i
Brl 5z grosbyira

seundues po|

PMERRTK

Imagine a blisterului

P . . -
Futhyrox® Merck KGaA 25 ug 193546/1
25 ug 1935461 crmp_rm'!aEe Excipienti mod
pmprimate  Excipienti modificati  Levetroxind
evotiroxind sodica Euthyroy
sodica Euthyrox® Merck KGaA 25 ug
Merck KGaA 25 ug 1935461 comprima
193546/1 comprimate Excipienti modificati  LevOLroXi
! Levoti 3 g : sodic
ienti modificati  Levotiroxina
S Euthyrox®  Merck Ka
Futhyrox® Merck KGaA 25 ug 193546/1
25 ug 193546(1 csm}:_rm‘!ate Excipienti mod
pmprimate Excipienti modificati  -evotiroxina
evotiroxind sodicd Euthyrox
sodica Euthyrox® Merck KGaA 25 ug
Merck KGaA 25 ug 1935461 CU“"P_“'T“_#
183546/1 CE’T"P_I'lma‘Ee Excipienti modificati Le":;;z;"/
ienti modificati :votlj_o:jma Euthyrox® Mesal K&




