FISA DE INFORMARE A PACIENTULUI

EUTHYROX 100 nG COMPRIMATE (LEVOTIROXINA SODICA): FORMULAREA
CARE CONTINE LACTOZA, VECHEA FORMULARE

1. Pentru ce se utilizeaza levotiroxina?
2. Care sunt deosebirile intre cele doua formuliri ale medicamentului Euthyrox?
3. Este diferit modul de administrare a formulei cu lactoza?

4. Ce trebuie sa fac daca farmacistul meu mi-a dat formularea cu lactoza pentru a
incepe sau continua tratamentul cu Euthyrox? Trebuie sa merg la medic?

5. Care sunt riscurile asociate cu administrarea formulérii cu lactoza?

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

7. Care sunt deosebirile dintre Euthyrox vechea formulare si noua formulare la nivelul
cutiei si blisterului?

1. Pentru ce se utilizeaza levotiroxina?

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

2. Care sunt deosebirile intre cele doua formuliri ale medicamentului Euthyrox?

In cazul medicamentului Euthyrox formula noui a fost eliminat excipientul lactoza, (un
excipient cu efecte cunoscute la pacientii cu intolerantd la lactoza) si a fost inlocuit cu
excipientii manitol si acid citric.

Medicamentul Euthyrox formula veche contine si excipientul lactoza.

Pentru detalii cu privire la continutul in excipienti, vd rugam sa consultati Prospectul,
sectiunea 6. Confinutul ambalajului si alte informatii, Ce contine Euthyrox.

Substanta activa, levotiroxina sodica, nu a suferit modificari, provenind din aceeasi sursa. Prin
modificarile aduse la nivelul excipientilor, s-a dorit optimizarea stabilitatii substantei active,
levotiroxina, pe Intreaga perioada de valabilitate a medicamentului.

3. Este diferit modul de administrare a formulei cu lactoza?

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.

4. Ce trebuie sa fac daca farmacistul meu mi-a dat formularea cu lactoza pentru a incepe
sau continua tratamentul cu Euthyrox? Trebuie sa merg la medic?

Verificati denumirea, concentratia si compozitia medicamentului pe care l-ati primit.

Luati formularea cu lactoza exact in acelasi mod in care ati luat formularea noua, fara lactoza.
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Adresati-va medicului de familie si/sau endocrinolog pentru a clarifica daca este necesara
verificarea valorii TSH dupa inceperea administrarii formularii cu lactoza.

Dacd intentionati sd calatoriti, asigurati-va cd luati cu dumneavoastrd medicamentul cu
formularea cu lactoza intr-o cantitate suficienta cat sa va ajunga pe durata intregii calatorii.

5. Care sunt riscurile asociate cu administrarea medicamentului Euthyrox, formularea cu
lactoza?

Nu se anticipeaza nicio modificare a profilului general de siguranta.

Pacientii cu intoleranta la unele categorii de glucide, inclusiv lactoza, trebuie sa se adreseze
medicului inainte de administrarea Euthyrox formula care contine lactoza.

Substanta activa este in continuare levotiroxina sodicd, provenita din aceeasi sursa.

Studiile clinice au confirmat ca excipientii nu modificd cantitatea de substantd 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 noii formulari.

Trebuie sa se confirme prin evaluari clinice si de laborator cd doza zilnica individuald a
pacientului ramane adecvata dupa trecerea de la Euthyrox comprimate - noua formulare, la
Eutirox comprimate - vechea formulare si invers.

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 sa 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 sd va ajusteze doza, daca este necesar.

6. Care sunt simptomele de care ar trebui s 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 scazutd a hormonilor tiroidieni): oboseala neobisnuitd, constipatie si o
senzatie de incetinire generala sunt simptomele cel mai frecvent 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.

7. Care sunt deosebirile dintre Euthyrox comprimate, vechea si noua formulare, la nivelul

cutiei si blisterului?

Textul "Excipienti modificati” este tiparit pe cutia si pe blisterul medicamentului Euthyrox
comprimate noua formula.

Textul “Contine lactoza monohidrat. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare” este
tiparit pe cutia medicamentului Euthyrox, vechea formula.
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Pe partea posterioara a cutiei sunt Inscrise urmatoarele informatii pentru pacient, pentru cazul
in care aveti intrebari suplimentare privind noua compozitie:

“Informatii pentru pacienti: +40 21 3198 850

www.anm.ro”

Modificarile aduse cutiei sunt prezentate mai jos:

Euthyrox® 100 pg J—\
comprimate
S EE— @

Levotiroxind sodica
Comprimat
Administrare orala.

50 comprimate PMRRCIK 1
5

UMELE 51 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEN DE IMPORT PARALEL
SC. PHARMNET PLUSS.R.L,

B-dul Dime r—scm:» 3 1G4 Modulele 131 4, cladirea €1, broul nr07, et 2,
Sector 2, cod p 7. Bucurest, Romania

NUMELE 51 AD!ESA rkonudrolutul RESPONSABIL CU REAMBALAREA
$1 ELIBERAREA SERIEI MEDICAMENTULUI REAMBALAT - S.C SANTA S.A.
Str. Panselelor nr.27 % nr.29, Brasow, jud. Braso Cod 500419, Romanis

feie—
Fiecare comprimat contine levotiroxina sodica 100 ug.
50 comprimate
A se citi prospectul inainte de utilizare. Administrare orala.
o A nu se 1asa la vederea si indemdna copiilor.
§ == A se pastra la temperaturi sub 25°C, A se tine blisterul in
§ g 5 cutie pentru a fi protejat de lumina
2 H.ﬁ Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala-PéL
g E % Informatii pentru pacienti:
- -y Tel: +40 21 319 8850 www.anm.ro
2.2 Contine lactoza monohidrat. Vezi prospectul pentru
— informatii suplimentare.
(=]
= Euthyron® este march inregstrath
- rmsae PGRTK
I —
NUMELE §1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA TN TARA DE
EXPORT - Merck Serano Sp A. - Wa Casibn 125, Roma, italis
NUMELE S1 ADRESA PR ul cur

SEIuEI 1N TARA DE EXPORT:

38300 Bourga - Jaliew, Franga
SpA v Y 124 IMIL taka
NUMARUL AUTORIZ ZATIE| GF IMPORT PARALEL: 628 /202001
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