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Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole¢nost GlaxoSmithKline (GSK) by Vas rada informovala o zméné sloZeni |éCiveho
pfipravku Eltroxin, jejimz cilem bylo zlepSeni stability tohoto pfipravku.

VSechny produkty s levotyroxinem maji UzKy terapeuticky index a tak je tomu i u Eltroxinu.

Z davodu jemnych diferenci ve sloZeni tablet a v individualni farmakokinetické variabilité
pfijemcu, mize u nékterych pacientu pfi pfechodu na odliSnou znacku nebo reformulované
tablety dojit ke zméné v klinickém ucinku. Lékafim se proto doporucuje, aby pozorné sledovali,
neobjevi-li se symptomy, jez by mohly naznaCovat podezieni na nezadouci uCinky nebo
nedostate¢nou ucinnost u pacientu, ktefi pouzivaji tablety Eltroxin s pozménénym sloZzenim.

Doporucujeme provést kontrolni krevni krevni testy hormonu stitné zlazy (napf. hladiny
TSH, thyreostimulaéniho hormonu) pfiblizné 6 tydnt po prechodu na tablety s novym
slozenim, aby bylo mozné stanovit, zda neni nutné davkovani upravit.

Tablety s pozménénym slozenim splfiuji veSkera kritéria na jakost, bezpecnost i ucinnost a jsou
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv.
Informace o zméné ve slozeni Ié€ivého pripravku Eltroxin

Zména slozeni se tyka pouze pomocnych latek. VSechny pomocné latky a mnoZstvi, v jakych
jsou pomocne latky zastoupeny v novém sloZeni, jsou v |éCivech béZné pouZivané.

LécCiva latka levotyroxin v tabletach s pozménénym sloZzenim zlstava stejna a ve stejném
mnozstvi jako u tablet Eltroxin s puvodnim slozenim.

Na tableté 100 ug byla zaroven odstranéna délici ryha.



Rozdily mezi pivodnim a novym slozenim jsou shrnuty v tabulce.

Tablety s novym slozenim

Tablety s pavodnim slozenim

Pomocné predbobtnaly kukufi¢ny Skrob kukuficny Skrob
latky mikrokrystalicka celulosa citronan sodny
mastek arabska klovatina
koloidni oxid kiemicity magnesium-stearat
magnesium-stearat monohydrat laktosy
Vzhled Tableta Eltroxin™ 50 ug: Tableta Eltroxin™ 50 pg:
Bilé az bélavé kulaté bikonvexni tablety
oznacené na jedné strané ,GS 11E“ na
druhé strané ,50.
Tablety nemaiji pulici ryhu.
Tableta Eltroxin™ 100 pg: Tableta Eltroxin™ 100 pg:

Bilé az bélavé kulaté bikonvexni tablety Bilé bikonvexni tablety oznacené
oznacené na jedné strané ,GS 21C* na na jedné strané TYR100GW na
druhé strané ,100 druhé strané plici ryha
Tablety nemaji palici ryhu.

Velikost 1 baleni obsahuje 100 tablet 1 baleni obsahuje 100 tablet
baleni

Prfipomenuti spravného uzivani Eltroxinu (levotyroxinu)

- Tablety se uzivaji celé (tablety s novym sloZzenim nemaiji pulici ryhu)

- Uzivaji se na lacny Zaludek (nejlépe 30 minut pfed snidani) a zapijeji se sklenici vody

- Davky vyzadujici mnozstvi 25 ug by se mély podavat pomoci tablet 50 ug uzivanych

kazdy druhy den (viz reZzim davkovani uvedeny v tabulce na strané 3 tohoto sdéleni)

- Priblizné za 6 tydnu po pfechodu na nové slozeni je tfeba provést krevni testy na funkci

Stitné Zlazy (napf. hladiny thyreostimulaéniho hormonu (TSH), aby se zjistilo, zda je

davkovani pfiméfené.

- Upravu davkovani je mozné provadét v &tyftydennich az $estitydennich intervalech o 50

Mg denné nebo o 50 upg obden u starSich pacientd a u pacientd s anamnézou

onemocnéni srdce &i diabetu mellitu.
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Rezim davkovani

DENNi DAVKA REZIM DAVKOVANI

25 ug Jedna tableta 50 ug kazdy druhy den

50 ug Jedna tableta 50 ug denné

75 ug Jedna tableta 50 ug denné a jedna dal$i tableta 50 ug kazdy druhy den
100 ug Jedna tableta 100 ug denné
125 ug Jedna tableta 100 ug denné a jedna dalSi tableta 50 pg kazdy druhy den

Jaky vliv mlize mit nové slozeni na pacienty?

1) Neéktefi pacienti si mohou vSimnout, Ze tablety s novym sloZzenim se v ustech rychleji
rozpoustéji. Tablety s novym sloZenim se mohou rozdrolit, pokud se je pacient pokusi rozdélit.
To ma zabranit nebezpecli proménlivého davkovani, jez pfi rozdélovani tablet hrozi. Proto je
dulezité zdurazrovat, ze tablety Eltroxin se uzivaji celé.

2) U nékterych pacientd maze pfi pfechodu na reformulované tablety dojit ke zméné v klinickém
ucinku. To muze byt spojeno s nedostatecnou ¢ nadmérnou ucinnosti a vyskytem nezadoucich
ucinkd. Lékafim se proto doporucuje, aby pozorné sledovali neobjevi-li se symptomy, jez by
mohly naznacovat vyskyt nezadoucich ucinkl spojenych s pfechodem na reformulované tablety.

3) Kdykoli pacient pfejde na tablety s jinym sloZenim levotyroxinu (napf. zména znacky nebo
zména slozZeni), je doporu€eno pfiblizné za 6 tydnl zkontrolovat krevni testy hormon0 §titné
Zlazy (TSH), aby se zjistilo, zda neni nutné davkovani upravit.

Prosime informujte své pacienty o zméné ve slozeni Eltroxinu a zodpovézte jejich dotazy
tykajici se této zmény a mozné reakce organismu na ni.

PFi podezfeni na vyskyt nezadoucich ucinkl, prosime o jejich nahlasSeni. Hlaseni posilejte
Statnimu ustavu pro kontrolu |é€iv, pomoci elektronického webového formulafe nebo na
formulafi CIOMS, ktery je ke staZeni na webovych strankach SUKL (www.sukl.cz). Adresa pro
zaslani postou: Srobarova 48, 100 41, Praha 10, nebo faxem na &islo 272185222. Také firma
GSK prosi 0 nahlaseni pfipadnych nezadoucich ucinkdl do mailboxu cz.safety@gsk.com.

V pfipadé dalSich otazek k pfipravku kontaktuje MUDr. Jana Waclava Medical Affairs Managera
na emailu jan.j.waclav@gsk.com.
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