CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Dne: 23.09.2019

Euthyrox (levothyroxinum natricum) zména pomocnych latek - sledovani
pacientq, ktefi presli na nové tablety

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Vazend pani magistro, vdZzeny pane magistre,

drzitel registraéniho rozhodnuti spole¢nost Merck spol. s r.o., Ceskd republika ve spolupraci se
Statnim ustavem pro kontrolu |éCiv by Vas rad informoval o nasledujicich skutecnostech:

Shrnuti problematiky

e  Vobdobi od 40. tydne do 46. tydne 2019 (zafi — listopad) bude postupné k dispozici pripravek
Euthyrox ve zménéném sloZeni, termin uvedeni na trh pfipravkd v rlizné sile najdete v tabulce 1.

Pomocna latka laktéza bude nahrazena pomocnou latkou mannitol a bude pfidana pomocna latka
kyselina citronova. Pfi odstranéni laktézy mohou lék uZivat i pacienti s nesnasenlivosti laktozy.
zplsob uzivani pripravku Euthyrox zOstdvd nezménény. Pfipravek s novym sloZenim je
bioekvivalentni pfipravku s plvodnim sloZenim, av3ak u nékterych citlivéjSich jedinct se maze
mirné lisit resorpce lécivé latky z pfipravk( s rdznym sloZzenim.

o Doporucujeme peclivé sledovat pacienty, ktefi pfesli na zménéné sloZeni p¥ipravku Euthyrox,
protoZe tato zména muzZe vést k rozkolisani hladin hormon Stitné zlazy a vzhledem k uzkému
terapeutickému rozmezi levothyroxinu se mtze klinicky projevit. Sledovani pacientti by mélo
zahrnovat klinické i laboratorni vySetieni za icelem zajiSténi optimalniho davkovani.

e Zvlastni pozornost je tfeba vénovat specifickym rizikovym skupindm (napf. pacientlim
s karcinomem Sstitné Zlazy, kardiovaskularnim onemocnénim, téhotnym Zenam, détem a
star$im pacientlm).

Pro predepisuijici Iékare:

e Pomoci klinického a laboratorniho vysetreni se ujistéte, Ze individudlni denni davka bude
pro daného pacienta naddle optimalni. Po 6-8 tydnech |écby je vhodné vysettit hladinu
TSH, event. i hladinu volného T4.

e V pfipadé potreby upravte davkovani podle klinické odpovédi pacienta a vysledkd
laboratorniho vysetreni.

e Zajistéte dostate¢nou informovanost pacienta.



Pro lékarniky:

e Doporucte pacientlim, aby uZivali pfipravek Euthyrox s novym sloZzenim presné stejnym
zpUsobem, jakym uzivali pfipravek s predchozim sloZzenim.

e Doporucte pacientim, aby poté, co zacnou uzivat Euthyrox s novym sloZenim, se uz
nevraceli k predchozimu slozZeni.

e Informace pro pacienty o této zméné je vloZena na zacatek pribalové informace do
ramecku.

e Design obalu byl v souvislosti s touto zménou pozménén.

Zména vnéjsich obald a blistri LP Euthyrox”

Pro snadné odli$eni pfipravku Euthyrox” s novym slozenim od ptedchoziho sloZeni doslo k pFidani
rGzového pruhu a ramecku s upozornénim na obal pripravku.
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TABULKA 1: 1. dodavky do distribuce tyden
EUTHYROX 50 MIKROGRAMU TABLETY 40-41
EUTHYROX 75 MIKROGRAMU TABLETY 40-41
EUTHYROX 100 MIKROGRAMU TABLETY 41-42
EUTHYROX 125 MIKROGRAMU TABLETY 41-42
EUTHYROX 150 MIKROGRAMU TABLETY 42-43
EUTHYROX 200 MIKROGRAMU TABLETY 45-46
EUTHYROX 88 MIKROGRAMU TABLETY 40-41
EUTHYROX 112 MIKROGRAMU TABLETY 42-43
EUTHYROX 137 MIKROGRAMU TABLETY 41-42




Vyzva k hlaseni

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

HIdseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potiebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,

Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz

Prosime, do hlaseni uvadéjte presny obchodni nazev lécivého pripravku a Cislo Sarze.

Kontakt na driitele rozhodnuti o registraci

S pfipadnymi dalsimi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

Nazev lécivého pripravku
(1é¢iva latka)

Spolecnost

Kontakt
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MERCK SPOL. SR.O.

Na Hrebenech I
1718/10,

140 00 Praha

drug.safetv.easterneurope@me
rckgroup.com

tel.: +421 918 529 303
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