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Euthyrox® N (lewotyroksyna): monitorowanie pacjentéw zwiazane
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tabletki, dotyczaca substancji pomocniczych

Szanowni Panstwo,

Merck Sp. z 0.0. w porozumieniu z Urzgdem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie

poinformowac o ponizszych kwestiach.

Podsumowanie

e Od dnia 02 wrzesnia 2019 roku produkt Euthyrox®N bedzie
dostepny w tabletkach o zmienionym sktadzie w zakresie
substancji pomocniczych.

® Zmiana substancji pomocniczych zapewnia jeszcze lepszg
trwatosc¢ substancji czynnej przez caty okres waznosci produktu
leczniczego. Produkt nie zawiera laktozy, substancji pomocniczej
o znanym dziataniu u pacjentow z nietolerancjq laktozy.

@ Sposéb przyjmowania produktu Euthyrox®N | monitorowania
pozostaje bez zmian.

e Zaleca sig S$ciste monitorowanie pacjentéw, ktérzy
zmieniaja produkt Euthyrox® N na tabletki o nowym
skiadzie, poniewaz zmiana moze wywotlaé zaburzenia
czynnosci tarczycy ze wzgledu na waski indeks
terapeutyczny lewotyroksyny. Monitorowanie obejmuje
ocene kliniczng i laboratoryjng w celu upewnienia sie,
ze indywidualna dawka jest odpowiednia dla pacjenta.

® Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na najbardziej narazone grupy
(np. pacjenci z rakiem tarczycy lub chorobami uktadu krgzenia,
kobiety w cigzy, dzieci i osoby w podesztym wieku).

Do lekarzy przepisujacych lek:
® nalezy potwierdzi¢ na podstawie oceny klinicznej pacjenta

i badan laboratoryjnych, ze indywidualna dawka dobowa jest
odpowiednia dla pacjenta;

@ w razie potrzeby nalezy dostosowal dawke w oparciu
o odpowiedz pacjenta na leczenie i wyniki badan laboratoryjnych;

® nalezy upewnic sie, ze pacjenci zostali wiasciwie poinformowani.
Do farmaceutow:

® nalezy poinformowac pacjentéw, aby przyjmowali produkt
Euthyrox® N o zmienionym sktadzie doktadnie w taki sam sposéb
jak w przypadku produktu Euthyrox® N o poprzednim skladzie
tabletek;

@ nalezy doradzi¢ pacjentom, aby zasiegneli porady lekarskiej na
temat koniecznoéci $cistego monitorowania z powodu zmiany
sktadu tabletek;

@ nalezy poinformowac pacjentéw, aby nie powracali do
stosowania produktu Euthyrox® N o poprzednim skladzie
tabletek, kiedy juz przyjmuja produkt Euthyrox® N
o zmienionym sktadzie;

@ nalezy przekazac pacjentom Materiat informacyjny dla pacjenta
dostarczony przez dystrybutora razem z produktem Euthyrox® N
o zmienionym skfadzie tabletek;

® nalezy pamigtac, ze wyglad opakowan ulegt zmianie (patrz
Zatacznik).

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt Euthyrox® N jest przepisywany w celu leczenia
niedoczynnosci tarczycy (niedoboru wydzielania hormonéw przez
tarczyce) oraz w przypadku choréb, zwigzanych lub niezwigzanych
z niedoczynnoscig tarczycy, w ktérych konieczne jest hamowanie
wydzielania tyreotropiny (TSH).

Produkt Euthyrox® N o zmienionym skfadzie bedzie dostepny od
dnia 02 wrzesnia 2019 roku. Charakteryzuje sie on lepsza trwatoscig
substancji czynnej przez caty okres waznosci produktu leczniczego
oraz brakiem laktozy, substancji pomocniczej o znanym dziataniu
u pacjentéw z nietolerancjg laktozy.

Bioréwnowazno$¢ pomiedzy poprzednim i zmienionym skfadem
produktu wykazano w badaniach biodostepnosci. U niektérych
pacjentéw bardziej wrazliwych wychwyt substancji czynnej moze
jednak nadal réznic sie pomiedzy poprzednim i zmienionym
sktadem produktu.

Nalezy potwierdzi¢ na postawie oceny klinicznej i badah
laboratoryjnych, ze indywidualna dawka dobowa jest odpowiednia
dla pacjenta po zastosowaniu produktu Euthyrox® N o zmienionym
sktadzie. Badanie stgzenia TSH stanowi wiarygodna podstawe
do takiego potwierdzenia. Badanie stezenia wolnego T4 jest
uzasadnione pod pewnymi specyficznymi warunkami. Jeéli to
konieczne, dawke nalezy dostosowac w oparciu o odpowied?
kliniczng pacjenta na leczenie i wyniki badan laboratoryjnych.

Zgfaszanie dziafan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznegoe powinny
zgtaszaC wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane
ze stosowaniem produktu Euthyrox® N zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania NiepoZzadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov,pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny na stronie:

www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-
bezpieczenstwa-lekow/zgtos-dziatanie-niepozadane-0

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego Merck Sp. z 0.0.:
Al. Jerozolimskie 142B, 02-305 Warszawa

tel.: +48 22 53 59 700

faks: +48 22 53 59 703

e-mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

Foermularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny na stronie:
www.merck.pl.

Dane kontaktowe firmy

W przypadku dalszych pytan lub w celu uzyskania dodatkowych
informacji, prosimy o kontakt z Dziatem Informacji Medycznej
Merck Sp.zo.0. za podrednictwem poczty elektronicznej:
medinfo_pl@merckgroup.com lub telefonicznie: +48 22 53 59 700.

Piotr Paczwa MD, PhD
Medical Director Poland & Baltics

Dodatkowa informacja dla farmaceuty.

Farmaceuta przekaze Material informacyjny dla pacjenta razem
z produktem ze zmienienymi substancjami pomocniczymi: patrz
Materiaf informacyiny dla pacjenta,
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Wyglad opakowaii zostal zmieniony zgodnie z ponizszym opisem:

Poprzednie opakowanie (przyktad) Zmienione opakowanie (przyktad)
& ®
EOEryne. NG Euthyrox® N25
Levothyroxinum natricum
T [F ==
25 mikrogramow Levothyroxinum natricum
tabletki 25 mikrogramow
tabletki
Podanie doustne
50 tabletek MARRTK 50 tabletek MERRTK

Na opakowaniu zewnegtrznym umieszczono kod QR zawierajacy link do strony internetowej w celu przekierowania do treéci
ulotki dotaczonej do opakowania produktu oraz Materiatu informacyjnego dla pacjenta:
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Kolorystyka opakowar dedykowana danej mocy produku zostala zmieniona jak przedstawiono ponizej:
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