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Euthyrox® N (lewotyroksyna): monitorowanie pacjentow zwigzane ze zmiang skladu

tabletki, dotyczaca substancji pomocniczych

Szanowni Panstwo,

Merck Sp. z 0.0. w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie

poinformowac o ponizszych kwestiach.

Podsumowanie

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

® Zmiana substancji pomocniczych zapewnia jeszcze lepszg
trwatos$¢ substancji czynnej przez caty okres waznosci produktu
leczniczego. Produkt nie zawiera laktozy, substancji pomocniczej
0 znanym dziataniu u pacjentdw z nietolerancjq laktozy.

® Sposob przyjmowania produktu Euthyrox®N i
pozostaje bez zmian.

® Zaleca sie s$ciste monitorowanie pacjentow, ktérzy
zmieniaja produkt Euthyrox® N na tabletki o nowym
skladzie, poniewaz zmiana moze wywota¢ zaburzenia
czynnosci tarczycy ze wzgledu na waski indeks
terapeutyczny lewotyroksyny. Monitorowanie obejmuje
ocene kliniczng i laboratoryjna w celu upewnienia sie,
ze indywidualna dawka jest odpowiednia dla pacjenta.

® Nalezy zwrdcic¢ szczegdlng uwage na najbardziej narazone grupy

(np. pacjenci z rakiem tarczycy lub chorobami uktadu krazenia,
kobiety w cigzy, dzieci i osoby w podesztym wieku).

monitorowania

Do lekarzy przepisujacych lek:

® nalezy potwierdzi¢c na podstawie oceny klinicznej pacjenta
i badan laboratoryjnych, ze indywidualna dawka dobowa jest
odpowiednia dla pacjenta;

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

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

® nalezy poinformowaé pacjentéw, aby przyjmowali produkt
Euthyrox® N o zmienionym skfadzie doktadnie w taki sam sposo6b
jak w przypadku produktu Euthyrox® N o poprzednim skfadzie
tabletek;

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

® nalezy poinformowac pacjentéw, aby nie powracali do
stosowania produktu Euthyrox® N o poprzednim sktadzie
tabletek, kiedy juz przyjmuja produkt Euthyrox® N
o0 zmienionym sktadzie;

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

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

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt Euthyrox® N jest przepisywany w celu leczenia
niedoczynnosci tarczycy (niedoboru wydzielania hormondw 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 wrzesénia 2019 roku. Charakteryzuje sie on lepszg trwatoscig
substancji czynnej przez caty okres waznosci produktu leczniczego
oraz brakiem laktozy, substancji pomocniczej o znanym dziataniu
u pacjentéw z nietolerancjg laktozy.

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

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

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane
ze stosowaniem produktu Euthyrox® N zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktdéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@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

Formularz 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 posrednictwem 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 Materiat informacyjny dla pacjenta razem
z produktem ze zmienionymi substancjami pomocniczymi: patrz
Materiat informacyjny dla pacjenta.



Pudetko

Blister

zatacznik

Wyglad opakowan zostat zmieniony zgodnie z ponizszym opisem:

Poprzednie opakowanie (przykiad)

Zmienione opakowanie (przyktad)

Euthyrox®N25

Levothyroxinum natricum
B |

25 mikrogramow
tabletki

50 tabletek MRRUK

Euthyrox® N25

Levothyroxinum natricum
25 mikrogramow

tabletki

Podanie doustne

50 tabletek

MERRCUK

Na opakowaniu zewnetrznym umieszczono kod QR zawierajacy link do strony internetowej w celu przekierowania do tresci
ulotki dotaczonej do opakowania produktu oraz Materiatu informacyjnego dla pacjenta:

Euthyrox® N 25
Levothyroxinum natricum

50 tabletek

MERRCK

Euthyrox® N 25

50 tabletek

A

Kolorystyka opakowan dedykowana danej mocy produku zostata zmieniona jak przedstawiono ponizej:

Poprzedni skiad: Zmieniony skiad:

Euthyrox® N 25
Levothyroxinum natricum
L} J|
Euthyrox®N50
Levothyroxinum natricum
L} J|
Euthyrox®N75
Levothyroxinum natricum
L} }|

88 Euthyrox®N88 ug

ng Levothyroxmum namcum
Euthyrox®N100
Levo thyroxmum natrlcum
Euthyrox®*N112 ug
Levothyroxmum natricum

I —

Levothyroxinum natricum

Levothyroxinum natricum

Levothyroxinum natricum

Levothyroxinum natricum

Levothyroxinum natricum

I Euthyrox® N25
I Euthyrox® N50
I Euthyrox® N75
I Euthyrox® N 88 ug

I Euthyrox® N100

Euthyrox’ N112 ug

Levothyroxinum natricum

Poprzedni skiad:

Euthyrox®N125
Levothyroxinum natricum
I —

F'

Euthyrox®N137 ug

Levothyroxinum natricum
I

Levothyroxinum natricum

Zmieniony skiad:

I Euthyrox® N125

Levothyroxinum natricum

Euthyrox® N

Levothyroxinum natricum

E I Euthyrox®N150 I Euthyrox® N150

Levothyroxinum natricum

Levothyroxinum natricum

E IEuthyrox@N 175 I Euthyrox® N175

Euthyrox®N
Levuthyroxmum natricum

Levothyroxinum natricum

I Euthyrox® N200

Levothyroxinum natricum

7464771545
Euthyrox® N 25

yrox® N 25
gramow, tabletki
yroxinum natricum

Merck KGaA Levothyroxinum natricum

25 mikrogramow, tabletki

Eu
25 mik
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Materiat infornmacyjny
dla pacjenta

Euthyrox® N (lewotyroksyna): zmiany dotyczace substancji pomochniczych.

. W jakim celu stosuje sie lewotyroksyne?

. Na czym dokfadnie polegaja zmiany dotyczace substancji
pomocniczych?

. Czy sposOb przyjmowania leku ze zmienionymi substancjami
pomocniczymi jest inny?

. Co nalezy zrobi¢, jesli farmaceuta wydat mi lek ze zmienionymi
substancjami pomocniczymi po raz pierwszy? Czy musze
skontaktowac sie z lekarzem?

. Jakie zagrozenia sa zwigzane ze zmianami dotyczacymi
substancji pomocniczych?

. Jakie sa objawy zaburzen czynnosci tarczycy, o ktorych
powinnam/powinienem wiedzie¢?

. Na czym polegaja zmiany dotyczace opakowania zewnetrznego
(pudetka) i blistra?

. Co nalezy zrobi¢ w przypadku dalszych pytan lub potrzeby
uzyskania dodatkowych informacji?

. W jakim celu stosuje sie lewotyroksyne?

Lewotyroksyna jest syntetycznym hormonem  tarczycy
stosowanym w leczeniu niedoczynnosci tarczycy (niedobdr lub
brak wydzielania hormonéw przez tarczyce) lub w sytuacjach,
w ktorych konieczne jest zahamowanie wydzielania hormonu
pobudzajacego czynnos¢ tarczycy, znanego jako TSH.

. Na czym dokladnie polegaja zmiany dotyczace substancji
pomocniczych?

Wprowadzone zmiany to:

® zmiana substancji pomocniczych majaca na celu zapewnienie,
ze zawarto$¢ substancji czynnej, czyli lewotyroksyny przez
caty okres waznosci produktu jest bardziej stata;

® usunigcie laktozy, czyli substancji pomocniczej o znanym
dziataniu u pacjentéw z nietolerancjq laktozy.

. Czy sposob przyjmowania leku ze zmienionymi
substancjami pomocniczymi jest inny?

Nie, sposdb przyjmowania leku nie zmienit sie. Nalezy zawsze
stosowaé sie do zalecen lekarza dotyczacych dawkowania,
sposobu przyjmowania leku oraz kontynuacji leczenia.

. Co nalezy zrobi¢, jesli farmaceuta wydat mi lek
ze zmienionymi substancjami pomocniczymi po raz
pierwszy? Czy musze skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy sprawdzi¢ nazwe i dawke otrzymanego leku, poniewaz
opakowanie zewnetrzne (pudetko) i bezposrednie (blister) ulegto
zmianie (szata graficzna/kolorystyka, patrz pytanie 7).

Lek ze zmienionymi substancjami pomocniczymi nalezy
przyjmowac doktadnie w taki sam sposob, jak w przypadku leku
0 poprzednim sktadzie.

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza w celu wyjasnienia, czy konieczne
jest sprawdzenie stezenia TSH po rozpoczeciu przyjmowania
leku o zmienionym sktadzie.

Po rozpoczeciu przyjmowania leku o zmienionym skfadzie nalezy
przy nim pozostac.

W razie planowanej podrézy nalezy upewnié sie, czy posiada sie
ze sobg odpowiedniq ilo$¢ leku o tym samym sktadzie.

. Jakie zagrozenia sa zwiqzane ze zmianami dotyczacymi
substancji pomocniczych?

Nie oczekuje sie zmian ogdlnego profilu bezpieczenstwa.
Substancjg czynna nadal jest lewotyroksyna sodowa, pochodzaca
z tego samego zrddta. Zmieniono jedynie substancje pomocnicze
(laktoze zastgpiono mannitolem, dodano kwas cytrynowy).
Badania kliniczne potwierdzity, ze nowe substancje pomocnicze

nie zmieniajg ilosci substancji czynnej, ktéra dostaje sie do
krwi, ani szybkosci, z jaka dociera ona do narzadu docelowego.
Gwarantuje to, ze skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania sg
takie same jak w przypadku leku o poprzednim sktadzie.

U niektérych wrazliwych osob wychwyt substancji czynnej
moze nadal rézni¢ sie pomiedzy poprzednim i zmienionym
sktadem leku. Moze to prowadzi¢ do zaburzen czynnosci
tarczycy (patrz Pytanie 6 ,Jakie sg objawy zaburzen czynnosci
tarczycy, o ktoérych powinnam/powinienem wiedzie¢?”). Jesli
podejrzewasz, ze masz objawy wskazujace na zaburzenia
czynno$ci tarczycy, powinnas/powinienes jak najszybciej
skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze zleci¢ badanie
czynnosci tarczycy i dostosowac odpowiednio dawke, jesli to
konieczne.

. Jakie sa objawy zaburzen czynnosci tarczycy, o ktorych

powinnam/powinienem wiedziec¢?

Objawy kliniczne zaburzen czynnosci tarczycy sa niespecyficzne
i moga sie rozni¢ pomiedzy pacjentami.

Niedoczynnos$¢ tarczycy (mate stezenie hormondw tarczycy):
najczestszymi  objawami zwigzanymi z niedostatecznym
stezeniem hormonu tarczycy w organizmie sa: nietypowe
zmeczenie, zaparcia i ogélne uczucie spowolnienia.
Nadczynnoé¢ tarczycy (duze stezenie hormondw tarczycy):
objawy, ktére mogg wskazywac na zbyt wysokie stezenie hormonu
tarczycy w organizmie to nadmierna potliwos¢, tachykardia
(szybka czynnos¢ serca), kofatanie serca i pobudzenie.

. Na czym polegaja zmiany dotyczace opakowania

zewnetrznego (pudetka) i blistra?

Na boku opakowania zewnetrznego umieszczono kod QR
(ang. Quick Response) umozliwiajacy dostep do strony
internetowej www.euthyrox-instructions.com, na ktorej
znajduje sie Ulotka dotaczona do opakowania leku oraz Materiat
informacyjny dla pacjenta dotyczacy leku Euthyrox® N.
Szczegotowe informacje dotyczace zmian mozna znalezé
w dotgczonym zataczniku.

. Co nalezy zrobi¢ w przypadku dalszych pytan lub potrzeby

uzyskania dodatkowych informacji?

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z tresciq
ulotki dotaczonej do opakowania leku Euthyrox® N lub zadzwonié
pod numer: +48 22 535 03 50.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy
skontaktowaé sie z lekarzem. Dotyczy to rdéwniez wszelkich
dziatan niepozadanych niewymienionych w ulotce dotaczonej do
opakowania.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane nalezy zgtaszac bezposrednio do:
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtaszaé podmiotowi
odpowiedzialnemu:

Merck Sp. z o.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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.



Pudetko
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Wyglad opakowan zostat zmieniony zgodnie z ponizszym opisem:

Poprzednie opakowanie (przykiad)

Zmienione opakowanie (przyktad)

Euthyrox®N25

Levothyroxinum natricum
B |

25 mikrogramow
tabletki

50 tabletek MRRUK

Euthyrox® N25

Levothyroxinum natricum
25 mikrogramow

tabletki

Podanie doustne

50 tabletek

MERRCUK

Na opakowaniu zewnetrznym umieszczono kod QR zawierajacy link do strony internetowej w celu przekierowania do tresci
ulotki dotaczonej do opakowania produktu oraz Materiatu informacyjnego dla pacjenta:

Euthyrox® N 25
Levothyroxinum natricum

50 tabletek

MERRCK

Euthyrox® N 25

50 tabletek

A

Kolorystyka opakowan dedykowana danej mocy produku zostata zmieniona jak przedstawiono ponizej:

Poprzedni skiad: Zmieniony skitad:

Euthyrox® N 25
Levothyroxinum natricum
L} J|
Euthyrox®N50
Levothyroxinum natricum
L} J|
Euthyrox®N75
Levothyroxinum natricum
L} }|

88 Euthyrox®N88 ug

ng Levothyroxmum namcum
Euthyrox®N100
Levo thyroxmum natrlcum
Euthyrox®*N112 ug
Levothyroxmum natricum

I —

Levothyroxinum natricum

Levothyroxinum natricum

Levothyroxinum natricum

Levothyroxinum natricum

Levothyroxinum natricum

I Euthyrox® N25
I Euthyrox® N50
I Euthyrox® N75
I Euthyrox® N 88 ug

I Euthyrox® N100

Euthyrox’ N112 ug

Levothyroxinum natricum

Poprzedni skiad:

Euthyrox®N125
Levothyroxinum natricum
I —

F'

Euthyrox®N137 ug

Levothyroxinum natricum
I

Levothyroxinum natricum

Zmieniony sktad:

I Euthyrox® N125

Levothyroxinum natricum

Euthyrox® N

Levothyroxinum natricum

E I Euthyrox®N150 I Euthyrox® N150

Levothyroxinum natricum

Levothyroxinum natricum

E IEuthyrox@N 175 I Euthyrox® N175

Euthyrox®N
Levuthyroxmum natricum

Levothyroxinum natricum

I Euthyrox® N200

Levothyroxinum natricum

7464771545
Euthyrox® N 25

yrox® N 25
gramow, tabletki
yroxinum natricum

Merck KGaA Levothyroxinum natricum

25 mikrogramow, tabletki

Eu
25 mik




