V Bratislave, 16. septembra 2019

Euthyrox (levotyroxin) tablety so zmenenym zloZzenim pomocnych latok: sledovanie pacientov
prechadzajicich na tablety so zmenenym zloZenim pomocnych latok

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Drzitel' rozhodnutia o registracii liekov MERCK spol. s r.o., si vas po dohode so Statnym Ustavom
pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujucich skutoénostiach:

Zhrnutie

e 0Od oktébra 2019 bude liek Euthyrox dostupny so zmenenym zlozenim pomocnych latok.

e Tablety so zmenenym zlozenim pomocnych latok poskytuju lepSiu stabilitu lieCiva pocas
celého casu pouzitelnhosti a neobsahuju laktdézu, pomocnu latku so znamym ucinkom
u pacientov s intoleranciou laktozy.

e SpoOsob uzivania a sledovanie lieCby zostavaju nezmenené.

e Odporaca sa pozorné sledovanie pacientov prechadzajicich na tablety Euthyroxu
so zmenenym zloZzenim pomocnych latok, nakolko tato zmena méze viest k
nerovnovahe hladin horménov stitnej Zzl'azy z dovodu UGzkeho terapeutického
rozmedzia levotyroxinu. Sledovanie pacientov zahrna klinické a laboratérne
vySetrenia, ktoré zaistia Ze individualna davka bude pre daného pacienta nad’alej
optimalna.

e ZvySena pozornost je potrebnd u rizikovych (Specifickych) skupin pacientov (napr. pacienti
s rakovinou Stitnej Zlazy, pacienti s kardiovaskularnym ochorenim, tehotné zeny, deti a starsi
pacienti).

Pre predpisujucich lekarov:

e Pomocou klinickych a laboratérnych vysetreni sa uistite, ze individudlna denna davka bude
pre daného pacienta nadalej optimalna.

e V pripade potreby upravte davku podla klinickej odpovede pacienta a vysledkov
laboratornych testov.

e Zabezpecte dostato¢nul informovanost pacientov.

Pre lekarnikov:

e Pouclte pacienta, aby tablety Euthyroxu so zmenenym zloZzenim pomocnych latok uzival
presne tak, ako uzival tablety Euthyroxu s predchadzajucim zlozenim.

e Poucte pacienta o tom, aby sa obratil na lekara ohladom potreby podrobnejsieho sledovania,
ked prechadza na tablety Euthyroxu so zmenenym zlozenim pomocnych latok.

e Poucte pacienta, aby sa po prechode na tablety Euthyroxu so zmenenym zloZzenim
pomocnych latok uz nevracal k uzivaniu tabliet s pévodnym zlozenim.

e Informujte pacienta o tejto zmene aj upozornenim na vyznaceny ramcek na zaciatku
pisomnej infomacie pre pouzivatela.

e Graficky navrh obalu sa v suvislosti s touto zmenou mierne zmenil.
V prilohe mozete vidiet pdvodné a nové navrhy obalov.

Zakladné informacie

Liek Euthyrox sa pouziva na lieCbu hypotyredzy (nedostatoc¢nej sekrécie hormonu stitnej zlazy)
a na ochorenia, pri ktorych je potrebné potlacit sekréciu hormoénu stimulujiceho Stitnu Zlazu
(TSH), bez ohladu na to, ¢ maju suvislost s hypotyredzou:

Od oktdbra 2019 bude liek Euthyrox dostupny so zmenenym zloZzenim pomocnych latok.

Tablety so zmenenym zloZenim pomocnych latok poskytuju lepsSiu stabilitu lieciva pocas celého
Casu pouzitelnosti a neobsahuju laktézu, pomocnu latku so znamym ucinkom u pacientov
s intoleranciou laktdzy.

Biologicka ekvivalencia medzi predchadzajicim a novym, zmenenym zloZzenim pomocnych latok
sa preukazala Studiami biologickej dostupnosti. Avsak absorpcia lieCiva z tabliet so zmenenym



zlozenim pomocnych latok sa moze liSit u niektorych pacientov, ktori st citlivejsi na pritomnost
laktozy.

Pomocou klinickych a laboratérnych vysetreni sa odportcéa overit, ¢i zostala individudlna davka
pacienta po prechode na tablety Euthyroxu so zmenenym zlozenim pomocnych latok nadalej
optimalna.

Vysetrenie testu TSH po 6-8 tyzdnoch spolu s klinickym vySetrenim poskytuje spolahlivy zaklad
pre toto potvrdenie. Za urcitych Specifickych okolnosti st odovodnené vysSetrenia volného T4.

V pripade potreby upravte davku podla klinickej odpovede pacienta a vysledkov laboratérnych
testov.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce Géinky

Od zdravotnlckych pracovnlkov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce
reakcie suvisiace s pouzivanim lieku Euthyrox na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hldsenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenie na neziaduce U¢inky mozZete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii
lieku Euthyrox na adrese:

tel: +421 (0) 2 49 267 222

drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

Kontaktné udaje na drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Ak mate akékolvek dalie otadzky, prosim obratte sa na zastupcu drZitela rozhodnutia
o registracii.

Nazov lieku Spoloénost

Euthyrox 25 mikrogramov
Euthyrox 50 mikrogramov

Euthyrox 75 mikrogramov MERCK spol. s r. o.
Euthyrox 88 mikrogramov Dvorakovo nabrezie 4
Euthyrox 100 mikrogramov 810 06 Bratislava

Euthyrox 112 mikrogramov

Euthyrox 125 mikrogramov tel: +421 (0) 2 49 267 222

Euthyrox 137 mikrogramov
Euthyrox 150 mikrogramov
Euthyrox 175 mikrogramov
Euthyrox 200 mikrogramov

S pozdravom

Bpeiten]

Renata Bosternakova, MD.
Medical Director
MERCK spol. s r. o.
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Euthyrox® 25 ug
tablety

Ka2d4 tableta obsahuje 25 mikrogramov levotyroxinu.

Lick obsahuje lakeézu. Pre daliie informacie pozri pisomnis
nformaciu pre poutivatefov.

Pred poulitim si preéitajte pisomnd informaciu pre
poutivatelov. Uchovdvajte mimo dosahu a dohfadu deti.
Uchovévaite pri teplote do 25 *C. Uchowdvajte v pbvodnom
obale na ochranu pred svetiom. Nepousity liek vratte do
ckirne Wdaj feku viazany na lekdrsky predpis.

Euthyrox® 50 ug
tablety

levotyroxin

Kadé tableta cosahuje SO mikrogramov levatyroxinu.

Liek obsahuje laktézu. Pre dadie informicie pazri pisomnd
informaciu pre poutivatelov.

Na vnitorné pouditie. Pred poulitim si precitajte pisomng
informéciu pre poutivatelov. VWdaj licky viazany na lekarsty
prodpis. Nepouzity lick wrifte do lekirne. Uchovivajte mimo
dosahu a dohfadu deti. Uchovivajte pri teplote do 25 *C.
Uchovivajte v pbvodnom obale na ochrany pred svetiom.

100 tabliet

Euthyrox® 25 mikrogramov
tablety

Ll

sodna sol levotyroxinu
Na vnitorné pouZitie,

100 tabliet

ug tablety e
sof levotyraxinu  Zmenené pomocn:
KGaA, Darmstadt,

Nemecko Euthyrox
193636/1 25 pg table
né pomoené latky  S0dnd sof levoty!
Merck KGaA, Dam
Euthyrox Nemecko
ug tablety 193636/1
sof levotyroxinu ~ Zmenené pomoen
KGaA, Darmstadt,
Nemecko Euthyrox
193636/1 25 ug table
fené pomocné laty  S0dnd sof levoty:
Merck KGaA, Darn
Euthyrox Nemecko
g tablety 193636/1

sof levotyroxinu  Zmenené pomocs

Euthyrox® 75 ug
tablety

levotyroxin

Ka3d4 tableta obsahuje 75 mikrogramo levotyroxin,

Liek obsahuje laktézu, Pre daldie informacie pozri pisomni
nformaciu pre poudivatelov.

Na vndtorné pouditie. Pred poutitim si preditajte pisomng
informaciu pre poubivatelov Wdaj lieky viazany na lekirsky
predpis. Nepoulity lick writte do Iekdrne. Uchovivajte mimo
dosahu 2 dohfadu deti. Uchovivajte pri teplote do 25 *C
Uchovirvajte v povodnom obale na ochrany pred svetiom

100 tabliet

Euthyrox® 88 pg

tablety
Ee————

levotyroxin

Ka2di tableta obsahuje 68 mikrogramoy levotyroxinu.

Lick obsahuje laktézu. Pre daidie informécie pozri pisomnd
Informaciu pre poutivatelov.

Na vnditorné poulitie. Pred poulitim si preéitajte pisomn
informaciu pre poutivatelov Vyda) leku viazany na lekirsty
predpis. Nepoudity bk vritte do leksrne. Uchovivaite mimo
dosahu 3 dohfadu deti. Uchovivajte pri teplote do 25 *C.
Uchovivajte v pivodnom obale na ochranu pred svetiom.

100 tabliet MERCK

UL
Euthyrox® 100 ug
tablety

levotyroxin

Kabdi tableta cbsahuje 100 mikrogramov levotyroxiny

Liek obsahuje laktézu. Pre dalsie informacie pozri pisomnd
informiciu pre poutivatefov.

Na vnitomé poutitie. Pred poulitim si precitajte psomni
informéciu pre poutivatefov. Wdaj licku viazany na lekarsky
predpis. Nepoulity liek vritte do lekirne. Uchovivajte mimo
dosahu 3 dohladu deti. Uchovévajte pri teplote do 25 °C,
Uchavivajte v pivednom obale ra ochranu pred svetiom

100 tabliet MERTK

0
Euthyrox® 50 mikrogramii/mikrogramov
tablety

[
levothyroxinum natricum / sodn sof levotyroxinu
Perordlni podani. | Na vnitorné pouZitie.

[Zménéné pomocné tky. Ctéte phibalovou informaci
[Zmenené pomocné Iatky. Preéitajte si pisomau informaciu,

100 tablet/tabliet MERCTK

Euthyrox
50 pg tablety
levothyroxinum natricum  7ey
sodna sof levotyroxinu m
Merck KGaA, Darmstadt,
Némecko/Nemecko
93639/1 i
levot
M Zménéné pomacné ity sod
Zmenené pomocné fitky Me
'
Euthyrox
50 ug tablety
levothyroxinum natricum 7y
sodna sof levotyroxinu 7
Merck KGaA, Darmstadt,
Némecko/Nemecko
193639/1

Euthyrox® 75 mikrogramii/mikrogramov

tablety
| =)

levothyroxinum natricum | sodnd sof levotyroxinu
Perorélni podani. [ Na vnitorné pouZitie.

Zménéné pomocné latky. Ctéte piibalovou informaci
Zmenené pomocné litky. Preéitajte si pisomni informaciu.

100 tablet/tabliet MERCTK

Euthyrox
75 g tablety
levothyroxinum natricum  zm
sodn so levotyroxiny  7m
Merck KGaA, Darmstadt,
Némecko/Nemecko

levot
M Zménéné pomocné Ity sod
U Zmenené pomocne latky Me
1
Euthyrox
75 pg tablety

levothyroxinum natricum  zm
sodna sof levotyroxinu  zm

Merck KGaA, Darmstadt,

Némecko/Nemecko
193641/1

Euthyrox® 88 mikrogramii/mikrogramov
tablety
N

levothyroxinum natricum / sodné sof levotyroxinu
PeroraIni podéni. | Na vniitorné pouZitie.

[Zménéné pomocné latky. Ctéte pribalovou informac:
[Zmenené pomocné tétky. Preéitate si pisomni informaciu

100 tablet/tabliet MERTK

Euthyrox
88 pg tablety
levothyroxinum natricum 7,
y sodna sof levotyroxinu m
Merck KGaA, Darmstadt,
Némecko/Nemecko
1936511 '

levot
UM Zménéné pomocné kitky sod
U Zmenené pomocné litly e
i '
Euthyrox
88 g tablety
levothyroxinum natricum  zp
b sodnd sof levotyroxiny 7
W Merck KGah, Darmsta,
Némecko/Nemecko
1936511

T
Euthyrox® 100 mikrog
tablety

I
levothyroxinum natricum | sodné sof levotyroxinu
Peroralni podani. / Na vniitorné pouzitie.

i/mikrogramov

Zméngné pomocné I4tky. Ctéte pibalovou informaci
Zmenené pomocné latky. Preditajte si pisomni informaciu

100 tablet/tabliet MERTK

Euthyrox
100 pg tablety
levothyroxinum natricum 7
sodnd sof levotyroxiny 7
Merck KGaA, Darmstadt,
Némecko/Nemecko
1936431 1

levot
M Zménéné pomocné kitky  sod
u Zmenené pomocné latky Me
L
t
Euthyrox
100 pg tablety

levothyroxinum natricum 7
sodnd sof levotyroxinu 7y

Merck KGaA, Darmstadt,

Némecko/Nemecko
193643/1

-




Euthyrox® 112 pg
tablety

levotyroxin

Kadda tableta oosahuje 112 mikrogramov levotyroxinu.

Liek obsahuje laktozu. Pre dasie informacie pozri pisomni
informiciu pre pouZivateiov.

Na vnitorné poutitie. Pred poutitim si preditajte pisomnd
informiciu pre poudivatelov. Vydaj lieku viazany na lekdrsky
predpis. Nepouity bek vritte do lekirme. Uchovivajte mimo.
dosahu a dohladu deti. Uchovivajte pri teplote do 25 *C.
Uchoviajte v pbvodrom obale na ochranu pred svetiom,

100 tabliet MERCK

Euthyrox® 125 pg
tablety

levotyroxin

Ka2di tableta obsahuje 125 mikrogramov levotyroxinu.

Liek obsahuje laktazy. Pre daibie informécie pozri pisomni
informaciu pre poutivatefoy.

Na vnitorné poutitie. Pred poulitim si preditajte pisomni
informdciu pre poutivatelov. Viydaj licku viazany ra lekdrsky
predpis. Nepoulity fick vritie do iekirne. Uchovivajte mimo
dosahu 3 dohfadu detl. Uchovivajte pri teplote do 25 *C.
Uchovivajte v povodnom obale na ochranu pred svetiom.

100 tabliet MERCTK

Euthyrox® 137 ug
tablety

levotyroxin

Kaidi tableta odsahuje 137 mikrogramov levotyroxinu.

Liek obsahuje Iaktozu. Pre daidie informacie pazri pisomni
informiciu pre poutivate ov.

Na vnitomé poulite. Pred pouditim si preditajte psomnd
informiciu pre pouivatelov. Wdaj licky viazany na lekirsky
predpis. Nepoudity liek vratte do lekdrne. Uchovivajte mimo
dosahu a dohladu deti. Uchowdvajte pri teplote do 25 *C.
Uchovivajte v pbvodnom odale na ochranu pred svetiom,

100 tabliet MERCK

Euthyrox® 150 ug
tablety

levotyroxin

Kald4 tableta obsahuje 150 mikrogramow levotyroxinu

Lick cbsahuje laktszu, Pre daliie informicie pozri pisomni
Informiciu pre poutivatefow.

Na vnitorne poulitie. Pred poulitim si preditajte pisomnd
nformiciu pre poutivatelow. Vyea) licky viazany na lekirsky
predpis. Nepoulity liek vratte do lekirne. Uchovivajte mimo
dosahu a dohfadu deti. Uchovivaite pri teplote do 26 °C.
Uchovivajte v pvodnom obale na ochrany pred svetiom.

100 tabliet MERCTK

Euthyrox® 200 11g
tablety

levotyroxin

Ka2ds tableta obsshuje 200 mikrogramov levotyroxinu

Liek obsahuje laktézu, Pre dalbie informacie pazri pisomni
informaciu pre poutivateiow

Na vnitorné poulitie. Pred pouditim si preditajte pisomna
informciu pre pouivatelov. Wdaj licku viazany na iekirsky
predpis. Nepoulity lick vrdfte do Iekdrne. Uchovivajte mimo
dosahu 3 dohfadu detl. Uchovivajte pri teplote do 25 °C.
Uchovévajte v pvodnom obale na ochranu pred svetlom.

100 tabliet MERCK

. i Euthyrox
Euthyrox® 112 mikrogrami/mikrogramov 112 pg tablety
levothyroxinum natricum
tablety sodna sof levotyroxiny.  7m
I Verck KGaA, Darmstat,
Némecko/Nemecko
levothyroxinum natricumn | sodna sof levotyroxinu o) g
evot
PerorélIni podani. | Na vnitorné pouZitie. P isooned cneicir | - AR

2Zmenené pomocné litky Me

Euthyrox
112 pg tablety
levothyroxinum natricum 7
sodna sof levotyroxinu 7
[ MerckKGaA, Darmstadt,

100 tablettabliet PMERTK T

[Zménéné pomocné latky, Ctéte phibalovou informaci
Zmenené pomocné |atky, Preditajte si pisomni informaciu.

T
% o g Euthyrox
Euthyrox® 125 mikrogramii/mikrogramov 125 pg tablety
Im
tablety v n
I S Merck KGaA, Darmsta
Némecko/Nemecko
8 8 193645/
levothyroxinum natricum / sodné sof levotyroxinu . "
evo
2 = S M Zménéné pomocné ltky  cod
Perorélni podani. / Na vnitorné pouZitie. H v oo (i,
— — pe—— » Euthyrox
Zménéné pomocné létky. Ctéte piibalovou informac 125 yg tablety
Zmenené pomocné litky. Precitajte si pisomnu informéciu. Bvotyrominum natricins B
sodna sof levotyroxiny  zm
y Merck It
” Ném mecko
100 tablet/tabliet MERTK 193645/1

W
Buthyrox® 137 mikrogramii/mikrogramov 1

tablety [ xinu R
— y X .
levothyroxinum natricum / sodnd sof levotyroxinu ’ 1
Perorélni podéni. | Na vnitorné pouitie. rivian w4

Zménéné pomocné litky. Ctéte pribalovou informac
Zmenené pomacné létky. Preéitaite si pisomni informaciu

100 tablet/tabliet MERTK

(LI
1 e Euthyrox
Euthyrox® 150 mikrogrami/mikrogramov 150 pg tablety
levothyroxinum natricum
tablety b Sodek sollevotyronith, o
I ¥ Merck KGaA, Darmstadt,
Némecko/Nemecko
. . . o 1936471
levothyroxinum natricum / sodna sof levotyroxinu 'm‘l
" i m
Peroralni podéni. | Na vnitorné pouzitie. v 5:5:::: ;::::: '1:::: s,::
!
- Euthyrox
[Zménéné pomocné latky. Créte pribalovou informaci. l 150 ug tablety
[Zmenené pomocné latky. Pretitajte si pisomni informaciu. levothyroxinum natricum 7

¥ sodnd sof levotyroxinu 7
4 Merck KGaA, Darmstadt,

100 tablet/tabliet MEREK g ‘

g

Euthyrox
Euthyrox® 200 mikrogramii/mikrogramov 200 g tablety
tablety levothyroxinum natricum 7y

[ sodna sof levotyroxinu 7
v

e ——— Werc K mrmind,

Némecko/Nemecko
. . 4 1936491
levothyroxinum natricum | sodné sof levotyroxinu lmf
Y m
Peroralni podani. / Na vnutorné pouZitie. : ;.':::::: m:x :z ﬁ
3
1]
Euthyrox
|Zménéné pomocné latky. Ctéte piibalovou informaci. 200 pg tablety

Zmenené pomocné ltky. Precitajte si pisomnd informéciu Bevotirorimum natricun Mk
b sodna sof levotyroxinu 2
V' Merck KGaA, Darmstadt,
Némecko/Nemecko
193649/1

100 tablet/tabliet MERCTK




