V Bratislave, 13.1.2023

Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

L-Thyroxin Berlin-Chemie (levotyroxin) tablety s novym zlozenim pomocnych latok:
sledovanie pacientov, ktori prechadzaji na tieto tablety

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost Berlin-Chemie Menarini si Vas po dohode so Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv
(SUKL) dovoluje informovat o nasledujicom:

Suhrn

e Od februara 2023 budu postupne k dispozicii lieky L-Thyroxin Berlin-Chemie
s novym zlozenim pomocnych latok.

e Tablety s upravenym zloZzenim poskytuju lepsiu stabilitu lieCiva pocas celej
doby pouzitelnosti lieku.

e Uzivanie a sledovanie liecby tabletami L-Thyroxin Berlin-Chemie zostdva
nezmenene.

e Odporuca sa dokladné sledovanie pacientov, ktori prechadzaja na
tablety s novym zloZzenim, pretoze prechod mdzZe spdsobit
nerovnovahu vo funkcii Stitnej zl'azy. To zahfha klinické a
laboratérne vysetrenia, aby sa zabezpecilo, Zze individualna davka
zostane pre daného pacienta primerana.

e Osobitni pozornost treba venovat rizikovym skupinam (napr. pacienti s
nadorovym ochorenim Stitnej Zlazy, kardiovaskuldrnymi ochoreniami,
tehotné Zeny, deti a starsi ludia).

Pre predpisujucich lekarov:

e Pomocou klinickych a laboratérnych vySetreni sa uistite, Ze individualna
dennd davka zostane pre daného pacienta primerana.

e V pripade potreby upravte davkovanie podla klinickej odpovede pacienta
a vysledkov laboratérnych vysetreni.

e Zabezpeclte dostato¢nl informovanost pacientov.

Pre lekarnikov:

e Poucte pacientov, aby uzivali tablety L-Thyroxin Berlin-Chemie s novym
zloZenim Uplne rovnako ako pévodné tablety L-Thyroxin Berlin-Chemie.

e Informujte pacientov, aby sa poradili s lekdrom ohladom potreby
dokladného sledovania pri prechode na tablety s novym zlozenim.



e Pouéte pacientov, aby sa po prechode na tablety L-Thyroxin Berlin-
Chemie s novym zloZenim nevracali spat k uZivaniu tabliet L-Thyroxin
Berlin-Chemie s pévodnym zloZenim.

¢ Poskytnite pacientom Informaény list pre pacienta, ktory Vam dodal
distribdtor spolu s tabletami L-Thyroxin Berlin-Chemie s novym zlozenim.

e Upozorfiujeme, Ze doslo aj k vizualnej zmene baleni (pozri Prilohu).

Zakladné informdcie tykajiice sa bezpecnostného rizika

Tablety L-Thyroxin Berlin-Chemie sa predpisuji na lie¢bu hypotyredzy (nedostatocnd funkcia
&titnej zlazy) a ochoreni, pri ktorych je potrebné potlacit sekréciu tyreotropného horménu (TSH),
bez ohladu na to, ¢i stvisia s hypotyredzou.

Nové zloZenie tabliet s levotyroxinom bude postupne k dispozicii od februdra 2023. Je
charakterizované lep$ou stabilitou lie¢iva pocas celej doby pouzitelnosti lieku.

Bioekvivalencia medzi pdvodnym a novym zloZenim lieku bola preukdzana studiami biologickej
dostupnosti. Aj napriek tomu sa u niektorych pacientov moze absorpcia lieCiva z tabliet
s pdvodnym a novym zloZenim lisit.

Klinickymi a laboratérnymi vy$etreniami sa ma potvrdit, Ze individudlna dennd déavka zostéva pre
daného pacienta primerana aj po prechode na tablety L-Thyroxin Berlin-Chemie s novym
zlozenim. Vy$etrenie TSH po 6-8 tyzdfioch spolu s klinickym vysSetrenim poskytuje spolahlivy
zaklad pre takéto potvrdenie. Za uréitych okolnosti je odévodnené aj vySetrenie volného T4.
V pripade potreby upravte davkovanie podla klinickej odpovede pacienta a vysledkov
laboratornych vysetreni.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosov a rizik lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na :

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tladivo na hlasenie neZiaduceho Gcinku je na webovej strdnke www.sukl.sk v asti Bezpecnost
liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce uc&inky liekov. Formuldr na elektronické podéavanie
hidseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neZiaduce G&inky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.



Kontaktné udaje na drZitel'a rozhodnutia o registrdcii: Ak mate akékolvek dalsSie
otdzky, prosim obratte sa na zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Berlin — Chemie / A. Menarini Distribution Slovakia s.r.o.
Galvaniho 17/B

821 04 Bratislava

Tel.: +421 2 544 30 730

S pozdravom /ﬂ \7

PharmDr. Miriam Vercinska, PhD.
LDSUM/Medical manager
Berlin — Chemie / A. Menarini Distribution Slovakia s.r.o.
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