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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Letrox (lewotyroksyna) nowy skiad tabletek:
monitorowanie pacjentéw zwigzane ze zmiang skfadu tabletki, dotyczacg substancji pomocniczych

Szanowni Panstwo,

Firma Berlin-Chemie AG, Niemcy w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych (URPL) pragnie przekazac nastepujgce informacje:

Podsumowanie

* Od 28.04.2022 r. produkt Letrox bedzie dostepny
w tabletkach o zmienionym skiadzie w zakresie substancji
pomocniczych.

* Zmiana substancji pomocniczych zapewnia jeszcze lepszg
trwatos¢ substangji czynnej przez caty okres waznosci
produktu leczniczego.

* Sposéb przyjmowania produktu Letrox i monitorowania
pozostaje bez zmian.

e Zaleca sie sciste monitorowanie pacjentow, ktérzy
zmieniajg produkt Letrox na tabletki o nowym skiadzie,
poniewaz zmiana sktadu leku moze wywotac zaburzenia
czynnosci tarczycy. Monitorowanie obejmuje zaréwno
ocene kliniczna jak i laboratoryjna, w celu upewnienia sig,
ze indywidualna dawka jest odpowiednia dla pacjenta.

* Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na najbardziej narazone
grupy pacjentow (np. pacjenci z rakiem tarczycy, chorobami
uktadu krazenia, kobiety w cigzy, dzieci i osoby w podesztym
wieku).

Informacja dla lekarzy przepisujgcych lek:

* Nalezy potwierdzi¢ na podstawie oceny klinicznej pacjenta
i badan laboratoryjnych, iz indywidualna dawka dobowa jest
odpowiednia dla pacjenta.

* W razie potrzeby nalezy dostosowac dawke w oparciu
o odpowiedz pacjenta na leczenie i wyniki badan
laboratoryjnych.

* Nalezy upewnic sig, ze pacjenci zostali wiasciwie
poinformowani.

Informacja dla farmaceutéw:

* Nalezy poinformowac¢ pacjentéw, aby przyjmowali produkt
Letrox o zmienionym skfadzie dokfadnie w taki sam sposéb
jak w przypadku produktu Letrox o poprzednim sktadzie
tabletek.

* Nalezy doradzi¢ pacjentom, aby zasiegneli porady lekarskiej na
temat koniecznosci scistego monitorowania z powodu zmiany
skfadu tabletek.

* Nalezy poinformowac pacjentdw, aby nie powracali do
stosowania produktu Letrox o poprzednim skiadzie tabletek,
kiedy juz przyjmuja produkt Letrox o zmienionym skiadzie.

¢ Nalezy przekaza¢ pacjentom Karte informacyjng dla pacjenta
dostarczong przez dystrybutora razem z produktem Letrox
o zmienionym skitadzie tabletek.

* Nalezy pamietac, ze wyglad opakowania leku z nowym
sktadem ulegt zmianie (patrz zatgcznik).
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Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt Letrox jest przepisywany pacjentom 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 Letrox o zmienionym skfadzie bedzie dostepny od
28.04.2022 r. Charakteryzuje sie on lepszg trwafoscig substancji
czynnej przez caty okres waznosci produktu leczniczego.
Bioréwnowaznos¢ pomiedzy poprzednim i zmienionym sktadem
produktu wykazano w badaniach biodostepnosci. Niemniej
jednak u niektorych pacjentéw wchtanianie substancji czynnej
moze rdznic sie pomiedzy produktem poprzednim i produktem
o zmienionym skifadzie,

Nalezy potwierdzi¢ na podstawie oceny klinicznej i badan
laboratoryjnych, ze indywidualna dawka dobowa pozostaje
odpowiednia dla pacjenta po zastosowaniu produktu Letrox
o zmienionym sktadzie. Badanie stezenia TSH <punkt
czasowy sprawdzenia TSH zgodnie z wytycznymi krajowymi>
stanowi wiarygodng podstawe do takiego potwierdzenia.
Badanie stezenia wolnego T4 jest uzasadnione pod pewnymi
specyficznymi warunkami. W razie potrzeby dawke nalezy
dostosowac zgodnie z odpowiedzig kliniczng pacjenta na
leczenie i wynikami badan laboratoryjnych.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego

powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzenia wystapienia dziatan
niepozadanych zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Letrox zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21301, faks: +48 22 49 21309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Dzial Monitorowania Bezpieczenistwa Lekdw Berlin-Chemie/
Menarini Polska Sp. z 0.0, ul. Stominskiego 4, 00-204 Warszawa
tel.: +48 22 566 21 00, faks: +48 22 566 21 01

e-mail: dzialania.niepozadane@berlin-chemie.com

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0., tel.: +48 22 56 21 00,
e-mail: biuro@berlin-chemie.com




Zatacznik
Opakowanie leku zostato zmienione, jak wskazano ponizej:
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Karta informacyjna dla pacjenta, ktéra ma by¢ przekazana przez farmaceute wraz z lekiem o nowym skladzie:
<patrz oddzielny dokument>

BERLIN-C H.jvi’Ef IENA a Grebosz
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Karta informacyjna dla pacjenta

Drodzy Pacjenci

Dziekujemy za Wasze zaufanie w zwigzku z przyjmowaniem produktu Letrox.

Prawdopodobnie przeczytaliécie na opakowaniu leku informacje o zmienionym sktadzie. Ponadto zauwazyliscie, ze pro-
jekt graficzny opakowania ulegt zmianie w poréwnaniu z poprzednim opakowaniem leku. W zwigzku ze zmienionym
sktadem, przeprowadzilismy zmiane w grafice opakowania, aby wizualnie poinformowa¢ pacjenta i zmotywowac go do
zasiegniecia dodatkowej informacji o zmianach, a tym samym do stosowania leku ze zmienionym skiadem bez obaw.

Zmiany sg powigzane z udoskonaleniem skfadu leku poprzez zmiane kilku substancji pomocniczych. Zmiany te przyczy-

nlajq sie do poprawy tnNaioscl Ieku co jest rstotne dla paqenta Natomlast su b;l ;g czynna lew gxyrgksyna §odgw

produktu,

Letrox (lewotyroksyna): zmiany dotyczace substancji pomoc-
niczych

1. W jakim celu stosuje sie lewotyroksyne?

2. Na czym doktadnie polegaja zmiany dotyczace substancji
pomocniczych?

3. Czy sposdb przyjmowania leku ze zmienionymi substan-
cjami pomocniczymi jest inny?

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

5. Jakie zagrozenia sg zwigzane ze zmianami dotyczacymi
substancji pomocniczych?

6. Jakie sa objawy zaburzen czynnosci tarczycy, o ktérych
powinnam/powinienem wiedziec?

7. Na czym polegaja zmiany dotyczace opakowania ze-
wnetrznego (pudetka) i blistra?

1. W jakim celu stosuje sie lewotyroksyne?

Lewotyroksyna jest syntetycznym hormonem tarczycy sto-
sowanym w leczeniu niedoczynnosci tarczycy (niedobodr lub
brak wydzielania hormonéw przez tarczyce) lub w sytuacjach,
w ktorych konieczne jest zahamowanie wydzielania hormonu
pobudzajgcego czynnosé tarczycy, znanego jako TSH.

2. Na czym doktadnie polegajg zmiany dotyczace substancji
pomocniczych?

Wprowadzone zmiany to:

* Zmiana substancji pomocniczych majaca na celu zapewnie-
nie, ze ilos¢ substancji czynnej, czyli lewotyroksyny bedzie
utrzymywac sie na bardziej statym poziomie przez caly okres
waznosci produktu,

3. Czy sposdb przyjmowania leku ze zmienionymi substancja-
mi pomocniczymi jest inny?

Nie, sposéb przyjmowania leku nie zmienit sie. Nalezy zawsze

stosowac sie do zalecen lekarza dotyczacych dawkowania, spo-

sobu przyjmowania leku oraz kontynuacji leczenia.

4. Co nalezy zrobi¢, jesli farmaceuta wydat mi lek ze zmie-
nionymi 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)

zmienifo kolorystyke (patrz aneks).

Lek ze zmienionymi substancjami pomocniczymi nalezy
przyjmowac dokiadnie w taki sam sposdb, jak w przypadku leku
o poprzednim sktadzie.

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

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

5. Jakie zagrozenia s zwigzane ze zmianami dotyczacymi
substancji pomocniczych?

Nie oczekuje sie zmian ogdlnego profilu bezpieczenstwa.
Substancjg czynng nadal jest lewotyroksyna sodowa, pochodzgca
z tego samego zrédta. Zmieniono jedynie substancje pomocnicze.

Wykazano, ze nowe substancje pomocnicze nie zmieniajg ilosci
substancji czynnej, ktéra dostaje sie do krwi, ani szybkosdi,
z jakg dociera ona do narzadu docelowego. Gwarantuje to,
ze skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania sa takie same jak
w przypadku leku o poprzednim skfadzie.

Jednak u niektorych pacjentéw wychwyt substancji czynnej moze
rézni¢ sie pomiedzy poprzednim i zmienionym skfadem leku.
Moze to prowadzi¢ do zaburzen czynnosci tarczycy (patrz Py-
tanie 6 ,Jakie sg objawy zaburzen czynnosci tarczycy, o ktérych
powinnam/powinienem wiedzie¢?"). Jedli podejrzewasz, ze masz
objawy wskazujgce na zaburzenia czynnosci tarczycy, powinnas/
powinienes jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

6. Jakie sa objawy zaburzen czynnosci tarczycy, o ktérych po-
winnam/powinienem wiedzie¢?

Objawy kliniczne zaburzen czynnosci tarczycy sg niespecyficzne

i moga sie rézni¢ pomiedzy pacjentami.

Niedoczynno$c tarczycy: najczestszymi objawami zwigzanymi
z niedostatecznym stezeniem hormonu tarczycy w organizmie sa:
nietypowe zmeczenie, zaparcia i ogdlne uczucie spowolnienia.

Nadczynnos¢ tarczycy: objawy, ktére mogg wskazywad na
zbyt wysokie stezenie hormonu tarczycy w organizmie to nad-
mierna potliwos¢, tachykardia (szybkie tetno), kofatanie serca
i pobudzenie,

- — s



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