Vazne informacije za korisnike lijeka EUTHYROX (levotiroksinnatrij)
o dostupnosti nove formulacije

1. Za $to se koristi Euthyrox?

Lijek Euthyrox sadrzi levotiroksin kao djelatnu tvar. Levotiroksin je zamjena za hormon $titne Zlijezde i primjenjuje se
u slucaju hipotireoze (manjka ili izostanka Iu¢enja hormona stitne Zlijezde) ili u situacijama gdje je neophodno usporiti
izlué¢ivanje hormona koji stimulira $titnu Zlijezdu, poznatijeg kao TSH.

Formulacija lijeka je izmijenjena s ciljem da se osigura veca stabilnost djelatne tvari tijekom cijelog roka valjanosti
lijeka te je uklonjena laktoza, pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom u bolesnika s nepodnosenjem laktoze.

3. Uzima li se ova, nova formulacija lijeka Euthyrox drugacije?
Nacin na koji uzimate lijek nije se promijenio.
Uvijek se pridrzavajte uputa lijecnika u pogledu doza, nacina uzimanja lijeka i pracenju.

4. Sto trebam utiniti kad mi ljekarnik prvi put izda novu formulaciju lijeka Euthyrox? Trebam li se obratiti
lije¢niku?

Provjerite naziv i jacinu lijeka koji ste dobili, jer su nova kutija i blister u kojima se nalazi lijek drugacije boje
(pogledajte pitanje 7).

Uzimajte novu formulaciju lijeka na potpuno isti nacin na koji ste uzimali staru formulaciju.

Obratite se lijeéniku kako bi razjasnili treba li Vam provjeriti razinu hormona TSH nakon §to ste poceli uzimati novu
formulaciju.

Nakon §to pocnete uzimati novu formulaciju, morate nastaviti uzimati tu formulaciju. Ako planirate i¢i na put, ne
zaboravite ponijeti dovoljnu koli¢inu lijeka iste formulacije sa sobom.

5. Koji su rizici povezani s izmjenama u formulaciji?

Ne oc¢ekuje se promjena rizika od nastanka nuspojava. Djelatna tvar i dalje je levotiroksinnatrij, iz istog izvora. Samo
su se promijenile pomo¢ne tvari (laktoza je zamijenjena manitolom i dodana je limunska kiselina).

Klinicka su ispitivanja potvrdila da nove pomo¢ne tvari ne mijenjanju koli¢inu djelatne tvari koja ulazi u krvotok niti
brzinu kojom dopire do ciljnog organa. Tako smo sigurni da su djelotvornost i sigurnost primjene isti kao i kod stare
formulacije.

Medutim, preuzimanje djelatne tvari iz formulacija u nekih osjetljivih pojedinaca ipak se moze razlikovati. To moze
dovesti do neravnoteze hormona $titne zlijezde (pogledajte pitanje 6).

Ako mislite da imate simptome koji ukazuju na neravnotezu hormona Stitne zlijezde, ¢im prije se obratite lije¢niku.
Vas lijecnik moze odluciti provjeriti funkciju Vase Stitne zlijezde i prilagoditi dozu lijeka, ako je potrebno.

6. Na koje simptome neravnoteZe hormona stitne Zlijezde moram paziti?

Klini¢ki simptomi neravnoteze hormona stitne zlijezde nisu jako specificni i mogu se razlikovati od bolesnika do
bolesnika.

Hipotireoza (snizena razina hormona Sstitne Zlijezde): neobic¢an umor, zatvor i op¢i osjecaj usporenosti najcescéi su
simptomi povezani s nedostatnom razinom hormona stitne zlijezde.

Hipertireoza (povisena razina hormona §titne zlijezde): znojenje, tahikardija (ubrzan rad srca), palpitacije (osjecaj
preskakanja srca) i uznemirenost, simptomi su koji mogu ukazivati na previsoku razinu hormona Stitne zlijezde.

7. Kakve su promjene napravljene na kutiji i blisteru?
Na kutiji i blisteru nove formulacije otisnut je tekst Izmijenjene pomocne tvari. Na bo¢noj strani kutije nalaze se
sljede¢i kontakt podaci u slucaju da imate dodatnih pitanja o ovoj novoj formulaciji:
* Broj telefona: 0800 00 55
» URL adresa www.euthyrox-instructions.com i QR kod: Davanje pristupa internetskoj stranici na kojoj se
nalaze uputa o lijeku Euthyrox tableta i ovaj letak s informacijama za bolesnika.



Ispod su prikazane promjene na kutiji 1 blisterima. Nova formulacija na kutiji sadrzi znak leptira u

krugu, dok ga stara nema.

Kutija

Stara formulacija (primjer):

Nova formulacija (primjer):

Euthyrox® 25 mikrograma

tablete

levotiroksinnatrij
Za primjenu kroz usta.

50 tableta

MERRCK

Euthyrox® 25 mikrograma

tablete

levotiroksinnatrij

Za primjenu kroz usta.

Izmijenjene pomocne tvari

50 tableta

MRRCUK

Kontakt podaci za bolesnike (telefonski broj, QR kod 1 URL adresa) dodani su na kutiju lijeka kako je

dolje navedeno:

Euthyrox® 25 mikrograma
tablete

50 tableta

Euthyrox® 25 mikrograma
tableta

50 tableta

Informacije za bolesnike [E13
Tel. 0800 00 55 g
www.euthyrox-instructions.com  [m]ixFe

Boje koje oznacavaju jac¢ine doza modificirane su kako slijedi:

Stara formulacija:

Euthymx@zs mikrograma
tablete
Euthymx@ 50 mikrograma
tablete

Nova formulacija:

Eu ﬂ"lyl’OX® 25 mikrograma
tablete

Euthyr0x® 50 mikrograma
tablete

tablete

Stara formulacija:

Euthyrox® 100 mikrograma
tablete

Nova formulacija:

Euthymx@ 100 mikrograma
tablete

Euthyr0x® 112 mikrograma
tablete

Euthyr0x® 112 mikrograma
tablete

Euthme@ 125 mikrograma
tablete

75 Euthyr0X® 75 mikrograma
Hg tablete
88 EUﬂ'lyYOX® 88 mikrograma
ug tablete

Blister

Euthymx@ 88 mikrograma
tablete

I Euthyr0X® 75 mikrograma

Stara formulacija (primjer):

3((\0

0

Euthyr0x® 125 mikrograma
tablete

Euthymx@ 150 mikrograma
tablete

Eu thyT'OX® 150 mikrograma
tablete

Nova formulacija (primjer):

/ 193507/1

Izmijenjene pomocne tvari

Euthyrox® 25

nikrograma tablete
levotiroksinnatrij
Merck d.o.0.
193507/1

Izmijenjene pomocne tvari

Euthyrox® 25

nikrograma tablete
levotiroksinnatrij
Merck d.o.o.
193507/1

\zmijenjene pomocne tvari

Euthyrox® 25

mikrograma tablete
levotiroksinnatrij
Merck d.o.o.
193507/1

Izmijenjene pomocne tvari

Euthyrox® 25

mikrograma tablete
levotiroksinnatrij
Merck d.o.o.
193507/1

Izmijenjene pomocne tvari

Euthyrox® 25
mikrograma tablete

193507/1 \

Izmijenjene pomocne tvari

Euthyrox® 25

mikrograma tablet
levotiroksinnatrij
Merck d.o.o.
193507/1

Izmijenjene pomocne tvari

Euthyrox® 25

mikrograma tablet
levotiroksinnatrij
Merck d.o.o.
193507/1

Izmijenjene pomocne tvgv'/




