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Birligimize T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan gelen
14.11.2018 tarihli ve 197705 evrak nolu yazi ile,

Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasinin Kurum
tarafindan yiiriitildiigi,

Bu dogrultuda Euthyrox (levotiroksin) adli ilacin formiilasyon degisikligi ve eski
formiilasyondan yeni formiilasyona gecis yapan hastalarin izlenmesi hakkinda 6nemli bilgileri
iceren ve Kurumca onaylanan mektubun Birligimiz tarafindan duyurulmasi istenmektedir.

Ilgili Kurum yazis1 ve doktor bilgilendirme mektubu yazimiz ekinde yer almakta olup
bilgilerinizi ve konunun iiyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim.
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Saghk meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalann amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasi
Kurumumuzca yiiriitiilmektedir. Bu dogrultuda, Euthyrox (levotiroksin) adh ilacin
formiilasyon degisikiigi ve eski formiilasyondan yeni formiilayona gegis yapan hastalarin
izlenmesi hakkinda énemli tavsiyeleri igeren ve Kurumumuzca onaylanan ekteki doktor
bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize
ulastirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Baskani a.
Daire Baskani
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09.11.2018
EUTHYROX (LEVOTIROKSIN) ADLI iLACIN FORMULASYON DEGISIKLIGI:
TABLETLER ARASINDA GECIS YAPAN HASTALARIN iZLENMESH

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, eski formiilasyona sahip tabletlerden, yeni formiile edilmis Euthyrox
tabletlere gegis yapildiginda, tiroid dengesizliklerinin ortaya ¢ikmast durumunda nasil bir yol
izlenecegi hakkimda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi Bagkanlify ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba
www titck.gov.tr adresinden ulasabilirsiniz,

Ozet:

o Euthyrox tabletlerinin yeni formiilasyonu 02.10.2018 itibariyla kullantma sunulmustur.

e Yeni formiilasyonda ilacin raf 6mrii boyunca stabilitesi artirilmig ve yardimei1 madde
olarak yer alan laktoz monohidrat gikanlmastir.

s FEuthyrox tabletlerin kullamim sekli ve takibi degismemistir.

* Levotiroksinin dar terapitik arahgindan dolay), formiilasyonlar arasinda gegis
yapildiginda tiroid dengesizliklerinin tetiklenme olasihifi nedeniyle, Euthyrox
tabletlerin yeni formiilasyonuna gecis yapan hastalarin yakindan izlenmesi
onerilmektedir. Bu izlem, hastamin ksisel dozunun uygun diizeyde kalmasini
saglamak amaciyla klinik ve laboratuvar degerlendirmelerinin
gerceklestirilmesini icerir.

¢ Euthyrox yeni formilasyon ile bildirilen advers olaylarin klinik profili, Euthyrox eski
formiilasyon ile bildirilenlere benzer olup en yaygin olarak bildirilen advers olaylar;
yorgunluk, bas agnsi, uykusuzluk, vertigo, kas spazmlan, kilo artisi, asteni,
alopesi, miyalji ve artraljidir.

e Hassas gruplara ozellikle dikkat edilmelidir. (Ormn; titoid kanseri hastalar,
kardiyovaskiiler hastalif1 olan kisiler, gebe kadinlar, gocuklar ve yashlar).

Hekimlere yinelik tavsiyeler:

o Klinik ve laboratuvar degerlendirmelerini kullanarak hastanin ksisel glinliik dozunun
uygun diizeyde oldugunu dogrulayiniz.

o Gerekli olmas) durumunda, hastanin klinik cevabim ve laboratuvar testlerini takiben
dozaji ayarlayiniz.

o Hastalarin yeterince bilgilendirildiginden emin olmak i¢in ekte ver alan ‘“Hasta
Bilgilendirme Materyali”ni hastalara veriniz.




Destekleyici Bilgiler:

Hipotiroidizm (tiroid bezi tarafindan yetersiz diizeyde hormon salgilanmasi) tedavisi igin ve
hipotiroidizm 1ile iligkili olup olmadifina bakilmaksizin, tiroid uyarict hormonun (TSH)
salgilanmasinin baskilanmasim gerektiren durumlarda Euthyrox tabletler recete edilmektedir.
Eski ve yeni formiilasyonlar arasindaki biyoesdegerlik, biyoyararlanim ¢alismalan ile
gosterilmigtir. Bununla birlikte, baz1 hassas kigilerde etkin maddenin emilimi formiilasyonlar
arasinda farklilik gésterebilir.

Yeni formiilasyonlu tabletlere gecis yapildiktan sonra hastanun kisisel giinliikk dozunun
uyguniugu klinik degerlendirmeler ve laboratuvar testleriyle dogrulanmalidir. Bu dogrulama
igin TSH testi glivenilir bir temel saglamaktadir. Serbest T4 testleri belirli 6zel kosullar altinda
agiklayicidir. Gerekli olmas: durumunda, hastanin klinik cevabii ve laboratuvar testlerini
takiben dozaji ayarlanmalhdir.

Urtiniin yeni formiilasyonu ile ruhsati ve barkod numarasi degismemistir. Bununia birlikte, yeni
formiilasyon igeriginde laktoz monohidrat bulunmadigindan eski formiilasyona ait iiriin dig
ambalajlan {izerinde yer alan “Her bir tablet .... mcg levotiroksin sodyum ve yardimci madde
olarak laktoz monohidrat icerir” ifadesi yeni formiilasyona ait iirtin dis ambaljalarinda “Her bir
tablet .... mcg levotiroksin sodyum igerir” olarak degismistir.

Raporlama Gerekliligi:

Euthyrox yeni formiilasyon recete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve
bu ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olmasi durumunda Saghk Bakanhgi, Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ni (TUFAM) (e-posta: rulani « titck.vos ir; faks: 0312 218 35 99 tel:
0312 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya Merck Ila¢ Ecza ve Kimya Tic. A.S."ye (e-posta:
USRI R gmerchgroup.com tel: 0216 578 66 00; faks: 0216 469 09 22) bildirmenizi
hatirlatimz.

Saygilarimizla,
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Ek:

Hasta Bilgilendirme Materyali
EUTHYROX (levotiroksin) tablet:
Formiilasyon degisiklikleri

1. Levotiroksin ne i¢in kullanihir?

Levotiroksin, hipotiroidizm (tiroid bezinin yetersiz dﬁéeyde ¢alismas1 veya c¢alismamasi)
vakalarinda ya da TSH olarak bilinen tiroid uyarici bir hormonun salgilanmasini yavaglatmanin
gerekli oldugu durumlarda kullanilan bir tiroid hormonudur.

2. Formiilasyondaki degisiklikler tam olarak nelerdir?
Formiilasyondaki degisiklikler sunlardir:

» Levotiroksin etkin madde igeriginin, Urliniin tim raf 6mri boyunca daha sabit olmasim
saflamak i¢in formiilasyonun iyilestiriimesi.

e [Laktoz intolerans: olan hastalarda bilinen bir etkiye sahip yardimcr madde olan laktozun
¢ikarilmasi.

3. Bu yeni formiilasyonun kullanimina yonelik talimatlar farkh mi?

Hayr, ilacimz: alma sekliniz degismemistir. Dozlar, ilacimzi nasil kullanacaginiz ve takip ile
ilgili konularda doktorunuzun talimatlarim izleyiniz.

4. Eczacomin bana yeni formiilasyonu ilk kez vermesi durumunda ne yapmahyim?
Doktorumla goriismem gerekiyor mu?

Yeni formiilasyonu, tam olarak eski formiilasyonu aldigimz sekilde alimiz.

Yeni formiilasyonu kullanmaya bagladiktan sonra TSH seviyelerinizin kontrol edilmesinin
gerekip gerekmediginin agiklanmasi ig¢in doktorunuza bagvurunuz.

Yeni formiilasyonu kullanmaya bagladifinizda, aym formiilasyonu kullanmaya devam ediniz.
Eski formiilasyona geri dénmeyiniz.

Seyahat etmeyi planliyorsamz, yammzda aym formiilasyondan yeterince bulundugundan emin
olunuz.

5. Formiilasyondaki degisikliklerle ilgili riskler nelerdir?

Genel giivenlilik profilinde degisiklik beklenmemektedir.

Etkin madde héala aymi kaynaktan elde edilen levotiroksin sodyumdur, Sadece yardime:
maddeler degistirilmistir (laktoz yerine mannitol kullamilnus ve sitrik asit eklenmistir).

Klinik ¢alismalar, yeni yardimci maddelerin kan dolagimina giren etkin madde miktarini veya
bu maddenin hedef organa ulasma hizim degistirmedigini dogrulamsgtir. Bu durum, etkililik ve
giivenliligin eski formiilasyondakiyle aym olmasim saglar.

Bununla birlikte, etkin maddenin emilimi yine de bazi hassas kisilerde formiilasyonlar arasinda
farklilik gdsterebilir. Bu tiroid dengesizligine yol agabilir (bkz soru 6 "Farkinda olmam gereken
tiroid dengesizligi belirtileri nelerdir?"). Tiroid dengesizligini igaret eden semptomlarimz



oldugunu diisiiniiyorsamiz, en kisa siirede doktorunuza bagvurmamz gerekmektedir.
Doktorunuz gerekli durumlarda tiroid fonksiyonunuzu kontrol etmeye ve ilacmizin dozunuzu
ayarlamaya karar verebilir.

6. Farkinda olmam gereken tiroid dengesizligi belirtileri nelerdir?

Tiroid dengesizliginden kaynaklanan klinik sémptomlar cok spesifik degildir ve hastadan
hastaya degisiklik gosterebilir.

Hipotiroidizm (dtistik tiroid diizeyi): Alsilmigin diginda yorgunltuk, kabizlik ve genel olarak
yavaglama hissi, yetersiz tiroid hormonu diizeyiyle ilgili olarak en sik gériilen belirtilerdir.

Hipertiroidizm (yiiksek tiroid diizeyi): terleme, tasikardi (uzh kalp atim1), garpinti ve ajitasyon
tiroid hormon diizeyinin ¢ok yiiksek oldugunu gésteren semptomlardir.

7 Kutu ve blisterdeki degisiklikler nelerdir?

Uriiniin yeni formiilasyonu ile ruhsat: ve barkod numaras: degismemistir. Buna ragmen, yeni
formiilasyon iceriginde laktoz monohidrat bulunmadigindan, eski formiilasyona ait iirtin dig
ambalajlari tizerinde yer alan “’Her bir tablet .... meg levotiroksin sodyum ve yardime: madde
olarak laktoz monohidrat igerir’” ifadesi, yeni formiilasyona ait iirlin dig ambalajlarinda **Her
bir tablet .... mcg levotiroksin sodyum igerir’” olarak degismistir.



