FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

LETROX® (levotiroxin): a betegek atallitasa az Gj segédanyag-0sszetételii tablettara

Tisztelt Doktornd! Tisztelt Doktor Ur!

A Berlin-Chemie Menarini az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben az alabbiakrol

szeretné tajékoztatni:

OSSZEFOGLALAS

« A Letrox® tabletta egy Uj segédanyag-osszetétell valto-
zata kerul forgalomba varhatéan 2022. janiusatol.

- Az Uj segédanyag-osszetételli Letrox® tablettara
valté betegek szoros megfigyelése javasolt, mivel a
valtas pajzsmirigyhormon-szint eltéréseket idézhet
elé. Ez klinikai és laboratoriumi vizsgalatot foglal
magaban annak biztositasara, hogy a beteg egyéni
doézisa tovabbra is megfelel6 legyen.

e Kulénos figyelmet kell forditani a sérllékeny betegcso-
portokra (pl. pajzsmirigyrakban vagy sziv- és érrendszeri
betegségben szenvedd betegek, varandods n6k, gyerme-
kek, id6sek).

e Letrox® alkalmazasanak és monitorozasanak médja nem
véltozik.

A fentiek alapjan kérjiink Ont, mint a gyégyszert rende-
16 orvost, hogy:

e Klinikai és laboratériumi kivizsgalassal gy6z6djon meg ar-
rél, hogy a beteg személyre szabott napi dézisa tovabbra
is megfelel6.

e Szikség esetén modositsa az adagolast a beteg klinikai
valasza és laboratériumi értékei alapjan.

e Gondoskodjon arrdl, hogy a betegei megfelel6 tajékozta-
tasban részesiljenek.

A GYOGYSZERBIZTONSAGI AGGALY HATTERE

A Letrox® készitmény hypothyreosis (a pajzsmirigy hormon-
termelésének csokkenése) és olyan allapotok kezelésére szol-
gal — fuggetlenul attol, hogy hypothyreosissal tarsulnak-e vagy
sem —, amelyekben a pajzsmirigy stimulalé hormon (TSH)

2022. janiusatoél a Letrox® tabletta egy Uj segédanyag-0ssze-
tétell valtozata kerul forgalomba. Az (j formulacio kévetkez-
tében a gyodgyszer teljes felhasznalhatdsagi idGtartama alatt
nagyobb lesz a tabletta hatéanyag-stabilitasa.

Biohasznosulasi vizsgalatokkal igazoltak a régi és az Gj 6sz-
szetétel kozotti bioegyenértékliséget. Ennek ellenére azonban
egyes, arra hajlamos betegeknél a hatéanyag-felvétel a két
eltéré segédanyag-Gsszetétel(i forma esetében eltérhet.

Emiatt klinikai és laboratériumi kivizsgalassal kell meggy6z6d-
ni arrél, hogy az Uj segédanyag-6sszetétel(i Letrox® tablettara
valé atéallas utan a beteg személyre szabott napi adagja to-
vabbra is megfelel6-e a szamara. A kdvetkezd vizit idépontja-
ban (kb. 2-4 hét mulva, a beteg klinikai allapotatdl fliggben)
kiirt, majd elvégzett TSH-teszt megbizhat6 alapot nyujt ehhez.
Bizonyos kildnleges korulmények esetén szikségessé valhat
a szabad T4-szint meghatarozasa is. Szilkség esetén mddosi-
tani kell az adagolast a beteg klinikai valasza és laboratériumi
értékei alapjan.

FELHIVAS MELLEKHATAS-BEJELENTESRE

A gydgyszer engedélyezését kdvetben lényeges a feltételezett
mellékhatdsok bejelentése. Ez lehet6vé teszi, hogy a gyogy-
szer el6ny/kockazati profiljat folyamatosan figyelemmel lehes-
sen kisérni. Kérjuk az egészségugyi szakembereket, hogy a
nemzeti spontan mellékhatas-bejelentd rendszernek megfele-
I6en tovébbra is jelentsék be az ezzel a készitménnyel feltéte-

lezetten 6sszefiiggé mellékhatdsokat az Orszagos Gydgysze-
részeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI):

¢ online bejelentélapon, vagy

e letolthet6 bejelentdlapon.
1. Online bejelentdlap
A https://ogyei.gov.hu honlapon megtaldlhaté on-line bejelen-
télap elektronikusan kitélthetd, és egy kattintdssal egyszer(ien
tovabbithaté az OGYEI részére. Amennyiben lehet§sége van
ra, kérjuk, ezt a bejelentési médot véalassza (tovabbi tudniva-
16k: https://ogyei.gov.hu/mellekhatas).
2. Letolthet6 bejelentolap
A bejelentdlap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is
kitdlthetd, és az OGYEI részére e-mailben, faxon vagy postai
Uton kildhetd vissza az alabbi elérhetéségek valamelyikére:

e E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

e Fax: +36-1-886-9472

e Levelezési cim: 1372 Budapest, Pf. 450
Kérjuk, a mellékhatasok bejelentésekor adjon annyi informa-
ciét, amennyit csak lehetséges, beleértve a koérel6zményt, a
vizsgalati eredményeket, minden, egyidejlileg alkalmazott
gyogyszert, a megjelenés és a kezelés datumat is.

FORGALMAZOI ELERHETOSEGEK

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy még tobb informa-
ciéra lenne sziiksége a készitménnyel kapcsolatban, kérjuk,
vegye fel a kapcsolatot a Berlin-Chemie Menarini magyaror-
szagi képviseletével az alabbi elérhet6ségen:
Berlin-Chemie/ZA. Menarini Magyarorszag Kft.

E-mail:

mellékhatéds-bejelentéshez: safety-hu@berlin-chemie.com
tovabbi informacidé kérése esetén: bc-hu@berlin-chemie.com

Udvozlettel:
/ l ( (//\_‘

Dr. Olah Péter
lgyvezeto



MELLEKLET

A csomagolas az alabbiak szerint valtozott:
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Uj segédanyag-osszetételii
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