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LETROX® (levotiroxin): a betegek átállítása az új segédanyag-összetételű tablettára

Dr. Oláh Péter
ügyvezető

A GYÓGYSZERBIZTONSÁGI AGGÁLY HÁTTERE
A Letrox® készítmény hypothyreosis (a pajzsmirigy hormon- 
termelésének csökkenése) és olyan állapotok kezelésére szol-
gál – függetlenül attól, hogy hypothyreosissal társulnak-e vagy 
sem –, amelyekben a pajzsmirigy stimuláló hormon (TSH) 
szekréciójának szuppressziója szükséges.

2022. júniusától a Letrox® tabletta egy új segédanyag-össze-
tételű változata kerül forgalomba. Az új formuláció következ-
tében a gyógyszer teljes felhasználhatósági időtartama alatt 
nagyobb lesz a tabletta hatóanyag-stabilitása.

Biohasznosulási vizsgálatokkal igazolták a régi és az új ös�-
szetétel közötti bioegyenértékűséget. Ennek ellenére azonban 
egyes, arra hajlamos betegeknél a hatóanyag-felvétel a két 
eltérő segédanyag-összetételű forma esetében eltérhet.

Emiatt klinikai és laboratóriumi kivizsgálással kell meggyőződ-
ni arról, hogy az új segédanyag-összetételű Letrox® tablettára 
való átállás után a beteg személyre szabott napi adagja to-
vábbra is megfelelő-e a számára. A következő vizit időpontjá-
ban (kb. 2-4 hét múlva, a beteg klinikai állapotától függően) 
kiírt, majd elvégzett TSH-teszt megbízható alapot nyújt ehhez. 
Bizonyos különleges körülmények esetén szükségessé válhat 
a szabad T4-szint meghatározása is. Szükség esetén módosí-
tani kell az adagolást a beteg klinikai válasza és laboratóriumi 
értékei alapján.

FELHÍVÁS MELLÉKHATÁS-BEJELENTÉSRE
A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett 
mellékhatások bejelentése. Ez lehetővé teszi, hogy a gyógy-
szer előny/kockázati profilját folyamatosan figyelemmel lehes-
sen kísérni. Kérjük az egészségügyi szakembereket, hogy a 
nemzeti spontán mellékhatás-bejelentő rendszernek megfele-
lően továbbra is jelentsék be az ezzel a készítménnyel feltéte-

lezetten összefüggő mellékhatásokat az Országos Gyógysze-
részeti és Élelmezés-egészségügyi Intézetnek (OGYÉI):

•	 online bejelentőlapon, vagy
•	 letölthető bejelentőlapon.

1. Online bejelentőlap
A https://ogyei.gov.hu honlapon megtalálható on-line bejelen-
tőlap elektronikusan kitölthető, és egy kattintással egyszerűen 
továbbítható az OGYÉI részére. Amennyiben lehetősége van 
rá, kérjük, ezt a bejelentési módot válassza (további tudniva-
lók: https://ogyei.gov.hu/mellekhatas).
2. Letölthető bejelentőlap
A bejelentőlap elektronikusan vagy kinyomtatás után kézzel is 
kitölthető, és az OGYÉI részére e-mailben, faxon vagy postai 
úton küldhető vissza az alábbi elérhetőségek valamelyikére:

•	 E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu
•	 Fax: +36-1-886-9472
•	 Levelezési cím: 1372 Budapest, Pf. 450

Kérjük, a mellékhatások bejelentésekor adjon annyi informá-
ciót, amennyit csak lehetséges, beleértve a kórelőzményt, a 
vizsgálati eredményeket, minden, egyidejűleg alkalmazott 
gyógyszert, a megjelenés és a kezelés dátumát is.

FORGALMAZÓI ELÉRHETŐSÉGEK
Amennyiben további kérdései vannak, vagy még több informá-
cióra lenne szüksége a készítménnyel kapcsolatban, kérjük, 
vegye fel a kapcsolatot a Berlin-Chemie Menarini magyaror-
szági képviseletével az alábbi elérhetőségen:
Berlin-Chemie/A. Menarini Magyarország Kft.
E-mail:
mellékhatás-bejelentéshez: safety-hu@berlin-chemie.com
további információ kérése esetén: bc-hu@berlin-chemie.com

Üdvözlettel:

ÖSSZEFOGLALÁS
•	A Letrox® tabletta egy új segédanyag-összetételű válto-

zata kerül forgalomba várhatóan 2022. júniusától.
•	Az új segédanyag-összetételű Letrox® tablettára 

váltó betegek szoros megfigyelése javasolt, mivel a 
váltás pajzsmirigyhormon-szint eltéréseket idézhet 
elő. Ez klinikai és laboratóriumi vizsgálatot foglal 
magában annak biztosítására, hogy a beteg egyéni 
dózisa továbbra is megfelelő legyen.

•	Különös figyelmet kell fordítani a sérülékeny betegcso-
portokra (pl. pajzsmirigyrákban vagy szív- és érrendszeri 
betegségben szenvedő betegek, várandós nők, gyerme-
kek, idősek). 

•	 Letrox® alkalmazásának és monitorozásának módja nem 
változik.

A fentiek alapján kérjünk Önt, mint a gyógyszert rende-
lő orvost, hogy:

•	Klinikai és laboratóriumi kivizsgálással győződjön meg ar-
ról, hogy a beteg személyre szabott napi dózisa továbbra 
is megfelelő.

•	Szükség esetén módosítsa az adagolást a beteg klinikai 
válasza és laboratóriumi értékei alapján.

•	Gondoskodjon arról, hogy a betegei megfelelő tájékozta-
tásban részesüljenek. 

Tisztelt Doktornő! Tisztelt Doktor Úr! 

A Berlin-Chemie Menarini az Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézettel (OGYÉI) egyetértésben az alábbiakról 
szeretné tájékoztatni:



MELLÉKLET
A csomagolás az alábbiak szerint változott:
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50 mikrogramm vízmentes levotiroxin-nátrium tablettánként.
Segédanyagok: kalcium-hidrogén-foszfát-dihidrát,  
mikrokristályos cellulóz, A tipusú karboximetilkeményítő-nátrium,  
dextrin, hosszú szénláncú parciális gliceridek.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).
Alkalmazás az orvos utasítása szerint.
Legfeljebb 25°C-on tárolandó.
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

OGYI-T-7546/02

100 db tabletta
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Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V). 
Alkalmazás az orvos utasítása szerint.
Legfeljebb 30°C-on tárolandó. 
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
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75 mikrogramm vízmentes levotiroxin-nátrium tablettánként.
Segédanyagok: Kalcium-hidrogén-foszfát dihidrát,  
mikrokristályos cellulóz, A típusú karboximetilkeményítő-nátrium, 
dextrin, hosszúláncú parciális gliceridek.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).
Alkalmazás az orvos utasítása szerint.
Legfeljebb 25°C-on tárolandó.
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
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100 db tabletta
Szájon át történő alkalmazásra.
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100 db tabletta
Szájon át történő alkalmazásra.
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Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125,
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75 mikrogramm vízmentes levotiroxin-nátrium tablettánként.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V). 
Alkalmazás az orvos utasítása szerint.
Legfeljebb 30°C-on tárolandó. 
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
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Letrox® 75 µg tablets

V-No.: N/A TW-No.: 192146 BC-No.: 21-2362 Approved for printing:

Package: 100 tablets Language: Hungarian

Size: 76 x 26 x 130 mm F 145 Weight: 255 g/m²

Printing
colours:

1. Black 2. Pan 2593 
3. Pan 206  4. Pan. 144

Braille  
transcrip.:
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V-No.: N/A TW-No.: 192146 BC-No.: 21-2363 Approved for printing:
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transcrip.:
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Letrox® 100 mikrogramm tabletta
Régi segédanyag-összetételű tabletta
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Új segédanyag-összetételű tabletta

H
U

V
127918/01

4733

Letrox ®
 100 mikrogramm tabletta
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Letrox ®
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levotiroxin-nátrium

100 db tabletta
Szájon át történő alkalmazásra.

Berlin-Chemie AG 
(Menarini Group)
Glienicker Weg 125,
12489 Berlin, Németország
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100 mikrogramm vízmentes levotiroxin-nátrium tablettánként.
Segédanyagok: kalcium-hidrogén-foszfát-dihidrát, mikrokristályos cellulóz, 
A tipusú karboximetilkeményítő-nátrium, dextrin, hosszú szénláncú 
parciális gliceridek.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

Orvosi rendelvényhez kötött  gyógyszer (V).
Alkalmazás az orvos utasítása szerint.
Legfeljebb 25°C -on tárolandó.
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
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Letrox® 100 mikrogramm tablets
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Package: 100 tablets Language: Hungarian

Size: 76 x 26 x 130 mm        F 145 Weight: 255 g/m2

Printing
colours:
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transcrip.:
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Font size: 7,5 pt Group: A0 RUT: N/A RD-Code: COR

Add. Info: N/A Date: 11.07.19 Richter
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 BERLIN-CHEMIE AG 7,5 pt Blister

 Product: L-Thyroxin 100 Berlin-Chemie (Alu/Alu)

 Product No.: V095932/01

 Language:  Hungarian
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100 db tabletta
Szájon át történő alkalmazásra.
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100 db tabletta
Szájon át történő alkalmazásra.
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100 mikrogramm vízmentes levotiroxin-nátrium tablettánként.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V). 
Alkalmazás az orvos utasítása szerint.
Legfeljebb 30°C-on tárolandó. 
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
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Letrox® 100 µg tablets
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Letrox® 125 mikrogramm tabletta
Régi segédanyag-összetételű tabletta
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100 db tabletta
Szájon át történő alkalmazásra.
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125 mikrogramm vízmentes levotiroxin-nátrium hatóanyag tablettánként. 
Segédanyagok: kalcium-hidrogén-foszfát dihidrát,  
mikrokristályos cellulóz, A típusú karboximetilkeményítő-nátrium, 
dextrin, hosszúláncú parciális gliceridek.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).
Alkalmazás az orvos utasítása szerint.
Legfeljebb 25°C-on tárolandó.
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
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100 db tabletta
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 BERLIN-CHEMIE AG 7,5 pt Blister

 Product: Letrox® 125 μg tablets (Alu/Alu)

 Product No.: V095940/01

 Language:  Hungarian

 Size:  260 mm    (125 x 71 mm) 

 Colours:  1. Pantone 299

 Date:  18.11.14 Weise BC 14-4164

 Re-proofing

 Ready for printing
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