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Reykjavik, 15. april 2020

Upplysingabréf til heilbrigdisstarfsmanna

Euthyrox® (levétyroxin) toflur med nyrri samsetningu:
eftirlit med sjuklingum sem skipta a milli taflna

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur.

Merck KGaA i samradi vid Lyfjastofnun vill tilkynna pér eftirfarandi:

Samantekt

e Fra 1. mai 2020 verdur eingbngu ny
samsetning af Euthyrox toflum faanleg.

Toflurnar med nyju samsetningunni gefa
virka efninu aukinn stédugleika allan
geymslutima lyfsins. Laktdsa hefur verid
skipt Ut fyrir mannitol, sitrénusyru hefur
verid baett vié.

e Mzlt er med nanu eftirliti med
sjuklingum sem skipta yfir i nyju
samsetninguna af Euthyrox t6flum,
pbar sem slik skipti geta valdid
o0jafnvaegi i starfsemi skjaldkirtils
vegna prongs skammtabils
levotyroxins. betta felur i sér
kliniska skodun og eftirlit med
rannséknarnidurst6dum til ad
tryggja ad einstaklingsbundinn
skammtur sjuaklingsins haldist vid
haefi.

Fylgjast parf sérstaklega med
vidkveemum hépum (t.d. sjuklingum med
skjaldkirtilskrabbamein, hjarta- og
edasjukdéma, pungudum konum,
bérnum og 6ldrudum).

Inntaka og eftirlit Euthyrox helst ébreytt.

Fyrir laekna sem avisa Euthyrox:

- Stadfestid ad einstaklingsbundinn dagskammtur sjiklingsins sé vié
haefi med kliniskri skodun og eftirliti & rannsdknarnidurstédum.

- Ef naudsyn krefur skal adlaga skammtinn samkvamt kliniskri svérun
sjuklingsins og rannsoknarnidurstédum.

- Gangid ur skugga um ad sjuklingar hafi fengi® naegilegar upplysingar.

Fyrir lyfjafraedinga:

- Euthyrox téflur med gdmlu samsetningunni verda innkalladar til ad
tryggja ad sjuklingar fai eingdongu t6éflur med nyju samsetningunni eftir
ad peir skipta. Pad gefur einnig kost & ad stadfesta ad eingéngu toflur
med nyju samsetningunni verdi afgreiddar til sjuklinga gegn
lyfjadvisunum a Euthyrox.

- Radleggid sjuklingum ad taka Euthyrox toflur med nyju
samsetningunni nakvaemlega eins og Euthyrox téflur med gémiu
samsetningunni.

- Radleggid sjuklingum ad radfeera sig vid laekni um porfina & ndnu
eftirliti pegar skipt er @ milli tafina.

- Radleggid sjuklingum ad skipta ekki aftur yfir i Euthyrox téflur med
gomlu samsetningunni pegar peir hafa skipt yfir i Euthyrox toflur med
nyju samsetningunni.

- Afhendid sjuklingum upplysingablad sjuklings fra dreifingaradilanum
samhlida Euthyrox t6flunum med nyju samsetningunni.

- Hafid i huga ad utlit pakkninga hefur breyst (sja vidauka).

Bakgrunnur

Euthyrox er avisad til medferdar a vanstarfsemi i

grundvoll fyrir slikri stadfestingu. Malingar a friu T4 eru
réttleetanlegar vid sérstakar adsteedur. Ef naudsyn krefur, skal
adlaga skammtinn samkvamt kliniskri svérun sjuklingsins og
rannsdknarnidurstédum.

skjaldkirtli (skertri hormonaframleidslu i skjaldkirtli) og

vid sjukdomum, hvort sem bpeir tengjast vanstarfsemi i
skjaldkirtli eda ekki, par sem naudsynlegt er ad baela

seytingu skjaldkirtilsérvandi hormons (TSH):

Ny samsetning af Euthyrox toflum verdur faanleg fra
1. mai 2020. HUn einkennist af auknum stédugleika virka

Bréfid er sent til innkirtlaleekna, krabbameinslaekna,
kvensjukdomalaekna, 6ldrunarleekna, heimilis- og
heilsugaeslulaekna, barnalaekna, skurdlaekna og apdteka.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra
heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

efnisins allan geymslutima lyfsins og pvi ad laktési hefur

verid fjarleegdur.

Synt hefur verid fram a jafngildi gémlu og nyju

samsetningarinnar med adgengisrannsoknum. Hins vegar
getur upptaka virka efnisins verid frabrugdin milli
samsetninganna hja sumum namum einstaklingum.

Stadfesta skal med kliniskri skodun og eftirliti &
rannséknarnidurstédum ad einstaklingsbundinn

dagskammtur sjuklingsins sé videigandi eftir ad skipt

hefur verid yfir i Euthyrox toflur med nyju

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar (www.lyfjastofnun.is). Einnig ma tilkynna paer
til Icepharma.

Upplysingar um tengilid fyrir tilkynningar
um aukaverkanir eda frekari upplysingar:

Sigridur Hulda Arnadéttir: sigridurh@icepharma.is.
Beinn simi: 540 8084, farsimi: 821 8084

samsetningunni. TSH-meaeling (i fyrsta lagi 4 vikum eftir

skiptin) samhlida klinisku eftirliti veitir areidanlegan

Lyfjafreedingur skal afhenda upplysingablad sjuklings
samhlida lyfinu med nyju samsetningunni: sja
Upplysingablad sjuklings.



Askja

Pynna

Vidauki

Utliti pakkanna var breytt eins og fram kemur hér fyrir nedan:

Gamla samsetningin (dami):

EU ﬂ'ly]‘ox® 50 m]'kr(’)g Vinr 07 20 21

toflur
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Levotyroxinnatrium

Hver tafla inniheldur 50 mikrég af levétyroxinnatrium.
Inniheldur laktosa, sja nanari upplysingar i fylgisedli.
Til inntdku. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid pynnurnar i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

100 tsflur MERRCK

Nyja samsetningin (daemi):

T
® ! 4 Vnr 47 10 66

Euthyrox® 50 mikrog

toflur

I

levotyroxinnatrium

Hver tafla inniheldur 50 mikrog af levotyroxinnatrium.

Til inntdku. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid pynnurnar i 6skjunni til varnar gegn ljési.

Breytt hjalparefni

100 tsflur MERUK

Upplysingum um hvernig sjuklingar geta nalgast frekari upplysingar (simanimeri og QR-ké6da) hefur

verid bzett &8 umbudirnar eins og synt er hér fyrir nedan:

Euthyrox® 50 mikrogram/mikrog
tabletter/t5flur

100 tabletter/téflur

MERRCK
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Sigridur Hulda Arnadéttir
Vidskiptastjori Merck
Icepharma, Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Beinn simi: 540 8084/821 8084
sigridurh@icepharma.is

Euthyrox® 50 mikrogram/mikrog EERE
tabletter/tsflur TIF:3525 35 50 (OK) E
Simanr.: 540 8000 (IS) 1
O

100 tabletter/toflur

Euthyrox 50 Euthyrox 50

mikrog/tabletter/toflur mikrog/tabletter/t6flur

levothyroxin. natr. levothyroxin. natr.

Merck AB [ Merck A/S Merck AB [ Merck A/S
7464769097 7464769097
@ndrede hjzlpestoffer breytt hjalparefni






