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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
Dne: 14.09.2022

Letrox (levothyroxinum natricum) zména pomocnych latek — sledovani
pacientq, ktefi presli na nové tablety

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

Zastupce drzitele registracniho rozhodnuti spole¢nost Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
s.r.o. ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu Ié¢iv by Vas rad informoval o nasledujicich
skutec¢nostech:

Shrnuti problematiky

0d tijna 2022 bude v Ceské republice k dispozici pfipravek Letrox® se zmé&n&nymi pomocnymi
latkami, termin uvedeni pripravkl na trh najdete v tabulce 1.

V Ceské republice je také nové registrovan piipravek Letrox® 25 mikrogramii tablety, ktery jiz
obsahuje tyto zménéné pomocné latky. Zatim vSak neni na trhu.

V disledku zmény ve sloZzeni pomocnych latek tablet dojde ke zlepSeni stability acinné latky
po celou dobu pouZitelnosti léCivého pripravku pri uchovavani pri teploté do 30 °C (dfive do
25 °C). Doba poutZitelnosti se prodlouZi na 3 roky (dfive 2 roky) — fidte se datem uvedenym na
obalu.

ZpUsob uZivani a monitorovani léCivého pFipravku Letrox® z(stava nezménény.

Neocekava se Zadna zména bezpecnostniho profilu. Aktivni sloZzkou je stale levothyroxin
sodny ze stejného vyrobniho zdroje. Byly zménény pouze pomocné latky.

Doporucujeme peclivé sledovat pacienty, ktefi presli na zménéné sloZeni pfipravku Letrox®,
protoZe tato zména miuZe vést k rozkolisani hladin hormonl Sstitné Zlazy a vzhledem
k uzkému terapeutickému rozmezi levothyroxinu se mitiZe klinicky projevit. Sledovani
pacientd by mélo zahrnovat klinické i laboratorni vySetieni za ticelem zajisténi optimalniho
individualniho davkovani.

Zvlastni pozornost je treba vénovat specifickym rizikovym skupindm (napf. pacientiim
s karcinomem Stitné Zlazy, kardiovaskuldrnim onemocnénim, téhotnym Zendm, détem a
starSim pacientim).

Pro predepisujici Iékare:

Pomoci klinického a laboratorniho vysetfeni se ujistéte, Ze individualni denni davka bude pro
daného pacienta nadale optimalni. Po 6—8 tydnech |é¢by je vhodné vysetfit hladinu TSH, event.
i hladinu volného T4.



e V pripadé potreby upravte davkovani podle klinické odpovédi pacienta a vysledki

evvys

pacienty o této zméné je vloZena na zacatek pribalové informace.).

Pro lékarniky:
e Doporucte pacientlim, aby uZivali 1éCivy pfipravek Letrox® s novym sloZzenim presné stejnym
zpUsobem, jakym uzivali pfipravek s predchozim sloZzenim.

e Doporucte pacientlim, aby poté, co zacnou uZivat Letrox® s novym sloZzenim, se uz nevraceli
k pfedchozimu sloZeni.

evvys

e Vzhled oballl IéCivych pfipravk( Letrox® byl v souvislosti s touto zménou upraven (viz Priloha
A). Na krabic¢ku byl rovnéz pridan text ,Zménéné pomocné latky. Ctéte pribalovou informaci.”,
na blistry pak pouze ,,Zménéné pomocné latky.”

Dopliujici bezpecnostni informace

Letrox® se predepisuje k [écbé hypotyredzy (nedostatecna sekrece Stitné Zlazy) a pro stavy spojené
s hypotyredzou ¢i u stavl, kdy je nutné potlacit sekreci thyreotropniho hormonu stimulujiciho Stitnou
ZIazu (TSH).

Nova formulace tablet levothyroxinu bude k dispozici od viz Tab. 1. Dojde ke zlepsSeni stability u¢inné
latky po celou dobu pouZitelnosti IéCivého pripravku.

Lé&ivy pripravek Letrox® s novym slozenim je bioekvivalentni pfipravku s plvodnim slozenim, aviak
u nékterych citlivéjsich jedincli se mize mirné lisit resorpce |écivé latky z pripravk( s riznym slozenim.

Klinickym a laboratornim hodnocenim by mélo byt potvrzeno, Ze individudIni denni davka pacienta
zUstava vhodnad i po prechodu na lécivy pripravek Letrox® s novym sloZzenim. Po 6—8 tydnech lécby je
vhodné vysetfit hladinu TSH. Vysetfeni hladiny volného T4 je vhodné za urcitych specifickych
podminek. V pripadé potreby by mélo byt davkovani upraveno podle klinické odpovédi a laboratornich
testd pacienta.

Tabulka 1 — terminy prvnich doddavek lé¢ivého pfipravku Letrox® v rlizné sile s novymi pomocnymi
latkami na trh v CR

Sily pfipravku Letrox® Maésic

Letrox 25 mikrogram( tablety zatim neurceno
Letrox 50 mikrogram tablety 10/2022

Letrox 75 mikrogram( tablety 10/2022

Letrox 100 mikrogramdi tablety 10/2022

Letrox 125 mikrogramd tablety 11/2022

Letrox 150 mikrogramd tablety 11/2022




Hlaseni nezddoucich G€inkh

Jakékoli podezieni na zavaZny nebo neocekdvany neZddouci Utinek a jiné skute€nosti zavainé pro
zdravi lé€enych osob je tfeba hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu Ié€iv.

Hladeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu Iégiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Prosime, do hlaseni uvadéjte presny obchodni nazev légivého pFipravku a &islo $arze.

Kontaktni iudaje na drZitele rozhodnuti o registraci

S pfipadnymi dalsimi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce driitele rozhodnuti o registraci.

Nadzev lé¢ivého pFipravku Spolecnost Kontakt
Letrox 25 mikrogram( tablety Berlin-Chemie/A.Menarini Telefon: +420 267 199 333
Ceska republika s.r.o.

Letrox 50 mikrogramu tablety E-mail: office@berlin-chemie.cz

Letrox 75 mikrogramd tablety Budgjovickd 778/3

Letrox 100 mikrogrami tablety 140 00 Praha 4 — Michle

Letrox 125 mikrogram tablety Ceska republika

Letrox 150 mikrogramu tablety
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UDr. Marek Lipovsky
General Manager

Ing. Karolina Karkoskova

Regulatory Affairs and Drug Safety Manager,
Responsible Person GDP

Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika



Prilohy

A: Zména vzhledu vnéjsich oball a blistrd pro jednotlivé sily pfipravku:
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