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Wichtige Arzneimittelinformation

Euthyrox® (Levothyroxin-Natrium) Tabletten in neuer
Zusammensetzung: Information und Kontrolle von Patienten bei der
Umstellung

Sehr geehrte Angehérige der Fachkreise,

in Abstimmung mit dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArMm)
mochte die Merck Serono GmbH Sie Uber Folgendes informieren:

Zusammenfassung

e Ab Mitte April/ Anfang Mai 2019 wird eine neue Zusammensetzung der Euthyrox®
Tabletten erhéltlich sein.

e Die neue Zusammensetzung bietet eine verbesserte Stabilitat des Wirkstoffs
Levothyroxin-Natrium Uber die gesamte Haltbarkeit des Arzneimittels. Der
Hilfsstoff Lactose, ein Bestandteil mit bekannter Wirkung bei Patienten mit
Lactose-Intoleranz, wurde durch Mannitol (Ph.Eur.) und Citronenséure ersetzt.
Der Wirkstoff Levothyroxin-Natrium ist unverandert.

e Die Art der Einnahme und Kontrolle von Euthyrox® ist unverandert.

e Bei Patienten, die zu Euthyrox® Tabletten in der neuen Zusammensetzung
wechseln, wird eine engmaschige Kontrolle empfohlen, da aufgrund des
engen therapeutischen Fensters von Levothyroxin Veranderungen der
Schilddrusenstoffwechsellage auftreten konnen. Diese umfasst klinische
und labordiagnostische Untersuchungen, um sicherzustellen, dass die
individuelle Tagesdosis des Patienten angemessen ist.

e Eine besondere Beachtung gilt sensiblen Patientengruppen (z. B. Patienten mit
Schilddrisenkrebs, kardiovaskuldren Erkrankungen, schwangere Frauen, Kinder
und altere Menschen).
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Fur verschreibende Arzte:

e Uberpriifen Sie durch klinische und labordiagnostische Untersuchungen, dass
die individuelle Tagesdosis des Patienten angemessen ist.

e Falls erforderlich, passen Sie die Dosierung entsprechend dem klinischen
Ansprechen und den Laborwerten des Patienten an.

e Bitte stellen Sie sicher, dass die Patienten ausreichend informiert werden.

Fur Apotheker:

e Bitte weisen Sie die Patienten darauf hin, Euthyrox® Tabletten in der neuen
Zusammensetzung genauso einzunehmen wie Euthyrox® Tabletten in der
urspringlichen Zusammensetzung.

e Raten Sie den Patienten, beim Wechsel zu Euthyrox® Tabletten in der neuen
Zusammensetzung mit ihrem Arzt beziglich der Notwendigkeit einer
engmaschigen Kontrolle Rucksprache zu halten.

e Raten Sie den Patienten, nicht zu Euthyrox® Tabletten in der urspringlichen
Zusammensetzung zurtick zu wechseln, sobald sie mit der Einnahme von
Euthyrox® Tabletten in der neuen Zusammensetzung begonnen haben.

e Bitte hdndigen Sie den Patienten die Patienteninformation aus, die Sie
zusammen mit diesem Brief erhalten haben. Die Patienteninformation ist auch
unter www.euthyrox-instructions.com als Download verfugbar und kann unter
der Hotline 0800 42 88 373 nachbestellt werden.

e Beachten Sie bitte, dass sich die Packungsgestaltung geédndert hat (siehe
unten).

Hintergrund

Euthyrox® wird zur Behandlung der Hypothyreose (mangelnde Hormonsekretion der
Schilddrise) und bei Erkrankungen verschrieben, bei denen die Sekretion von
Thyreoidea-stimulierendem Hormon (TSH) unterdrickt werden soll, unabhangig davon,
ob diese Erkrankungen mit einer Hypothyreose einhergehen.

Eine neue Zusammensetzung von Euthyrox® Tabletten wird demnéachst erhaltlich sein.
Diese ist durch eine verbesserte Stabilitat des Wirkstoffs wahrend der gesamten Dauer
der Haltbarkeit des Arzneimittels charakterisiert. AuBerdem enthélt die neue
Zusammensetzung keine Lactose mehr, ein Bestandteil mit bekannter Wirkung bei
Patienten mit Lactose-Intoleranz.
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Die Bioaquivalenz der bisherigen und der neuen Zusammensetzung ist in
Bioverfuigbarkeitsstudien nachgewiesen worden. Bei entsprechend disponierten Personen
kénnen jedoch Unterschiede in der Aufnahme des Wirkstoffs bestehen.

Nach dem Wechsel zu Euthyrox® Tabletten in der neuen Zusammensetzung sollte durch
klinische und labordiagnostische Untersuchungen sichergestellt werden, dass die
individuelle Tagesdosis des Patienten angemessen ist. Die Bestimmung des TSH-Wertes
6-8 Wochen nach Umstellung in Kombination mit der klinischen Untersuchung liefert eine
zuverlassige Grundlage fur diese Uberprifung. Die Bestimmung von freiem T4 ist unter
bestimmten Umstanden gerechtfertigt. Falls erforderlich, sollte die Dosierung
entsprechend dem klinischen Ansprechen und den Laborwerten des Patienten angepasst
werden.

Ansprechpartner fur die Meldung von Verdachtsfallen von Nebenwirkungen
sowie fur allgemeine medizinische Informationen

Telefon: 0800 42 88 373
E-Mail: service@merckgroup.com

Die beiliegende Patienteninformation, die vom Apotheker gemeinsam mit dem neu
zusammengesetzten Arzneimittel auszuhandigen ist, ist auch unter www.euthyrox-
instructions.com verfugbar.

Bei Fragen stehen wir lhnen gerne zur Verfigung.
Mit freundlichen GrifRRen

Merck Serono GmbH
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Anhang

Fur die neue Zusammensetzung von Euthyrox® wurden die Arzneimittelpackungen
neugestaltet.

Vorderseite der Faltschachtel:
— NEU: Hinweis ,,gednderte Hilfsstoffe*
— NEU: Rosafarbene Randmarkierung und ein Schmetterling-Symbol

— NEU: Pinkfarbener waagerechter Farbstreifen unter dem Arzneimittelnamen (lilafarben
bisher)

— NEU: Veranderte Farbe der Farbstreifen zur Unterscheidung der jeweiligen Starke
(waagrechter Farbstreifen neben pinkfarbenem Farbstreifen sowie senkrechter
Farbstreifen) bei den Starken 75 ug und 125 ug.

Blisterpackung:
— NEU: Hinweis geanderte ,Hilfsstoffe*

— NEU: Veranderte Farbe zur Unterscheidung der jeweiligen Starke bei den Starken 75
pg und 125 pg.

Anbei finden Sie die Abbildungen der neuen Arzneimittelverpackungen (rechte Spalte) in
einem direkten Vergleich mit den urspringlichen Arzneimittelverpackungen (linke Spalte):
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Faltschachtel

Blister
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Die Farbe des Blisters entspricht der starkenspezifischen Farbe der
Faltschachtel (waagrechter Farbstreifen neben pinkfarbenem Farbstreifen

sowie senkrechter Farbstreifen).
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Kontaktinformationen fiir Patienten (Telefonnummer, QR-Code, Website) wurden auf der Faltschachtel

wie folgt hinzugefiigt:

Euthyrox® 100
Mikrogramm Tabletten

100 Tabletten

Euthyrox® 100 Mikrogramm
Tabletten

100 Tabletten

Patienten Hotline Oy A0
Tel. 0800-4288373 g §
www.euthyrox-instructions.com  [lire

Die Farben, die zur Unterscheidung der Wirkstarken 75 pg bzw. 125 pg dienen, wurden wie folgt

gedandert:

Urspriingliche Zusammensetzung Neue Zusammensetzung

Eu thyr0X® 25 Mikrogramm Eu thy]’OX® 25 Mikrogramm
Tabletten Tabletten
Euthyrox® 50 Mikrogramm Euthyrox® 50 Mikrogramm
Tabletten Tabletten
75 Euthyr0X® 75 Mikrogramm Euthyr0X® 75 Mikrogramm
ug Tabletten Tabletten
88 Euthyrox® 88 Mikrogramm Eu thyrox® 88 Mikrogramm
ug Tabletten Tabletten
Euthyr()x@ 100 Mikrogramm Euthyrox® 100 Mikrogramm
Tabletten Tabletten
EuthyI’OX@ 112 Mikrogramm Euthyr0X® 112 Mikrogramm
Tabletten Tabletten
Urspriingliche Zusammensetzung
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Urspriingliche Zusammensetzung

Euthyrox® 25 vikrogramm
Tabletten

Neue Zusammensetzung

I Euthyrox® 25 vikrogramm

Tabletten

Euthyrox® Euthyrox®
Tabletten Tabletten
N I

Euthyrox® 150 mikrogramm
Tabletten

EuthyroX® 150 mikrogramm
Tabletten
Euthyrox® 175 vikrogramm
Tabletten
Euthyr0X® 200 Mikrogramm Euthyr0X® 200 Mikrogramm
Tabletten Tabletten

Euthyrox® 75 wikrogramm
Tabletten

Neue Zusammensetzung

gEanaerte [ANTSSToTTe LeVOtherXin—

Merck Serono G

Levothyroxin-Natrium
Merck Serono GmbH

®
Verwendbar bis / Ch.-B.: Eut':lyrox Verwendbar bis |
m 7464763513 100 Mi rogramm 746476351
Tabletten
aeidnderte Hilfestnffe L Ll f ay aeinderte Hilfs
Geschaftsfihrer:
Dr. S6ren Hermansson
Angelika Heinl





