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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Euthyrox N (Levothyroxinum natricum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Euthyrox N. Dokument opisuje w szczegdétowy sposdéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktu Euthyrox N, jak te ryzyka moga by¢ zminimalizowane i jak pozyskaé¢ wiecej informacji
0 zagrozeniach oraz danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu
leczniczego Euthyrox N.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Euthyrox N i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i pacjentdéw, jak produkt leczniczy Euthyrox N
powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii zostang uwzglednione
w aktualizacjach planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Euthyrox N.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Euthyrox N jest zarejestrowany do stosowania we wskazaniach (patrz Charakterystyka
produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan):

Leczenie fagodnego wola z eutyrozg

. 75-200 pg/dobe

Profilaktyka nawrotéw po operacji wola z eutyrozg:

o 75-200 pg/dobe

Terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy

. Dawka poczgtkowa u dorostych: 25-50 ug/dobe

. Dawka poczatkowa u dzieci: 12,5-50 ug/dobe

. Dawka podtrzymujgca u dorostych: 100-200 pg/dobe

) Dawka podtrzymujgca u dzieci: 100-150 pg/m2 powierzchni ciata/dobe

Terapia supresyjna w raku tarczycy:

. 150-300 ug/dobe

Dotyczy tylko tabletek 25-100 ug:

Jednoczesna suplementacja podczas leczenia nadczynnosci tarczycy lekami przeciwtarczycowymi

. 50-100 pg/dobe



plan zarzadzania ryzykiem, wersja 6.0

Dotyczy tylko tabletek 150 ug:

Zastosowanie diagnostyczne w testach hamowania czynnosci tarczycy
e 75 pg/dobe (Y2 tabletki), w tygodniach 4 i 3 przed testem
e 150 ug/dobe (1 tabletka), w tygodniach 2 i 1 przed testem

Dotyczy tylko tabletek 100 ug i 200 pg:

Zastosowanie diagnostyczne w testach hamowania czynnosci tarczycy

e 200 ug/dobe, w tygodniach 2 i 1 przed testem

Produkt leczniczy zawiera lewotyroksyne sodowg jako substancje czynng i jest podawany drogg doustna.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Euthyrox N, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Euthyrox N wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla os6b wykonujgcych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowania leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wiasciwe stosowanie;

¢ Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizaciji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozgdanych
dziataniach produktu leczniczego, wigczajgc w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie PSUR,
aby w razie potrzeby niezwiocznie podjg¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe srodki
w ramach nadzoru nad bezpieczehstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Euthyrox N to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw

minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mégt by¢ bezpiecznie przyjmowany.

Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodnié¢ zaleznosé
ryzyka od stosowania produktu Euthyrox N. Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych
danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pefni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
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informacje odnosza sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie
brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas

diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Brak

Istotne potencjalne ryzyko

Zapas¢ krazeniowa u noworodkéw z bardzo matg urodzeniowag
masg ciata (wczesniakdéw)

Brakujace informacje

Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Zapas¢ krazeniowa u noworodkoéw z bardzo mata urodzeniowg masa ciata (wczesniakow)

Dowody wskazujgce na
zwigzek przyczynowo-skutkowy
miedzy stosowaniem
omawianego leku a tym
zagrozeniem

Doswiadczenie po wprowadzeniu produktu do obrotu, przeglad
pi$miennictwa naukowego i zbiorczy przeglad przypadkow.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

W ogdlnokrajowym badaniu kliniczno-kontrolnym przeprowadzonym

w Japonii stwierdzono, ze ryzyko zapasci krgzeniowej jest wieksze u
niemowlat z bardzo matg urodzeniowg masg ciata leczonych L-T4 niz u
nieleczonych oséb z grupy kontrolnej (4,2% w poréwnaniu z 1,8%)
(Kawai 20121).

Mata urodzeniowa masa ciata (ang. low birth weight, LBW) jest
wynikiem przedwczesnego porodu lub wewnatrzmacicznego
opoéznienia wzrostu. Okoto 15,5% wszystkich urodzen, czyli ponad 20
milionéw niemowlat na catym swiecie, rodzi sie z LBW. Istnieje kilka
czynnikéw powodujgcych LBW: Stan odzywienia i wzorzec przyrostu
masy ciata u matki w okresie cigzy, wywiad dotyczgcy powiktan
potozniczych, takich jak aborcja lub urodzenie innego dziecka z LBW,
przewlekte choroby u matki, spozywanie alkoholu i palenie tytoniu.
Inne czynniki to opieka prenatalna, poziom hemoglobiny i hematokrytu
u matki podczas cigzy, sytuacja spoteczno-ekonomiczna, aktywnosc¢
matki podczas cigzy oraz czynniki demograficzne (wiek, masa ciata
itp.) (Baghianimoghadam 20152).

Srodki minimalizaciji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe informowanie o ryzyku:

ChPL punkt 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczgce
stosowania)

Rutynowe dziatania minimalizacji ryzyka umozliwiajace zalecanie
okreslonych srodkoéw klinicznych w celu przeciwdziatania
zagrozeniom:

Zalecenie monitorowania parametréow hemodynamicznych po
rozpoczeciu leczenia lewotyroksyng u wczesniakéw z bardzo matg
urodzeniowg masg ciata w zatwierdzonej ChPL w punkcie 4.4

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka poza informacjami
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0 produkcie:
Wielkos¢ opakowania

Status dostepnosci:
Lek wydawany wytgcznie na recepte

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
Brak

LBW = mata masa urodzeniowa; MRP = procedura wzajemnego uznania; SPC = charakterystyka
produktu leczniczego; T4: tyroksyna (catkowita)

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Euthyrox N.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Nie s wymagane zadne badania dla obrotu produktu leczniczego Euthyrox N.



