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EUTHYROX (LEVOTiROKSiN) ADLI iLACIN FORMULASYON DEGiSiKLiGi: 

TABLETLER ARASINDA GECiS YAP AN HASTALARIN iZLENMESi 

Saym Doktor, 

Bu mektubun amac1, eski formiilasyona sahip tabletlerden, yeni formiile edilmi~ Euthyrox 
tabletlere ge9i~ yap1ld1gmda, tiroid dengesizliklerinin ortaya 91kmas1 durumunda nasil bir yol 
izlenecegi hakkmda sizleri bilgilendirmektir. 

Bu mektup, Saghk Bakanhg1 Tiirkiye ila9 ve T1bbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole 
Tabi Maddeler Dairesi Ba~kanhg1 ile mutab1k kalmarak haz1rlanm1~t1r. Bu mektuba 
www.titck.gov. tr adresinden ula~abilirsiniz. 

• Euthyrox tabletlerinin yeni formiilasyonu 02.10.2018 itibar1yla kullamma sunulmu~tur. 

• Y eni formiilasyonda ilacm raf omril boyunca stabilitesi artmlm1~ ve yard1mc1 madde 

olarak yer alan laktoz monohidrat 91karilm1~t1r. 

• Euthyrox tabletlerin kullan1m ~ekli ve takibi degi~memi~tir. 

• Levotiroksinin dar terapotik arahgmdan dolay1, formiilasyonlar arasmda ge~i~ 
yapdd1gmda tiroid dengesizliklerinin tetiklenme olas1hg1 nedeniyle, Euthyrox 
tabletlerin yeni formiilasyonuna ge~i~ yapan hastalarm yakmdan izlenmesi 
onerilmektedir. Bu izlem, hastanm ~isel dozunun uygun diizeyde kalmasm1 
saglamak amac1yla klinik ve laboratuvar degerlendirmelerinin 
ger~ekle~tirilmesini i~erir. 

• Euthyrox yeni formiilasyon ile bildirilen advers olaylarm klinik profili, Euthyrox eski 
formiilasyon ile bildirilenlere benzer olup en yaygm olarak bildirilen advers olaylar; 

yorgunluk, ha~ agr1SI, uykusuzluk, vertigo, kas spazmlan, kilo art1~1, asteni, 
alopesi, miyalji ve artraljidir. 

• Hassas gruplara ozellikle dikkat edilmelidir. (Om; tiroid kanseri hastalar1, 

kardiyovaskiiler hastahg1 olan ki~iler, gebe kadmlar, 9ocuklar ve ya~hlar). 

Hekimlere yonelik tavsiyeler: 

• Klinik ve laboratuvar degerlendirmelerini kullanarak hastanm k~isel gilnliik dozunun 
uygun duzeyde oldugunu dogrulaym1z. 

• Gerekli olmas1 durumunda, hastanm klinik cevabm1 ve laboratuvar testlerini takiben 
dozaj 1 ayarlaym1z. 

• Hastalann yeterince bilgilendirildiginden emin olmak ivin ekte yer alan "Hasta 
Bilgilendirme Materyali"ni hastalara veriniz. 



Destekleyici Bilgiler: 
Hipotiroidizm (tiroid bezi tarafmdan yetersiz dtizeyde hormon salgilanrnas1) tedavisi ic;in ve 
hipotiroidizm ile ili~kili olup olmad1gma bakilmaks1zm, tiroid uyanc1 hormonun (TSH) 
salgilanrnasmm baskilanmasm1 gerektiren durumlarda Euthyrox tabletler rec;ete edilmektedir. 
Eski ve yeni formtilasyonlar arasmdaki biyoe~degerlik, biyoyararlan1m c;ah~malar1 ile 
gosterilmi~tir. Bununla birlikte, baz1 hassas ki~ilerde etkin maddenin emilimi formtilasyonlar 
arasmda farkhhk gosterebilir. 
Yeni formtilasyonlu tabletlere gec;i~ yap1ld1ktan soma hastanm ki~isel gtinltik dozunun 
uygunlugu klinik degerlendirmeler ve laboratuvar testleriyle dogrulanrnahdlf. Bu dogrulama 
ic;in TSH testi glivenilir bir temel saglamaktadlf. Serbest T4 testleri belirli ozel ko~ullar altmda 
ac;1klay1c1dlf. Gerekli olmas1 durumunda, hastanm klinik cevab1m ve laboratuvar testlerini 
takiben dozaj1 ayarlanrnahdlf. 
Urtintin yeni formtilasyonu ile ruhsatl ve barkod numaras1 degi~memi~tir. Bununla birlikte, yeni 
formtilasyon ic;eriginde laktoz monohidrat bulunmad1gmdan eski formtilasyona ait lirlin d1~ 
ambalajlar1 lizerinde yer alan "Her bir tablet .... mcg levotiroksin sodyum ve yard1mc1 madde 
olarak laktoz monohidrat ic;erir" ifadesi yeni formtilasyona ait lirlin d1~ ambaljalarmda "Her bir 
tablet .... mcg levotiroksin sodyum ic;erir" olarak degi~mi~tir. 

Raporlama Gerekliligi: 
Euthyrox yeni formtilasyon rec;ete edilirken yukar1da belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve 
bu ilacm kullan1m1 s1rasmda advers reaksiyon olmas1 durumunda Saghk Bakanhg1, Ttirkiye 
ilac; ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Ttirkiye 
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99 tel: 
0312 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya Merck ilac; Ecza ve Kimya Tic. A.S.'ye (e-posta: 
!CSR TUR@merckgroup.com tel: 0216 578 66 00; faks: 0216 469 09 22) bildirmenizi 
hatirlatm1z. 

Saygilar1m1zla, 

yer 

Ge el Udtir 
Merck ilac; Ecza ve Kimya Tic. AS 

Farmakovijil ns Yetkilisi 
Merck ilac; Ecza ve Kimya Tic. AS 



Ek: 

Hasta Bilgilendirme Materyali 

EUTHYROX (levotiroksin) tablet: 
Formiilasyon degi~iklikleri 

1. Levotiroksin ne i~in kullamhr? 

Levotiroksin, hipotiroidizm (tiroid bezinin yetersiz dilzeyde <;ah$mas1 veya <;ah$mamas1) 
vakalarmda ya da TSH olarak bilinen tiroid uyanc1 bir hormonun salgilanmas1m yava$latmanm 
gerekli oldugu durumlarda kullamlan bir tiroid hormonudur. 

2. Formiilasyondaki degi~iklikler tam olarak nelerdir? 

Formillasyondaki degi$iklikler $unlardir: 

• Levotiroksin etkin madde i9eriginin, ilrilniln tilm raf omril boyunca daha sabit olmasm1 
saglamak i9in formillasyonun iyile$tirilmesi. 

• Laktoz intolerans1 olan hastalarda bilinen bir etkiye sahip yard1mc1 madde olan laktozun 
<;1kar1lmas1. 

3. Bu yeni formiilasyonun kullammma yonelik talimatlar fark11 m1? 

Hayir, ilac1mz1 alma $ekliniz degi$memi$tir. Dozlar, ilac1mz1 nas1l kullanacag1mz ve takip ile 
ilgili konularda doktorunuzun talimatlanm izleyiniz. 

4. Eczac1mm bana yeni formiilasyonu ilk kez vermesi durumunda ne yapmahy1m? 
Doktorumla gorii~mem gerekiyor mu? 

Y eni formillasyonu, tam olarak eski formillasyonu ald1gm1z $ekilde ahmz. 

Y eni formillasyonu kullanmaya ba$lad1ktan soma TSH seviyelerinizin kontrol edilmesinin 
gerekip gerekmediginin a91klanmas1 i<;in doktorunuza ba$vurunuz. 

Y eni formillasyonu kullanmaya ba$lad1g1mzda, aym formillasyonu kullanmaya devam ediniz. 
Eski formillasyona geri donmeyiniz. 

Seyahat etmeyi planhyorsan1z, yammzda aym formillasyondan yeterince bulundugundan emin 
olunuz. 

5. Formiilasyondaki degi~ikliklerle ilgili riskier nelerdir? 

Genel gilvenlilik profilinde degi$iklik beklenmemektedir. 

Etkin madde hala aym kaynaktan elde edilen levotiroksin sodyumdur. Sadece yard1mc1 
maddeler degi$tirilmi$tir (laktoz yerine mannitol kullamlmI$ ve sitrik asit eklenmi$tir). 

Klinik <;ah$malar, yeni yard1mc1 maddelerin kan dola$Imma giren etkin madde miktarm1 veya 
bu maddenin hedef organa ula$ma h1zm1 degi$tirmedigini dogrulam1$tir. Bu durum, etkililik ve 
gilvenliligin eski formillasyondakiyle aym olmasm1 saglar. 

Bununla birlikte, etkin maddenin emilimi yine de baz1 hassas ki$ilerde formillasyonlar arasmda 
farkhhk gosterebilir. Bu tiroid dengesizligine yol a9abilir (bkz soru 6 "Farkmda olmam gereken 
tiroid dengesizligi belirtileri nelerdir?"). Tiroid dengesizligini i$aret eden semptomlarm1z 



oldugunu dil~ilnliyorsamz, en kisa silrede doktorunuza ba~vurmamz gerekmektedir. 
Doktorunuz gerekli durumlarda tiroid fonksiyonunuzu kontrol etmeye ve ilac1mzm dozunuzu 
ayarlamaya karar verebilir. 

6. Farkmda olmam gereken tiroid dengesizligi belirtileri nelerdir? 

Tiroid dengesizliginden kaynaklanan klinik semptomlar <;ok spesifik degildir ve hastadan 
hastaya degi~iklik gosterebilir. 

Hipotiroidizm (dilsilk tiroid dilzeyi): Ah~Ilm1~m d1~mda yorgunluk, kab1zhk ve genel olarak 
yava~lama hissi, yetersiz tiroid hormonu dilzeyiyle ilgili olarak en s1k gorillen belirtilerdir. 

Hipertiroidizm (yiiksek tiroid dilzeyi): terleme, ta~ikardi (h1zh kalp at1m1), <;arpmtI ve ajitasyon 
tiroid hormon dilzeyinin 9ok yilksek oldugunu gosteren semptomlardir. 

7 Kutu ve blisterdeki degi~iklikler nelerdir? 

Urilniln yeni formillasyonu ile ruhsatI ve barkod numaras1 degi~memi~tir. Buna ragmen, yeni 
formillasyon i<;eriginde laktoz monohidrat bulunmad1gmdan, eski formillasyona ait fuUn d1~ 

ambalajlar1 ilzerinde yer alan "Her bir tablet .... mcg levotiroksin sodyum ve yard1mc1 madde 
olarak laktoz monohidrat i<;erir" ifadesi, yeni formillasyona ait ilriln d1~ ambalajlannda "Her 
bir tablet .... mcg levotiroksin sodyum i9erir" olarak degi~mi~tir. 


