2022. gada 27. janija

Véstule veselibas apriipes specialistam

L-Thyroxin Berlin-Chemie (levothyroxine) mainitas paligvielas: pacientu uzraudziba,

sakot lietot jaunas tabletes

Godajamais veselibas apripes specialist!

Péc saskanofanas ar Latvijas Zalu valsts agentiiru Berlin-Chemie/Menarini vélas Jiis
informé&t par talakminéto:

Kopsavilkums

2022. julija bus pieejamas L-Thyroxin Berlin-Chemie tabletes ar mainitam
paligvielam.

Jaunas tableSu paligvielas uzlabo zalu aktivo vielu stabilitati visa zalu deriguma
termina laika.

L-Thyroxin Berlin-Chemie lieto$ana un uzraudziba paliek nemainiga.

Sakot jauno tableSu lietoSanu, ieteicama ripiga pacientu uzraudziba, jo
parslegSanas var izraisit vairogdziedzera darbibas svarstibas. Tas ietver
laboratoriski diagnostisko un klinisko izmekléjumu novértgjumu, lai nodroSinatu,
ka pacientam individuila deva joprojam ir piemérota.

Ipa%a uzmaniba japievers pacientu grupam ar lielaku risku (pieméram, pacientiem ar
vairogdziedzera vézi, sirds un asinsvadu slimibam, griitniecém, bémiem un gados
vecakiem cilvékiem).

Arstiem, kuri izraksta zales

Parliecinieties, ka pacienta individuala dienas deva joprojam ir piemérota, izmantojot
laboratoriski diagnostisko un klinisko izmeklgjumu noveért&jumu.

Ja nepiecieSams, pielagojiet devu atbilstoSi pacienta kliniskds atbildes reakcijas un
laboratorijas parbaudes rezultatiem.

Parliecinieties, ka pacienti ir pietieckami informéti.

Farmaceitiem

Iesakiet pacientiem lietot L-Thyroxin Berlin-Chemie tabletes ar mainitajam
paligvielam tieSi tada pa$a veida k@ L-Thyroxin Berlin-Chemie iepriek$g€ja sastava
tabletes.

Noradiet pacientam, ka jainformé savs arsts,, sakot lietot zales ar mainitajam
paligvielam, jo ir nepiecieSams riipigi uzraudzit veselibas stavokli.

e

Iesakiet pacientiem neatsakt lietot iepriek§€ja sastava L-Thyroxin Berlin-Chemie
tabletes, tiklidz vini ir sakusi lietot jauna sastava L-Thyroxin Berlin-Chemie tabletes.



e Nododiet pacientiem izplatitaja piegadato pacienta informacijas lapu kopa ar jauna
sastava L-Thyroxin Berlin-Chemie tabletém.

e Liidzu, nemiet véra, ka iepakojuma noform&jums ir mainits (skatit pielikumu).

Stkaka informdcija par droSuma apsvérumiem

L-Thyroxin Berlin-Chemie ir indicéta hipotireozes (nepietickamas vairogdziedzera
sekrécijas) arstéSanai un ar hipotireozi saistitiem vai nesaistitiem stavokliem, kad
nepiecie$ams nomakt vairogdziedzeri stimul&jo§a hormona (TSH) sekréciju.

Levotiroksina tabletes ar mainitajam paligvielam biis pieejamas 2022. gada pirmaja
pusgada. Tas raksturo aktivas vielas stabilitates uzlaboSanas visa zilu deriguma termina
laika.

Biologiskas pieejamibas pétfjumos ir pieradita iepriekS€ja un jauna tableSu sastava
bioekvivalence. Tomér daZiem pacientiem aktivas vielas uznemSana var atSkirties atkariba
no tableSu sastava.

Ar laboratoriski diagnostisko un klinisko izmekl&jumu novert&jumu jaapstiprina, ka
pacienta individuala dienas deva p&c parejas uz L-Thyroxin Berlin-Chemie jauna sastava
tabletém saglabajas atbilstofa. TSH tests ik péc 4-6 ned€lam nodroSina droSu pamatu
$adam apstiprindjumam. Cirkulgjo$a T4 testa lietoSana ir pamatota specifiskos apstak]os.
Ja nepiecieSams, individuala deva pacientam janosaka atbilstoSi laboratoriski diagnostisko
un klinisko izmekl&jumu rezultatiem.

Zino$ana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agentlirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes
“Zino par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci”, “Veselibas aprupes
specialistiem un iestddém”, un “Zigot par zaJu blakn€m”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr. 67078438.

Uzpémuma kontaktinformacija

Kontaktinformacija plasakas informacijas iegi§anai par zalém L-Thyroxin Berlin-Chemie:

Ar cienu, ng S

Marta Pavasare-KliSévica

Vietgjas zalu droSuma uzraudzibas nodalas un zinatniska dienesta vaditaja

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Bauskas iela 58a, LV-1004, Riga, talr: 67103210
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1. Kadam nolukam lieto levotiroksinu? 7. Kadas ir kastites un plaksnites noforméjuma izmainas?

Levotiroksins ir vairogdziedzera aizstajéjhormons, ko lieto hipotirozes (nepietiekamas vai samazinatas
vairogdziedzera sekrécijas) gadijuma vai situacijas, kad nepiecieSams paléninat vairogdziedzeri iepriekiajais sastavs jaunais sastavs
stimuléjosa hormona, kas pazistams ka TSH (vairogdziedzera stimuléjo3ais hormons), sekréciju.

L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramu tabletes L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramu tabletes

- = .- = - L'Th .
2. Kapeéc mainitas paligvielas? yroxin
p palig 5BErIln.C[-,e.m'-(_:‘

Veiktas $adas izmainas: b

0 tabi,

L-Thyroxi 0
50 mik?roxm Berlin-ch

Fo8ramu tableteg

emie

- Sastava uzlabosana, lai nodrosinatu, ka aktivas vielas - levotiroksina - saturs ir vél stabilaks visa zalu

deriguma termina laika. ﬁ

3. Vai zalem ar jaunajam paligvielam lietosanas noradijumi atskiras?

§ g eemmenaws  BerlinChemie seRun.cemie " & Berlin-Chemie sequy creme Berlin-Chemie

atioms MR 50 mikrogramu tabletes ENAKINC 50 mikrogramu tabletes
= = . x . P . A P = = AT = = B % L-Thyroxin Cegy e L-Thyroxin o levothyroxinum natricum = 4 levothyroxinum natricum
Né, za|u lietosanas veids nav mainijies. Vienmér ievérojiet arsta noradijumus par devam, zalu lietoSanu un g Berlin Chemie senvenee Berlin.Chomie e pmth ol
novérosanu o) Sl > S Wi B
. vy ratin | Thyroxin Lot ratioum RN = e —
5 BERLIN-CHEMIEAG Berlin-Chemie BERLIN-CHEMIE AG Be",.}:ﬁ:’;ie BERLIN-CHEMIE AG gel',.l.:,l:yc"f,’:,:ie
2 (MENARINI GROUF) Wntv'lbwr-mu (MENARINI GROUP) T 50mikrogramutabletes  (MENARINIGROUP) 50 mikrogramu tabletes
- = . . . P . . = = = L-Thyroxin Levothyroxinum natricum L-Thyroxin ™ levothyroxinum natricum L-Thyroxin levothyroxinum natricum
4. Ka rikoties, kad farmaceits pirmo reizi man iedod jauna sastava zales? O s e EniiATn e
- - - - v - e o mioumit] (MENARINIGROUE) 0 miooanir 2 (MENARINIGROUP) 50 mikrogramu tabletes  (MENARINI GROUP)
Vai man ]aapmekle savs arstéjosais arsts? oty ratiom | Thyroxin  Letioin ntiam L-Thyroxin  levthroimum natrion |ty ronin
5 BERUIN-CHEMIE Berlin-Chemie BERUN-CHEMIE % Berlin-Chemie BERUIN-CHEMIE Berlin-Chemie
= R DT eI 50 mikrogramu tabletes. MENARINT 50 mikrogramu tabletes

L-Thyroxin Levothyroxinum natrcum L-Thyroxin ; dnum natricum treroxi dnum natricum

Parbaudiet sanemto zalu nosaukumu un stiprumu, jo zalu kastitei un plaksnitei, iespéjams, bus cita krasa
(skatit pielikumu). L-Thyroxin Berlin-Chemie 75 mikrogramu tabletes L-Thyroxin Berlin-Chemie 75 mikrogramu tabletes

Lietojiet zales ar jaunajam paligvielam tiesi tada pasa veida ka zales ar iepriekséjo sastavu. iepriekéjais sastavs jaunais sastavs

Sazinieties ar savu arstu, lai noskaidrotu, vai péc jauna sastava zalu lietosanas ir japarbauda TSH limenis.

- . - - - . N, S L-Thyroxij ; S E . =
Kad esat sacis lietot jauna sastava zales, jums tas ir jaturpina lietot. yroxin Berlin-Chemie LThyroxin Berlin-Chemie
tabletes

0ttt 00 tableg,

5. Kads risks saistits ar izmainitajam paligvielam?

Nav paredzamas nekadas izmainas zalu droSuma raksturojuma. Aktiva viela joprojam ir levotiroksina = E
natrija sals no ta pasa izejmateriala. Mainitas tikai paligvielas.

Pieradits, ka jaunas paligvielas nemaina aktivas vielas daudzumu, kas nonak asinis, ka ari to, cik atri ta

sasniedz mérkorganu. Tas nodrosina, ka efektivitate un drosums ir tads pats ka zalém ar iepriekséjo

sastavu.

Tomér daziem pacientiem aktivas vielas uznemsana organisma var atskirties atkariba no tablesu

paligvielam, un tas var izraisit vairogdziedzera darbibas svarstibas (skatit 6. jautajumu “Kadi ir

vairogdziedzera darbibas svarstibu simptomi, kas man batu jazina?”). Ja domajat, ka jums ir simptomi,

kas norada uz vairogdziedzera darbibas svarstibam, péc iespéjas atrak sazinieties ar arstu.

6. Kadi ir vairogdziedzera darbibas svarstibu slimrbu simptomi,
kas man butu jazina?

Vairogdziedzera darbibas svarstibu kliniskie simptomi nav |oti specifiski, un pacientiem tie var atskirties.
Hipotireoze: neparasts nogurums, aizciet&jums un visparéja léniguma sajuta ir visbiezak sastopamie
simptomi, kas saistiti ar nepietiekamu vairogdziedzera hormonu limeni.

Hipertireoze: svisana, tahikardija (atra sirdsdarbiba), sirdsklauves un uzbudinajums ir simptomi, kas var
liecinat par parak augstu vairogdziedzera hormona limeni.
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