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Letér drejtuar profesionistéve shéndetésor pér produktin:

LETROX® 50, (levothyroxine sodium) tableta, 50 pg PMA 127/20/02/2017
LETROX® 100, (levothyroxine sodium) tableta, 100 pg PMA 126/20/02/2017
LETROX® 150, (levothyroxine sodium) tableta, 150 pg PMA 125/20/02/2017

Prishting, 18.09.2023.

Berlin_Chemie si Bartés i Autorizimit pér Marketing pér barin LETROX® (Ilevothyroxine
sodium) tableta 50/100/150 pg ng bashképunim me Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale (AKPPM) déshiron t’ju informoj si vijon mé poshté:

Letrox® (levotiroksing) formulimi i ri i tabletave: monitorimi i pacientéve t& cilat i ndryshojné
tabletat

Pérmbledhje

e Formulimi i ri i Letrox® tabletave do t& jeté né dispozicion qé nga muaji Janar 2024.

* Tabletat e ri-formuluara ofrojné stabilitet t& pérmirésuar & substancés aktive pérgjaté
afatit t€ pérdorimit t& produktit medicinal.

* Se si merret dhe monitorohet Letrox®, mbetet e pandryshuar.

* Rekomandohet té béhet monitorimi i pacientéve té cilét i ndryshojné tabletat pasi
qé€ nga ndryshimi mund té shkaktohet ¢ekuilibri tiroid. Kétu pérfshihet vlerésimi
klinik dhe laboratorik pér tu siguruar q¢€ doza individuale e pacientit mbetet e
pérshtatshme.

* Duhet kushtuar vémendje t& posagme pacientéve t& rrezikuar (p.sh. pacientét me
kancer t& gjéndrés tiroide, sémundje kardiovaskulare, graté shtatzéna, f&€mijét dhe t&
moshuarit).

Pér mjekét pérshkrues:

* Pérmes vlerésimit klinik dhe laboratorik, konfirmoni q€ doza ditore individuale e
pacientit vazhdon t& mbetet e duhura.

* Sipas nevojés, pérshtateni dozén pas reagimit klinik t& pacientit dhe analizés
laboratorike.

* Sigurohuni q& pacientét jané t& informuar né ményré t€ mjaftueshme.

Pér farmacistét:
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* K&shilloni pacientét qé t& marrin formulimin e ri t€ Letrox® tabletave saktésisht
nj&jt¢ si formulimin e vjetér t& Letrox® tabletave.

® Keéshilloni pacientét g t& kérkojné késhillé mjekésore nése gjaté ndryshimit t&
tabletave kané nevojé pér monitorim nga afér.

* Késhilloni pacientét q& t& mos kthehen né formulimin e vjetér t& Letrox® tabletave
pasi t& kené kaluar né formulimin e ri t& Letrox® tabletave.

® Jepuni pacientéve fletudhézimin pér pacienté t& siguruar nga distributori juaj
bashké me formulimin e ri t& Letrox® tabletave.

* Julutem keni parasysh q& ka ndryshuar paraqitja e paketimit (shihni Shtojcén).

Prapavijé rreth shqetésimit té sigurisé

Letrox® pérshkruhet pér trajtimin e hipotiroidizmit (sekretimi i mangét nga gjéndra tiroide) dhe
pér gjendjet t& cilat jané ose nuk jané t& lidhura me hipotiroidizmin, né t& cilat &shté e nevojshme
t€ suprimohet sekretimi i hormonit tiroid-stimulues (THS).

Formulimi i ri i tabletave levotiroksing do t& jeté né dispozicion qé nga muaji Janar
2024 Karakterizohet nga pérmirésimi i stabilitetit t& substancés aktive pérgjaté afatit t&
pérdorimit t& produktit medicinal.

Bioekuivalenca ndérmjet formulimit t& vjetér dhe t& ri éshté demonstruar nga studimet e
biodisponibilitetit. Sidoqoftg, te disa pacient€, kapja e substancés aktive mund t& dallojé
ndérmjet formulimeve.

Pérmes vlerésimeve klinike dhe laboratorike duhet t& konfirmohet q& doza ditore individuale e
pacientit vazhdon t& jeté e duhura edhe pas kalimit né formulimin e ri t& Letrox® tabletave.
Analiza e TSH e béré pas 6 deri né 8 javéve, dhe pér graté shtatzéna pas 4 javéve té fillimit t&
marrjes s¢ formulimit t& ri, e kombinuar me vlerésimin klinik, ofron bazé t& besueshme pér njé
konfirmim té tillg. Analiza e T4 né qarkullim arsyetohet te disa giendje specifike. Sipas nevojés,
doza duhet t& pérshtatet pas reagimit klinik t& pacientit dhe analizave laboratorike.

Raportimi i reaksioneve té dyshimta
Punonjésit e kujdesit shéndetésor duhet t& raportojn€ ¢do dyshim pér efekt t& padéshiruar té barit.

Ju lutem raportoni ¢do dyshim t& njé efekt t€ padéshiruar né Departamentin e
Farmakovigjilencés né AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit pér reaksion anésor qé
mund ta shkarkoni né webfagen e AKPPM-sé& (https://akppm.com/en) dhe ta dérgoni né njérén
nga ményrat € méposhtme:

N&é ményré elektronike: info@akkpm-rks. gov

Me posté: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
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10000 Prishting, Republika e Kosovés

Me faks: +383 38 512 243

Kur raportoni efektet e padéshiruara t& barit, ju lutemi qé t& specifikoni sa mé shumé informata,
pérfshiré informatat pér historiné e sémundjes, barnat e pérdorura njékohésisht, datén e shfagjes
s€ reaksionit t&€ padéshiruar dhe datén e administrimit t& produktit medicinal t& dyshimté.
Gjithashtu, ju mund t’i raportoni dyshimet e reaksioneve t& padéshiruara edhe tek Bartési i

Autorizim Marketingut né Kosové.

T€ dhénat kontaktuese té personit té autorizuar juridik té Bartésit t& Autorizimit pér

Marketing té produktit medicinal:

ASGETO Shpk
Miladina Stevica, p.n. 10500 Gracanicé, Republika e Kosovés

Nita SOPA, MPharm, LRPPV
nita.sopa@asgeto.com
+383 49 625 726 ——
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Paragitja e paketimit &shté ndryshuar si¢ éshté treguar mé poshté:

Letrox® 50 formulimi i vjetér i tabletave

Letrox® 50 formulimi i ri i tabletave
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Pismo zdravstvenim radnicima o leku:

LETROX® 50, (levotiroksin natrijum) tableta, 50 ng PMA 127/20/02/2017
LETROX® 100, (levotiroksin natrijum) tableta, 100 pg PMA 126/20/02/2017
LETROX" 150, (levotiroksin natrijum) tableta, 150 ng PMA 125/20/02/2017

Pristina, 18.09.2023.

Kompanija Berlin Chemie kao Nosilac dozvole za lek LETROX® (levotiroksin natrijum)
tableta 50/100/150 pg u saradnji sa Agencijom za lekove Kosova (AKPPM) bi Zelela da Vas
informise o slede¢em:

Letrox® (levotiroksin) tablete sa novom formulacijom: pracenje pacijenata koji prelaze sa stare
na novu formulaciju

Sazetak

e Lek Letrox® u tabletama sa novom formulacijom ée biti dostupan od Januara 2024.

* Ove reformulisane tablete pruzaju poboljsanu stabilnost aktivne supstance tokom
Citavog perioda roka upotrebe leka.

e Nacin primene leka Letrox® i naknadnog pracenja ostaje nepromenjen.

e Preporucuje se pazljivo pracenje pacijenata koji prelaze sa stare na novu
formulaciju s obzirom na to da prelaz moze dovesti do tireoidnog disbalansa. Ovo
podrazumeva klini¢ku i laboratorijsku procenu kako bi se obezbedilo da
individualna doza kod pacijenta ostaje odgovarajuca.

* Posebnu paznju treba pokloniti osetljivim grupama (npr. pacijenti sa tumorom $titne
zlezde, kardiovaskularnim bolestima kod trudnica, dece i starijih osoba).

Za lekare:

e Uverite se da dnevna doza kod individualnog pacijenta ostaje odgovarajuéa
koris¢enjem klinickih i laboratorijskih procena.

» Ukoliko je neophodno, prilagodite doziranje nakon sprovodenja laboratorijskih
testova i klinickog odgovora kod pacijenta.

e Uverite se da su pacijenti adekvatno informisani.
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Za farmaceute:

* Posavetujte pacijente da uzimaju tablete leka Letrox® u novoj formulaciji na
potpuno isti na¢in kao tablete leka Letrox® u staroj formulaciji.

* Posavetujte pacijente da potraze medicinski savet u slu¢aju potrebe za pazljivim
pracenjem prilikom prelaska na novu formulaciju tableta.

* Posavetujte pacijente da se ne vraéaju na tablete leka Letrox® u staroj formulaciji
nakon prelaska na tablete leka Letrox® u novoj formulaciji.

* Obezbedite pacijentu Letak za pacijenta dostavljeno od strane distributera zajedno
sa tabletama leka Letrox® u novoj formulaciji.

* Molimo imajte na umu da se izgled pakovanja leka izmenio (videti Dodatak).

Dodatne informacije

Lek Letrox® se propisuje za leCenje hipotireoidizma (nedovoljne sekrecije hormona titne
zlezde) kao i za stanja, povezana ili nepovezana sa hipotireoidizmom, u kojima je neophodno
suprimirati sekreciju tireostimulirajuéeg hormona (TSH).

Nova formulacija tableta levotiroksina ¢e biti dostupna od Januara 2024. Karakteriste se
poboljSanom stabilno$éu aktivne supstance tokom ¢itavog perioda roka upotrebe leka.

Bioekvivalentnost izmedu stare i nove formulacije je dokazana studijama bioraspoloZivosti.
Medutim, preuzimanje aktivne supstance se kod nekih pacijenata ipak moze razlikovati izmedu
formulacija.

Potrebno je potvditi klini¢kim i laboratorijskim procenama da dnevna doza leka kod
individualnog pacijenta ostaje odgovarajuca nakon prelaska na novu formulaciju leka Letrox®.
Sprovodenje odredivanja nivoa TSH u periodu od 6 do 8 nedelja, a za trudnice u periodu od 4
nedelje od pocetka uzimanja nove formulacije pruza pouzdanu osnovu za takvu potvrdu. Pod
odredenim specifi¢nim uslovima opravdano je i odredivanje cirkuliSuéeg T4. Ukoliko je
neophodno, doziranje se moZe prilagoditi prema klini¢tkom odgovoru pacijenta i laboratorijskim
nalazima.

Prijavijivanje nezeljenih reakcija
Zdravstveni radnici treba da prijave svaku suspektnu nezeljenu reakciju na ovaj lek.

Molimo Vas da prijavite svaku sumnju na nezeljeno dejstvo Odeljenju za Farmakovigilancu u
KMA, popunjavanjem forme za prijavu nezeljenih reakcije koju moZete preuzeti na web-strani
Agencije za lekove (https:/akppm.com/en) i poslati na jedan od slede¢ih nagina:

Elektronski: info/wakkpm-rks.gov




BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Postom: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishting, Republika e Kosovés

Faksom: +383 38 512243

Prilikom prijavljivanja nezeljenih reakcija na lek, molimo Vas da navedete $to je vise
informacija moguée, uklju¢ujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno primenjivanim
lekovima, datumom ispoljavanja nezeljene reakcije na lek, kao i datumima primene suspektnog
leka.

Takode, mozete prijaviti sumnju na nezeljene reakcije i Nosiocu dozvole za lek na Kosovu,

Kontakt podaci nosioca dozvole za lek:

ASGETO Shpk
Miladina Stevica, p.n. 10500 Gragcanicg, Republika e Kosovés

Nita SOPA, MPharm, LRPPV
nita.sopa‘a asgeto.com

+383 49 625 726
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Dodatak

Izgled pakovanja je promenjen na nadin kako je prikazano ispod:
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Uz izdati lek u novoj formulaciji, pacijent treba d
<Videti letak za pacijenta>

a dobije od farmaceuta i Letak za pacijenta:




	Leter drejtuar profesionisteve shendetesore per produktin letrox 50 mcg, 100 mcg dhe 150 mcg
	Pismo zdravstvenim radnicima o leku

