הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
(מעודכן 05.2013) 
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שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום  
147-50-33604-00 Euthyrox 50mcg
147-51-33605-00 Euthyrox 100mcg
שם בעל הרישום: מרק סרונו בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	
ההחמרות המבוקשות 

	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי
	
טקסט חדש

	למה מיועדת התרופה?


	
יוטירוקס משמשת לטיפול במצבים הבאים:
– 	הגדלה שפירה של בלוטת התריס (זפקת שפירה- נפיחות בצוואר בגלל הגדלה של בלוטת התריס) אצל מטופלים עם פעילות תקינה של בלוטת התריס,
– 	מניעת הופעה חוזרת של זפקת לאחר ניתוח,
– 	תחליף להורמון הטבעי שמייצרת בלוטת התריס אם בלוטת התריס שלך אינה מייצרת מספיק תירוקסין,
– 	דיכוי הצמיחה מחדש של גידול אצל מטופלים הסובלים מסרטן של בלוטת התריס.

טבליות יוטירוקס 50, 100 מיקרוגרם משמשות גם לאיזון הרמות של ההורמון שמייצרת בלוטת התריס, כאשר פעילות-יתר של בלוטת התריס מטופלת בתרופות המעכבות את הפעילות של בלוטת התריס.

טבליות יוטירוקס 100 מיקרוגרם משמשות גם לבדיקת תקינות פעילות בלוטת התריס.

	
יוטירוקס במינונים שונים משמש לטיפול במצבים הבאים:
•	הגדלה שפירה של בלוטת התריס (זפקת שפירה- נפיחות בצוואר בגלל הגדלה של בלוטת התריס) אצל מטופלים עם פעילות תקינה של בלוטת התריס
•	מניעת הופעה חוזרת של זפקת לאחר ניתוח
•	תחליף להורמון הטבעי שמייצרת בלוטת התריס אם בלוטת התריס שלך אינה מייצרת מספיק תירוקסין
•	דיכוי הצמיחה מחדש של גידול אצל מטופלים הסובלים מסרטן של בלוטת התריס
•	לאיזון הרמות של ההורמון שמייצרת בלוטת התריס, כאשר פעילות-יתר של בלוטת התריס מטופלת בתרופות המעכבות את הפעילות של בלוטת התריס.

במינון של 100 מק"ג ומעלה, יוטירוקס משמש לבדיקת תקינות פעילות בלוטת התריס.

המינונים מפורטים בסעיף 3.

	לפני השימוש בתרופה



	 דווח לרופא שלך אם:
– 	את בתקופת הפסקת הווסת (מנופאוזה) או אחריה (פוסט-מנופאוזה). בגלל הסכנה ללקות באוסטאופורוזיס, ייתכן שיהיה צורך לבדוק באופן סדיר את הפעילות של בלוטת התריס.
– 	החלפת את תרופת הלבותירוקסין הנוכחית שלך בתרופה אחרת. ההשפעה של כל אחת מהן יכולה להיות קצת שונה מזו של האחרת, וייתכן שיהיה צורך שתיבדק לעיתים קרובות יותר. ייתכן גם שיהיה צורך להתאים מחדש את המינון.






..
דווח לרופא שלך אם אתה נוטל תרופה כלשהי מבין התרופות שלהלן, כי הן עלולות להפחית את ההשפעה של יוטירוקס:
– 	פרופילתיואוראציל  (Propylthiouracil , תרופה לטיפול בפעילות-יתר של בלוטת התריס),
– 	גלוקוקורטיקואידים (Glucocorticoids, תרופות סטרואידיות נגד אלרגיה ונגד דלקת),
– 	חוסמי בטא (תרופות להורדת לחץ הדם שמשמשות גם לטיפול במחלות לב),
– 	סרטראלין (Sertraline, תרופה לטיפול בדיכאון),
– 	כלורוקווין או פרוגואניל (Chloroquine  או  Proguanil, תרופה למניעת מלריה או לטיפול בה),
– 	תרופות המפעילות אנזימים מסוימים בכבד כמו ברביטורטים (תרופות הרגעה או גלולות שינה) או קארבאמאזפין (Carbamazepine, תרופה לטיפול באפילפסיה, שמשמשת גם לוויסות סוגים שונים של כאב  ולאיזון במחלות דיכאון מסוימות),
– 	תרופות המכילות אסטרוגן שמשמשות לטיפול הורמונלי חלופי בתקופת המנופאוזה או אחריה או כאמצעי מניעה,
– 	סבלמר (Sevelamer, תרופה קושרת פוספט שמשמשת לטיפול בחולים הסובלים מכשל כלייתי כרוני),
– 	מעכבי טירוזין קינאז (תרופות נגד סרטן ונגד דלקת).

	ספר לרופא אם: 
· את בתקופת הפסקת הווסת (מנופאוזה) או אחריה (פוסט-מנופאוזה); בגלל הסכנה ללקות באוסטאופורוזיס, ייתכן שיהיה צורך לבדוק באופן סדיר את הפעילות של בלוטת התריס.
· החלפת את תרופת הלבותירוקסין הנוכחית שלך בתרופה אחרת. ההשפעה של כל אחת מהן יכולה להיות קצת שונה מזו של האחרת, וייתכן שיהיה צורך שתיבדק לעיתים קרובות יותר. ייתכן גם שיהיה צורך להתאים מחדש את המינון.
· טרם התחלת, הפסקת או שינוי נטילת אורליסטאט (Orlistat, תרופה המשמשת לטיפול בהשמנת יתר) ייתכן שיהיה צורך שתיבדק לעיתים קרובות יותר. ייתכן גם שיהיה צורך להתאים מחדש את המינון.
· אם אתה חווה סימנים של הפרעות פסיכוטיות ייתכן שיהיה צורך שתיבדק לעיתים קרובות יותר. ייתכן גם שיהיה צורך להתאים מחדש את המינון.
...
דווח לרופא שלך או לרוקח, אם אתה נוטל, נטלת
לאחרונה או עשוי ליטול אחת מן התרופות
הרשומות מטה, כיוון שהן עלולות להפחית את
ההשפעה של יוטירוקס: 
· פרופילתיואוראציל (Propylthiouracil, תרופה לטיפול בפעילות-יתר של בלוטת התריס)
· גלוקוקורטיקואידים (Glucocorticoids, תרופות סטרואידיות נגד אלרגיה ונגד דלקת) 
· חוסמי בטא (תרופות להורדת לחץ הדם שמשמשות גם לטיפול במחלות לב)
· סרטראלין (Sertraline, תרופה לטיפול בדיכאון)
· כלורוקווין או פרוגואניל (Chloroquine  או  Proguanil, תרופה למניעת מלריה או לטיפול בה)
· תרופות המפעילות אנזימים מסוימים בכבד כמו ברביטורטים (תרופות הרגעה או גלולות שינה) או קארבאמאזפין (Carbamazepine, תרופה לטיפול באפילפסיה, שמשמשת גם לוויסות סוגים שונים של כאב ולאיזון הפרעות במצב הרוח)
· תרופות המכילות אסטרוגן שמשמשות לטיפול הורמונלי חלופי בתקופת המנופאוזה או אחריה או כאמצעי מניעה 
· סבלמר (Sevelamer, תרופה קושרת פוספט שמשמשת לטיפול בחולים הסובלים מכשל כלייתי כרוני)
· מעכבי טירוזין קינאז (תרופות נגד סרטן ונגד דלקת)
· אורליסטאט (Orlistat, תרופה המשמשת לטיפול בהשמנת יתר)

	כיצד תשתמש בתרפוה?
	...
לבדיקת תקינות של פעילות בלוטת התריס*
200 מיקרוגרם (2 טבליות יוטירוקס 100 מיקרוגרם), תחילת הטיפול: שבועיים לפני הבדיקה
* התוויה זו מיועדת עבור טביות יוטירוקס 100 מיקרוגרם בלבד.
...	
	... 
לבדיקת תקינות של פעילות בלוטת התריס
150 מיקרוגרם:
התחלת טיפול 4 שבועות לפני הבדיקה: 75 מק"ג למשך שבועיים, ולאחר מכן 150 מק"ג עד לבדיקה
200 מיקרוגרם (2 טבליות יוטירוקס 100 מיקרוגרם), תחילת הטיפול: שבועיים לפני הבדיקה
...	

	תופעות לוואי
	....
תגובות אלרגיות למרכיב כלשהו של יוטירוקס (ראה סעיף 6: "מה מכילה יוטירוקס"). תגובות אלרגיות יכולות להופיע בצורת התנפחות של הפנים והגרון (angio-oedema). אם זה קורה, פנה מיד לרופא שלך.

אם תופעת לוואי כלשהי נעשית חמורה, או אם אתה מבחין בתופעת לוואי שאינה מוזכרת בעלון הזה, אנא דווח על כך לרופא שלך או לרוקח שלך.


	....
תגובות אלרגיות למרכיב כלשהו של יוטירוקס (ראה סעיף 6: "מידע נוסף"). תגובות אלרגיות יכולות להופיע בצורת התנפחות של הפנים והגרון (angio-oedema). אם זה קורה, פנה מיד לרופא שלך.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות (www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il





מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
[bookmark: _Toc370291679][bookmark: _Toc370292770](מעודכן 05.2013)

 תאריך  21.07.2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
147-50-33604-00 Euthyrox 50mcg
147-51-33605-00 Euthyrox 100mcg

שם בעל הרישום מרק סרונו בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Therapeutic indication
	Euthyrox 25 - 200 microgram:
· Treatment of benign euthyroid goitre
· Prophylaxis of relapse after surgery for euthyroid goitre, depending on the post-operative hormone status
· Substitution therapy in hypothyroidism
· Suppression therapy in thyroid cancer
Euthyrox 25 – 100 microgram:
· Concomitant supplementation during anti-thyroid drug treatment of hyperthyroidism
Euthyrox 100/150/200 microgram:
· Diagnostic use for thyroid suppression testing
	· Treatment of benign euthyroid goitre
· Prophylaxis of relapse after surgery for euthyroid goitre, depending on the post-operative hormone status
· Substitution therapy in hypothyroidism
· Suppression therapy in thyroid cancer
· Concomitant supplementation during anti-thyroid drug treatment of hyperthyroidism


Euthyrox in a dose of 100 mcg and above:
· Diagnostic use for thyroid suppression testing

	Posology and method of administration
	…
Diagnostic use for thyroid suppression testing
	Indication
	Week 4
prior to
test
	Week 3
prior to
test
	Week 2
prior to
test
	Week 1
prior to
test

	Euthyrox
200 mcg
	---
	---
	1 Tabl/
day
	1 Tabl/
day

	Euthyrox
100 mcg
	
	
	2 Tabl/
day
	2 Tabl/
day

	Euthyrox
150 mcg
	½ Tabl/
day
	½ Tabl/
day
	1 Tabl/
day
	1 Tabl/
day


…
	…
Diagnostic use for thyroid suppression testing
	Indication
	Week 4
prior to
test
	Week 3
prior to
test
	Week 2
prior to
test
	Week 1
prior to
test

	Euthyrox
100 mcg
	
	
	2 Tabl/
day
	2 Tabl/
day

	Euthyrox Levothyroxine 
150 mcg
	75 mcg/
day
	75 mcg/
day
	150 mcg/
day
	150 mcg/
day



…

	Special warnings and precautions for use
	…..
Before starting therapy with thyroid hormones or before performing a thyroid suppression test, the following diseases or medical conditions should be excluded or treated: coronary failure, angina pectoris, arteriosclerosis, hypertension, pituitary insufficiency, adrenal insufficiency. Thyroid autonomy should also be excluded or treated before starting therapy with thyroid hormones.

….

Once a levothyroxine treatment has been established, it is recommended to adjust the dosage following the patient's clinical response and laboratory test, in case of switching the brand.


	….
Before starting therapy with thyroid hormones or before performing a thyroid suppression test, the following diseases or medical conditions should be excluded or treated: coronary failure, angina pectoris, arteriosclerosis, hypertension, pituitary insufficiency, adrenal insufficiency. Thyroid autonomy should also be excluded or treated before starting therapy with thyroid hormones.

When initiating levothyroxine therapy in patients at risk of psychotic disorders, it is recommended to start at a low levothyroxine dose and to slowly increase the dosage at the beginning of the therapy. Monitoring of the patient is advised. If signs of psychotic disorders occur, adjustment of the dose of levothyroxine should be considered.
….
Once a levothyroxine treatment has been established, it is recommended to adjust the dosage following the patient's clinical response and laboratory test, in case of switching the brand.

Hypothyroidism and / or reduced control of hypothyroidism may occur when orlistat and levothyroxine are co-administered (see section 4.5). Patients taking levothyroxine should be advised to consult a doctor before starting or stopping or changing treatment with orlistat, as orlistat and levothyroxine may need to be taken at different times and the dose of levothyroxine may need to be adjusted. Further, it is recommended to monitor the patient by checking the hormone levels in the serum.


	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	….
Salicylates, dicumarol, furosemide, clofibrate:

Salicylates, dicumarol, furosemide in high doses (250 mg), clofibrate and other substances can displace levothyroxine sodium from plasma proteins, resulting in an elevated fT4 fraction.

	….
Salicylates, dicumarol, furosemide, clofibrate:

Salicylates, dicumarol, furosemide in high doses (250 mg), clofibrate and other substances can displace levothyroxine sodium from plasma proteins, resulting in an elevated fT4 fraction.

Orlistat:
 
Hypothyroidism and / or reduced control of hypothyroidism may occur when orlistat and levothyroxine are taken at the same time. This could be due to a decreased absorption of iodine salts and / or levothyroxine.


	Undesirable effects
	
In case of hypersensitivity to any ingredients of Euthyrox allergic reactions particularly of the skin and the respiratory tract may occur. Cases of angioedema have been reported.


	
In case of hypersensitivity to any ingredients of Euthyrox allergic reactions particularly of the skin and the respiratory tract may occur. Cases of angioedema have been reported.

Reporting of suspected adverse reactions 
Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is important. It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. Any suspected adverse events should be reported to the Ministry of Health according to the National Regulation by using an online form 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il  


	Overdose
	….
In predisposed patients isolated cases of seizures have been reported when the individual dose tolerance limit was exceeded.

Several cases of sudden cardiac death have been reported in patients with long years of levothyroxine abuse.

	….
In predisposed patients isolated cases of seizures have been reported when the individual dose tolerance limit was exceeded.

Overdose of levothyroxine may result in symptoms of hyperthyroidism and could lead to acute psychosis, especially in patients at risk of psychotic disorders.

Several cases of sudden cardiac death have been reported in patients with long years of levothyroxine abuse.


	List of excipients
	6.1	

Maize starch
Croscarmellose sodium
Gelatine
Lactose monohydrate
Magnesium stearate


	6.1	

Maize starch
Croscarmellose sodium
Gelatine
Lactose monohydrate
Magnesium stearate

Euthyrox tablets contain Lactose:
Each Euthyrox 50 mcg tablet contains 65.948 mcg Lactose.
Each Euthyrox 100 mcg tablet contains 65.895 mcg Lactose.

Euthyrox tablets contain sodium:
Each Euthyrox 50 mcg tablet contains up to 19 mcg sodium.
Each Euthyrox 100 mcg tablet contains up to 21 mcg sodium.




 
מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.


הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך. 21/07/2016.
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