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Tibb is¢isinin malumatlandirma maktubu

13.07.2021-ci il

Mévzu: Yeni torkibli Eutiroks® (levotiroksin) tabletlarini istifade edan (bir terkibdan
digerina kegan) pasiyentlarin monitoringi

Hérmatli tibb isgisi,

Bu maktubun magsadi yeni terkibli Eutiroks® (levotiroksin) tabletlerini istifade edan (bir
tarkibden digarine kegan) pasiyentlerin monitoringi barads Sizi malumatlandirmaqdir. Bu
maktub "Merck" MMC sirkatinin verdiyi malumatlara ssasen, Azarbaycan Respublikasi
Sahiyya Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonazarat sébasi ile razilasdirilaraq
hazirlanmisdir. Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilsrsiniz.

Xilase

* Yeni terkibli Eutiroks® tabletleri 2021-ci ilin 3-cU ribinde istifade Uglin agiq olacaq.
Yeni torkibli tabletlor derman vasitesinin bitiin yararhlig muddsti arzinde aktiv
tasiredici maddanin an yaxsi stabilliyini temin edir va tarkibinds laktoza yoxdur.

+ Eutiroks® derman vasitesinin gebulu ve nazarsti deyismez olaraq galir.

* Yeni terkibli Eutiroks® darman vasitesina kegan pasiyentlars diqgatli sekilde nazarst
etmak tdvsiys olunur, glnki levotiroksinin dar terapevtik diapazonu ile slagadar olaraq
galxanabanzar vazinin disbalansi inkisaf eds bilar. Bu monitorings pasiyentin ferdi
dozasinin minasib olarag galmasindan amin olmaq ug¢un klinik ve laboratoriya
deyarlandirmasi daxildir.

+ Risk grupundan olan pasiyentlere (masalen, galxanabanzar vezi xarcangi, Urek-damar
xastaliklari olan pasiyentler, hamile qadinlar, usaqlar ve ahil yasl pasiyentler) xtsusi
diggat yetirilmalidir.

Miualica hakimleri tglin:

- Klinika va laboratoriya malumatlari esasinda pasiyentin fardi glindslik dozasinin
miinasib olarag gqalmasindan amin olmagq.

- Zorurst oldugda klinikk cavaba ve laboratoriya muayinasinin naticelerina uygun
olaraq dozada dizslis etmak.

- Pasiyentlerin mivafiq sekilde malumatlandiriidigindan amin olmag.
Oczagilar ligin:

- Pasiyentlera yeni terkibli Eutiroks® derman vasitesinin avvalki terkibli Eutiroks®
derman vasitasi kimi gebul edilmasini tévsiya etmak.

- Pasiyentlera basqa tabletlere kegme zamani diqgstli yoxlamanin apariimasi
magsadila tibbi maslahat almagq Ug¢lin miracist etmalarini tévsiye etmak.



- Pasiyenytlerin yeni terkibli Eutiroks® derman vasitesinin gsbuluna kegar
yenidan avvalki terkibli Eutiroks® derman vasitesinin gebuluna gayitmamalarini
tévsiya etmak.

- Tachizatgl terefinden yeni tarkibli Eutiroks® derman vasitesi ile bir yerde verilmis
pasiyentin malumatlandirma veragasini pasiyentlere teqdim etmak.

- Yadda saxlayin ki, gablasdirmanin maketi dayisdirilib (Slaveys bax).

Eutiroks® hipotireozun (galxanabsnzer vezi hormonlarinin sekresiyasinin gatismaziig)
ve hipotireozla bagh olan ve ya olmayan, tireotrop hormonunun (TTH) sekresiyasinin
garsisinin alinmasi talab olundugu hallarda tsyin olunur.

Yeni torkibli Eutiroks® tabletlori 2021-ci ilin avqust ayinda istifade {igiin agiq olacaq.
Preparat derman preparatinin bitiin yararlilig miiddeti erzinde tesiredici maddanin
yaxsilasdiriimis stabilliyi ve terkibinden laktozanin ¢ixariimasi ile xarakterize olunur.

Preparatin yeni ve avvalki tarkibinin bioekvivalentliyi biomenimssnilme tedgigatlarinda
niimayis olunmusdur. Bununla bels tesir edici maddenin meanimsenilmssi preparatlar
arasinda bazi hessas insanlarda ferglena biler.

Klinik ve laboratoriya melumatlari ile tesdiq olunmalidir ki, pasiyentin ferdi giindslik
dozasl yeni tarkibli Eutiroks® tabletlsrine kecdikden sonra miinasibdir. Milli telimata
uygun olarag TTH yoxlaniimasi bele tesdiq ugln kifaystdir. Misyyen spesifik
veziyystlerde serbast T4 testlerinin kegirilmasi asaslandirilir. Zerurst oldugda pasiyentin
mualicesinin effekti ve laboratoriya muayinssinin naticsleri esasinda dozada dsyisiklik
edila biler.

Olaves tasir haqqinda bildirisin vacibliyi

Eutiroks® derman vasitesini istifade edsrken yuxarida gésterilon xsbardarliglara diggat
edilmasini ve bu derman vasitasinin istifadesi zamani yaranan slave tesirlar hagqinda
melumatlan Azarbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonszarst sobsasine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki seh., Yasamal
rayonu, C.Cabbarli kiu¢.34.; Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az;
Tel.:(+99412) 596-05-20, Qaynar xstt (+99412) 596-07-12), Mob.: (+99450) 246-93-84) ve
Tel.: +99 412 504 00 44, Mob.:+99 450 254 11 42, e-mail: PV AZ@acino.swiss
bildirmayinizi xatirladiriq.

Hérmatls,

Glnay Memmadova
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Olave

Qablagdirmanin maketi asagida taqdim olundugu kimi dayisdirilib:
Bvvalki terkib (niimuns):

DYTUPOKC® 25 MKT
[Edsststiasne ey - ]

NTeBOTUPOKCUH HaTpWA 25 MKr

Yeni terkib (niimuna):

JyTUPOKC® 25 MKT
]

NeBoTupokeur Hatpua 25 Mxr

Tabnetku 25 mkr
[ins npuema BHyTps

100 ra6netox

MERUK

TaBneTkus 25 uxr
[na nonema aHyTps

N2menenHst cocTas
BCMOMOraTeNkLHEYX BELECTE

100 ra6nerox

MERCK

Xosta lg¢iin a[aqa malumatl (telefon ndmram QR kod URL-iinvan) asagida tagdim olundugu kimi gablagdirmanin

maketina slava olunub:

FyTUPOKC? 25 MK
——— ——
100 Tabnetox

IyTUPOKC® 25 MKT
e See— wwweuthyrox-instructions.com
100 Tabnetox ¥
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Dozalamani isare etmak li¢lin istifads olunan rengler agagida taqdim olundugu kimi deayisdirilib:

Bvvalki tarkib:

JYTUPOKC 25 MKT
R I Tees oo DESEESETUEDR
JyTpokc® 50 MKT

¥

JyTUpoKC® 75 MKI
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Dayigdirilmis terkib:

JYTUPOKC® 25 MKr
e ———
JyTUPOKCE” 50 MKr
JyTUPOKC® 75 MKkl
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Dvvalki tarkib:

Fytupoke” 100 mkr
e e e ————
IYTUPOKC" 125 MKI
EEEEESS—————

JyTUpokc® 150 MKr

Dayisdirilmis tarkib:

JyTupokc’ 100 Mkr

DYTUPOKC” 125 vkl

- e -

JyTupokc” 150 mkr

: A enHul COCT SR

IYTUPOKC® Hauewennud cocran Meps Nomitns

25 MKF SCNOMOTITENTgMMX BCIGECTS 748
TafineTxn "

Nlesotupocan HaTPRs IYTUPOKCE _ Hamene

Mepx Xencaea KTaA, fepmarns Zg MKT ECIOMOTAT

T464TH0536 TabNETEM
PRl s TR AVT



