VI.2. Elementy do sprawozdania publicznego

VI.2.1. Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
Letrox 125 mikrogramow.

Omowienie rozpowszechnienia choroby.

»  Substytucja hormonéw tarczycy w niedoczynnosci tarczycy, niezaleznie od etiologii
Badania przeprowadzone w USA, Japonii i Europie Pétnocnej wykazaty, ze czestos$c
wystepowania pierwotnej niedoczynnosci tarczycy w populacji wynosi od 0,06% do 1,20%
wsérod kobiet i od 0,13% do 0,40% wsréd mezczyzn. W obszarach o niskiej podazy jodu
czestos$¢ wystepowania wzrasta od 1% do 2%, a u kobiet (zwtaszcza w podesztym wieku)
choroba ta wystepuje 10 razy czesciej niz u mezczyzn.

Wrodzona niedoczynnos¢ tarczycy dotyczy jednego noworodka na 3500-4000 urodzen i jest
najtatwiej uleczalng przyczyna opdznienia rozwoju umystowego, wykazujacg odwrotng,
zalezno$¢ pomiedzy wiekiem w momencie diagnozy a ilorazem inteligencji w pézniejszym
zyciu. W obszarach o niskiej podazy jodu 85% przypadkéw ma zwigzek ze sporadycznymi
defektami rozwoju gruczotu tarczowego (dysgenezja tarczycy). Rzadziej (15%) wrodzona
niedoczynno$c¢ tarczycy jest powodowana przez defekt genetyczny (dyshormonogeneza
tarczycy).

«  Profilaktyka nawrotu wola po resekcji wola i osiggnieciu eutyreozy / Wole nietoksyczne
Z eutyreozq
Najczestsza chorobg tarczycy, zwykle wywotywang przez niedobdr jodu, jest proste (rozlane)
wole nietoksyczne. Zgodnie z wynikami badan przekrojowych choroba czesciej dotyczy kobiet
(stosunek 4 : 1), a czestos¢ jej wystepowania zmniejsza sie wraz z wiekiem (najczesciej
wystepuje u kobiet przed menopauzga). Szacunkowe dane dotyczace wystepowania wola zdajq
sie by¢ zalezne od metodologii zastosowanej do oceny wielkosci tarczycy. W badaniach
epidemiologicznych z zastosowaniem ultrasonografii szacunki czestosci wystepowania wola sg
duzo wyzsze niz w badaniach, w ktérych stosowano ocene w badaniu przedmiotowym.

» Terapia wspomagajgca leczenie tyreostatyczne nadczynnosci tarczycy po osiggnieciu eutyreozy
Czestos$¢ wystepowania nadczynnosci tarczycy u kobiet, wynoszaca od 0,5% do 2,0%, jest
10 razy wyzsza niz u mezczyzn. Choroba ta wystepuje czesciej w obszarach o zmniejszonej
podazy jodu. Mimo ze w wiekszosci badan epidemiologicznych etiologia nadczynnosci tarczycy
nie jest okreslona, za najczestsze przyczyny nadczynnosci tarczycy uwaza sie chorobe
Gravesa—-Basedowa i wole toksyczne wieloguzkowe. Rzadziej przyczyne stanowi zapalenie
tarczycy lub obecnos$¢ autonomicznych, nadczynnych gruczolakdéw tarczycy.

« Terapia supresyjna i substytucyjna w nowotworach tarczycy, gtdwnie po resekcji tarczycy

Rak tarczycy wystepuje czesciej u kobiet (od 6 do 16 przypadkéw na 100 000 osdb) niz

u mezczyzn (3 do 5,5 na 100 000). Dane zebrane przez Cancer Research UK wykazaty, ze

w Anglii i Walii w 2001 roku stwierdzono 1200 nowych przypadkoéw raka tarczycy, a roczna
zachorowalnos$¢ w Wielkiej Brytanii wynosi 3,5 na 100 000 kobiet i 1,3 na 100 000 mezczyzn.
Mimo Ze raki tarczycy odpowiadajg za ponad 90% rakéw gruczotéw endokrynnych, stanowig
mniej niz 1% wszystkich rakéw.

Charakterystyka kliniczna raka tarczycy to zazwyczaj pojedynczy guzek tarczycy lub
powiekszajace sie wole. Jednakze jedynie maty odsetek dos$¢ powszechnie wystepujacych
guzkow przeksztatca sie w raka tarczycy.
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e Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy
Scyntygrafia tarczycy jest badaniem medycyny nuklearnej stosowanym do oceny potozenia
i czynnosci tarczycy poprzez interpretacje obrazéw wychwytu podanych nuklidéw
promieniotworczych. Badanie to jest wykorzystywane zwtaszcza w diagnostyce réznicowej
guzkdéw tarczycy, np. guzkow autonomicznych w wyréwnanej fazie choroby. Test supresyjny
umozliwia wykrycie obszaréw autonomicznie wydzielajacych hormony tarczycy, niezaleznie od
stymulacji TSH, poniewaz te strefy wychwytujq jod i nuklidy promieniotwdrcze, podczas gdy
w zdrowej tkance tarczycy wychwyt ten jest hamowany przez supresje TSH. Regiony
autonomiczne sg wowczas widoczne na scyntygramie jako obszary ciepte, podczas gdy zdrowa
tkanka widnieje jako obszar zimny.

VI.2.2. Podsumowanie korzysci z leczenia

»  Pierwotna niedoczynnos¢ tarczycy
Odkad na poczatku lat 70. XX wieku udokumentowano obwodowg konwersje lewotyroksyny do
biologicznie czynnej trijodotyroniny, lewotyroksyne powszechnie zaleca sie w leczeniu
niedoczynnosci tarczycy. Jedno z badan wykazato, ze lewotyroksyna w monoterapii ma taki
sam korzystny wptyw na objawy niedoczynnosci tarczycy jak w skojarzeniu z liotyroning.
Czterdziestu szesciu pacjentow podzielono na dwie grupy otrzymujace lewotyroksyne lub
lewotyroksyne w skojarzeniu z liotyroning. Nie uwidoczniono istotnych réznic pomiedzy
wynikami w obu grupach, stad lewotyroksyna nadal stanowi podstawe leczenia niedoczynnosci
tarczycy.

»  Subkliniczna niedoczynnos¢ tarczycy
Zaleca sie, by pacjenci z subkliniczng niedoczynnoscig tarczycy otrzymywali leczenie przy
poziomie TSH > 10 mIU/I. Niektére badania sugeruja, ze rdwniez pacjenci z nizszym stezeniem
TSH w surowicy moga odnosic korzysci z leczenia, zwiaszcza przy wspotistnieniu czynnikdw
ryzyka miazdzycy. Badanie z 2009 roku wykazato korzystny wptyw leczenia lewotyroksyng na
czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego, funkcje hemodynamiczng oraz czynnos$c¢ nerek.

«  Profilaktyka nawrotu wola po resekcji wola i osiggnieciu eutyreozy / Leczenie wola
nietoksycznego z eutyreozg
Wskazaniem do stosowania lewotyroksyny po resekcji wola jest unikniecie pooperacyjnej
niedoczynnosci tarczycy, jak réwniez profilaktyka nawrotu wola. W badaniu obejmujacym
185 pacjentéw wykazano, ze pooperacyjne leczenie lewotyroksyng istotnie zmniejszyto ryzyko
nawrotu wola. Zaden z pacjentéw pooperacyjnie przyjmujacych lewotyroksyne nie wymagat
kolejnej tyroidektomii.

« Terapia wspomagajaca leczenie tyreostatyczne nadczynnosci tarczycy

Badanie obejmujace 109 pacjentow oceniato korzys$¢ z dodania lewotyroksyny do
tyreostatycznego leczenia tiamazolem w chorobie Gravesa-Basedowa. Szesc¢dziesieciu
pacjentéw otrzymato lewotyroksyne, a pozostatych 49 pacjentéw otrzymato placebo. Wykazano,
ze terapia lewotyroksyna istotnie zmniejszylta ilos¢ przeciwciat przeciwko TSH oraz czestos¢
nawrotu nadczynnosci tarczycy.

« Terapia supresyjna i substytucyjna w ztosliwych guzach tarczycy
Wysoko zréznicowane raki tarczycy stanowig 90% ztosliwych guzdéw tarczycy i wzrastajg przy
stymulacji TSH. Standardowa procedura obejmuje zatem wprowadzenie supresyjnych
wzgledem TSH substytucyjnych dawek lewotyroksyny po resekcji tarczycy. Retrospektywne
badanie obejmujace 344 pacjentow wykazato, ze u pacjentéow otrzymujacych lewotyroksyne po
zabiegu resekcji tarczycy 10-letni wskaznik wznowy raka byt o 50% nizszy niz u pacjentow,
ktorzy nie otrzymywali tego leczenia.
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VI.2.3. Brakujace dane odnoszace sie do korzysci z leczenia

+  Wzgledy ogdlne
Pacjenci otrzymujacy lewotyroksyne w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami

tarczycowymi muszg by¢ pod statg opieka lekarza, a wartosci hormonoéw tarczycowych nalezy
regularnie kontrolowac. Jest to szczegodlnie istotne na poczatku leczenia substytucyjnego.

W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na kolejne dawki leku moga by¢ one stopniowo
zwiekszane.

» Pacjenci z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego
Wiekszos$¢ pacjentdw z wczesniej wystepujacymi chorobami serca i niedoczynnoscig tarczycy
doswiadcza stopniowej poprawy, ale w niektérych przypadkach rozpoczecie leczenia moze
nasili¢ objawy dtawicy piersiowej lub nawet spowodowac zawat miesnia sercowego. Zalecane
jest zatem ostrozne, powolne rozpoczynanie terapii substytucyjnej lewotyroksynga od matych
dawek, a w razie potrzeby wiaczenie intensywnego nadzoru kardiologicznego i wykonanie
badan.

«  Profilaktyka nawrotu wola po resekcji wola i osiggnieciu eutyreozy / Leczenie wola
nietoksycznego z eutyreoza
Lewotyroksyna stanowi zatwierdzong terapie rozlanego wola endemicznego. W leczeniu wola
z obecnoscig tagodnych guzkdw lewotyroksyna jest zalecana u mtodych pacjentédw i pacjentéw
z obszarow o zmniejszonej podazy jodu, bez dowoddw na obecnos$¢ autonomicznych guzkdéw
tarczycy.

« Terapia wspomagajgca leczenie tyreostatyczne nadczynnosci tarczycy
Nie wszystkie badania potwierdzajq korzystny wptyw lewotyroksyny jako leczenia
wspomagajacego leczenie tyreostatyczne w chorobie Gravesa—-Basedowa. Poniewaz
jednoczesne podawanie lewotyroksyny wymaga stosowania wiekszych dawek lekéw
tyreostatycznych, zwiekszone jest ryzyko dziatan niepozadanych.

» Terapia supresyjna i substytucyjna w ztosliwych guzach tarczycy
W tym wskazaniu lewotyroksyna jest podawana w dawkach supresyjnych, co oznacza, ze
wyttumiony jest bodziec wzrostu guzéw tarczycy. Mozliwe jest jednak wystgpienie objawow
nadczynnosci, przez co konieczna jest Scista kontrola leczenia u pacjentéow z towarzyszacq
chorobg ukfadu sercowo-naczyniowego.

VI1.2.4. Podsumowanie zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Aktualna wiedza Czy mozna zapobiegac?

Interakcje z innymi jednoczesnie | Ponizsza lista przedstawia leki Tak, poprzez sprawdzanie

stosowanymi lekami 0 udokumentowanych jednoczesnie przyjmowanych
interakcjach z lewotyroksyna: lekow i unikanie stosowania
Leki przeciwcukrzycowe lekéw o udokumentowanych

Doustne leki przeciwzakrzepowe | interakcjach.
Zywice jonowymienne

Leki gastroenterologiczne

Leki wptywajace na aktywnosé
enzymdw mikrosomalnych
Leki przeciwdepresyjne

Biad! W dokumencie nie ma tekstu o podanym stylu. -Letrox® 125 mikrogramoéw  Berlin Chemie AG
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Ryzyko

Aktualna wiedza

Czy mozna zapobiegac?

Amiodaron

Propranolol

Fenytoina

Lowastatyna / simwastatyna
Leki silnie wigzace sie z biatkami
osocza (np. klofibrat, dikumarol,
furosemid, heparyna, pochodne
hydantoiny, pochodne kwasu
fenamowego, fenylbutazon

i salicylany)

Chlorowodorek sewelameru

i pikolinat chromu.

Nadwrazliwos¢ na lewotyroksyne

Moga wystgpi¢ niepozadane
reakcje immunologiczne
(reakcje nadwrazliwosci)
spowodowane przez
lewotyroksyne lub inng
substancje pomocniczg
(nieaktywna substancje
wystepujaca w leku oprécz
substancji aktywnej). Reakcje te
moga by¢ nieprzyjemne lub
nawet szkodliwe. Stosowanie
lewotyroksyny jest
przeciwwskazane w przypadku
nadwrazliwosci na
lewotyroksyne lub ktorgkolwiek
substancje pomocniczg oraz

w nadczynnosci tarczycy,
niezaleznie od etiologii. Wyjatek
stanowi terapia wspomagajaca
leczenie tyreostatyczne
nadczynnosci tarczycy po
osiggnieciu eutyreozy.

Tak, lewotyroksyny nie nalezy
stosowac u pacjentéw, u ktorych
rozpoznano nadwrazliwos¢ na
lewotyroksyne lub nadczynnosé
tarczycy.

Pacjenci z niedoczynnosciq
przysadki moézgowej lub kory
nadnerczy

Lewotyroksyny nie nalezy
stosowac u pacjentéw

Z niewyréwnanym
uposledzeniem produkcji
odpowiedniej ilosci hormonow
steroidowych (niedoczynnoscig
kory nadnerczy) lub u pacjentow
z obnizong produkcjg hormonoéw
przysadki mdézgowej
(niedoczynnoscig przysadki
mobzgowej). W przypadku
niedoczynnosci tarczycy

Tak, lewotyroksyny nie nalezy
stosowac u pacjentéw

z niewyréwnang niedoczynnoscig,
przysadki mozgowej lub kory
nadnerczy.

Biad! W dokumencie nie ma tekstu o podanym stylu. -Letrox® 125 mikrograméw
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Ryzyko

Aktualna wiedza

Czy mozna zapobiegac?

zwigzanej z dysfunkcjg
przysadki mézgowej nalezy
wykluczy¢ jednoczesng
niedoczynnos$¢ kory nadnerczy.
Jesli niedoczynnosc¢ kory
nadnerczy zostanie
potwierdzona,

w pierwszej kolejnosci nalezy
zastosowac leczenie
substytucyjne (hydrokortyzon).

Pacjenci z chorobami serca lub
naczyn

Nie nalezy stosowac
lewotyroksyny u pacjentéw

z jedna lub kilkoma

z nastepujacych chorob:
choroba niedokrwienna serca
(zwezenie naczyn krwionos$nych
dostarczajacych krew i tlen do
serca), dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej
spowodowany przez
zmniejszong podaz tlenu z krwi
do niektdrych obszaréw serca),
ostry zawat miesnia sercowego
(atak serca), ostre zapalenie
mies$nia sercowego oraz ostre
zapalenie serca.

Nalezy szczegdlnie ostroznie
ustala¢ lub zwieksza¢ dawke,
aby unikng¢ jatrogennej
nadczynnosci tarczycy (ktora
moze by¢ spowodowana
przyjmowaniem lewotyroksyny
lub podobnych lekdéw)

u pacjentéw z niedokrwienng
chorobg serca, niewydolnoscig
serca lub tachyarytmiag
(zaburzenia rytmu serca

Z nieprawidiowo podwyzszong
czestoscig pracy serca).

W zwigzku z tym moze by¢
konieczna czestsza kontrola
stezenia hormondw tarczycy.

Tak, nalezy sprawdzi¢, czy

w wywiadzie u danego pacjenta
wystepujg choroby uktadu
sercowo-naczyniowego,

i wykluczy¢ pacjentow z tymi
chorobami z leczenia
lewotyroksyna.

Cigza

Podczas leczenia
tyreostatycznego jednoczesne
stosowanie lewotyroksyny moze
utatwi¢ dostosowanie

Tak, poprzez unikanie
jednoczesnego stosowania
lewotyroksyny i lekéw
tyreostatycznych w czasie cigzy.

Biad! W dokumencie nie ma tekstu o podanym stylu. -Letrox® 125 mikrograméw

Berlin Chemie AG
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Ryzyko

Aktualna wiedza Czy mozna zapobiegac?

metabolizmu. Jednak
jednoczesne stosowanie
lewotyroksyny z lekami
tyreostatycznymi w okresie cigzy
jest przeciwwskazane. Leki
tyreostatyczne, w odréznieniu
od lewotyroksyny, mogg
przenika¢ przez bariere tozyska
w dawkach oddziatujacych na
ptéd. Rédwnoczesne stosowanie
lewotyroksyny wymaga
stosowania wiekszych dawek
leku tyreostatycznego, co moze
powodowac rozwadj
niedoczynnosci tarczycy u ptodu.
Z tego powodu w przypadku
nadczynnosci tarczycy w okresie
cigzy dopuszczalne jest jedynie
leczenie matymi dawkami lekéw
tyreostatycznych.

Guzki autonomiczne tarczycy

Jesli istnieje podejrzenie
wystepowania guzkow
autonomicznych tarczycy, nalezy
przeprowadzi¢ test TRH lub
scyntygrafie supresyjna.

Tak, poprzez wykluczenie
pacjentéw z rozpoznang
nadczynnoscig tarczycy
zwigzana z obecnoscig guzkdéw
autonomicznych tarczycy

z leczenia lewotyroksyna.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Aktualna wiedza (lacznie z wymienieniem powodu, dla
ktorego jest to uwazane za potencjalne ryzyko)

Stany niedokrwienia u pacjentow
z czynnikami ryzyka sercowo-
naczyniowego

Wiekszos$¢ pacjentdéw z wczesniej wystepujacq dtawicg piersiowg
doswiadcza stopniowej poprawy swego stanu, ale w niektérych
przypadkach rozpoczecie leczenia moze przyspieszy¢ wystgpienie
nierozpoznanego stanu niedokrwienia, nasili¢ bdle dtawicowe lub
nawet spowodowac zawat miesnia sercowego. Zalecane jest zatem
ostrozne, powolne rozpoczynanie terapii substytucyjnej
lewotyroksyng od matych dawek, a w razie potrzeby wczesniejsze
wykonanie préby wysitkowej i/lub angiografii wiencowej. Co wiecej,
w niektorych przypadkach konieczne moze okazac sie Sciste
monitorowanie pacjenta w szpitalu podczas wigczania leczenia
lewotyroksyng. Pacjenci w podesztym wieku, u ktérych wystepuje
niedoczynno$¢ tarczycy oraz niestabilna dtawica piersiowa,
stanowig wyjatkowo trudng i wymagajacq grupe, zwilaszcza jezeli

Biad! W dokumencie nie ma tekstu o podanym stylu. -Letrox® 125 mikrograméw
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Ryzyko

Aktualna wiedza (facznie z wymienieniem powodu, dla
ktoérego jest to uwazane za potencjalne ryzyko)

istniejg wskazania do przeprowadzenia zabiegu naczyniowego. W
matych badaniach nie stwierdzono jednak zwiekszonej umieralnosci
okoto- i pooperacyjnej, chociaz opisywano wiekszg liczbe powiktan.
W niektérych przypadkach wtasciwe moze by¢ zatem leczenie
niedroznosci naczyn przed wigczeniem leczenia substytucyjnego
lewotyroksyna, po uprzedniej doktadnej ocenie stosunku korzysci
do ryzyka indywidualnie dla kazdego przypadku.

Osteoporoza u kobiet po
menopauzie

Metaboliczny stan nadczynnosci tarczycy stanowi rowniez czynnik
ryzyka rozwoju osteoporozy. W tym kontekscie wptyw
diugoterminowej supresyjnej terapii lewotyroksyna, stosowanej na
przykfad w leczeniu wola lub po tyroidektomii z powodu raka
tarczycy, na gestos¢ kosci byt oceniany w wielu badaniach.

W zadnym z nich nie stwierdzono zwiekszonej czestosci ztaman
jako klinicznej manifestacji zmniejszonej gestosci kostnej. Z drugiej
strony same wyniki dotyczace gestosci kosci sg czesciowo
niespdjne, co moze wynika¢ miedzy innymi z réznic w doborze grup
badawczych.

U kobiet z niedoczynnoscia tarczycy, w okresie pomenopauzalnym,
ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia osteoporozy, nalezy czesciej
kontrolowac¢ czynnos$¢ tarczycy, aby uniknaé zbyt duzych stezen
lewotyroksyny w surowicy krwi.

Potencjalne ryzyko w cigzy
i w okresie karmienia piersig

Niedoczynnos¢ tarczycy w czasie cigzy wigze sie z wyzszym
wskaznikiem powikfan takich jak samoistne poronienie, stan
przedrzucawkowy, poréd martwego ptodu oraz pordd
przedwczesny. Niedoczynnos$¢ tarczycy u matki moze mieé
niekorzystny wptyw na wzrastanie i rozwéj dziecka zaréwno w zyciu
ptodowym, jak i po urodzeniu (np. inteligencje, umiejetnos¢
uczenia sie). W czasie cigzy stezenie lewotyroksyny w surowicy
krwi moze sie obnizy¢, natomiast stezenie TSH wzrasta powyzej
granicy normy. W zwigzku z tym, ze podwyzszenie poziomu TSH
moze wystapic¢ juz w 4. tygodniu cigzy, u ciezarnych przyjmujacych
lewotyroksyne stezenie TSH nalezy oznacza¢ w kazdym trymestrze.
Podwyzszony poziom TSH powinien by¢ wyréwnany poprzez
zwiekszenie dawki lewotyroksyny. Po porodzie wartosci TSH
powracajg do stanu sprzed cigzy, a zatem zaraz po porodzie
kobieta powinna zacza¢ przyjmowac taka dawke lewotyroksyny,
jaka brata przed okresem cigzy. Nastepnie 6-8 tygodni po porodzie
nalezy oznaczy¢ stezenie TSH w surowicy krwi.

Jak wspomniano, leczenie hormonami tarczycy powinno by¢
stosowane nieprzerwanie, zwtaszcza w czasie cigzy i w okresie
karmienia piersigq. Pomimo szerokiego stosowania lewotyroksyny

w okresie cigzy jej zagrozenia jakie stwarza dla ptodu sg nieznane.
Hormony tarczycy w niewielkim stopniu przenikaja przez bariere
tozyska; we krwi pepowinowej ptodéw z niedoczynng tarczyca ich
poziom wynosi okoto jednej trzeciej poziomu we krwi matki. Jednak
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Ryzyko Aktualna wiedza (tacznie z wymienieniem powodu, dla
ktoérego jest to uwazane za potencjalne ryzyko)

transfer hormondw tarczycy z krwi matki do krwi ptodu moze nie
by¢ wystarczajacy, aby zapobiec niedoczynnosci tarczycy u ptodu.
Ilo$¢ hormondw tarczycy, ktdéra przenika do mleka kobiecego,
nawet w przypadku leczenia duzymi dawkami lewotyroksyny, nie
stanowi dawki wystarczajacej dla rozwiniecia nadczynnosci tarczycy
lub hamowania wydzielania TSH u dziecka. Nalezy jednak zachowad
ostroznos$¢ podczas podawania lewotyroksyny kobietom karmigcym.
Niemniej, odpowiednie substytucyjne dawki lewotyroksyny sq
niezbedne do utrzymania prawidtowej laktacji.

Niewtasciwe i nielegalne Pomimo ze hormony tarczycy byty stosowane w monoterapii oraz
stosowanie w terapii skojarzonej w leczeniu otytosci, dawki hormondw tarczycy
z zakresu zwyktego, dobowego zapotrzebowania nie sq skuteczne
w obnizaniu masy ciata u 0séb z eutyreoza. Wyzsze dawki mogq
powodowac ciezkie, a nawet zagrazajace zyciu objawy wynikajace z
toksycznosci, zwtaszcza jesli sq podawane tacznie ze srodkami
sympatykomimetycznymi (np. amfetaming) stosowanymi ze
wzgledu na ich dziatanie znoszace faknienie. Stosowanie hormonow
tarczycy w leczeniu otytosci lub w celu obnizenia masy ciata jest
nieuzasadnione i przeciwwskazane.

VI.2.5. Podsumowanie dziatan majacych na celu minimalizacje ryzyka

Wszystkie leki posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza lekarzom,
farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia niezbednych informacji dotyczacych stosowania
leku, ryzyka oraz zalecen stuzacych jego minimalizacji. Skrécona wersja tego dokumentu, napisana
zrozumiatym jezykiem, jest dotaczona do opakowania pod postacig ulotki dla pacjenta. Dziatania
opisywane w tych dokumentach sg znane jako rutynowe dziatania stuzace minimalizacji ryzyka.

Niniejszy lek nie wymaga podejmowania dodatkowych dziatan stuzacych minimalizacji ryzyka.

VI.2.6. Zaktadany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po
dopuszczeniu do obrotu

Nie zaktada sie stworzenia planu rozwoju po dopuszczeniu do obrotu.

Zgodnie z wytycznymi zawartymi w module V GVP (EMA/838713/2011) te cze$¢ mozna poming¢, jako
ze produkt leczniczy, o ktérym mowa, nie jest objety koniecznoscig przeprowadzenia dodatkowych
dziatan nadzoru nad bezpieczenstwem terapii ani badan skutecznosci jako warunkiem dopuszczenia do
obrotu.

VI.2.7. Podsumowanie zmian dokonanych w planie zarzadzania ryzykiem

Nie dotyczy, poniewaz jest to pierwsza wersja czesci VI planu zarzadzania ryzykiem dla lewotyroksyny.
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