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LaFood and Drug Adminigiration (FDA) des Etats-Unis
areclassfié les produits a base de 1évothyroxine pour
gu'ils soient considérés comme des « drogues

nouvelles », a cause de problemes potentids liés aleur
activité et aleur gabilité.

Le 14 ao0t 1997, laFDA aannoncé dans le Federd
Regigter que les produits pour adminigtration orde a
base de |évothyroxine sodique seraient dorénavant
classés comme « drogues nouvelles » et que les
fabricants qui désiraient mettre ces produits en marché
devraient soumettre une demande de drogue nouvelle
pour approbation. LaFDA apris cette décison ala
suite de problemesliés al’ activité et alagabilité dela
|évothyroxine sodique. Cet avis précisait qu gpresle 14
ao(t 2000, tout produit a base de lévothyroxine sodique
non approuvé offert en vente ferait I’ objet de mesures
réglementaires de lapart dela FDA. Le 26 avril 2000, la
FDA areporté cette échéance au 14 ao(t 2001.
Comme indiqué dans le Tak Paper delaFDA paru le
12 juillet 2001 a ce sujet, aucune urgence en matiére de
santé publique aux Etats-Unis n'a exigé la prise de
mesures immeédiates. Par la suite, soit le 24 juillet 2002,
laFDA aapprouveé le produit appelé Synthroid.



Quel est le statut des
produits a base de
|évothyroxine au Canada?

Les produits a base de |évothyroxine sodique
actudlement vendus au Canada sont sur le marché
canadien depuis les années 50.

En ao(t 2001, pour répondre aux préoccupations
soulevées au sUjet de laqualité des comprimés de
|évothyroxine sodique, Santé Canada a andysé un
échantillon représentatif des produits oraux contenant
cette substance en vente au Canada pour déterminer siils
présentaient une activité et un contenu uniformes; Santé
Canada a égdement examiné les dossiers des entreprises
pour verifier diverses questions liées ala qudité des
produits, comme leur stabilité ains que lesrappels et les
plaintes éventudlles. L’ éude effectuée par les
laboratoires des Santé Canada a révélé que tous les lots
testés des produits orauix a base de |évothyroxine
sodique sur le marché éaient conformes aux normes
établies quant aleur activité. Santé Canada a égaement
fait une recherche dans sa base de données canadienne
pour la période alant de 1968 a octobre 2002, afin de
repérer toute réaction indésirable qui aurait pu étre
sgndée rdativement al’ usage de lalévothyroxine
sodique. On arelevé 7 cas d efficacité déficiente et/ou

d hypothyroidisme.

Aucune urgence en matiere de santé publique n'exige
une action immédiate en ce qui concerne les produits a
base de lévothyroxine sodique vendus au Canada.

L’ enquéte de Santé Canada n’ arévélé aucun probleme
de qudité relativement aux comprimés de Synthroid®
(mis en marché par Abbott) et d’ Eltroxin® (misen
marché par GlaxoSmithKline) au Canada. Par
conséquent, on recommande aux patients de continuer
de prendre leur médicament sous la surveillance de leur
médecin. La lévothyroxine sodique a une faible marge
thérapeutique et est prescrite a doses augmentant tres
|égerement, jusgu’ a ce que la dose optimale soit atteinte
chez un patient donné. L’ information ci-dessous pourrait
étre utile aux patients aqui |’ on prescrit des produits a
base de |évothyroxine sodique :
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Que devriez-vousfaire s
VOUS SUivez un traitement a
la lévothyr oxine?

Avertissez votre médecin S vous ées dlergique a
tout diment ou médicament, S vous ées enceinte
ou avez |'intention dele devenir, 9 vous dlatez ou
S vous prenez d autres médicaments, que ce soit
des produits de prescription ou des produits en
vente libre.

Informez votre médecin de toute autre affection
gue vous pourriez avoir, en particulier une maadie
cardiague, le diabete, destroubles dela
coagulation et des problemes liés aux glandes
asurréndes ou al” hypophyse. Il pourrait fdloir
gjuster la dose des médicaments que vous prenez
pour ces autres affections pendant votre traitement
alalévothyroxine. S vous souffrez du diabete,
survelllez votre taux de glucose sanguin et/ou
urinaire comme vous le recommande votre
médecin, et informez-le immeédiatement de tout
changement. S vous prenez des anticoagulants
(agents qui éclaircissent le sang), il faut faire vérifier
votre vitesse de coagulaion sanguine fréquemment.

Conformez-vous strictement al’ ordonnance du
médecin. Il ne faut pas interrompre votre
médication ni en modifier ladose ou lafréquence, a
moins d' en avair recu I’ ordre du médecin.

Lalévothyroxine contenue dans le produit qui vous
est prescrit sert & remplacer une hormone
normalement produite par votre glande thyroide.
En générd, ce traitement de subgtitution doit étre
pristoute lavie, sauf danslescas

d hypothyroidisme transitoire, qui est
habitudlement associé a une inflammetion de la
glande thyroide (thyroidite).

Prenez vos comprimeés de |évathyroxine le matin
ur un estomac vide, au moins une demi-heure
avant de manger.
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Vous devrez peut-étre attendre plusieurs semaines
avant de congtater une améioration de vos
symptomes.

Avertissez votre médecin S vous éprouvez I’ un des
symptémes suivants : battements de coeur rapides
ou irréguliers, douleurs ala poaitrine, souffle court,
crampes aux jambes, maux de téte, nervosite,
irritabilité, insomnie, tremblements, modification de
I” appétit, augmentation ou perte de poids,
vomissements, diarrhées, trangpiration excessive,
intolérance alachdeur, fievre, changements dans
lesrégles, urticaire ou éruptions cutanées, ou toute
autre manifetation inhabitudlle.

Avertissez votre médecin S vous devenez enceinte
pendant le traitement alalévothyroxine. Il faudra
probablement augmenter votre dose pendant votre
grossesse.

Avant toute chirurgie, informez votre médecin ou
votre dentiste que vous prenez de lalévothyroxine.

Une perte partielle de cheveux peut se produire
pendant les premiers mois du traitement ala
|évothyroxine, mais cette réaction est rare et
habituellement temporaire.

Lalévothyroxine ne doit pas ére utilisée comme
médicament principa ou d gppoint dansun
traitement amaigrissant.

Gardez lalévothyroxine hors de la portée des
enfants et al’abri delachdeur, de |’ humidité et de
lalumiére.
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