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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE y
CABINET PRESEDINTE ——
Calea Caltrasilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Buouresti e RN

E-mail: cabinet Jinte@casan_ro. Tel,0372 309270; 1
CNAS mitmpnasmn 077 rornania2019.eu
P 11034 [Ae- 02243

care 0
Casa de Asiguriri de Sanatate \}\(

in atentia, , -
Doamnei/Domnuiui Pregedinte ~Director eneral

fn conformitate cu adresa ANMDM nr. 1764E/18.02.2049, Tnregistrata ia C.N.AS. cu
ar. P1227/19.02.2019 vé& aducem la cunostintd masurile igfreprinse de Agentia Nationalé a
Medicamentului $i @ Dispozitivelor Medicale (ANMDM) ‘i compania Merck KGaA pentru
informarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la medicamentele care contin
Carbimazol sau Tiamazol, referitoare 1a riscul de aparitie m@te si
W contracepfia. '

VA rugam sé luafl masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanstate, Tn loc vizibil, a documentului
_Medicamente care conlin Carbimazol sau Tiamazol (sinonim metimazol): Riscul de aparitie
a pancreatitei acute §i recomandari importante privind contraceptia.”

Anexém in fotocopie documentele respective.

Cu stimé, :
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L MINISTERUL SANATATII
bﬁ'\’ ' AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULLI
S1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sanatescu nr. 48, scctor 1, 011478 Bueurest!
Tel +4021-317.11.15
e Fax: +4021-316.34.97
X155 R DE SANATATE WWW.anm.ro
,._ = * --AL
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Doamnei Pregedinte Adriana Cotel CRENE T 25 [‘5—“* .
zlus. ?ﬂ buna fozs—mt.?‘.'f.{.

Vi aducem la cunogtintd masurile Iintreprinse de Ageut:a Europeani a
Medicamentului, Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Merck KGaA pentru informarea
profesionistilor din. domeniul sinatifii privind medicamentele care contin
carbimazol sau tiamazol, referitoare la riscul de aparitie a pancreatitei acute si
recomandari importante privind contraceptia.

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sxstematlc in Uniunea
EuropeanZ, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul s&natatii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre profesionigtii din
domeniul san#tagii. De asemenea, mentiondm cd ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmmacovigilen{s — Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniu] s#nftatii.

Anexim la aceastd adresé documentul mentionat anterior.

Preciziim ci acest document tip ,Comunicare directd citre
profesionigtii din domeniul sin#titii” va fi transmis In atenfia medicilor cu
specialitatea medicind de familie, endocrinologie, gastroenterologie,
obstetrici ginecologie, pediatrie, farmacigtilor §i societétilor profesionale.

Mentionim c3 aceasti informatie a fost transmisd si Ministerului
Sanatitii — Directia politica medicamentului si 2 dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

PRESEDINTE, Sef Serviciu Farmacovigilenti
‘ si Managementul Riscului,

Dr. Roxana STROE

W

-Marius Daniel $I$ )
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COMUNICARE DIRECTA
CATRE PROFESIONISTI! DIN DOMENIUL SANATATII

Februarie 2019

Medicamente care contin carbimazol sau tiamazol (sinonim metimazol):

Riscul de aparifie a pancreatitei acute §i recomandiri importante privind

contraceptia

Stimate Profesionist din domeniul sinititii,

De comun acord cu Agentia European# pentru Medicamente (European Medicines

) Agency = EMA) si cu Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Merck KGaA doreste s& vi informeze cu privire la
urmitoarele aspecte:

Rezumat

Riscul de aparitie a pancreatitei acute

2

Cazuri de pancreatitdi acutdi au fost raportate dupd tratamentul cu
carbimazol/tiamazol. ' |

In cazul aparifiei pancreatitei acute, tratamentul cu carbimazol/tiamazol
trebuie intrerupt imediat,

Intrucdt reluarea expunerii la medicament poate conduce la reaparifia
pancreatitei acute, cu timp redus de declangare a reactiei, aceste medicamente
nu trebujie administrate pacientilor cu antecedente de pancreatitd acutd
asociatd adrinistririi de carbimazol/tiamazol.

Recomandiri importante privind contraceptia

26-FEB-2018 10:3%

O analizi recenti a datelor disponibile din studii epidemiologice si rapoarte
de caz intdresc dovada ci medicamentele care contin carbimazol/tiamazol
pot produce malformatii congenitale, daci sunt administrate in timpul
sarcinii, in special, in primul trimestru de sarcind §i in doze mari.

Pacientele aflate la varsta fertild trebuie si foloseasca metode contraceptive
eficace pe durata tratamentului cu carbimazol/tiamazol.

Hipertiroidismul trebuie tratat adecvat in cazul femeilor gravide pentru a
preveni complicatiile grave materne §i fetale,

W4
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o Medicamentele care contin carbimazol/tiamazol pot fi administrate pe durata
sarcinii numai dupd o evaluare strictd a raportului beneficiwrisc §i numai in

- doza minim3 eficace, firi administrarea suplimentard de hormoni tiroidieni.

e In cemul administririi de carbimazol/tiamazol pe parcursul sarcinii, se
recomanda o monitorizare atentd a mamei §i a fatului, precum si in perioada
neonatald,

Informatii referitoare la problema de siguranti

Informatii generale

Medicamentele care confin carbimazol sau tiamazol sunt utilizate in tratamentul hipertiroidiei,
incluzénd: ‘

tratamentul conservator al hipertiroidiei, asociats, in special cu gus mica sau absentd
pregatirea pentru interventie chirurgicald, in toate formele de hipertiroidie

pregitirea pentru radioterapie eut iod, in special la pacientii eu hipertiroidie severa
tratamentul intermediar dupé radioterapie cu jod

tratamentu! profilactic la pacienti cu hipertiroidic sub-clinici, adenocame autonome sau
antecedente de hipertitoidie, pentru care expunerea la iod este indispensabilé (de exemplu,
examinare cu substante de contrast care contin iod).

Carbimazol estc un precursor al tiamazolului, metabolitul sin aectiv. Tiamazol este un
medicament antitivoidian care acfioneazi prin blocarea productiei de hormoni tiroidieni.

Riscul de aparifie a pancreatitei acute

Dupi punerea pe piajd, s-au raportat cazuri de pancreatits acutd la adminisirarea medicamentelor

confinind carbimazol/tiamazol,

Degi mecanismul de producere este putin infeles, prezenja cazurilor de pancrcatitd acuti recurcntd,
cu timp redus pind la debut, la repetarea expumerii la carbimazol/tiamazol, sugereazi un

. mecanism imun.

D In cazul pacientilor la care apare pancreatita acutd dupd expunerea la carbimazol/tiamazol, s&
recomandd intreruperea imediatd a tratamentului, Acesta nu trebuie reinifiat, iar pacienm]ng
afectati trebuie si Ii se prescrie o alternativil terapeutica pe baza evaludrii individuale a raportului
beneficiu/risc.

Trebule evitati repetarea expunerii la carbimazol/iamazo]l a pacientilor cu antecedente de
pancreatita acuti asociati tratamentulwi cu carbimazol/tiamazol, deoarcce poate conduce la
aparitia pancreatitei acute cu potential Jetal, declangata in timp redus.

Informafiile despre medicamentele care confin carbimazol/tiamazol vor fi actualizate
corespunzitor.
Recomanddri importante privind contraceptia

O analiza recenti a datelor disponibile din studii epidemiologice §i rapoarte de caz intdresc
dovada ci medicamentele contindnd carbimazolAiamazol pot produce malfo_rmatp congemtalg,
daci sunt administrate fn timpul sareinii, in specizl, in primul trimestru de sarcind §i in doze mari.
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S-m:l raporiat wmtoarele tipuri de malformatii congenitale: aplazia cutanati congenitala (absenta
unei poriuni de piele, frecvent la nivelul capului), malformatii craniofaciale (atrezie coanald,
dismorfism facial), defecte ale peretelui abdominal si ale tractului gastro-intestinal (omfalocel,
atrezie esofagiand, anomalie a ductului omfalo-mezenteric) si defectul septal ventricular,

Re f5ri
In concluzie, s recomenda ca pacientele aflate la varsta fertili s foloseascd metode
contraceptive eficace pe durata tratamentului cu carbimazol/tiamazol.

Utilizarea medicamentelor care conin carbamizol/tiamazol pe parcursul sarcinii trebuie restrinsa
numai in cazurile in carc nu este potrivits o solufie definitivi a bolii de fond (tiroidectomie sau
tratament cu iod radioactiv) inainte de sarcin sau in cazul aparifiel/reaparitiei afectiunii pe durata
sarcinii.

Medicamentele care confin carbimazol/tiamazol pot fi administrate pe durata sarcinii numai dupa
o evaluare strictd a raportului benefichwrisc §i numai in doza minimi eficace, fir3 administrarea
3 . suplimentar3 de hormoni tiroidieni.

In cozul administrérii de carbimazol/tiamazol pe parcursul sarcinii, se recomanda o monitorizare
atentd a mamei si 2 fatului, precum §i in perioada neonatals. -

Informafiile despre medicamentele care confin carbimazol/tiamazol vor fi actualizate
corespunzator.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s& raportati orice reacfie adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentelor care contin carbimazol/tiamazol, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anmro), la sectiunca
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adverss.
.Agentia Nafionald 2 Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sintescu, Nr, 48, ~
D Sector 1, Bucuresti, 011478« RO, Roménia
) Tel: +4 0757 117 259
Fax: +40 213 163 497
E-mail: gdt@anm.ro
WWW.anm.xo ; .
Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta i citre reprezentanta local% a coropaniei
Merck KGaA la daiele de contact prezentate mai jos.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Defindtorului de autorizaftie
de punere pe piati - ]
Pentru intrebiri sau informafii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentelor care confin
carbimazol/tiamazol, v rugim s contactati

Merck Roménia SRL

Str. Gara Herdstrau Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6, sector 2,

020334 -~ Bucuregti

Email: adins.dan@merckeroup.com

kL
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Tel: +40 21 3198850

Fax: +40 21 3198848
Cu deosebit respect,
Farm. Adina Dan, Director Medical, Merck Rom#nia SRL
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