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Medicametrte csre confin carbimazol sau tiamazol (sinonim rretimazol):

Riscul de aparifie a pancreatitei acute si recomandiri importante privind
contraccPfia

Stimate Profesionist din domeniut sini€$ii,

De comun acord cu Agen;ia Europeani pentrn Medicasrente @uropean Medicines
Agency = EtvIA) qi cu Agenfia Na$ondE s Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (AIIIvDIU), compar;iaMerckKGaA doregte si vi informeze cu privire la
urmEtoarele aspecte:

Rszumot

Riscul dc aparifie a pancreatitei acutc
. Cazuri de pancreatiti acutE au fost raportate dupi tratamentul cu

carbimazoUtianazol.
. tn cazul apariliei pancreatitei acute, tratamentul su carbimazolluatnazpl

trebuie interupt imediat.
r intnrcAt reluarea expunerii la medicament poate conduce la reapari;ia

pancreatitei acute, cutimp redus de declangare a reacliei, aceste medicamente
nu trebuie administrate pacienlilor cu antecedente de pancreatitd acutd

asociati adrhinistrErii de carbimazoUtiamazol.D
Recomanhii ri impo rtante privind contracap,La

r O analizE recEntd a datelor diqponibile din studii epidemiologice gi rapoute

de aaz int6resc dovada cd medicamentele care conlin carbimazol/tiamazol

pot produce malformagii congenitde, dactr zunt administrate, in timpul

sarcinii, in special, in primut trimestnr de sarcina gi in doze mari.

o Paoientele aflate la virsta fertild trebuie sd foloseascd metode contraceptive

eficace pe durata tratamEntului cu carbimazoUtiarnazol.

r Hipertiroidismul trebuie tratat adecvat in caanl femeilor gravide pentnt a

preveni conplicaliile grave materne gi fetde.
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Medicamentele care conlin carbimazol/tiamazol pot fi administrate pe durata

sarcinii nunai dupi o evaluare strictl a raportului beneficiu/risc gi numai ln
doza minimd eficace, fErE administares suplimentar[ de hormoni tiroidieni.

. in cazul administirii de carbimazol/tiamazol pe parcursul sarcinii, se

recomandi o monitorizarc atentl a mamei qi a fEtului, precum gi in perioada

neonatalE.

Informalii relefitoare la pmblema de siguranld

Infotmrlii gcncralc

Medicamcntele care confin carbimazol sau tiamazol sr.rnt utilizate in uatamennrl hipcrtiroidici,
ircluz6nd:
r tsatamennrl conscrvator al hipertiroidici, asociatl, in spccial cu gugf, micil sau absentil
. preg6tirea pcntru intervenlic chinugicald, ln toate formele de hipertiroidie
r prcgltircapeotru radioterapicrcuiod, h special la pacicngii cu hipertiroidie scverl
. traumennrlhtcrmcdiardupn'ndioterapiecuiod
o tratamcnnrl prcfilactic la pacicnfi cu hipcrtiroidie sub.clinictr, adcnoame autonome sau

antcccdcnte de hipertiroidie, pentru care expunerea le iod este indispensabilE (de cxemplu,
cxaminare cu substante dc contrast care cortfirt iod).

Carbinazol esie un prccursor al tinrnuolului, metabolihrl slu activ, Tiamazol este ur
medicament antitiroidian care ac$oneazl prin blocarea produc$ei de horraoni tiroidicni.

Rlscul de aporilie a poneeatitei acute

Dupi prtncrce pe piafi, s-au raportat cazuri dc pancreatiti acuti la adminisuarca mcdicamcntclor
contil8nd carbimazoUtianazol.

Degi mecanismul dc producere estc pulin lnleles, prEzcnfa cazurilor de pancrcatitii rcut6 recurentE,
cu tirnp rcdrs pdnl la debut la repetarea expunerii la ca$imazol/tianazol, sugcrcaztr un
mccanism imun.

ln cazrrl psoicnlilor la care EpEre pancreetita acuti dupE cxpunerea la cubimazoUtiamazot, se

recomandd Intreruperca imediattr a natamenrului. Acesta nu nebuie reiniliat, iar pacienliilor
afectali Uebqie sd li sc prescrie o alternativd t€rapeuticl Wbaua crralulrii indiViduale a raportului
beneEcir:/risc-

Trebuie evitate repetarea expunerii la carbimozol/tiamszol a pacienfilor cu rntecedente de
pancreatia acutE asociati tatamentului cu carbimazol/tiamazol, deoarece poate conduce la
apui$a purcreatitei acute cu potcnfial leal, declangaE in timp redus.

Informafiile despre medicamentele carc confin carbimuoVtiamazol vor fi actualizate
corespunzltor.

Recomanddri impoilonte privinil contraceplio

O andizE rccenti a datelor dispouibile din studii epidemiologice pi rapoarte de caz lnttrcsc
dovada cd medicasrentele confnend carbirnazoVdamazol pot producc malfotmalii congenitalc,
dacE sunt adminisbate in tiurpul sarcinii, in special, in primul Eimestru dc sarcinit gi ln doae nari.
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S-au
unei
dism
atrrezie esofagianS, anomalie a ductului omfrlo-m

Recomandiiri
il;-, se recorDaodl ca pacientele eflate la vitsta fertili sd foloseascl metode

Contreceptive eficacc pe durata Catasentutui cu carbimazoUtiamszol.

Utilizarea medicame
numsi ln cazurile ln
tatament cu iod radi
sascinii.

Medicasrentele cue contin carbimrzoVtiamazol pot fi administrate pe duau sarcinii nurnai dupd

o e%luare stric.tA a raportului beneficiry'rise $ oumai in doza rnitrima eftcace, fErE administrsrea

suplimentard de hormoni tiroidieni,

in cazul administrtrii dc carbimrg;elltlamaglol pe parcwsul sarcinii, se recomandi o monitorizarg

atente a mamei 9i a flnrlui, precum gi in perioada neonatsll.

Infonnafiilc despre ruedicasrentele cue confin carbimazoUtiamazol vor fi actualizatc

COfeSPttn?EtOf.

Apel Ia raportarca de rcac1ii odverse

Este important s[ nporta[i orice rcaqie advcrsl suspectatE, asociati cu administrarta

sledicsrltntclor care contin carbimazoUtianazol, in eolrformitate cu sistemul na;ional de

rgportsc spontan{ utilizind formularclc de raportare disponibile pe pagina y.P t Agenliei

tta6onate a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.aum.rd, la secliurca

Medicamcntc de uz uuran/Raporteaz! o reacSic advcrsl-
Agcnfir Nafionall e Mcillcementului ;i r DispozitivelorMcdiclle
Su. Aviator Slndtcscrl Nr. 48,
Sector l, Bucurcgti, 0l1478: RO, Rominia
Tel:+ 40757117259
Faxl+m 28 rc3 497

E-maiL adr@anm.ro
www.E[m.ro

Totoda6, reacfiile adversc suspcctate se pot raporta gi citre rcprczcntaDta locall a companiei

Merck KGsA la datelc de coutact prezentate mai jos'

Coordonatele de contact ale reprelentantului local al Delindtotului de autorkalie
de punere pepiald
PenUu intre6arisau informatii nrplimentare refaitoare la utilizarca medicamentelor care conftn

carbioazoUtiamazol, vE rugtrm str contactefl

Merck Ronfuir SRL
Str Gara Her[strlu Nr. 4D, ClSdirea C, Etaj 5, sector 2,

020334 - Bucureqti
Emaill ad ina-dan@rnerckgoug.coQ[
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Tcl:+4021 319t850
Falr:+4021 3l9tE4t

Cu dcosebit tesPect,

Farm. Adina Dan, DirectorMedicsl, Merck Rom6nia SRL
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