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COMUNICARE DIRECTA
CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Februarie 2019

Medicamente care contin carbimazol sau tiamazol (sinonim metimazol):

Riscul de aparitie a pancreatitei acute si recomandiri importante privind
contraceptia

Stimate Profesionist din domeniul snftitii,

De comun acord ¢u Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines
D) Agency = EMA) si cu Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), compania Merck KGaA doreste s3 va informeze cu privire la

urmitoarele aspecte:

Rezumat

Riscul de aparitie a pancreatitei acute

o Cazuri de pancreatitd acutd au fost raportate dupfi tratamentul cu
carbimazol/tiamazol.

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

» Intrucit reluarea expunerii la medicament poate conduce la reaparifia
pancreatitei acute, cu timp redus de declangare 4 reactiei, aceste medicamente
nu frebuie administrate pacientilor cu antecedente de pancreatiti acutd

» asociatd administrarii de carbimazol/tiamazol.

Recomandiri importante privind contraceptia

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

» Pacientele aflate la varsta fertild trebuie s& foloseascd metode contraceptive
eficace pe durata tratamentului cu carbimazol/tiamazol.

» Hipertiroidismul trebuie tratat adecvat in cazul femeilor gravide pentru a
preveni complicatiile grave matermne gi fetale.
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e Medicamentele care confin carbimazol/tiamazol pot fi administrate pe durata
sarcinii numai dupd o evaluare strictd a raportului beneficiw/rise §i numai in
doza minim3 eficace, fira administrarea suplimentar§ de hormoni tiroidieni,

o In caml administririi de carbimazol/tiamazol pe parcursul sarcinii, se
recomandd o monitorizare atentd a mamei §i a fitului, precum §i in perioada
neonatalg. | |

Informatii referitoare la problema de sigurantd

Informatii generale

Medicamentele car¢ confin carbimazo] sav tiamazol sint utilizate in tratamentul hipertiroidiei,
incluzénd:

s tratamentul conservator al hipertiroidiei, asociati, in special cu gugs micd sau absentd
pregitiren peniru interventie chirurgicald, in toate formele de hipertiroidie

pregitirea pentru radioterapie cu iod, in special la pacientii et hipertiroidie severd
tratementul intermediar dupd radioterapie eun iod

tratamentu]l profilactic la pacienii eu hipertiroidie sub-clinicd, adencame awtonome sau
antecedente de hipertiroidie, pentru care expunerea la jod este indispensabild (de exemplu,
examtinare cu substanfe de contrast care contin iod).

Carbimazol este un precursor al tiamazolului, metabolitul siu activ. Tiamazol este un
medicament antitiroidian care acfioneaz3 prin blocarca productiei de hormoni tiroidieni.
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Riscul de aparifie a pancreatitei acute

Dupi punerea pe piafd, s-au raportat cazuri de pancreatitd acuts la administrarea medicamentelor
confinand carbimazol/tiamazo),

Dest mecanismul de producere este pufin injeles, prezenta cazurilor de pancreatitd acuti recurents,
cu timp redus pind la debut, la repetares expumerii la carhimazol/tiamazol, sugereszi un
mecanism imun,

In cazul pacientilor la care apare pancreatita acutd dup# expunerea la carbimazol/tiamazol, se
recomandi intreruperea imediati a tratamentului, Acesta nu trebuie reinifiat, iar pacientiilor
afectafi trebuie si i se prescrie o altemativi texapeuticd pe baza evaludri individuale a raporiului
beneficiv/risc.

Trebuie evitatd repetarea expunerii la carbimazol/tiamazo] a paciengilor cu antecedente de
pancreatita acuti asociatd tratamentnlui cu carbimazol/iamazo!, deoarece poate conduce la
aparifia panereatitei acute cu potential letal, declansatd in timp redus.

Informatiile despre medicamentele care confin carbimazol/tiamazol vor fi actualizate
corespunzitor.

Recomandiri importante privind contracepfia

O analizi recentd a datelor disponibile din studii epidemiologice §i rapoarte de caz intfresc
dovada ¢& medicamentele continfind carbimazol/tiamazel pot produce malformatii congenitale,
dacZ sunt adruinistrate fn timpul sarcinii, in special, in primul trimestru de sarcini §i in doze mari.
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S-au raportat urmétoarele tipurl de malformatii congenitale: aplazia cutanatd congenital (absenta
unei porfiuni de piele, freevent Ja nivelul capului), malformaiii craniofaciale (atrezie coanali,
dismorfism facial), defecte ale peretelni abdominal §i ale tractului gastro-intestinal (omfalocel,
atrezie esofagian, anomalie a ductului omfalo-mezenteric) si defectul septal ventricular.

Recomandirj
In concluzie, se¢ recomandd ca pacientele aflate la virsta fertilds si foloseascd metode
contraceptive eficace pe durata tratamentutui cu carbimazol/tiamazol,

Utilizarea medicamentelor care confin carbamizol/tiamazal pe parcursul sarcinii trebuie restrinsa
numai in cazurile in care nu este potrivitd o solufie definitiva a bolii de fond (tiroidectomie sau
tratament cu iod radioactiv) inainte de sarcing sau in cazul aparitiei/reaparifiei afeciiunii pe durata
sarcinil,

Medicamentele care contin carbimazol/tiamazol pot fi administrate pe durata sarcinii numai dupX
o evaluare strictd a raportului beneficiu/rise 5i numai in doza minim3 eficace, fird administrarea
suplimentard de hormoni tiroidieni,

In cazul administririi de earbimazol/tiamazol pe parcursul sarcinii, sa recomand2 o monitorizare
atentd a mamei §i a fatulul, precumn 5i in perioada neonatals.

Informatiile despre medicamentele care confin carbimazol/tiamazol vor fi actualizate
corespunzitor.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor care confin carbimazol/tiamazol, in conformitate cu sistemul najional de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagine web a Agengie
Nafionale & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversa,

Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanitescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuregti, 011478- RO, Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW,a0m.ro
Totodathi, reacfiile adverse suspectate se pot raporta i clitre reprezentanta locals a cornpaniei
Merck KGaA la datele de contact prezentate mai jos.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local ol Deindtorului de autorizatie
de punere pe piata -
Pentru Intrebéri san informafii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentelor care confin
carbimazol/tiamazol, v rugam si contactati

Merck Roméinia SRL

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

020334 - Bucuresti

Email: adina dan@merckeroup.com
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Tel: +40 21 3198850
Fax: +40 21 3198848

Cu deosebit respect,

Farm. Adina Dan, Director Medical, Merck Roménia SRL
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