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asupra unor probleme de siguranfi in admirlrisharea unor medicamente.
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cEtre profesionigfii din

domeniul sEnAte|ii, De asemene4 mjenlio5rem c[ ANMDM va pubiirca pe
website (www.anm.ro) aceea.gi inforqhalie,, la rubrica - Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenli - Comuhicfi directr: cdtre profesioniqtii din
dome:riul sln5tElii. :

Anex$m la aceastE adres6 doculnenhf menlirrnat anterior.
PrecizEnr oi acest docurneht tip ,,Comunicare directd cdtre

profesioni$tii din domeniul sdnitilil' va fl transmis in atenfia rnedicitor cu

MINISTERUL
AcENTTA NATToNALA A M LUI

SI A DISPOZITIVELOR ICALE
Str. Av. Sdn5tescu nr,48, sector 1,011478

Tsl: +{021.3
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6.34,97

Vi aducem la cunogtinlE misu5ile irltoeprinse de Agenlia Er-uopgani a
Medicamentului, Agentia Nalionald 'a Medicamentului qi a Dispozi{ivelor

) Medicale (AIIMDND 9i compania Merck KGaA pentru info
profesionigtilor din domeniul sdndtfiii privind uiedicamentele care confin
carbirnazol sau tiamazol, referitoare la riscr:.I de ap:Lrilie a parrcreatitei acute 5i
recomandiri importante privind conhacep!ia.

Aceastd modalitate de informare, utilizat5 sistematic in Uruunea
EwopeanS, are ca scop avertiza.rea profesioni$ilor din domeniul s6nEtEgii
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CASANATIONALADE ASI

Doamnei Pregedinte Adrianu Cotel

specialitatea rnedicin[ de familie, endocrinologie, gastroenterologie,
obstekice ginecologie, pediakie, farmaoiErilor gi societ[lijorprofesiona]e,

Menfiondm cE aceasti infomralie a fost transmisd 9i Ministerului
Senethtii - Dileolia politica medicaroentqlui 9i a dispozitivelor medicale,
Coiegiului Medicilor din RomAnia gi Colegiului Farmacigtiior din RomAnia,

PRE$EDINTE, $ef Sewiciu Farmacovigif enfi
gi M[anagementul Riscului,
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CATRD PRoFESI0M$TII DIN DoMEMUL SANATATU
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l\{edicamente csre contin carbimazol sau tiamazol (sinonim metima4ol)l

Fliscul de aparifie a pancreatitei acute 9i recomanderi importante priyind
contracepfia

Stinrate Profesionist din domeniul sEndtEtii.

De c:omun acord cu Agengia Europeani pentru Medicamente @uropean Mgdicines
Agency - EMA) gi cu Agenfia Nalionall a lir4edicamentului qi a Dispoqitivelor
Medicale (ANh/IDV[, compania Merck KGaA doregte rsd vE informeze cu pliivire la
' '*- Et^o'ol o 66*a^+A.unn'itoarele a$Decte;

Rezumal

Riscul de aparifie rr pancreotitei acute
. Cazuri de pancreatitE acuti au fost raportate

carbimaz;oYti€uaazol.

" in cazul apariliei pancreatitei ecute, t{atamenhi
trebuie intrerupt imediat.

o Intrucit reluarea expunerii la medicament poate conduce la
pancreatitei at:ute, cu timp redus de declapgare a:reacfiei, aceste medi
nu hebuie ariministate pacien$lor cu antecedente de
asociatd adrhinistErii de carbimazol/tiamazol.

RecomandS ri irnportante privind contraceplia
. O analizd recentE a datelor disponibile din studii epidemiologice gi rppoarte

de caz iotdresc dovada c[ medicamentele care conlin carbimazol/tiamazoi
pot ptoduoe malformafii oongenitale, dac6 s unt adminishste in timpul

sarchii, in special, in primul trimestru de Sarcin[ qi in doze mari.
r Pacientele aflate la vdrsta ferlila trebuie s[ foloseascd metode contrageptive

sflcace pe durata tratamentului cu oarbimr"oVtiamazol,

" Hipertiroidisnrul kebuie katat adecvat in cazul femeilor gravide pentru a

2/S

)

)

dupd katamentul cu

cu carbimazol/tipmazol

preveni r:ornplica$iile grave materne qi fetale.

1t4
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o Medicamr:ntele care conlin carbimazol/tiamazol pot fr administrats pb duata
sarcinii rurmai dupd o evaluare sEictl a raportu]ui beneficiu/risc si riumai in
doza minimd eficace, fArA administrarea suplimentar6 de hormoni tiroidieni,

n in caz'l adrninistrdrii de carbirnazoutiamazor pe parcursul sarqinii, se
recomanda o monitorizare at9nte a mamei qi a ftitului, precum gi in perioada
neonatalii.

I4formalii referitottre la probteme de siguranld '

Informafij generaXe

Medicamentele care confin csrbimazol sau tiamazol sunt utilizate in tratamentul hipeftiroidiei,
inoiruAnd:

1 ' tratsmentul cons€ryator a1 hipertiroidiei, asociat{ in special cu gutl micd sau absenti..J o pregetirca pr:ntru intewenfie chirurgical4 i-n toate fomele cle hiperuiroidieo pregAtirea penbu radioterapie cu iod, in special la pacienlii cu hipertiroidie sever!.! kara{entul intenncdiar dupi radioterapie cu iodo tratamcnhrl profilactic la pacienli cu hipcrtiroidie sub.clinicd, adenoame aurolome sBu
antcccdente de hipertiroidie, petrfu care expunerea la iod esre indispensabil6 (de lxemplu,
examinare cu substage de contast care conlin iod).

Carbimazol este un preJursor al liamazolului, merabolitul slu aetiv. Tiamazol este un
medicament antitiloidian care aclionco.[ prin blocarea producIei de hormoni tiroidicni,

Riscul de aparife a ponereatitei acute l

Dup;i punerea pe piafd, s.au raportat cazuri de pancreatitd acuti la administrajca
conf intnd carbimazoVtiamazol,

Deqi.mecanismul dc producere ene pugin luleles, prczcnla cazurilor de pancleadta aauta
cu timp redus pfu:a la debut, la repetarea expunerii la carbimazol/tiamazol, sugt

entclor

)
mec:nlsm tmun.

bcneEciu/risc,

Trebuie evitati repetlrsa expunerii la carbimazoi/tiemazol a pacien;ilor cu
pajrcreatita acut!. asociata trab:nentului cu carbimazol/tiamazol. deoarece Doate
apari;ia pancreatitei acute cu potenlial lctal, declan4ati ln timp reclui,

Informaliile despre medica:nentele care conlin carbirnazol/tiamazol vor fi
c0re$punzat0r.

lle c oman ddfi imporldate privind conbacepltu

in cruul pacienlilor la care apare pancraatita aauta dUpA expunerea la carbimazo
recolnandd intcruperea imediatl a tratamenhtlui. Acesra nu trebuie reiniliat, iar I
afecta;i kebuie si li se prescrie o altemadvE terapeuticd pe baza ovalulrii individuale a

tzot, sc

enliilor

O ala.iizd rccentl a datelor disponibile din studii epidemiologice gi rapoarte de
dqvada c[ medicanrentele confin6nd carbimazol/tiamazol pqt produce nra]formalii
daci sunt adminisuate tn tirrpul sareinii, in special, in prirnul trimesn-u de sarc.in{ qi in

2J4



S-au raportat umrEtoarolo tipwi de malformalii congenitale: aFlizia cutaratE congc (absenla
coenoll,ulei podiuni de pielc, frecvent la nivelul capului), malformafii craniofaeiale (

dismorfism faoial), defecte ale peretelui abdominal ;i ale tracnrlui gastro-intestinal (
atezie eso{'agianA, anomalie a ductului omfalo-mezenteric) 9i defectul septal venbicular

Rsgom.and4ri
In concluzie, se reeomgJrde cs pacientsle aflatc la vArsta fcrtilE sd
conttaceptive eficace pe durala tratamcnh:lui cu carbimazoUtiamazol.

Utilizarea medicanrentelor care contin carbamizolltiamazol pe parcursul sarcinii resfr6ns I
nurnai in cazudle tn care nu este potrivitl o solufie defi+idva a bolii de fond (tiroi sau

trakment cu iod radioactiv) inainte de saroind sau in cazul aparilieVreapari$ei afecfiunii
sarcidi,

du!at8

f
Mcclicarnentele care confin carbimazolltiamazol pot fi administrate Pe durata sarsinij n
o evaluare stricti a raporh:lui beneficir:/risc qi aumai h doza minimE eficace, ftrri
suolisentard de hormoni tiroidieni.

In cazul administrllni de carbimazoVtiarDezol pe parcursul sarcinii, se recomardd o

at(,ntA a marrei $i a fdtolui, precum gi in pcrioada neonatal6.

Loformaliile despre medicarrentele care conlir carbimaz.oi/tjamazol vor fi aptualizate

coresPunzator.

Apel la raporlarea de reaclii aduerse

Este imFortant s[ rapOrtafi Orice reacfie adversa swpeotati" asooiat[ cu administrarea

m{)dicameDtelor care con;i:: carbimazoVtiamazol, in conJormjtate cu sistemul nafional de

r0port$e spontend, uliliz4nd formularele de raportare disporribile pe pagi.oa web a Agenliei
NalionoJe a Medicarncnhrlui 9i a Dispozitivelor Medioale (wwrv.anm.ro), la secliunea

)

Medicamente dc uz umadRaportea.zb o reacgie adverst"
Agenfie Nafionalii a Mctlicameutului gi a Dispozitiveilor Medicale

cAtre reprczentanla locall a cpmpaniei

Coordonulele det contact ale reprezent$ntului local otL Defindtorului de aulorizalie

S1r. Aviator SAnatescr\ Nr, 48,
Sccto! 1, Buouregti, 0l 1478- RO, RomAnia
TeI + 4 0757 ll'l 259
Fax: +40 213 163 497
E-mail: gglr1@m.-ro
www.aJlIB.ro

TotodatS, reacliile adverse suspsct8te se pot raporta qi

Mr:rck KGaA Ia datele de codtact pEezentate mai jos.

de punere pe piald
Pcntru intrebAri sau informalii guplimentsrc

car bimazoVtia.mazol, vE rllgafi sA contaotsli
Merck Ronninis SRJ-

referitoore la utilizarea medicamentelor cdre confin

Str. Gara HerastrEu Nr. 4D, Cl[direa C, Etaj 6, sector 2,
0203 34 - Bucureqti
Enrai.l : edbeCan@r.ne!g!gqg&,,g9.8

3/4



lU: >C:A / 19-Al-3\JI

i

Y ) i'5

Tel +40 21 3198850
Fa.\: +40 2t 3198848

Cu deosebit respect,

Farm. Adina Dan, Direotor Medical, Merck RomEnia SRL
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