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in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDM nf. 1764E/18.02.2019, anegistraﬁé la C.NAS. cu

A P1227/19.02.2019 va aducem la cunostint@ masurile ntreprinse de Aglen;ia Nationala a

\edicamentului si @ Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si comparnia Merck KGaA pentru

informarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la medicametele care contin

Carbimazol sau Tiamazol, referitoare la riscul de aparitie a panc}reatitei acute i

recomandari importante privind contraceptia. |

VA rugam s luali masuri de informare a furnizorilor de servicii mediicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate, n loc vizibil, a documentului
Medicamente care contin Carbimazol sau Tiamazol (sinonim metimazol): Riscul de aparitie
a pancreatitei acute §i recomandari importante privind contracepiia.” |

Anexam Tn fotocopie documentele respective.

Cu stima,
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Vé aducem la cunostingd masurile intreprinse de Agentia Europeana a
Medicamentului, Agentia Nafionala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Merck KGaA pentru informarea
profesionistilor din domeniul s#ndtitii privind medicamentele care contin
carbirnazol sau tiamazol, referitoare la riscul de aparitie a pancreatitei acute si
recomandari importante privind contraceptia.

Aceastd modalitate de informare,: utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinititii
asupra unor probleme de siguran{d in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionigtii din
domeniul sinitdfii. De asemenea, mentiondm ¢ ANMDM va publica pe
website (www.anm.ra) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilen{d — Comunicéri directe cétre profesionigtii din
domeniul sanatiti,

Anex#m la aceastd adresi documentul mentionat anterior. |

Precizém ¢& acest document tip ,,Comunicare directd ' cétre
profesionistii din domeniul sinatatii” va fi transmis in atentia medicilor cu
specialitatea rmedicind de familie, endocrinologie, gastroenterologie,
obstetric ginecologie, pediatrie, farmacistilor si societatilor profesionale.

Mentiondm c¢d aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Séndtifii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacisgtilor din Roménia.

PRESEDINTE, Sef Serviciu Farmacovigilenti
si Managementul Riscului,

Dr. Roxana STROE
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COMUNICARE DIRECTA
CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII a

Februaric 2019

Medicamente care contin carbimazol sau tiamazol (sinonim meﬁmaiol):

Riscul de aparifie a pancreatitei acute si recomandiri impartante prlvmd
contraceppa

Stimate Profesionist din domeniul sénétatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines

D Agency = EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Merck KGaA doreste 53 va informeze cu privire la
urmitoarele aspecte:

Rezumat

Riscul de aparitie a pancreatitei acute
» Cazuri de pancreatitdi acutdi au fost raportate dupa tratamentul cu
carbimazol/tiamazol.

e In cazul aparitiei pancreatitei acute, tratamentul cu carbimazol/tiamazal
trebule Intrerupt imediat.

o Intrucdt reluarea expunerii lz medicament poate conduce la reaparifia
pancreatitei acute, cu timp redus de declangare a reactiei, aceste medicamente
nu trebuie administrate pacientilor cu antecedente de pancreatiti acutd

D) asociatd administrarii de carbimazol/tiamazol,

Recomandari importante privind contraceptia

¢ O analiza recentid 2 datelor disponibile din studii epidemiologice §i rapoarte
de caz intéresc dovada cA medicamentele care confin carbimazol/tiamazol
pot produce malformatii congenitale, dacd sunt administrate in timpul
sarcinii, In special, In primul trimestru de sarcind si in doze mari.

e Pacientele aflate la vArsta fertila trebuie s& foloseascd metode contraéeptive
eficace pe durata tratamentului cu carbimazol/tiamazol,

v Hipertiroidismul trebuie tratat adecvat in cazul femeilor gravide pentru a
preveni complicatiile grave materne si fetale.
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» Medicamentele care contin carbimazol/tiamazol pot f1 administrate pe durata
sarcinii numai dupa o evaluare strictd a raportului beneficiw/risc $i numai n
doza minimi eficace, far3 administrarea suplimentari de hormoni t:ro';dzem

o In cazul administririi de carbimazol/tiamazol pe parcursul sarcinii, se

recomandd o monitorizare atenti a mamei si a fatului, precum si in penoada
neanatala.

Informatii referitoare la problema de siguranta

Informatii generale |

Medicamentele care confin cerbimeazol sau tiamazol sunt utilizate in tratamentul h.xpertxrmdm

incluzind:

® tratamentul conservator al hipertiroidiei, asociats, in special cu gusa mica sau absenta

v pregétirea pentru interventie chirurgicald, in toate formele de hipertiroidie

o pregitirea pentru radioterapie cu iod, in special la pacientii cu hipertiroidie severa

» tratarnentul intermediar dup3 radioterapie cu iod ‘

¢  tatamentul profilactic la pacienfi cu hipertiroidie sub-clinicd, adenoame auton‘omc sau
antccedente de hipertiroidie, pentru care expunerea la iod este indispensabild (de exemply,
examinare cu substante de contrast care contin jod).

Carbimazol este un precursor al tiamazolului, metabolitul siu activ. Tiamazol ‘este un

medicament antitiroidian care actioneazi prin blocarea produciei de hormoni tiroidieni. |

Riscul de aparifie a pancreatitei acute

Dupi punerea pe piatd, s-au raportat cazuri de pancreatiti acutd la administrarea mcdlca.mcntcl
continind carbimazol/tiamazol, .

Desi mecanismul de producere este pufin infeles, prezenta cazurilor de pancreatitd acutd 1|'ecu1enta,
cu timp redus pina la debut, la repetarea expunerii la carbimazol/tiamazol, sugereszd un
mecanism imun, |

|
In cazul pacientilor la care apare pancreatita acutd dupd expuncrea la carbimazol/tiamazol, se

recomandd Intreruperea imediatd @ tratamentului. Acesta nu trebuie reinifiat, iar pacmn‘m or
afectafi trebuie sa li se prescrie o alternativi terapeutic pe baza evaluirii individuale a rapor‘mlux
beneficiw/rise,

Trebuie evitatd repetarea expunerii la carbimazol/tiamazol a pacienfilor cu antecedente de
pancreatita acutd asociatd tratamentulul cu carbimazol/tiamazol, deoarece poate conduce la
aperifia pancreatitei acute cu potential letal, declansata in timp redus.

Informafiile despre medicamentele care confin carbimazol/tiamazol vor £ ac,tuahzate
corespunzator. |

Recomanddri importante privind contracepfia

|
O araliz recentd a datelor disponibile din studii epidemiologice si rapoarte de caz intiresc
dovada cd medicameniele con;ménd carbimazol/tiamazol pot produce malf‘ormam congemta.le
dacé sunt adrinistrate fn impul sarcinii, In special, in primu! trimestru de sarcini si in doze mari.
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S-zu raportat urmétoarele tipuri de malformatii congenitale: aplcizia cutanatd congcnita]é (absenja
unel porfiuni de piele, frecvent la nivelul capului), malformajii craniofaciale ( atrezie coanald,
dismorfism facial), defecte ale peretelui abdominal §i ale tractulm gastro-intestinal (omfalocel,
atrezie esofagiand, anomalie a ductului omfalo-mezenteric) 51 defectul septal Ventnculmi

Recomandin

in concluzie, se recomandd c¢a pacientele aflatc la virsta fertild s& fo!oseascé metode
contraceptive eficace pe durata tratamentului cu carbimazol/tiamazol. ‘

Utilizarea medicamentelor care conin carbamizol/tiamazol pe parcursul sareinii trebuie|restrinsa
numai in cazurile in care nu este potrivitd o solufie definitivi a bolii de fond (tiroidectomie sau
tratament cu iod radioactiv) Inainte de sarcind sau in cazul aparitiel/reaparifiei afecfiunii ipe durata
sarcinii.

Medicamentele care confin carbimazol/tiamazol pot fi administrate pe durata sarcinii ndmai dupd

o evaluare strict a raportului beneficiv/risc 5i numai in doza minima eficace, fird admmlstrarea
,) suplimentard de hormoni tiroidieni. i
i

In cazul administréirii de carbimazol/tiamazol pe parcursul sarcinii, se recomanda o mopitorizare
atentd a mamei §i a fatului, precum si In pericada neonatals, |

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

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd rapc:rtatl orice reactie adversd suspectatd, asociati cu admlmsr.ra:ca
medicamentelor care coafin carbimazol/tiamazo), in conformitate cu sistemul nagmnal de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a|Agcnt:ex
Nafionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunca
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa, |
Agentia Nationald 8 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale ‘
Str. Aviator Sinateseuw, Nr, 48,
D Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Roménia
' Tel: +4 0757 117 259
Fax: +40 213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
WWW,aNm.ro
Totodats, reacfiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a compame:
Merck KGaA la datele de contact prezentate mai jos.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Detindtorului de autorizafie
de punere pe piafa
Pentru intrebari sau informafii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentelor care confin
carbimazol/tiamazol, va rugdm si contactafl

Merck Roméania SRL I

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

020334 - Bucuresti

Email; adina dan@merckgroup.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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