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COMUNICARE DIRECTA
CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Februarie 2019

Medicamente care contin carbimazol san tiamazol (sinopim metimazol):

Riscul de aparitie a pancreatitei acute si recomandiri importante privind
contracepfia

Stimate Profesionist din domeniul sindtatii,

De comun acerd cu Agentia Evropeand pentru Medicamente (European Medicines
D Agency = EMA) si cu Agenfia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelar

Medicale (ANMDM), compania Merck KGaA doregte s3 v informeze cu privire la

urmitoarcle aspecte:

Rezumal
Riscul de aparitiec a pancreatitei acute

o Cazuri de pancreatiti acutd® au fost raportate dupd tratamentul cu
carbimazol/tiamazol.

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

» Intrucdt reluarea expunerii la medicament poate conduce la reaparijia
pancreatitel acute, cu timp redus de declansare a reactiei, aceste medicamente
nu trebuie administrate pacienfilor cu antecedents de pancreatitd acutd

3 asociatd administririi de carbimazal/tiamazol.

Recomandari importante privind contraceptia

e () analizd recentd a datelor disponibile din studii epidemiclogice si rapoarte
de caz intdresc dovada ci medicamentele care confin carbimazol/tiamazo]
pot produce malformatii congenitale, daci sunt administrate in timpul
sarcinii, in special, in primul trimestru de sarcini si in doze mari.

» Pacientele aflate la vdrsta fertild trebuie 53 foloseascd metode contraceptive
eficace pe durata tratamentului cu carbimazol/tiamazol,

» Hipertiroidismul trebuie tratat adecvat in cazul femeilor gravide pentru a
preveni complicatiile grave mateme 5i fetale.
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= Medicamentele care confin carbimazol/tiamazol pot fi administrate pe durata
sarcinii numai dupd o evaluare strictd a raportului beneficiwrisc 5. numai in
doza minim3 eficace, fird administrarea suplimentari de hormoni tircidieni.

« In cazul adminiswrrii de carbimazoltiamazol pe parcursul sarcinii, se
recomandad o monitorizare atenti a mamei §i a fitului, precum si in perioada
neonatali.

Informatii referitoare la problema de siguranti

Informafii generale

Medicamentele care confin carbimazol sau tizmazol sunt utilizate in tratamennil hipertiroidiei,

incluzingd:

- tratementul conservator al hipertiroidisi, asociatd. in special cu gus micd sau absentd

= pregétirea pentru intervenfic chirurgicald, in toate formele de hipertiroidie

. pregitirea pentru radicterapie cu iod, In special la pacientii cu hipertiroidie severs

- tratarentul intermediar dupa radioterapie cu iod

*  tatamentul profilactic la pacienfi cu hipertiroidie swb-clinicd, adenoame autonome seu
entecedente de hipertiroidie, pantru care expunerea ls iod este indispensabila (de exempluy,
examinare cu substante de contrast care contin jod).

Carbimpzol este un precursor al tiamezolului, metsbalitl siy activ, Tiamazol este un

medicament antitirnidian care acfioneazl prin blocarea producliei de hormoni tiroidien;,

Riscul de aparifie a pancreatitel acute

Dupd puneres pe piafd, s-au raportat cazurl de pancreatits acutd la administrarea medicamentelor
confindnd carbimuzoltiamazol,

Dregi mecanismul de producere este pufin infeles, prezenia caririlor de pancreatith aculd recurenti,
cu timp recdus piné la debut, la repetarea expuneri la carbimazol/tismazol, sugereazd un
MECANISM i,

In cazul pacientilor la care spare pancreatita acutd dupd expuneres la carbimazol/tiamazol, so
recomandd intreruperea imediatd a tratamentului, Acesta np trebuie reinifiat, iar pacienfiflor
afiectafi trebuic 53 li se prescrie o alternativil terapeutical pe baza evaludsii individuale a raportului
beneficiu/rise,

Trebute evitatd repetarea expunerii l2 carbimazoliamezo] a pacientilor cu antecedente de
pancreatita scutd asociati tatamentului en carbimazo)/famazol, deoarcce poate conduce la
aparijie pancreatitei azute cu potengial letal, declansatd in Gmp redus.

Informejiile despre medicamentele care conlin  carbimazol/iamazol vor fi sctualizate
CorespinzEilor,

Recomanddri importente privind contracepfia

() analizll recentd a datelor disponibile din studii epidemiclogice §i rapoarte de car intfirese
dovada ci medicamentele conjinind carbimazol/iamazol pot produce malformafil congenitale,
dach sunt administrate in timpul sareinii, In special, in primul rimestra de sarcing st In doze mari
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S-au raporiat unmdtoarele tipun de malformeatii congenitale: aplazia cutanatd congenitald (absenja
unei porfiuni de piele, frecvent la nivelul capului), malformaii craniefaciale (atrezic coanald,
dismorfism facial), defecte ale peretelui abdominal §i ale tractului gastro-intestinal (omfalocel,
atrezie esofapiand, anomalie a ductului amfalo-mezenteric) 51 defectu] ssptal ventricular,

Fecomandin
in concluzie, se recomandd ca pacientele eflate la virsta fertils =B foloseascl metode

contraceptive ¢ficace pe durata ratamentului cu carbimazol/tiamazol.

Utilizarea medicamentelor care contin cerbamizel/tiamazol pe parcursul sarcinii trebuie restransd
numei in cazorile In care nu este patriviti o solufie definitva a boli de fond (Hroidectomie sau
tretament cu iod radioactiv) Inainte de sarcind sau In cazul aparifiei/reaparifiei afectiunii pe durata
sarcindi.

Medicamentsle care confin carbimazol/ftiamazol pot i administrate pe dursta sarcing numei depd

a evaluare strictd a raportului beneficiufrise 5i numai in doza minim3 eficace, fird administrarea

suplimentard de hormoni tiroidiend.

In carul administrdrii de carbimazol/tiamazol pe parcursul sarcinil, se recomandid o monitorizare
atentd 3 mamei 5i a fltulud, presumn §i In perioada neonatald,

Informafifle despre medicamentele care confin carbimazol/Gamazol vor i actualizate
corespunzitor.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important s& capartag arice reaofie odversdh suspeciati, asooinrd cu pdministrarea
medicamentelor care conpin carbimazolftiamazel, in conformitate cu sistemul nafional de
raportare spontand, utilizind formularele de reportare disponibile pe pagina web a Agengici
Naficosle @ Medicamentului $ = Dispozitivelor Medicale (www.anmro), la secjiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazil o reacfic adversi.

Agpentia Nafionald a Medicamentului ji a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sdnftescy, INr. 48,

Sector |, Bucuresti, 011478- RO, Raminia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr(@ilanm.ro

WWW, AN, T0
Totodatd, reaciiile adverse suspeclate sz pat raporta si cilre reprezentania Jocall a companiel
Merck X GaA 1o datels de contact prezentate mai jos.

Coordonatele de contact ale reprezentantulii local al Detindtorului de autorizafie
de punere pe piata
Pentry intrebds sau informagii suplimentare refentoare la ulilizarea medicamentelor care confin
carbimazol/tiamazal, va rmugdm si contactaji

Merck Rominia SRL

Str. Gara Heritstrdu Nr. 4D, Cladirea C, Etaj §, sector 2,

{20334 - Bucurest:

Email; adina dand@merckproup com
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Tel: +43 21 3198850

Fax: 40 21 3198848

Cu deosehit respect,
Farm. Adina Dan, Director Medical, Merck Romania SRL
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