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Tn conformitate cu adresa ANMDM nr. 1764E/18.02.2018, Tnregistratd la CN.A.S, cu |

- P4227/19.02.2018 vA aducem la cunogtin{s masurile Tntreprinse de Agentia Nationald @
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl compania Merck KGaA pentru
informarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire |a medicamentele care confin
Carbimazol sau Tiamazol, referitoare la riscul de aparifie a pancreatitel acute sl
recomandar impartante privind contracepiia.

\/a rugdm sa luaf] masuri de informare a furnizorilor de servicil medicale prin afigarea
pe pagina electronica a casel de asigurdri de s@ndtate, in loc vizibil, a documentului
_Medicamente care confin Carbimazol sau Tiamazol (sinonim metimazel): Riscul de aparifie
a pancreatitel acule §i recomandar importante privind contracepfia.”

Anexam in fotocopie documentele respective.

Cu stima,
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r MINISTERUL SANATATI
w! AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
51 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Sir. Av, Bdndlescu nr. 48, seclor 1, 011478 Bucurest|
Tel: +4021-217.11.18
J—— Fax: +4021-316.34.97

i e WWPW.ANT. PO

|
'i A DT
Chtre, B | o
CASA NATIONALA DE ASIG DE SANATATE
L
Doamnei Pregedinte Adriana Cotel CoshilE E:I' { E_E‘"ii
2., .ﬁ.r'.-n. @E-Ién‘.mjf?.[

V& aducem la cunogtin{d mésurile intreprinse de Apentia Europeand a
Medicamentului, Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Merck KGaA pentru informarea
profesionistilor din domeniul sinftifil privind medicamentele care contin
carbimazol sau tiamazol, referitoare la riscul de aparitie a pancreatitei acute §i
recomandéri importante privind contraceptia.

Aceastd modalitate de informare, utilizat sistematic In Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sindtdtii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de inforrpare citre profesionistii din
domeniul sdndtdfii. De asemenea, menfionim ci ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti - Comunicéri directe citre profesionigtii din
domeniul sknatagii,

Anexim la aceastd adresi documentu]l menfionat anterior.

Precizim c¢& acest document tip ,Comunicare directd citre
profesionistii din domeniul s&nitafi" va fi transmis In atenfia medicilor cu
specialitates medicind de familie, endocrinologie, gastroenterologie,
obstetric ginecologie, pediatrie, farmacistilor si societitilor profesionale.

Mentionim ci aceasti informatie a fost transmisd §i Ministerului
Sinftitii — Direclia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romadnia i Colegiului Farmacigtilor din Roméania.

PRESEDINTE, Sef Serviciu Farmacovigilenti
i Managementul Riscului,

Marius Daniel SISF, 4% Dr. Roxana STROE
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COMUNICARE DIRECTA
CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATH

Februarie 2019

Medicamente care confin carbimazol sau tiamazol (sinonim metimazol):

Riscul de aparifie a pancreatitei acute 3i recomandiri importante privind

contracepfia

Stimate Profesionist din domeniul sanatitii,
De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines

Agency = EMA) gi cu Agenfia Nationald a Medicamentului si 2 Dispozitivelor

Medicale (ANMDM)], compania Merck KGaA doreste s v informeze cu privire la
urmétoarele aspecte:

Rezumar

Riscul de aparifie a pancreatitei acute

Cazuri de pancreatiti acutdi au fost raportate dupd tratamentul eu
carbimazol/tiamazol.

In cazul eparifiei pancreatitei acute, tratamentul cu carbimazol/tiamazol
trebuie Intrerupt imediat.

Intrucdt reluarea expunedi la medicament poate conduce la reaparitia
pancreatitei acute, cu timp redus de declansare a reactiei, aceste medicamente
nu trebuie administrate pacienfilor cu antecedente de pancreatitd acutd
asociatd administririi de carbimazol/tiamazol.

Recomandiri importante privind contraceptia

O analizi recentd a datelor disponibile din studii epidemiologice si rapoarte
de caz intiresc dovada ci medicamentele care contin carbimazol/tiamazol
pot produce malformatii congenitale, dacd sunt administrate in timpul
sarcinii, in special, In primul trimestru de sarcini si in doze mari.

Pacientele aflate la virsta fertild trebuie s3 foloseascd metode contraceptive
eficace pe durata tratamentului cu carbimazol/tiamazol.

Hipertiroidismul trebuie tratat adecvat in cazul femeilor gravide pentru a
preveni complicatiile grave materne si fetale.
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» Medicamentele care confin carbimazol/tiamazol pot fi administrate pe durata
sarcinii numai dupd o evaluare strictd a raportului beneficiwrise i numai in
doza minimi eficace, fird administrarea suplimentari de hormoni tiroidieni.

e In cazul administriirii de carbimazol/tiamazol pe parcursul sarcinii, se
recomandi o monitorizare atentd a mamei gi a fatului, precum §i in pericada
neonatald,

Informatii referitoare la problema de sigurantd

Informafii generale

Medicamentele care conjin carbimazol sau tiamazol sunt utilizete in wratamentul hipertiroidiei,
incluzind:

s  mretamentul conservator al hipertiroidies, esociat, In special cu gusl mich sau absentd
pregBtires pentru interventie chirurgicald, In toate formele de hipertiraidie

pregitirea pentru radioterapie cu iod, in special la pacienfii cu hipertiroidie severd
tratamentul intermediar dupd radioterapie cu jod

tratamentu] profilactic la pacienfi cu hipertiroidie sub-clinicd, adenoame autonome sau
antecedente de hipertiroidie, pentru care expuneres |2 iod este indispensabild (de exemply,
examinare cu substanje de contrast care contin iod).

Carbimazol este un precursor &l tiamazolului, metabolitel siu actv. Tiamazol esie un
medicament antitiroidian care actionsaz3 prin blocarea productiei de hormoni tiroidieni.

Riscul de aparijie o pancreatitei acufe

Dupd punerea pe piajd, 5-au raportat cazuri de pancreatitd acotd la administrarea medicamentelor
confindnd carbimazol/tiamazal.

Desi mecanismul de producere este pufin Injeles, prezenja cazurilor de pancreatiti acutd recurents,
cu tmp redus pind la debut, la repetarea expunerii la carhimazol/tiamezol, sugereazd un
MECamsm Imun.

J in cazul pacientilor la care apare pancreatita acutd dupd expunerea la carbimazol/tiamazol, se
recomandd intreruperea imediatd a tratamentului. Acesta nu trebuie reinifiat, iar pacieniilor
afectafi trebuie s3 li se prescrie o alternativa terapeuticd pe baza evalufirii individuale a raportului
Trebuie evitatd repetarea expunerii la carbimazolftiamazol a pacientilor cu entecedente de
pancrestita acutd asociatd tratamentului cu carbimazol/tiamezol, deoarece poats conduce la
sparifia pancreatitei acute cu potential letal, declangats in timp redus.

Informatiile despre medicamentele care confin carbimazolftiamezol wor £ actualizate
corespunziitor,
Recomandiri importante privind coniracepfia

O analizk recentd a datelor disponibile din studii epidemiologice §i rapoarte de caz Intdresc
dovada ¢i medicamentele confinind cerbimazol/tiamazo! pot produce malformalii congenitale,
dacd sunt administrats in timpul sarcinii, 1o special, in primul trimestru de sarcind §i in doze man,
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S-au raporiat wmndtoarele tpuri de malformajil congenitale: aplazia cutanatd congenitald (absenta
unsi porfiuni de piele, frecvent la nivelul capului), malformafii craniofaciale (atrezie coanald,
dismorfism facial), defecte ale perstelui abdominal §i ale tractului gastro-intesting] (omfalocel,
atrezie esofagianl, anomalie a ductului emfalo-mezenteric) 5 defectul septal ventnicular,

Recomandi
In cemcluzie, s= recomandi ca pacientele aflate la virsta fertili si foloscascd metode
coniraceptive eficace pe durata tratamentului cu carbimazol/tiamazol.

Utilizarea medicamentelor eare contin carbamizol/damazal pe parcursul sarcinii trebuie restrinsa
numei in cazurile in care nu este potrivitd o solujie definitiva a bolii de fond (tiroidectomie sau
tratament cu jod radioactiv) inainte de sarcind sau In cazul aparijiei/reaparipiei afecjiunii pe durata
sarcinii.

Medicamentele care confin carbimazol/tiamazol pot fi sdministrate pe durata sarcinii numai dupd
o evaluare strictd a raportului beneficiv/risc i numai in doza minima eficace, fird administrarea
-:) suplimentard de hormoni tiroidien.

In eazul administririi de carbimazol/tiamazol pe parcursul sercinii, se recomands o monitorizare
atenti a mamei gi a ftlui, precum §i In perioads necnatald.

Informefiile despre medicamentsle care confin carbimezoltiamazel ver fi actualizate
corespun2aior.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important si raportaji orice reacfic adversd suspeclatd, asociat: cu administarea
medicamentelor care copfin carbimazoltiamazol, In conformitate cu sisternul nafional de
raportare spontanh, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenfiei
Mationale a Medicamentelui § a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea
Medicameate de uz uman/Raporteazl o reschie adversa,

Agentia Nationald a Medicamentualui gi a Dispozitivelor Medicale

Str, Avigtlar Sanatescu, Nr, 48,

:) Sector 1, Bucuregti, 011478« RO, Roménia

Tel: + 4 0757 117 25%

Fax: +40 213 163 497

E-mail: gdr@anm ro

WWW, ANM.T0 S
Tolodatd, reacfiile adverse suspectate sc pot raperia 5i clre reprezentanfa locald a companiel
Merck KGaA la datele de contact prezentate mai jos.

Coordonatele de contact ale reprezentaniului local al Defindtorului de autorizafie

de punere pe piafd ,
Pentru Intreblr sau informapii suplimentare referitoars la utilizarea medicamentelor care confin
carbimazol/tiamazol, vl rupidm 53 contactafi

Merck Rominia SRL

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

020334 - Bucuresti

Email: adina.dan@merckeroup.com
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Tel:+40 2] 3198350
Fax: +40 21 119884E

Cu deasebit respect,
Farm. Adina Dan, Director Medical, Merck Roménia SRL
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