CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE VASLUI

E N A S _ Vaslui, Str. Stefan cel Mare, Nr.131
‘ Telefon 0235/369104 Fax 0235/369103

e-mail :oficial@cjasvs.ro

Serviciul Medical

In atentia:

Furnizorilor de servicii medicale,

In conformitate cu adresa ANMDM nr.1764E/18.02.2019, inregistrata la C.N.A.S. éu
nr.P1227/19.02.2019, va aducem la cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Merck KgaA , cu scopul de a informa profesionistii
din domeniul sana{e;tii in legatura cu privire la medicamentele care contin Carbimazol sau Tiamazol
referitoare la riscul de aparitic a pancreatitei acute si recomandari privind contraceptia.

Anexam documentul cu recomandarile respective.
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COMUNICARE DIRECTA
CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATIIL

Febrvarie 2019

Medicamente care contin carhimazol sau tiamazol (sinonim metimazol):

Riscul de aparitie a pancreatitei acute §i recomandiri importante privind
contraceptia

Stimate Profesionist din domeniul sén#tith, )

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Merck KGaA doreste si va informeze cu privire la
urmitoarele aspecte:

Rezumal

Riscul de aparitie a pancreatitei acute

» (Cazuri de pancreatiti acuti au. fost raportate dupd tratamentul cu
carbimazol/tiamazol.

» In cazul aparitiei pancreatitei acute, tratamentul cu carbimazol/tiamazol
trebuie Intrerupt imediat,

» Intrucdt reluares expunerii la medicament poate conduce la reaparitia
pancreatitei acute, cu timp redus de declansare a reactiei, aceste medicamente
nu trebuie administrate pacienfilor cu antecedente de pancreatits acutd
asociatd administririi de earbimazol/tiamazol.

Recomandiri importante privind contraceptia

» O analiz3 recentd a datelor disponibile din studii epidemiologice si rapoarte
de caz intiresc dovada ci medicamentele care confin carbimazol/tiamazol
pot produce malformatii congenitale, daci sunt administrate in timpul
sarcinii, fn speeial, in primul trimestru de sarcin g in doze mari.

* Pacientele aflate la virsta fertils trebuie si foloseasci metode contraceptive
eficace pe durata tratamentului cu carbimazol/tiamazol.

* Hipertiroidismu) trebuie tratat adecvat tn cazul femeilor gravide pentru a
preveni complicatiile grave mateme i fetale.
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* Medicamentele care confin carbimazol/tiamazol pot fi administrate pe durata
sarcinii numai dupi o evaluare strictd a raportului benefichwrisc si numai in
doza minimé eficace, fira administrarea suplimentars de hormoni tiroidient,

o In caml administ-frii de carbimazol/tiamazol pe parcursul sarcinii, se
recomandi o monitorizare atentd a mamel §i a fitului, precum si in perioada
neapatali.,

Informatii referitoare ln problema de siguranti

Informatii generale

Medicamentele care confin carbimazo] sau tiamazol sint utilizate in tratamentul hipertiroidiei,
incluzind:

. tratamentul conservator al hipertiroidiel, asociatd, in speeial cu gusd mica sau absent?
pregitires pentru interventie chirurgicals, in toate formele de hipertiroidie

pregatirea pentru radioterapie cu fod, In special la pacientii cu hipertiroidie severs
tratamentul intermediar dupa radioterapie cu jod

tratamentul profilactic la pacien{l eu hipertiroidie sub-clinicd, adencame autonome sau
antecedente de hipertiroidie, pentru care expunerea la ind este indispensabila (de exemplu,
examinare cu substante de contrast care contin iod).

Carbimazo] este un precursor al tiamazolului, metabolitul siu activ. Tiamazol este un
medicamert antitiroidian care actioneaza prin blocarea productiei de hormaoni tiroidieni.

Riscul de aparitie a pancreatitei acute

Dupi punerea pe piats, s-au raportat cezuri de pancreatitd acnt la administrarea medicamentelor
sonfindnd carbimazol/tiamaznl,

Deyi mecanismul de producere este putin injeles, prezenia cazunlor de pancreatiti acuti recurents,
cu timp redus pind la debut, la repetarea expunerii la carbimazol/tiamazal, sugereazi un
mecunism imun,

D in cazt pacientilor la care apare pancreatita acutd dupd expunerea la carbimazol/tiamazol, se
recomandd Intreruperea imediath a tratamentului, Acesta nu trebuie reinijiat, jar paciengiilor
afectafi trebule s 1 se prescrie o alternativi terapeutic pe baza evalufiti individuale a raportului
beneficin/risc.

Trebuie evitatd repetares expunerii la carbimazol/tiamaze] a pacientilor cu entecedente de
pancreatita acutd asociati tratamentului eu carbimazo)/tiamazo], decarece poate canduce la
aparifia pancreatitei acute cu potential letal, declangatd in timp redus.

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

Recomandiri importante privind confracepfia

O analizi recenti a datelor disponibile din studii epidemiologice §i rapoarte de caz intdrese
dovada ci medicamentele continind carbimazol/tiamazol pot produce malformafii congenitale,
dacd sunt adwministrate in timpul sarcinii, in special, in primul trimestru de sarcini §i in doze mari,
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S-au raportat urmétoarele tipuri de malformatii congenitale: aplazia cutanati congenitald (absenta
unei porjiuni de piele, frecvent la nivelul capului), malformatii craniofaciale (atrezie coanald,
dismorfism facial), defecte ale peretelni abdominal §i ale tractalui gastro-intestinal (omfalocel,
atrezie esofagiand, anomalie a ductului omfalo-mezenteric) si defectul septal ventricular,

Recomandir

A

In concluzie, s¢ recomandd ca pacientcle aflate la virsta fertild s3 foloseascd metode
contraceptive efivace pe durata tratamentului cu carbimazol/tiamazol,

Utilizarea medicamentelor care confin carbamizol/tiamazol pe parcursul sarcinii trebuie restrinsa
numai in cazurile in care nu este potrivits o solutie definitiva a bolii de fond (tiroidectomie sau
tratament cu lod radivactiv) inainte de sarcing sau in cazul aparifiei/reaparifiei afectiunii pe durata
sarcinii,

Medicamentele care confin carbimazol/tiamazol pot fi administrate pe durata sarcinii numai dup
o evaluare strict3 a raportului beneficiw/risc §i numai in doza minim3 eficace, fard administrarea
:) suplimentard de hormoni tiroidient,

In cazul administrarii de carbimazol/tiamazol pe parcursul sarcinii, se recomanda o monitorizare
atentd a mamei §i a fatului, precum si In perioada neonatals.

Informatiile despre medicamentels care confin carbimazol/tiamazel vor fi actualizate
corespunzator.

Apel ta raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi orice reacfie adversi suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentelor care confin ecarbimazol/tiamazol, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizind formulavele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel
Nafionale a Medicamentulni i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa,
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanitescu, Nr. 48,
:) Sactor 1, Bucuresti, 011478- RO, Rominia
) Tel: +4 0757 117 259
Fax: +40 213 163 497

E-mail: adt@agm.ro
WWwW, anm.re

Totodatd, reactiile adverse suspeciate se pot raporta §i citre reprezantanfa locals 2 cornpaniei
Merck KGaA la datele de contact prezentate mai jos.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Defindtorului de autorizatie
de punere pe piatiy :
Pentru intrebari sau informafii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentelor care confin
carbimazol/tiamazol, va rugfm 53 contactati

Merck Roménia SRL

8tr, Gara Herdstriu Nr. 4D, Cladivea C, Etaj 6, sector 2,

120334 - Bucuresti

Email: adina dan@merckeroup.com
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Tel: +40 21 3198850
Fax: +40 21 3158848

Cu decsebit respect,

Farm, Adina Dan, Director Medical, Merck Romania SRL
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