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Produkty lecznicze zawierajace karbimazol lub tiamazol (inaczej
metimazol): (1) ryzyko wystapienia ostrego zapalenia trzustki oraz
(2) wzmocnione zalecenia dotyczace stosowania antykoncepcji

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Firmy Merck KGaA i PharmaSwiss Ceskd Republika s.r.o. W porozumieniu
z Europejska Agencjg Lekéw oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragng przekaza¢ nastepujace
informacje.

Podsumowanie

(1)

(2)

Ryzyko wystapienia ostrego zapalenia trzustki

Zgtaszano  przypadki ostrego zapalenia trzustki po leczeniu
karbimazolem/tiamazolem.

W przypadku wystapienia ostrego zapalenia trzustki nalezy natychmiast
przerwac leczenie karbimazolem/tiamazolem.

Jako ze ponowne zastosowanie wymienionych substancji moze doprowadzié¢
do nawrotu ostrego zapalenia trzustki w krétszym czasie, nie wolno ich
podawaé pacjentom z ostrym zapaleniem trzustki po podaniu
karbimazolu/tiamazolu w wywiadzie.

Wzmocnione zalecenia dotyczace stosowania antykoncepcji

Nowa analiza dostgpnych danych pochodzacych z badan epidemiologicznych
oraz oceny zgtoszonych przypadkéw dostarcza dodatkowych dowoddw, ze
karbimazol/tiamazol prawdopodobnie powoduje wady wrodzone u pfodu
w przypadku jego podawania kobietom w cigzy, szczegodlnie w pierwszym
trymestrze i w duzych dawkach.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowal skuteczne metody
antykoncepcji w trakcie leczenia karbimazolem/tiamazolem.

U kobiet w cigzy nalezy zastosowac odpowiednie leczenie nadczynnosci
tarczycy tak, aby zapobiec powaznym powiktaniom u matki i ptodu.

Karbimazol/tiamazol moze by¢ podawany w cigzy jedynie po
przeprowadzeniu doktadnej indywidualnej oceny stosunku korzysci do
ryzyka i jedynie w najmniejszej skutecznej dawce, bez dodatkowego
podawania hormondéw tarczycy.

W przypadku podawania karbimazolu/tiamazolu w czasie cigzy zalecana jest
Scista obserwacja matki, ptodu oraz noworodka.



Podstawowe informacje dotyczace kwestii bezpieczenstwa

Ogdline informacje

Produkty lecznicze zawierajgce karbimazol lub tiamazol stosuje sie w leczeniu nadczynnosci
tarczycy, w tym leczeniu zachowawczym nadczynnosci tarczycy, szczegdlnie w przypadku
nieobecnosci wola lub obecnosci matego wola; przygotowaniu do zabiegu operacyjnego we
wszystkich postaciach nadczynnosci tarczycy/przygotowania do zabiegu wyciecia tarczycy;
przygotowaniu do leczenia jodem radioaktywnym/wspomagania leczenia jodem
radioaktywnym, szczegdlnie u pacjentdw z cigzkq nadczynnoscig tarczycy, terapii
okresowej po leczeniu jodem radioaktywnym; leczeniu profilaktycznym u pacjentdow
z subkliniczng nadczynnoscig tarczycy, gruczolakami autonomicznymi lub nadczynnoscig
tarczycy w wywiadzie, u ktérych absolutnie konieczna jest ekspozycja na jod (np. badanie
z uzyciem srodkéw kontrastowych zawierajacych jod); przetomie tarczycowym.

Karbimazol to prolek, ktéry jest szybko metabolizowany do swojego czynnego metabolitu
- tiamazolu. Tiamazol to lek przeciwtarczycowy, ktérego dziatanie polega na hamowaniu
wytwarzania hormonéw tarczycy.

Ryzyko wystapienia ostrego zapalenia trzustki

Po wprowadzeniu do obrotu produktéw leczniczych zawierajgcych karbimazol/tiamazol
zgtaszano przypadki ostrego zapalenia trzustki po zastosowaniu ww. produktéw.

Cho¢ sam mechanizm nie jest do kornca poznany, zgtaszano przypadki nawracajacego
ostrego zapalenia trzustki, ktére wystapity w krétszym czasie po ponownym podaniu
karbimazolu/tiamazolu, co moze wskazywac na jego podtoze immunologiczne.

U pacjentoéw, u ktérych po podaniu karbimazolu lub tiamazolu wystapi ostre zapalenie
trzustki konieczne jest natychmiastowe zaprzestanie podawania produktéw leczniczych
zawierajacych te substancje. Nie nalezy ponownie podawac karbimazolu/tiamazolu,
a pacjentom nalezy zaproponowac alternatywny sposéb leczenia w oparciu o indywidualng
analize korzysci i ryzyka.

Nalezy unika¢ ponownego narazenia na dziatanie karbimazolu/tiamazolu pacjentéw,
u ktérych wystapito wczesniej ostre zapalenie trzustki po podaniu tych substancji, jako ze
moze to doprowadzi¢ do nawrotu potencjalnie zagrazajacego zyciu ostrego zapalenia
trzustki w kréotszym czasie.

Druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych karbimazol/tiamazol zostang
odpowiednio zaktualizowane.

Wzmocnione zalecenia dotyczgce stosowania antykoncepcji

Nowa analiza dostgpnych danych pochodzacych z badar epidemiologicznych oraz oceny
zgtoszonych przypadkéw dostarcza dodatkowych dowodéw na mozliwy zwigzek stosowania
karbimazolu/tiamazolu ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia wad wrodzonych u ptodu,
szczegdlnie jezeli substancje te sa podawane w pierwszym trymestrze cigzy i w duzych
dawkach.

Zgtoszenia dotyczace wad wrodzonych obejmuja: wrodzony ubytek skéry (czesto skéry
gtowy), deformacje twarzoczaszki (atrezja nozdrzy tylnych, dysmorfia twarzy), wady
sciany jamy brzusznej i przewodu pokarmowego (przepuklina pepowinowa, atrezja
przetyku, anomalie przewodu Zzoitkowo-jelitowego) oraz ubytek przegrody
miedzykomorowej.



Zalecenia

W zwigzku z powyzszym zaleca sie, aby kobiety w wieku rozrodczym stosowaty skuteczne
metody antykoncepcji w trakcie leczenia karbimazolem/tiamazolem.

Stosowanie karbimazolu/tiamazolu w okresie ciazy powinno ogranicza¢ sie wytacznie do
sytuacji, w ktérych definitywne leczenie choroby podstawowej (tyroidektomia lub leczenie
radiojodem) nie byto wskazane Przed ciqzg oraz w przypadku pierwszego wystgpienia lub
nawrotu tej choroby w okresie cigzy.

Karbimazol/tiamazol moze by¢ podawany w okresie cigzy jedynie po przeprowadzeniu
doktadnej indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka i jedynie w najmniejszej
skutecznej dawce, bez dodatkowego podawania hormonéw tarczycy.

W przypadku podawania karbimazolu/tiamazolu w okresie cigzy zalecana jest $cista
obserwacja matki, ptodu oraz noworodka.

Druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych karbimazol/tiamazol zostang
odpowiednio zaktualizowane.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatai niepozadanych produktéw leczniczych
nalezy zgtasza¢ do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

email: ndi@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszeniowy niepozadanego dziatania produktu leczniczego znajduje sie na
stronie internetowej: http: www.urpl.gov.pl.



Dane podmiotow odpowiedzialnych

Podejrzewane dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszac przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan lub
potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt:

Podmiot Nazwa
d o ':-.nc::ialn produktu Dane kontaktowe

odpowl y leczniczego
Merck Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

Merck KGaA, Thyrozol email: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

tel.: +48 22 53 59 700

faks: +48 22 53 59 703
https://www.merck.pl
Ogdlna informacja medyczna:

e-mail: medinfo_pl@merckgroup.com

Niemcy

Valeant Pharma Poland Sp. z 0.0.
Ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

PharmaSwiss ; : P
5 : . . email: dzialania.niepozadane@valeant.com
Ceska Republika Metizol tel.: +48 724 182 068

RelaBs faks: +48 44 789 00 36
http://valeant.info.pl/

Ogédlna informacja medyczna:

e-mail: Medinfo.Poland@bauschhealth.com

Komunikat zostat opracowany we wspétpracy URPLWMIPB z przedstawicielami
ww. podmiotéw odpowiedzialnych.

Departamentu

t Al i
y P 15 vy ch
Parejgsiracy,nyc
B P(iiﬂ?.;-.‘. Lpczrigzyen
J: k-G n

Joanna Kmj



