V Bratislave, 5. februara 2019

Lieky obsahujice karbimazol alebo tiamazol (synonymum: metimazol): (1)
riziko akatnej pankreatitidy a (2) dorazné odporiacanie antikoncepcie

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

DrZitel' rozhodnutia o registracii liekov obsahujuci tiamazol si Vas so
stuhlasom Eurdpskej liekovej agentury (EMA) a Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv
dovoluje informovat o nasledujucich skuto¢nostiach:

Suhrn

(1) Riziko akutnej pankreatitidy

e Po lieCbe karbimazolom/tiamazolom boli hlasené pripady akutnej
pankreatitidy.

e V pripade akutnej pankreatitidy sa ma liecba karbimazolom/tiamazolom
okamzite ukondit.

e Pacientom s histériou akutnej pankreatitidy po uzivani karbimazolu/tiamazolu
sa tieto lieky nesmu( podavat, nakolko opatovna expozicia mbze mat za
nasledok skorsiu recidivu akutnej pankreatitidy.

(2) Dorazné odporucanie antikoncepcie

e Nové preskimanie dostupnych dokazov z epidemiologickych studii a kazuistik
podporuje podozrenie, ze karbimazol/tiamazol mbze spdsobovat vrodené
chyby, ak sa uziva pocas tehotenstva, predovSetkym v prvom trimestri a vo
vysokych davkach.

e Zeny vo fertilnom veku musia pocas lie¢by karbimazolom/tiamazolom
pouzivat Uc¢inné antikoncepcné prostriedky.

e Hypertyreoidizmus u tehotnych zien ma byt adekvatne lie¢eny, aby sa
zabranilo vaznym komplikaciam ohrozujucim matku a plod.

e Karbimazol/tiamazol sa pocas tehotenstva moze uzivat iba po prisnom
individualnom posudeni prinosov a rizik, a to iba v najnizsej ucinnej davke
bez dalSieho podavania hormdnov stitnej zlazy.

e Ak sa karbimazol/tiamazol uziva pocas tehotenstva, odporuca sa dokladné
sledovanie matky, plodu a novorodenca.

Zakladné informacie tykajice sa bezpecnosti



Vseobecné informacie
Lieky obsahujuce karbimazol alebo tiamazol sa uzivaju pri liecbe hypertyredzy.

Karbimazol je prekurzor, ktory sa rychlo metabolizuje na aktivny metabolit tiamazol.
Tiamazol je antityroidna latka, ktora blokuje tvorbu hormdnov stitnej zlazy.

(1) Riziko akutnej pankreatitidy

Po uvedeni liekov s obsahom karbimazolu/tiamazolu do klinickej praxe boli po ich
uzivani hlasené pripady akutnej pankreatitidy.

Hoci mechanizmus nie je dostato¢ne objasneny, hlasenia pripadov, kedy doslo
ku skorsej recidive akutnej pankreatitidy po opatovnej expozicii
karbimazolu/tiamazolu, m6zu naznacovat imunologicky mechanizmus.

Pacienti, u ktorych sa po expozicii karbimazolu alebo tiamazolu vyskytla akutna
pankreatitida, musia lieky s obsahom karbimazolu/tiamazolu okamzite vysadit.
Karbimazol/tiamazol sa nesmie u tychto pacientov opat nasadit a pacienti, ktorych
sa to tyka, maju prejst na alternativnu lie¢bu na zaklade individudlneho postdenia
prinosov a rizik.

Pacienti, u ktorych sa v minulosti pri uzivani karbimazolu alebo tiamazolu vyskytla
akutna pankreatitida, sa musia vyvarovat akejkolvek budlcej re-expozicie
karbimazolu/tiamazolu, nakolko by mohla sp6sobit skorsiu recidivu potencidlne zivot
ohrozujucej akutnej pankreatitidy.

Informacie o lieku obsahujuci karbimazol/tiamazol budd odpovedajucim spdsobom
aktualizované.

DoOrazné odporicanie antikoncepcie

Nové preskimanie dostupnych dokazov z epidemiologickych studii a kazuistik
podporuje podozrenie, Ze uzivanie karbimazolu/tiamazolu je spojené so zvySenym
rizikom vzniku vrodenych chyb, najmé ak sa uziva v prvom trimestri tehotenstva a
vo vysokych davkach.

Medzi hldsené vrodené chyby patri aplasia cutis congenita (nepritomnost ¢asti
pokozky, Casto lokalizovana na hlave), kraniofacidlne malformacie (choanalna
atrézia; tvarovy dysmorfizmus), defekty brusnej steny a gastrointestinalného traktu
(pupocCna prietrz, atrézia pazeraka, anomalie ductus omphalomesentericus) a defekt
komorového septa.

Odporucanie

Preto sa odporuca, aby zeny vo fertilnom veku pocas liecby
karbimazolom/tiamazolom pouzivali u¢inné antikoncepcné prostriedky.

Uzivanie karbimazolu/tiamazolu pocas tehotenstva sa ma obmedzit na situdcie, pri
ktorych pred tehotenstvom nebola vhodna definitivna liecba zakladného ochorenia



(tyreoidektdmia alebo lie¢ba radiojodom), a na pripady nového alebo opakovaného
vyskytu pocas tehotenstva.

Karbimazol/tiamazol sa mé pocas tehotenstva podavat iba po prisnom idividualnom
posudeni prinosov a rizik, a to len v najnizSej ucinnej davke bez dalsieho podavania
hormonov Stitnej Zlazy.

Ak sa karbimazol/tiamazol uziva pocas tehotenstva, odporuca sa dékladné
sledovanie matky, plodu a novorodenca.

Informacie o liekoch s obsahom karbimazolu/tiamazolu budl adekvatne
aktualizované.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosov a rizik lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
sUvisiace s pouzivanim liekov na narodné centrum pre spontanne hlasenia na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

TlaCivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch.

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontaktné udaje spolocnosti

Spoloénost | Nazov lieku E-mail Telefén
Merck Thyrozol 10 mg | drug.safety.easterneurope@ | tel.: +421 918 529 303
spol. s r.o. filmom obalené | merckgroup.com

tablety

S pozdravom,

Portocd benf

Renata Bosternakova, MD.

Medical Director
MERCK spol. s r. 0.
Dvorakovo nabrezie 4
810 06 Bratislava 16
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