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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

Karbimazol vagy tiamazol tartalmi gyégyszerek (szinonim név: metimazol): (1) akut
pancreatitis kockdzata és (2) az alkalmazas alatti fogamz4dsgdtlds szigoritasa

Tisztelt Doktornd! Tisztelt Doktor Ur!

A PannonPharma Kft. mint a tiamazol tartalmu hyperthyreosis elleni gyogyszer, a Metothyrin 10 mg
tabletta forgalomba hozatali engedély jogosultja az Eurépai Gyogyszerugynokseggel ¢€s az Orszagos
Gyogyszerészeti €s Elelmezés—egészségligyi Intézettel egyetértésben tajékoztatja Ont az alabbiakrdl:

Osszefoglalds

(1) Akut pancreatitis kockazata

Karbimazol vagy tiamazol kezelés kapcsan akut pancreatitisrl szamoltak be.
Ha akut pancreatitis fordul el6, a karbimazol vagy tiamazol kezelést azonnal abba kell hagyni.

. Azoknak a betegeknek, akiknek kortorténetében karbimazol/tiamazol adasa utan fellépé akut
pancreatitis szerepel, ezek a gyégyszerek ismételten nem adhatok, mivel az ujboli expozici6 az
akut pancreatitis megismétlédéséhez vezethet, rovidebb kialakulasi idovel.

(2) Az alkalmazas alatti fogamzasgatlas szigoritasa

Az epidemiologiai vizsgalatokbdl és mellékhatds-bejelentésekbdl szarmazo bizonyitékok ujabb
feliilvizsgalata megerdsiti azt a gyanut, hogy a karbimazol/tiamazol feltehetSleg velesziiletett
rendellenességeket okoz, kiilénosen a terhesség elsd trimeszterében és nagy doézisokban
alkalmazva.

A fogamzoképes noknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a karbimazol/tiamazol
kezelés soran.

Terhes noéknél a hyperthyreosist megfeleléen kezelni kell a silyos anyai és magzati
szbvodmények megel6zése érdekében.

Karbimazol/tiamazol terhesség alatt kizarélag szigoru egyedi elény/ kockazat értékelés alapjan
alkalmazhato, és csak a legalacsonyabb hatdsos dézisban, pajzsmirigyhormonok adagolasa
nélkiil.

Ha a karbimazolt/tiamazolt terhesség alatt alkalmazzak, ajanlott az anya, a magzat és az
jszilétt szoros monitorozasa.
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A gydgyszerbiztonsdgi aggdllyal kapcsolatos hdttérinformdcio

Altalanos informdcio

A tiamazolt tartalmazé gyoégyszerkészitményt, a Metothyrin 10 mg tablettat hyperthyreosis
kezelésére, thyreoidectomia el6készitésére alkalmazzak.

A tiamazol egy antithyroid szer, amely gétolja a pajzsmirigyhormonok termelését. A szervezetben a
karbimazol is az aktiv metabolittd, a tiamazolla metabolizalodik.

Akut pancreatitis kockdzata

A forgalomba hozatalt kévetéen akut pancreatitis eléforduldsat jelentették karbimazolt vagy
tiamazolt tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatban.

Bar a mellékhatas kialakuldsanak mechanizmusa nem teljesen tisztazott, a karbimazol vagy
tiamazol re-expozicidja utan ismételten, rovidebb id6 alatt kialakulé akut pancreatitis esetek
immunoldgiai mechanizmusra utalnak.

A karbimazol vagy tiamazol tartalmi gyoégyszerek adésat azonnal abba kell hagyni azoknal a
betegeknél, akiknél az expoziciot kévetéen akut pancreatitis alakul ki. A karbimazol vagy tiamazol
kezelést nem szabad tjrainditani, és az érintett betegeket az egyedi elény/kockazat értékelés alapjan
alternativ terapiara kell atallitani.

pry

Keriilni kell a karbimazol vagy tiamazol esetleges ismételt expoziciojat olyan betegeknél, akiknél
kordbban karbimazol vagy tiamazol alkalmazasakor akut pancreatitis lépett fel, mivel ez
potencialisan életveszélyes akut pancreatitis kialakulasdhoz vezethet, és csdkken a kialakulasahoz
sziikséges 1d6.

A karbimazolt vagy tiamazolt tartalmazé gyogyszerek alkalmazasi el6irasat és betegtdjékoztatojat a
kozeljovoben a fentieknek megfelelden frissitik.

Az alkalmazds alatti fogamzdsgdtlds szigoritdsa

Az epidemiolégiai vizsgalatokbol és mellékhatas-bejelentésekbé] szarmazé bizonyitékok wjabb
feliilvizsgalata megerésiti azt a gyanit, hogy a karbimazol vagy a tiamazol szedése feltehetbleg
velesziiletett rendellenességek fokozott kockézatdval jarhat, kiilonosen a terhesség elsd
trimeszterében és nagy dozisokban alkalmazva.

A jelentett rendellenességek kozé tartozik az aplasia cutis congenita (a bér egy részének hianya,
gyakran a fejen lokalizalva), craniofacialis rendellenességek (choanal atresia, arc dysmorfizmus), a
hasfal és a gyomor-bélrendszer defektusai (exomphalos, oesophagealis atresia, omphalo-
mesenterikus ductus anomalia), és a ventricularis septum defektusa.

Ajénlasok
Ezért ajanlott, hogy a fogamzoképes nok hatékony fogamzasgatld modszereket alkalmazzanak a
karbimazol vagy tiamazol kezelés alatt.

A karbimazol vagy tiamazol terhesség alatt torténd alkalmazasdnak olyan helyzetekre kell
szoritkoznia, amikor az alapbetegség definitiv terapidja (thyroidectomia vagy radiojod kezelés) nem
volt megfeleléen alkalmazhaté a terhességet megelézoen, vagy a terhesség alatt Ujonnan fellépd
betegség vagy ismételt el6forduldsa esetén.
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A karbimazol vagy tiamazol terhesség alatt kizarolag szigoru egyedi elony/kockézat értékelés
alapjan adhato, és csak a legalacsonyabb hatdsos d6zisban, pajzsmirigy hormonok adagoldsa nélkiil.

Ha a karbimazolt vagy tiamazolt terhesség alatt alkalmazzak, ajanlott az anya, a magzat ¢s az
Ujsziilott szoros monitorozasa.

A karbimazolt vagy tiamazolt tartalmazé gyogyszerek alkalmazasi eloirasat és betegtéjékoztatc')jét a
kozeljovoben a fentieknek megfelelden frissitik.

Felhivds a mellékhatdsok bejelentésére

A gybgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer eldny-kockdzat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisérni. Kérjiik, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen
az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEID) www.ogyei.gov.hu
honlapon megtalalhaté online bejelentd-feliileten keresztiil:
https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek/, vagy a honlaprol letolthetd
mellékhatasbejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben
(OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472). A feltételezett mellékhatésokat a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak helyi képviseletéhez is bejelentheti, de kérjiik, hogy
mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEl-nek vagy a
jogosultnak)!

Forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé vdllalat:

Forgalomba Készitmény e-mail cim Telefon Fax
hozatali engedély neve/hatéanyag
jogosult

PannonPharma Kft.

tabletta / tiamazol

Metothyrin 10 mg | mellekhatas@pannonpharma.hu | +36 20 9235-882 | +36 26 340-426

Udvézlettel:

Vate

Pallos J dzsef Péter
tigyvezetd
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