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Fontos gyógyszerbiztonsági információ

Karbimazo| vagy tiamazol tartalmú gyógyszerek (szinonim név: metimazol): (1) akut
pancreatitis kockázata és (2) az atka|mazás aIatti fogamzásgát|ás szigoritása

Tisztelt Doktorno! Tisztelt Doktor Ur!

A PannonPharma Kft. mint a tiamazol tartalmú hyperthyreosis elleni gyógyszer, a Metotlryrin l0 mg
tabletta forgalomba hozata|i engedély j ogosultja az Európai Gyógyszerügynökséggel és az országos
GyógyszerJszeti' és Élelmezés--egészségügyi Intézettel egyetértésben tájékoztatja tnt az alábbiakról:

ÖsszefogIctltÍs

(1) Akut pancreatitis kockázata

. Karbimazol vagy tiamazol kezelés kapcsán akut pancreatitisről szánroltak be.

. Ha akut pancreatitis fordul elő, a karbimazol vagy tiamazol kezelést azonnal abba kell hagyni.

. , Azoknak a betegeknek, akiknek kórtöÍténetében karbimazoUtiamazo| adása után fellépő akut
pancreatitís szerepel, ezek a gyógyszerek ismételten nem adhatók, mivel az újbóli expozíció az
akut pancreatitis nregismétlődéséhez vezethet, rövidebb kia]akulási időve1'

(2) Az a|kalmazás alatti fogamzásgátlás szigoritása

. Az epidemiológiai vizsgálatokból és mellékhatas.bejelentésekbó| származo bizonyitékok újabb
fe|ülvizsgálata megerósíti azt a gyanűÍ, hogy a karbimazol/tiamazol feltehetőleg veleszületett
rendellenességeket okoz, különösen a terhesség első trimeszterében és nagy dózisokban
alkalmazva.

. A fogamzóképes nóknek hatékony fogamzasgátlást kell alkalrnazniuk a karbimazol ltíamazo]r
kezelés során.

. Tethes nóknél a hyperthyreosist megfelelően kezelni kell a súlyos anyai és magzati
szövődmények megelőzése érdekében.

. Karbimazol/tiamazol terhesség alatt kizárólag szigorú egyedi e1óny/ kockázat ér.tékelés alapján
alkalmaáató, és csak a legalacsonyabb hatásos dózisban, paj zsnririgyhormonok adagolása
nelKut.

. Ha a karbimazolVtiamazolt terhesség alatt alkalrnazzák, ajánlott az anya' a mag7at és az
új szülött szoros monitorozása.
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A gyógyszerb izto nsógí aggdllyal kapcsol'atos hlÍtté r inÍor áció

Ált,Idnos informúció

A tiamazolt tartalmazó gyógyszerkészítményt, a Metothyrin l0 mg tablettát hyperthyreosis
kezelésére, thyreoidectomia e| őkészítésére a|kalnazzák.

A tiarnazol egy antithyroid szer, amely gátolja a pajzsmirigyhormonok termelését. A szervezetben a
karbimazol is az aktív metabolittá, a tiamazollá metabolizálódik.

A k ut panc reatitis koc kózata

A forgalomba hozatalt követóen akut pancreatitis előfordulását jelentették karbimazolt vagy
tiamazolt tartalm azó gy őgyszerek alkalmazásával kapcsolatban.

Bár a melIékhatás kialakulásának mechanizmusa nem teljesen tlsztázoIt, a karbimazol vagy
tiamazol re-expozíciója után ismételten, rövidebb idő alatt kialakuló akut pancreatitis esetek
immunológiai mechanizmusra utalnak.

A karbimazol vagy tiamazol tartalmú gyógyszerek adását azonnal abba kell hagyni azoknál a
betegeknél, akiknél az expozíciót követően akut pancreatitis alakul ki. A karbimazol vagy tiamazol
kezelést nem szabad újraindítani, és az érintett betegeket az egyedi előny/kockázat értékelés alapján
altematív terápiára kell átállítani.

Kerülni kell a karbimazol vagy Íiwnazo|' esetleges ismételt expozícióját olyan betegeknél, akiknél
korábban karbimazol vagy tiamazol alkalmazásakor akut pancreatitis lépett fel, mivel ez
potenciálisan életveszélyes akut pancreatitis kialakulásához vezethet, és csökken a kialakulásához
szükséges idő.

A karbimazolt vagy tiamazolt tarta\mazó gyógyszerek alkalmazási előírását és betegtájékoztatóját a
közelj övőben a fentieknek megfelelően frissítik.

Az alkalmazds alatti fo gamztisgtitltis s zig o rítása

Az epidemiológiai vizsgáatokból és mellékhatás-beje1entésekb óL szátmazó bizonyítékok új abb
felülvizsgálata megerősíti azt a gyalut' hogy a karbimazo| vagy a tiamazol szedése feltehetőleg
veleszületett rendellenességek fokozott koekázatával járhat, különösen a terhesség első
trimeszteÍében és nagy dózisokban alkalmazva.

A jelentett rendellenessógek közé tar1ozik az aplasia cutis congenita (a bőr egy részének hiánya,
gyakan a fejen lokalizálva), craniofacialis rendellenességek (choanal atresia, arc dysmorfizmus), a
hasfal és a gyomor-bélrendszer defektusai (exomphalos, oesophagealis atresia' omphalo-
mesenterikus ductus anomalia)' és a ventticularis septum defektusa.

Ajaniások

Ezért ajanlott, hogy a fogamzóképes nők hatékony foganrzásgátló módszereket alka|mazzanak a
karbimazol vagy tiamazol kezelés alatt.

A karbimazol vagy tiamazo| terhesség alatt tör1énó alkalmazásának olyan lrelyzetekr.e kell
szorítkoznia, arnikor az alapbetegség definitív terápiája (thyroidectomia vagy radiojód kezelós) nem
volt megfelelően alkalmazható a terhességet megeiőzően, vagy a terhesség alatt új onnan fellépő
betegség vagy isméte[t előfordulása esetén.

-i''',i- (n lt
2 / 3



PannonPharma
Gyógyszergyártó KÍt.

A karbimazol vagy tiamazol terhesség alatt kizárólag szigorú egyedi előny/kockázat értékelés
alapján adható, és csak a legalacsonyabb hatrísos dózisban, pajzsmirigy hormonok adagolása nélkül'

Ha a karbimazolt vagy tiamazolt terhesség a|aÍ1 alka|mazzák, ajánlott az aÍ}ya, a magzat és az
újszülött szoros monitotozása.

A karbimazolt vagy tiamazolt Íarta|mazl gyógyszerek alkalmazási előírását és betegtájékoztatoját a
kőzeljövőben a fentieknek megfelelően ftissítik.

Fe lhívtÍs a mellékha Ís o k bejelentés é re

A gyógyszer engedélyezését követóen lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez
fontos eszköze annak, bogy a gyógyszet előny.kockazat profilját folyamatosan figyelemmel
lehessen kísérni. Kérjük, hogy bármely gyógyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatást jelentsen
az orczágos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu
honlapon megtalálható online bejelentő.felületen keresztiil:
https://www.ogyei.gov'hr'r/egeszsegugyi_szakemberek/, vagy a honlapról letölthető
mellékhatásbejelentő' lapon, melyet visszaküldhet e.mailben (adr.box@ogyei'gov'hu), levélben
(oGYÉI, 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy faxon (1/ss6-9472). A feltételezett mellékhatásokat a
forgalomba hozatali engedély jogosultjának helyi képviseletéhez is bejelentheti, de kérjük' hogy
me||ékhatás-bejelentésót csak az egyik helyre juttassa e| (vagy az oGYEI-nek vagy a
jogosultnak)!

Forgalomba hozatali engedéllyel rendelkező vállalat:

.*r
' ,
!7

Ul(AS*]1,!Íll|.'
g lp"

Forgalomba
hozata|i engedé|y
iososult

Készítmény
neve/hatóanyag

e.mail cím Telefon .Fax

PannonPharma Kft. Metothy'rin 10 mg
tabletta / tiamazol

mellekhatas@oannonpharma.hu+36 20 9235-88V +36 26 340-426
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