
SadrtaJ pisma Je odobren od strane
Agencije za Ijekove I medicinska sredstvn (CALIMS)

Podgorica. 24.01.2019.

Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od pojave akutnog pankreatitisa i pooStrenim
preporukama za primjenu kontracepcije prilikom primjene Ijekova koji sadrie
karbimazoi ili tiamazol (metimazoi)

PoStovani,

U saradnji sa Agencijom za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore (CALIMS), nosioci
dozvola za stavljanje lijeka u promet, za Ijekove koji sadrie karbiinazol ili tiamazol (sinonim:
metimazoi), Vas obavjeStavaju o sljede($em:

Saietak

Rizik od pojave akutnog pankreatitisa

•  Slufiajevi akutnog pankreatitisa su prijavljeni nakon terapije Ijekovima koji sadrze
karbimazol/tiamazol.

• U sluCaju razvoja akutnog pankreatitisa, potrebno je odmah prekinuti lijeCenje
karbimazolom/ tiamazolom.

•  S obzirom da ponovljeno izlaganje lijeku moie dovesti do bileg razvoja rekurentnog
akutnog pankreatitisa, navedeni Ijekovi se ne smiju primjenjivati kod pacijenata sa
pojavom akutnog pankreatitisa nakon primjene karbimazoWtiamazoIa u anamnezi.

PooStrene preponike za printjenu kontracepcije

• Nova procjena dostupnih podataka iz epidemioloSkih istraiivanja i prikaza slucajeva
ukazuju na povezanost primjene karbimazola/tiamazola i pojave kongenitalnih
malformacija, ako se ovl Ijekovi primjenjuju u toku trudnode, narodito u prvom
trimestru trudnoce i u visokim dozama.

• Zene u reproduktivnom periodu moraju da koriste efikasna sredstva za kontracepciju
tokom lijedenja karbimazolom/ tiamazolom.

• Potrebno je da se hipertireoidizam kod trudnica adekvamo lijeCi, kako bi se sprijedile
ozbiljne komplikacije kod majke i ploda.

• Karbimazol/tiamazol se mogu primjenjivati u trudnoci samo nakon pa21jive procjene
individualnog odnosa koristi i rizika i to samo u najniiim terapijski efikasnim
dozama, bez dodatne primjene hormona §titne zlijezde.

• Ukoliko se karbimazol/tiamazol primjenjuju u toku trudnode, preporuduje se redovno
pradenje majke, ploda i novorodendeta.

Dodatne informacije

Opste informacije

Ljekovi koji sadrie karbimazoi ili tiamazol se koriste u terapiji hipertireoidizma, ukljudujuci:
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• Konzervativnu terapiju hipertireoidizma, posebno ooog bez, ili sa malom strumom.
• Priprema za operaciju kod svih oblika hipertireoidizma.
• Priprema za terapiju radioaktivnim jodom naroCito kod pacijenata sa teSkim

hipertireoidizmom.
•  Intermedijama terapija nakon terapije radioaktivnim jodom.
• ProfilaktiCka terapija kod pacijenata sa subkliniCkim hipertireoidizmom, autonomnim

adenomom ili sa hipertireoidizmom u istoriji bolesti, kod kojih Je izlaganje jodu
neizbjeino (npr. pregled kontrastnim sredstvom koje sadrJti jod).

Karbimazol je prekursor lijeka koji se brzo metaboIiSe do aktivnog metabolita, tiamazola.
Tiamazoi je antitireoidni lijek, koji inhibira sintezu tireoidnih hormona.

U Cmoj Gori su registrovani Ijekovi Favistan (tiamazoi), tabieta, 20mg, proizvodaCa
Bosnalijek d.d. i Thyrozol (tiamazoi), film tabieta, 20mg, proizvodaCa Merck KgaA.

Rizik od akutnog pankreatitisa

Slueajevi akutnog pankreatitisa zabiljeieni su u postmarketinSkom periodu pradenja
bezbjednosti Ijekova koji sadrie karbimazol/tiamazol.

lako mehanizam razvoja nije u potpunosti razjaSnjen, brii razvoj rekurentnog akutnog
pankreatitisa kod pacijenata pri ponovljenoj lerapijskoj primjeni karbimazola/tiamazola. mo2e
da ukaie na imunoloSki mehanizam.

Potrebno je odmah prekinuti terapiju Ijekovima koji sadrie karbimazol/ tiamazoi kod
pacijenata kod kojih dode do razvoja akutnog pankreatitisa nakon uzimanja karbimazola,
odnosno tiamazola. Karbimazol/tiamazol se ne smiju ponovo uvesti u terapiju, a kod
pacijenata je potrebno primijeniti altemativni terapijski pristup, na osnovu procjene
individualnog odnosa koristi i rizika.

Potrebno je izbjedi ponovnu primjenu karbimazola/tiamazola kod pacijenata koji su ranije
imali akutni pankreatitis nakon primjene ovih Ijekova, s obzirom da to mo2e dovesti do
ponovne pojave potencijalno 2ivotno-ugro2avajuceg akutnog pankreatitisa sa biiim razvojem.

Saietak karakteristika lijeka i Uputstvo za pacijenta 6e biti aiurirani u skladu sa navedenim
informacijama.

PooStrene preporuke za primjenu kontracepcije

Nova procjena dostupnih podataka iz epidemioloSkih istraiivanja i prikaza sludajeva ukazuje
da se primjena karbimazola/tiamazola mo2e povezati sa povedanim rizikom od nastanka
kongenitalnih malformacija, narodito kada se primjenjuju u prvom trimestru trudnode i u
visokim dozama.

Prijavljene malformacije ukljuduju kongenitalnu aplaziju ko2e (nedosiatak djelova ko2e (desta
lokalizacija je ko2a glave)), kraniofacijalne malformacije (atrezija hoana; facijalni
dismorfizam), defekte abdominalnog zida i gastrointestinalnog trakta (umbilikalna hemija,
atrezija ezofagusa, anomalije omfalomezenteridnog kanala) i defekte ventrikulamog septuma.



Preoonike

Zbog svega navedenog, preporuCuje se da 2ene u reproduktivnom periodu koriste efikasna
sredstva kontracepcije tokom HjeCenja karbimazolom/ tiamazolom.

PrimjOTu karbimazola/tiamazola u loku tnidnoce treba ograniditi na situacije u kojima
definitivna terapija osnovne bolesti (tireidektomija ili lijeCenje radioaktivnim jodom) nije bila
pogodna u periodu prije trudnoce i za sludajeve nove pojave ili ponovne pojave bolesti u toku
tnidnoie.

Karbimazol/tiamazol se moie primjenjivati u toku trudno<ie samo nakon pailjive procjene
mdividualnog odnosa koristi i rizika i to samo u najniiim terapijski efikasnim dozama, bez
dodatne primjene hormona stitne iljezde.

Ukoliko se karbimazoiytiamazol koristi u toku trudnoie, preporuCuje se strogo praienje
majke, ploda i novorodenCeta.

Safetak karakteristika lijeka i Uputstvo za pacijenta it biti aSurirani u skladu sa navedenim
informacijama.

Poziv na priiavliivanie nejeHenih deistava

Molimo da svaku sumnju na ne2eljeno dejstvo lijeka prijavite Odjeljenju za
farmakovigilancu CALIMS, popunjavanjem obrasca za prijavu neieljenog dejstva lijeka, koji
mo2ete preuzeti sa portala CALIMS (www.calims.me) i poslati na jedan od sljedeeih naeina:

Poslom na adresu:

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore
Bulevar Ivana Cmojevida 64A
81000 Podgorica
7e/.'020 310 280

Far. 020 310 581

ElektronskompoStom: nezelienadeistva@calims mp

Sumnju na neieljeno dejstvo Hjeka mo2ete prijaviti i:
putem IS zdravstvene zaStite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za priiavliivanie

neieljenih dejstava) p j j j
pomodu aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CALIMS -

www.calims.me

Dodatno, s^ju na neieljeno dejstvo mo2ete prijaviti i nosiocima dozvole za Hekove koii
sadr^e karbimazol/ tiamazol u Cmoj Gori (kontakti se nalaze u nastavku pisma).
Koatakti kompanija

Nosilac dozvole Naziv lijeka E-mail Telefon/Telefex

"BOSNALIJEK" D.D. Favlstan, Sania.Bulic(S>Bosnaliiek.com 067/212-185
Predstavnistvo Crna

Gora, Podgorica
tableta, 20mg
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"MERCK D.O.O. lela.basta-

BEOGRAD - DIO Thyrozol, Illm zivkovic(2).extemal.inerckerou

STRANOG tableta, 20mg p.com

DRUSTVA U

PODGORICI", drug.safetv.serbia®merckerou

Podgorica D.com

020/225 076

069 230 050

Fax:020 225 076
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Lela Basta Zivkovid

Odgovomo lice za farmakovigilancu

Merck d.o.o. Beograd - dio stranog druStva u Podgorici


