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Thyrozol Ilécivy pripravek obsahujici thiamazol (synonymum:
methimazol): (1) riziko akutni pankreatitidy a (2) ddirazné doporuceni
antikoncepce

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Drzitel rozhodnuti o registraci Merck KGaA, Darmstadt, Némecko by Vds ve spolupraci s Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky a Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv rad informoval o nésledujicich
skute¢nostech:

Souhrn

(1) Riziko akutni pankreatitidy
® Po |éc¢bé karbimazolem/thiamazolem byla hlasena akutni pankreatitida.

e Pokud dojde k akutni pankreatitidé, 1écba karbimazolem/ thiamazolem by méla byt okam?zité
prerusena.

® Vzhledem k tomu, Ze opétovna expozice mlze mit za ndsledek casnéjsi recidivu akutni
pankreatitidy, tak pacientlim s anamnézou akutni pankreatitidy po uZivani karbimazolu/
thiamazolu nesmi byt tyto léky podavany.

(2) Dirazné doporuceni antikoncepce

® Nové prezkoumani dostupnych dikazll z epidemiologickych studii a kazuistik podporuje
podezieni, ze karbimazol/ thiamazol mlze zpisobovat vrozené vady, pokud je podavan béhem
téhotenstvi, zejména v prvnim trimestru a ve vysokych davkach.

e 7eny ve fertilnim véku musi b&hem lé¢by karbimazolem/ thiamazolem pouZivat G&inné
antikoncepcni prostredky.

® Hyperthyroidismus u téhotnych Zen by mél byt adekvatné lécen, aby se zabranilo vaznym
komplikacim ohrozujicim matku a plod.



® Karbimazol/thiamazol smi byt béhem téhotenstvi podavan pouze po striktnim individualnim
posouzeni prinosu a rizik, a to jen v nejnizsi ucinné davce bez dalsiho podavani hormon stitné
Zlazy.

® Pokud je karbimazol/thiamazol uzivan béhem téhotenstvi, doporucuje se dikladné sledovani
matky, plodu i novorozence.

Zakladni informace o bezpecnostni otazce

VSeobecné informace
Lécivé pripravky obsahujici thiamazol se pouzivaji pfi lé¢bé hypertyredzy.

Thiamazol je antityroidni latka, kterd blokuje produkci hormon stitné Zlazy.

Riziko akutni pankreatitidy

Poté co byly na trh uvedeny |écivé pripravky obsahujici thiamazol, byla v souvislosti s jejich uZivanim
hlasena akutni pankreatitida.

Ackoliv mechanismus neni dostatecné objasnén, hlaseni pfipadd, kdy doslo k ¢asnéjsi recidivé akutni
pankreatitidy po opétovné expozici thiamazolu, mohou naznacovat imunologicky mechanismus.

Pacienti, u kterych se po expozici thiamazolu vyskytla akutni pankreatitida, musi lécivé ptipravky
obsahujici thiamazol okamzité vysadit. Thiamazol nesmi byt znovu nasazen a dotceni pacienti by méli
byt pfevedeni na alternativni Ié¢bu na zakladé individualniho posouzeni pfinosa a rizik.

Pacienti, u kterych se v minulosti pfi uzivani thiamazolu vyskytla akutni pankreatitida, se musi
vyvarovat jakékoliv budouci reexpozice thiamazolu, protoze by mohla vést k ¢asnéjsi recidivé Zivot
ohrozujici akutni pankreatitidy.

Informace o lécivych pripravcich obsahujicich thiamazol budou odpovidajicim zplsobem
aktualizovany.

Dilrazné doporuceni antikoncepce

Nové prezkoumdni dostupnych dlikazti z epidemiologickych studii a kazuistik podporuje podezfeni, ze
uzivani thiamazolu muaze byt spojeno se zvysenym rizikem vzniku vrozenych vad, zejména pokud je
podavan v prvnim trimestru téhotenstvi a ve vysokych davkach.

Mezi hlasené malformace patfiaplasia cutis congenita (nepritomnost ¢asti pokozky (¢asto lokalizovana
na hlavé)), kraniofacidlni malformace (choanalni atrézie; obli¢ejovy dysmorfismus), defekty brisni
stény a gastrointestindlniho traktu (pupecni kyla, atrézie jicnu, anomalie ductus omphaloentericus) a
defekt komorového septa.



Doporuceni

Doporucuje se proto, aby Zeny ve fertilnim véku pouzivaly béhem |é¢by thiamazolem ucinné
antikoncep¢ni prostredky.

UzZivani thiamazolu v pribéhu téhotenstvi by mélo byt omezeno na situace, ve kterych nebyla pred
téhotenstvim vhodnda definitivni lé¢ba zadkladniho onemocnéni (thyreoidektomie nebo Iécba
radiojodem), a na pfipady nového nebo opakovaného vyskytu béhem téhotenstvi.

Thiamazol smi byt béhem téhotenstvi podavan pouze po striktnim individudlnim posouzeni pfinosd a
rizik, a to jen v nejnizsi ucinné davce bez dalSiho podavani hormond stitné Zlazy.
Pokud je thiamazol uzivdn béhem téhotenstvi, doporucuje se dikladné sledovani matky, plodu i

novorozence.

Informace o lécivych pripravcich obsahujicich thiamazol budou odpovidajicim zplsobem
aktualizovany.

Vyzva k hldseni

Jakékoli podezieni na zavaziny nebo neocekdvany nezddouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi |[éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu léCiv.

HI3dseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potiebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Prosime, do hlaseni uvadéjte presny obchodni nazev lécivého pripravku a Cislo Sarze.

Kontakt na drZitele rozhodnuti o registraci

S pfipadnymi dalSimi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce drZitele rozhodnuti o registraci

Nazev lécivého pFipravku Spole&nost Kontakt
(léciva latka)

Thyrozol 10 mg, potahované tablety MERCK SPOL. SR.O. drug.safety.easterneurope@me
rckgroup.com

tel.: +421 918 529 303

Na Hrebenech I
1718/10,

140 00 Praha
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