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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 26.-29. listopadu 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtnuty.

Karbimazol; thiamazol — nové informace o znameém riziku
vrozenych vad nebo onemocnéni novorozence, pokud dojde
k expozici béhem téhotenstvi (EPITT C. 19238)

Karbimazol

Souhrn Gadajt o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Zeny ve fertilnim véku a téhotenstvi

Zeny ve fertilnim véku museji béhem lé¢by pouzivat ucinna antikoncepéni opatreni.

Uzivani karbimazolu u téhotnych Yen musi vychazet z posouzeni individualniho poméru ptinosu a rizik.
Pokud se karbimazol uziva v téhotenstvi, mé se podavat nejnizsi ucinna davka bez dalSiho podavani
hormond $titné Zlazy. Je tieba zajistit peclivé monitorovani matky, plodu a novorozence (viz bod 4.6).

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku museji béhem Ié¢by pouzivat G¢innd antikoncepéni opatieni (viz bod 4.4).

Téhotenstvi

U téhotnych Zen je tfeba vhodnym zpdsobem lécit hypertyredzu, aby se predesdlo zdvaznym
komplikacim u matky a plodu.

Karbimazol prechazi pres lidskou placentu.

Na zakladé zkusenosti z epidemiologickych studii u lidi a ze spontannich hla3eni existuje podezfeni, ze
karbimazol pfi podavani v téhotenstvi, zejména v prvnim trimestru téhotenstvi a ve vysokych davkach,
muUZe zpUsobit vrozené vyvojové vady.

HlaSené vyvojové vady zahrnuji aplasia cutis congenita, kraniofacialni malformace (choanalni atrezie,
dysmorfismus obli¢eje), exomfalos, atrezii jicnu, vadu ductus omphaloentericus a defekt komorového

septa.

Karbimazol se smi v téhotenstvi poddvat jediné po pfisném posouzeni individudlniho poméru pfinost
a rizik a pouze v nejniz$i G¢inné dévce bez dalgiho podévani hormond Stitné Zldzy. Pokud se karbimazol
uziva béhem téhotenstvi, je doporuceno peclivé monitorovani matky, plodu a novorozence (viz

bod 4.4).

PFibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek <nézev ptipravku> pouzivat
Upozornéni a opatreni

Pripravek <ndzev pfipravku> maze vyvolat poskozeni nenarozeného ditéte. Pokud miZete otéhotnét,
pouzivejte od zahdjeni 1é¢by a po celou dobu Ié¢by spolehlivou antikoncepci.

Téhotenstvi

Pfipravek <nézev ptipravku> mize vyvolat pokozeni nenarozeného ditéte.

Pokud miZete otéhotnét, pouZivejte od zahajeni Ié¢by a po celou dobu |é¢by spolehlivou antikoncepci.

Pokud jste t&hotnd, domnivéte se, e mlZete byt t&hotnd, nebo pldnujete otéhotnét, okamzité o tom
informuijte svého Iékafe. Lééba pfipravkem <ndzev pfipravku> u Vas moZnd bude muset béhem
téhotenstvi pokradovat, pokud potencialni pfinos prevazi potencialni rizika pro Vas a Vade nenarozené
dité.

Thiamazol (synonymum: methimazol)
Souhrn adajti o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouZiti
Zeny ve fertilnim véku a t&hotenstvi

Zeny ve fertilnim véku museji béhem [é¢by pouzivat Gcinné antikoncepéni opatieni.

Uzivani thiamazolu u t&hotnych Yen musi vychézet z posouzeni individuainiho poméru ptinosd a rizik.
Pokud se thiamazol uziva v téhotenstvi, ma se podavat nejnizsi ucinna davka bez dalSiho podavani
hormond titné Z1azy. Je tfeba zajistit peélivé monitorovani matky, plodu a novorozence (viz bod 4.6).
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4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku museji béhem Ié¢by pouzivat G¢inna antikoncepéni opatieni (viz bod 4.4).

Té&hotenstvi

U téhotnych Zen je tfeba vhodnym zplsobem lécit hypertyredzu, aby se predeslo zdvaznym
komplikacim u matky a plodu.

Thiamazol prechazi pres lidskou placentu.

Na zakladé zkusenosti z epidemiologickych studii u lidi a ze spontannich hla3eni existuje podezfeni, ze

thiamazol pfi podavani v téhotenstvi, zejména v prvnim trimestru téhotenstvi a ve vysokych davkéach,

zpUsobuje vrozené vyvojové vady.

HlaSené vyvojové vady zahrnuji aplasia cutis congenita, kraniofacialni malformace (choanalni atrezii,
dysmorfismus obli¢eje), exomfalos, atrezii jicnu, vadu ductus omphaloentericus a defekt komorového
septa.

Thiamazol se smi v t&hotenstvi podavat jediné po pfisném posouzeni individudlniho poméru piinost
a rizik a pouze v nejniz&i G¢inné davce bez dalgiho podavani hormond Stitné Zldzy. Pokud se thiamazol

uziva béhem téhotenstvi, je doporuceno peclivé monitorovani matky, plodu a novorozence (viz

bod 4.4).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek <nézev pripravku> pouzivat
Upozornéni a opatreni

Pripravek <ndzev pfipravku> mdze vyvolat poskozeni nenarozeného ditéte. Pokud miZete otéhotnét,
pouzivejte od zahajeni IéCby a po celou dobu Ié¢by spolehlivou antikoncepci.

Téhotenstvi

Pfipravek <nézev ptipravku> mize vyvolat poskozeni nenarozeného ditéte.

Pokud miZete otéhotnét, pouZivejte od zahdjeni Ié¢by a po celou dobu |é¢by spolehlivou antikoncepci.

Pokud jste téhotnd, domnivéte se, e mlZete byt t&hotnd, nebo pldnujete otéhotnét, okamzité o tom
informuijte svého Iékare. Lééba pripravkem <ndzev pripravku> u Vés moznd bude muset béhem
téhotenstvi pokra¢ovat, pokud potencidlni pfinos prevazi potencidlni rizika pro Vas a Vase nenarozené
dité.
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