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Tiamasool (Thyrozol) ja karbimasool:
risk dgeda pankreatiidi tekkeks ja
rangemad soovitused raseduse vialtimiseks

Lugupeetud tervishoiutdoétaja!

Merck KGaA koos Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovivad teid
teavitada jargnevast:

Kokkuvote

(1) Risk ageda pankreatiidi tekkeks

Parast ravi karbimasooli voi tiamasooliga on teatatud dagedast
pankreatiidist.

Ageda pankreatiidi korral tuleb ravi karbimasooli Vdi
tiamasooliga viivitamata lopetada.

Et wuus kokkupuude ravimiga voib poOhjustada &geda
pankreatiidi taasteket Iihema avaldumisajaga, siis ei tohi neid
ravimeid anda patsientidele, kellel on parast karbimasooli voi
tiamasooli manustamist tekkinud dge pankreatiit.

(2) Rangemad soovitused raseduse valtimiseks

Epidemioloogilistest uuringutest ja spontaansetest teatistest
kogutud andmete uuel Iabivaatamisel leiti tugevamaid
tdendeid, et karbimasool ja tiamasool vdivad pohjustada
kaasasundinud vaararendeid, kui neid manustatakse raseduse
ajal, eriti esimesel rasedustrimestril ja suurtes annustes.

Fertiilses eas naised peavad ravi ajal karbimasooli vaoi
tiamasooliga kasutama  efektiivseid rasestumisvastaseid
vahendeid.

Hlpertlreoosiga rasedad peavad saama sobivat ravi, et valtida
raskeid rasedus- ja lootetlsistusi.



e Karbimasooli ja tiamasooli tohib raseduse ajal manustada
Uksnes parast rangelt individuaalset riski ja kasulikkuse suhte
hindamist ning kasutada tohib Uksnes vaikseimat efektiivset
annust ilma taiendava kilpnaarmehormoonide manustamiseta.

e Kui karbimasooli voi tiamasooli kasutatakse raseduse ajal, on
vajalik hoolikas raseduse, loote arengu ja vastsindinu
jalgimine.

Ohutusprobleemi taust

Uldine teave

Karbimasooli v0i tiamasooli sisaldavaid ravimpreparaate kasutatakse
hlpertlreoosi raviks.

Karbimasool on eelravim, mis kiire metabolismi teel muudetakse aktiivseks
metaboliidiks — tiamasooliks. Tiamasool on antitlireoidne toimeaine, mis takistab
kilpnaarme hormoonide tootmist.

Risk dgeda pankreatiidi tekkeks

Karbimasooli ja tiamasooli sisaldavaid ravimpreparaate kasutanud patsientidel on
turuletulekujargselt teatatud agedast pankreatiidist.

Ehkki toimemehhanism ei ole hasti teada, voivad teated Ilihenenud
avaldumisajaga pankreatiidijuhtude taastekkest parast korduvat kokkupuudet
karbimasooli voi tiamasooliga viidata immunoloogilisele mehhanismile.

Patsientidel, kellel parast kokkupuudet karbimasooli vdi tiamasooliga tekib dge
pankreatiit, tuleb ravi viivitamata Idpetada. Ravi karbimasooli voi tiamasooliga ei
tohi taasalustada ning haigestunud patsiendid tuleb (le viia alternatiivsele ravile,
lahtudes individuaalsest kasu-riski suhte hindamisest.

Patsientidel, kellel on varem esinenud &ge pankreatiit seoses karbimasooli voi
tiamasooli kasutamisega, on noutav tulevikus valtida igasugust kokkupuudet
nende ravimitega, sest see voib pohjustada potentsiaalselt eluohtlikku &geda
pankreatiidi taasteket lihema avaldumisajaga.

Karbimasooli ja tiamasooli sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteavet
uuendatakse vastavalt.

Rangemad soovitused raseduse valtimiseks

Epidemioloogilistest uuringutest ja spontaansetest teatistest kogutud andmete
uuel labivaatamisel leiti tugevamaid tdendeid, et karbimasool ja tiamasool vdivad
pohjustada kaasaslindinud vaararendeid, kui neid manustatakse raseduse ajal,
eriti esimesel rasedustrimestril ja suurtes annustes.

Teatatud on kaasasindinud nahamoodustumatuse (naha osaline puudumine, tihti
peapiirkonnas), kolju ja ndopiirkonna vaararendite (tagasddrme atreesia,
naopiirkonna dismorfism), kdhuseina ja seedetrakti defektide (omfalotseele,



sOdgitoru atreesia, naba-soolekinnisti juha anomaalia) ja vatsakeste vaheseina
defekti esinemisest.

Soovitused

Fertiilses eas naised peaksid ravi ajal karbimasooli voi tiamasooliga kasutama
efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid.

Karbimasooli ja tiamasooli kasutamine raseduse ajal peab piirduma olukorraga,
kus pohihaiguse I0plik ravi (tlireoidektoomia vOi radiojoodravi) ei olnud raseduse
eelselt sobiv ja haigus on raseduse ajal avaldunud voi taasagenenud.

Karbimasooli ja tiamasooli tohib raseduse ajal manustada Uksnes parast rangelt
individuaalset riski ja kasulikkuse suhte hindamist ning kasutada tohib Uksnes
vaikseimat  efektiivset annust ilma tdiendava kilpnaarmehormoonide
manustamiseta.

Kui karbimasooli v0i tiamasooli kasutatakse raseduse ajal, on vajalik hoolikas
raseduse, loote arengu ja vastsiindinu jalgimine.

Karbimasooli ja tiamasooli sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteavet
uuendatakse vastavalt.

Korvaltoimetest teatamine

Koigist ilmnenud korvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit vOoi mudgiloa
hoidjat.

Ravimiamet: kasutage ravimi korvaltoimest teatamise vormi (leitav
veebiaadressilt: http://www.ravimiamet.ee).

Ettevotte kontaktandmed
Merck Serono OU:, Jarvevana tee 7B, Tallinn 10132, tel. +372 682 5882.
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