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Laegemidler indeholdende carbimazol eller thiamazol (synonym:
methimazol): (1) risiko for akut pankreatitis og (2) indskzerpet rad om
praevention

Kzere sundhedspersonale,

Amdipharm Limited, Orifarm Generics A/S og Sandoz A/S vil efter aftale med Det
Europazeiske Laegemiddelagentur og Leegemiddelstyrelsen gerne informere om
fglgende for produkter indeholdende carbimazol eller thiamazol:

Resumé

(1) Risiko for akut pankreatitis

Akut  pankreatitis er blevet rapporteret efter behandling med
carbimazol/thiamazol.

Hvis der optraeder akut pankreatitis, bgr behandling med carbimazol/thiamazol
gjeblikkelig seponeres.

Da re-eksponering kan medfgre recidiverende akut pankreatitis med kortere tid
for sygdommen indtreeder, ma disse lsegemidler ikke gives til patienter med
fortilfaelde af akut pankreatitis efter administration af carbimazol/thiamazol.

(2) Indskarpet rad om preevention

Ny gennemgang af tilgaengelige resultater fra epidemiologiske undersggelser
og case reports viser styrket evidens for, at carbimazol/thiamazol kan forarsage
medfgdte misdannelser ved administration under graviditeten, iszer ved
administration i det fgrste trimester af graviditeten og i hgje doser.

Fertile kvinder skal benytte effektive preeventionsmidler, sdleenge de er i
behandling med carbimazol/thiamazol.

Hyperthyroidisme hos gravide kvinder bgr behandles tilstraekkeligt for at
forebygge alvorlige maternelle og fgtale komplikationer.

Carbimazol/thiamazol m& kun administreres under graviditeten efter en ngije
individuel vurdering af fordelene kontra risiciene og kun ved den laveste
effektive dosis uden yderligere administration af thyroideahormoner.

Safremt carbimazol/thiamazol anvendes under graviditeten, anbefales taet
maternel, fgtal og neonatal monitorering.

Baggrund

Generelle oplysninger

Leegemidler indeholdende carbimazol eller thiamazol anvendes til langtidsbehandling
af tyrotoksikose, Basedows sygdom, specielt i tilfaelde med mindre diffus struma eller



uden struma. Carbimazol eller thiamazol anvendes endvidere som forbehandling til
behandling med radioaktivt jod eller til operation.

Carbimazol er et sdkaldt 'prodrug’, der hurtigt metaboliseres til den aktive metabolit,
thiamazol. Thiamazol er et antithyroideamiddel, der virker ved at blokere produktionen
af thyroideahormoner.

Risiko for akut pankreatitis

Der har veeret indberetninger om akut pankreatitis ved brug af laegemidler
indeholdende carbimazol/thiamazol efter markedsfaring.

Mekanismen forstds ikke fuldt ud. Men da der indberettes tilfeelde af recidiverende
akut pankreatitis med kortere tid fgr sygdommen indtraeder efter re-eksponering for
carbimazol/thiamazol kan det indikere en immunologisk mekanisme.

@jeblikkelig seponering af leegemidler indeholdende carbimazol/thiamazol er pakraevet
hos patienter, der udvikler akut pankreatitis efter eksponering med carbimazol eller
thiamazol. Behandling med carbimazol/thiamazol m& ikke genoptages, og pavirkede
patienter bgr overfgres til en alternativ behandlingsregime baseret pa den individuelle
vurdering af fordele kontra risici.

Enhver fremtidig re-eksponering for carbimazol/thiamazol til patienter, der tidligere
har oplevet akut pankreatitis ved behandling med carbimazol eller thiamazol, skal
undgas, da det kan medfgre tilbagevendende, potentielt livstruende akut pankreatitis
med kortere tid for sygdommen indtraeder.

Produktinformation vedrgrende laagemidler, der indeholder carbimazol/thiamazol, vil
blive opdateret i overensstemmelse hermed.

Indskaerpet rdd om praevention

En ny gennemgang af de tilgaengelige resultater fra epidemiologiske undersggelser og
case reports viser styrket evidens for, at carbimazol/thiamazol kan veere forbundet
med en gget risiko for medfgdte misdannelser, isaer hvis det administreres i det fgrste
trimester af graviditeten og i hgje doser.

Indberettede misdannelser omfatter aplasia cutis congenita (manglende del af huden
(ofte lokaliseret til hovedet)), kraniofaciale misdannelser (choanal atresi; facial
dysmorfi), defekter i bugvaeggen og mavetarmkanalen (navlestrengsbrok, gsofageal
atresi, anomali i umbilico-mesentieralkanalen) og ventrikelseptumdefekt.

Anbefalinger

Det anbefales derfor, at fertile kvinder skal benytte effektive praeventionsmidler under
behandling med carbimazol/thiamazol.

Anvendelse af carbimazol/thiamazol under graviditeten skal forbeholdes de
situationer, hvor en definitiv behandling af den tilgrundliggende sygdom (tyroidektomi
eller behandling med radioaktovt jod) ikke var egnet fgr graviditeten, og i tilfaelde af
ny forekomst eller tilbagefald under graviditeten.

Carbimazol/thiamazol ma kun administreres under graviditeten efter en ngje individuel
vurdering af fordelene kontra risici og kun ved den laveste effektive dosis uden
yderligere administration af thyroideahormoner.

Hvis carbimazol/thiamazol anvendes under graviditeten, anbefales taet maternel, fatal
0g neonatal monitorering.



Produktinformation vedrgrende laegemidler, der indeholder carbimazol/thiamazol, vil
blive opdateret i overensstemmelse hermed.
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