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Tibb iscisini malumatlandirma maktubu

11 aprel 2019-cu il

Moévzu: Karbimazol va ya tiamazol (sinonimi: metimazol) tarkibli darman vasitslarinin:
(1) koskin pankreatit riski vo (2) hamildlik doévriinda istifadasinin risklori barads yeni
madlumatlar.

Hérmotli tibb isgisi,

Bu moktubun magsadi Sizi karbimazol veo ya tiamazol (sinonimi: metimazol) tarkibli darman
vasitalarinin: (1) keskin pankreatit riski vo (2) hamilslik dévriinds istifadesinin risklari baradas
molumatlandirmaqdir.

Bu moaktub  “Merck Biopharma” / “EMD Serono” sirkatinin verdiyi molumatlara asason
Azorbaycan Respublikasi Sohiyyos Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markozinin Farmakonozarat sektoru
ils razilasdirilaraq hazirlanmisdir. Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Xiilasa

(1) Kaskin pankreatit riski
e Karbimazol / tiamazol torkibli dorman vasitelori ilo miialicaden sonra keskin pankreatit
xastaliyinin yaranmasi qeyd edilib.

e Ogor koskin pankreatit yaranarsa, karbimazol / tiamazol torkibli derman vasitolori ilo
mualico dorhal dayandirilmalidir.

e Yenidon tosiro moruz qalma koskin pankreatit xostoliyinin daha qisa vaxtda yenidon
yaranmasina sabab ola bilor vo buna goéra séziigedon dorman vasitolori karbimazol / tiamazol
torkibli derman vasitalarinin gabulundan sonra kaskin pankreatitin yaranma tarixgasi olan
pasiyentlara verilmamalidir.

(2) Hamilolik dévriinda istifadasinin risklori haqqinda yeni malumatlar

e Hamilalik dévriinds, xtisusan do hamilaliyin ilk trimestrinds vo yiiksak dozalarda gabul
edildikda, karbimazol ve onun aktiv metaboliti olan tiamazol maddasinin anadangalma
inkigaf qiisurlarina sabab oldugu ehtimal edilir.

e Dogus qabiliyotino malik qadinlar karbimazol / tiamazol torkibli dorman vasitalori ilo
mualico zamani1 hamilsliyin qarsisim1 alan effektiv kontraseptiv (profilaktik) tisullardan
istifado etmolidirlar.

e Ana vo dolin ciddi agwrlagsmalarimin garsisini almaq {i¢iin hamils gadinlarda hipertireoz
slamatlari adekvat sokilde miialica olunmalidir.
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o Hamilolik zamani yalmz ciddi fordi fayda / risk qiymotlondirmesindon sonra, olava
qalxanabonzar vozi hormonlarn toyin olunmadan vo yalmz on asafl somoroli dozada
karbimazol / tiamazol terkibli dorman vasitoleri toyin olunmalidir.

e Ogoar karbimazol / tiamazol tarkibli dsrman vasitalari hamilslik dévriinds istifads edilarsa, 0
zaman anaya va déls ciddi nazarast, eloco do neonatal nazarat tdvsiys edilir.

Tahliikasizlik problemlorinin tasviri
Umumi malumat

Karbimazol vo ya tiamazol torkibli derman vasitalori hipertireoz xostaliyinin miialicesinda, o
ctimladan asagidak: hallarda istifado edilir:

e Hipertireoz xostoliyinin konservativ milalicasi, xiisusen do kigik vo ya miisahide edilmayen
bogaz uru (zob) xastoliyi qeyd edilondo,

s Hipertireoz xostoliyinin biitiin formalarinda carrahiyys omoliyyatina hazirliq,

e Xiisuson koskin hipertireoz xostoliyindon oziyyot ¢okon pasiyentlordo radioaktiv yod ilo
miialicoys hazirhq,

¢ Radioaktiv yod ilo miialicodon sonra araliq milalica,

o Subklinik hipertireoz, miistaqil hipertireoz adenomasi va ya tarixgosi olan, yodun tosirine
moruzqalma gagilmaz olan (mss.: torkibindo yod olan kontrast vasito ilo muayins zamani)
pasiyentlards profilaktik miialica.

Kaskin pankreatit riski

Karbimazol vo ya tiamazol terkibli derman vasitelorinin istifadesi ilo olagedar kaoskin
pankreatitin yaranmasi, o climlodon sobob olagosinin miisahido edildiyi bir sira hallar barada
(dorman vasitosi bazara ¢ixarildigdan sonra) hesabatlar verilib.

Mexanizm zaif anlagilsa da, karbimazol / tiamazol maddasinin tosirine tokrar maruz qaldigdan
sonra daha qisa vaxtda tokrarlanan kaskin pankreatit xastaliyinin qeyd edildiyi hallarin mévcudlugu
immunoloji mexanizm ila alagadar ola bilar.

Karbimazol / tiamazol torkibli derman vasitalorinin tasirine moaruz galdigdan sonra kaskin
pankreatit olamotlori yaranan pasiyentlords karbimazol / tiamazol terkibli derman vasitelorinin
gabulunun darhal dayandirilmas: talab olunur. Karbimazol / tiamazol torkibli derman vasitalari ila
miialiconi yenidon baglamaq olmaz vo bu pasiventlor fordi fayda / risk qiymotlondirmosi asasmda
alternativ miialicaya kegmolidir.
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Ovvallor karbimazol va ya tiamazol torkibli dorman vasitslori ile miialics zamam koskin
pankreatit olamotlari geyd edilmis pasiyentlordo galocakds hor hansi karbimazol / tiamazol torkibli
dorman vasitalorinin tosiring maruz qalmanin qarsisi alinmalidir. Oks taqdirds, bu, daha tez yaranan
va hoyat tiglin riskli olan keskin pankreatit alamatlarinin takrarlanmas: ilo naticalens bilar.

“Karbimazol va ya tiamazol terkibli dorman vasitslorinin gsbulundan sonra koskin pankreatit
tarixgasi olan pasiyentler” yeni oks gostorisin olavs edilmasi da daxil olmagla, karbimazol / tiamazol
torkibli derman vasitslerinin istifada telimat miivafiq olaraq yenilanacak.

Hamilslik diévriinds risklor haqgqmda yeni malumatlar

Epidemioloji malumatlar miibahisali olsa da, hamilaliyin ilk trimestrinds karbimazol /
tiamazol maddasinin tasirina maruz qalmus qadimnlarin béyiik qruplari ilo saciyyslenan retrospektiv
tadgiqgatlar zamam anadangslma anomaliyalarin yaranma riskinin artdii miisahidos edilib.

Anadaki hipertireoz xastoliyinin anadangolmo anomaliyalanin yaranmasina tesiri ¢ox-az
anlasilmisdir.

Karbimazol / tiamazol maddesinin yiiksak dozasinin (asag1 doza ila miiqayisads) daha ¢ox
anadangolme anomaliyalarm yaranma riski ilo olaqadar ola bilacayi barads bazi epidemioloji
todgiqat malumatlar méveuddur.

Bu giin mévcud olan biitiin meta-tohlillor hamilalik d&vriinds karbimazol / tiamazol
maddosinin istifadasi il slagedar anadangalmo anomaliyalarin yaranma riskinin artdigini géstorib.

Qruplar tizorinde aparilmig iki daha boyiik retrospektiv kohort tadgiqatinmn naticaleri géstorir
ki, hamilaliyin ilk trimestrinde qalxanabanzer vozi xastaliklori sleyhins istifads edilon miixtolif
vasitalor arasinda kegid esas anadangolmo qlisurlarin yaranmasimin goriilme tezliyi baximindan
faydal1 deyil.

Karbimazol / tiamazol embriyopatiyasinin asasin tagkil edon mexanizm hals do molum deyil.

Spontan hesabatlar {izra miisahido olunan hallarin tshlili karbimazol / tiamazol maddasinin
istifadasi ilo alagedar anadangolmo anomaliyalarin miiayyan sxemini ortaya ¢ixarib.

Anadangolma dori aplaziyasi vo liz-gons qiisurlari (xoan atreziyasi, iiz. dismorfizmi) an ¢ox
qeyds alinmis anadangelma qiisurlardir. Bundan bagqa, digar anadangslma qiisurlar, o ciimlodan
embrional yirtiq, qida borusunun atreziyasi, omfalo-mezentrik axarin anomaliyasi va
madacikloraras: ¢goparin qiisuru barads tokrarlanan hesabatlar miisahids edilib.

Karbimazol / tiamazol maddasi ilo geyde alinan anadangolmo giisurlann boyiik osksariyyati
karbimazol / tiamazol maddasinin hamilsliyin ilk trimestrindo istifadasi ila alagadar olub.

Bu giino qodar alde edilmig biitlin malumatlart nozors alsaq, dogus qabiliyystli qadmlarn
karbimazol / tiamazol maddasi ils miialicesi zamani hamilaliyin qarsisim alan effektiv kontraseptiv
(profilaktik) tisullardan istifads edilmasi t6vsiya ediliz.
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Hamilolik dévriinda karbimazol / tiamazol maddesindan istifado ilkin xastoliyin konkret
mialicasinin (tiroidektomiya vo ya radioaktiv yod ilo mualica) hamilalikdon avval miinasib olmadig:
vo hamilolik d6évriinds yeni / tokrar yaranma bas verdikda, elaca da planlasdirilmamis hamilalik
hallarinda dayandirilmalidir.

Karbimazol / tiamazol maddasi ciddi fardi fayda / risk giymatlondirilmasindan sonra va alava
qalxanabonzar vazi hormonlari verilmodan, ananin xastsliyi va karbimazol / tiamazol maddasinin
stibhali teratogen potensiali nazara alinmagla, yalniz an asagi samarali dozada verilmalidir.

Karbimazol maddasi hamilalik dovriinde verildikde, anaya, doéle ciddi nezarot, eloca do
neonatal nozarat tovsiya edilir.

Karbimazol vo onun aktiv metaboliti — tiamazol torkibli dorman wvasitolorinin istifada
tolimatlarina miialico zamani hamilaliyin garsisini alan effektiv kontraseptiv (profilaktik) {isullardan
istifada edilmasi barads tovsiya alava edilarak yenilonacak.

Olava tasir haqqinda bildirisin vacibliyi

Tiamazol torkibli “Tirozol® ticari adli dorman vasitolorinin istifadosi zamani yaranan olavs tosirler
haqqinda malumatlart Sahiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza Morkozinin Farmakonaezarat Sektoruna
(Unvan: AZ 1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki soh., Yasamal rayonu, C. Cabbarl kiicesi 34.
Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr(@pharma.az Tel.: (+99412) 596-05-20; Mob.: (+99450) 246-
93-84; qaynar xott (+99412) 596 - 07-12 vo Acino Pharma AG sirkstinin Azarbaycan
Respublikasindaki niimayandaliyina (HYATT Tower II, 1-ci martoba, Izmir kiigasi, 1033. Tel.:
(+99412) 504-00-44; Mob.: (+99450) 254-11-42 va e-mail: Gunay.Mammadova@acino.swiss)
bildirmoyinizi xatirladirig.

Hormotla,
Acino Pharma AG
Mammadova Giinay o kusfbavesi
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