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Oggetto: Medicinali a base di carbimazolo o tiamazolo (sinonimo: metimazolo).
1) Rischio di pancreatite acuta
2) Avvertenza rafforzata sulla contraccezione

Con la presente si riporta la nota informativa importante concordata con le Autorita
Regolatorie Europee e 1’ Agenzia Italiana del Farmaco inerente i principi attivi di cui all’oggetto.

1) Rischio di pancreatite acuta
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In seguito all’assunzione di carbimazolo/tiamazolo sono stati segnalati casi di pancreatite
acuta.

Nel caso in cui il paziente presenti pancreatite acuta, il trattamento con
carbimazolo/tiamazolo deve essere interrotto immediatamente.

Dato che la riesposizione potrebbe determinare il ripresentarsi della pancreatite acuta,
con un piu rapido tempo di insorgenza, questo medicinale non deve essere somministrato
a pazienti con storia di pancreatite acuta in seguito all’assunzione di
carbimazolo/tiamazolo.

2) Rafforzata I’avvertenza sulla contraccezione

Una nuova revisione dei risultati di studi epidemiologici e dei casi spontanei rafforza
I’evidenza che il carbimazolo/tiamazolo sia sospettato causare malformazioni congenite
quando somministrato durante la gravidanza, in particolare nel primo trimestre e ad alte
dosi.

Le donne in eta fertile devono utilizzare misure contraccettive efficaci durante il
trattamento con carbimazolo/tiamazolo.

L’ipertiroidismo nelle donne in gravidanza deve essere trattato adeguatamente per
prevenire gravi complicazioni nella madre e nel feto.

Il carbimazolo/tiamazolo deve essere somministrato durante la gravidanza soltanto a
seguito di una rigorosa valutazione del rapporto beneficio/rischio per ogni singolo caso e
solo alla dose efficace piu bassa senza somministrazione supplementare di ormoni
tiroidei.

Se il carbimazolo/tiamazolo viene utilizzato durante la gravidanza, si raccomanda un
monitoraggio attento della madre, del feto e del neonato.

Quanto sopra ai fini degli adempimenti di competenza, con particolare attenzione alla
divulgazione a tutti i Medici Prescrittori.

La documentazione ¢ anche consultabile per esteso sul sito Intranet della A.S.L. n. 3

Genovese” sotto la voce Farmacovigilanza http://www.farmacovigilanza.asl3.liguria.it nel
settore Note AIFA.

Distinti saluti.
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