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Субъекты обращения 
лекарственных средств

На № от

О новых данных по безопасности ] 
лекарственного препарата 

Тирозол® (МНН -  тиамазол)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках исполнения 
государственной функции по организации и проведению фармаконадзора доводит до 
сведения субъектов обращения лекарственных средств и специалистов в области 
здравоохранения письмо ООО «Мерк» о новых данных по безопасности 
лекарственного препарата Тирозол® (МНН ~ тиамазол), таблетки покрытые 
пленочной оболочкой, 5 мг, 10 мг.

Приложение: на 5 л. в 1 экз.

.А. Мурашко



Информацноииое письмо для спецналнепш в области иравоохранепия по препарату Тнрозол* 
от: 21 февраля 2019 годя

Информационное письмо для специалистов в области 
здравоохранения по препарату Тирозол®

(применимо ш пределами 1лфопейской 'зкоиомической зоны)

Предмет:

Заяви гель:

Авгор:

Дата подгоговки данного до»сумснта:

Лекарственные препараты, содержащие 
карбнмазол или тиамазол (синоним: 
мегнмазол) (1) риск развития осгрого 
нанкреатита и (2) обновление информации о 
рисках, связанных с применением 
лскарсгвсиного lipcimpara во время 
Г)еремсинос1 и

«Мерк KI'aA»
Фряикфургер Штрассс, 250
D-64293 ДарМ1нгад1
Телефон: +49 6151-72 0
'Гслефакс: +49 61 51-72 69 14
)л. номза: (noball)n^Safety(a^merckgroup.coin

Д-р Бушан Чаннайах (Dr. Bushan Channaiah) н 
д-р Йорки Тайроуз (Dr. York! Tayrouz)

С 1'аршие медннинскне лнрекз ора

Глобальный oivicvi но бсзопасносгн пациентов
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Информационное письмо для спецналисгов в oTwiacm шравоохрансния по iipciiapai-y Тирозол* 
от: 21 февраля 2019 года

Уважаемый Медицинский рабшмик.

ООО «Мерк», являющийся прсдставитч;лем в России держателя регистрационного 
удое говорения на ирепара г ГиротолОс {тиаматол). габлст ки. покрытые плёночной оболочкой 5 
мг н 10 мг, по со1ласованию с Федеральной службой по мадюру в сфере здравоохранения 
cooGiuaei' Вам следующее:

Резюме

(1) Риск развития острого панкреатита

• Получены сообщения о развитии острого панкреатита при 
карбимазолом/тиамазолом.

зерапии

• В случае развизия острого папкреазиза герапию карбимазолом/тиамазолом следует 
прекрагить незамедлительно.

•  Поскольку понгорное иазначснис препаратов может привести к рецидиву острого 
панкреатита с более коротким временем развития явления, тги лекарственные 
препараты нс cacj^yc'i назиачазь пациензам с острым паикреатизом в анамнезе, 
возникшим гкк'ле применения карбимазола/зиамазола.

(2) О бновление инф орм ации о рисках, связанны х с применением  
лекарственного препарата во время берем енности

• Предпола1'ае1 ся, что карбимазол и сю  активный метаболит тиамазол вызывают 
врожденные пороки развития при применении в период беременности, в особенности в 
первом тримсезре беременности и в высоких дозах.

• Женщинам, способным к дегорождению, следует использовать эффективные средства 
контрацепции в период терапии карбимазолом/тиамаюлом.

• Для профила1сгики серьезных осложнений у магери и плода беременным женщинам с 
гипертирсозом следуег назначигь адсквазнос лечение.

• Карбимаюл/знамазол в период бсрсмеинскти следует применять только после 
ззиазельной индивидуальной оценки соотношения пользы/риска и только в 
минимальной эффекзивной дозе без дополни гельмого применения гормонов 
щизовидиой железы.

• При примс14снии карбимазоли/гиамазола в период беременности рекомендуется 
зщательный монизоринг соезояния здоровья мазери, плода или новорожденного.
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Информационное письмо для специалистов в ofwiacTH иравоохрансння по препарату Тироюл' 
от: 21 февраля 2019 гола

О сновная и 1|ф о р 1иация по проблемам беш пасиости  

О бщ ая инф орм ация

Лекарепюнные п реп арат  карбимаюла или тиамазола применякуг д;1Я лечения гипертиреоза. 
включая:

• Консервативное лечение гипертирео1а. особенно при небольшом размере зоба или его 
отсутствии,

• Под|'отовку к оперативному лечению всех форм гипертиреоза,

• Подготовку к лечению радиоактивным йодом, в особенности у пациентов с тяжелым 
гипертиреозом,

• 11срсходную терапию после лечении ралиоактниным иолом.

• Профилактическое лечение у пациентов с 6с*ссимптомным гипертиреозом, автономными 
аденомами или с наличием в анамнс:ю гипертиреоза, у которых в обязательном порядке 
планируется воздействие йо*зом (т.е., обследование с использованием содержащего йод 
KOHTpacTHoi'O вещества).

Риск ра ши ГИЯ о ст р о ю  панкреа гита

В рамках 1иклсрс1 Истрационного наблюдения получены сообщения о развитии острого 
панкреатита при иримсненни лекарственных нрсчшратов карбимазола или тиамазола, включая 
несколько случаев, для которых продемонстрирована нричинно-слсдственная связь.

Хотя механизм развития данного явления плохо изучен, эпизоды рецидива острого 
панкреатита с более коротким временем развития явления после повторного применения 
карбимазола/тиамазола могут свидетсльствовагь об нммунолш'ическом механизме.

Пациентам, у которых развился сктрый панкреатит мосле применения карбимазола или 
тиамазола, следует безотдагательно ирернатт. терапию лекарственным препаратами 
карбимазола/тиамазола. Терапию карбпмазолом/тиамазолом запрещено возобновлять. 
Пациешам следует назначить альтернативную терапию, исходя из результатов 
индивидуальной оценки соотношения иользы/риска.

Следуем исключить повторное назначение карбимазола/тиамазола у пациентов, перенесших 

острый панкреатит после применения карбимазола или гиамазола, поскольку эго можег 

привести к рецидиву потенциально угрожающето жизни oc rpoj'o панкреатита с более коротким 

временем до развития явления.
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Информацнонное письмо для сисцналиеюн н обласгн адравоочрансния по iipiMiapaiy THpoio;i* 
от: 21 февраля 2019 года

Информация о лекарственных препаратах кар5имачол11/тиаматола будет обновлена путем 
включения нового противопоказания к мрименснию у пациентов, перенесших острый 
панкреатн'г после применения карбимазола или тиамазола.

О б н о в л е н и е  и н ф о р м а ц н и  о р и с к а х , с в я т а н и ы х  с п р и м е н е н и е м  
л с к а р с г в е н н о 1 о п р е п а р а т а  в о  в р е м я  б е р е м е н н о с т н

Даже несмотря на то, что зпидемиологическис данные остаются противоречивыми, рост риска 
врожденных пороков развигия был продемонстрирован в ретр<х:пективных когортных 
исследованиях, которые хара1сгеризук)гся большими группами пацисиюв, получавших 
карбимазол/тиамазол и первом гримеезре беременности.

Вклад материнского гипертирсоза в риск появления врожденных пороков плохо изучен.

В рамках эпидемиологических исследований получен небольшой объем данных о том, что 
более высокие лозы карбимазола/тиамазола могут быть ассоциированы с более высоким 
риском врожденных пороков развития в сравнении с более низкой дозой.

Все метп-анализы. нроведенные к настояшему времени, продемонстрировали рост риска 
врожденных пороков развития при применении карбимазола/тиамазола в период 
беременности.

Результаты двух крупных рсзроспсктивпых когорз пых исследований также подтверждают, что 
переход между разными антитиреоидными пре1Шратами в первом триместре беременности не 
приносит пользы с точки зрения частоты крупных врожденных пороков развигия.

Механизм развития эмбриопатии на фоне применения карбимазола/тиамазола остается 
неизвестным.

Анализ эпизодов, описанных в спонтанных сообщениях, продемоисфировал определенную 
картину врожденных пороков развития при применении карбимазола/тиамазола в период 
беременности.

Врожденная аплазия кожи и пороки развития черепно-лицевых cipyicryp (атрезия хоан; 
лицевой дисформизм) представляли соГюй наиболее частые врожденные пороки развития. 
Кроме того, получены псодмокрагные сообщения об иных врожденных пороках развития, 
включая эмбриональные грыжи, атрезию пищевода, аномалия пупочно-брежеечного протока 
и дсфс1П- межжелудочковой перс1Ч)родки.

Подавляющее большинство врожденных поргжов развития, отмеченных при применении 
карбимазола/тиамазола. ассоциировалось с применением карбимазола/тиамазола в первом 
тримесгрс беременности.

Учитывая все имеющиеся данные, женщинам, способным к деторождению, рекомендуется 
использовать эффективные средспи контрацепции при терапии карбимазолом/тиамазолом.
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Ииформоционнос письмо для спсцналнстов к облает ^равоохрансния по препарат) Тнроюл* 
от: 21 февраля 2019 юда

Терапию карбимачолом/тиама:юдом и период беремешюети следует иа'^начать в ситуациях, в 
к'оторых предписанная терапия нервопричин1Ю1о чаболевания (тирсоилэктомия или терапия 
радиоактивным йодом) не приемлема перед шчатисм и в случае новых проявлений/рсцидива 
в период берсм стккти. а также в случае иечапланированнон беременности.

Терапию карбимазолом/тиаматолом и период беременности сле;1ует проводить только после 
тщательной индивидуальной оценки cooi ношения мольза/риск и только в минимальной 
эффективной дозе без дополнитслыю1 0  применения гормонов щитовидной железы, учитывая 
риски маз'еринского заболевания и преднолагаемый 1х:ра'гоге1шый нотенциа.'! 
карбимазола/тиамазола.

При мримененин карбимазола в период беременности рекомендуется тщательное наблюдение 
матери, плода и новорожденно1Ч).

Информация о применении лекарственных npcnupaix>B карбимазола или его aicrHBHoro 
мезаболита тиамазола будет обновлена пчтем включения рекомендации об использовании 
эффективных средезв конграцепции при зерапии.

Н еобхолимость сообщ еиим имфор1У1аини

( ’ообщенис информации о нежелазельных реакциях на мострегистрациоином этапе 
жизненного цикла лекарственного средства является очень важным. Оно позволяет 
обеспечивать непрерывный мониторинг соотнотения «поль'ш-риск» лекарственного 
препарата. Спсциалисгам в области здравоохранения необходимо сообщать о нежелательных 
реакциях в порядке, установленном соозветствующим законодательством.

К о и т ак п и ая  н н ф о р м а и н я  к о м п ан и и

Если Вам зребуется дополнизелышя медицинская информация о тиамазолс/лекарственном 
ирепараа' Тирозол'*, или если Вы хотите получить бумажную копию инструкции по 
медицинскому применению лекарственного препарата, пожалуйсза, обратитесь к:

ООО «Мерк»

Рчксийская Федерация. 115054. Мчюква, ул. Валовая, д.35 

зел.: т7 (495) 937-33-04 

факс:+7 (495) 937-33-05 

e-mail: satcly(«)merck.ru
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