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Lyf sem innihalda carbimazol eda thiamazol (samheiti:
methimazol): (1) haetta a bradri brisboélgu og (2) strangari
radleggingar vardandi getnadarvarnir

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A. i samradi vid
Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill upplysa pig um eftirfarandi:

Samantekt

(1) Haetta a bradri brisbolgu

e Greint hefur verid fra bradri brisbolgu eftir medferd med
carbimazoli/thiamizoli.

e Ef brad brisbolga kemur fram skal haetta medferd med
carbimazoli/thiamazoli tafarlaust.

e Vegna pess ad endurutsetning getur leitt til pess ad braéd brisbdlga
komi aftur, med styttri tima par til hin kemur fram, ma ekki gefa
bessi lyf sjuklingum med ségu um brada brisbdlgu eftir lyfjagjof med
carbimazoli/thiamazoli.

(2) Strangari radleggingar um getnadarvarnir

e Ny endurskodun fyrirliggjandi upplysinga ur faraldsfraedilegum
rannsdéknum og aukaverkanatilkynningum stydja enn frekar paer
upplysingar ad grunur er um ad carbimazol/thiamazol valdi
medfaeddum vanskdpunum pegar pau eru gefin &8 medgéngu,
einkum a fyrsta pridjungi medgdngu og i storum skdmmtum.

e Konur & barneignaraldri verda ad nota 6ruggar getnadarvarnir
medan & medferd med carbimazoli/thiamazoli stendur.
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e Medhondla skal ofvirkni skjaldkirtils hja pungudum konum &
fullneegjandi hatt til ad koma i veg fyrir alvarlega fylgikvilla hja
ma&dur og fostri.

e Carbimazol/thiamazol ma adeins gefa a8 medgdngu eftir ndkveemt
einstaklingsbundid mat a avinningi/ahaettu og adeins a ad gefa
minnsta virka skammt an vidbotargjafar skjaldkirtilshormons.

e Ef carbimazol/thiamazol er notad a8 medgongu er ndid eftirlit med
ma&dur, féstri og nybura radlagt.

Upplysingar um oryggispeetti

Almennar upplysingar

Lyf sem innihalda carbimazol eda thiamazol eru notud til medferdar a ofvirkni
skjaldkirtils (thyrotoxicosis) hja fullordnum og bérnum og unglingum fra 3 ara
aldri.

Carbimazol er forlyf sem gengst undir hr6d umbrot i virka umbrotsefnid
thiamazol. Thiamazol verkar gegn skjaldkirtli med pvi ad hamla nymyndun
skjaldkirtilshorména.

Haetta a bradri brisbélgu

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um brdéa brisbdlgu vid notkun lyfja
sem innihalda carbimazol/thiamazol.

Pé verkunarhatturinn sé ekki vel pekktur, gaetu fyrirliggjandi aukaverkanatilvik,
sem greina fra bradri brisbolgu sem kemur aftur fram og pa innan styttri tima en
adur i kjolfar endurutsetningar fyrir carbimazoli/thiamazoli, bent til
oneemisfraedilegs verkunarhattar.

Haetta skal tafarlaust notkun lyfja sem innihalda carbimazol/thiamazol hja
sjuklingum sem fa brada brisbdlgu eftir Gtsetningu fyrir carbimazoli eda
thiamazoli. Ekki ma hefja medferd & ny med carbimazoli/thiamazoli og skipta
barf i adra medferd hja pessum sjuklingum & grundvelli einstaklingsbundins mats
a avinningi/ahaettu

Fordast verdur sidari endurutsetningu af einhverju tagi fyrir carbimazoli/
thiamazole hja sjuklingum sem adur hafa fengid brada brisbdlgu med carbimazoli
eda thiamazole vegna pess ad pad gaeti leitt til endurkomu bradrar, hugsanlega
lifsheettulegrar brisbélgu sem kemur pa fram innan styttri tima en adur.

Lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda carbimazol/thiamazol verda uppfeerdar
samkvamt pessu.
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Strangari radleggingar um getnadarvarnir |

Ny endurskodun fyrirliggjandi upplysinga ur faraldsfraedilegum rannséknum og
aukaverkanatilkynningum stydja enn frekar paer upplysingar ad
carbimazol/thiamazol valdi aukinni heettu & medfeeddum vanskdépunum, einkum
begar pau eru gefin a fyrsta pridjungi medgongu og i stébrum skdmmtum.

Vanskapanir sem greint hefur verid fra eru medal annarra medfeett hudleysi (hud
vantar ad hluta (oft stadsett & hoféinu)), vansképun héfudkipu og andlits
(opleysi koknasar; rangformun andlits), gallar a kvidvegg og meltingarvegi
(haulnafli, vélindalokun, afbrigdileg blémards) og sleglaskiptargalli.

Radleggingar

pess vegna er maelt med pvi ad konur a barneignaraldri noti 6ruggar
getnadarvarnir medan & medferd med carbimazoli/thiamazoli stendur.

Takmarka a notkun carbimazols/thiamazols & medgongu vid adsteedur pegar
akvedin medferd vid undirliggjandi sjukdédmnum (brottnam skjaldkirtils eda
medferd med geislavirku jodi) hentadi ekki aéur en pungun atti sér stad og pegar
nyr sjukddémur kemur fram eda kemur aftur medan a2 medgoéngu stendur.

Carbimazol/thiamazol ma adeins gefa &8 medgdngu eftir ndkveemt
einstaklingsbundid mat & avinningi/ahaettu og adeins a ad gefa minnsta virka
skammt an vidboétargjafar skjaldkirtilshorméns.

Ef carbimazol/thiamazol er notad & medgongu er naid eftirlit med mddur, fostri
og nybura radlagt.

Lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda carbimazol/thiamazole verda uppfaerdar
samkvamt pessu.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn skulu tilkynna grun um aukaverkanir af notkun lyfja til
Lyfjastofnunar samkvaemt leidbeiningum & heimasidu Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is.

Frekari upplysingar

Ef éskad er frekari upplysinga ma hafa samband vié undirritada
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Hildur Pordardottir
So6lu- og markadsstjori
Artasan ehf

Simi: 414-9218
Farsimi: 824-9218
Tolvupodstfang: hildur@artasan.is
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