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Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

28.06.2019

METIMAZOL (TIiYAMAZOL) iCEREN iLACLAR:
(1) AKUT PANKREATIT RiSKi VE
(2) DOGUM KONTROLUNUN SAGLAMLASTIRILMASINA YONELIK
TAVSIYELER

Sayin Saghk Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci, metimazol kullanimi sonucu ortaya ¢ikan akut pankreatit riski ve dogum
kontroliiniin saglamlastirilmasi hakkinda sizi bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan; ruhsat sahipleri
ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba https://www.titck.gov.tr/ adresinden de
ulasabilirsiniz.

Ozet

(1) Akut pankreatit riski

e Metimazol igeren ilaglarin kullanimiyla olusan akut pankreatite iliskin pazarlama
sonrast raporlar bulunmaktadir.

e Akut pankreatit olusursa, metimazol tedavisi derhal durdurulmalidir. Metimazole
yeniden baslanmamalidir ve bireysel yarar/risk degerlendirmesi temel alinarak
alternatif bir tedaviye gecilmelidir.

e Mekanizma tam olarak anlagilamamakla beraber, metimazole tekrar maruz
kalinmasinin ardindan akut pankreatitin daha kisa silirede ortaya ¢ikmasi,
mekanizmanin immiinolojik olduguna isaret etmektedir.

(2) Dogum kontroliiniin saglamlastirilmasi ile ilgili tavsiyeler

e Hipertroidizm, gebe kadinlarda ciddi maternal ve fetal komplikasyonlarin 6nlenmesi
icin yeterli 6lgiide tedavi edilmelidir.

e Epidemiyolojik calismalar ve vaka raporlarindan elde edilen mevcut kanitlarin yeniden
degerlendirilmesi sonucu metimazoliin, gebelik sirasinda ozellikle gebeligin ilk
trimesterinde ve yliksek dozlarda uygulandiginda konjenital malformasyonlara neden
olduguna dair siiphe uyandiran kanitlar kuvvetlenmistir.

e Raporlanan malformasyonlar aplazia kutis konjenita (cildin bir kismimin bulunmamasi
[siklikla basta olmak {iizere]), kraniyofasiyal malformasyonlar (koanal atrezi; fasiyal
dismorfizm), karin duvarinda ve sindirim yolunda defektler (omfalosel, 6zofagus
atrezisi, omfalomezenterik kanal anomalisi) ve ventrikiiler septal defektini igerir.

e (Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar metimazol tedavisi sirasinda etkin
dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

e Metimazoliin gebelik sirasinda kullanimi altta yatan hastaligin kesin tedavisinin
(tiroidektomi veya radyoiyodin terapisi) gebelikten Once uygun olmamasi ve sz
konusu hastaligin gebelik sirasinda yeni ortaya ¢ikmasi veya tekrarlamasi
durumlariyla sinirlandirilmalidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZmxXYnUySHY3SHY 3ZmxXZ\W56
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e Metimazol gebelik sirasinda sadece tam bir bireysel yarar/risk degerlendirmesinin

ardindan ve sadece en diisiik etkin dozda, tiroid hormonlarinin ek bir uygulamasi

yapilmadan uygulanmalidir.
Metimazol gebelik sirasinda kullanilirsa, maternal, fetal ve neonatal agidan yakindan

izlem Onerilir.
Metimazol igeren ilaglara ait liriin bilgileri bu dogrultuda giincellenecektir.

Bildirim gerekliligi

Metimazol iceren ilaglar recete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu
ilaclarin kullanim1 sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saglik Bakanligi,
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi,
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314
00 08; faks: 0 312 218 35 99) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

Saghk Bakanhg
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
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