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e Se han notificado casos de pancreatitis aguda asociada al uso de
carbimazol/tiamazol. En caso de pancreatitis, suspender el
tratamiento y no volver a tratar al paciente con estos
medicamentos.

Nota informativa

e Evitar en lo posible el uso de carbimazol/tiamazol durante el
embarazo.

e En el caso de ser imprescindible el uso de carbimazol/tiamazol
durante el embarazo, se recomienda utilizar la dosis minima
efectiva y llevar a cabo una estrecha vigilancia materna, fetal y
neonatal.

e Advertir a las mujeres con capacidad de gestacion la necesidad
de utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante todo el
tratamiento.

Carbimazol y tiamazol son dos farmacos antitiroideos indicados en
situaciones en las que es necesaria una reduccion de la funcién tiroidea,
tales como hipertiroidismo, crisis tirotoxicas, o preparacion para
tiroidectomia entre otras (ver indicaciones especificas en las fichas técnicas
de Neo-tomizol y Tirodril). Carbimazol es un profarmaco que se transforma
completamente en tiamazol una vez administrado, el cual actua inhibiendo
la sintesis de hormonas tiroideas.

Recientemente se ha evaluado la informacién disponible en relacion con el
riesgo de pancreatitis aguda en pacientes tratados con ambos farmacos,
asi como la relacionada con el riesgo de malformaciones congénitas
asociado a su uso durante el embarazo.
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Riesgo de pancreatitis aguda

Se han notificado casos de pancreatitis aguda con el uso de
carbimazol/tiamazol. En la mayoria de los casos la suspension del
tratamiento mejoré la situacién clinica del paciente. Ademas, en
muchos de los casos en los que posteriormente se reinicié de nuevo el
tratamiento, se produjo un nuevo episodio de pancreatitis con un
tiempo mas corto de aparicion de la sintomatologia.

Aunque no se conoce exactamente el mecanismo por el que se
produce la pancreatitis, el menor tiempo de latencia tras la reexposicion
al medicamento sugiere un mecanismo inmunoldgico.

Los pacientes que desarrollen pancreatitis aguda durante el tratamiento
con carbimazol/tiamazol deben suspender inmediatamente el
tratamiento y no ser tratados de nuevo con estos farmacos.

Nuevas recomendaciones de anticoncepcioén durante el tratamiento

La revision de la informacién disponible procedente de casos
notificados, estudios epidemioldgicos'” y metaanalisis de estudios
observacionales®® aporta mayor informacion sobre el riesgo de
malformaciones congénitas tras la exposicion durante el embarazo.

Aunque los resultados de los estudios epidemiolégicos no son
homogéneos, los resultados de aquellos de mayor tamario poblacional
indican un incremento de riesgo de malformaciones congénitas con el
uso de carbimazol/tiamazol durante el embarazo respecto al no uso. La
exposicion durante el primer trimestre del embarazo y la administracion
de dosis mas elevadas se consideran factores de riesgo.

Las malformaciones congénitas notificadas incluyen aplasia cutanea
congénita, malformaciones craneofaciales (atresia coanal, dismorfia
facial), onfalocele, atresia esofagica, anomalia del conducto
onfalomesentérico y defecto septal ventricular.

Considerando que el hipertiroidismo en mujeres embarazadas debe
tratarse adecuadamente para evitar complicaciones maternas y fetales
graves, el uso de carbimazol/tiamazol durante el embarazo deberia
reservarse para aquellas situaciones en las que un tratamiento
definitivo (tiroidectomia o tratamiento con yodo radiactivo) no sea
posible antes del embarazo y para casos de nueva aparicion o
recurrencia durante el mismo.

Si, tras una evaluacidn estricta de los beneficios y riesgos del
tratamiento, se considera necesario utilizar carbimazol/tiamazol durante
el embarazo, se informara convenientemente a la paciente y se utilizara
la dosis minima efectiva, realizando una estrecha vigilancia materna,
fetal y neonatal.

Las mujeres con capacidad de gestacion en tratamiento con
carbimazol/tiamazol deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces
durante el tratamiento y consultar con su médico en el caso de que
deseen planificar un embarazo.
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Actualmente se estan evaluando los datos disponibles sobre el riesgo
de malformaciones congénitas relacionado con el uso de propil-
tiouracilo (no comercializado en Espafia) dado que en algunos de los
estudios mencionados se observo un incremento de riesgo.

La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios:

e En el caso de pancreatitis aguda durante el tratamiento con
carbimazol/tiamazol, interrumpir el tratamiento y no volver a
tratar al paciente con estos farmacos.

e Evitar en lo posible el uso de carbimazol/tiamazol durante el
embarazo. En el caso de ser imprescindible el tratamiento
durante el embarazo, utilizar la dosis minima efectiva y llevar a
cabo una estrecha monitorizacién materna, fetal y neonatal.

e Advertir a las mujeres con capacidad de gestacion de la
necesidad de utilizar métodos anticonceptivos eficaces
durante todo el tratamiento y que acudan a la consulta en caso
de que deseen planificar un embarazo.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas
de reacciones adversas a través del Centro Autondmico de
Farmacovigilancia _correspondiente, pudiéndose también notificar
mediante el formulario electronico disponible en www.notificaRAM.es.
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