CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Thyrozol, 5 mg, tabletki powlekane
Thyrozol, 10 mg, tabletki powlekane
Thyrozol, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana Thyrozol, 5 mg zawiera 5 mg tiamazolu.
Kazda tabletka powlekana Thyrozol, 10 mg zawiera 10 mg tiamazolu.
Kazda tabletka powlekana Thyrozol, 20 mg zawiera 20 mg tiamazolu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Kazda tabletka (Thyrozol, 5 mg) zawiera 200 mg laktozy jednowodnej, patrz punkt 4.4.
Kazda tabletka (Thyrozol, 10 mg) zawiera 195 mg laktozy jednowodnej, patrz punkt4.4.
Kazda tabletka (Thyrozol, 20 mg) zawiera 185 mg laktozy jednowodnej, patrz punkt4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Thyrozol, 5 mg: z6tte, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane o $rednicy 9 mm z rowkiem
dzielacym po obu stronach.

Thyrozol, 10 mg: szaro-pomaranczowe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane o srednicy 9 mm
z rowkiem dzielagcym po obu stronach.

Thyrozol, 20 mg: brazowe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane o srednicy 9 mm z rowkiem
dzielacym po obu stronach.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie nadczynnosci tarczycy, w tym

- leczenie zachowawcze nadczynnosci tarczycy, szczegdlnie w przypadku nicobecnosci wola lub
obecnosci matego wola,

- przygotowanie do zabiegu operacyjnego we wszystkich postaciach nadczynnosci tarczycy,

- przygotowanie do leczenia jodem radioaktywnym, szczeg6lnie u pacjentow z cigzka
nadczynnoscig tarczycy,

- terapia okresowa po leczeniu jodem radioaktywnym,

- leczenie profilaktyczne u pacjentow z subkliniczng nadczynnoscig tarczycy, gruczolakami
autonomicznymi lub nadczynnoscia tarczycy w wywiadzie, u ktorych absolutnie konieczna jest
ekspozycja na jod (np. badanie z uzyciem $rodkow kontrastowych zawierajacych jod).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania



Tiamazol jest aktywnym metabolitem karbimazolu, lecz 1 mg tiamazolu nie jest rownowazny 1 mg
karbimazolu. Nalezy wzig¢ to pod uwage rozpoczynajac leczenie tiamazolem lub w przypadku
przestawiania leczenia karbimazolem na tiamazol. Ponizej podano zalecane dawki.

Dawkowanie
Dorosli

W zaleznosci od cigzkosci choroby i spozycia jodu leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki
dobowej tiamazolu od 10 do 40 mg. W wielu przypadkach zahamowanie produkcji hormonow
tarczycy zwykle mozna osiagna¢ stosujac dawki poczatkowe od 20 do 30 mg tiamazolu na dobg.
W lagodnych przypadkach pelna dawka blokujaca moze nie by¢ konieczna i wowczas nalezy
rozwazy¢ mniejsza dawke poczatkowa. W cigzkich przypadkach nadczynnosci tarczycy moze by¢
konieczna dawka poczatkowa 40 mg tiamazolu.

Dawke dobiera si¢ indywidualnie w zaleznosci od stanu metabolicznego pacjenta, na podstawie
zwigkszenia st¢zenia hormonow tarczycy.

W terapii podtrzymujacej zalecane sg nast¢pujace schematy leczenia:

a) dobowa dawka podtrzymujaca od 5 do 20 mg tiamazolu w skojarzeniu z lewotyroksyna, aby
unikna¢ niedoczynnosci tarczycy,

b)  dobowa dawka tiamazolu od 2,5 do 10 mg w monoterapii.

Nadczynnos¢ tarczycy indukowana jodem moze wymagac wigkszych dawek.

Drzieci i mtodziez

Stosowanie u dzieci i mtodziezy (od 3 do 17 lat)

Dawke poczatkowag w leczeniu dzieci i mtodziezy (od 3 do 17 lat) nalezy ustali¢ na podstawie masy
ciata pacjenta. Zwykle stosowana dawka poczatkowa to 0,5 mg/kg m.c. na dobg¢ podzielona na dwie
lub trzy rowne dawki. W terapii podtrzymujgcej dawka dobowa moze by¢ zmniejszona i podawana raz
na dobe w zaleznosci 0od odpowiedzi pacjenta na leczenie. Moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie
lewotyroksyng w celu uniknigcia niedoczynnosci tarczycy.

Nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki dobowej 40 mg tiamazolu.

Stosowanie u dzieci (w wieku < 2 lat)

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania tiamazolu u dzieci w wieku <2 lat nie byto systematycznie
oceniane. Z tego wzgledu nie jest zalecane stosowanie tiamazolu u dzieci w wieku < 2 lat.

Zachowawcze leczenie nadczynno$ci tarczycy

Leczenie ma na celu uzyskanie stanu metabolicznego jak w eutyreozie i dtugotrwatej remisji po
okreslonym czasie trwania leczenia. W zaleznos$ci od doboru pacjentéw do leczenia, remisj¢ uzyskuje
si¢ maksymalnie u 50% pacjentow po roku. Opisywane wskazniki remisji Wyraznie si¢ r6znia, choé
nie wyjasniono do konca przyczyny odpowiedzialnej za te roznice. Do czynnikow, ktore
prawdopodobnie majg znaczenie naleza: typ nadczynnosci tarczycy (immunologiczna lub
nieimmunologiczna), czas trwania leczenia, dawka tiamazolu oraz podaz jodu w diecie lub jatrogenna
podaz jodu.

W zachowawczym leczeniu nadczynnosci tarczycy terapi¢ prowadzi si¢ zwykle przez 6 miesigcy do
2 lat (przecigtnie jeden rok). Statystycznie, prawdopodobienstwo remisji zwigksza si¢ wraz z czasem
trwania leczenia. W przypadkach, w ktorych nie mozna osiggna¢ remisji, a nie ma mozliwosci lub
zgody na zastosowanie radykalnych metod terapeutycznych, tiamazol mozna stosowac jako



przewlekte leczenie przeciwtarczycowe, w jak najmniejszej dawce, bez dodawania lub w skojarzeniu
z matg dawka lewotyroksyny.

Pacjenci z duzym wolem tarczycy i uciskiem na tchawicg powinni otrzymywac, jesli w ogodle, jedynie
krotkotrwate leczenie tiamazolem, poniewaz dlugotrwate podawanie leku moze powodowac
powigkszanie si¢ wola. Konieczne moze by¢ szczeg6lnie doktadne monitorowanie leczenia (st¢zenie
TSH, $wiatlo tchawicy). Preferuje si¢ taczenie tej terapii z dodatkowym podawaniem lewotyroksyny.

Leczenie przedoperacyjne

Tymczasowe, wstepne leczenie (przez 3 do 4 tygodni lub dtuzej, w zaleznosci od indywidualnej
potrzeby) moze shuzy¢ do osiagnigcia metabolicznego stanu eutyreozy, zmniejszajac tym samym
ryzyko zwigzane z zabiegiem chirurgicznym.

Zabieg chirurgiczny nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej po uzyskaniu eutyreozy. W przeciwnym
razie konieczne jest suplementacyjne leczenie lewotyroksyna. Leczenie mozna zakonczy¢ na dzien
przed operacja.

Spowodowane tiamazolem zwigkszenie kruchosci tkanek tarczycy i ryzyka krwawienia mozna
skompensowa¢ dodatkowym, przedoperacyjnym podaniem duzej dawki jodu w ciggu dziesieciu dni

poprzedzajacych operacje (terapia jodowa Plummera).

Leczenie przed terapia jodem radioaktywnym

Osiagnigcie eutyreozy przed zastosowaniem jodu radioaktywnego ma wazne znaczenie szczegdlnie
w cigzkich przypadkach nadczynnosci tarczycy, gdyz w pojedynczych przypadkach, po terapii jodem
radioaktywnym bez wstepnego leczenia opisywano wystgpowanie przetlomu tarczycowego.

Uwaga: pochodne tionamidu moga zmniejsza¢ jodowrazliwos¢ tkanki tarczycy. W przypadku
planowego leczenia gruczolakow autonomicznych nalezy zapobiega¢ aktywacji tkanki paranodularne;j

przy pomocy leczenia poprzedzajacego.

Okresowa terapia przeciwtarczycowa po leczeniu jodem radioaktywnym

Czas trwania leczenia i dawke leku nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznosci od nasilenia obrazu
klinicznego i szacowanego okresu czasu, po ktorym pojawig si¢ efekty leczenia jodem radioaktywnym
(okoto 4 do 6 miesigcy).

Leczenie profilaktyczne u pacjentdw zagrozonych ryzykiem wystapienia nadczynnosci tarczycy
w wyniku podania substancji zawierajacych jod w celach diagnostycznych

Zazwyczaj, przez okoto 10 dni podaje si¢ 10 do 20 mg tiamazolu i/lub 1 g nadchloranu na dobg (np.
W sytuacji podania srodkow kontrastowych wydalanych przez nerki). Czas trwania leczenia zalezy od
czasu, przez jaki substancja zawierajgca jod pozostaje w organizmie.

Szczegodlne grupy pacjentdw

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby klirens osoczowy tiamazolu jest zmniejszony.
W zwigzku z tym dawke leku nalezy utrzymywac na jak najnizszym poziomie, a pacjentéw nalezy

$cisle monitorowac.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek



Z uwagi na brak danych dotyczacych farmakokinetyki tiamazolu u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek, zaleca si¢ ostrozne, indywidualne dostosowywanie dawki pod $cistg kontrola.
Dawka powinna by¢ mozliwie najmniejsza.

Pacjenci w podesztym wieku

Pomimo, Ze nie przewiduje si¢ kumulacji dawki u pacjentoéw w podesztym wieku, zaleca si¢
indywidualne dostosowywanie dawki pod $cistg kontrola.

Sposdb podawania

Tabletki nalezy potykac w catosci i popija¢ odpowiednia iloscig ptynu.

W czasie poczatkowej terapii nadczynnosci tarczycy duzymi dawkami leku, podane powyzej dawki
dobowe mozna podzieli¢ na kilka dawek i przyjmowac je w regularnych odstepach czasu w ciggu
dnia.

Dawke podtrzymujacg mozna przyjmowac raz na dobe, rano, podczas $niadania lub po $niadaniu.
4.3 Przeciwwskazania

Thyrozolu nie wolno stosowac¢ u pacjentéw:

- z nadwrazliwoscig na tiamazol, inne pochodne tionamidu lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

- ze zmianami w obrazie krwi obwodowej (granulocytopenia),

- Z cholestaza obecng przed rozpoczgciem leczenia nie spowodowang przez nadczynnosé
tarczycy,

- z wcezeséniej wystepujacym uszkodzeniem szpiku po leczeniu tiamazolem lub karbimazolem,

- u ktorych w przesztosci wystapito ostre zapalenie trzustki po podaniu tiamazolu lub proleku
karbimazolu.

Skojarzone leczenie tiamazolem i hormonami tarczycy jest przeciwwskazane w czasie ciazy (patrz
punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Thyrozol nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z:
- tagodnymi reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie (np. wysypka alergiczna, $wiad).

Tiamazol powinien by¢ stosowany jedynie przez krotki okres czasu i pod warunkiem starannej

obserwacji u pacjentow z:

- duzym wolem tarczycy wywierajacym ucisk na tchawice, poniewaz istnieje niebezpieczenstwo
powigkszenia si¢ rozmiar6w wola.

Zapalenie naczyn

W przypadku wystgpienia objawow zapalenia naczyn produkt leczniczy nalezy odstawic, jesli
konieczne. Na ogo6t objawy ustepuja po zaprzestaniu leczenia.

Mielotoksyczno$é

Opisywano wystgpowanie agranulocytozy w okoto 0,3 do 0,6% przypadkdéw. Przed rozpoczeciem
leczenia nalezy zwrdci¢ uwagg pacjenta na objawy agranulocytozy (zapalenie btony §luzowej jamy
ustnej, zapalenie gardla, goraczka). Zazwyczaj agranulocytoza pojawia si¢ w ciggu pierwszych
tygodni leczenia, lecz moze wystapic jeszcze pare miesiecy po rozpoczeciu terapii oraz podczas
ponownego wiaczenia leku do terapii. Zaleca si¢ Scista kontrolg morfologii krwi przed i po



rozpoczeciu leczenia, szczegdlne w przypadkach wystgpowania wezesniej tagodnej granulocytopenii.
W przypadku zaobserwowania ktorego$ z tych objawow, zwlaszcza w pierwszych tygodniach
leczenia, pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu wykonania morfologii
krwi. W razie potwierdzenia agranulocytozy konieczne jest odstawienie leku.

Rzadko wystepuja inne mielotoksyczne dziatania niepozadane przy przyjmowaniu zalecanych dawek.
Czgsto opisywano dziatania niepozadane w zwigzku ze stosowaniem duzych dawek tiamazolu (okoto
120 mg na dobg). Takie dawki powinny by¢ zarezerwowane do specjalnych wskazan (cigzkie postaci
choroby, przetom tyreotoksyczny). Wystapienie toksycznego dziatania na szpik kostny podczas
leczenia tiamazolem wymaga odstawienia produktu leczniczego i, w razie potrzeby, przejs$cia na lek
przeciwtarczycowy nalezgcy do innej grupy.

Ostre zapalenie trzustki

W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki ostrego zapalenia
trzustki u pacjentow otrzymujacych tiamazol lub prolek karbimazol. Jesli u pacjenta wystapi ostre
zapalenie trzustki, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie tiamazolu. Nie podawa¢ tiamazolu
pacjentom, u ktoérych w przesztosci wystapito ostre zapalenie trzustki po podaniu tiamazolu lub
proleku karbimazolu. Ponowne podanie leku moze spowodowac nawrét ostrego zapalenia trzustki ze
skréconym czasem do wystgpienia objawow.

Kobiety w wieku rozrodczym i cigza

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac¢ skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie leczenia.
Zastosowanie tiamazolu u kobiet w cigzy mozna rozwazy¢ wyltacznie po przeprowadzeniu
indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Jesli tiamazol stosuje sie¢ w okresie cigzy, nalezy
podawac¢ najmniejsza skuteczng dawke, bez dodatkowego podawania hormonow tarczycy.
Uzasadnione jest $ciste kontrolowanie stanu matki, ptodu i noworodka (patrz punkt 4.6).

Kontrola nadczynnosci tarczycy

Zbyt duze dawki moga prowadzi¢ do subklinicznej lub objawowej niedoczynnosci tarczycy

I powigkszenia wola z powodu wzrostu stezenia TSH. Dlatego po uzyskaniu eutyreozy nalezy
natychmiast zmniejszy¢ dawke tiamazolu i, w razie potrzeby, dodatkowo poda¢ lewotyroksyng. Nie
powinno si¢ przerywac leczenia tiamazolem i stosowa¢ samej lewotyroksyny.

Powigkszanie wola w czasie terapii tiamazolem pomimo supresji TSH jest wynikiem choroby
podstawowej i nie mozna temu zapobiec dodatkowym podawaniem lewotyroksyny.

Osiagnigcie prawidtowych stgzen TSH jest kluczowe w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia
lub pogorszenia orbitopatii endokrynnej. Jakkolwiek choroba ta jest w duzym stopniu niezalezna od
przebiegu choroby tarczycy. Schorzenie to, samo w sobie, nie powinno by¢ powodem zmiany leczenia
i nie moze by¢ traktowane jako dziatanie niepozadane prawidlowo prowadzonej terapii.

W niewielkim odsetku przypadkow po terapii przeciwtarczycowej bez dodatkowej ablacji moze
wystapic¢ pozna niedoczynnos$¢ tarczycy. Prawdopodobnie nie jest to niepozadane dziatanie leku, ale
wynik procesow zapalnych i destrukcyjnych toczacych si¢ w miazszu tarczycy w zwigzku z choroba
podstawowa.

Zmniejszenie patologicznie zwigkszonego w nadczynnosci tarczycy zuzycia energii moze prowadzié
do (zazwyczaj pozadanego) zwigkszenia masy ciata w czasie leczenia tiamazolem. Nalezy
poinformowac pacjentow, ze poprawa w obrazie klinicznym wskazuje na normalizacje¢ zuzycia
energii.

Substancje pomocnicze




Thyrozol zawiera laktoze, dlatego nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niedobor jodu nasila odpowiedz tarczycy na tiamazol, natomiast nadmiar jodu jg ostabia. Dalsze
bezposrednie interakcje z innymi lekami nie sg znane. Nalezy pamigtaé, ze w nadczynnosci tarczycy
metabolizm i eliminacja innych produktow leczniczych moga by¢ przyspieszone. Procesy te ulegaja
normalizacji wraz z przywroceniem prawidlowej czynnosci tarczycy. W razie potrzeby nalezy

zmodyfikowac dawke.

Sa roéwniez dowody na to, ze wyréwnanie nadczynnosci tarczycy moze doprowadzi¢ do normalizacji
nasilonego dziatania antykoagulantow u pacjentdw z nadczynnoscia tarczycy.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji u dzieci i mtodziezy.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia
(patrz punkt 4.4).

Cigza

Nalezy odpowiednio leczy¢ nadczynnos¢ tarczycy u kobiet w cigzy, aby zapobiec powaznym
powiktaniom u matki i ptodu.

Tiamazol moze przenika¢ przez tozysko u cztowieka.

Na podstawie doswiadczen zwigzanych ze stosowaniem u ludzi, pochodzacych z badan
epidemiologicznych i ze spontanicznych zgltoszen, podejrzewa sie, ze tiamazol powoduje wrodzone
wady rozwojowe, jesli podawany jest w okresie cigzy, a zwlaszcza w jej pierwszym trymestrze

i w duzych dawkach.

Notowano takie wady rozwojowe, jak wrodzona aplazja skory, wady rozwojowe twarzoczaszki
(zarosniecie nozdrzy tylnych, dysmorfia twarzy), przepuklina pepowinowa, zarosnigcie przetyku,
nieprawidtowe zmiany przewodu pgpowinowo-jelitowego oraz ubytek przegrody migdzykomorowe;j.

Tiamazol mozna podawac¢ w czasie cigzy wytacznie po przeprowadzeniu $cistej, indywidualnej oceny
stosunku korzysci do ryzyka i tylko w najmniejszej skutecznej dawce, bez dodatkowego podawania
hormondw tarczycy. Jesli tiamazol stosuje si¢ w okresie cigzy, zaleca si¢ Sciste kontrolowanie stanu
matki, ptodu i noworodka (patrz punkt 4.4).

Karmienie piersia

Tiamazol przenika do mleka ludzkiego, gdzie moze osiggac stezenia odpowiadajace stezeniom leku
w surowicy matki. [stnieje wigc ryzyko rozwoju niedoczynnosci tarczycy u dziecka.

Karmienie piersig w czasie leczenia tiamazolem jest mozliwe; mozna jednak stosowac¢ wytgcznie mate
dawki, do 10 mg na dobe, bez dodatkowego podawania hormonéw tarczycy.



Czynno$¢ gruczotu tarczycowego u noworodka musi by¢ regularnie kontrolowana.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Tiamazol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Przy ocenie dziatan niepozadanych wykorzystano nastepujace definicje ich czestosci wystgpowania:
bardzo czgsto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10
niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100
rzadko >1/10 000 do <1/1000

bardzo rzadko <1/10 000
nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu limfatycznego

Niezbyt czesto

Agranulocytoza wystepuje w okoto 0,3-0,6% przypadkow. Moze ujawnic si¢ dopiero po kilku
tygodniach lub miesigcach od rozpoczgcia leczenia i wymaga odstawienia leku. W wiekszosci

przypadkow nastepuje samoistna poprawa.

Bardzo rzadko
Trombocytopenia. Pancytopenia. Uogo6lniona limfadenopatia.

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko
Autoimmunologiczny zesp6t insulinowy (z wyraznym spadkiem stezenia glukozy we krwi).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko
Zaburzenia smaku (zmienione odczuwanie smaku, brak odczuwania smaku) wystepuja rzadko; moga

si¢ cofng¢ po zakonczeniu terapii. Normalizacja moze jednak potrwac kilka tygodni.

Bardzo rzadko
Zapalenie nerwu. Polineuropatia.

Zaburzenia naczyniowe

Czestos¢ nieznana
Zapalenie naczyn.

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo rzadko
Ostry obrzek $linianki.

CzestoS¢ nieznana
Ostre zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Bardzo rzadko



Opisywano pojedyncze przypadki zottaczki cholestatycznej i toksycznego zapalenia watroby.
Zazwyczaj objawy ustepuja po odstawieniu leku. Klinicznie niejasne objawy cholestazy podczas
leczenia nalezy r6znicowac z zaburzeniami wywotanymi samg nadczynnoscig tarczycy, takimi jak
zwigkszenie aktywnosci GGTP (gammaglutamylotranspeptydaza) i fosfatazy alkalicznej lub jej
izoenzymu specyficznego dla kosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto
Skorne reakcje alergiczne roznego stopnia ($wiad, wysypka, pokrzywka). W wickszosci przypadkow
majg tagodny przebieg i czesto ustepuja w czasie dalszego leczenia.

Bardzo rzadko
Cigzkie postaci skornych reakcji alergicznych, w tym uogolnione zapalenie skory. Lysienie. Toczen
rumieniowy indukowany lekiem.

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Czesto
Bole stawow moga rozwijac si¢ stopniowo i moga pojawi¢ si¢ nawet po kilku miesigcach leczenia.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko
Goraczka polekowa.

Dzieci i mlodziez

Czestos¢ wystgpowania, rodzaj i ciezkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci s3 porownywalne

Z wystepujacymi u dorostych.

Cigzkie skorne reakcje nadwrazliwoscei opisano zaréwno u dorostych i dzieci oraz mtodziezy,
wlaczajac zespot Stevensa-Johnsona (bardzo rzadko, w tym w pojedynczych przypadkach: cigzkie
postaci, obejmujace ogolne zapalenie skory opisano rowniez jedynie w pojedynczych przypadkach).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie powoduje niedoczynnosé tarczycy z odpowiednimi objawami zmniejszonego
metabolizmu i, w mechanizmie sprz¢zenia zwrotnego, pobudzenie przysadki mozgowej z nastgpczym
powigkszeniem si¢ rozmiaréw wola. Mozna tego unikna¢ zmniejszajac dawke, gdy tylko zostanie
osiagniety stan eutyreozy i, w razie potrzeby, podajac dodatkowo lewotyroksyne (patrz punkt 4.2).

Negatywne konsekwencje przypadkowego przyjecia duzych dawek tiamazolu nie sg znane.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwtarczycowe, pochodna imidazolu zawierajaca siarke, kod
ATC: HO3BB02

Tiamazol hamuje w sposob zalezny od dawki wbudowywanie jodu do tyrozyny i tym samym syntezg
hormonodw tarczycy. Wiasciwosc¢ ta pozwala na objawowe leczenie nadczynnosci tarczycy bez
wzgledu na jej przyczyne. Nie mozna obecnie jednoznacznie powiedzie¢, czy tiamazol dodatkowo
wptywa na ,,naturalny przebieg” nadczynnosci tarczycy indukowanej immunologicznie (choroba
Graves-Basedowa), tj. czy hamuje lezace u podstawy choroby procesy immunopatogenetyczne.
Uwalnianie z tyreocytow zsyntetyzowanych wczesniej hormondw tarczycy pozostaje bez zmian.
To tlumaczy, dlaczego czas trwania okresu latencji do normalizacji stezen tyroksyny

i trojjodotyroniny w surowicy, a tym samym do uzyskania poprawy klinicznej, r6zni si¢ u r6znych
0sob. Lek nie ma réwniez wptywu na nadczynnos¢ tarczycy spowodowang uwolnieniem si¢
hormonow tarczycy w nastgpstwie destrukcji komorek tarczycowych, np. po terapii jodem
radioaktywnym lub w zapaleniu tarczycy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tiamazol szybko i catkowicie si¢ wchtania. Po podaniu osigga maksymalne st¢zenia w surowicy

w ciggu 0,4 do 1,2 godzin. Wigzanie z biatkami jest bardzo mate i nie ma istotnego znaczenia.
Tiamazol ulega kumulacji w tarczycy, gdzie jest powoli metabolizowany. Pomimo wahan st¢zenia
W surowicy, kumulacja tiamazolu w gruczole tarczycowym prowadzi do uzyskania plateau stezenia.
To sprawia, ze dziatanie leku utrzymuje si¢ przez prawie 24 godziny po podaniu pojedynczej dawki.
Zgodnie z obecng wiedza kinetyka tiamazolu nie zalezy od czynnosci tarczycy. Okres poltrwania
wynosi okoto 3 do 6 godzin i ulega wydtuzeniu w niewydolnosci watroby. Tiamazol wydalany jest
przez nerKi i z zotcig; wydalanie leku w stolcu jest niewielkie, co wskazuje na krazenie jelitowo-
watrobowe. 70% substancji wydalane jest przez nerki w ciggu 24 godzin. Jedynie niewielka ilo$¢ jest
wydalana w postaci niezmienionej. Obecnie nie ma zadnych danych na temat farmakologicznej
aktywnosci metabolitow tiamazolu. Dane na temat farmakokinetyki u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek i watroby sg ograniczone (patrz punkt 4.2). Nie ma dostepnych danych odnos$nie
wielokrotnego podawania leku (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu sg ograniczone.

Wyniki dotyczace toksycznosci pojedynczej dawki wskazuja, ze ostra toksycznos$¢ tiamazolu jest
niewielka.

W badaniach z wielokrotnym podawaniem leku obserwowano supresje¢ szpiku kostnego przy
dawkach, ktore byty wyraznie wigksze od dawek terapeutycznych.

Badania genotoksycznosci nie dostarczyty zadnych dowodow mogacych wskazywac na dziatanie
mutagenne lub klastogenne.

W trwajacym dwa lata badaniu toksycznosci przewleklej u szczurow nie stwierdzono zadnych
istotnych zmian poza farmakologicznym dziataniem leku na tarczyce. W trwajacym dwa lata badaniu
toksycznosci przewleklej u myszy, ktorym podawano tiamazol w wodzie pitnej, w stezeniu 500 mg/I,
zaobserwowano czgstsze wystepowanie raka watroby, co jednak nie osiggneto poziomu istotnosei
statystycznej. Znaczenie tej ostatniej obserwacji jest watpliwe, a tiamazol nie zostat sklasyfikowany
jako karcynogen ani przez IARC (Miedzynarodowa Agencja ds. Badan nad Nowotworami), ani przez
NTP (Narodowy Program Toksykologiczny).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Krzemionka koloidalna bezwodna
Stearynian magnezu
Hypromeloza

Talk

Celuloza, proszek

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa

Otoczka

Dimetikon 100

Makrogol 400

Hypromeloza

Dwutlenek tytanu (E171)

Tlenek zelaza (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister ztozony z filmu z polichlorku winylu i aluminiowej folii pokrywajace;j.

Wielkosci opakowan:

Thyrozol, 5 mg: 20, 30, 50, 100 tabletek powlekanych

Thyrozol, 10 mg: 20, 30, 50, 100 tabletek powlekanych

Thyrozol, 20 mg: 20, 30, 50 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Thyrozol, 5 mg — 15802

Thyrozol, 10 mg — 15803
Thyrozol, 20 mg — 15804

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.07.2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.07.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.05.2021
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