Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Thyrozol, 20 mg, tabletki powlekane
Thiamazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Thyrozol i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thyrozol
3. Jak stosowac lek Thyrozol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Thyrozol

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Thyrozol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera tiamazol. Hamuje on w tarczycy nadmierne wytwarzanie hormonow tarczycowych bez
wzgledu na przyczyne.

Lek Thyrozol jest stosowany w leczeniu nadmiernej produkcji hormonow tarczycowych:

gdy konieczne jest przyjmowanie leku w celu leczenia tarczycy produkujacej hormony w
nadmiernych ilo$ciach, szczegolnie w przypadku obecnosci niewielkiego wola tarczycy
(obrzmienie z przodu szyi) lub braku wola,

gdy planowana jest operacja tarczycy,

gdy planowane jest leczenie jodem radioaktywnym, szczegolnie w przypadkach bardzo silnego
zwigkszenia produkcji hormondow tarczycy,

po leczeniu jodem radioaktywnym do czasu, az w petni ujawnia si¢ efekty leczenia.

Lek Thyrozol jest stosowany, aby zapobiec nadmiernemu wytwarzaniu hormondw tarczycy przed
planowang ekspozycja na jod, na przyktad przed badaniem z uzyciem §rodké6w kontrastowych
zawierajacych jod:

2.

gdy stwierdza si¢ niewielkie zwigkszenie wytwarzania hormonow tarczycowych bez
wspotistniejacych objawow,

gdy w tarczycy obecne sa pewne obszary wytwarzajace hormony (gruczolaki autonomiczne),
gdy nadmierne wytwarzanie hormondw tarczycowych wystepowalo juz w przesztosci.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thyrozol

Kiedy nie stosowa¢ leku Thyrozol

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na tiamazol, substancje zblizone do tiamazolu
(pochodne tionamidu) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w
punkcie 6),

jesli w badaniach laboratoryjnych stwierdza si¢ zmniejszenie liczby niektorych krwinek
(granulocytopenia),
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- jesli przed rozpoczeciem leczenia lekiem Thyrozol stwierdza si¢ zastdj zotcei,

- jesli w przesztosci stwierdzano uszkodzenie szpiku po leczeniu tiamazolem lub karbimazolem,

- jesli w przesztosci u pacjenta wystapito zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki) po podaniu
tiamazolu lub karbimazolu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Thyrozol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli w przesztosci wystepowaty tagodne reakcje alergiczne na tiamazol, takie jak wysypki alergiczne
lub $wiad skory, nalezy porozmawiac z lekarzem, ktory zadecyduje, czy mozna przyjmowac lek
Thyrozol.

W przypadku obecnosci duzego wola tarczycy (obrzmienie z przodu szyi), ktore utrudnia oddychanie,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem, gdyz w czasie leczenia lekiem Thyrozol wole moze si¢ powickszyc¢.
Lekarz moze podja¢ decyzje o stosowaniu leku przez krotki okres czasu i z regularng kontrola w
czasie leczenia.

Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia objawdw, takich jak
goragczka, zmeczenie, utrata masy ciata oraz bole miesni i stawow. Moga to by¢ objawy zapalenia
naczyn krwiono$nych (zapalenia naczyn). W takim przypadku lekarz moze w razie koniecznosci
przerwac leczenie. Na ogot objawy te ustepuja po zaprzestaniu leczenia.

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Thyrozol i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapig
takie objawy jak zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, bol gardta lub goraczka. Przyczyng moze by¢
powazne zmniejszenie liczby niektorych krwinek (agranulocytoza). Moze si¢ to zdarzy¢ szczegdlnie w
pierwszych tygodniach leczenia i moze prowadzi¢ do groznych nastepstw.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi goraczka lub bél brzucha,
poniewaz moga to by¢ objawy zapalenia trzustki (ostrego zapalenia trzustki). Moze by¢ konieczne
zaprzestanie stosowania leku Thyrozol.

Lek Thyrozol moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka moze zajs¢ w ciaze, powinna
stosowac niezawodna metode antykoncepcji od czasu rozpoczecia leczenia i w trakcie terapii.

W przypadku bardzo nasilonego wytwarzania nadmiernej ilo§ci hormondw tarczycy konieczne moze
by¢ przyjmowanie bardzo duzych dawek leku Thyrozol (powyzej 120 mg na dobe). W takiej sytuacji
lekarz bedzie okresowo wykonywat kontrolne badania krwi, gdyz mozliwe jest wystgpienie
uszkodzenia szpiku kostnego. Jesli do tego dojdzie, lekarz moze podja¢ decyzj¢ o przerwaniu leczenia
1, w razie potrzeby, zapisze inny lek.

Jesli w czasie leczenia lekiem Thyrozol dojdzie do powigkszenia wola lub jesli czynno$¢ tarczycy
bedzie nadmiernie ostabiona, lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke leku Thyrozol. Sytuacje takie moga
si¢ jednak zdarzy¢ rowniez w naturalnym przebiegu choroby. Podobnie, moze doj$¢ do wystapienia
lub nasilenia pewnego rodzaju choroby oczu (orbitopatia endokrynna), co nie ma zwigzku z leczeniem
lekiem Thyrozol.

W czasie leczenia lekiem Thyrozol mozliwe jest zwigkszenie masy ciata. Jest to prawidlowa reakcja
organizmu. Lek Thyrozol wptywa na hormony tarczycy, ktore kontrolujg zuzycie energii w
organizmie.

Lek Thyrozol a inne leki
Podaz jodu ma wplyw na dziatanie leku Thyrozol. Lekarz ustali dawke leku Thyrozol biorgc pod
uwage podaz jodu i czynno$¢ tarczycy u indywidualnego pacjenta.

W przypadku stosowania lekow przeciwzakrzepowych (zapobiegajacych krzepnieciu krwi) nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz normalizacja czynnosci tarczycy pod wptywem leku Thyrozol
moze mie¢ wplyw na dziatanie tych lekéw. To samo moze odnosi¢ si¢ do innych lekow.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Thyrozol moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, powinna stosowa¢ niezawodng metode antykoncepcji od czasu
rozpoczgcia leczenia i w trakcie terapii.

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza. Moze by¢ konieczna kontynuacja leczenia lekiem Thyrozol w czasie
cigzy, jesli mozliwe korzysci przewyzszajg ryzyko dla matki i ptodu.

Lek Thyrozol przenika do mleka ludzkiego. Lekarz zdecyduje czy konieczne jest przyjmowanie leku
Thyrozol podczas karmienia piersig. Jesli jest konieczne, mozna przyjac tylko mata dawke do 10 mg
tiamazolu.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat jak pracuje tarczyca noworodka.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Thyrozol nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Thyrozol
W przypadku nietolerancji niektérych cukréw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz lek Thyrozol
zawiera laktozg jednowodna.

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

3. Jak stosowa¢ lek Thyrozol

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

Lek Thyrozol dostepny jest w nastepujacych dawkach: 5 mg, 10 mg i 20 mg.

Zalecana dawka
Lekarz ustali dawke indywidualnie w zalezno$ci od ciezkosci choroby. Zazwyczaj zalecane sa
nastgpujace dawki.

- Dorosli
Dawka poczatkowa wynosi 10 mg do 40 mg leku Thyrozol na dobg (lub wigcej u niektérych
pacjentow) i jest stosowana do czasu, az tarczyca zacznie funkcjonowac prawidtowo. Dawka
podtrzymujaca wynosi albo 5 mg do 20 mg leku Thyrozol na dobe w skojarzeniu z hormonami
tarczycy albo 2,5 mg do 10 mg leku Thyrozol na dobg bez hormonéw tarczycy.*

- Stosowanie u dzieci i mtodziezy (od 3 do 17 lat)
Dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg leku Thyrozol na kg masy ciata na dobe. Potem lekarz
zadecyduje, czy wystarczy mniejsza dawka podtrzymujaca i czy konieczne jest dodatkowe
stosowanie hormonéw tarczycy.*

Stosowanie u dzieci (w wieku 2 lat i ponizej)
Lek Thyrozol nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku 2 lat i ponizej.

Jesli istnieje ryzyko nadmiernego wytwarzania hormondw tarczycy po badaniu diagnostycznym z
uzyciem $rodka kontrastowego zawierajgcego jod, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie 10 mg do 20 mg
leku Thyrozol na dobe w skojarzeniu z nadchloranem przez okres okoto 10 dni (do czasu az $rodek
kontrastowy zawierajacy jod zostanie wydalony z organizmu).*

*Jesli potrzebne sg mate dawki, dostepne sg tabletki zawierajgce 5 mg leku.
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Pacjenci z chorobami watroby
W razie zaburzen czynno$ci watroby lub choroby watroby, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. W
takich przypadkach konieczne bgdzie zmniejszenie dawki leku Thyrozol.

Pacjenci z chorobami nerek
W razie zaburzen czynnosci nerek lub choroby nerek nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. W takich
przypadkach konieczne bedzie zmniejszenie dawki leku Thyrozol.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia moze by¢ rézny w zaleznosci od powodu stosowania leku Thyrozol.

Lekarz wyjasni, jak dtugo nalezy przyjmowac lek. Zwykle czas trwania leczenia jest nastgpujacy:

- leczenie nadmiernej produkcji hormonow tarczycy (bez zabiegu chirurgicznego): od 6 miesigcy
do 2 lat,

- leczenie poprzedzajace zabieg chirurgiczny: 3-4 tygodnie przed operacja,

- leczenie przed podaniem jodu radioaktywnego: do czasu normalizacji czynno$ci tarczycy,

- leczenie po podaniu jodu radioaktywnego: 4-6 miesigcy, do czasu ujawnienia si¢ efektow terapii
jodem radioaktywnym.

Podawanie

Tabletki nalezy przyjmowac rano, po $niadaniu i popija¢ je niewielka ilo$cig ptynu, np. potowa
szklanki wody. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

W przypadku przyjmowania wigkszej liczby tabletek na dobg, mozna je roéwniez rozdzieli¢ na kilka
porcji i przyjmowac w regularnych odstgpach czasu w ciagu dnia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Thyrozol

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana nie powinno by¢ problemu. Jesli
przyjecie wickszej dawki zdarzato si¢ czesciej, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.
Pacjent moze odczuwac nietolerancje na chtéd, zmeczenie, sucho$¢ skory, zaparcia, przyrost wagi,
wolne uderzenie serca i wzrost wola. Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki leku Thyrozol Iub zapisaé
dodatkowo hormony tarczycy, aby unikna¢ wzrostu wola.

Pominiecie zastosowania leku Thyrozol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nastepnego dnia nalezy
przyjac taka sama dawke, jak zwykle.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W czasie przyjmowania leku Thyrozol moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane, w niektorych
przypadkach nawet po kilku miesigcach leczenia.
Bardzo czeste (mogg wystapi¢ czgéciej niz u 1 na 10 osob)
- Reakcje skorne o r6znym nasileniu (wysypka, $wiad, swedzace bable pokrzywkowe).

W wigkszos$ci przypadkdéw majg tagodny charakter i ustgpuja w trakcie dalszego leczenia

lekiem Thyrozol.

Czeste (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 10 osob)
- Bole stawow.

Niezbyt czeste (moga wystapic nie wigcej niz u 1 na 100 osob)
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- W przypadku wystgpienia takich objawow, jak zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, bol gardta
lub goraczka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Mogg to by¢ objawy powaznego
zmniejszenia liczby pewnych krwinek (agranulocytoza).

Rzadkie (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 1000 osob)
- Zaburzenia smaku lub utrata smaku.
- Goraczka.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ nie wiecej nizu 1 na 10 000 osob)

- Zmniejszenie liczby plytek krwi (trombocytopenia), zmniejszenie liczby wszystkich krwinek
(pancytopenia), choroba wezidw chtonnych (uogdlniona limfadenopatia).

- Zaburzenie dotyczace hormondw regulujacych stezenie glukozy we krwi objawiajace sie
zmniegjszeniem stezenia cukru we krwi (autoimmunologiczny zespoét insulinowy).

- Zapalenie lub podraznienie nerwow (neuritis, polineuropatia).

- Obrzek slinianek.

- Zaburzenia czynno$ci watroby lub zapalenie watroby (zo6ttaczka cholestatyczna, toksyczne
zapalenie watroby). Zwykle objawy ustgpuja po przerwaniu leczenia.

- Ostre alergiczne reakcje skorne mogace wystepowac na catym ciele, w tym pgcherzowe reakcje
skorne (zespot Stevensa-Johnsona), wypadanie wlosoéw, zapalna autoimmunologiczna choroba
skory i tkanki tgcznej (toczen rumieniowy).

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki).
- Zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn).

Dzieci i mlodziez
Dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy s podobne jak te obserwowane u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

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

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ lek Thyrozol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Tlumaczenie niektérych informacji znajdujacych si¢ na opakowaniu bezposrednim:
Verwendbar bis und Ch.-B. siehe Randprégung — Termin wazno$ci i numer serii patrz tloczenie na

krawedzi

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Thyrozol

- Substancja czynng leku jest tiamazol. Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg tiamazolu.

- Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki: krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, talk,
celuloza, proszek, skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa;
otoczka: dimetykon 100, makrogol 400, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171) i zelaza tlenek

(E 172).

Jak wyglada lek Thyrozol i co zawiera opakowanie
Brazowe, dwuwypukle, okragle z rowkiem dzielacym po obu stronach.
Dostepne w opakowaniach zawierajacych 25 lub 50 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
Merck Healthcare Germany GmbH
WaldstraBe 3, 64331 Weiterstadt, Niemcy

Wytwérca:
Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strafle 250, 64293 Darmstadt, Niemcy

Importer rownolegty:
Delfarma Sp. z o0.0.
ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z o.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 1.6dz

Nr pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 13478.02.00
Nr pozwolenia na import rownolegly: 197/25

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:
Butgaria: Thyrozol

Republika Czeska: Thyrozol

Estonia: Thyrozol

Francja: Thyrozol

Niemcy: Thyrozol

Lotwa: Thyrozol

Litwa: Thyrozol

Polska: Thyrozol

Rumunia: Thyrozol

Stowacja: Thyrozol

Data zatwierdzenia ulotki: 06.06.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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