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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Thyrozol 10 mg potahované tablety
thiamazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Thyrozol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Thyrozol uZivat
Jak se Thyrozol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Thyrozol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je Thyrozol a k ¢emu se pouZiva

Tento 1€k obsahuje thiamazol, ktery fidi nadmérnou tvorbu hormont stitné zlazy bez ohledu na jeji
pricinu.

Thyrozol se pouziva k 1écbé nadmérné tvorby hormond §titné zl4zy:

- pokud je nutné, abyste uzival(a) 1€k k 1écbé zvySené Cinnosti $titné Zlazy, zvlasté pokud mate
malou strumu (zdufeni na pfedni stran¢ krku) nebo Zadnou strumu,

- pokud se chystate podstoupit chirurgicky vykon na Vasi stitné zlaze,

- pokud budete 1é¢en(a) pomoci radioaktivniho jodu, zvlast€ v zavaznych piipadech nadmérné
produkce hormont §titné zlazy,

vvvvvv

Thyrozol se také pouziva v prevenci nadmérné tvorby hormont §titné zlazy pied podanim
radioaktivniho jodu, jako je vySetfeni pomoci jodové kontrastni latky:

- pokud mate mirn€ zvySenou tvorbu hormont §titné z1azy bez dalSich ptiznakd,

- pokud ma Vase §titna zl1aza urcité oblasti s tvorbou hormonti §titné zlazy (autonomni adenom),

- pokud jste diive mél(a) nadmérnou tvorbu hormont §titné zlazy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Thyrozol uZivat
Neuzivejte pripravek THYROZOL.:

- jestlize jste alergicky(4) na thiamazol nebo na podobné latky (thionamidové derivaty) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pokud laboratorni vySetfeni prokdze, Ze mate sniZzeny pocet urcitych krevnich bun€k
(granulocytopenie),

- pokud mate poruchu odtoku Zlu¢i pred zahajenim 1écby piipravkem Thyrozol,

- pokud jste mel(a) poskozeni kostni diené po piedchozi 1€¢bé thiamazolem nebo karbimazolem.



- pokud jste v minulosti m¢l(a) zanét slinivky bfi$ni (akutni pankreatitidu) po podavani karbimazolu
nebo thiamazolu.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Thyrozol se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Informuje svého Iékare, pokud jste diive mél(a) mirné alergické reakce na thiamazol, jako je alergicka
vyrazka nebo svédéni. Lékar se rozhodne, zda mizete ptipravek Thyrozol uzivat.

Informujte svého l€kate, pokud mate velkou strumu (otok ptedni Casti krku), ktera zhorSuje dychani,
protoze struma muize béhem lécby pripravkem Thyrozol rist. Vas 1ékai se mlize rozhodnout, Zze Vam
ptedepise Thyrozol pouze po urcitou dobu a bude Vés pravidelné béhem 1écby kontrolovat.

Pokud se u vas objevi pfiznaky jako horecka, unava, ubytek hmotnosti a bolesti svalii a kloubt,
okamzité se porad’te s 1ékafem. Mohlo by se jednat o pfiznaky zanétu cév (vaskulitidy), v takovém
ptipadé¢ muze lékat v pfipadé potieby 1écbu pierusit. Obecné jsou tyto piiznaky po pieruSeni 1écby
reverzibilni (vratné).

Kontaktujte ihned svého lékate, pokud se u Vas objevi piiznaky, jako jsou zanét sliznice v dutiné
ustni, bolest v krku nebo horecka. To miize byt disledkem zavazného snizeni poctu urcitych krevnich
bun¢k (agranulocytéza) a muze k tomu dojit zvlasté v prvnich tydnech 1é¢by s moznosti zavaznych
nasledk.

Pokud se u Vas objevi horecka nebo bolest bficha, coz mohou byt znamky zanétu slinivky btisni
(akutni pankreatitidy), sd€lte to ihned svému Iékafi. Pfipravek Thyrozol mozna bude muset byt
vysazen.

Pripravek Thyrozol mtize vyvolat poskozeni nenarozeného ditéte. Pokud muizete otéhotnét, pouZzivejte
od zahjeni [éCby a po celou dobu 1écby spolehlivou antikoncepci.

Pokud mate zvlasté zavaznou formu nadmérné tvorby hormont §titné zlazy, mohou byt nutné velmi
vysoké davky ptipravku Thyrozol (vice nez 120 mg denn€). V takovém ptipad€ bude u Vas Vas lékat
¢as od Casu provadét kontroly krve, protoze existuje moznost poskozeni Vasi kostni dfené. Pokud
k tomu dojde, mize Vas 1ékar 1écbu ukoncit a, bude-li to nutné, poda Vam jiny 1ék.

Pokud bude VasSe struma pfi 1é€beé ptipravkem Thyrozol rist nebo pokud budete mit snizenou ¢innost
§titné zlazy, bude Vas 1ékat muset piekontrolovat davku piipravku Thyrozol. Takové stavy se mohou
také vyskytnout v dusledku pfirozené¢ho pribéhu onemocnéni. Podobné se také miize vyvinout nebo
zhorsit urcity typ poruchy oci (endokrinni orbitopatie), coz nesouvisi s 1é¢bou piipravkem Thyrozol.

Je mozné, Ze budete pti 1écbé pripravkem Thyrozol ptfibyvat na vaze. To je normalni reakce Vaseho
téla. Thyrozol ovliviiuje hormony vytvarené Vasi §titnou zlazou, které reguluji spotiebu energie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Thyrozol

Pfijem jodu ovliviyje ucinek ptipravku Thyrozol. Vas lékar stanovi davku piipravku Thyrozol podle
Vaseho individualniho pfijmu jodu a funkce Vasi §titné zlazy.
Informujte svého 1ékare, pokud uzivate antikoagulancia (I€ky pro zabranéni srazeni krve), protoze
normalizace funkce §titné zlazy pomoci ptipravku Thyrozol miize ovlivnit jejich G¢inek. To samé
mize platit pro ostatni 1éky. Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které
jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Thyrozol mize vyvolat poskozeni nenarozeného ditéte.



Pokud muzete otéhotnét, pouzivejte od zahajeni 1é¢by a po celou dobu 1é¢by spolehlivou antikoncepci.
Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, okamzité o tom
informujte svého lékate. Lécba piipravkem Thyrozol u Vas mozna bude muset béhem téhotenstvi
pokracovat, pokud potencialni piinos prevazi potencialni rizika pro Vas a Vase nenarozené

dite.

Thiamazol, 1é¢iva latka piipravku Thyrozol, se vylucuje do matetského mléka. Vas 1ékat rozhodne,
zda je nutné, abyste Thyrozol v obdobi kojeni uzivala. V takovém piipadé Ize uzivat pouze malou
davku do 10 mg thiamazolu denné. Lékar bude pravidelné kontrolovat, jak funguje stitna zldza Vaseho
novorozeného ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Thyrozol nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.
Diilezité informace o nékterych pomocnych latkach Thyrozolu

Pokud Vam V4§ 1€kat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete
tento 1éCivy piipravek uzivat, protoze Thyrozol obsahuje laktosu.

Tento pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku.

3.  Jak se Thyrozol uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Obvykla davka
V zavislosti na zavaznosti Vaseho onemocnéni se Vas 1ékar rozhodne, jakou davku zvoli. Obvykle
jsou doporuc¢ovany nasledujici davky:

Dospéli

Uvodni davka je 1040 mg thiamazolu denné (u nékterych pacienti miize byt nutnd vy$§i davka) az do
normalizace funkce §titné zldzy. Udrzovaci davka je bud’ 5 az 20 mg thiamazolu denné v kombinaci
s hormony §titné zlazy nebo 2,5 az 10 mg thiamazolu denn¢ bez podavani hormoni §titné zlazy. *

Pouziti u déti a dospivajicich (od 3 do 17 let véku)
Uvodni davka je 0,5 mg thiamazolu na kg télesné hmotnosti denné. Vas 1ékar se poté rozhodne, zda je
dostacujici nizsi udrzovaci davka a zda je nutné dodatecné podavani hormont stitné zlazy.

Pouziti u déti (ve véku 2 let a mén¢)
Uzivani ptipravku Thyrozol neni doporuceno u déti ve véku 2 let a méné.

Pokud mate riziko nadmérné tvorby hormont S§titné zlazy po diagnostickém vySetfeni pomoci
jodovych kontrastnich latek, mize Vam Vas l1ékai predepsat 10-20 mg thiamazolu denné
s perchloratem po dobu asi 10 dnti (do vylouceni jodové kontrastni latky z téla).

Pacienti s poruchou funkce jater
Informujte svého lékate, pokud mate poruchu funkce jater nebo onemocnéni jater. V takovém piipade
bude nutné snizit davku ptipravku Thyrozol.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Informujte svého lékare, pokud mate poruchu funkce ledvin nebo onemocnéni ledvin. V takovém
piipadé bude nutné davku ptipravku Thyrozol snizit.




Délka lécby
Délka lécby se mlize ménit v zavislosti na stavu onemocnéni. Vas lékat s Vami prodiskutuje, jak
dlouho bude tieba 1éCbu uzivat. Obvykla délka 1éCby je nasledujici:

- lécba nadmérné tvorby hormont §titné zlazy (bez chirurgické 1écby): 6 mésicti az 2 roky,
- podavani pted chirurgickou 1é¢bou: 3 az 4 tydny pied vykonem,

- podavani pted 1écbou pomoci radiojodu: do normalizace funkce Vasi §titné z14zy,

- podavani po 1écbé pomoci radiojodu: 4 az 6 mésicti az do zac¢atku ucinku radiojodu.

Zptisob podani

Tablety polykejte s dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napt. polovinou sklenice vody) rano po snidani.
Tabletu Ize rozd¢lit na dvé stejné davky. Pokud uzivate vice nez jednu tabletu denn€, mizete davku
rozdélit do nékolika davek uzivanych v pravidelnych dennich intervalech.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Thyrozol, nez jste mél(a)

Pokud jste nahodné uzil(a) vyssi davku, nez byla predepsana, neméjte zadné obavy. Pokud jste ¢astéji
uzival(a) vyssi davky, nez byly predepsany, kontaktujte co nejdiive svého lékate. Pozdé€ji se mohou u
Vas vyskytnout ptiznaky jako nesnasenlivost chladu, unava, suchd klize, zacpa, pribyvani na vaze,
pomaly srdecni tep a struma (zvétSeni Stitné zlazy). Vas 1ékat miize upravit davku pripravku Thyrozol
nebo Vam muze predepsat hormony §titné zlazy, aby nedoslo k riistu stitné zlazy.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Thyrozol
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale uZzijte normalni davku
nasledujici den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani ptipravku Thyrozol, zeptejte se svého Iékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani pripravku Thyrozol se mize vyskytnout jeden nebo vice nasledujicich nezadoucich ucinkda.
V nékterych ptipadech se nezadouci ucinky mohou objevit az po ne¢kolika mésicich 1écby.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob):
- kozni reakce rtizného stupné (vyrdzka, svédéni, kopfivka). Jsou vétSinou mirné a vymizi béhem
1écby.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob):
- bolesti kloubt (artralgie).

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 osob):

Pokud se u Vas objevi pfiznaky, jako je zanét sliznice dutiny tustni, bolest v krku nebo horecka,
kontaktujte ihned svého lékate. Mize jit o zndmky zavazného snizeni poctu urcitého typu krevnich
bun¢k (agranulocytdza).

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 osob):
- poruchy nebo ztrata chuti (dysgeuzie, ageuzie),
- horecka.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 osob):
- snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie), sniZzeni poctu krevnich bun¢k (pancytopenie),
onemocnéni lymfatickych uzlin (generalizovana lymfadenopatie),



- porucha hormont regulujicich hladinu glukosy v krvi s vyraznym sniZzenim hladin krevniho cukru
(inzulinovy autoimunitni syndrom),

- zanét nebo podrazdéni nervl (neuritida, polyneuropatie),

- otok slinnych Zlaz,

- porucha funkce jater nebo zanét jater (cholestatickd zloutenka, toxickd hepatitida). Ptiznaky
obecné vymizi po ukonceni 1éCby,

- zavazné alergické kozni reakce, které se mohou objevit na celém téle, vcetné puchyinatého
onemocnéni kiize (Stevens-Johnsonliiv syndrom), vypadavani vlast, zanétlivé autoimunitni
onemocnéni kiize a pojivové tkané (lupus erytematosus).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tidajii nelze urcit)
- zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida).
- zanét cév (vaskulitida).

Déti a dospivajici
Nezéadouci ucinky u déti a dospivajicich jsou obdobné jako vySe uvedené nezadouci ucinky u
dospélych.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Thyrozol uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zzivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Thyrozol obsahuje

Lécivou latkou je thiamazolum. Jedna potahovana tableta obsahuje thiamazolum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, hypromelosa 2910/15, mastek,
celulosovy prasek, kukufiény skrob, monohydrat laktosy, sodna stl karboxymethylskrobu (typ C).

Potah tablety: dimetikon 100, makrogol 400, hypromelosa 2910/15, oxid titanicity (E 171), erveny a
zluty oxid zelezity (E 172).



Jak pripravek Thyrozol vypada a co obsahuje toto baleni

Sedooranzové, kulaté bikonvexni potahované tablety s délici ryhou na obou stranach
20, 30, 50 nebo 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Merck spol. s r.0., Na Hiebenech I1 1718/10, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Némecko

P&G Health Austria GmbH & Co. OG., Hosslgasse 20, 9800 Spittal/Drau, Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko: Thyrozol

Ceska republika: Thyrozol
Estonsko: Thyrozol

Francie: Thyrozol

Némecko: Thyrozol

Lotyssko: Thyrozol

Litva: Thyrozol

Polsko: Thyrozol

Rumunsko: Thyrozol
Slovenska republika: Thyrozol

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 4. 2023



