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czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania:

Leczenie nadczynnosci tarczycy, w tym leczenie zachowawcze nadczynnosci tarczycy, szczegoélnie w przypadku nieobecnosci wola lub
obecnosci matego wola, przygotowanie do zabiegu operacyjnego we wszystkich postaciach nadczynnosci tarczycy, przygotowanie do
leczenia jodem radioaktywnym, szczegdlnie u pacjentéw z ciezka nadczynnoscia tarczycy, terapia okresowa po leczeniu jodem
radioaktywnym, leczenie profilaktyczne u pacjentéw z subkliniczng nadczynnoscig tarczycy, gruczolakami autonomicznymi lub
nadczynnos$cig tarczycy w wywiadzie, u ktérych absolutnie konieczna jest ekspozycja na jod (np. badanie z uzyciem $rodkéw
kontrastowych zawierajgcych jod).

Dawkowanie:

Dorosli. W zaleznosci od ciezkosci choroby i spozycia jodu leczenie zazwyczaj rozpoczyna sie od dawki dobowej tiamazolu 10-40 mg. W
wielu przypadkach zahamowanie produkcji hormonéw tarczycy zwykle mozna osiggng¢ stosujgc dawki poczatkowe 20-30 mg
tiamazolu/dobe. W tagodnych przypadkach petna dawka blokujgca moze nie by¢ konieczna i wéwczas nalezy rozwazy¢ mniejsza dawke
poczatkowa. W ciezkich przypadkach nadczynnosci tarczycy moze by¢ konieczna dawka poczatkowa 40 mg tiamazolu. Dawke dobiera
sie indywidualnie w zaleznosci od stanu metabolicznego pacjenta, na podstawie zwiekszenia stezenia hormondw tarczycy. W terapii
podtrzymujgcej zalecane sg nastepujgce schematy leczenia. Dobowa dawka podtrzymujgca 5-20 mg tiamazolu w skojarzeniu z
lewotyroksyna, aby unikng¢ niedoczynnosci tarczycy. Dobowa dawka tiamazolu 2,5-10 mg w monoterapii. Nadczynnos¢ tarczycy
indukowana jodem moze wymagac¢ wiekszych dawek. Stosowanie u dzieci i mtodziezy (3-17 lat). Dawke poczgtkowg nalezy ustali¢ na
podstawie mc. pacjenta. Zwykle stosowana dawka poczatkowa to 0,5 mg/kg mc. na dobe podzielona na 2 lub 3 réwne dawki. W terapii
podtrzymujgcej dawka dobowa moze by¢ zmniejszona i podawana raz na dobe w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie. Moze
by¢ konieczne dodatkowe leczenie lewotyroksyng w celu unikniecia niedoczynnosci tarczycy. Nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki
dobowej 40 mg tiamazolu. Stosowanie u dzieci (w wieku 2 lat i ponizej). Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania tiamazolu u dzieci w
wieku 2 lat i ponizej nie byto systematycznie oceniane, z tego wzgledu nie jest zalecane stosowanie tiamazolu. Zachowawcze leczenie
nadczynnosci tarczycy. Leczenie ma na celu uzyskanie stanu metabolicznego jak w eutyreozie i dtugotrwatej remisji po okreslonym
czasie trwania leczenia. W zaleznosci od doboru pacjentéw do leczenia, remisje uzyskuje sie maksymalnie u 50% pacjentéw po roku.
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Opisywane wskazniki remisji wyraznie sie réznig, choc¢ nie wyjasniono do konca przyczyny odpowiedzialnej za te réznice. Do czynnikdw,
ktére prawdopodobnie majg znaczenie, naleza: typ nadczynnosci tarczycy (immunologiczna lub nieimmunologiczna), czas trwania
leczenia, dawka tiamazolu oraz podaz jodu w diecie lub jatrogenna podaz jodu. W zachowawczym leczeniu nadczynnosci tarczycy
terapie prowadzi sie zwykle przez 6 m-cy do 2 lat (przecietnie 1 rok). Statystycznie, prawdopodobienstwo remisji zwieksza sie wraz z
czasem trwania leczenia. W przypadkach, w ktérych nie mozna osiggna¢ remisji, a nie ma mozliwosci lub zgody na zastosowanie
radykalnych metod terapeutycznych, tiamazol mozna stosowac jako przewlekte leczenie przeciwtarczycowe, w jak najmniejszej dawce,
bez dodawania lub w skojarzeniu z matg dawkg lewotyroksyny. Pacjenci z duzym wolem tarczycy i uciskiem na tchawice powinni
otrzymywac, jesli w ogdle, jedynie krétkotrwate leczenie tiamazolem, poniewaz ditugotrwate podawanie leku moze powodowacd
powiekszanie sie wola. Konieczne moze by¢ szczegdlnie doktadne monitorowanie leczenia (stezenie TSH, swiatto tchawicy). Preferuje
sie tgczenie tej terapii z dodatkowym podawaniem lewotyroksyny. Leczenie przedoperacyjne. Tymczasowe, wstepne leczenie (przez 3-4
tyg. lub dtuzej, w zaleznos$ci od indywidualnej potrzeby) moze stuzy¢ do osiggniecia metabolicznego stanu eutyreozy, zmniejszajgc 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 zakoriczy¢ na dzier przed operacja.
Spowodowane tiamazolem zwiekszenie kruchosci tkanek tarczycy i ryzyka krwawienia mozna skompensowaé¢ dodatkowym,
przedoperacyjnym podaniem duzej dawki jodu w ciggu dziesieciu dni poprzedzajgcych operacje (terapia jodowa Plummera). Leczenie
przed terapig jodem radioaktywnym. Osiggniecie eutyreozy przed zastosowaniem jodu radioaktywnego ma wazne znaczenie
szczegolnie w ciezkich przypadkach nadczynnosci tarczycy, gdyz w pojedynczych przypadkach, po terapii jodem radioaktywnym bez
wstepnego leczenia opisywano wystepowanie przetomu tarczycowego. Uwaga: pochodne tionamidu mogg zmniejsza¢ jodowrazliwose
tkanki tarczycy. W przypadku planowego leczenia gruczolakéw autonomicznych nalezy zapobiega¢ aktywacji tkanki paranodularnej przy
pomocy leczenia poprzedzajgcego. 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 ktérym pojawig
sie efekty leczenia jodem radioaktywnym (ok. 4-6 m-cy). Leczenie profilaktyczne u pacjentéw zagrozonych ryzykiem wystgpienia
nadczynnosci tarczycy w wyniku podania substancji zawierajacych jod w celach diagnostycznych. Zazwyczaj, przez ok. 10 dni podaje
sie 10-20 mg tiamazolu i/lub 1 g nadchloranu/dobe (np. w sytuacji podania $rodkéw kontrastowych wydalanych przez nerki). Czas
trwania leczenia zalezy od czasu, przez jaki substancja zawierajgca jod pozostaje w organizmie. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby klirens osoczowy tiamazolu jest zmniejszony. W zwigzku z tym dawke leku
nalezy utrzymywac na jak najnizszym poziomie a pacjentéw nalezy scisle monitorowacé. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek. Z
uwagi na brak danych dotyczacych farmakokinetyki tiamazolu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, zaleca sie ostrozne,
indywidualne dostosowywanie dawki pod $cistg kontrolg. Dawka powinna by¢ mozliwie najmniejsza.Pacjenci w podesztym wieku.
Pomimo, ze nie przewiduje sie kumulacji dawki u pacjentéw w podesztym wieku, zaleca sie indywidualne dostosowywanie dawki pod
Scista kontrola. Sposdb podawania. 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 podtrzymujgca mozna
przyjmowac¢ 1x/dobe, rano, podczas $niadania lub po $niadaniu.

Uwagi:
Tabl. nalezy potyka¢ w catosci i popija¢ odpowiednig iloscig ptynu.

Przeciwwskazania:

Thyrozolu nie wolno stosowac¢ u pacjentéw z nadwrazliwoscig na tiamazol, inne pochodne tionamidu lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg, zmianami w obrazie krwi obwodowej, cholestaza obecng przed rozpoczeciem leczenia nie spowodowang przez
nadczynnos¢ tarczycy, wczesniej wystepujgcym uszkodzeniem szpiku po leczeniu tiamazolem lub karbimazolem. Skojarzone leczenie
tiamazolem i hormonami tarczycy jest przeciwwskazane w czasie cigzy.

Ostrzezenia specjalne:

Thyrozol nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z tagodnymi reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie (np. wysypka alergiczna, $wigd).
Tiamazol powinien by¢ stosowany jedynie przez krotki okres czasu i pod warunkiem starannej obserwacji u pacjentéw z duzym wolem
tarczycy wywierajgcym ucisk na tchawice, poniewaz istnieje niebezpieczeristwo powiekszenia sie rozmiardw wola. Opisywano
wystepowanie agranulocytozy w okoto 0,3 do 0,6% przypadkdw. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zwroci¢ uwage pacjenta na objawy
agranulocytozy (zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zapalenie gardta, goraczka). Zazwyczaj agranulocytoza pojawia sie w ciggu
pierwszych tygodni leczenia, lecz moze wystapi¢ jeszcze pare miesiecy po rozpoczeciu terapii oraz podczas ponownego wigczenia leku
do terapii. Zaleca sie Scistg kontrole morfologii krwi przed i po rozpoczeciu leczenia, szczegdlne w przypadkach wystepowania wczesniej
tagodnej granulocytopenii. W przypadku zaobserwowania ktéregos$ z tych objawdw, zwtaszcza w pierwszych tygodniach leczenia,
pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie 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.
Czesto opisywano dziatania niepozadane w zwigzku ze stosowaniem duzych dawek tiamazolu (ok.120 mg/dobe). Takie dawki powinny
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by¢ zarezerwowane do specjalnych wskazan (ciezkie postaci choroby, przetom tyreotoksyczny). Wystapienie toksycznego dziatania na
szpik kostny podczas. leczenia tiamazolem wymaga odstawienia produktu leczniczego i, w razie potrzeby, przejscia na lek
przeciwtarczycowy nalezgcy do innej grupy. Zbyt duze dawki moga prowadzi¢ do subklinicznej lub objawowej niedoczynnosci tarczycy |
powiekszenia wola z powodu wzrostu stezenia TSH. Dlatego po uzyskaniu eutyreozy nalezy natychmiast zmniejszy¢ dawke tiamazolu |,
w razie potrzeby, dodatkowo podac lewotyroksyne. Nie powinno sie przerywac leczenia tiamazolem i stosowa¢ samej lewotyroksyny.
Powiekszanie wola w czasie terapii tiamazolem pomimo supresji TSH jest wynikiem choroby podstawowej i nie mozna temu zapobiec
dodatkowym podawaniem lewotyroksyny. Osiggniecie prawidtowych stezen TSH jest kluczowe w celu zminimalizowania ryzyka
wystgpienia 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
niepozgdane prawidtowo prowadzonej terapii. W niewielkim odsetku przypadkéw po terapii przeciwtarczycowej bez dodatkowej ablacji
moze wystgpi¢ pézna niedoczynnoscé tarczycy. Prawdopodobnie nie jest to niepozadane dziatanie leku, ale wynik proceséw zapalnych i
destrukcyjnych toczacych sie w migzszu tarczycy w zwigzku z chorobg podstawowg. Zmniejszenie patologicznie zwiekszonego w
nadczynno$ci tarczycy zuzycia energii moze prowadzi¢ do (zazwyczaj pozadanego) zwiekszenia masy ciata w czasie leczenia
tiamazolem. Nalezy poinformowac pacjentéw, ze poprawa w obrazie klinicznym wskazuje na normalizacje zuzycia energii. Thyrozol
zawiera laktoze, dlatego nie zaleca sie stosowania tego leku u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Tiamazol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Interakcje:

Niedobdr jodu nasila odpowiedzZ tarczycy na tiamazol natomiast nadmiar jodu jg ostabia. Dalsze bezposrednie interakcje z innymi lekami
nie sg znane. Nalezy pamieta¢, ze w nadczynnosci tarczycy metabolizm i eliminacja innych produktéw leczniczych mogg by¢
przyspieszone. Procesy te ulegajg normalizacji wraz z przywrdoceniem prawidtowe] czynnosci tarczycy. W razie potrzeby nalezy
zmodyfikowac¢ dawke. Sg rowniez dowody na to, ze wyréwnanie nadczynnosci tarczycy moze doprowadzi¢ do normalizacji nasilonego
dziatania antykoagulantéw u pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy. Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji u dzieci i
mtodziezy.

Cigza i laktacja:

Generalnie, cigza ma korzystny wptyw na nadczynnosc tarczycy. Niemniej jednak leczenie nadczynnosci tarczycy jest czesto konieczne,
zwtaszcza w pierwszych miesigcach cigzy. Nieleczona nadczynnos¢ tarczycy w czasie cigzy moze prowadzi¢ do groznych powikian,
takich jak poréd przedwczesny lub wady rozwojowe. Niedoczynnos¢ tarczycy spowodowana leczeniem nieodpowiednimi dawkami
tiamazolu moze jednak réwniez wigzaé sie ze sktonnoscig do poronien. Tiamazol przechodzi przez bariere tozyskowg i we krwi ptodu
osigga stezenia rowne stezeniom stwierdzanym w surowicy matki. W razie stosowania niewtasciwych dawek moze to prowadzi¢ do
rozwoju wola i niedoczynnosci tarczycy u ptodu jak réwniez do zmniejszonej wagi urodzeniowej. Pojawiaty sie doniesienia o czesciowej
aplazji skory na gtowie noworodkéw urodzonych przez kobiety leczone tiamazolem. Zmiany te ustepowaty samoistnie w ciggu kilku
tygodni. Poza tym stosowanie duzych dawek tiamazolu w pierwszych tyg. cigzy wigzano z wystepowaniem réznych wad wrodzonych,
np. atrezji nozdrzy, atrezji przetyku, hipoplazji sutkéw, opdznienia rozwoju umystowego i motorycznego. Przeciwnie, w kilku opisach
przypadkéw prenatalnej ekspozycji na tiamazol nie stwierdzono ani rozwoju zmian morfologicznych ani wptywu leku na tarczyce badz
fizyczny i intelektualny rozwdj dzieci. Poniewaz nie mozna catkowicie wykluczy¢ embriotoksycznego dziatania leku, Thyrozol w czasie
cigzy mozna stosowac tylko po starannej ocenie ryzyka i korzysci, i tylko w najmniejszej skutecznej dawce, bez dodatkowego podawania
hormondw tarczycy. Tiamazol przenika do mleka ludzkiego, gdzie moze osigga¢ stezenia odpowiadajgce stezeniom leku w surowicy
matki. Istnieje wiec ryzyko rozwoju niedoczynnosci tarczycy u dziecka. Karmienie piersig w czasie leczenia tiamazolem jest mozliwe;
mozna jednak stosowac¢ wytacznie mate dawki, do 10 mg/dobe, bez dodatkowego podawania hormondw tarczycy. Czynno$¢ gruczotu
tarczycowego u noworodka musi by¢ regularnie kontrolowana.

Dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu limfatycznego: (niezbyt czesto) agranulocytoza wystepuje w ok. 0,3-0,6% przypadkéw. Moze ujawnié sie
dopiero po kilku tyg. lub m-cach od rozpoczecia leczenia i wymaga odstawienia leku. W wiekszosci przypadkéw nastepuje samoistna
poprawa; (bardzo rzadko) trombocytopenia, pancytopenia, uogdlniona limfadenopatia. Zaburzenia endokrynologiczne: (bardzo rzadko)
autoimmunologiczny zespdt insulinowy (z wyraznym spadkiem stezenia glukozy we krwi). Zaburzenia uktadu nerwowego: (rzadko)
zaburzenia smaku (zmienione odczuwanie smaku, brak odczuwania smaku) wystepuja rzadko; moga sie cofnaé po zakorczeniu terapii.
Normalizacja moze jednak potrwac kilka tyg.; (bardzo rzadko) zapalenie nerwu, polineuropatia. Zaburzenia zotadka i jelit: (bardzo rzadko)
ostry obrzek $linianki. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: (bardzo rzadko) opisywano pojedyncze przypadki zéttaczki cholestatycznej
i toksycznego zapalenia watroby. Zazwyczaj objawy ustepujg po odstawieniu leku. Klinicznie niejasne objawy cholestazy podczas
leczenia nalezy réznicowacé z zaburzeniami wywotanymi samg nadczynnoscig tarczycy, takimi jak zwiekszenie aktywnosci GGTP
(gammaglutamylotranspeptydaza) i fosfatazy alkalicznej lub jej izoenzymu specyficznego dla kosci. Zaburzenia skory i tkanki
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podskornej: (bardzo czesto) skdrne reakcje alergiczne réznego stopnia ($wiad, wysypka, pokrzywka). W wiekszosci przypadkéw majg
tagodny przebieg i czesto ustepujg w czasie dalszego leczenia; (bardzo rzadko) ciezkie postaci skérnych reakcji alergicznych, w tym
uogdlnione zapalenie skory, tysienie, toczen rumieniowy indukowany lekiem. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: (czesto)
béle stawdw mogg rozwija¢ sie stopniowo i moga pojawi¢ sie nawet po kilku m-cach leczenia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania: (rzadko) gorgczka polekowa. Dzieci i mtodziez. Czesto$¢ wystepowania, rodzaj i ciezko$é dziatan niepozadanych u dzieci sg
poréwnywalne z wystepujgcymi u dorostych. Ciezkie skdrne reakcje nadwrazliwosci opisano zaréwno u dorostych i dzieci oraz
miodziezy, wiaczajac zespdt Stevensa-Johnsona (bardzo rzadko, w tym w pojedynczych przypadkach: ciezkie postaci, obejmujace
ogolne zapalenie skory opisano rowniez jedynie w pojedynczych przypadkach).

Przedawkowanie:

Przedawkowanie powoduje niedoczynnos¢ tarczycy z odpowiednimi objawami zmniejszonego metabolizmu i, w mechanizmie
sprzezenia zwrotnego, pobudzenie przysadki mézgowej z nastepczym powiekszeniem sie rozmiardw wola. Mozna tego unikngé
zmniejszajgc dawke, gdy tylko zostanie osiggniety stan eutyreozy i, w razie potrzeby, podajac dodatkowo lewotyroksyne. Negatywne
konsekwencje przypadkowego przyjecia duzych dawek tiamazolu nie sg znane.

Dziatanie:

Tiamazol hamuje w sposdb zalezny od dawki wbudowywanie jodu do tyrozyny i tym samym synteze hormondw tarczycy. Wiasciwosé 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 lezgce u podstawy choroby procesy immunopatogenetyczne. Uwalnianie z tyreocytéw zsyntetyzowanych wczesnie
hormonodw tarczycy pozostaje bez zmian.

Skiad:

1 tabl. powl. zawiera 5 mg, 10 mg lub 20 mg tiamazolu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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