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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Thyrozol 10 mg
filmom obalené tablety
tiamazol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi uc¢inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akykol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Thyrozol a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Thyrozol
Ako uzivat’ Thyrozol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Thyrozol

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S e

1. Co je Thyrozol a na &o sa pouZiva

Tento liek obsahuje tiamazol, ktory riadi nadmernti tvorbu hormoénov §titnej zl'azy bez ohl'adu na jej

pricinu.

Thyrozol sa pouZziva na liecbu nadmernej tvorby horménov Stitnej zl'azy:

- ak je nutné, aby ste uzivali liek na lieCbu zvySenej Cinnosti §titnej zlazy, zvlast ak mate mala

strumu (opuch na predne;j strane krku) alebo ak nemate strumu,
- ak sa chystate podstupit’ chirurgicky zakrok na vasej Stitnej Zl'aze,

- ak budete lieCeny radioaktivnym jodom, zvlast' v zavaznych pripadoch nadmernej tvorby horménov

Stitnej zl'azy,
- po radiacnej liecbe do doby, kym sa objavi plny G¢inok radioaktivneho jodu.

Thyrozol sa taktiez pouziva na prevenciu nadmernej tvorby hormonov $titnej Zlazy pred podanim

radioaktivneho jodu, ako je vySetrenie pomocou jodovej kontrastnej latky:
- ak mate mierne zvySent tvorbu hormonov §titnej zl'azy bez d’alSich priznakov,

- ak st vo vaSej Stitnej zl'aze urcité oblasti spdsobujuce tvorbu horménov Stitnej zl'azy (autonomny

adendm),
- ak ste predtym uz mali nadmernt tvorbu hormoénov $titnej zl'azy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Thyrozol

Neuzivajte Thyrozol

- ak ste alergicky (precitliveny) na tiamazol, na podobné latky (derivaty tionamidu) alebo na
ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak laboratérne vySetrenia preukazu, Ze mate znizeny pocet niektorych krviniek (granulocytopénia),
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- ak mate poruchu odtoku zI¢e pred zacatim liecby Thyrozolom,

- ak mate poskodenie kostnej drene po predchadzajicej liecbe tiamazolom alebo karbimazolom,

- ak ste v minulosti po podani tiamazolu alebo karbimazolu mali zapal pankreasu (podzaludkovej
zl'azy) (akutna pankreatitida).

Upozornenia a opatrenia
Obrét’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zac¢nete uzivat’ Thyrozol.

Informujte svojho lekéara, ak ste predtym mali mierne reakcie z precitlivenosti na tiamazol, ako je
alergicka vyrazka alebo svrbenie. Lekar rozhodne, ¢i mézete uzivat’ Thyrozol.

Informujte svojho lekara, ak mate velkt strumu (opuch prednej Casti krku), ktora zhorSuje dychanie,
pretoze struma méze pocas liecby Thyrozolom rast’. Vas lekar sa rozhodne, ¢i vam predpise Thyrozol
iba na urcita dobu a bude vas pravidelne pocas liecby kontrolovat’.

Okamzite kontaktujte svojho lekara ak mate priznaky ako horacka, inava, strata hmotnosti a bolesti
svalov a klbov. Mézu to byt priznaky zapalu krvnych ciev (vaskulitida), v takom pripade méze vas
lekér v pripade potreby liecbu ukoncit’. Spravidla su tieto priznaky vratné po ukonceni lieCby.

Kontaktujte ihned’ svojho lekara, ak sa u vas objavia priznaky, ako st zapal sliznice v Ustnej dutine,
bolest’ v krku alebo horucka. To moze byt dosledkom zavazného znizenia poctu niektorych krviniek
(agranulocytdza) a moze k tomu dojst’ zvlast’ v prvych tyzdiioch liecby s moznost'ou zavaznych
nasledkov.

Ak sa u vas vyskytne horucka alebo bolest’ brucha, co mézu byt prejavy zapalu pankreasu (akutnej
pankreatitidy), ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Mozno bude potrebné prerusit’ podavanie Thyrozolu.

Thyrozol méze poskodit’ vaSe nenarodené dieta. V pripade, Ze mdzete otehotniet, pouzivajte od
zacCiatku lieCby a pocas liecby spol'ahliva antikoncepciu.

Ak mate zavazn formu nadmernej tvorby hormonov §titnej zl'azy, mozu byt nutné vel'mi vysoké davky
Thyrozolu (viac nez 120 mg denne). V takomto pripade vam bude vas lekar z casu na Cas vykonavat’
kontroly krvi, pretoze existuje moznost’ poSkodenia vaSej kostnej drene. Ak k tomu dojde, moze vas
lekar liecbu ukoncit’ a ak to bude nutné, méze vam dat’ iny liek.

Ak bude vasa struma pocas liecby Thyrozolom rast’ alebo ak budete mat’ zniZzent Cinnost’ §titnej zl'azy,
vas lekar bude musiet’ prekontrolovat’ davku Thyrozolu. Takéto stavy sa moézu vyskytnat v dosledku
prirodzeného priebehu ochorenia. Podobne sa tiez méze vyskytnut’ alebo zhorsit’ urcity typ poruchy oci
(endokrinna orbitopatia), ¢o nesuvisi s liecbou Thyrozolom.

Je mozné, Ze pri liecbe Thyrozolom budete priberat’ na vahe. Je to normalna reakcia vasho tela.
Thyrozol ovplyvituje hormoény vytvarané vasou Stitnou zl'azou, ktoré reguluju spotrebu energie.

Iné lieky a Thyrozol
U¢inok Thyrozolu je ovplyvneny prijmom jodu. Vas lekar stanovi davku Thyrozolu podla vasho
individualneho prijmu jodu a funkcie vasej Stitnej Zl'azy.

Informujte svojho lekara, ak uzivate antikoagulancia (liecky na zabranenie zrdzania krvi), pretoze
normalizicia funkcie Stitnej Zl'azy pomocou Thyrozolu méze ovplyvnit’ ich ucinok. To isté plati pre
ostatné lieky.

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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Tehotenstvo a dojcenie

Thyrozol mdze poskodit’ vase nenarodené diet’a.

V pripade, Ze mozete otehotniet’, pouzivajte od zaciatku lieCby a pocas lieCby spolahliva antikoncepciu.
Ak ste tehotnd, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, ihned’ sa porad’te so svojim
lekdrom. Ak potencidlny prinos lieCby prevysuje potencialne riziko pre vas a vase nenarodené diet’a,
mozno bude potrebné, aby vasa liecba Thyrozolom pocas tehotenstva pokracovala.

Tiamazol, lieCivo lieku Thyrozol, sa vylucuje do materského mlieka. Vas lekar rozhodne, ¢i je nutné,
aby ste uzivali Thyrozol poc¢as dojcenia. V takom pripade sa moze uzivat’ len mald dévka, do 10 mg
tiamazolu denne. Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’, ako funguje Stitna ZI'aza vasho novorodenca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Thyrozol nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych pomocnych latkach Thyrozolu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto
lieku, pretoze Thyrozol obsahuje laktozu.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Thyrozol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekarnika.

Zvycajna davka
V zavislosti od zadvaznosti vasho ochorenia vas lekar ur¢i vasu individualnu davku. Zvycajne sa
odporacaju nasledujice davky:

- Dospeli

ZaciatoCna davka je 10 — 40 mg Thyrozolu denne (u niektorych pacientov moze byt’ potrebna vyssia
davka) az do dosiahnutia normalnej funkcie Stitnej zl'azy. Udrziavacia davka je bud’ 5 — 20 mg
Thyrozolu denne v kombinacii s horménmi §titnej zl'azy alebo 2,5 — 10 mg Thyrozolu denne bez
podavania horménov §titnej zl'azy.*

- Poutzitie u deti a dospievajucich (vo veku od 3 do 17 rokov)
ZaciatoCna davka je 0,5 mg Thyrozolu na kg telesnej hmotnosti denne. Vas lekar sa potom rozhodne, ¢i
je dostacujuca nizsia udrziavacia davka a ¢i je nutné dodato¢né podavanie hormoénov $titnej zl'azy.*

- Pouzitie u deti (vo veku 2 rokov a menej)
Thyrozol sa neodporuca uzivat' u deti vo veku 2 rokov a mene;j.

Ak mate riziko nadmernej tvorby horménov §titnej zI'azy po diagnostickom vysetreni pomocou
jodovych kontrastnych latok, méze vam vas lekar predpisat’ 10 — 20 mg Thyrozolu denne

s perchloratom po dobu asi 10 dni (az do vylucenia jodovej kontrastnej latky z tela).

Pacienti s poruchou funkcie pe¢ene

Informujte svojho lekara, ak mate poruchu funkcie pec¢ene alebo ochorenie pecene. V takomto pripade
bude potrebné davku Thyrozolu znizit'.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Informujte svojho lekara, ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo ochorenie obliciek. V takomto pripade
bude potrebné davku Thyrozolu znizit.
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Trvanie lieCby

Trvanie lieCby sa m6ze menit’ v zavislosti od stavu ochorenia. Vas lekar vam povie, ako dlho bude
potrebné liek uzivat'. Zvycajne trvanie lieCby je nasledujuce:

- liecba nadmernej tvorby horménov §titnej zl'azy (bez chirurgickej lie€by): 6 mesiacov az 2 roky,
- podavanie pred chirurgickou lie¢bou: 3 az 4 tyzdne pred vykonom,

- podavanie pred liecbou pomocou radiojodu: do dosiahnutia normalnej funkcie vasej Stitnej zl'azy,
- podavanie po liecbe pomocou radiojodu: 4 az 6 mesiacov az do zaciatku Gc¢inku radiojodu.

Sposob podavania

Tablety prehltnite celé a zapite s dostatocnym mnozstvom tekutiny (napr. polovicou pohara vody) rano
po ranajkach. Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZzivate viac ako jednu tabletu denne, davku si mézete rozdelit’ do niekol’kych davok uzivanych

v pravidelnych intervaloch pocas dna.

Ak uZijete viac Thyrozolu, ako mate

Ak ste nahodne uzili vyssiu davku lieku, ako vam bola predpisana, neznepokojujte sa.

Ak ste Castejsie uzili vyssie davky, ako ste mali predpisané, okamzite ako ste si to vS§imli, kontaktujte
svojho doktora.

V druhom pripade sa mézu vyskytnut priznaky ako je intolerancia na chlad, unava, sucha koza, zapcha,
priberanie na vahe, pomaly srdcovy tep a rast (zdurenie) Stitnej Zl'azy.

Vas lekar vam moze davku Thyrozolu upravit’ alebo vim mdze predpisat hormony Stitnej zl'azy, aby sa
zabréanilo rastu Stitnej zl'azy.

Ak zabudnete uzit’ Thyrozol
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu, ale uzite obvykla davku
nasledujtci den.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani Thyrozolu sa méze vyskytnit' jeden alebo viac z nasledujucich neziaducich ucinkov.
V niektorych pripadoch sa neziaduce u¢inky mozu prejavit’ az po niekol’kych mesiacoch liecby.

VePmi ¢asté (postihuju viac ako 1 z 10 osbb):
- kozné reakcie rozneho stupna (vyrazka, svrbenie, zihlavka). Su vicSinou mierne a vymizni pocas
lieCby.

Casté (postihuji menej ako 1 z 10 0s6b):
- bolest klbov (artralgia).

Menej ¢asté (postihujii menej ako 1 z 100 osob):

Ak sa u vas objavia priznaky, ako je zapal sliznice Ustnej dutiny, bolest’ v krku alebo horucka,
kontaktujte ihned” svojho lekara. Moze ist’ o prejavy zavazného znizenia poctu niektorych krviniek
(agranulocytoza).

Zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 1 000 o0s6b):
- poruchy alebo strata chuti (dysgeuzia, ageuzia),

- horuacka.

VePmi zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 10 000 o0s6b):
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- znizenie poctu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), znizenie poctu krviniek (pancytopénia),
ochorenie lymfatickych uzlin (generalizovana lymfadenopatia),

- porucha horménov regulujucich hladinu krvného cukru s vyraznym znizenim hladin krvného cukru
(inzulinovy autoimunitny syndrom),

- zapal alebo podrazdenie nervov (neuritida, polyneuropatia),

- opuch slinnych Zliaz,

- porucha funkcie pecene alebo zapal peCene (cholestatickd Zltacka, toxicka hepatitida). Priznaky
zvycajne vymiznu po ukonceni liecby.

- zavazné alergické kozné reakcie, ktoré sa mozu objavit’ na celom tele zahfiiajuc pluzgierovité kozné
reakcie (Stevens-Johnsonov syndrom), vypadavanie vlasov, zapalové autoimunitné ochorenie koze
a spojivového tkaniva (lupus erythematosus).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- zapal pankreasu (akutna pankreatitida)

- zapal krvnych ciev (vaskulitida).

Deti a dospievajici
Vedlajsie G¢inky u deti a dospievajtcich si podobné ako boli pozorované u dospelych.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Thyrozol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Thyrozol obsahuje

- Liecivo je tiamazol. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg tiamazolu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: koloidny bezvody oxid kremicity, stearan horecnaty, hypromel6za, mastenec,
celulozovy prasok, kukuri¢ny skrob, monohydrat lakt6zy, sodna sol’ karboxymetylskrobu.
Obal tablety: dimetikon 100, makrogol 400, hypromeloza, oxid titanicity (E 171), oxid Zelezity
(E172).

Ako vyzera Thyrozol a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Thyrozol 10 mg s sivo-oranzové, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na
oboch stranach.
Thyrozol 10 mg je k dispozicii v baleniach obsahujucich 20, 30, 50 alebo 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MERCK spol. s r.0., Dvotédkovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Nemecko
P&G Health Austria GmbH & Co. OG, Hosslgasse 20, 9800 Spittal/Drau, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Thyrozol: Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Francuzsko, Nemecko, Litva, LotySsko, Pol'sko,
Rumunsko, Slovenska republika.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.



