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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Thyrozol 5
Thyrozol 10
Thiamazolum
Potahované tablety

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkd, sdélte to svému lékati nebo
I€karnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Thyrozol a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Thyrozol uZivat
3. Jak se Thyrozol uziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak ptipravek Thyrozol uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Thyrozol a k ¢emu se pouZiva

Tento 1€k obsahuje thiamazol, ktery fidi nadmérnou tvorbu hormonti §titné Zlazy bez ohledu na jeji
pricinu.

Thyrozol se pouziva k 1é¢bé nadmérné tvorby hormont §titné zlazy:

- pokud je nutné, abyste uzival(a) 1€k k 1é¢bé zvysené Cinnosti Stitné zlazy, zvlasté pokud mate
malou strumu (zdufeni na ptedni stran¢ krku) nebo Zadnou strumu,

- pokud se chystate podstoupit chirurgicky vykon na Vasi §titné zlaze,

- pokud budete 1éCen(a) pomoci radioaktivniho jodu, zvlasteé v zavaznych pifipadech nadmérné
produkce hormon §titné zlazy,

vvvvvv

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

- pokud mate mirné zvysenou tvorbu hormoni §titné zlazy bez dalSich pitiznaku,

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

- pokud jste diive m¢l(a) nadmérnou tvorbu hormont §titn¢ zlazy.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Thyrozol uZivat
Neuzivejte piipravek THYROZOL.:

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

- pokud laboratorni vysetfeni prokaZze, ze mate snizeny pocet urCitych krevnich bunék
(granulocytopenie),

- pokud mate poruchu odtoku zluci pred zahajenim 1é¢by ptipravkem Thyrozol,

- pokud jste m¢l(a) poskozeni kostni diené po piedchozi 1é¢be thiamazolem nebo karbimazolem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Thyrozol se porad’te se svym lé¢katfem nebo lékarnikem.

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

Informujte svého lékate, pokud mate velkou strumu (otok piedni casti krku), ktera zhorsuje dychani,
protoze struma muze béhem 1écby ptipravkem Thyrozol rist. Vas 1ékat se mize rozhodnout, Ze Vam
predepiSe Thyrozol pouze po urcitou dobu a bude Vas pravidelné¢ béhem 1écby kontrolovat.

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

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

Pokud bude Vase struma pti 1é¢bé piipravkem Thyrozol rist nebo pokud budete mit snizenou ¢innost
§titné zlazy, bude Vas 1ékar muset piekontrolovat davku ptipravku Thyrozol. Takové stavy se mohou
také vyskytnout v disledku ptfirozeného pritbéhu onemocnéni. Podobné se také muze vyvinout nebo
zhorsit urcity typ poruchy oc¢i (endokrinni orbitopatie), coz nesouvisi s 1écbou piipravkem Thyrozol.

Je mozné, Ze budete pii 1écbeé ptipravkem Thyrozol pfibyvat na vaze. To je normalni reakce Vaseho
téla. Thyrozol ovliviiuje hormony vytvarené Vasi stitnou zlazou, které reguluji spotiebu energie.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Thyrozol
Pfijem jodu ovliviiuje t¢inek ptipravku Thyrozol. Vas 1ékat stanovi davku pripravku Thyrozol podle
Vaseho individualniho pfijmu jodu a funkce Vasi §titné zlazy.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate antikoagulancia (Iéky pro zabranéni srazeni krve), protoze
normalizace funkce §titné Zlazy pomoci piipravku Thyrozol mtze ovlivnit jejich G¢inek. To samé
mize platit pro ostatni léky. Informujte proto svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které
uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi ma obecné ptiznivy vliv na tvorbu hormont §titné zlazy. V kazdém ptipadé kontaktujte
svého lékafe, protoze mize byt nutné, abyste pokracovala v lécbé piipravkem Thyrozol, zvlasté
v prvnich mésicich t€hotenstvi. Vas lékar se mize rozhodnout, ze davku piipravku Thyrozol snizi, aby



zabranil jakémukoli poskozeni Vaseho ditéte. To je zvlasté dualezité, pokud uzivate Thyrozol spolu
s hormony §titné zlazy, protoZe takovato kombinace nesmi byt béhem tehotenstvi uzivana.

To také plati v pripad¢€, Ze budete chtit kojit. Davky az 10 mg normalné nemaji zadny nezadouci vliv
na Vase dit¢. Vas Iékai bude pravidelné provadét kontrolu funkce stitné zlazy Vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Thyrozol nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Thyrozol obsahuje laktosu
Informujte svého 1ékate, pokud nesnésite neékteré cukry, protoze Thyrozol obsahuje laktosu.

3. Jak se Thyrozol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékarem.

Obvykla davka
V zavislosti na zavaznosti VaSeho onemocnéni se Vas 1ékaf rozhodne, jakou davku zvoli. Obvykle

jsou doporucovany nasledujici davky:

Dospéli

Uvodni davka je 10 — 40 mg thiamazolu denné (u nékterych pacientti miize byt nutna vys§i davka) az
do normalizace funkce S§titné Zzlazy. Udrzovaci davka je bud’ 5 az 20 mg thiamazolu denné
v kombinaci s hormony §titné z1azy nebo 2,5 az 10 mg thiamazolu denné bez podavani hormont §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 veku 2 let a méng)
Uzivani ptipravku Thyrozol neni doporuceno u déti ve véku 2 let a méné.

Pokud mate riziko nadmérné tvorby hormont S§titné zlazy po diagnostickém vySetieni pomoci
jodovych kontrastnich latek, miize Vam Va§ lékar predepsat 10 — 20 mg thiamazolu denné
s perchloratem po dobu asi 10 dnti (do vylouceni jodové kontrastni latky z téla). *

*Pro nizké davky jsou k dispozici tablety obsahujici 5 mg thiamazolu.
Pacienti s poruchou funkce jater

Informujte svého lékare, pokud mate poruchu funkce jater nebo onemocnéni jater. V takovém piipade
bude nutné snizit davku piipravku Thyrozol.

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

Délka lécby
Délka lécby se mize ménit v zavislosti na stavu onemocnéni. Vas Iékat s Vami prodiskutuje, jak
dlouho bude tfeba 1éCbu uzivat. Obvykla délka 1é¢by je nasledujici:



- 1écba nadmémé tvorby hormon stitné zlazy (bez chirurgické 1écby): 6 mésict az 2 roky,
- podavani pted chirurgickou lécbou: 3 az 4 tydny pied vykonem,

- podavani pted 1é¢bou pomoci radiojodu: do normalizace funkce Vasi §titné zlazy,

- podavani po lé¢bé pomoci radiojodu: 4 az 6 mésict az do zacatku ucinku radiojodu.

Zpusob podani
Tablety polykejte s dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napt. polovinou sklenice vody) rano po snidani.

Tabletu 1ze rozdélit na dvé stejné davky. Pokud uZzivate vice nez jednu tabletu denné, mtizete davku
rozd¢lit do n¢kolika davek uzivanych v pravidelnych dennich intervalech.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Thyrozol, neZ jste mél(a)

Pokud jste ndhodné uzil(a) vyssi davku, nez byla pedepsana, neméjte zadné obavy. Pokud jste Castéji
uzival(a) vyssi davky, nez byly pfedepsany, kontaktujte co nejdiive svého lékafe. Vas 1ékai muze
upravit davku ptipravku Thyrozol nebo Vam mize piedepsat hormony stitné zlazy, aby nedoslo
k rlstu §titné zlazy.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani pripravku Thyrozol, zeptejte se svého Iékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pii uzivani ptipravku Thyrozol se mtize vyskytnout jeden nebo vice nasledujicich nezadoucich ucinkd.
V nékterych ptipadech se nezadouci i¢inky mohou objevit az po nékolika mésicich 1écby.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob):
- kozni reakce rizného stupn¢ (vyrazka, svédéni, koptivka). Jsou vétSinou mirné a vymizi béhem
1écby.

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

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

Pokud se u Vas objevi pfiznaky, jako je zanét sliznice dutiny ustni, bolest v krku nebo horecka,
kontaktujte ihned svého lékate. MiZe jit o znamky 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 az u 1 z 10 000 osob):

- sniZeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie), snizeni po¢tu krevnich bunék (pancytopenie),
onemocnéni lymfatickych uzlin (generalizovana lymfadenopatie),

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

- zanét nebo podrazdéni nervl (neuritida, polyneuropatie),

- otok slinnych Zlaz,



- porucha funkce jater nebo zanét jater (cholestaticka Zloutenka, toxicka hepatitida). Pfiznaky
obecné vymizi po ukonceni 1écby,

- zavazné alergické kozni reakce, které se mohou objevit na celém tele, vCetné¢ puchyinatého
onemocnéni kiUze (Stevens-Johnsondv syndrom), vypadavani vlasl, zanétlivé autoimunitni
onemocnéni klize a pojivové tkan€ (lupus erytematosus).

Déti a dospivajici

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich jsou obdobné jako vyse uvedené nezadouci UCinky u

dospélych.

Pokud se kterykoli nezadouci u¢inek vyskytne v zadvazné mite, kontaktujte ihned svého 1ékare.

Pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
informujte o tom svého 1ékate nebo lékarnika.

5. Jak pripravek Thyrozol uchovavat

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomdhaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Thyrozol obsahuje

Lécivou latkou je thiamazolum. Jedna potahovana tableta obsahuje thiamazolum 5 mg nebo 10 mg.
Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, hypromelosa 2910/15, mastek,
celulosovy prasek, kukuti¢ny skrob, monohydrat laktosy, sodna st karboxymethylskrobu (typC).
Potah tablety: dimetikon 100, makrogol 400, hypromelosa 2910/15, oxid titanic¢ity (E 171), zluty
oxid zelezity (E 172) u sily S5mg, Cerveny a zluty oxid zelezity (E 172) u sily 10mg.

Jak pripravek Thyrozol vypada a co obsahuje toto baleni

Thyrozol 5: Zluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s délici ryhou na obou stranach

Thyrozol 10: Sedooranzové, kulaté bikonvexni potahované tablety s d€lici ryhou na obou stranach
Thyrozol 5: 20, 30, 50 nebo 100 potahovanych tablet

Thyrozol 10: 20, 30, 50 nebo 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.
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