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— Thyrozol® 5 mg Filmtabletten

Thiamazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Thyrozol und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Thyrozol beachten?
3. Wie ist Thyrozol einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Thyrozol aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST THYROZOL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel enthilt Thiamazol. Es kontrolliert die Uberproduk-
tion von Schilddriisenhormonen in der Schilddriise, unabhéngig von
deren Ursache.

Thyrozol dient zur Behandlung einer Schilddriisentberfunktion,

- wenn Sie ein Arzneimittel zur Behandlung einer Schilddriise bend-
tigen, die zuviel Hormon produziert, besonders, wenn bei lhnen ein
kleiner Kropf (Schwellung im Vorderbereich des Halses) oder kein
Kropf vorliegt.

- wenn bei Ihnen eine Schilddriisenoperation ansteht,

- wenn bei lhnen eine Radioiodtherapie durchgefiihrt werden soll,
besonders bei Vorliegen einer schweren Schilddriiseniberfunktion,

- nach einer Radioiodtherapie bis zum Einsetzen der vollen Radio-
jodwirkung.

Thyrozol wird auch vor einer lodgabe eingesetzt, um einer Schilddrii-

senlberfunktion vorzubeugen, z.B. vor einer Untersuchung mit iod-

haltigen Kontrastmitteln,

- wenn bei lhnen eine leichte Schilddriseniberfunktion vorliegt oh-
ne weitere Symptome,

- wenn lhre Schilddriise bestimmte hormonbildende Bezirke (auto-
nome Adenome) aufweist,

- wenn bei lhnen friiher einmal eine Schilddriisentiberfunktion auf-
getreten ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON THYROZOL
BEACHTEN?

Thyrozol darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Thiamazol, verwandte
Wirkstoffe (Thioharnstoff-Derivate) oder einen der sonstigen Be-
standteile von Thyrozol (siehe Abschnitt 6) sind,

- wenn durch Laboruntersuchungen festgestellt wird, dass bei Ihnen
eine verminderte Anzahl bestimmter Zellen im Blut vorliegt (Gra-
nulozytopenie),

- wenn bei lhnen vor Therapiebeginn mit Thyrozol eine Gallenstau-
ung vorliegt,

- wenn bei Ihnen wahrend einer friiheren Behandlung mit Thiamazol
oder Carbimazol eine Knochenmarksschadigung aufgetreten ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Thyrozol ist erforderlich
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei lhnen friiher einmal eine
leichte allergische Reaktion auf Thiamazol aufgetreten ist, z.B. ein all-
ergischer Ausschlag oder Juckreiz. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie
Thyrozol einnehmen dirfen.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie einen groBen Kropf (Schwel-
lung im Vorderbereich des Halses), der Ihre Atmung behindert, haben,
weil sich der Kropf unter der Therapie mit Thyrozol weiter vergro-
Bern kann. Ihr Arzt wird méglicherweise Thiamazol nur fur einen be-
grenzten Zeitraum verordnen und Sie regelmaBig kontrollieren.

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, wenn bei Ihnen Sym-
ptome wie Mundschleimhautentziindungen, Rachenentziindungen
oder Fieber auftreten. Dies kann durch einen starken Riickgang be-
stimmter Blutzellen (Agranulozytose) verursacht sein und vor allem in
den ersten flinf Behandlungswochen auftreten und schwerwiegende
Folgen haben.

Wenn Sie an einer besonders schweren Form der Schilddriisenliber-
funktion leiden, missen Sie unter Umstidnden sehr hohe Thyrozol-
Dosen (mehr als 120 mg pro Tag) einnehmen. In einem solchen Fall
wird Ihr Arzt regelmdBige Blutbildkontrollen durchflihren, da es mog-
lich ist, dass dadurch ihr Knochenmark angegriffen wird. Sollte dies
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eintreten, wird hr Arzt méglicherweise entscheiden, die Therapie zu
beenden und, falls erforderlich, Innen ein anderes Medikament ver-
ordnen.

Wenn es unter der Therapie mit Thyrozol zu einer VergréBerung lhres
Kropfes kommt oder, wenn sich eine Unterfunktion der Schilddriise
entwickelt, wird Ihr Arzt mdéglicherweise lhre Thyrozol-Dosis Gber-
prifen mussen. Jedoch kdnnen solche Bedingungen auch durch den
natirlichen Krankheitsverlauf bedingt sein.

In @hnlicher Weise kann es auch zur Verschlimmerung einer Augener-
krankung (endokrine Orbitopathie) kommen, die nicht im Zusammen-
hang mit der Thyrozol-Therapie steht.

Es ist mdglich, dass sich unter der Therapie mit Thyrozol ihr Krperge-
wicht erhoht. Dies ist als normale Reaktion Ihres Kdrpers anzusehen.
Thyrozol beeinflusst Ihre Schilddrisenhormone, die Ihren Energiebe-
darf steuern.

Bei Einnahme von Thyrozol mit anderen Arzneimitteln

Ihre lodversorgung hat Einfluss auf die Wirkung von Thyrozol. Ihr Arzt
wird die Thyrozol-Dosierung entsprechend lhrer individuellen lodver-
sorgung und lhrer Schilddrisenfunktion festlegen.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Antikoagulantien (blutgerin-
nungshemmende Arzneimittel) einnehmen, weil ihre Wirkung durch
die durch Thyrozol bedingte Normalisierung der Schilddriisenfunktion
beeinflusst werden kann. Das kann auch flr andere Arzneimittel gel-
ten. Aus diesem Grunde informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem einge-
nommen haben, einschlieBlich von Medikamenten, die ohne Rezept
erhéltlich sind.

Schwangerschaft und Stillzeit

Im Allgemeinen hat eine Schwangerschaft einen positiven Einfluss
auf die Produktion von Schilddriisenhormonen. Wenden Sie sich aber
auf jeden Fall an Ihren Arzt, da es speziell in den ersten Monaten der
Schwangerschaft notwendig sein kann, dass Sie die Einahme von
Thyrozol fortsetzen. Ihr Arzt wird mdglicherweise entscheiden, Ihre
Thyrozol-Dosis zu reduzieren, um jegliche Schadigung Ihres Babys zu
vermeiden. Dies gilt besonders dann, wenn Sie Thyrozol zusammen
mit Schilddriisenhormonen einnehmen, da eine solche Kombination
wihrend der Schwangerschaft nicht erfolgen sollte.

Annliches gilt fiir die Stillzeit. Normalerweise schaden Dosierungen
bis zu 10 mg lhrem Baby nicht. Ihr Arzt wird regelméBig kontrollieren,
wie die Schilddrise Ihres Neugeborenen arbeitet.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Thyrozol hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fé-
higkeit, Maschinen zu bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Thyrozol

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Thyrozol daher
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIE IST THYROZOL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Thyrozol immer genau nach der Anweisung lhres Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Ubliche Dosierung

Abhéngig vom Schweregrad lhrer Erkrankung, wird Ihr Arzt Ihre in-
dividuelle Dosierung festlegen. Normalerweise werden nachfolgende
Dosierungen empfohlen:

- Erwachsene

Die Anfangsdosis betrdgt 10 - 40 mg Thyrozol tiglich (oder mehr
bei entsprechenden Patienten) bis zur Normalisierung der Schild-
drusenfunktion. Die Erhaltungsdosis betrdgt entweder in Kombina-
tion mit Schilddriisenhormonen 5 - 20 mg Thyrozol taglich oder
ohne Schilddriisenhormongabe 2,5 - 10 mg Thyrozol taglich.

20.08.2010 13:16:55 Uhr




‘ P_Thyrozol_5mg_DEU_K2.indd 2

Bei Kindern betrdgt die Anfangsdosis 0,5 mgThyrozol pro kg Kor-
pergewicht taglich. Ihr Arzt wird danach entscheiden, ob eine nied-
rigere Erhaltungsdosis ausreichend ist und, ob zusatzlich Schild-
driisenhormone erforderlich sind.

Wenn bei lhnen ein Risiko besteht, nach diagnostischer Gabe von
iodhaltigen Kontrastmitteln eine Schilddriiseniiberfunktion zu entwi-
ckeln, verordnet Ihnen Ihr Arzt moglicherweise fiir 10 Tage 10 - 20 mg
Thyrozol tiglich zusammen mit Perchlorat (solange bis das iodhaltige
Kontrastmittel wieder aus Ihrem Korper ausgeschieden ist).

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Probleme mit der Leber ha-
ben oder bei Ihnen eine Lebererkrankung vorliegt. In diesem Fall muss
Ihre Thyrozol-Dosis reduziert werden.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Probleme mit der Niere ha-
ben oder bei Ihnen eine Nierenerkrankung vorliegt. In diesem Fall
muss Ihre Thyrozol-Dosis reduziert werden.

Dauer der Behandlung

Die Behandlungsdauer kann abhdngig vom Grund fiur die Thyrozol-
Behandlung unterschiedlich sein. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen,
wie lange die Behandlung dauern soll. Normalerweise liegt die Thera-
piedauer bei:

- Behandlung einer Schilddriisentiberfunktion (ohne Operation):
6 Monate - 2 Jahre.

- Behandlung vor einer Operation: 3 - 4 Wochen vor dem Operati-
onstermin.

- Behandlung vor einer Radioiodtherapie: bis zur Normalisierung der
Schilddrisenfunktion.

- Behandlung nach einer Radioiodtherapie: 4 - 6 Monate, bis zum
Einsetzen der Radioiodwirkung.

Einnahme

Schlucken Sie die Tabletten morgens nach dem Friihstsiick mit etwas

Flissigkeit, z.B. einem halben Glas Wasser. Wenn Sie mehr als eine Ta-

blette taglich einnehmen mussen, konnen Sie diese auch in regelma-

Bigen Abstianden tber den Tag verteilt einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Thyrozol eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie aus Versehen eine héhere Dosis als verordnet eingenommen
haben, ist nicht mit Problemen zu rechnen. Wenn Sie hdufiger eine
hohere Dosis als verordnet eingenommen haben, wenden Sie sich bit-
te, sobald Sie dies bemerken, an lhren Arzt. Ihr Arzt muss eventuell |h-
re Thyrozol-Dosis anpassen oder wird lhnen zusatzlich Schilddriisen-
hormone geben, um eine VergréBerung der Schilddriise zu vermeiden.

Wenn Sie die Einnahme von Thyrozol vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhergehende
Einnahme vergessen haben, sondern nehmen Sie am darauffolgenden
Tag wieder die normale Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Thyrozol haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Thyrozol Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Wahrend der Einnahme von Thyrozol, kénnen eine oder mehrere der
folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, in einigen Féllen so-
gar erst nach einigen Monaten der Behandlung.

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten):

- Hautreaktionen unterschiedlichen Schweregrades (Ausschlag, Juck-
reiz, juckende Quaddeln). Sie haben meist einen leichten Verlauf
und bilden sich meist unter fortgefiihrter Thyrozol-Therapie zurlick.

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Behandelten):
- Gelenkschmerzen (Arthralgie)
Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten):

- wenn bei lhnen Symptome wie Mundschleimhautentziindungen,
Rachenentziindungen oder Fieber auftreten, wenden Sie sich un-
verzlglich an Ihren Arzt. Dies kann durch einen starken Riickgang
bestimmter Blutzellen (Agranulozytose) verursacht sein.

Selten (betrifft weniger als 1 von 1000 Behandelten):

- Stérungen oder Verlust des Geschmacks (Dysgeusie, Ageusie)
- Fieber

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10000 Behandelten):

- Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) und anderer
Blutbestandteile, (Pancytopenie), Entziindung der Lymphknoten
(generalisierte Lymphadenopathie)

- Storungen der Blutzucker-regulierenden Hormone mit ausge-
pragtem Abfall des Blutzuckerwertes (Insulin-Autoimmunsyndrom)

- Nervenentziindungen und allgemeine Sensibilitatsstérungen (Neu-
ritis, Polyneuropathie)

- Speicheldriisenschwellung

- Leberfunktionsstdrung oder Leberentziindung (cholestatischer lkte-
rus, toxische Hepatitis). Die Symptome bilden sich im Allgemeinen
nach Absetzen des Arzneimittels zurlick.

®

®

- Schwere allergische Reaktionen, die unter Umstanden den ganzen
Kérper betreffen, Haarausfall, eine entziindliche Autoimmunkrank-
heit der Haut und des Bindegewebes (Lupus erythematodes).

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind.

5. WIE IST THYROZOL AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel flr Kinder unzugénglich aufoewahren.

Sie durfen Thyrozol nach dem auf den Blistern und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft, die
Umwelt zu schitzen.

6.WEITERE INFORMATIONEN
Was Thyrozol 5 mg enthilt

- Der Wirkstoff ist Thiamazol. Jede Filmtablette enthalt 5 mg Thiama-
zol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur), Hypromellose, Talkum, Cellulosepulver, Maisstérke, Lacto-
se-Monohydrat, Poly(O-carboxymethyl)stirke, Natriumsalz.

Film: Dimeticon 100, Macrogol 400, Hypromellose, Titandioxid
(E 1771), Eisenoxid (E 172).

Wie Thyrozol 5 mg aussieht und Inhalt der Packung

Thyrozol 5 mg Filmtabletten sind gelb, bikonvex, rund mit beidseitiger
Teilungsrille.

Thyrozol 5 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 20, 50 und 100
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Merck Serono GmbH

Alsfelder StraBe 17

64289 Darmstadt

E-mail: medizinpartner@merckserono.de

Servicenummer (6 Cent pro Gespréch aus dem Netz der Telekom,
ggf. abweichende Preise aus dem Mobilfunknetz):

Tel.-Nr.: (0180) 222 76 00

Fax-Nr.: (06151) 6285-816

Hersteller

Merck KGaA & Co.
Werk Spittal
Hosslgasse 20
A-9800 Spittal/Drau

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Bulgarien: Thyrozol

Tschechische Republik: Thyrozol

Estland: Thyrozol

Frankreich: Thyrozol

Deutschland: Thyrozol

Lettland: Thyrozol

Litauen: Thyrozol

Polen: Thyrozol

Ruménien: Thyrozol

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Februar
2010.

88966.A846 7878380141

20.08.2010 13:16:55 Uhr ‘ ‘

H EEm



T [ | [ ® N EEE

Thyrozol 5 mg Deutschland
Anderungen: Doppel-Logo hinzugefugt.
Format (A x B): 175 x 297 mm Packmittel-Nr. Merck: | 7878380141
Vorgabe Folie: | -----————mmmmmmm o Verpacker: Merck KGaA, Spittal
Druckfarben: Schwarz (+ 15 % Rasterung).
Erstellt durch: Artwork Corner - BeethovenstraBe 17 - 64807 Dieburg - E-Mail: Artwork-Corner@gmx.de
Techn. gepriift durch: | Harald Tetyczka - Merck KGaA Werk Spittal - E-Mail: harald.tetyczka@merck.at

Status: 2. Korrekturabzug vom 20. August 2010
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