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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
THYROMAZOL tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir tablet 5 mg Metil-1-Merkapto-2-imidazol (Metimazol) igerir.
Yardimei madde(ler): 100 mg Laktoz icerir.
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Film tablet.

THYROMAZOL, yuvarlak, bir yizi ortadan centikli, 50 veya 100 tabletlik blister
ambalajlarda sunulur.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

THYROMAZOL,
e Hipertiroidizm tedavisinde kullanilir. Uzun siire tedavi, hastaligin remisyonunu saglar.
e Subtotal tiroidektomi veya radyoaktif iyot tedavisinden dnce hipertiroidizmi dizeltmek
i¢in kullanilabilir.
e Tiroidektomi kontrendike oldugunda veya tavsiye edilmediginde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Agiz yoluyla 8 saatte bir 5-15 mg verilir (gunde 15-45 mg). Bir veya iki ay sonra, doz ortalama
olarak Y4 oraninda azaltilmak suretiyle idame tedavisine ge¢ilir. Etki hizi; doza, tiroidin
durumuna, daha 6nce iyot tedavisi goriip gormedigine baghdir.

Baslangi¢ dozu: hafif hipertiroidizmde 15 mg/gln; orta derecedeki hipertiroidizmde 30-40
mg/giin; siddetli hipertiroidizmde 60 mg/giin; idame dozu: 5-15 mg/gundr.

Dozaj, serumda normal aralikta T3, T4 ve TSH diizeylerine ulasmak ve bunu korumak igin
gerekli olan miktar seklinde ayarlanir. T3 yikselmesi, yetersiz bir tedaviyi gosterebilir. Yuksek
TSH diizeyleri de, asir1 antitiroid tedaviyi gosterebilir.

Idame tedavisinde iki secenekten biri ile devam edilir:

a. Hipotiroidizmden kaginmak i¢in 5-20 mg metimazol, levotiroksin ile kombine edilir.
b. 2,5-10 mg/giin metimazol monoterapisi uygulanir
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Uygulama sekli:
Oral olarak her 8 saatte bir uygulanmalidir.

Idame tedavisinde doz giinde bir kez olacak sekilde sabah kahvalt1 sirasinda veya sonrasinda
almabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bdbrek/ Karaciger yetmezligi
e Bobrek bozuklugunda dozaj ayarlamasi gerekmemektedir.

e Karaciger transaminazlarinin, normalin iist sinirinin 3 katin1 agsan degerlere ulasmasini da
iceren klinik karaciger bozuklugu gostergeleri ortaya ciktifinda, ilag tedavisi derhal
kesilmelidir.

Pediyatrik populasyon :

Cocuklarda ortalama baslangi¢ dozu 0,5 mg/kg/giin seklindedir. Tiroid fonksiyonlarmin
normale gelmesini takiben, hastanin metabolik durumuna gore, kademeli olarak daha diisiik
idame dozuna indirilir.

Geriyatrik populasyon :
Yasli hastalarda herhangi bir dozaj ayarlamas bildirilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Thyromazol, bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlik durumunda ve
emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Metimazol tedavisi alan hastalar yakindan izlenmelidir. Agraniilositoz, potansiyel olarak ciddi
bir yan etkidir. Hastalar, ates, bogaz agrisi, basagrisi, deri dokiintiileri veya genel durumda
bozulma gibi agraniilositoz belirtisi ve bulgusu olabilen konularda uyarilmali ve boyle bir
durumda hastalar doktora bagvurmalidir. Agraniilositozun gelisip gelismedigini belirlemek i¢in
akyuvar sayimi ve periferik kan yaymasi incelenmelidir. Lokopeni, trombositopeni ve aplastik
anemi de ortaya cikabilir. Agraniilositoz, aplastik anemi, hepatit veya eksfoliyatif dermatit
durumunda ilag kesilmelidir. Hastanin kemik iligi fonksiyonlar1 izlenmelidir.

Nadiren fulminan hepatit, hepatik nekroz, ensefalopati ve Oliim vakalar1 bildirilmistir.
Anoreksi, pruritis, karinda sag iist bolgede agr1 gibi karaciger fonksiyon bozuklugunu gosteren
semptomlarin varliginda, derhal karaciger fonksiyonlar1 degerlendirilmelidir. Karaciger
transaminazlarinin, normalin {ist sinirinin 3 katin1 asan degerlere ulasmasini da iceren klinik
karaciger bozuklugu gostergeleri ortaya ¢iktiginda, ilag tedavisi derhal kesilmelidir. Metimazol
ile propiltiyourasilin birbirine benzer hepatik toksisite profilleri nedeniyle, her iki ilagla da
ortaya c¢ikabilen agir hepatik reaksiyonlar ac¢isindan dikkatli olunmalidir.

Metimazol, gebelere uygulandiginda fetusa zarar verebilir. Fetusda guatr ve kretenizm
gelisebilir. Ayrica, gebelikte THYROMAZOL alan annelerin bebeklerinde kafa derisi
bozukluklari ile ortaya ¢ikan deri aplazisi, transdzofageal fistiil ile birlikte, 6zofageal atrezi ve
meme baglarinin yoklugu/ hipoplazisini igeren nadir konjenital defektler olabilir. Gebelik
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sirasinda metimazol kullaniliyor ise veya metimazol tedavisi sirasinda hasta gebe kalir ise,
fetusa olabilecek potansiyel zarar konusunda hasta bilgilendirilmelidir.

THYROMAZOL ile tedavi edilen hastalarin bebeklerinde yukaridaki konjenital defektler
bildirilmis oldugundan, hipertiroidizm tedavisi gerektiren gebelerde diger ajanlarin
kullanilmasi uygun olabilir.

Dogum sonrasi THYROMAZOL alan hastalar bebeklerini emzirmemelidir.

Metimazol, hipoprotrombinemiye ve kanamaya neden olabileceginden, tedavi sirasinda,
ozellikle cerrahi miidahalelerden 6nce, protrombin zamani izlenmelidir.

Tiroid fonksiyonlar1 periyodik olarak izlenmelidir ve TSH yiikseldiginde metimazolin
dozajinda bir azaltma yapilabilir.

THYROMAZOL, 100 mg laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Metimazoliln anti-vitamin K aktivitesine bagl olarak, oral antikoagiilanlarin aktivitesinde bir
artis gortlebilir. Varfarinin antikoagtlan etkisini azaltabilir. Kodein ve tramadoliin etkisini
azaltabilir.

Hipertiroidizm, beta-blokoérlerin klerensinde artisa neden olabilir. Hipertiroid hasta, Gtiroid
hale geldiginde, beta-adrenerjik blokorlerde doz azaltilmasi gerekebilir.

Stabil digitalis glikozid tedavisi altindaki hipertiroid hasta, 6tiroid hale geldiginde, serum
digitalis diizeyleri artabileceginden, digitalis glikozidlerin dozajinin azaltilmas1 gerekebilir.

Stabil teofilin tedavisi altindaki hipertiroid hasta, Gtiroid hale geldiginde, teofilin klerensi
azalabileceginden, teofilin dozajinin azaltilmasi gerekebilir

Metimazol, amfetaminlerin, lidokainin, fluoksetinin, risperidonun, trisiklik antidepresanlarin
etkilerini artirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tizerine herhangi bir veri yoktur.
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Gebelik donemi

Metimazol’iin gebelik ve/veya fetus/yenidogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

THYROMAZOL, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Ancak bazi
durumlarda ilacin potansiyel yarari, potansiyel riske agir basabilir.

Insanlardaki ¢esitli arastirmalar, fetusun risk altinda oldugunu gdstermistir. Ancak bazi
durumlarda ilacin potansiyel yarari, potansiyel riske agir basabilir. Metimazol, gebelere
uygulandiginda fetusa zarar verebilir. Fetusda guatr ve kretenizm gelisebilir. Gebelik sirasinda
metimazol kullaniliyor ise veya metimazol tedavisi sirasinda hasta gebe kalir ise, fetusa
olabilecek potansiyel zarar konusunda hasta bilgilendirilmelidir. Yenidoganda hipertiroidi,
guatr, mental gerilik gibi belirtilerin gorilmemesi i¢cin, THYROMAZOL’(in doktor kontrolu
altinda kullanilmasi ve onerilere uyulmasi gerekir.

Konjenital defektler bildirilmis oldugundan, hipertiroidizm tedavisi gerektiren gebelerde, diger
ajanlarin kullanilmasi uygundur.

Laktasyon dénemi

Emzirenlerde, metimazol kullanilmamalidir.

Metimazol’lin insan ya da hayvan siiti ile atildigina iliskin yetersiz/sinirhi bilgi mevcuttur.
Metimazol’iin siit ile atilmasina yonelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/ toksikolojik
veriler nedeniyle, memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goéz ardi edilemez.
THYROMAZOL emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi olduguna dair bir bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimina herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Metimazol ile gozlenen yan etkiler, viicut sistemlerinde asagidaki gibi siniflandirilmistir;

¢ok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastalhiklar:

Bilinmiyor: Trombositopeni, aplastik anemi

Cok nadir olarak l6kopeni ve daha nadir olarak da agranulositoz gordlebilir (% 0.12). Bu
nedenle THYROMAZOL alan hastalarda, 6nce haftada bir, sonra 15 giinde bir 16kosit sayimi
ve 1okosit formiilii yapilmalidir. Lokosit sayist mm?®’te 3.000°den ve granulositlerde % 45’ten
daha az olmamalidir. Klinik olarak gerektiginde de trombosit sayimi1 yapilir.
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Endokrin hastaliklar
Bilinmiyor: Guatr

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Hipopotasemi

Sinir sistemi hastahklari:
Bilinmiyor: Basagrisi, vertigo, uyusukluk, MSS stimiilasyonu, depresyon, parestezi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Hastada trakeal obstriiksiyon varsa, ilacin yiiksek dozda uygulanmasi, tiroidin
blylmesine ve sonugta solunum yolunun tikanmasi ile solunum gii¢liigii belirtilerine neden
olabilir.

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, karin agrisi, konstipasyon

Hepato-biliyer hastahklar
Bilinmiyor: Wilson hastaligi, sarilik, hepatit

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Deri dokuntuleri, Grtiker, pruritus

Kas-iskelet sistemi hastaliklari, bag doku ve kemik hastahiklari
Bilinmiyor: Artralji

Bdbrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Nefrotik sendrom

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Odem, nodal fever (nodal ates), kilo artis1

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimi durumunda bulanti, kusma, epigastrik rahatsizlik, basagrisi, ates, eklem agrisi,
pruritis ve 6dem gorulebilir. Aplastik anemi veya agranilositoz, saatler/ ginler igerisinde
ortaya cikabilir. Doz asimi durumunda hastanin solunum ve dolasim gibi yasamsal
fonksiyonlarin1 destekleyici dnlemler alinmalidir. Zorlu diiirez, periton diyalizi, hemodiyaliz
veya aktif kdmur hemoperflizyonunun, metimazol doz asiminda yarar1 gésterilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Kukurt iceren imidazol turevleri
ATC Kodu: HO3BB02

Diger antitiroid maddeler gibi iyot iyonunun oksidasyonuna ve bunun organik iyot haline
gecisine engel olur. Cok muhtemel olarak iyodotirozinlerin birlesmesine, dnce iyodotironin ve
dolayisiyla tiroksin haline gelmelerine engel olarak, tiroksin sentezini inhibe eder. Tiroksin
tesekkiil ettikten sonra ve tiroid igerisinde depo edildikten sonra, antitiroidlerin bu depoya
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etkisi olmayacag igin, U¢-bes giin veya iki-0¢ hafta icinde, bu deponun tilkenmesinden sonra
etkisi belirgin hale gelir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Metimazol, gastrointestinal kanaldan kolayca absorbe olur.

Dagilim:
Tiim viicuda dagilir. Plasenta bariyerini gecer. Kemik iligi, bobrekiistii bezi, kan, karaciger ve

dalakta yliksek konsantrasyonlarda bulunur. Oral yolla alindiginda dagilim yar1 émrii 12-35
dakikadir.

Biyotransformasyon:
Karacigerden hizla metabolize olur ve sik uygulama gerekir, bu nedenle bir glinde bir kag¢ doz
halinde kullanilmasi gereklidir.

Eliminasyon:
% 80 oraninda idrarla atilmaktadir. Eliminasyon yar1 6mrii, 2- 28 saattir ve hipertiroid

hastalarda (6 saat), 6tiroid hastalara kiyasla (2-3 saat) bir miktar daha uzundur.
5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz

Nisasta

PVP K30

Alkol

Magnezyum Stearat

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omri

60 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 ve 100 tabletlik blister ambalajlarda.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ibrahim Hayri Barut Veresesi

Resitpasa Mah. Eski Biuytikdere Cad. No:4 34467

Maslak / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

113/93

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 23.11.1972
Ruhsat yenileme tarihi: 17.04.1992

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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