KULLANMA TALIMATI

THYROMAZOL 10 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 10 mg metimazol (tiyamazol) igerir.

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (SD) (inek siitiinden elde edilir), misir nisastasi,
hipromelloz (K4M DC), toz seliiloz (A300), talk, kolloidal silikon dioksit, sodyum nisasta
glikolat (Tip-A), magnezyum stearat, Opadry 04B220013 Yellow (HPMC 2910/Hipromelloz,
titanyum dioksit (E171), makrogol / PEG, sart demir oksit (E172), simetikon, kirmizi demir
oksit(E172))

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

agrwdE

THYROMAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

THYROMAZOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
THYROMAZOL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

THYROMAZOL ’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. THYROMAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

THYROMAZOL 10 mg film kapl tablet, 10 mg metimazol igerir.

THYROMAZOL, sar1 renkli, yuvarlak, bikonveks, bir yiizii ¢entikli film kapl tablettir.
THYROMAZOL, 50 film kaph tablet iceren PVC-Aliiminyum folyo blister ambalajlarda
kullanima sunulmustur.

THYROMAZOL antitiroidler olarak bilinen ilag grubuna dahildir.

Sebebi ne olursa olsun tiroid bezindeki tiroid hormonlarinin asir1 tiretilmesini kontrol eder.
THYROMAZOL, tiroid hormonlarinin asir1 iiretilmesini tedavi etmek i¢in asagidaki durumlarda
kullanilir:

e Tiroid bezinizin asir1 liretimini tedavi etmek i¢in ila¢ kullanmaniz gerekiyorsa, 6zellikle
kiiciik bir guatriniz (bogazin 6niinde sisme) varsa veya guatriniz yoksa,

e Tiroid bezinizden ameliyat olacaksaniz,

e Radyoaktif iyot kullanilan bir tedavi alacaksaniz, 6zellikle tiroid hormonu asir1 iiretimi
ciddi boyutlarda ise,



e Radyoaktif iyot tedavisi sonrasi, radyoaktif iyot tedavisinin etkisi tam anlamiyla baslayana
kadar.
THYROMAZOL ayni zamanda iyodiir iceren kontrast madde kullanilan tetkiklerde oldugu gibi
iyodiir alimina maruz kalmadan once, tiroid hormonlarinin asir1 iiretimini 6nlemek i¢in kullanilir:
e Baska bulgular olmadan tiroid hormonu agir1 {iretiminiz varsa,
e Tiroid bezinizde hormon iireten belirli bolgeler varsa (otonom adenom),
e Hayatinmizda daha 6nce asir1 miktarda tiroid hormonu tiretimi olduysa.

2. THYROMAZOL’ii kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler
THYROMAZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Metimazol ya da ilgili herhangi bir bilesik (tiyonamid tlirevleri) veya
THYROMAZOL ’iin i¢indeki yardimec1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,
e Laboratuvar testlerinde belirli kan hiicrelerinizde azalma goriildiiyse (granulositopeni),
e THYROMAZOL ile tedaviye baglamadan 6nce safra yollar1 probleminiz (tikaniklik) varsa,
e Metimazol veya bir diger hipertiroid ilac1 karbimazol ile 6nceki tedavilerinizde kemik iligi
hasar1 meydana gelmisse,
e (Ciddi karaciger yetmezliginde.
e Gegmiste tiyamazol veya karbimazol uygulamasindan sonra pankreas iltihabi
gecirdiyseniz (akut pankreatit).

THYROMAZOL ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Daha 6nce metimazole karsi ciltte dokiintii veya kasinma gibi hafif alerjik reaksiyonlariniz
olduysa doktorunuz ile gorislinliz. Doktorunuz THYROMAZOL’i kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

e Nefes almaniz1 giiglestirecek biiyiik guatriniz (bogazin 6niinde sisme) varsa doktorunuz ile
goriisiiniliz, ¢iinki THYROMAZOL tedavisi sirasinda guatriniz biiyiiyebilir. Doktorunuz
THYROMAZOL’i sadece kisitli bir siire kullanmaniz igin regeteleyecektir ve tedavi
boyunca sizi diizenli kontrol edecektir.

o Ates, halsizlik, kilo kaybi, kas ve eklem agrilar1 gibi sikayetleriniz varsa hemen
doktorunuza basvurunuz. Bunlar kan damarlarinin iltihaplanmasinin (vaskiilit) belirtileri
olabilir. Bu durumda doktorunuz gerekirse tedavinizi kesebilir. Genel olarak, bu belirtiler
tedavinin kesilmesinden sonra geri dontistimliidiir.

e Agiz igerisinde iltihap, bogaz agris1 veya ates gibi belirtileriniz olursa derhal doktorunuz
ile goriisiiniiz. Bunlara belirli kan hiicrelerinin azalmasi (agraniilositoz) neden olabilir. Bu
durum 6zellikle tedavinin ilk haftalarinda gelisebilir ve ciddi sonuglar dogurabilir.

e Pankreas iltihab1 belirtileri (akut pankreatit) olabilen ates veya karin agris1 yasarsaniz,
derhal doktorunuza séyleyiniz. THYROMAZOL *iin durdurulmasi gerekebilir.

e THYROMAZOL, anne karnindaki bebege zarar verebilir. Hamile kalma ihtimaline kars,
tedaviye basladiginiz andan itibaren ve tedavi sirasinda giivenilir dogum kontrol yontemi
uygulayiniz.

e Sizde tiroid hormonunun asir1 tretiminin belirli bir tipi varsa ¢ok yiliksek dozlarda
THYROMAZOL (giinliik 120 mg’dan fazla) kullanmaniz gerekebilir. Bu durumda
doktorunuz zaman zaman kan tahlilleri yapacaktir, ¢linkii kemik iliginizin etkilenme
thtimali vardir. Bu gergeklesirse doktorunuz tedaviyi durdurmaya karar verebilir ve
gerektiginde size bagka ilag verebilir.

e Eger THYROMAZOL tedavisi esnasinda guatriniz biiyiirse veya tiroid beziniz yeterince
calismazsa doktorunuz THYROMAZOL dozunuzu kontrol etmek zorunda kalabilir. Boyle
olaylar hastaligimizin dogal seyrinde de goriilebilir. Benzer olarak, belirli tip bir gz
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rahatsizlig1 (endokrin orbitopati) gelisebilir veya kotiilesebilir, bu da THYROMAZOL’e
bagli olmayabilir.

e THYROMAZOL ile tedaviniz sirasinda kilo almanmiz soz konusu olabilir. Bu,
viicudunuzun dogal bir tepkisidir. THYROMAZOL, enerji tiiketiminizi kontrol eden
tiroid hormonlariniz: etkilemektedir.

e Metimazol (tiyamazol), aktif metabolit karbimazol ve propiltiyourasil arasinda ¢apraz
alerji riski vardir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

THYROMAZOL ’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tabletleri kahvaltidan sonra biraz sivi1 ile yutunuz, 6rnegin yarim bardak su ile.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

THYROMAZOL, hamilelik doneminde kullanildiginda ya da ilag kullanirken hamile kalindiginda
anneye ve anne karnindaki bebege zarar verebilir.

Hamile kalma ihtimalinize karsi, tedaviye bagladiginiz andan itibaren ve tedavi sirasinda giivenilir
dogum kontrol yontemi uygulayiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bir bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
derhal doktorunuza soyleyiniz. Siz ve dogmamis bebeginize saglayacagi potansiyel fayda
potansiyel riskinden agir basiyorsa, THYROMAZOL ile tedavinize hamilelik sirasinda devam
etmeniz gerekebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

THYROMAZOL'in etkin maddesi olan metimazol (tiyamazol) anne siitiine geger. Emzirirken
THYROMAZOL almanizin gerekli olup olmadigina doktorunuz karar verecektir. Boyle bir
durumda sadece 10 mg'a kadar kiiciik dozda metimazol (tiyamazol) alinabilir. Doktorunuz yeni
dogan bebeginizin tiroid bezinin nasil ¢alistigini diizenli olarak kontrol edecektir.

Bebeginizin zarar goérmemesi i¢in doktorunuz THYROMAZOL’iin dozunu azaltmaya karar
verebilir. Bu 6zellikle THYROMAZOL’i tiroid hormonlariyla beraber aliyorsaniz énemlidir,
clinkli emzirme siirecinde bdyle kombinasyonlar kullanilmamalidir. Emzirme dénemindeyseniz
mutlaka doktorunuza sdyleyiniz. Siz ve bebeginize saglayacagi potansiyel fayda potansiyel
riskinden agir basiyorsa, THYROMAZOL ile tedavinize emzirme siiresince devam etmeniz
gerekebilir.

Arac ve makine kullanimi
THYROMAZOL ’iin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur.

THYROMAZOL ’iin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse

bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi



Sizin iyot aliminiz, THYROMAZOL ile tedavinizi etkileyebilir. Bu nedenle doktorunuz kisisel
iyot ihtiyaciniza ve tiroid fonksiyonunuza uygun olarak, THYROMAZOLiin gerekli dozuna
karar verecektir.

Eger, kan pihtilarinin olusumunu 6nleyici bir ilag kullaniyorsaniz (antikoagiilanlar) doktorunuza
sOyleyiniz. Ciinkli bu tiir ilaglar, THYROMAZOL ile tiroid fonksiyonun normallestirilmesi
tedavisini etkileyebilir. Benzer durum diger ilaclar i¢cinde gecerlidir.

Kandaki akyuvar sayisinin azalmasina (agraniilositozu indiikleyen ilaglar) neden olan tibbi
ilaglarin es zamanli kullanilmasinda 6zel itina gereklidir.

Ozellikle, ameliyat prosediirinden once kanama tanismi koymaya yardimci olan testlerin
(PT/INR) uygulanmasi ve ilaveten gézlemlenmesi gerekmektedir.

Baz1 astim ilaglarin1 (teofilin) kullanan hastalarda, THYROMAZOL kullanimi ile kan tiroid
hormonlari normale dondiigiinde, astim ilacinin viicuttan atilimi azalabileceginden, bu astim
ilacinin dozajinin azaltilmasi gerekebilir.

Prednizolon etkin maddesini igeren ilaglar ile tiroid tedavisinde kullanilan ilaglarin (metimazol,
karbimazol) es zamanli kullanilmasinda viicuttan prednizolon atlilimi azalabileceginden bu
iirliniin viicuttaki toksik etkisi artabilir.

Tiroid tedavisinde kullanilan ilaglar (metimazol, karbimazol), antibiyotik olarak kullanilan
eritromisinin metabolizmasini inhibe edebilir, bu durumda eritromisinin viicuttan atilimi
azalabileceginden, toksik etkisi artabilir.

Baz1 kalp ilaglarim1 (beta blokerler, dijitalis glikoziti) kullanan hastalarda da, metimazol
kullanim1 ile kan tiroid hormanlart normale dondiigiinde, bu kalp ilaclarinin dozlariin
azaltilmasi gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. THYROMAZOL nasil kullanilir?

THYROMAZOL’ i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Durumunuzun ciddiyetine gore doktorunuz bireysel dozunuza karar verecektir.
Eger iyodiir iceren bir kontrast madde ile muayene testi sonrasi tiroid hormonu fazla iiretim riski
altindaysaniz doktorunuz size yaklasik 10 giin boyunca (iyodiir i¢ceren kontrast madde viicuttan
atilana kadar) perklortir ile beraber giinliik 10-20 mg THYROMAZOL verebilir.
Tedavi siiresi, THYROMAZOL’ii kullanma nedeninize gore degisebilir. Doktorunuz size ne
kadar siireyle ihtiyaciniz oldugunu anlatacaktir. Genelde tedavi siiresi asagidaki gibidir:

e Tiroid hormonu asir1 liretimi (ameliyatsiz): 6 ay - 2 yil.

e Tiroid ameliyati oncesi: Ameliyat 6ncesi 3 - 4 hafta.

e Radyoaktif iyot tedavisi dncesi: Tiroid fonksiyonunuz normal hale gelene kadar.

e Radyoaktif iyot tedavisi sonrasi: 4 - 6 ay, radyoaktif iyot tedavisinin etkisi baslayana kadar.

Uygulama yolu ve metodu:



Tabletleri kahvaltidan sonra biraz su ile yutunuz, 6rnegin yarim bardak su ile. Tabletler esit doza
boliinebilir.
Gilinde birden fazla tablet aliyorsaniz, bunlar1 diizenli araliklarla giinde birka¢ defada almaniz
gerekebilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda ve adolesanlarda (3 - 17 yas aras1) kullanimi

Cocuklar ile adolesanlarin (3 - 17 yas) tedavisinde baslangi¢ dozaji hastanin viicut agirligina gore
ayarlanmalidir. Genellikle, tedaviye 0,5 mg/kg giinliik dozla baslanir. Doktorunuz idame
tedavinizde diisiik giinliik dozun yeterli olup olmayacagina ve ek bir tiroid hormonunun gerekip
gerekmeyecegine karar verecektir.

Cocuklarda kullanim (2 yas ve alt1)
2 yasinda ve daha kii¢iik cocuklarda THYROMAZOL kullanimi dnerilmemektedir.

Yetiskinlerde kullanimi:

Tiroid hormonlari normal calisana kadar giinliik baslangic dozu 10-40 mg THYROMAZOL
(veya baz1 hastalar igin daha yiiksek dozlar)’diir. idame dozu (tiroid hormonu kombinasyonu ile)
ginde: 5- 20 mg THYROMAZOL ya da tiroid hormonu olmadan giinde: 2.5-10 mg
THYROMAZOL diir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek problemi veya bdobrek hastalifiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Bu durumda
THYROMAZOL dozunuzun diisiiriilmesi gerekir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger problemi veya karaciger hastaligimiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Bu durumda
THYROMAZOL dozunuzun diisiiriilmesi gerekir.

Eger THYROMAZOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla THYROMAZOL kullandiysaniz:

Yanlislikla size recetelenenden daha yiliksek doz aldiysaniz bir problem olusmasi
beklenmemektedir. Eger size recetelenenden daha yiiksek dozu siklikla alirsaniz fark eder etmez
hemen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun THYROMAZOL dozunuzu yeniden ayarlamasi
gerekebilir veya guatr olusumunu engellemek i¢in size tiroid hormonu verilmesi gerekebilir.

THYROMAZOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

THYROMAZOL’ii kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Unutulan tablet yerine ¢ift doz almayiniz, ancak sonraki giin normal dozunuzu aliniz.

THYROMAZOLiin kullannmiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.



THYROMAZOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bilgi bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi THYROMAZOL lin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

THYROMAZOL kullanirken asagida belirtilen yan etkilerden biri veya birkagi sizde goriilebilir.
Hatta bazilar1 birkag aylik tedaviden sonra bile goriilebilir.

Gortilebilecek yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e (esitli derecelerde deri reaksiyonlart (dokiintii, kasinti, kasian sivilceler). Genelde hafif
seyrederler ve THYROMAZOL tedavisi esnasinda kaybolurlar.

Yaygin
e Eklem agris1 (artralji).

Yaygin olmayan
e Agizda mukus tabakasinin iltihaplanmasi, bogaz agris1 veya ates gibi belirtileriniz olursa
derhal doktorunuz ile goriisiin. Bu belirti kan hiicreleri sayisinda siddetli azalmayi
(agraniilositoz) isaret ediyor olabilir.

Seyrek
e Tat alma duyusunda bozukluk ve tat alma duyu kaybi (disguzi, aguzi)
o Ates.

Cok seyrek

e Kan pihtist yapan hiicrelerin sayisinda azalma (trombositopeni), biitiin kan hiicrelerinin
sayisinin azalmasi (pansitopeni), lenf bezi hastalig1 (jeneralize lenfadenopati)

e Kan sekerini diizenleyici hormonlarin bozuklugu ile birlikte belirgin kan sekeri seviyesi
diistikligi (insiilin otoimmun sendromu)

e Sinirlerin iltthaplanmas1 veya hasari; bacaklarda karincalanma, ignelenme, yanma hissi
(nevrit, polindropati)

o Tiikiiriik bezlerinin sigsmesi

e Karaciger disfonksiyonu veya karaciger iltithaplanmasi (kolestatik sarilik, toksik hepatit).
Bulgular genelde tedavinin kesilmesiyle kaybolur.

e Biiloz cilt reaksiyonunu (Stevens-Johnson sendromu) iceren biitiin viicutta olusmasi
muhtemel siddetli alerjik cilt reaksiyonlari, sa¢ dokiilmesi, deri ve bag dokusu
inflamatuvar bagisiklik sistem hastaliklar1 (lupus eritematoz).



Bilinmiyor
e En sik ates ve karin agris1 gibi sikayetlerle goriilebilen pankreas iltihab1 (akut pankreatit)
e Kan damarlarinda iltihaplanma (vaskiilit)

Cocuk ve ergenlerde
Cocuk ve ergenlerde goriilen yan etkiler yetiskinlerdekine benzerdir.

Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse derhal doktorunuz ile goriisiiniiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendirin.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. THYROMAZOL ’iin saklanmasi

THYROMAZOL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra THYROMAZOL i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii belirtmektedir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak / Sarryer / Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mahallesi, Tun¢ Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ...1...1... ... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

