NAVODILO ZA UPORABO
Athyrazol 10 mg tablete
tiamazol

Pred za¢etkom uporabe natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Athyrazol in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Athyrazol
Kako jemati zdravilo Athyrazol

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Athyrazol

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Athyrazol in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Athyrazol vsebuje ucinkovino tiamazol.

Zdravilo se uporablja za zdravljenje hipertiroze (povecano delovanje $¢itnice, ki lahko povzroéi
izgubo telesne mase s povecanim apetitom ali ¢ezmerno potenje), pred operacijo zleze $¢itnice ter pred
radioaktivnim sevanjem ali zdravljenjem z jodom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Athyrazol

Ne jemljite zdravila Athyrazol

- Ce ste alergi¢ni na tiamazol ali na katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- v primeru hipotiroze (zmanjsano delovanje Zleze §¢itnice),

- Ce ste imeli v preteklosti vnetje trebusne slinavke (akutni pankreatitis) po dajanju tiamazola ali
karbimazola,

- Ce dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Obvestite svojega zdravnika, ¢e imate katero kroni¢no ali presnovno bolezen, ¢e ste preobcutljivi ali
¢e jemljete druga zdravila.

Takoj obvestite zdravnika, ¢e se vam pojavi poviSana telesna temperatura ali bole¢ine v trebuhu, kar
so lahko znaki vnetja trebusne slinavke (akutnega pankreatitisa). Zdravilo Athyrazol bo morda treba
ukiniti.

Zdravilo Athyrazol lahko $koduje nerojenemu otroku. Ce bi lahko zanosili, od zaéetka zdravljenja in
med zdravljenjem uporabljajte zanesljivo kontracepcijo.

Agranulocitoza (mo¢no zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, kar pomeni vecjo verjetnost okuzb) je
resen nezeleni u¢inek. Pojavi se pri 0,3 % do 0,6 % bolnikov in mine po prekinitvi terapije. Pojavijo se
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lahko tudi levkopenija (zmanjsanje $tevila belih krvnih celic), trombocitopenija (zmanjSanje $tevila
krvnih plos¢ic) in aplasticna anemija (mo¢no zmanjsanje krvnih celic, kar lahko povzro¢i Sibkost,
modrice ali poveca Vverjetnost okuzb). Omenjene motnje so najpogostejSe v prvih dveh mesecih
zdravljenja.

V primeru agranulocitoze, aplasti¢ne anemije ali dermatitisa z lus¢enjem koze bo zdravnik terapijo z
zdravilom Athyrazol nemudoma ustavil.

Ce imate zmanjsano delovanje ledvic in/ali jeter vam bo zdravnik odmerek zdravila ustrezno zmanjsal.
V primeru simptomov, ki kazejo na motnje delovanja jeter (bolecina v desnem zgornjem delu trebuha,
srbenje, povisanje jetrnih encimov transaminaz trikrat ve¢ kot je normalno), Se morate posvetovati z
zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo Athyrazol
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

e Peroralni antikoagulanti (kumarin, heparin — zdravila proti strjevanju krvi); tirostatiki lahko ob
soCasni uporabi spremenijo delovanje antikoagulanta.

o Beta blokatoriji, digitalisovi glikozidi, teofilin: ko nastopi evtiroidno stanje, bo morda potrebno
zmanjsati odmerek.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Zdravilo Athyrazol lahko $koduje nerojenemu otroku.
Ce bi lahko zanosili, od za¢etka zdravljenja in med zdravljenjem uporabljajte zanesljivo kontracepcijo.

Ce ste noseéi, menite, da bi lahko bili nose¢i, ali nacrtujete zanositev, takoj obvestite zdravnika.
Zdravljenje z zdravilom Athyrazol bo morda treba nadaljevati med nose¢nostjo, ¢e potencialna korist
prevlada nad potencialnim tveganjem za vas in vaSega nerojenega otroka.

Tiamazol prehaja posteljice in lahko pri prevelikem odmerjanju povzro&i golso pri plodu. Ce se
predpisuje in uporablja kriti¢no, je Athyrazol uéinkovito zdravilo za zdravljenje hipertiroze v Casu
nosecnosti. Zdravnik vam bo predpisal najmanjSi mozni odmerek zdravila, da bo s tem zmanjsal
tveganje za nastanek hipotiroze pri vas in pri plodu.

Ug¢inkovina tiamazol se izlo¢a v materino mleko. Zenske, ki jemljete zdravilo Athyrazol, ne smete
dojiti (glejte 2. poglavje Ne jemljite zdravila Athyrazol).

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni podatkov o vplivu zdravila Athyrazol na psihofizi¢ne sposobnosti.

Zdravilo Athyrazol vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Athyrazol

Pri jemanju zdravila Athyrazol natanno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Ne koncajte ali prekinjajte zdravljenja, ne da bi se prej
posvetovali s svojim zdravnikom.

Zdravilo je priporoCeno vzeti s hrano ali na prazen zelodec, a vsakokrat na enak nacin. Klini¢no
izboljSanje opazimo v 1 do 3 tednih, evtiroticno stanje (normalno delovanje §¢itnice) pa nastopi po 1
do 2 mesecih po zacetku zdravljenja.

Zdravljenje naj traja, dokler ne pride do naravne remisije (izboljsanja bolezenskega stanja).
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Odrasli

Zacetni odmerek je 15 mg (3 x 1/2 tablete) pri blagi hipertirozi, 30 do 40 mg (3 x 1 tableta) pri zmerni
hipertirozi in 60 mg (3 x 2 tableti) pri hudi hipertirozi.

Vzdrzevalni odmerek je obi¢ajno od 5 do 30 mg na dan.

Bolniki z okvaro ledvic/jeter

Izlo¢anje zdravila je podalj$ano pri okvari jeter in ledvic. Ce se pri vas pojavijo simptomi okvare jeter
(nejescénost, srbenje, bolecina v zgornjem desnem predelu trebuha), se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom. Zdravnik bo v primeru dokazane jetrne okvare, takoj prekinil zdravljenje z zdravilom
Athyrazol.

Starostniki
Zdravilo se pri starej$ih uporablja le krajse obdobje. Vas§ zdravnik bo dolocil, kako bo potekalo
zdravljenje.

Otroci
Zaketni dnevni odmerek je 0,4 mg/kg telesne mase, razdeljen na najve¢ 3 odmerke z 8-urnimi
¢asovnimi razmiki. Vzdrzevalni odmerek za otroke je polovica zacetnega odmerka.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Athyrazol, kot bi smeli
Ce ste po nesreci vzeli ve¢ji odmerek zdravila, pokli¢ite najblizji urgentni oddelek ali se nemudoma
posvetujte z zdravnikom.

Simptomi

Pojavijo se lahko omotica, slabost, bruhanje, glavobol, zviSana telesna temperatura, bole¢nost misic,
stbenje in edem. Aplasticna anemija (mo¢no zmanjSanje krvnih celic, kar lahko povzroci Sibkost,
modrice ali poveca verjetnost okuzb) ali agranulocitoza (mo¢no zmanj$anje Stevila belih krvnih celic,
kar pomeni vedjo verjetnost okuzb) lahko postaneta vidni po nekaj urah ali nekaj dneh. Hepatitis
(vnetje jeter), nefrotski sindrom (bolezen ledvic), dermatitis z lus¢enjem koze, nevropatija (bolezen
perifernega zivénega sistema) in stimulacija ali depresija osrednjega Zivéevja so redke;jsi.
Agranulocitoza, ki jo povzro¢i jemanje zdravila, je obiajno povezana z odmerki ve¢jimi od 40 mg in
se obicajno pojavlja pri bolnikih starejsih od 40 let.

Zdravljenje:
V primeru prevelikega odmerjanja zdravila je treba uporabiti aktivno medicinsko oglje, ki bo
zmanjs$alo absorpcijo zdravila iz prebavil. Aktivno medicinsko oglje vam bo predpisal zdravnik.

V primeru prevelikega odmerjanja zdravila bo zdravnik spremljal vitalne znake ter delovanje kostnega
mozga.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Athyrazol

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejs$nji odmerek.

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Athyrazol in je Ze skoraj as za naslednji odmerek, preskogite
izpusceni odmerek in vzemite naslednjega ob predpisanem casu.

Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Athyrazol

Ne prenehajte jemati tablet, ne da bi se prej posvetovali s svojim zdravnikom. V nekaterih primerih
boste morali postopno prenehati z jemanjem. Ce prehitro prenehate z jemanjem zdravila Athyrazol, se
simptomi lahko ponovno pojavijo.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni u¢inki
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nezeleni ucinki so opisani in razvrs€eni po pogostnosti:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

RedKki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov
Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Zelo redki nezeleni uéinki: so agranulocitoza, granulocitopenija, trombocitopenija, aplasti¢na anemija,
hipoprotrombinemija (zniZana koncentracija protrombina v cirkulirajo¢i krvi, kar povzro¢i krvavitev
zaradi premajhne koagulacijske zmoznosti krvi).

Bolezni imunskega sistema

Redek nezeleni ucinek je limfadenopatija (bolezen bezgavk).

Zelo redka nezelena ucinka sta lupusu podoben sindrom (vrsta avtoimunske bolezni pri Kateri
protitelesa napadajo telesu lastne celice) in inzulinski avtoimunski sindrom, ki lahko povzroci
hipoglikemi¢no komo (sindrom pri katerem se tvorijo protitelesa proti inzulinu, kar lahko povzroci
hud padec sladkorja v krvi in komo).

Bolezni jeter, Zol¢nika in Zol¢evodov
Zelo redka nezelena ucinka sta hepatitis (vnetje jeter) in zlatenica.

Zilne bolezni

Redek nezeleni ucinek je edem.

Zelo redek nezeleni ucinek je periarteritis (bolezen, pri kateri se zaradi vnetja zilne stene poskodujejo
majhne in srednje velike arterije, kar lahko povzroc¢i hude okvare na tkivih, ki jih te zile preskrbujejo:
na kozi, srcu, ledvicah in Zivénemu sistemu).

Bolezni secil
Redek nezeleni ucinek je nefritis (vnetje ledvic, ki lahko povzro¢i otekanje gleznjev in visok krvni
tlak).

Bolezni koZe in podkoZja
Redki neZeleni ucinki so: kozni izpusSc¢aj, koprivnica, srbenje, pigmentacija koZe, nenormalno
izpadanje las.

Bolezni prebavil
Redki nezeleni ucinki so: slabost, bruhanje, izguba cuta za okus.
Neznana pogostnost: vnetje trebusne slinavke (akutni pankreatitis).

Bolezni Zivéevja
Redki nezeleni ucinki so: glavobol, omotica, parestezija (neobicajni obcCutki Vv kozi, kot Zarjenje,

zbadanje, S¢egetanje, gomazenje), nevritis (vnetje zivca).

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
Redka nezelena u¢inka sta mialgija (bolecina v misici ali miSicah) in artralgija (bolec¢ina v sklepu).

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije
Redek nezeleni ucinek je zvisana telesna temperatura.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi
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neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Athyrazol

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake Uporabno do:. Rok uporabnosti se iztece na zadnji dan navedenega meseca. Zdravila ne smete
odvreCi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne
potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Athyrazol

Ucinkovina je tiamazol. Ena tableta vsebuje 10 mg tiamazola.

Pomozne snovi so laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, povidon, krospovidon, magnezijev
stearat.

Izgled zdravila Athyrazol in vsebina pakiranja

Bele tablete enake oblike in velikosti, z gladko povrsino in ostrimi nepo$kodovanimi robovi. Zgornja
povrsina tablete ima razdelilno zarezo.

Tableta se lahko deli na enaki polovici.

Skatla s 30 tabletami (3 x 10) v pretisnem omotu iz PVC/AI.

Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d.,
Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 25.02.2019.
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