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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Metizol 5 mg tabletki

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 5 mg tiamazolu (Thiamazolum).
Substancje pomocnicze biologicznie czynne: laktoza jednowodna (94 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Biate, okragte, obustronnie ptaskie, tabletki pozbawione zapachu, posiadajace z jednej strony
grawer w postaci litery M.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Nadczynnos¢ tarczycy.

Przetom tarczycowy.

Przygotowanie do zabiegu wycigcia tarczycy.
Wspomaganie leczenia jodem radioaktywnym.

Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta i zalezy od nasilenia nadczynnosci
tarczycy i wielko$ci wola.

Poczatkowa dawka dobowa wynosi zwykle 40 — 60 mg i podawana jest w 3 — 4 dawkach
podzielonych. Dawkowanie takie utrzymuje si¢ az do zahamowania czynnosci tarczycy (zwykle
2 — 3 tygodnie, cho¢ niekiedy konieczne jest utrzymanie takiego dawkowania przez 8 tygodni

a nawet dluzej). Nastepnie dawki leku nalezy stopniowo zmniejsza¢ do dawki podtrzymujace;j
wynoszacej zwykle 5 - 20 mg na dobe. Dawka ta podawana jest w pojedynczej dawce dobowej
lub w 2 dawkach podzielonych.

W leczeniu przetomu tarczycowego lek podaje si¢ poczatkowo w dawce 100 mg, a nastepnie co
8 godzin w dawce 30 mg.

Leczenie nadczynnosci tarczycy przy pomocy tiamazolu trwa zwykle od 6 miesigcy do 2 lat.

W przygotowaniu do zabiegu wyciecia tarczycy produkt stosuje sie zwykle przez 3 — 4 tygodnie
poprzedzajace zabieg.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Dzieci i mlodzies:

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku od 3 do 17 lat)

Dawka poczatkowa w leczeniu dzieci i mitodziezy powyzej 3 roku zycia powinna by¢
dostosowana do masy ciata pacjenta. Zazwyczaj na poczatku leczenia stosuje si¢ dawki 0,5
mg/kg, podzielone na 2 lub 3 rowne dawki. Dawka stosowana w leczeniu podtrzymujgcym
moze by¢ zmniejszona, w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie. Moze by¢ wymagane
dodatkowe podawanie lewotyroksyny w celu uniknigcia niedoczynnosci gruczotu tarczowego.
Nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki dziennej 40 mg tiamazolu.
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Stosowanie u dzieci (w wieku 2 lat lub ponizej)

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tiamazolu u dzieci ponizej 2 roku zycia nie zostaly metodycznie
okreslone. Dlatego stosowanie tiamazolu u dzieci ponizej 2 roku zycia nie jest zalecane.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby:
Nalezy stosowac najmniejsze dawki skuteczne (patrz punkt 4.4).

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Przedwczesne odstawienie tiamazolu moze spowodowac nasilenie nadczynnosci tarczycy.

W przypadku wystapienia objawoéw mogacych swiadczy¢ o agranulocytozie (m.in. kaszel, stan
zapalny gardta i blony $luzowej jamy ustnej, goraczka, chrypka) nalezy wykona¢ kontrolne
badanie morfologii krwi. Badania takie nalezy rowniez wykonywac¢ okresowo w trakcie
leczenia.

U pacjentéw z niewydolno$cig watroby eliminacja leku z ustroju moze by¢ wydluzona. Z tego
powodu stosujgc produkt u pacjentéw z niewydolnoscig watroby nalezy zachowac ostroznosc i
stosowa¢ najmniejsze dawki skuteczne.

Produkt zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ziego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jod oraz leki zawierajace jod (np. amiodaron), jak tez radiologiczne §rodki cieniujace
zmniejszajg sile dzialania tiamazolu. Natomiast tiamazol powoduje zmniejszenie wychwytu
jodu radioaktywnego przez tarczyce.

Wraz z powrotem stezen hormonow tarczycy we krwi do prawidtowych wartosci pod wplywem
leczenia tiamazolem, stgzenie we krwi niektorych jednoczesnie stosowanych lekoéw (teofiliny,
teofilinianu choliny, aminofiliny, glikozydéw nasercowych, lekow przeciwzakrzepowych) moze
ulec zmianie. W zwigzku z tym konieczne moze by¢ zmiana ich dawkowania.

Dzieci i mlodzies
Nie przeprowadzano badan interakcji u dzieci i mtodziezy.

Ciaza i laktacja

Tiamazol przechodzi przez barier¢ tozyskowa i moze wywotywaé niedoczynnos¢ tarczycy

i powstawanie wola u ptodu. Z tego powodu produkt moze by¢ stosowany w ciazy jedynie
wowczas, gdy jego zastosowanie u matki jest bezwzglednie konieczne, a zastosowanie
alternatywnej metody leczenia jest niemozliwe lub niewskazane. W okresie cigzy nalezy
stosowa¢ najmniejsze dawki skuteczne, pozwalajace na utrzymanie stgzen hormonéw tarczycy
na gornej granicy normy (szczegoélnie w ostatnim trymestrze ciazy).

Tiamazol przenika do mleka kobiecego. Dlatego stosujac lek u kobiet karmigcych piersig nalezy
stosowac¢ najmniejsze dawki skuteczne nie przekraczajgc dawki 10 mg na dobe. W razie
koniecznos$ci stosowania wysokich dawek tiamazolu, pacjentka powinna zaprzesta¢ karmienia
piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Metizol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.
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Dzialania niepozadane
Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych pojawia si¢ w trakcie pierwszych 4 — 8 tygodni leczenia,
a czestos¢ ich wystgpowania oraz nasilenie zalezg od dawki tiamazolu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(=1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>=1/1 000 do <1/100), czestos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: bardzo czgsto - leukopenia (czesto$¢ wystgpowania w
trakcie leczenia tiamazolem: u dorostych 12%, u dzieci 25%; u pacjentow z nieleczong
nadczynnoscig tarczycy 10%); niezbyt czesto - agranulocytoza (u 0,4% pacjentow); czgstos§é
nieznana - niedokrwistos$¢ aplastyczna, trombocytopenia, limfadenopatia.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania: czesto - gorgczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto - wysypki skorne lub $wiad skory (u 3 — 5%
pacjentow).

Zaburzenia uktadu nerwowego: czgsto$¢ nieznana - neuropatia obwodowa, zawroty glowy.

Zaburzenia naczyniowe: czestos¢ nieznana - zapalenie naczyn.

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki ¥acznej: czesto$¢ nieznana - béle i zapalenie
stawow, zespot toczniopodobny.

Zaburzenia zotadka i jelit: czgsto$¢ nieznana - nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, zmiany
w obrebie $linianek (sialadenopatie).

Zaburzenia watroby i drog zotciowych: czesto$¢ nieznana - zottaczka zastoinowa i martwica
watroby.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: czestos¢ nieznana - zapalenie nerek i zapalenie naczyn
nerkowych.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czgsto$¢ nieznana - ostabienie apetytu.

Dzieci i mlodziez

Czestos¢ wystgpowania, rodzaj i stopien ciezkosci dziatan niepozadanych u dzieci wydaja si¢
by¢ poréwnywalne do obserwowanych u dorostych. Cigezkie reakcje nadwrazliwosci skornej
zgtaszano u dorostych i u dzieci, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona (bardzo rzadko, w tym
pojedyncze zgloszenia: cigzkg postac, w tym uogolnione zapalenie skory, opisywano tylko

w pojedynczych przypadkach).

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania leku moga wystapi¢ migdzy innymi: nudno$ci, wymioty, bole

migéni, zaparcia, bole glowy, zaburzenia menstruacji (u kobiet), zmniejszenie si¢ temperatury

ciata, powickszenie lub pojawienie si¢ wola, nadmierna senno$¢ lub ospatos$¢ oraz zmeczenie,

zwickszenie masy ciata, nadmierna sucho$¢ skory i bezsennosc.

Postepowanie w przypadku przedawkowania obejmuje:

- usuwanie tiamazolu z organizmu (prowokowanie wymiotoéw, ptukanie zotadka, podawanie
wegla aktywowanego),

- monitorowanie stanu pacjenta (m.in. gazometrii, morfologii krwi, stezen elektrolitow we
krwi),

- leczenie objawowe.

Hemodializa nie jest skuteczna w usuwaniu tiamazolu z organizmu.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach tarczycy, preparaty stosowane
w nadczynnosci tarczycy, pochodne tioimidazolu, kod ATC: HO3B B02.

Tiamazol jest metabolitem karbimazolu hamujgcym syntez¢ hormonow tarczycy. Stuzac jako
substrat dla uktadu peroksydaz tarczycy hamuje wbudowywanie jodu do tyrozyny zawartej
w tyreoglobulinie i dzieki temu hamuje wytwarzanie monojodotyrozyny, dwujodotyrozyny,
trojjodotyrozyny oraz tyroksyny. Nie wptywa na ilos¢ juz zsyntetyzowanych hormonow
tarczycy, ani tez na ich uwalnianie, dlatego efekty dziatania tiamazolu pojawiaja si¢ dopiero
po kilku dniach stosowania leku.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym tiamazol szybko wchtaniany jest z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie we krwi, wynoszace po podaniu doustnym 60 mg tiamazolu okoto 1,184
mikrograma/ml, pojawia si¢ 30 — 60 minut po przyjeciu leku. Biodostgpnos¢ wynosi 93%, za$
wzgledna objetos¢ dystrybucji okoto 0,6 1/kg mc. Tiamazol jest w sposob czynny gromadzony
w gruczole tarczowym. Praktycznie nie wigze si¢ z biatkami osocza.

Lek metabolizowany jest w watrobie, a wydalany wraz z moczem. Okres pottrwania leku
wynosi 5 — 6 godzin.

Od rozpoczgcie leczenia tiamazolem w dawce 30 mg na dobg do normalizacji stezen tyroksyny
i tréjjodotyroniny we krwi uptywa zwykle okoto 7 tygodni (w jednym badaniu, w ktorym lek
stosowany byt w dawce 40 mg na dobe okres ten wyniost 4 tygodnie).

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan na zwierzetach wskazujg na mozliwo$¢ dziatania mutagennego i rakotworczego
tiamazolu.

DANE FARMACEUTYCZNE

Woykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon, talk, magnezu stearynian.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Termin waznoS$ci
3 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tabletki pakuje si¢ po 25 sztuk w blistry z folii AI/PVC. W kartoniku jednostkowym
Z nadrukiem umieszcza si¢ 2 blistry wraz z ulotka informacyjna.

Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszéw S.A.

ul. Przemystowa 2,

35-959 Rzeszéw

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2319
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