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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Thyrozol 10 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje thiamazolum 10 mg.

Pomocna latka se znamym Gc¢inkem:
Jedna potahovana tableta obsahuje 195 mg monohydratu laktosy, viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Potahovani tableta

Sedooranzové, kulaté, 9 mm bikonvexni potahované tablety s délici ryhou na obou stranach.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba hypertyredzy zahrnujici:

- konzervativni 1é¢bu hypertyreozy, zvlasté u malé nebo chybéjici strumy,

- ptiprava na chirurgicky vykon u vSech forem hypertyredzy,

- pfiprava na radiacni 1é¢bu zv1asté u pacientd s tézkou formou hypertyreozy,

- ptechodnd lécba po aplikaci radiojodu,

- profylakticka 1écba u pacientl s latentni formou hypertyredzy, autonomnim adenomem nebo
hypertyredzou v anamnéze, u nichz je podani jodu nezbytné (napi. podani jodové kontrastni
latky).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Thiamazol je aktivni metabolit karbimazolu, ale 1 mg thiamazolu neni ekvivalentni 1 mg karbimazolu.
To je tieba vzit v tvahu pfi zahdjeni 1écby thiamazolem nebo v pfipadé pievodu z karbimazolu na
thiamazol. Je tieba dodrzovat nasledujici doporuceni tykajici se davkovani.

Davkovani

Dospeli

V zavislosti na zavaznosti onemocnéni a suplementaci jodem se 1é¢ba zahajuje obvykle denni davkou
thiamazolu od 10 do 40 mg. V mnoha piipadech mize byt dosazeno inhibice tvorby hormont §titné
zlazy uvodnimi davkami 20 az 30 mg thiamazolu denné. U méné zavaznych pfipadi nemusi byt
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ptipadl hypertyre6zy mlize byt nutnd tvodni davka 40 mg thiamazolu.



Davka se upravi individualné v zavislosti na metabolickém stavu pacienta, ktery se stanovi podle
vyvoje hladin hormond §titné zlazy.

Pro udrzovaci 1écbu je doporucen n€ktery z nasledujicich postupii:

a) denni udrzovaci davka 5 az 20 mg thiamazolu v kombinaci s levothyroxinem pro zabranéni
hypotyreozy,

b) monoterapie pomoci dennich davek 2,5 az 10 mg thiamazolu.

Jodem indukovana hypertyre6za miize vyzadovat vyssi davky.
Pediatricka populace

Pouziti u déti a dospivajicich (od 3 let do 17 let véku)

Pocatecni davka k 1écbé déti a dospivajicich (od 3 let do 17 let véku) mé byt upravena dle télesné
hmotnosti pacientd. Obvykle je 1écba zahajena davkou 0,5 mg/kg, rozdélenou do dvou ¢i tii stejnych
davek. Pro udrZovaci 1é¢bu mize byt denni davka redukovana a podavana jednou denné na zaklade
odpoveédi pacienta na 1é¢bu. Dopliikova 1écba levothyroxinem mize byt pozadovana, aby se ptedeslo
hypotyreodze.

Celkova denni davka 40 mg/den thiamazolu nema byt prekrocena.

Pouziti u deti (ve veku 2 let a méné)

Bezpecnost a ucinnost thiamazolu u déti ve veéku 2 let a méné€ nebyla hodnocena systematicky. Pouziti
u déti ve véku 2 let a méné neni doporuceno.

Konzervativni 1é¢ba hypertyredzy

Cilem lécby je dosazeni eutyroidniho metabolického stavu a dlouhodobé remise po limitované délce
1écby. V zavislosti na volbé 1é¢enych pacientii mize byt dosaZzeno remise maximalné u 50 % piipada
pacientli po jednom roce. Udavany vyskyt remise se vyrazné¢ meéni bez uplného objasnéni zakladnich
davoda. Faktory, které zde pravdépodobné plsobi, jsou typ hypertyreézy (imunogenni nebo
neimunogenni), délka 1écby, davka thiamazolu a rovnéz ptisun jodu v potravé a doplncich stravy.

U konzervativni 1é€by hypertyredzy je délka 1é€by obvykle 6 mésicti az 2 roky (v praméru 1 rok).
Statisticky se moznost remise zvysuje s délkou 1é€by. V piipadech, kdy neni mozné dosdhnout remise
onemocnéni a nelze pouzit stanovend terapeuticka opatfeni, mize byt thiamazol podavan dlouhodobé
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Pacienti s velkou strumou a utlacenim trachey maji podstoupit kratkodobou 1é¢bu thiamazolem,
protoze dlouhodobé podavani miize vyvolat rlst strumy. Muze byt nutné provadét zvlasté peclivé
monitorovani 1écby (hladina TSH, pramér trachey). LéCba mé byt kombinovana s dal$im podavanim
levothyroxinu.

Predoperaéni 1é¢ba

Docasné piedléCeni (po dobu 3 az 4 tydnt nebo déle, je-li individualné potieba) mulze pomoci
v dosaZzeni eutyroidniho metabolického stavu, ¢imz se snizi riziko chirurgického vykonu.

Chirurgicka 1é€ba ma byt provedena, jakmile je pacient v eutyredze. Jinak musi byt podavan
levothyroxin. Lé¢ba muze byt ukonc¢ena den pied operaci.

Thiamazolem indukované zvySeni kiehkosti a rizika krvaceni tkan¢ S§titné Zzlazy mulze byt

kompenzovano dal$im pfedopera¢nim podanim joédu ve vysokych davkach béhem poslednich deseti
dnti pted chirurgickym vykonem (Plumerova jodova 1écba).

Lécba pred aplikaci radiojodu




Dosazeni eutyredzy pied zahdjenim podavani radiojodu je dilezité zvlasté v tézkych piipadech
hypertyredzy, protoze se v ojedin€lych pfipadech po takové 1écbé bez predléceni vyskytla
thyreotoxicka krize.

Pozn.: Derivaty thionamidu mohou snizit citlivost tkané Stitné zlazy na aplikaci radiojodu. Pfi
planované terapii radiojodem musi byt zabranéno aktivaci paranodularni tkan¢ autonomnich adenomi

pomoci ptedchozi 1éCby.

Piechodna 1é¢ba po aplikaci radiojodu

Délka 1é€by a davkovani musi byt pfizpiisobeny individudlné v zavislosti na zévaznosti klinického
stavu a na odhadované dob¢ do zahajeni Gi¢innosti terapie radiojodem (asi 4 az 6 mesictl).

Profylakticka 1é¢ba pacientu s rizikem vyvoje hypertyredzy v diasledku podani latek obsahujicich jo6d
pro diagnostické ucely

Denni davky 10 az 20 mg thiamazolu a/nebo 1 g perchloratu jsou obecné podavany po dobu asi 10 dnit
(napf. kontrastni latka vylouc¢end ledvinami). Délka 1écby zavisi na dobé€, po kterou ziistdva kontrastni
latka v téle.

Zvlastni skupiny pacientu

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientit s poruchou funkce jater je snizend plazmatickd clearance thiamazolu. Ma byt tedy
udrzovana nejnizs$i mozna davka a pacienti maji byt peclivé sledovani.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Protoze nejsou k dispozici udaje tykajici se farmakokinetiky thiamazolu u pacientti s poruchou funkce
ledvin, je doporucena pecliva individudlni uprava davkovani za ptisného sledovani pacienta. M4 byt
udrzovana co nejnizs§i mozna davka.

Starsi pacienti

Ackoli se neocekava zadna akumulace davky u starSich pacientil, je doporu¢ena pecliva individualni
uprava davkovani za ptisného sledovani pacienta.

Zpusob podani
Tablety se polykaji celé s dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Béhem zahajeni 1é¢by hypertyredzy vysokymi davkami maji byt vyse uvedené jednotlivé denni davky
rozdeleny a uzivany v pravidelnych intervalech v pribéhu dne.

Udrzovaci davka mize byt uzivana rano v jedné davce béhem snidané nebo po snidani.
4.3 Kontraindikace
Thyrozol je kontraindikovany u pacientt, ktetfi maji:
- hypersenzitivitu na thiamazol, jiné derivaty thionamidu nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1
- stfedn€ zavazné az zavazné zmény v krevnim obrazu (granulocytopenie)

- cholestdzu pted zahajenim lécby, kterd neni vyvolana hypertyredzou
- predchozi poruchu kostni diené po 1é¢bé thiamazolem nebo karbimazolem



- akutni pankreatitidu po podavani karbimazolu nebo jeho aktivniho metabolitu thiamazolu v
anamnéze.

Kombinovana 1écba thiamazolem a hormony $titné zlazy je kontraindikovana v pribéhu t¢hotenstvi
(viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Thyrozol nema byt pouzivan u pacientil s:
- anamnézou mirnych reakci precitlivélosti (napf. alergicka vyrazka, pruritus).
Thiamazol ma byt uzivan pouze kratkodob¢ a za peclivého sledovani u pacientt s:
- velkou strumou s utlakem trachey z diivodu rizika ristu strumy.

Vaskulitida

V ptipadée vyskytu priznakid vaskulitidy ma byt 1ék v pfipad€ potieby vysazen. Obecné jsou piiznaky
po pteruseni 1écby reverzibilni.

Myelotoxicita

Asi u 0,3 az 0,6 % pripadd byl hlasen vyskyt agranulocytdézy a pred zahajenim 1écby je tieba
informovat pacienta, aby vénoval pozornost jejim priznakim (stomatitida, faryngitida, horecka).
Objevuje se obvykle béhem prvnich tydnt 1écby, ale mize se manifestovat nékolik mésict po zahéjeni
a znovuzahajeni 1éCby. Je doporuceno peclivé sledovat krevni obraz pied a po zahajeni 1éCby, zvlaste
v piipadech stavajici mirné granulocytopenie. V pfipad€, Ze se objevi nékteré z téchto priznakd,
zvlasté behem prvnich tydnd 1écby, ma byt pacient informovan, aby kontaktoval ihned svého 1ékate
pro kontrolu krevniho obrazu. Pokud se potvrdi agranulocytoza, je nutné ptipravek vysadit.

Dal$i myelotoxické nezadouci reakce jsou pii doporuenych davkach vzacné. V souvislosti
s vysokymi davkami thiamazolu (asi 120 mg denné) byly ¢asto hlaSeny myelotoxické nezadouci
reakce. Tyto davky maji byt voleny pouze pii specifickych indikacich (zavazné formy onemocnéni,
thyreotoxicka krize). Vyskyt toxicity postihujici kostni dfen v pritbéhu 1écby thiamazolem vyzaduje
ukonéeni podavani pripravku a pokud je to nutné, pfevod na jiné thyreostatikum.

Akutni pankreatitida

U pacientl 1éenych karbimazolem nebo jeho aktivnim metabolitem thiamazolem byly po uvedeni
pfipravku na trh hlaSeny ptipady akutni pankreatitidy. V pfipadé akutni pankreatitidy je tieba
karbimazol okamzité vysadit. Karbimazol se nesmi podavat pacientim s akutni pankreatitidou po
podavani karbimazolu nebo jeho aktivniho metabolitu thiamazolu v anamnéze. Opakovana expozice
muze vést k recidivé akutni pankreatitidy s rychlej$§im rozvojem.

Zeny ve fertilnim véku a t&hotenstvi

Zeny ve fertilnim véku museji b&hem 1é&by pouzZivat u¢inna antikoncepéni opatieni.

Uzivani thiamazolu u téhotnych Zen musi vychazet z posouzeni individualniho pomeéru piinosi a rizik.
Pokud se thiamazol uziva v t€hotenstvi, ma se podéavat nejnizsi ucinna davka bez dal§iho podavani
hormont §titné zlazy. Je tfeba zajistit peclivé monitorovani matky, plodu a novorozence (viz bod 4.6).

Kontrola hypertyredzy

Nadmérné davkovani muze vést k subklinické nebo klinické hypotyredze a k rlstu §titné zlazy
v dtsledku zvyseni hladiny TSH. Davka thiamazolu ma byt proto snizena ihned po dosaZeni eutyredzy
a, je-li potfeba, ma byt podavan levothyroxin. Uplné ukon&eni 1é¢by thiamazolem a pokradovani 1é¢by
samotnym levothyroxinem neni vhodné.



Rast stitné zlazy pii 1é¢bé thiamazolem i pies potla¢eny TSH je disledek zakladniho onemocnéni a
neni mozné mu zabranit dalsi 1é¢bou levothyroxinem.

Dosazeni normalnich hladin TSH je zasadni pro minimalizaci rizika vyskytu nebo zhorSeni endokrinni
orbitopatie. Tento stav vSak ¢asto nezavisi na pribéhu onemocnéni §titné zlazy. Takova komplikace
neni diivodem pro zménu piislusného lécebného rezimu a nema byt povazovana za nezadouci ucinek
spravn¢ provadéné terapie.

V nizkém procentu piipadli se miize po thyreostatické 1écbé vyskytnout pozdni hypotyredza bez
jakychkoli dalSich ablacnich opatieni. To neni pravdépodobné nezadouci reakce na 1éCivy pripravek,
ale je to povazovano za zanétlivy nebo destruktivni proces v parenchymu stitné zlazy v dasledku
zakladniho onemocnéni.

Snizeni patologicky zvySené spotfeby energie u hypertyredzy miize vést k (obecné zadoucimu)
ptirtstku télesné hmotnosti béhem 1éc¢by thiamazolem. Pacienti maji byt informovani, ze zlepSeni
klinického obrazu indikuje normalizaci jejich spotieby energie.

Pomocné latky

Thyrozol obsahuje laktosu; pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy,
vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Deficit jodu zvySuje odpoveéd’ stitné zlazy na thiamazol a nadbytek jodu tuto odpoveéd’ snizuje. Dalsi
pfimé interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky nejsou znamy. Ma byt v§ak bran v tivahu metabolismus a
eliminace dalSich 1éCivych ptipravkd, které mohou byt u hypertyredzy zrychlené. K jejich normalizaci

dojde v souvislosti se zvySenim normalizace funkce S§titné zlazy. Pokud je to nutné, musi byt
davkovani upraveno.

Existuji dale dikazy, ze uprava hypertyredzy mtze normalizovat zvySenou aktivitu antikoagulac¢nich
pripravkl u pacientti s hypertyredzou.

Studie interakci nebyly provedeny u pediatrickych pacientt.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku
Zeny ve fertilnim véku museji béhem 1é¢by pouzivat uc¢inna antikoncepéni opatieni (viz bod 4.4).

Tehotenstvi

U tehotnych Zen je tfeba vhodnym zplisobem I1éCit hypertyredzu, aby se piredeslo zavaznym
komplikacim u matky a plodu.

Thiamazol ptechazi ptes lidskou placentu.

Na zékladé zkuSenosti z epidemiologickych studii u lidi a ze spontannich hlaSeni existuje podezfeni,
ze thiamazol pfi podavani v t€hotenstvi, zejména v prvnim trimestru téhotenstvi a ve vysokych
davkach, zplisobuje vrozené vyvojové vady.

HlaSené vyvojové vady zahrnuji aplasia cutis congenita, kraniofacialni malformace (choanalni atrezii,
dysmorfismus obli¢eje), exomfalos, atrezii jicnu, vadu ductus omphaloentericus a defekt komorového
septa.



Thiamazol se smi v t¢hotenstvi podavat jediné po prisném posouzeni individualniho poméru piinost a
rizik a pouze v nejniz$i uc¢inné davce bez dal$iho podavani hormont §titné zlazy. Pokud se thiamazol
uziva béhem téhotenstvi, je doporuceno peclivé monitorovani matky, plodu a novorozence (viz

bod 4.4).

Kojeni

Thiamazol pfechdzi do matefského mléka, kde dosahuje koncentraci odpovidajicim koncentracim
v séru matky, a proto existuje riziko vyvoje hypotyredzy u ditcte.

Kojeni je béhem 1é¢by thiamazolem mozné; mohou vsak byt pouzivany pouze nizké davky do 10 mg
denné bez dalsiho podévani hormonti §titné zlazy.

Funkce stitné zlazy u novorozence ma byt pravideln¢ kontrolovana.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Thiamazol neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich uc¢inkd vychdzi z nasledujicich definic vyskytu:

Velmi Casté >1/10

Casté > 1/100 az <1/10
Méné casté > 1/1 000 az <1/100
Vzéacné > 1/10 000 az <1/1 000

Velmi vzacné < 1/10 000
Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému
Meéné casté
Agranulocytoza se vyskytuje asi v 0,3 az 0,6 % ptipadi. Mlze se manifestovat tydny nebo mésice po

zacatku 1é¢by a vyzaduje ukonceni podavani 1é¢ivého pripravku. VEétsina ptipadi spontanné vymizi.

Velmi vzacné
Trombocytopenie, pancytopenie, generalizovana lymfadenopatie.

Endokrinni poruchy

Velmi vzacné
Autoimunitni inzulinovy syndrom (s vyraznym poklesem glykemie).

Poruchy nervového systému
Vzdcné
Vzéacné se vyskytuji poruchy chuti (dysgeuzie, ageuzie); mohou vymizet po ukonceni 1éCby. Navrat

k normalnimu stavu vSak miZe trvat n¢kolik tydnd.

Velmi vzacné
Neuritida. Polyneuropatie.

Cévni poruchy

Frekvence ,,neni znamo ““:
Vaskulitida.



Gastrointestinalni poruchy

Velmi vzacné
Akutni otok slinné zlazy.

Frekvence ,,neni znamo “: akutni pankreatitida
Poruchy jater a Zlucovych cest

Velmi vzacné

Byly popsany ojedin€lé pripady cholestatické Zloutenky nebo toxické hepatitidy. Pfiznaky obecné
vymizi po ukonceni uzivani pfipravku. Klinicky nevyrazné znamky cholestazy béhem 1écby musi byt
odliseny od poruch vyvolanych hypertyredzou, jako je zvyseni GGT (gamaglutamyltransferaza) a
alkalické fosfatazy nebo jejiho kostniho isoenzymu.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Velmi casté
Alergické kozni reakce rizné zavaznosti (pruritus, vyrazka, koptivka). Jsou obvykle mirné a Casto
vymizi v prubéhu 1écby.

Velmi vzacné
Zavazné formy alergickych koznich reakci zahrnujici generalizovanou dermatitidu. Alopecie. Léky
vyvolany lupus erytematosus.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Casté
Postupné se mlize vyvinout artralgie a vyskytuje se i po nékolika mésicich 1écby.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Vzacné
Lékova horecka.

Pediatricka populace

Frekvence, typ a zavaznost nezddoucich ucinkti u pediatrické populace se zdaji byt srovnatelné s
nezadoucimi ucinky u dospélych.

Zavazné kozni reakce precitlivélosti byly hlaSeny u dospélych i u pediatrickych pacientii, véetné
Stevens-Johnsonova syndromu (velmi vzacné, v€etné jednotlivych hlaSenych ptipada: tézka forma,
zahrnujici generalizovanou dermatitidu, byla hlaSena v ojediné€lych ptipadech).

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani vyvolava hypotyreézu s odpovidajicimi pfiznaky — snizenim metabolismu a zpétnou
vazbou aktivaci adenohypofyzy s naslednym rustem §titné Zlazy. Tomu muize byt zabranéno snizenim
davky, jakmile je dosazeno eutyredzy a pokud je to nutné¢ dodateCnym podanim levothyroxinu (viz
bod 4.2).

Nezéadouci nasledky nahodného poziti vysokych davek thiamazolu nejsou znadmé.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antithyreoidalni latka, imidazolovy derivat obsahujici siru.
ATC kod: HO3BB02

Thiamazol inhibuje v zavislosti na davce ukladani jodu do tyrosinu a tim neosyntézu hormona stitné
zlazy. Tato vlastnost umoznuje symptomatickou 1é¢bu hypertyredzy bez ohledu na jeji pricinu. Zda
thiamazol dale ovliviiuje ,,pfirozeny pribéh* dany imunologicky indukovanym typem hypertyredzy
(Gravesova choroba), tj. zda potlacuje zakladni imunopatologicky proces, neni v soucasné dobé
s urcitosti potvrzeno. Uvolnéni syntetizovanych hormont §titné Zlazy neni ovlivnéno. To vysvétluje
otazku, pro¢ se délka latentni faze do normalizace sérovych koncentraci thyroxinu a trijodthyroninu a
tim 1 klinické zlepseni individualné lisi. Hypertyre6za rovnéz neni ovlivnéna uvolnénim hormonti po
destrukci bunék §titné zlazy napt. 1é¢bou pomoci radiojédu nebo pti zanétu stitné zlazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Thiamazol se vsttebava rychle a upln€. Po podani je dosaZzeno maximalnich sérovych hladin za 0,4 az
1,2 hodiny. Vazba na plasmatické proteiny je zanedbatelna. Thiamazol se hromadi ve §titné zlaze, kde
je pouze pomalu metabolizovan. Prestoze hladiny v séru se méni, akumulace thiamazolu ve Stitné
zlaze je udrzovana stale na urcité hlading. Tim je dana doba ucinku téméf 24 hodin pfi jednotlivé
davce. Podle soucasnych znalosti je kinetika thiamazolu nezavisla na funkci Stitné Zlazy. Elimina¢ni
polocas je ptiblizné¢ 3 az 6 hodin a je prodlouzeny u nedostateCnosti funkce jater. Thiamazol je
vylucovan ledvinami a zluéi; vyluCovani stolici je nepatrné, coz naznacuje enterohepatalni ob&h. 70 %
latky je vylouceno ledvinami béhem 24 hodin. Pouze malé mnozstvi je vylouceno v nezménéné formé.
V souCasné¢ dob€ nejsou k dispozici zaddné zkuSenosti s farmakologickou aktivitou metaboliti
thiamazolu. K dispozici jsou omezené udaje o farmakokinetice u pacientd s renalnim nebo hepatalnim
poskozenim (viz bod 4.2). Nejsou k dispozici zadné udaje pro opakované podavani (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Predklinické bezpecnostni studie jsou limitované.
Udaje o toxicité po jednorazové davce ukazuji, Ze potencial akutni toxicity thiamazolu je nizky.

Ve studiich toxicity po opakovaném podavani byl pozorovan utlum kostni diené pti davkach, které
byly vyrazné vyssi nez terapeutické davky.

Studie genotoxicity neodhalily Zadny diikaz mutagennich nebo klastogennich ucinki.

Dvouleta studie chronické toxicity u potkanti neodhalila zadné vyznamné nalezy liSici se od
pozorovanych farmakologicky zprostfedkovanych 0¢inkd na Stitnou zlazu. Ve dvouleté studii
chronické toxicity u mysi byl pozorovan vyss$i vyskyt hepatomii, kdyz byl thiamazol podavan
v koncentraci 500 mg/1 v pitné vodé, ktery nedosahl statistické vyznamnosti. Vyznam tohoto zjisténi je
sporny a thiamazol neni klasifikovan podle kritérii [ARC (International Agency for Research of
Cancer) nebo NTP (National Toxicology Program) jako karcinogenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Hypromelosa 2910/15

Mastek

Celulosovy prasek

Kukufi¢ny skrob

Monohydrat laktosy

Sodna sil karboxymethylskrobu (typ C)
Potah tablety

Dimetikon 100

Makrogol 400

Hypromelosa 2910/15

Oxid titanicity (E 171)

Cerveny a zluty oxid Zelezity (E 172)
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/Al blistr

Velikost baleni:

20, 30, 50 a 100 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky
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