Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Thiamazole Uni-Pharma 5 mg téflur
Thiamazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.
- Pbessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. Pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad reda.
- LAtid leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Thiamazole Uni-Pharma og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Thiamazole Uni-Pharma

Hvernig nota & Thiamazole Uni-Pharma

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Thiamazole Uni-Pharma

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Thiamazole Uni-Pharma og vid hverju pad er notad

petta lyf inniheldur thiamazol. pad hefur stjorn & offramleidslu skjaldkirtilshormona i skjaldkirtlinum an
tillits til &stedu offramleidslunnar.

Thiamazole Uni-Pharma er notad til medferdar a ofvirkni skjaldkirtils hja fullorénum og bérnum fra 3 ara
aldri.

Leitio til leknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota Thiamazole Uni-Pharma

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

Ekki ma nota Thiamazole Uni-Pharma

e ef um er ad reda ofnaemi fyrir thiamazoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla
6),

o ef pa hefur adur fengid alvarleg ofnaemisvidbroégo vid skyldum efnum sem notud eru til ad
medhondla offramleidslu skjaldkirtilshormdna (& bord vid carbimazol, propyltidaracil),

e ef rannsoknir syna minni fjolda akvedinna bl6dfrumna (kyrningafed) hja per,

e ef pu ert med stiflu & gallfleedi &dur en medferd med thiamazoli hefst,

e ef pu hefur fengio beinmergsskada eftir fyrri medferd med thiamazoli eda carbimazoli,
asamt skjaldkirtilshorménum medan & medgdngu stendur,

e isamsettri medferd med skjaldkirtilshorménum & medgongu,

e  ef pa hefur fengid brisbolgu (brada brisbdlgu) eftir fyrri notkun tiamazols eda karbimazols.



Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Thiamazole Uni-Pharma er notad:
e ef pa hefur &dur fengid vaeg ofnemisvidbrogd t.d. ofneemisutbrot eda klada
e ef pa ert med lifrarsjikdom
e ef pa ert med mikinn skjaldkirtilsauka (b6lgu framan & halsinum) sem torveldar pér ad anda, vegna
pess ad skjaldkirtilsaukinn getur vaxid i medferdo med Thiamazole Uni-Pharma
o ef skjaldkirtilsaukinn eykst i thiamazolmedferd eda ef skjaldkirtillinn er vanvirkur; leeknirinn geeti
pa purft ad skoda skammtasteerdina hja pér. Samt sem adur, getur slikt astand einnig skapast hja
pér sem edlilegur hluti af sjukdomsferlinu. A svipadan hatt getur viss gerd augnsjukdoms (Graves
sjukdomur) proast eda versnad, sem ekki tengist thiamazolmedferd.

Pu verdur ad hetta medferdinni og hafa samband vid laekninn:

o ef p ert med einkenni eins og prota i slimhimnu i munni, blaeedingu Ur hid og slimhimnum,
halsbdlgu, hita eda 6nnur einkenni um sykingu. betta getur verid vegna alvarlegrar feekkunar &
fjolda dkvedinna bléofrumna (kyrningahrap). bad getur einkum att sér stad & fyrstu vikum
medferdarinnar og getur haft alvarlegar afleidingar.

Ef pa ert med sérstaklega alvarlega gerd af offramleidslu skjaldkirtilshorméns, getur pu purft ad taka mjog
stora skammta af Thiamazole Uni-Pharma. I pessu tilviki mun laeeknirinn gera blodprof 6dru hverju, vegna
hugsanlegra ahrifa & beinmerginn. Ef petta gerist, getur leeknirinn akvedid ad stodva medferdina og mun ef
porf krefur gefa pér annad Iyf.

Pegar hradari efnaskipti hja pér eru ordin edlileg aftur, getur pu fundid fyrir pyngdaraukningu medan pu ert
i Thiamazole Uni-Pharma medferd. betta eru edlileg vidbrogd likamans og benda til pess ad efnaskiptin séu
ad verda edlileg. Thiamazole Uni-Pharma hefur ahrif & skjaldkirtilshormonin sem styra orkunotkuninni hja

pér.

Thiamazole Uni-Pharma getur haft skadleg ahrif & 6feett barnid. Notadu 6rugga getnadarvorn fra pvi ad pd
byrjar ad nota lyfid og medan & medferd stendur, ef pa getur ordid pungud.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pa feerd hita eda kvidverki, sem geta verid einkenni um brisbdlgu (brada
brisbdlgu). Verid getur ad haetta purfi medferd med Thiamazole Uni-Pharma.

Born og unglingar
Thiamazol er ekki &tlad til notkunar hja bérnum undir 3 ara aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Thiamazole Uni-Pharma

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um &ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Jodmagnid pitt hefur ahrif & verkun Thiamazole Uni-Pharma. Raeddu vid leekninn ef pu ert i jodmedferd
eda hefur verid i jodmedferd undanfarin ar. Laeknirinn mun akveda skammtinn af Thiamazole Uni-Pharma
i samraemi vid jodmagnid og skjaldkirtilsstarfsemina hja pér.

Athugadu ad sjukddémurinn getur breytt ahrifum annarra lyfja. Raeddu vid leekninn ef pu tekur
segavarnarlyf (lyf notud til ad hindra blédstorknun), vegna pess ad Thiamazole Uni-Pharma getur haft
ahrif & verkun peirra pegar edlilegri skjaldkirtilsvirkni er nad. Sama getur att vid um énnur lyf, pannig ad
hugsanlega parf ad breyta skammti peirra pegar starfsemi skjaldkirtilsins er ordin edlileg.

Notkun Thiamazole Uni-Pharma med mat og drykk
PU getur tekid Thiamazole Uni-Pharma med maltid, pétt pad sé ekki naudsynlegt.

Medganga og brjostagjof

Thiamazole Uni-Pharma getur haft skadleg ahrif & 6feett barnid.

Notadu 6rugga getnadarvorn fra pvi ad pu byrjar ad nota lyfid og medan & medferd stendur, ef pa getur
ordid pungud.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
tafarlaust. Verid getur ad halda purfid medferd med Thiamazole Uni-Pharma &fram & medgongu ef
hugsanlegur avinningur af medferd er meiri en hugsanleg ahatta fyrir pig eda 6fztt barnid.



Thiamazol berst i brjostamjolk. Thiamazol & einungis ad nota samhlida brjostagjof ef leeknirinn telur pad
algerlega naudsynlegt. Leitadu radda hja lekninum &dur en pu tekur petta lyf.

Akstur og notkun véla

Thiamazole Uni-Pharma hefur engin hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af pvi
sem getur haft ahrif a slikt er Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda petta
vid laekni eda lyfjafreeding.

Thiamazole Uni-Pharma inniheldur laktosa
Ef laeknirinn hefur sagt pér ad pu sért med 6pol fyrir einhverjum sykrum skaltu hafa samband vid leekninn
adur en pu tekur petta lyf.

3. Hvernig nota & Thiamazole Uni-Pharma

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Radlagdur skammtur:
Eftir pvi hversu alvarlegt astand pitt er, mun leeknirinn akveda skammtinn fyrir pig. Venjulega er melt
med eftirfarandi skommtum:

Notkun handa fullordnum

Alvarleg tilvik:

Upphafsskammtur: 6 til 8 t6flur (30-40 mg) gefnar daglega i nokkrum skommtum. Fylgdu fyrirmalum
leeknisins.

Veeg tilvik:
Upphafsskammtur: 2 til 4 t6flur (10-20 mg) daglega gefnar i tveimur skdmmtum. Fylgdu fyrirmalum
leeknisins.

Vidhaldsskammtur:
1 til 2 toflur (5-10 mg) daglega.

Ef pa ert med steekkadan skjaldkirtil eda hefur verid i jodmedferd geeti leeknirinn avisad mjog stérum
skémmtum i upphafi medferdar.

Leeknirinn mun hugsanlega minnka skammtinn i samraemi vid parfir pinar.
Thiamazole Uni-Pharma ma nota samhlida skjaldkirtilshorménum til ad hafa stjorn & sjakdémnum.

PU &tt ad fa pér vatnsglas med téflunum.

Notkun handa bérnum og unglingum

Born og unglingar (3-17 ara):

Skammturinn fer eftir pyngd barnsins. Laknirinn getur sagt pér hver skammturinn er og hversu langan
tima medferdin tekur.

Sjuklingar med lifrarvandamal
Segadu lekninum fra pvi ef pa hefur fengid lifrarvandamal eda lifrarsjakdéma. P4 verdur ad minnka
skammtinn pinn af Thiamazole Uni-Pharma.

Sjuklingar med nyrnavandamal
Segadu lekninum fra pvi ef pa hefur fengid nyrnavandamal eda nyrnasjukddma. P4 verdur ad minnka
skammtinn pinn af Thiamazole Uni-Pharma.

Lengd medferdar




Lengd medferdar getur verid breytileg eftir pvi gegn hvada sjakdémi pa tekur Thiamazole Uni-Pharma.
Leekninn mun pvi reeda vid pig um hversu lengi pa parft ad taka pad.

Hvernig & ad taka lyfid

Gleyptu toflurnar med sma vokva, eins og halfu vatnsglasi, ad morgni samhlida eda eftir morgunverd.
Ekki tyggja toflurnar.

Ef pa tekur meira en eina t6flu & dag getur pu einnig tekid toflurnar i nokkrum skdmmtum med reglulegu
millibili yfir daginn.

Toflunni mé skipta i jafna skammta.

Ef tekinn er steerri skammtur af Thiamazole Uni-Pharma en melt er fyrir um

Hafdu samband vid leekninn eda lyfjafreedinginn ef pu hefur tekid meira af thiamazoli en meelt er fyrir um i
pessum fylgisedli eda meira en laeknirinn hefur avisad (og pu finnur fyrir 6paegindum).

Einkenni um of stéran skammt geta verid breytingar i blédinu sem kunna ad birtast sem preyta, blaeding ur
hadinni og slimhimnum asamt sykingum og hita. Hugsanlega yfirlid, kaldur sviti, hungur, rugl,
medvitundarleysi vegna lags glukosa i blodi og ahrif & lifrarstarfsemi. Of stor skammtur getur einnig leitt
til minnkandi framleidslu a skjaldkirtilshorméni, en einkennin eru t.d. tilhneiging til pyngdaraukningar,
svefnhofgi og stundum purr, vaxkennd bélga med 6edlilegum slimdtfellingum i hd og 66rum vefjum
(spiklopi). Leeknirinn geeti purft ad adlaga Thiamazole Uni-Pharma skammtinn pinn eda geeti gefid pér
vidbatarskjaldkirtilshormon til ad koma i veg fyrir frekari skjaldkirtilsauka.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid lakni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Thiamazole Uni-Pharma
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka heldur taka venjulegan skammt
daginn eftir.

Ef haett er ad nota Thiamazole Uni-Pharma
Til ad medferdin takist, verdur ad taka reglulega Thiamazole Uni-Pharma skammtinn sem laeknirinn
avisadi. Ekki ma breyta, gera hlé 4 eda stodva medferd an pess ad leita radgjafar.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja ollum.
A medan pu tekur Thiamazole Uni-Pharma geetir b fundid fyrir einni eda fleiri eftirfarandi aukaverkana, i
sumum tilvikum jafnvel eftir nokkurra manada medferd:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o Almennur slappleiki, tilhneiging til bélgumyndunar (sykingar), sér i lagi halsseerindi og hiti vegna
breytinga i bl6dinu (feekkun hvitra bl6dkorna — kyrninga). betta getur ordid alvarlegt. Haféu
tafarlaust samband vid leekni ef pu ferd hita.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e Fakkun i fjolda hvitra blodkorna (hvitfrumnafaed). Petta getur ordid alvarlegt. Ef pu feerd hita,
hafdu pa strax samband vio laekninn.

e Sérsauki, hiti og bolga i einum eda fleiri lidamdétum vegna prota (lidbolgu), einkum nedst |
pumlinum, geta préast smam saman og jafnvel komid upp nokkrum méanudum eftir medferd.

e Ofnamisvidbrogd og hudviobrdgd & mismunandi stigi (Gtbrot, kladi, ofnemisutbrot). bau eru
yfirleitt vaeg og hverfa oft med aframhaldandi medferd.

e Hiti.



Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o Alvarleg feekkun hvitra blédkorna sem eykur likur & sykingum (kyrningahrap). Hafdu strax
samband vid leekninn eda neydarmottoku spitalans.

e Blading ur htdinni og slimhimnum og marblettir vegna breytinga i bl6dinu (lag
blédflagnatalning). Hafdu strax samband vid laeekninn eda neydarmattoku spitalans.

e Gulnun hadarinnar eda augnhvitunnar hja pér. betta geta verid merki um gulu eda truflun &
lifrarstarfsemi. betta getur verid alvarlegt. Ef pu ert med gulu skaltu hafa samband vid lekninn.

e Ogledi eda uppkost, og magaverkur.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum):

e Alvarlegur lifrarsjakdomur. Hafid tafarlaust samband vid laekni eda bradamottoku.

e Alvarleg feekkun & blédfrumum sem getur valdid slappleika, marblettum eda aukid likur &
sykingum (vanmyndunarblédleysi). Hafio samband vid leekninn.

e Boélga i munnvatnskirtlum.

o Bolgnir eitlar. Breyting eda tap a bragdskyni, sem getur dregid Ur pegar medferd er hatt.

¢ Hiti, rodnun augna og vara og innan i munninum, tannholdsbdlga, bélgnir kirtlar i halsinum og
upphleypt og afar raud utbrot (Kawasaki-sjukdomur).

e Sundl.

o Verkur yfir nedri hluta baks, hiti, frodukennt eda blédugt pvag vegna bélgu i nyrum. Hafid
tafarlaust samband vid leekni eda bradamottoku.

e Hiti af voldum ofnamis fyrir Thiamazole Uni-Pharma.

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

e Hiti, preyta, lasleiki vegna prota i bl6dsedum. betta getur verid eda ordid alvarlegt. Hafdu samband
vid lekninn.

e Alvarleg feekkun & blédfrumum sem getur valdid slappleika, marblettum eda aukid likur &
sykingum (bl6dfrumnafad). Hafid tafarlaust samband vid leekni eda bradamattoku.

e Verkur og skyntruflanir vegna bolgu i taugum.

e Skert skynjun og I6mun, adallega i handleggjum og fétum, éndun getur einnig ordid fyrir ahrifum.
Hafid tafarlaust samband vid leekni eda bradamattoku.

e Vodvaverkur.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):
e Roskun & horménum sem stjorna blodglukosa med laeekkun a bl6dsykursgildum. Haféu samband
vid lekninn.
o brisholga (brad brisbdlga).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Thiamazole Uni-Pharma
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnupakkningunni og 6skjunni & eftir
,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

petta lyf parfnast ekki neinna sérstakra hitaskilyrda vio geymslu. Geymid i pynnupakkningunni i
pappadskjunni til varnar gegn ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Thiamazole Uni-Pharma inniheldur
e Virka innihaldsefnid er thiamazol. Hver tafla inniheldur 5 mg thiamazol.

e Onnur innihaldsefni eru: laktosaeinhydrat, natriumsterkjuglykolat, talkiim og magnesium- sterat.

Lysing & atliti Thiamazole Uni-Pharma og pakkningastaerdir

Thiamazole Uni-Pharma 5 mg téflur eru hvitar, med fl6tu yfirbordi og skabranum, tviskiptar toflur.
Thiamazole Uni-Pharma 5 mg toflur fast i pakkningum med 100, 105 eda 125 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14. km National Road 1

14564, Kifissia

Grikkland

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrdépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Danméork: Thiamazole Uni-Pharma 5 mg toflur
Svipj6d: Thiamazole Uni-Pharma 5 mg téflur
island: Thiamazole Uni-Pharma 5 mg téflur
Finnland: Thiamazole Uni-Pharma 5 mg toflur
Frakkland: Thiamazole Uni-Pharma 5 mg t6flur

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2020.



