SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Thiamazole Uni-Pharma 5 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver Thiamazole Uni-Pharma 5 mg tafla inniheldur 5 mg thiamazol.

Hjéalparefni med pekkta verkun
Inniheldur 179 mg af lakt6saeinhydrati, sja kafla 4.4.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

Thiamazole Uni-Pharma 5 mg t&flur eru hvitar, med flétu yfirbordi og skabranum, med deiliskoru 6drum
megin og eru 8,06 mm i pvermal.

Toflunni ma skipta i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Medferd & ofvirkni skjaldkirtils (thyrotoxicosis) hja fulloronum og bérnum og unglingum fra 3 ara aldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtastzerdina 4 ad adlaga fyrir einstaklinga eftir pvi hve alvarlegur sjakdémurinn er.

Skammtar

Alvarleq tilvik:
Upphafsskammtur: 30-40 mg daglega i skiptum skommtum.

Veeq tilvik:
Upphafsskammtur: 10-20 mg daglega. Heaegt er ad skipta skammtinum i tvo skammta & dag.

Vidhaldsskammtur:
5-10 mg daglega.

I sumum tilvikum getur verid porf & sterri skdmmtum i upphafi — sérstaklega i tilvikum med miklum
skjaldkirtilsauka og med undanfarandi jodmedferd.

I vidhaldsmedferd ma minnka skammtinn & grundvelli pess hvernig sjiklingur svarar medferdinni.
Pad getur verid porf & vidbotarmedferd med levotyroxini til ad koma i veg fyrir vanvirkni skjaldkirtils.



Born

Notkun hj& bérnum og unglingum (3-17 ara)

Upphafsskammt fyrir medferd barna og unglinga eldri en priggja &ra & ad adlaga i samraemi vid
likamspyngd sjaklings. Almenna reglan er ad upphafsskammtur sé 0,5 mg / kg likamspunga & dag, skipt i
tvo eda prja jafna skammta.

I vidhaldsmedferd méa minnka skammtinn & grundvelli svérunar sjuklings vid medferd. Vidbotarmedferd
med levotyroxini getur verid naudsynleg til ad koma i veg fyrir vanvirkni i skjaldkirtli.

Heildarskammtur & dag a ekki ad vera meira en 40 mg af thiamazoli.

Notkun hja bérnum (2 &ra eda yngri)
Oryggi og verkun thiamazols hja bérnum 2 ara eda yngri hafa ekki verid kerfisbundi® rannsokud. bvi er
ekki meelt med thiamazoli fyrir born sem eru tveggja ara eda yngri.

Sérstakir hopar
Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, minnkar plasmauthreinsun thiamazols . pvi skal halda

skammtinum eins lagum og mogulegt er og fylgjast vel med sjaklingum — sja nanari upplysingar i kéflum
4.4 09 5.2.

Helmingunartiminn i plasma eykst einnig pegar nyrnastarfsemin er skert; malt er med pvi ad geeta vartdar
vid adlogun skammta, ad han sé gerd fyrir hvern sjakling fyrir sig og undir strongu eftirliti. Halda &
skammtinum eins litlum og hegt er. Sja einnig upplysingar i kéflum 4.4 og 5.2.

Lyfjagjof

Toflurnar skal gleypa med naegum vokva og ma ekki tyggja vegna slems bragds.

I upphaflegri haskammtamedferd vid ofvirkni skjaldkirtils ma skipta ofangreindum dagsskammti i minni
hluta og taka med reglulegu millibili yfir daginn.

Vidhaldsskammtinn mé taka strax ad morgni samhlida eda eftir morgunverd.

4.3 Frabendingar

Thiamazole Uni-Pharma mé ekki nota hja sjaklingum med

- Ofnami fyrir thiamazoli eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Alvarlegt ofneemi fyrir 66rum thionamidafleidum, t. d. karbimazoéli og propylthiouracili (fyrir veeg
ofnaemisvidbrdgd vid thionamidafleidum, sja kafla 4.4).

- Midlungs alvarlegar eda alvarlegar raskanir & blédkornatalningu (kyrningafeed).

- Gallteppu sem var til stadar en er ekki af voldum ofvirkni skjaldkirtils.

- Fyrri skada & beinmerg eftir medferd med thiamazoli eda karbimazdli.

- Sjuklingar med sdgu um brada brisbdlgu eftir notkun tiamazols eda forlyfsins karbimazols.

Ekki ma nota samsetta medferd med thiamazoli og skjaldkirtilshorménum & medgéngu (sja kafla 4.6).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Thiamazol & ad nota med adgat hja sjuklingum med sjukrasdégu um veeg ofnemisvidbrogd (t.d.
ofnemisutbrot, klaoa).

Thiamazol & eingdngu ad nota i skammtimamedferd og undir nanu eftirliti hja sjaklingum med mikinn
skjaldkirtilsauka med prengingu i barka vegna heattunnar & meiri skjaldkirtilsauka.



Kyrningahrap hefur verid stadfest i um 0,3 til 0,6% tilvika og vekja & athygli sjuklingsins & einkennum
pess (munnbdlgu, kokbdlgu, hita) &dur en medferd hefst. Ef einhver pessara einkenna koma i 1jos, parf ad
raddleggja sjuklingum ad hafa strax samband vio laekni til ad fa blodkornatalningu. Pau koma yfirleitt fram
a fyrstu vikum medferdar, en geta enn birst nokkrum manudum eftir ad medferd hefst og pegar medferd
hefst ad nyju. Melt er med nainni voktun & blédkornatalningu fyrir og eftir upphaf medferdar sérstaklega i
tilvikum pegar vaeg kyrningafaed er pegar til stadar. Sé kyrningahrap stadfest verdur ad hatta ad gefa lyfid.

Adrar aukaverkanir sem hafa eiturverkanir & beinmerg (myelotoxic) eru sjaldgeefar vid radlagda skammta.
Slikar aukaverkanir hafa oft verid tilkynntar i tengslum vid mjog stéra skammta af thiamazoli (um 120 mg
a4 dag). bessar skammtasteerdir & einungis ad nota vid sérstakar dbendingar (alvarlegar gerdir sjukdoms,
skjaldkreppu (thyrotoxic crisis)). Ef beinmergseitrun kemur upp i medferd med thiamazoli verdur ad hetta
vid lyfid og, ef porf krefur, skipta yfir i skjaldkirtilslyf ar 6drum lyfjaflokki.

Thiamazol & ad nota med adgét hja sjuklingum med lifrarsjakdém. Thiamazol getur valdid lifrarsjakdémi.
Heetta skal medferd ef um er ad raeda 6edlilega lifrarstarfsemi. Helmingunartimi getur lengst ef um skerta
lifrarstarfsemi er ad raeda.

Heetta er & myndun krossnamis milli karbimazdls, thiamazols og propylthiouracils.

Of stér skammtur getur leitt til leeknisfreedilega Ostadfestrar eda stadfestrar vanvirkni skjaldkirtils og
skjaldkirtilsauka vegna aukningar & TSH. bvi 4 ad minnka skammtinn af thiamazoli um leid og
skjaldhéfsefnaskiptadstandi (euthyroid metabolic condition) er nad og, ef naudsyn krefur, 4 ad gefa
levétyroxin aukalega. Pad er ekki gagnlegt ad haetta alveg a thiamazoli og halda &fram med levotyroxini
eingdngu.

Vaxandi skjaldkirtilsauki i medferd med thiamazoli pratt fyrir ad TSH sé haldid nidri orsakast af
undirliggjandi sjukdomi og er ekki haegt ad hindra med vidbdtarmedferd med levétyroxini.

Ad né edlilegum TSH-gildum hefur urslitapydingu vid ad lagmarka heettuna & ad fa Graves sjukdém
(endocrine orbitopathy) eda ad sjukdémurinn versni. Samt sem adur, er petta astand oft 6had pvi sem
gerist i skjaldkirtilssjukdémnum. Slikur fylgikvilli gefur ekki tilefni til ad breyta fullneegjandi
medferdaraaetlun og ber ekki ad lita & hann sem aukaverkun vid rétt framkvemdri medferd.

Sidbuin vanvirkni skjaldkirtils getur komid fram eftir skjaldkirtilsmedferd an frekari adgerda (ablative
measures), en prosentuhlutfall er 1agt.. betta er liklega ekki aukaverkun vid lyfinu, en skal teljast vera
bélgumyndandi og sem eydingarferli i grunnvef skjaldkirtilsins vegna undirliggjandi sjakdoms.

Minnkun a sjuklega aukinni orkunotkun pegar um er ad raeda ofvirkni skjaldkirtils getur leitt til (almennt
askilegrar) likamspyngdaraukningar i medferdinni med thiamazoli. Veita & sjuklingum upplysingar um ad
framfarir & kliniskri mynd bendi til pess ad orkunotkun peirra sé ad verda edlileg.

Naudsynlegt er ad fylgjast med tyroxini i sermi. Adgatar er porf i tilvikum skjaldkirtilsauka i brjéstholi,
sem getur aukist i medferdinni. Skjaldkirtilsauki i brjostholi getur valdid hindrun i barka.

Thiamazole Uni-Pharma inniheldur lakt6sa; sjuklingar med galaktésadpol, Lapp-laktasaskort eda
vanfrasog a glukdsa-galaktosa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, eiga ekki ad taka petta Iyf.

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6ruggar getnadarvarnir medan & medferd stendur.
Notkun tiamazol & medgdngu verdur ad byggja a einstaklingsbundnu aheettu/avinningsmati. Ef tiamazol er

notad a medgdngu & ad gefa minnsta virka skammt an vidbotargjafar skjaldkirtilhormons og hafa naio
eftirlit med modur, fostri og nybura (sja kafla 4.6).



Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um brada brisbolgu hja sjuklingum sem fengu tiamazol eda
forlyfio karbimazol. Heetta skal medferd med tiamazoéli tafarlaust ef um brada brisbdlgu er ad raeda.
Tiamazdl ma ekki gefa sjuklingum med ségu um bréda brisbolgu eftir gjof tiamazdls eda forlyfsins
karbimazols. Verid getur ad brad brisbdlga komi aftur fram vid endurtekna gjof lyfsins og pa eftir styttri
tima en adur.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Jooskortur eykur svorun skjaldkirtilsins vid thiamazoli, en hins vegar leekkar umframmagn jods svérunina.
Frekari beinar milliverkanir vid 6nnur lyf eru ekki pekktar.

Samt sem adur, & ad taka tillit til pess ad umbrot og brotthvarf annarra lyfja kunna ad vera hradari hja
peim sem eru med ofvirkni skjaldkirtils. pessi ferli verda edlileg um leid og skjaldkirtilsstarfsemin verdur
edlileg. Skammtastaerdina verdur ad adlaga par sem porf er a.

Ennfremur, eru visbendingar um ad leidrétting & ofvirkni skjaldkirtils geti jafnad aukna virkni
segavarnarlyfja hja sjuklingum med ofvirkni skjaldkirtils.

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum hja bérnum.
4.6 Medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri
Konur & barneignaraldri verda ad nota 6ruggar getnadarvarnir medan a medferd stendur (sja kafla 4.4).

Medganga
Ofvirkni skjaldkirtils & medgdngu & ad medhondla a fullnaegjandi hatt til ad koma i veg fyrir alvarlega

fylgikvilla hja modur og fostri. P4 er vanvirkni skjaldkirtils sem verdur vegna medferdar med dvideigandi
thiamazolskdmmtum einnig tengd tilhneigingu til fosturlats.

Tiamazdl getur borist i gegnum fylgju.

Samkvaemt reynslu af notkun lyfsins hja ménnum ar faraldsfraedilegum rannséknum og med tilkynningum
eftir markadssetningu er talio ad tiamizol geti valdid medfaeddri vanskdpun ef pad er notad & medgdngu,
einkum & fyrsta pridjungi medgdngu og i stérum skdmmtum.

Vanskapanir sem tilkynntar hafa verid eru m.a. medfatt hidleysi, vansképun héfudkdpu og andlits
(opleysi koknasar; rangformun andlits), haulnafli, vélindalokun, afbrigdileg blémaras, og
sleglaskiptargalli.

Tiamazdl ma adeins nota @ medgongu eftir nakvaemt einstaklingsbundid ahattu/avinningsmat og adeins a
ad gefa minnsta virka skammt an viobétargjafar skjaldkirtilhorméns. Ef tiamazél er notad a medgongu er
naid eftirlit med modur, fostri og nybura radlagt (sja kafla 4.4).

Brjostagjof
Thiamazol berst i brjostamjélk og getur par ndd péttni sem samsvarar sermisgildum hjad mddur, pannig ad
heetta er & vanvirkni i skjaldkirtli hja ungbarninu.

Brjostagjof er hugsanleg i thiamazolmedferd; p6 ma einungis nota laga skammta, upp ad 10 mg daglega,
an aukalegrar lyfjagjafar med skjaldkirtilhorménum.

Fylgjast verdur reglulega med starfsemi skjaldkirtilsins hja nyburanum.



4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Thiamazol hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem skradar eru hér ad nedan eru flokkadar samkvaemt MedDRA tidni- og lifferaflokkum.
Tioniflokkar eru skilgreindir samkvaemt eftirfarandi venju: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til

< 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan
fyrir (< 1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Aukaverkanirnar eru skammtahadar.

BI60d og eitlar

Mjog algengar (> 1/10)
Algengar (>1/100 til <1/10)
Sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (> 1/10.000 til
<1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Kyrningafao.
Hvitfrumnafeed.
Kyrningahrap; sjé kafla 4.4.

Blodflagnafaed.
Vanmyndunarbléodleysi, eitlakvilli.

Bléofrumnafaed.

Innkirtlar

Tioni ekki pekkt

Insulin sjalfsnemisheilkenni (med
verulegri lazekkun & bl6dsykursgildi).

Taugakerfi

Mj6g sjaldgaefar (> 1/10.000 til
<1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Truflanir & bragdskyni
(bragdtruflun, bragdleysi
(ageusia)). Sundl.

Taugabolga, fjdltaugakvilli.

AEodar

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

/Adabolga.

Meltingarfeeri
Sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (> 1/10.000 til
<1/1.000)

Tioni ekki pekkt

Ogledi eda uppkost, kvidverkir.

Munnvatnskirtlabdlga.

Brad brisbdlga.




Lifur og gall
Sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (> 1/10.000 til

Oedlileg lifrarstarfsemi, gula.

Lifrardrep.

<1/1.000)

Had og undirhto
Algengar (>1/100 til <1/10) Ofnamisvidbrogo i had i
mismunandi meli (kl&di, utbrot,
ofsakladi).

Mj0g sjaldgeefar (>1/10.000 til Slimu- og hadarheilkenni
<1/1.000) (mucocutaneous syndrome)

Stodkerfi og stodvefur

Algengar (>1/100 til <1/10) Lidbolga, lidverkir (sérstaklega i

bumli)
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) Vodvaverkir.
Nyru og pvagferi
Mj6g sjaldgaefar (> 1/10.000 til Nyrnabdlga.
<1/1.000)
Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad
Algengar (>1/100 til <1/10) Hiti.

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til
<1/1.000)

Hiti vegna lyfjanotkunar.

Lysing & voldum aukaverkunum
Truflun & bragdskyni (bragdtruflun, bragdleysi) getur gengid til baka pegar medferd er heett. bad getur
samt tekio nokkrar vikur ad na sér aftur.

Einstékum tilvikum um gallteppugulu eda eitrunarlifrarbdlgu hefur verid lyst. Yfirleitt dregur ar
einkennunum pegar hett er & lyfinu. Laeknisfraedilega égreinileg ummerki um gallteppu medan & medferd
stendur verdur ad adgreina fra truflunum af véldum ofvirkni skjaldkirtils, s.s. aukningar &
gammaglutamiltransferasa (GGT) og alkaliskum-fosfatasa eda is6ensimi sem tilheyra pessum akvednu
beinum.

Ofnaemisvidbrogd i hud i mismunandi meeli (kIadi, atbrot, ofsakladi) eru yfirleitt af veegum toga og hverfa
oftast i &framhaldandi medferd.

Lidbolga og lidverkir (sérstaklega i pumli) geta proast smadm saman og koma jafnvel fram eftir nokkra
manudi i medferd.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni:

Spiklopi, kyrningahrap, hugsanlegt blodsykursfall, ahrif & lifur geta komid fram af voldum of stors
skammts. Of stdr skammtur getur einnig leitt til vanvirkni skjaldkirtils med samsvarandi einkennum um
minnkandi efnaskipti og, med afturverkuninni, til virkjunar Kirtildinguls med vaxandi skjaldkirtilsauka.
petta ma fordast med pvi ad minnka skammtinn um leid og skjaldh6fsefnaskiptaastandi er n&d og, ef
naudsyn krefur, med aukalegri lyfjagjof af levotyroxini (sja kafla 4.2).

Medhondlun:
Medferd vio einkennum.

Taeming meltingarvegar, gjof a lyfjakolum og eftirlit. Stjornun beinmergs- og lifrarstarfsemi.

5, LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Skjaldkirtilslyf, imidazolafleidur sem innihalda brennistein.

ATC-flokkur: HO3BB02

Thiamazol hindrar skammtahada upptoku jods i tyrosin og par med nymyndun skjaldkirtilshorména. bessi
eiginleiki leyfir medferd vid einkennum ofvirkni skjaldkirtils an tillits til orsakar. Hvort thiamazol hefur
enn frekari ahrif & ,,nattarulegt ferli* dkvedinnar gerdar af ofvirkni skjaldkirtils, sem rekja ma til ofneemis
(Graves sjukdémur), p.e.a.s. hvort pad heldur nidri undirliggjandi énemissjukdémsvaldandi ferlum, er ad
svo stoddu ekki haegt ad segja fyrir um med vissu. Engin ahrif hafa komid fram & losun
skjaldkirtilshorména sem héfdu pegar myndast. Petta skyrir hvers vegna lengdin & bidtimanum uns péttni
tyroxins og triiodothyronins i sermi verdur edlileg og leidir pannig til kliniskra framfara, er mismunandi i
einstokum tilvikum. Ofvirkni skjaldkirtils vegna losunar horména eftir eydileggingu skjaldkirtilsfrumna, t.
d. eftir medferd med geislavirku jodi eda vegna skjaldkirtilsbolgu, verdur heldur ekki fyrir ahrifum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog/dreifing:
Thiamazol er naestum frasogad til fulls i meltingarveginum. Adgengid er 93%. Hamarkspéttni i plasma

neest eftir 30 til 60 minatur. Fyrstu ahrifin verda eftir u.p.b. 8 klukkustundir. bad er ekki bundid
plasmapréteinum.

Umbrot og brotthvarf:

Helmingunartimi i plasma er 3 til 5 klukkustundir. Helmingunartimi i plasma eykst ef lifrar- og
nyrnastarfsemi er skert. Umbrot fara fram i lifur og Gthreinsun med pvagi. Minna en 12% af innbyrta
skammtinum skiljast 0t & ébreyttu formi.

Thiamazol fer yfir fylgju og berst i brjostamjolk.


http://www.lyfjastofnun.is/

5.3 Forkliniskar upplysingar

Bradaeitrun
LDso i misum kemur fram vid 860 mg / kg likamspunga pegar pad er gefid um munn, en i rottum er pad
vid 2250 mg / kg likamspunga.

Langvinn eitrun
Langvinn eitrun vegna thiamazols i rottum kemur fram vid 2627 mg / kg likamspunga, sem gréflega
samsvarar bradaeitrun.

Hugsanleg geta til ad valda stokkbreytingum og a&exlum

Takmarkadar rannséknir & pvi hvort thiamazol sé stokkbreytivaldur liggja fyrir. Fyrirliggjandi goégn gafu
engar visbendingar um stokkbreytidhrif.

Eftir langtima lyfjagj6f um munn & storum skdmmtum af thiamazoli hja rottum kom fram ha tidni
skjaldkirtilseexla. Sambeerileg ahrif & menn i kjolfar skjaldkirtisheftandi medferdar (thyrostatic therapy)
eru ekki pekkt.

Eiturverkun 4 &xlun
Sja kafla 4.3 og 4.6.

6. LYFJAGERDARFRZEBILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Laktosaeinhydrat

Natriumsterkjuglykolat

Talkum

Magnesiumsterat

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

6.5 Gerd ilats og innihald

Toflunum er pakkad i gagnsajar PVC-/alpynnur.
Pakkningastaerdir: 100, 105 eda 125 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.

14. km National Road 1

14564, Kifissia

Grikkland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/17/047/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 21. juni 2017.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

14. &gust 2020.



