ULOTKA DLA PACJENTA:
INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Metizol
5 mg, tabletki
Thiamazolum

Nalezy zapoznacsie ztresciqulotki przed zastosowaniem

leku.

- Nalezy zachowacd te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja
ponownie przeczytad.

- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna
jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy
go przekazywac innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli
objawy ich choroby s3 takie same.

- Jedli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub
wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w
ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Metizol i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metizol
3. Jak stosowad Metizol
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac Metizol
6. Inne informacje

1. CO TO JEST METIZOL | W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Metizol jest lekiem hamujacym wytwarzanie hormonow tarczycy.
Nie wplywa jednak na ilo$¢ juz wytworzonych hormondw, ani
tez na ich uwalnianie, dlatego efekty jego dziatania pojawiaja sie
dopiero po kilku dniach stosowania leku.

Dzieki swoim wiasciwosciom lek Metizol stosowany jest
w nadczynnosci tarczycy (niezaleznie od jej rodzaju), w przetomie
tarczycowym, w przygotowaniu do zabiegu wyciecia tarczycy oraz
jako Srodek wspomagajacy w leczeniu jodem radioaktywnym.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM

LEKU METIZOL

Kiedy nie stosowac leku Metizol

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na
tiamazol lub ktorykolwiek z pozostatych skiadnikéw leku
Metizol.

Kiedy zachowa¢ szczegélna ostroznos$¢ stosujac lek

Metizol

- jesli u pacjenta pojawi sie kaszel, stan zapalny gardta i blony
Sluzowej jamy ustnej, goraczka, chrypka lub inne objawy
stanu zapalnego, gdyz moga one $wiadczyé o wystapieniu
jednego z dziatan niepozadanych — agranulocytozy, leukopenii
(nieprawidtowosci w sktadzie krwi polegajace na niedoborze
krwinek odpowiedzialnych za odpornos¢) lub niedokrwistosci
aplastycznej (nieprawidlowosci w skladzie krwi polegajace
na niedoborze wszystkich krwinek, w tym rdéwniez tych
odpowiedzialnych za odpornosé); jesli objawy takie wystapia
nalezy skontaktowac sie z lekarzem;

- gdy u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ watroby, poniewaz
wydalanie leku z ustroju moze by¢ wydluzone, a sita jego
dziatania zwiekszona.

Przedwczesne odstawienie leku moze spowodowac nasilenie

nadczynnosci tarczycy.

Stosowanie leku Metizol z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych
ostatnio lekach, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.
Jod oraz leki zawierajace jod (np. amiodaron), jak tez radiologiczne
$rodki cieniujace zmniejszaja site dziatania tiamazolu. Natomiast
tiamazol powoduje zmniejszenie wychwytu jodu radioaktywnego
przez tarczyce.

Wraz z powrotem stezen hormondw tarczycy we krwi do
prawidlowych wartosci pod wptywem leczenia lekiem Metizol,
stezenie we krwi niektérych jednoczesnie stosowanych lekéw
(teofiliny, teofilinianu choliny, aminofiliny, glikozyddw nasercowych,
lekéw przeciwzakrzepowych) moze ulec zmianie. W zwiazku z
tym konieczna moze by¢ zmiana ich dawkowania.
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Stosowanie leku Metizol z jedzeniem i piciem

Lek Metizol mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza
lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Leknie wptywanazdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzerh mechanicznych w ruchu.

Woazne leku
Metizol

Lek zawiera laktoze jednowodna. Jezeli stwierdzono wczesdniej
u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien

skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC METIZOL

Lek Metizol nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie
z lekarzem.

informacje o niektérych sktadnikach

Dawkowanie lekarz ustala indywidualnie dla kazdego pacjenta
w zaleznosci od nasilenia nadczynnosci tarczycy i wielkosci wola.

Poczatkowa dawka dobowa wynosi zwykle 40 — 60 mg
(8 — 12 tabletek) i podawana jest w 3 — 4 dawkach podzielonych.
Dawkowanie takie utrzymuje sie¢ az do zahamowania czynnosci
tarczycy (zwykle 2 — 3 tygodnie, cho¢ niekiedy konieczne jest
utrzymanie takiego dawkowania przez 8 tygodni, a nawet diuze;j).
Nastepnie dawki leku nalezy stopniowo zmniejsza¢ do dawki
podtrzymujacej wynoszacej zwykle 5 - 20 mg (1 — 4 tabletek) na
dobe. Dawka ta podawana jest w pojedynczej dawce dobowej
lub w 2 dawkach podzielonych.

W leczeniu przetomu tarczycowego lek podaje sie poczatkowo
w dawce 100 mg (20 tabletek), a nastepnie, co 8 godzin, w dawce
30 mg (6 tabletek).

Leczenie nadczynnosci tarczycy przy pomocy leku Metizol trwa
zwykle od 6 miesiecy do 2 lat.

W przygotowaniu do zabiegu wyciecia tarczycy lek stosuje sie
zwykle przez 3 — 4 tygodnie poprzedzajace zabieg.
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Pacjenci w podeszlym wieku:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby:
Nalezy szczegdlnie dokfadnie stosowal sie do zalecen lekarza i

nie stosowaé wiekszych dawek leku, niz zalecane.
Lek Metizol nalezy przyjmowad regularnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metizol
W przypadku przedawkowania leku moga wystapi¢ miedzy
innymi: nudnosci, wymioty, bole miesni, zaparcia, bdle gtowy,
u kobiet zaburzenia menstruacji, zmniejszenie si¢ temperatury
ciata, powiekszenie lub pojawienie sie¢ wola (obrzmienia na
przedniej czesci szyi), nadmierna sennos¢ lub ospatos¢ oraz
zmeczenie, zwigkszenie masy ciata, nadmierna suchos¢ skoéry
i bezsennos¢.

Osoba, ktéra przedawkowata lek powinna zglosi¢ sie do
lekarza, ktéry zastosuje odpowiednie leczenie (obejmujace
m. in. prowokowanie wymiotdw, plukanie zofadka i podanie
wegla aktywowanego).

Pominiecie zastosowania leku Metizol

W przypadku niezastosowania kolejnejdawkileku wwyznaczonym
czasie nalezy zastosowac ja jak najszybciej. Jesli jednak zbliza sie
juz czas zastosowania nastepnej dawki, nalezy pominaé opuszczo-
ng dawke.

Nie nalezy stosowaé dawki podwodjnej w celu uzupefnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metizol

W przypadku przedwczesnego przerwania leczenia lekiem
Metizol moze wystapi¢ nasilenie nadczynnosci tarczycy.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Metizol moze powodowacd dziatania niepozadane,
cho¢nieukazdego one wystapia. Wiekszos¢ dziatar niepozadanych
pojawia sie w trakcie pierwszych 4 — 8 tygodni leczenia, a czestosé

P1PX03_Metizol PL.indd 2

®

ich wystepowania oraz nasilenie zaleza od dawki leku.

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

Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego: bardzo czesto - zmniejszone
stezenie wszystkich krwinek biatych we krwi, mogace sig objawiac
m. in. kaszlem, stanem zapalnym gardta i btony Sluzowej jamy
ustnej, goraczka, chrypka (czestos¢ wystepowania w trakcie
stosowania leku Metizol: u dorostych 12%, u dzieci 25%;
u pacjentdw z nieleczong nadczynnoscia tarczycy 10%); niezbyt
czesto - zmniejszone stezenie granulocytow we krwi mogace
sie objawia¢ tak jak zmniejszone stezenie wszystkich krwinek
biatych (czestos¢ wystepowania: 0,4%); czesto$¢ nieznana -
niedokrwistos¢ aplastyczna (kaszel, stan zapalny gardfa i btony
Sluzowej jamy ustnej, goraczka, chrypka, osfabienie, dusznosc¢
wysitkowa, krwawienia, wybroczyny), zmniejszone stezenie
trombocytéw we krwi (nadmierne krwawienia, czgste pojawianie
sie siniakdw, obecnos¢ krwi w stolcu lub moczu, ciemne stolce,
punkcikowate wybroczyny na skérze), powiekszenie weztow
chtonnych.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czesto - goraczka.
Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej: czesto - wysypki skérne
lub $wiad skéry (u 3 — 5% pacjentow).

Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto$¢ nieznana - neuropatia
obwodowa (dretwienie i mrowienie w obrebie rak, stop i twarzy),
zawroty glowy.

Zaburzenia naczyniowe: czestos¢ nieznana - zapalenie naczyn.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: czestosé
nieznana - bodle i zapalenie stawdéw (bdl i obrzmienie
stawodw, zaczerwienienie skoéry pokrywajacej stawy), zespot
toczniopodobny (ogdlne ostabienie i goraczka).

Zaburzenia zotadka i jelit: czestos¢ nieznana - nudnosci, wymioty,
bédle brzucha, powiekszenie slinianek.

Zaburzenia watroby i drdg zdlciowych: czesto$¢ nieznana -
z6ttaczka zastoinowa (zazolcenie skoéry oraz biatek oczu) i
martwica watroby.
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Zaburzenia nerek i drég moczowych: czestos¢ nieznana -
zapalenie nerek i zapalenie naczyn nerkowych (bdle w okolicy
krzyza, zwigkszenie lub zmniejszenie ilosci oddawanego moczu,
obrzmienie stép i goleni).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czestos¢ nieznana -
osfabienie apetytu.

W przypadku wystapienia powyzszych dzialan niepozadanych
nalezy bezzwtocznie skontaktowac sig z lekarzem.

Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w ulotce,
nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWAC METIZOL

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci.

Nie stosowaé leku Metizol po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na kartoniku.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobic
z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMAC]E

Co zawiera lek Metizol

- Substancjg czynna leku jest tiamazol.

- Inne skfadniki leku to: laktoza jednowodna,
ziemniaczana, powidon, talk, magnezu stearynian.

skrobia

Jak wyglada lek Metizol i co zawiera opakowanie
Blistry z folii Al/PVC w tekturowym pudetku.
50 tabletek (2 blistry po 25 sztuk).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ICN Polfa Rzeszéw S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszdw, Polska

Tel. (48 17) 865 51 00

Data zatwierdzenia ulotki: 08.12.2008
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