PROSPECTO




Prospecto: Informacién para el usuario

Tirozol 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Tiamazol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.
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1. Qué es Tirozol y para qué se utiliza

Este medicamento contiene tiamazol, que controla la sobreproduccién de hormonas tiroideas en la glandula
tiroides, independientemente de la causa.

Tirozol sirve para tratar la sobreproduccion de hormonas tiroideas,

- si debe tomar un medicamento para tratar una glandula tiroides hiperproductora, especialmente si tiene
bocio pequeiio (hinchazén en la parte frontal del cuello) o no tiene bocio,

- si se va a someter a cirugia de la glandula tiroides,

- si va a recibir tratamiento con yodo radiactivo, en especial en casos graves de sobreproduccion de
hormonas tiroideas,

- tras el tratamiento con yodo radiactivo hasta que su efecto se haya establecido plenamente.

Tirozol también se usa para prevenir la sobreproduccién de hormonas tiroideas antes de someterse a
exposicion a yodo, como en una exploracién con medio de contraste con yodo,

- si presenta una ligera sobreproduccion de hormonas tiroideas sin sintomas adicionales,

- si su glandula tiroides tiene ciertas dreas productoras de hormonas (adenoma auténomo),

- si ha presentado sobreproduccién de hormonas tiroideas en algiin momento de su vida.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tirozol

No tome Tirozol:

- si es alérgico (hipersensible) a tiamazol, a cualquier sustancia relacionada (derivados de tianomida) o a
cualquiera de los demds componentes de Tirozol (incluidos en la seccién 6),

- si las analiticas de laboratorio muestran que usted presenta una reduccién del nimero de determinadas
células sanguineas (neutropenia o pocos neutrofilos,

- si su flujo biliar se bloquea antes de iniciar el tratamiento con Tirozol,

- si ha sufrido dafios en la médula dsea tras un tratamiento previo con tiamazol o carbimazol.




Advertencias y precauciones
Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Tirozol.

Informe a su médico si ha padecido reacciones alérgicas leves a tiamazol con anterioridad, como exantemas
alérgicos o prurito. Su médico decidira si puede tomar Tirozol.

Consulte a su médico en caso de tener bocio grande (hinchazén en la parte frontal del cuello) que le dificulte
la respiracion, ya que el bocio puede crecer durante el tratamiento con Tirozol. Su médico puede decidir
recetarle Tirozol solo durante un periodo limitado y comprobard regularmente su estado durante el
tratamiento.

Péngase en contacto con su médico de inmediato si presenta sintomas como inflamacién de la mucosa de la
boca, dolor de garganta o fiebre, ya que pueden deberse a una reduccién grave del nimero de determinadas
células sanguineas (agranulocitosis o nimero muy bajo de células blancas). Esto puede darse en las primeras
semanas de tratamiento y tener consecuencias graves.

Si tiene una forma de sobreproduccién de hormonas tiroideas especialmente grave, puede que tenga que
tomar dosis muy altas de Tirozol (mas de 120 mg diarios). En este caso su médico le realizard anélisis
sanguineos cada cierto tiempo, ya que es posible que su médula 6sea se vea afectada. Si esto ocurre, puede
que su médico decida interrumpir el tratamiento y, en caso necesario, administrarle otro medicamento.

Si su bocio crece durante el tratamiento con Tirozol o si su glandula tiroides presenta escasa actividad, puede
que su médico deba comprobar la dosis de Tirozol. Sin embargo, dichos trastornos también pueden
producirse como consecuencia de la evolucién natural de su enfermedad. De forma similar, puede aparecer o
empeorar un determinado tipo de enfermedad ocular (orbitopatia endocrina), que no esta relacionada con el
tratamiento con Tirozol.

Es posible que aumente de peso durante el tratamiento con Tirozol. Se trata de una reaccién normal de su
organismo. Tirozol afecta a las hormonas tiroideas, que regulan el metabolismo.

Uso de Tirozol con otros medicamentos
El aporte de yodo tiene efectos sobre el funcionamiento de Tirozol. Su médico decidird la dosis de Tirozol
seglin su aporte de yodo individual y el funcionamiento de su tiroides.

Consulte a su médico si toma anticoagulantes (medicamentos para prevenir la coagulacion de la sangre), ya
que su efecto puede verse alterado por la normalizacion del funcionamiento de la tiroides causada por
Tirozol. Lo mismo puede aplicarse a otros medicamentos..Comunique a su médico o farmacéutico que estd
utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluso los
adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia

En general, el embarazo tiene un efecto positivo sobre la produccién de las hormonas tiroideas. En cualquier
caso, pongase en contacto con su médico, ya que puede que sea necesario seguir tomando Tirozol,
especialmente durante los primeros meses del embarazo. Es posible que su médico decida reducir la dosis de
Tirozol a fin de evitar dafios al bebé. Esto es de especial importancia si ha tomado Tirozol junto con
hormonas tiroideas, ya que dicha combinacién no se debe usar durante el embarazo.

Esto es aplicable igualmente en caso de que desee dar el pecho. Por lo general las dosis de hasta 10 mg no
dafian al bebé. Su médico comprobara con regularidad el funcionamiento de la glandula tiroides del recién
nacido.

Conduccion y uso de maquinas
Tirozol no influye en la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Tirozol
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.




3. Como tomar Tirozol

Tome siempre este medicamento como le ha indicado su médico. Siga exactamente las instrucciones de
administracién de este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte a su médico.

Dosis habitual
Dependiendo de la gravedad de su patologia, su médico decidira la dosis correspondiente. Se suelen
recomendar las siguientes dosis:

- Adultos
La dosis inicial estd entre 10 y 40 mg diarios (o superior para determinados pacientes) hasta que la
glandula tiroides funcione con normalidad. La dosis de mantenimiento es de 5-20 mg de Tirozol
diarios en combinacién con hormonas tiroideas o entre 2,5 -10 mg de Tirozol diarios sin hormonas
tiroideas.
Uso en nifios y adolescentes (de 3 a 17 afios)
La dosis inicial es de 0,5 mg de Tirozol diarios por kilo de peso corporal. Su médico decidira si una
dosis de mantenimiento inferior es suficiente y si son necesarias las hormonas tiroideas adicionales.

Uso en nifios (2 afios de edad y menores)

No se recomienda el uso de Tirozol en nifios de 2 afios de edad y menores

Si presenta riesgo de padecer una sobreproduccién de hormonas tiroideas tras una prueba diagndstica con un
medio de contraste con yodo, su médico es posible que le recete entre 10 y 20 mg de Tirozol diarios con
perclorato durante aproximadamente diez dias (hasta que el medio de contraste con yodo se haya eliminado
del organismo).

Pacientes con problemas hepaticos
Comunique a su médico si ha padecido problemas o enfermedades hepaticas. En ese caso debera reducirse su
dosis de Tirozol.

Pacientes con problemas renales
Comunique a su médico si ha padecido problemas o enfermedades renales. En ese caso debera reducirse su
dosis de Tirozol.

Duracién del tratamiento
La duracién del tratamiento puede variar dependiendo de la enfermedad para la que use Tirozol. Su médico
le indicard durante cuénto tiempo debe tomarlo. Normalmente la duracion del tratamiento es la siguiente:

- Tratamiento de la sobreproduccién de hormonas tiroideas (sin cirugia): 6 meses — 2 afos.

- Tratamiento antes de la cirugia tiroidea: entre 3 y 4 semanas antes de la cirugia.

- Tratamiento antes de la terapia con yodo radiactivo: hasta que el funcionamiento de su tiroides se haya
normalizado.

- Tratamiento después de la terapia con yodo radiactivo: entre 4 y 6 meses, hasta que comience el efecto
de la terapia con yodo radiactivo.

Forma de administracién

Trague los comprimidos con algo de liquido, como con medio vaso de agua, por las mafianas después de
desayunar. . El comprimido puede dividirse en dosis iguales.

Si toma mds de un comprimido diario, también puede tomarlos en varias tomas y a intervalos regulares a lo
largo del dia.

Si toma mas Tirozol del que debiera

Si por error ha ingerido una dosis mayor de lo prescrito, no sufrird ningtin problema. Si ha tomado dosis
mayores que las recetadas con mayor frecuencia, pdngase en contacto con su médico tan pronto como se de
cuenta. Es posible que su médico deba ajustar la dosis de Tirozol o tenga que recetarle hormonas tiroideas
adicionales para evitar el crecimiento del bocio.




En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al
Servicio de Informacién Toxicolégica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida

Si olvidé tomar Tirozol
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, contintie tomando la dosis normal al dia
siguiente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de Tirozol, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Mientras esté tomando Tirozol, puede experimentar uno o mas de los siguientes
efectos adversos, en algunos casos incluso tras varios meses de tratamiento:

Muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):

*  Reacciones cutdneas de diversos grados (exantema, prurito, ronchas pruriginosas). La mayoria son de
caricter leve y desaparecen durante el tratamiento con Tirozol.

Frecuentes (puede afectar a hasta 1 de cada 10 pacientes):
*  Dolor articular (artralgia).
Poco frecuentes (puede afectar a hasta 1 de cada 100 pacientes):

*  Si experimenta sintomas como inflamacién de la membrana mucosa de la boca, dolor de garganta o
fiebre, pdngase en contacto con su médico de inmediato, ya que pueden indicar una reduccién grave del
nimero de determinadas células sanguineas (agranulocitosis o nimero muy bajo de células blancas).).

Raros (puede afectar a hasta 1 de cada 1.000 pacientes):

):

*  Alteraciones o pérdida del sentido del gusto (disgeusia, ageusia).
*  Fiebre.

Muy raros (puede afectar a hasta 1 de cada 10.000 pacientes):

*  Reduccidn del nimero de plaquetas (trombocitopenia), reduccién del nimero de todas las células
sanguineas (pancitopenia), enfermedad de los ganglios linfaticos (linfadenopatia generalizada).

e Alteracién de las hormonas reguladoras de la glucemia con un descenso pronunciado de la glucemia
(sindrome autoinmunitario de insulina).

* Inflamacién o irritacién de los nervios (neuritis, polineuropatia).

* Inflamacidn de las glandulas salivales.

* Insuficiencia hepatica o inflamacion del higado (ictericia colestésica, hepatitis toxica). Los sintomas por
lo general desaparecen tras finalizar el tratamiento.

*  Es posible que aparezcan reacciones cutdneas alérgicas graves en todo el cuerpo, incluyendo la reaccién
cutanea (sindrome Stevens-Johnson) pérdida de cabello, una enfermedad autoinmunitaria inflamatoria
de la piel y del tejido conectivo (lupus eritematoso).

Nifios y adolescentes
Los efectos adversos en nifios y adolescentes son similares a aquellos observados en adultos.

Si cualquiera de estos efectos secundarios se agrava, contacte de inmediato con su médico.




Si nota cualquier efecto secundario que no aparece en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de Tirozol

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
COMPOSICION DE TIROZOL
- El principio activo es tiamazol. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 5 mg de tiamazol.

- Los demds componentes son:
Nicleo del comprimido: silice coloidal anhidra, estearato de magnesio, hipromelosa, talco, celulosa en
polvo, almidén de maiz, lactosa y glicolato sédico de almidén.
Recubrimiento: dimeticona 100; macrogol 400; hipromelosa; diéxido de titanio (E171) y diéxido de
hierro (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos recubiertos con pelicula de Tirozol 5 mg son amarillos, biconvexos, redondos y con una
ranura divisoria en ambas caras.

Los comprimidos de Tirozol 5 mg estdn disponibles en envases de 20, 30, 50 6 100 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamaifios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacién

Merck, S.L.
Maria de Molina, 40
28006 Madrid

Fabricante

Merck KGaA

Frankfurter Str. 250

64293 Darmstadt, Alemania
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Merck KGaA & Co.




Werk Spittal
Hosslgasse 20
9800 Spittal/Drau
Austria

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econéomico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Thyrozol
Bulgaria: Thyrozol
Eslovaquia: Thyrozol
Espaiia: Tirozol
Estonia: Thyrozol
Francia: Thyrozol
Letonia: Thyrozol
Lituania: Thyrozol
Polonia: Thyrozol
Reptiblica checa: Thyrozol
Rumania Thyrozol
Slovakia: Thyrozol
Spain: Tirozol

Este prospecto ha sido aprobado en febrero de 2013

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esté disponible en la pigina Web de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/




