Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Thyrosan, 50 mg, tabletki

Propylthiouracilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Thyrosan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thyrosan
Jak stosowac lek Thyrosan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Thyrosan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Thyrosan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Thyrosan zawiera substancj¢ czynng o nazwie propylotiouracyl, ktora nalezy do grupy lekow
nazywanych lekami przeciwtarczycowymi. Leki przeciwtarczycowe hamuja powstawanie hormondéw
— trijodotyroniny i tyroksyny — w tarczycy (gruczot zlokalizowany ponizej krtani, w ktérym powstaja
hormony regulujace wzrost i metabolizm).

Lek Thyrosan stosowany jest:
- w leczeniu nadczynnosci tarczycy, w tym choroby Gravesa-Basedowa i autonomicznego
toksycznego gruczolaka gruczotu tarczowego,
- w celu przygotowania do wycigcia tarczycy lub leczenia jodem radioaktywnym, w przypadku
nadczynnosci tarczycy,
- w leczeniu przelomu tarczycowego (stanu zagrazajacego zyciu pacjenta).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thyrosan

Kiedy nie stosowac leku Thyrosan

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna — propylotiouracyl, pochodne tiouracylu lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ watroby.

- jesli pacjent ma nadczynno$¢ z wolem zamostkowym, zwlaszcza przy wspoétistnieniu ucisku na
tarczyce.

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia hematologiczne (zmiany w wynikach badania krwi, takie jak
agranulocytoza, niedokrwisto$¢, leukopenia — niedobor biatych krwinek).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Thyrosan nalezy omowicé to z lekarzem.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$c:



- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby;
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

- jesli pacjent stosuje leki przeciwzakrzepowe,

- jesli pacjent jest przygotowywany do operacji.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:

- jesli wystepuje zle samopoczucie, goraczka, bol gardta, gdyz konieczne jest zaprzestanie
stosowania leku. Nalezy natychmiast wykona¢ badania morfologii krwi, poniewaz objawy te moga
wskazywacé na agranulocytoze — zagrazajacy zyciu cigzki niedobor biatych krwinek.

- jesli pojawia sie objawy uszkodzenia watroby, takie jak nudno$ci, wymioty, biegunka, zazo6tcenie
skory lub oczu, ciemny mocz, jasny stolec, sklonno$¢ do krwawien, §wiad lub dreszcze. U
pacjentow przyjmujacych propylotiouracyl, zaréwno u dorostych jak i dzieci, odnotowano
przypadki cigezkich uszkodzen watroby, w tym wymagajace przeszczepienia watroby oraz konczace
si¢ zgonem.

Podczas stosowania leku Thyrosan lekarz zaleci systematyczne kontrolowanie czynnosci tarczycy w
celu ewentualnej modyfikacji dawki, jak rowniez wykonywanie badania krwi.

Lek Thyrosan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne podawanie tyroksyny zmniejsza wychwytywanie propylotiouracylu przez tarczyce,
ostabiajac jego dziatanie.

Podanie jodu lub uprzednie zastosowanie srodkéw zawierajacych jod (np. preparaty kontrastowe
stosowane w rentgenodiagnostyce) moga ostabia¢ dziatanie propylotiouracylu i op6zni¢ uzyskanie
prawidtowej czynnosci tarczycy.

Leki ostabiajace czynno$¢ szpiku kostnego (wplywajace na uktad odpornosciowy), leki o dziataniu
toksycznym na watrobg czy zawierajace lit, moga potegowac dziatania niepozadane leku Thyrosan.

Lek Thyrosan moze zaburza¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny (np.
warfaryna), lekow hamujacych receptory -adrenergiczne (np. propranolol) oraz teofiliny (lek
stosowany w astmie). Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

Lek Thyrosan z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac w czasie positku.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Niektore badania wskazuja, ze stosowanie leku Thyrosan w czasie cigzy moze w niewielkim stopniu
zwickszac ryzyko wad wrodzonych u dzieci w poréwnaniu z dzie¢mi urodzonymi przez kobiety bez
nadczynnosci tarczycy, jednak inne badania nie wykazuja zwigkszonego ryzyka. Ryzyko nie jest
wieksze niz w przypadku dzieci urodzonych przez kobiety z nieleczong jawna nadczynnos$cia tarczycy
W czasie ciazy.

Jezeli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza. W czasie cigzy moze by¢ konieczne leczenie pacjentki
lekiem Thyrosan, jezeli spodziewane korzysci przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla pacjentki i jej
nienarodzonego dziecka.

Jesli lekarz zadecyduje o koniecznosci stosowania leku Thyrosan podczas cigzy, nalezy bezwzglednie
przestrzega¢ zalecen lekarza. Lekarz zaleci mozliwie najmniejsza skuteczng dawke leku.

Karmienie piersig
Lek w niewielkim stopniu przenika do mleka ludzkiego.



Jezeli pacjentka karmi piersig powinna natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza.
Jesli lekarz zadecyduje o stosowaniu leku Thyrosan w okresie karmienia piersig, konieczne jest
monitorowanie noworodka, ze wzgledu na ryzyko niedoczynnosci tarczycy u noworodkow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Thyrosan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zawroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zadecyduje o dawce poczatkowej leku i liczbie tabletek, ktore nalezy przyjac kazdego dnia. W
zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, lekarz moze zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ dawke.

Tabletki mozna dzielic.
Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u dorostych to 2 tabletki co 8 godzin (6 tabletek na dobg).
U pacjentow z ciezka nadczynnoscia tarczycy lekarz moze zwigkszy¢ dawke. Zwykle stosuje si¢ do 8
tabletek na dobe, w dawkach podzielonych co 8 godzin.

Po kilku tygodniach stosowania leku Thyrosan lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej liczby
tabletek na dobe (tzw. dawka podtrzymujaca) i moze to trwac nawet 1 — 2 lata.

Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca dla dorostych to 2 do 3 tabletek na dobg, w dawkach
podzielonych.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku powyzej 10 lat
Zwykle dawka poczatkowa wynosi 3 do 6 tabletek na dobe, w trzech dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku 6 — 10 lat
Zwykle dawka poczatkowa wynosi 1 do 3 tabletek na dobe, w trzech dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie nalezy stosowac leku Thyrosan u dzieci w wieku ponizej 6 lat, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania oraz skutecznosci leku.

Dawka podtrzymujaca u dzieci to zwykle 1 — 2 tabletki na dobe, podawana w jednej lub dwoch
dawkach.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Dawka leku Thyrosan powinna by¢ zmniejszona. Lekarz zaleci odpowiednia dawke w zaleznosci od
cigzko$ci zaburzen czynnosci nerek.

Przetom tarczycowy
U dorostych z przetomem tarczycowym lekarz ustali indywidualnie dawke do czasu opanowania stanu
ostrego.

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku Thyrosan

Jesli pacjent przyjat wicksza niz zalecana przez lekarza dawke leku Thyrosan, moga wystapic
nudnosci, wymioty, zaburzenia zotagdkowe, bol glowy, goraczka, bol stawdw, swedzenie 1 obrzeki.
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢
ze soba opakowanie leku Thyrosan.



Pominiecie przyjecia leku Thyrosan

Jesli pacjent zapomniat przyjac¢ jedng dawke leku Thyrosan, powinien przyjac ja jak najszybciej. Jezeli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy poczeka¢ i przyjac tylko kolejng dawke w
wyznaczonym czasie.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Thyrosan
Lek nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywac stosowania leku bez
uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czgsto (moga dotyczyé do 1 na 100 0séb)

Bodle i zawroty gtowy, goraczka, bol gardta, mrowienia odczuwane w obrgbie rak i nog, wysypka,
swiad, pokrzywka, zapalenie skory oraz zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, takie jak
nudnosci, wymioty, brak taknienia i biegunka, zaburzenia wydzielania podwzgorzowo-przysadkowo-
tarczycowego (m.in. zwigkszenie wydzielania TSH), zmniejszenie liczby niektorych rodzajow
komorek krwi, co moze by¢ przyczyng pogorszenia samopoczucia (oslabienie, zmeczenie).

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 oséb)

Zaburzenia widzenia, stuchu, uszkodzenie watroby, zazétcenie skory i oczu (zo6ltaczka), zmiany
czynnos$ci watroby moga objawiac sie zwigkszeniem aktywno$ci enzymdow watrobowych oraz
zwickszeniem stgzenia bilirubiny w surowicy.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 os6b)
Bole stawow, zapalenie stawow, wypadanie wlosow oraz przedwczesne dojrzewanie ptciowe, objawy
zespotu tocznia rumieniowatego (np. gorgczka, bole migsni, zmiany skorne).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
Zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby.

Niektore dziatania niepozadane ujawniajg si¢ wyltacznie w wynikach badania krwi. Do dziatan tych
nalezy zmniejszenie liczby niektorych rodzajow komorek krwi, co moze by¢ przyczyng pogorszenia
samopoczucia (oslabienie, zmegczenie).

Agranulocytoza, zagrazajacy zyciu ciezki niedobor bialtych krwinek, moze wystapi¢ w poczatkowym
okresie leczenia (1 — 3 miesigce), ale i w okresie pdzniejszym. Moze wystgpi¢ nagle, bez objawow
zwiastunowych. Okresowe badania obrazu bialokrwinkowego nie zawsze pozwalaja zapobiec
agranulocytozie, dlatego pacjent powinien natychmiast zglasza¢ lekarzowi wszelkie objawy
niepozadane, a zwlaszcza bol gardia lub goraczke.

Odnotowano zapalenie naczyn zwigzane z obecnoscig w ptynach ustrojowych specyficznego rodzaju
bialek wytwarzanych przez uktad odpornosciowy organizmu, nazywanych przeciwciatami przeciwko
cytoplazmie neutrofili (ang. anti-neutrophilic cytoplasmic antibodies — ANCA). Zapalenie naczyn
zwigzane z obecnoscig ANCA moze ujawniac si¢ w postaci chordb nerek, niekiedy prowadzacych do
ostrej niewydolnosci nerek, zmianami w obrgbie ptuc, skory i naczyn krwionosnych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
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bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Thyrosan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Thyrosan:
- Substancjg czynng leku jest propylotiouracyl.
Jedna tabletka zawiera 50 mg propylotiouracylu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna z dwutlenkiem krzemu, karboksymetyloskrobia
sodowa, stearynian magnezu.

Jak wyglada lek Thyrosan i co zawiera opakowanie
Lek Thyrosan ma posta¢ okraglych, obustronnie ptaskich tabletek z linig podziatu.

Wielko$¢ opakowania: 20 lub 90 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

SUN-FARM Sp. z o.0.
ul. Dolna 21
05-092 Lomianki

Wytworca

SUN-FARM Sp. z o0.0.
ul. Dolna 21
05-092 Lomianki

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraPe 15
06796 Brehna

Niemcy
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