PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Thacapzol 5 mg tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller: tiamazol 5 mg.

Hjalpamne med kand effekt: Laktosmonohydrat 15 mg, se avsnitt 4.4.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Vit, rund, plan, med delskara, praglad TH inom bagar, diameter 6 mm.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Hypertyreos.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna

For langtidsbehandling rekommenderas en initial dagsdos av 10-40 mg uppdelad pa tva doser
(1-4 tabletter 2 ganger dagligen). Initialdosen anpassas lampligen till sjukdomens aktivitet
som i sin tur avspeglas i serumkoncentrationen av trijodtyronin (T3). Efter 2-8 veckor kan
dosen successivt minskas till en underhallsdos pa 5-20 mg dagligen, fordelat pa en eller tva
ganger per dag. En av tva olika doseringsregimer rekommenderas:

a) tiamazol 5-20 mg dagligen som underhallsdos kan anvéandas i kombination med
levotyroxin for att forhindra hypotyreos
b) tiamazol 5-10 mg dagligen som monoterapi.

Dosen bestams utifran varje patients metaboliska status, som indikeras av nivaerna av TSH
(tyreoideastimulerande hormon) och skoldkortelhormoner.

Fore operation av hypertyreos forbehandlas med Thacapzol-doser enligt ovan och tyroxin
adderas sa att kombinationsbehandling pagatt i minst 4 veckor.

Pediatrisk population

Barn och ungdomar (2-17 ar)

Initial dosering for behandling av barn och ungdomar 6ver 2 ar ska anpassas till patientens
kroppsvikt. Vanligtvis paborjas behandling med en daglig dos av 0,5 mg/kg, uppdelat pa 2
eller 3 lika stora doser. Vid underhallsbehandling kan den dagliga dosen minskas beroende pa




hur patienten svarar pa behandlingen. Tillaggsbehandling med levotyroxin kan behévas for att
undvika hypotyreoidism.
Den totala dagliga dosen av tiamazol ska inte dverstiga 40 mg.

Barn under 2 ar
Sékerheten och effekten av tiamazol hos barn under 2 ar har inte utvarderats systematiskt.
Anvéndning av tiamazol for barn under 2 ar rekommenderas darfor inte.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion bor den l&gsta effektiva dosen ges, se avsnitt 4.4.

Administreringssatt
Tabletten ska svaljas med tillracklig mangd vétska utan att tuggas.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Patienter som tidigare haft akut pankreatit efter att de fatt tiamazol eller dess prodrug
karbimazol.

4.4 Varningar och forsiktighet

Regelbunden leukocytrakning anses inte tillrackligt for att tidigt fanga upp agranulocytoser.
Patienten skall uppmanas att vid feber, halsont eller annan infektionssjukdom omedelbart
kontakta lakare for stallningstagande till blodanalys.

Tiamazol bor anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt leverfunktion. Vid svar
leversjukdom skall dosen noga regleras. Dosjustering kan komma att kravas.

Thacapzol innehaller laktos
Patienter med nagot av fljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvéanda detta
lakemedel:galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Insulin autoimmunt syndrom har rapporterats hos patienter som tagit tiamazol vid
terapeutiska doser (se avsnitt 4.8). En majoritet av rapporterna kommer fran Japan.

Efter godkannandet for forséljning har det férekommit rapporter om akut pankreatit hos
patienter som fatt tiamazol eller dess prodrug karbimazol. Om akut pankreatit intraffar ska
tiamazol omedelbart sattas ut. Tiamazol far inte ges till patienter som tidigare haft akut
pankreatit efter att de fatt tiamazol eller dess prodrug karbimazol. Aterexponering kan leda till
aterkomst av akut pankreatit, med kortare tid till debuten.

Kvinnor i fertil alder och graviditet

Kvinnor i fertil alder maste anvéanda effektiva preventivmedel under behandlingen.
Anvandning av tiamazol till gravida kvinnor maste bygga pa individuell nytta-riskbedémning.
Om tiamazol anvéands under graviditeten ska l&gsta effektiva dos ges utan ytterligare
administrering av tyreoideahormon. Modern, fostret och det nyfodda spadbarnet maste noga
Overvakas (se avsnitt 4.6).



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner

Antityreoidala medel interfererar med inkorporeringen av jod i tyreoglobulin varfor
behandlingen skall upphora i samband med administrering av terapeutiska doser av
radioaktivt jod.

Som ett resultat av normaliseringen av skéldkortelhormonnivaerna i blodet pa grund av
tiamazolbehandlingen, kan koncentrationen av vissa andra lakemedel (tex. teofyllin,
hjartglykosider, antikoagulantia) férandras och en dosjustering av dessa lakemedel kan
krévas.

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har inte utférts hos pediatriska patienter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder
Kvinnor i fertil alder maste anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen (se avsnitt
4.4).

Graviditet
Tiamazol kan genom hdmning av fostrets tyreoideahormonsyntes ge upphov till kongenital
struma.

Hypertyreoidism hos gravida kvinnor ska behandlas pa lampligt satt for att forebygga
allvarliga komplikationer hos modern och fostret.

Tiamazol passerar placenta.

Baserat pa erfarenhet fran epidemiologiska studier och spontan rapportering misstanks
tiamazol orsaka kongenitala missbildningar vid administrering under graviditeten pa
manniska, sarskilt under graviditetens forsta trimester och vid héga doser.

Rapporterade missbildningar inkluderar aplasia cutis congenita, kraniofaciala missbildningar
(koanalatresi; ansiktsdysmorfi), omfalocele, esofagusatresi, omfalo-mesenterisk
ductusanomali, och ventrikelseptumdefekt.

Tiamazol far endast administreras under graviditeten efter en strikt individuell nytta-
riskbeddmning och endast vid l&gsta effektiva dos utan ytterligare administrering av
tyreoideahormon. Om tiamazol anvénds under graviditeten rekommenderas noga 6vervakning
av modern, fostret och det nyfodda spédbarnet (se avsnitt 4.4).

Amning

Tiamazol passerar éver i modersmjolk i sadana mangder att risk for paverkan pa barnet
foreligger dven med terapeutiska doser. Amning ska avbrytas vid behandling med Thacapzol.
4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Thacapzol har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar



Vanligast forekommande &r granulocytopeni.

Biverkningarna som listas nedan &r indelade efter frekvens och organsystemklass.
Frekvenskategorierna definieras enligt féljande konvention: vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000),
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Blodet och lymfsystemet
Vanliga Leukocytopeni (5%).
Mindre vanliga Agranulocytos, trombocytopeni.

Endokrina systemet
Ingen kand frekvens Insulin autoimmunt syndrom med hypoglykemi (se avsnitt 4.4).

Centrala och perifera nervsystemet

Sallsynta Smakforlust.
Blodkarl
Séllsynta Vaskulit.

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens Akut pankreatit.

Lever och gallvagar
Mindre vanliga Leverpaverkan.
Ingen kand frekvens Kolestatisk ikterus.

Hud och subkutan vavnad
Vanliga Urtikaria, exantem (3-5 %).
Sallsynta Mucokutant syndrom.

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Vanliga Acrtrit.

| de fall biverkningar uppstar skall Thacapzol-terapin avbrytas. Byte till tiouracilpreparat kan
darefter ske utom i fall med benmargspaverkan.

Pediatrisk population

Frekvens, typ och allvarlighetsgrad av biverkningar hos barn verkar vara jamforbara med de
hos vuxna. Allvarliga, kutana dverkanslighetsreaktioner har rapporterats hos bade vuxna och
pediatriska patienter, inkluderande Stevens-Johnson syndrom (mycket séllsynta inkluderande
enstaka fall; allvarliga former, inkluderande generaliserad dermatit, har endast beskrivits i
enstaka fall).

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Forgiftningar vid engangsfortaring ej kanda.

Symtom: Tyreoideafdrstoring, myxddem. Agranulocytos. Ev. hypoglykemi (IAS) och
leverpaverkan.

Behandling: Om befogat, ventrikeltémning, kol. Observation. Kontrollera blodbild och
leverpunktion (polikliniskt) under en vecka. Symptomatisk behandling. Kontrollera aven
blodsocker.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: tyreostatiska medel; svavelhaltiga imidazolderivat
ATC-kod: HO3B B02

Tiamazol &r ett pyrazolonderivat med kraftig antityreoid effekt. Tiamazol verkar genom att i
skoldkorteln hamma oxidationen av jodid, vilket hdmmar bindningen av jod till tyrosin, och
harigenom hindras syntesen av skoldkortelhormon. Tiamazol paverkar inte mangden
skoldkartelhormon som redan producerats eller deras frisattning, sa dess effekt intraffar forst
efter flera dagars intag av lakemedlet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Tiamazol absorberas val fran mag-tarmkanalen vid oral administrering.

Distribution

Vid intaget av 60 mg av lakemedlet oralt, uppnades hogsta koncentrationen i blodet efter cirka
30-60 minuter. Tiamazol har en biotillganglighet pa 93 %. En pataglig ackumulation av
tiamazol sker i skoldkorteln. Det ar praktiskt taget obundet till plasmaproteiner.

Elimination

Tiamazol metaboliseras i levern och utséndras i urinen. Halveringstiden for tiamazol i plasma
ar 3-6 timmar. Den intratyreoidala halveringstiden &r betydligt langre an halveringstiden i
plasma.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat.


http://www.lakemedelsverket.se/

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

100 tabletter i vita plastburkar av HDPE (high density polyethylen) med barnskyddande lock
av PP (polypropen).

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
4309
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 23 juni 1953
Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2006

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-12-16
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