Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Thiamazol 5 mg HEXAL®

Wirkstoff: Thiamazol

Tabletten

Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Thiamazol 5 mg HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Thiamazol 5 mg HEXAL

beachten?

3. Wie ist Thiamazol 5 mg HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Thiamazol 5 mg HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Thiamazol 5 mg
HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Thiamazol 5 mg HEXAL ist ein Arzneimittel zur
Hemmung der Schilddriisenfunktion (Thyreo-
statikum).

Thiamazol 5 mg HEXAL wird angewendet

e zur medikamentésen Behandlung einer
Schilddriiseniberfunktion, die ohne oder nur
mit kleiner SchilddriisenvergroBerung (Kropf)
einhergeht sowie bei jingeren Patienten

e zur Operationsvorbereitung bei allen Formen
der Schilddrisentiberfunktion

e zur Vorbereitung von Patienten mit Schilddri-
senlberfunktion vor einer geplanten Radioiod-
therapie, um dem Risiko einer nach einer Ope-
ration auftretenden lebensbedrohlichen
Verschlechterung einer Schilddriisentiberfunk-
tion vorzubeugen

e zur Intervallbehandlung nach einer Radioiod-
behandlung

e in Ausnahmeféllen zur Dauerbehandlung der
Schilddriisentiberfunktion, wenn definitive
TherapiemaBnahmen wegen des Allgemeinzu-
standes oder aus personlichen Griinden nicht
durchfiihrbar sind oder abgelehnt werden und
wenn Thiamazol 5 mg HEXAL (in mdglichst ge-
ringer Dosierung) gut vertraglich ist

e zur vorbeugenden Behandlung bei aus der
Vorgeschichte bekannter oder latenter Schild-
drusentberfunktion und autonomen Adeno-
men (unkontrolliert hormonbildende Bezirke in
der Schilddriise), wenn eine lodgabe (z.B.
eine Untersuchung mit iodhaltigen Réntgen-
kontrastmitteln) unumgénglich ist

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Thiamazol
5 mg HEXAL beachten?

Thiamazol 5 mg HEXAL darf nicht ein-

genommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Thiamazol, ver-
wandte Wirkstoffe (Thioharnstoff-Derivate, z.B.
Carbimazol) oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind

e wenn bei Ihnen durch Laboruntersuchungen
festgestellt wird, dass bei Ihnen eine vermin-
derte Anzahl bestimmter Zellen im Blut vor-
liegt (Granulozytopenie)

e wenn bei Ihnen vor Therapiebeginn mit Thia-
mazol 5 mg HEXAL eine Gallenstauung (Cho-
lestase) vorliegt

e wenn bei lhnen wéhrend einer friilheren Be-
handlung mit Thiamazol oder Carbimazol eine
Knochenmarkschadigung aufgetreten ist

e wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach Ver-
abreichung von Thiamazol oder Carbimazol
eine Entziindung der Bauchspeicheldriise
(akute Pankreatitis) aufgetreten ist

Thiamazol 5 mg HEXAL darf in der Schwanger-
schaft nicht zusammen mit Schilddrisen-
hormonen angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Thiamazol 5 mg HEXAL ein-
nehmen.

Thiamazol 5 mg HEXAL sollte nicht eingenom-
men werden, wenn bei lhnen friiher einmal eine
leichte allergische Reaktion auf Thiamazol auf-
getreten ist, z.B. ein allergischer Ausschlag
oder Juckreiz.

Bei SchilddriisenvergréBerung (Kropf) mit Ein-
engung der Luftréhre sollte Thiamazol 5 mg
HEXAL wegen der Gefahr eines weiteren
Schilddriisenwachstums nur kurzfristig und un-
ter sorgfaltiger arztlicher Uberwachung einge-
nommen werden.

Vor und wéahrend der Behandlung mit Thiama-
zol 5 mg HEXAL sind zur Beurteilung von Blut-
bildveranderungen regelmaBige Kontrollen des
Blutbildes erforderlich.

Thiamazol 5 mg HEXAL kann zu gesundheits-
schadlichen Wirkungen beim ungeborenen
Kind fihren. Wenn Sie schwanger werden
koénnten, missen Sie ab dem Zeitpunkt, an dem
Sie mit der Behandlung beginnen, und wéhrend
der Behandlung eine zuverléssige Verhiitungs-
methode anwenden.

Spezieller Warnhinweis

Suchen Sie unverziglich Ihren Arzt auf, wenn
bei lhnen Symptome wie Fieber, Halsschmer-
zen, Mundschleimhautentziindung oder Furun-
kelbildung auftreten. Dies kann durch einen
starken Rickgang von weiBen Blutkérperchen
(Agranulozytose) verursacht sein und vor allem
in den ersten Wochen der Behandlung auftre-
ten. Stellt der Arzt eine Agranulozytose fest,
muss das Medikament abgesetzt werden (siehe
auch Abschnitt 4).

Bitte sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem
Arzt, wenn bei lhnen Fieber oder Bauch-
schmerzen auftreten. Hierbei kann es sich um
Anzeichen einer Entziindung der Bauchspei-
cheldriise (akute Pankreatitis) handeln. Thia-
mazol 5 mg HEXAL muss mdglicherweise ab-
gesetzt werden.

Wenn Sie an einer besonders schweren Form
der Schilddrisenutberfunktion leiden, miissen
Sie unter Umstanden sehr hohe Thiamazol-Do-
sen (mehr als 120 mg pro Tag) einnehmen. In
einem solchen Fall wird lhr Arzt regelmaBige
Blutbildkontrollen durchfiihren, da es mdglich
ist, dass dadurch Ihr Knochenmark angegriffen
wird. Sollte dies eintreten, wird |hr Arzt mog-
licherweise entscheiden, die Therapie zu been-
den und, falls erforderlich, lhnen ein anderes
Medikament verordnen.

Wenn es unter der Therapie mit Thiamazol 5 mg
HEXAL zu einer VergréBerung lhres Kropfes
kommt oder wenn sich eine Unterfunktion der
Schilddriise entwickelt, wird lhr Arzt méglicher-
weise |hre Thiamazol-Dosis Uberpriifen missen
und, sofern erforderlich, zusétzlich ein Schild-
driisenhormon verordnen. Jedoch kdnnen sol-
che Bedingungen auch durch den naturlichen
Krankheitsverlauf bedingt sein.

In &hnlicher Weise kann es auch zur Verschlim-
merung einer Augenerkrankung (endokrine Or-
bitopathie) kommen, die nicht im Zusammen-
hang mit der Thiamazol-Therapie steht.

Zu einem geringen Prozentsatz kommen auch
unter alleiniger Therapie mit Thiamazol 5 mg
HEXAL spétere Schilddriisenunterfunktionssto-
rungen vor. Hierbei handelt es sich nicht um
eine Nebenwirkung des Arzneimittels, sondern
um entziindliche Prozesse im Schilddriisenge-
webe im Rahmen der Grunderkrankung.

Durch Thiamazol 5 mg HEXAL wird der Ener-
giebedarf, der durch die Schilddrliisentber-
funktion krankhaft gesteigert war, normalisiert.
Dies bedeutet, dass es unter der Behandlung
mit Thiamazol 5 mg HEXAL bei gleichbleiben-
der Erndhrung zu einem Anstieg des Kdérper-
gewichts kommen kann. Dies ist aus medizini-
scher Sicht im Allgemeinen gewlinscht.

Einnahme von Thiamazol 5 mg HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

lhre lodversorgung hat Einfluss auf die Wir-
kung von Thiamazol 5 mg HEXAL. Ihr Arzt wird
die Thiamazol-Dosierung entsprechend lhrer
individuellen lodversorgung und Ihrer
Schilddriisenfunktion festlegen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie blut-
gerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoa-
gulantien) einnehmen. Die Wirkung von
Antikoagulantien kann durch die Normalisie-
rung der Schilddriisenfunktion durch Thiama-
zol 5 mg HEXAL beeinflusst werden.

Weitere direkte Wechselwirkungen mit ande-
ren Medikamenten sind bisher nicht bekannt.
Allerdings kénnen bei einem Uberfunktions-
zustand der Schilddriise Abbau und Aus-
scheidung anderer Medikamente beschleu-
nigt sein. Dabei ist zu beachten, dass sich
dieser Vorgang mit zunehmender Normalisie-
rung der Schilddrisenfunktion ebenfalls wie-
der normalisiert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Thiamazol 5 mg HEXAL kann zu gesundheits-
schéadlichen Wirkungen beim ungeborenen
Kind fiihren.

Wenn Sie schwanger werden kénnten, miissen
Sie ab dem Zeitpunkt, an dem Sie mit der Be-
handlung beginnen, und wahrend der Behand-
lung eine zuverldssige Verhitungsmethode
anwenden.

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, informieren Sie
umgehend lhren Arzt. lhre Behandlung mit
Thiamazol 5 mg HEXAL muss méglicherweise
wahrend der Schwangerschaft fortgesetzt
werden, wenn der potenzielle Nutzen gegen-
Uber dem potenziellen Risiko fur Sie und lhr
ungeborenes Kind Uberwiegt.

Thiamazol 5 mg HEXAL soll in der niedrigsten
noch wirksamen Dosierung angewendet wer-
den. Eine zusétzliche Behandlung mit Schild-
driisenhormonen darf nicht erfolgen.

Stillzeit

Thiamazol, der Wirkstoff in Thiamazol 5 mg
HEXAL, geht in die Muttermilch Uber, sodass
die Gefahr einer Schilddriisenunterfunktion
beim Saugling besteht. Sie kénnen unter der
Einnahme von Thiamazol 5 mg HEXAL stillen,
jedoch sollen nur niedrige Dosen an Thiamazol
(bis zu 10 mg pro Tag) ohne zuséatzliche Gabe
von Schilddriisenhormonen angewendet wer-
den. Die Schilddrisenfunktion des Sauglings
ist dabei regelméBig zu Uberwachen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
sind nicht bekannt.

Thiamazol 5 mg HEXAL enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h., es ist nahe-
zu ,natriumfrei”.

Wie ist Thiamazol 5 mg
HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis

Medikamentése Behandlung der Schild-
drisenulberfunktion

Die Dosis bei Behandlungsbeginn liegt im All-
gemeinen - je nach Schwere der Erkran-
kung — zwischen 4 und 8 Tabletten Thiamazol
5 mg HEXAL (entsprechend 20 und 40 mg Thia-
mazol) pro Tag.

Die Tagesdosis sollte zu Behandlungsbeginn in
mehreren (gleich groBen) Einzelgaben iber den
Tag verteilt eingenommen werden.

Nach Besserung der Krankheit innerhalb der
ersten 2-6 Behandlungswochen kann der Arzt
die Dosis schrittweise den Erfordernissen an-
passen. Die endglltige Dosis, die nach Anwei-
sung des Arztes Uber 1-2 Jahre einzunehmen
ist, liegt zwischen 2 und 2 Tabletten (entspre-
chend 2,5-10 mg Thiamazol) pro Tag, in Einzel-
fallen auch hoher.

Diese Dosis kann taglich als Einmaldosis, am
besten morgens, genommen werden, eventuell
zusammen mit einem Schilddriisenhormon;
hierlber entscheidet der Arzt. Héhere Dosen
sind bei besonders schwerer Krankheit, insbe-
sondere bei durch lodgabe ausgeléster Schild-
drliseniberfunktion, erforderlich.

Nach Erreichen einer ausgeglichenen Schild-
drusenfunktionslage (Euthyreose) kann eine Zu-
satztherapie mit Schilddriisenhormonen erfol-
gen. Es empfiehlt sich die tagliche Gabe von
50-100 Mikrogramm Levothyroxin-Natrium.

Operationsvorbereitung bei allen Formen der
Schilddriiseniberfunktion

Die Behandlung wird nach den gleichen
Grundsatzen durchgefihrt. In den letzten 10
Tagen vor der Operation kann, wenn vom Chi-
rurgen bevorzugt, lod zur Verfestigung des
Schilddriisengewebes eingenommen werden.

Behandlung vor einer Radioiodtherapie
Dosierung und Therapiedauer nach Anwei-
sung durch den die Radioiodtherapie durch-
fuhrenden Arzt.

Intervallbehandlung nach einer Radioiodtherapie
Dosierung und Therapiedauer nach Anweisung
durch den behandelnden Arzt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Dauertherapie in Fallen, in denen eine Heilung
der Krankheit nicht zu erzielen ist und definitive
TherapiemaBnahmen nicht in Betracht kommen
oder abgelehnt werden

Thiamazol 5 mg HEXAL ist in méglichst niedri-
ger Dosierung von ¥2-2 Tabletten (entspre-
chend 2,5-10 mg Thiamazol) pro Tag ohne Zu-
satz oder zusammen mit einer geringen Menge
von Schilddriisenhormonen einzunehmen.

Vorbeugende Behandlung, wenn die Gefahr be-
steht, dass durch die diagnostische Gabe iod-
haltiger Substanzen eine Schilddrisenlber-
funktion ausgeldst wird

Auf Anordnung des behandelnden Arztes
2-4 Tabletten Thiamazol 5 mg HEXAL (entspre-
chend 10-20 mg Thiamazol) in Kombination
mit 1 g Perchlorat, beginnend vor der lodgabe,
Uber 8—-10 Tage.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen von
3 bis 17 Jahren

Bei Kindern betragt die Anfangsdosis 0,5 mg
Thiamazol pro kg Kérpergewicht téglich, auf-
geteilt auf 2 oder 3 gleiche Einzelgaben. Ihr Arzt
wird danach entscheiden, ob eine niedrigere Er-
haltungsdosis ausreichend ist und ob zuséatz-
lich Schilddriisenhormone erforderlich sind.
Die gesamte Tagesdosis sollte 40 mg Thiama-
zol nicht tberschreiten.

Anwendung bei Kindern (2 Jahre und jlinger)
Sicherheit und Wirksamkeit von Thiamazol bei
Kindern unter 2 Jahren sind nicht gepriift. Die
Anwendung von Thiamazol bei Kindern unter
2 Jahren wird nicht empfohlen.

Dosierung bei eingeschrankter Leberfunktion
Bei Patienten mit Leberschaden sollte die Dosis
mdglichst gering gehalten werden.

Hinweis
Thiamazol HEXAL Tabletten stehen in den Do-
sierungsstérken 5 mg, 10 mg und 20 mg zur Ver-
figung.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit aus-
reichend Flussigkeit (vorzugsweise 1 Glas
Wasser) ein.

Anwendungshinweis

Zur Teilung legt man die
Tablette mit der Bruchker-
be nach oben auf eine fes-
te Unterlage. Durch leich-
ten Druck mit dem Daumen
teilt man die Tablette.
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Bei der Anfangstherapie der Schilddriisenliber-
funktion sollten die angegebenen Einzeldosen in
regelmaBigen Absténden Uber den Tag verteilt
eingenommen werden. Die Erhaltungsdosis
kann morgens nach dem Frihstlick auf einmal
eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Bei der medikamentésen Behandlung der
Schilddriisentiberfunktion betrégt die Therapie-
dauer im Allgemeinen %2-2 Jahre (im Mittel 1
Jahr), wobei statistisch die Heilungswahrschein-
lichkeit mit der Behandlungsdauer ansteigt.

Zur Operationsvorbereitung von Patienten mit
Schilddrisentiberfunktion kann die Behandlung
mit Thiamazol 5 mg HEXAL etwa 3-4 Wochen vor
dem geplanten Operationstermin begonnen (im
Einzelfall auch friiher) und am Tag vor der Opera-
tion beendet werden.

Bei der Vorbereitung von Patienten mit auto-
nomem Adenom oder latenter Schilddriisen-
Uberfunktion vor einer notwendigen lodgabe
richtet sich die Dauer der Behandlung mit
Thiamazol 5 mg HEXAL nach der Verweildauer
der iodhaltigen Substanz im Organismus.

Patienten mit starker SchilddriisenvergroBerung
und Einengung der Luftréhre sollten nur bedingt
kurzfristig mit Thiamazol 5 mg HEXAL behandelt
werden, da es bei langfristiger Gabe zu weiterem
Schilddriisenwachstum kommen kann und so-
mit die Gefahr einer weiteren Einengung der
Atemwege besteht. Gegebenenfalls muss die
Therapie besonders sorgféltig tberwacht wer-
den. Die Therapie erfolgt vorzugsweise in Kom-
bination mit Schilddriisenhormonen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Thiamazol 5 mg HEXAL eingenommen
haben, als Sie sollten,

benachrichtigen Sie umgehend einen Arzt, da-
mit er erforderliche MaBnahmen einleiten kann.

Bei zu hoher Dosierung kann es zu einer Schild-
drisenunterfunktion sowie zum diffusen Schild-
driisenwachstum kommen. Aus diesem Grund
sollte die Dosis von Thiamazol 5 mg HEXAL
nach Erreichen der normalen Schilddriisen-
stoffwechsellage reduziert werden, und/oder es
sollte zusatzlich ein Schilddriisenhormon gege-
ben werden. Nicht sinnvoll ist es, Thiamazol
5 mg HEXAL ganz abzusetzen und mit Schild-
driisenhormonen weiterzubehandeln.

Wenn Sie die Einnahme von Thiamazol
5 mg HEXAL vergessen haben

Haben Sie eine oder mehrere Einnahmen ver-
gessen, nehmen Sie bitte die fehlenden Tablet-
ten nicht nachtraglich ein. Da Thiamazol 5 mg
HEXAL Uber mehrere Tage fortwirkt, besteht
auch bei fehlender Einnahme Uber einige Tage
eine, wenn auch abnehmende Wirkung. Setzen
Sie die Ubliche Einnahme zu den gewohnten
Zeiten fort. Bitte denken Sie daran, dass eine
gute Wirksamkeit nur bei gleichbleibender Ein-
nahme der Ihnen verordneten Dosis erreicht
werden kann!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Haufigkeitsangaben:

kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen

Sehr haufig:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen

Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar

Nicht bekannt:

Sehr haufig:

e allergische Hauterscheinungen (Juckreiz,
Roétung, Ausschlag) wechselnder Auspra-
gung, die meist einen leichten Verlauf haben
und sich oft auch unter fortgeflihrter Therapie
zurlickbilden

Haufig:

e Gelenk- und Muskelschmerzen kénnen sich
schleichend entwickeln und noch nach
mehrmonatiger Therapiedauer auftreten.

Gelegentlich:

e Fehlen der weiBen Blutkdrperchen (Agranu-
lozytose)
Dies auBert sich als Mundschleimhautentziin-
dung, Rachenentziindung, Fieber oder Furun-
kelbildung. Bei Auftreten dieser Erscheinun-
gen muss, besonders in den ersten
Therapiewochen, Thiamazol 5 mg HEXAL so-
fort abgesetzt und der Arzt aufgesucht wer-
den, um eine Blutbildkontrolle durchfiihren zu
lassen. Die Symptome kénnen auch noch Wo-
chen bis Monate nach Therapiebeginn auftre-
ten. Meist sind sie spontan riickbildungsfahig.

e Flissigkeitsansammlungen im Korper (Odeme)

Selten:

e Geschmacksstérungen bzw. Geruchsstérun-
gen, die nach dem Absetzen rickbildungs-
fahig sind, wobei die Normalisierung mehre-
re Wochen dauern kann

* Arzneimittelfieber

Sehr selten:

¢ Verminderung der Blutplattchen und anderer
Blutbestandteile, Lymphdrtsenschwellun-
gen (generalisierte Lymphadenopathie)

e Stérungen der blutzuckerregulierenden Hor-
mone mit starkem Abfall des Blutzuckerwer-
tes (Insulin-Autoimmunsyndrom)

¢ Nervenentziindungen und allgemeine Emp-
findungsstérungen der Haut (Sensibilitats-
stérungen, Polyneuropathie)

e GefaBentzlindungen

e akute Speicheldriisenschwellung

e Gelbsucht, bedingt durch einen gestorten
Galleabfluss, oder toxische Leberentziin-
dung
Die Symptome bilden sich im Allgemeinen
nach Absetzen des Arzneimittels zurlck.

e Hauterkrankungen mit schweren Verlaufsfor-
men bis zur generalisierten Hautentziindung
(Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom),
Haarausfall, eine durch Thiamazol ausgel6s-
te Bindegewebskrankheit (Lupus erythema-
todes)

e Gelenkentziindung

* Nierenentzliindung

Nicht bekannt:
e Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute
Pankreatitis)

Ein Auftreten oder eine Verschlimmerung einer fir
Patienten mit Schilddriisentiberfunktion typi-
schen Augenerkrankung (endokrine Orbitopathie)
ist weitgehend unabhéngig vom Verlauf der
Schilddriisenerkrankung. Eine solche Komplika-
tion ist nicht als Nebenwirkung einer vom Arzt
sachgemaB durchgefiihrten Therapie anzusehen.

Kinder und Jugendliche

Haufigkeit, Art und Schwere der Nebenwirkun-
gen sind bei Kindern ahnlich wie bei Erwachse-
nen.

Sehr selten sind schwere Uberempfindlich-
keitsreaktionen der Haut wie generalisierte Der-
matitis, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syn-
drom, bei Erwachsenen und bei Kindern und
Jugendlichen berichtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Thiamazol 5 mg
HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
s~verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Thiamazol 5 mg HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Thiamazol.

1 Tablette enthélt 5 mg Thiamazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.,), Maisstérke, Mannitol (Ph.Eur.)

Wie Thiamazol 5 mg HEXAL aussieht
und Inhalt der Packung

Thiamazol 5 mg HEXAL ist eine weiBe bis gelb-
liche, runde Tablette, gewolIbt, mit Bruchkerbe
auf der einen Seite und der Pragung ,, T5“ auf
der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt wer-
den.

Thiamazol 5 mg HEXAL ist in Packungen mit 20,
50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
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