Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Metizol, 5 mg, tabletki
Thiamazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

— Jesli u pacjenta wystapia 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 Metizol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metizol
Jak stosowac lek Metizol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Metizol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Coto jest lek Metizol i w jakim celu si¢ go stosuje

Metizol jest lekiem hamujacym wytwarzanie hormonow tarczycy. Nie wptywa jednak na ilo$¢ juz
wytworzonych hormondéw ani na ich uwalnianie, dlatego skutki jego dziatania pojawiajg si¢ dopiero
po kilku dniach stosowania.

Dzieki swoim wlasciwosciom lek Metizol stosowany jest w nadczynno$ci tarczycy (niezaleznie od jej
rodzaju), w przetomie tarczycowym, w przygotowaniu do zabiegu wycigcia tarczycy oraz jako srodek
wspomagajacy w leczeniu jodem radioaktywnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metizol

Kiedy nie stosowa¢ leku Metizol

— jesli pacjent ma uczulenie na tiamazol, substancje o budowie zblizonej do tiamazolu (pochodne

— tionamidu) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli u pacjenta stwierdzono zmniejszenie liczby niektoérych krwinek (granulocytopenia);

— jesli przed rozpoczeciem leczenia lekiem Metizol u pacjenta stwierdzono zastoj zotci;

— jesli w przesztosci u pacjenta po leczeniu tiamazolem lub karbimazolem doszto do uszkodzenia

— szpiku;

— jesli w przesztosci u pacjenta wystgpito zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki) po podaniu
tiamazolu lub karbimazolu.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie tiamazolu i hormondw tarczycy u kobiet w ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Metizol nalezy omowic to z lekarzem.

Jesli w przeszlosci wystepowaly tagodne reakcje alergiczne na tiamazol, np. wysypki alergiczne lub
$wiad skory, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi — lekarz zadecyduje, czy pacjent moze przyjmowac
lek Metizol.



W przypadku duzego wola tarczycy, ktore utrudnia oddychanie, nalezy porozmawiac o tym z
lekarzem, gdyz w czasie leczenia lekiem Metizol wole moze si¢ powiekszy¢. Lekarz moze podjac
decyzje o stosowaniu leku przez krotszy czas i regularnie kontrolowaé pacjenta w czasie leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zleci badania morfologii krwi.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapig takie objawy, jak np. zapalenie btony
sluzowej jamy ustnej, bol gardta, goraczka. Objawy te moga $wiadczy¢ o cigzkim dziataniu
niepozadanym leku - agranulocytozie (znaczny niedobor niektorych rodzajoéw biatych krwinek
odpowiedzialnych za reakcje odpornosciowe w organizmie). Zwykle wystgpuja one w ciggu
pierwszych tygodni leczenia, lecz moga pojawic¢ si¢ nawet po uptywie paru miesiecy po rozpoczeciu
terapii lub podczas rozpoczynania leczenia po raz kolejny. W razie wystapienia takich objawow,
lekarz zleci badanie morfologii krwi i moze podja¢ decyzj¢ o zakonczeniu stosowania leku Metizol.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi goragczka lub bdl brzucha,
poniewaz moga to by¢ objawy zapalenia trzustki (ostrego zapalenia trzustki). Moze by¢ konieczne
zaprzestanie stosowania leku Metizol.

W przypadku konieczno$ci stosowania bardzo duzych dawek leku Metizol (okoto 120 mg na dobg)
lekarz bedzie zlecat kontrolne badania krwi, gdyz mozliwe jest uszkodzenia szpiku kostnego. Jesli
dojdzie do toksycznego dziatania leku na szpik kostny, lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu
leczenia i - w razie konieczno$ci - zapisze inny lek.

Jesli w czasie leczenia lekiem Metizol dojdzie do powigkszenia wola lub jesli czynnos¢ tarczycy
bedzie nadmiernie ostabiona, lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke leku Metizol, a w razie potrzeby
takze dodatkowo zleci¢ przyjmowanie hormonéw tarczycy.

Lek Metizol moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, powinna
stosowa¢ niezawodng metod¢ antykoncepcji od czasu rozpoczgcia leczenia i w trakcie terapii.

W trakcie leczenia moze rowniez doj$¢ do wystapienia lub nasilenia choroby oczu zwanej orbitopatia
endokrynna, co nie ma zwigzku z leczeniem lekiem Metizol.

W czasie leczenia lekiem Metizol mozliwe jest zwigkszenie masy ciata. Jest to prawidtowa reakcja
organizmu. Lek Metizol wptywa na hormony tarczycy, ktore kontroluja zuzycie energii w organizmie.

Dzieci i mlodziez

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku Metizol u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Lek Metizol mozna stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do 17 lat (patrz punkt 3). W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Lek Metizol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Dziatanie tiamazolu zmniejsza si¢ pod wptywem:

- jodu;

- lekéw zawierajacych jod (np. amiodaron — lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- radiologicznych srodkow cieniujacych.

Tiamazol zmniejsza wychwyt jodu radioaktywnego przez tarczyce.

W przypadku stosowania lekow przeciwzakrzepowych (zapobiegajacych krzepnieciu krwi), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz normalizacja czynnosci tarczycy pod wptywem leku Metizol moze
mie¢ wptyw na dziatanie tych lekow.



Moze odnosi¢ si¢ to takze do innych lekow. Wraz z powrotem stezen hormonow tarczycy we krwi do
prawidtowych wartosci pod wptywem leczenia lekiem Metizol, stgzenie we krwi niektorych
jednocze$nie stosowanych lekow moze ulec zmianie. W zwigzku z tym konieczna moze by¢ zmiana
dawkowania stosowanych jednoczesnie lekow.

Lek Metizol z jedzeniem i piciem
Lek Metizol mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek Metizol moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, powinna stosowaé niezawodng metode antykoncepcji od czasu
rozpoczgcia leczenia i w trakcie terapii.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna natychmiast poradzic¢ si¢ lekarza.

Moze by¢ konieczna kontynuacja leczenia lekiem Metizol w czasie cigzy, jesli mozliwe korzysci
przewyzszaja ryzyko dla matki i ptodu.

W okresie cigzy nie wolno stosowa¢ jednoczeénie leku Metizol oraz hormondw tarczycy.

W okresie karmienia piersig mozna stosowac lek Metizol wylacznie w matych dawkach, do 10 mg na
dobe. Nie wolno jednak woéwczas przyjmowaé jednoczesnie hormondw tarczycy. Dziecko pacjentki
leczonej lekiem Metizol, ktora karmi piersia, powinno by¢ regularnie badane przez lekarza, ktory
bedzie kontrolowat czynnos¢ tarczycy u dziecka.

Pacjentki, ktore stosuja duze dawki leku Metizol nie mogg karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Metizol wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Lek ten moze powodowaé zawroty glowy (patrz punkt 4). Pacjenci, u ktorych wystapi to dziatanie
niepozadane, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obslugiwaé maszyn do momentu
jego catkowitego ustgpienia.

Lek Metizol zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Metizol

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

W leczeniu przetomu tarczycowego lek podaje si¢ poczatkowo w dawce 100 mg (20 tabletek),

a nastepnie, co 8 godzin, w dawce 30 mg (6 tabletek).

Leczenie nadczynnosci tarczycy lekiem 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.

Pacjenci w podeszitym wieku:
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy (w wieku od 3 do 17 lat):

U dzieci i mlodziezy w wieku 3 lat i powyzej dawka jest dostosowana do masy ciala pacjenta.
Zazwyczaj na poczatku leczenia stosuje sie 0,5 mg/kg masy ciala, podzielone na 2 lub 3 rowne dawki.
Pozniej lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki. Nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki dobowej
40 mg.

Nie zaleca si¢ stosowania U dzieci w wieku do 2 lat.

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:
W razie zaburzen czynno$ci watroby lub choroby watroby, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
W takich przypadkach konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku Metizol.

Lek Metizol nalezy przyjmowac regularnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metizol

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawka leku Metizol, nalezy zglosi¢ sie do lekarza, ktory
wdrozy odpowiednie postepowanie, obejmujace m.in. prowokowanie wymiotow, ptukanie zotadka i
podanie wegla aktywnego oraz leczenie objawowe.

W przypadku przedawkowania leku moga wystapi¢ miedzy innymi: nudnos$ci, wymioty, béle migéni,
Zaparcia, bole glowy, u kobiet zaburzenia menstruacji, zmniejszenie si¢ temperatury ciala,
powiekszenie lub pojawienie si¢ wola (obrzmienia na przedniej czesci szyi), nadmierna sennos¢ lub
ospalo$¢ oraz zmeczenie, zwigkszenie masy ciala, nadmierna suchos$¢ skory i bezsennosc.

Pominig¢cie zastosowania leku Metizol

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac jg jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ juz czas zastosowania nast¢pnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong
dawke.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metizol
W przypadku przedwczesnego przerwania leczenia lekiem Metizol moze wystgpi¢ nasilenie
nadczynnosci tarczycy.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane mogg wystapic:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)
Czgsto (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100)
Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)
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Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)
Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Jezeli wystapi jedno z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy przerwac stosowanie

leku i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

e Objawy takie, jak: zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, bol gardta, goraczka, ktdre
moga $wiadczy¢ o niezbyt czgsto wystepujacym dziataniu niepozadanym -
agranulocytozie (znaczne zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek biatych).
Objawy te moga pojawic si¢ w ciaggu pierwszych tygodni leczenia lub dopiero po kilku
tygodniach, lub miesigcach stosowania leku.

Ponadto, moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo cze¢sto wystepujace dzialania niepozadane:
o alergiczne reakcje skorne o roznym nasileniu (§wiad, wysypka, pokrzywka) - na ogot
majg tagodny przebieg i ustepuja w trakcie dalszego stosowania leku.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane:
e bole stawow, ktdre moga pojawic si¢ nawet po kilku miesigcach terapii lekiem.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane:

e zaburzenia smaku (zmienione odczuwanie smaku, brak odczuwania smaku) — objawy
te moga ustapi¢ po zakonczeniu leczenia, przy czym moze to trwaé nawet kilka
tygodni;

e goraczka.

Bardzo rzadko wystepujgce dzialania niepozadane:

e trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi; moze objawia¢ si¢ nadmiernym
krwawieniem, np. po zabiegach, krwawieniem z nosa; czgstym pojawianiem si¢ siniakow;
obecnoscig krwi w stolcu lub moczu; punkcikowatymi wybroczynami na skorze);

e pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich krwinek);
uogolniona limfadenopatia (powigckszenie weztow chtonnych), zmniejszenie stgzenia glukozy we
krwi (wywolane zaburzeniami proceséw regulacji stezenia glukozy we Krwi);

e zapalenie nerwu, polineuropatia (uszkodzenie nerwéw, moze objawiac si¢ dretwieniem i
mrowieniem w obrgbie rak, stop i twarzy);

e obrzek $linianki;

e 7o6ltaczka cholestatyczna (objawiajaca si¢ zazotceniem skory, bton sluzowych oraz biatkowek
oczu) i toksyczne zapalenie watroby — objawy te zazwyczaj ustepuja po zakonczeniu stosowania
leku;

o ciezkie postaci skornych reakcji alergicznych, w tym uogolnione zapalenie skory;
wypadanie wlosow;

e toczen rumieniowaty polekowy (choroba o podtozu immunologicznym; moze
objawia¢ si¢ m.in. zmgczeniem, brakiem apetytu, wystepowaniem
charakterystycznego rumienia na twarzy w ksztatcie motyla).

Czesto$¢ nieznana:
e zawroty glowy;
o zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki).

Dzieci i mtodziez
Rodzaj, czgsto$¢ wystepowania i stopien cigzkosci dziatan niepozadanych u dzieci sg podobne do
obserwowanych u dorostych.




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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309;

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Metizol

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metizol

— Substancjg czynng leku jest tiamazol.

— Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon, talk, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Metizol i co zawiera opakowanie

Lek Metizol to biate, okragte, obustronnie ptaskie tabletki z wytloczonym oznakowaniem ,,M” po
jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 50 tabletek w blistrach z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny na Litwie, w kraju eksportu:
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15, Dublin, Irlandia

Wytwérea:
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ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszoéw

Polska

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
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[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



