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Thyruznl 5/ 10/ ?0 POSOLOGIA ¥ FORMA DE
Cumprimidus racubiertos ADMINISTRACION
Tiamazol Tra o del hipsrtiroidismg:

S¢ recomiendan dos regimenes de

MERCK dosilicacksn difarentss;

a) Bloguao completo de la producelén de
GCOMPOSICION hotmona tircldea se alcanza con dosis
Thyrozo) 6 digriae da entre 25 y 40 mg de

Cada comprimido racublerto contiens:
Tiamazo) 5mg
Exciplente c.8.

Thyrozol 10

Cada comprimido recublerto contlane:
Tlamazol 10 mg

Exciplents o.5.

Thyrozol 20

Catla comprimide recublerto contiens:
Thyrozol 20 mg

Excipianta c.s.

Clasificacldn farmacotdgica y terapéutica:
Agents Antltiroideo,

Thyrozol , Bamazo), es una liourea, droga
antitiroidea gque aciua blogusando la
produccién de hormonas liroldeas. Ee
usado en &l manejo del hipariirekdiamo,
Incluyendo ef tratamlenio de la enfermedad
de OGraves .en g preparacién  de
tiroldeciomia &n pacientes hipertiroldeos,
asl como también como tarapia adjunta con
yodo radicactivo y en el tratamiento de la
tormanta tiroldea.

INDICACIONES
= Tralemiento previo &

(Uroidectomia sublotal) o radiolerapia
- Tmiamienta a4 lago

la cirugia

plazo del

n

tlamazol como méximo.

Terapla Inlcial: (para alcanzer ‘'a

actividad metabélica normal de la

glandula troides):

dosle dlarla méaxima. 40 mg de
tamazaol en dosis Onlcas de maximo
20 mg de tiamazol, dependlendo de la
gravedad da la enfermedad.

Casos leves 45 mg de Thyrozol
dividido en dos tomas.

Casos graves 40 mg de Thyrozol
dividido en dos lomas,

Luego de la normalizacion de ls
funcitin Uroldea {generalmants enire la
wemana 3 y 8), la dosis se reduce
graduaimente en el tratamiento de
largo plazo a una dosis de mantenclon
de: 5-20 mg Thyrozol diarios.

Esta dosla usualments requisra da |a
adminletracion adicional de hormonas
theldeas.

b) En el caso de monolerapia can
Thyrozol, la dosis depende de la
aclividad metabolica, la cual debe ser
chequeada indlvidualimente en cada
pacienis, prestando sspeclal atencion
B loa valores de TSH (=hormona
eslimulants de ia tiroldes}.

La dosia en este ceso s 2,6 y 10 mg
gl dia e Thyrozol,

La hipatiunclon tiroldea inducida por el
yodo poalblemente pueda reguerir
dosis més alavadaa.

- Prapara ra_clrugia en lag
formas arfu n tiroldes!

hipartiraldisme cuando la tiroklectomia
estd conlralndicada o no es viable.
Tratamiento profilaciico en paclentes
con antecedentes de hiperfunclon
tiroldea y adenomas auténomos, en
los que la exposicion al yodo (por
elemple exfmenes con medios de
conlrasle que contienen yodo) resulia
Indlspensahle.

Preparado por H. Mejias
24-01-00

Una vezr gue so restablecs la aclividad
matabdica normal da la glandula tirofdea,
como se menciona anterlormente, ia
cirugfa debe realizarse lo antes posible.
De lo conirario, se deben administrar’
hormonas lroldeas suplementarias. En
los 10 dias previos a la cirugfa, el cirujano
pueda preferlr administrar yodo para
consclidar &l tejido tiroldeo.
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Una vez que se restablece la actividad
metahdiica normal de la glandula tireldes,
ecoio s menciopa anterlormants,
Thyrozol reduce la vida media bioldglca
en &l tefido Hroldeo. Por lo tanto, se
pueden requerir dosis més slevadas de
yodo radioactivo,

- Tratamiento de intervalo con agentes

ki od n yodo
radioactivo:

Doels de mantencldn, como s2 describe
anleriorments, durante 4-G mases, ya que
el efecto tolal de |2 terapia con yodo
_ radioactivo sdlo se espera despuss de
esa perlodo.

- ia_anlitiroldea lazp e
casgs en_gue la femislon de la
dad no  puede tas
medidas terapéulicas delinidas no son
aplicables o el gaclents se niaga;
Tiamazol en la menor dosis posible 2,5-
10 mp diaros Thyrozol sin hormena
tiroldea adicional o s8lo una peguefis
cantidad de ella,

- Tratamisnte proflidclico eh pacientes con
antecadentas de hipeduncldn tirgldes o
adenoma autGnomp previamente g una

exposicidn requerida al yodo,
Usno da la dosis da blogueo completa 26-

40 myg como maximo por dia da Thyrozol
con adicidn de hormonas liroldeas,

Dosls en niflos:
Bosls inlcial dependiendo de la gravedad
de la anfarmedad;
‘0,4 mgfy . de pesc corporal al dia

' Domis de mantencion; 0,2 mylkg. de
pasa corporal diarios,
Puede requerrsa un tratamiento adiclonal
can hormona tiroldsa.
En mujeres embarazadas, se debe elegir 1a
dosiz mas baja posible (2,5 -10 mg) por dia
de Thyrozol y el fratamianto debe reslizarse
gln la administracitn adicional da hormona
tiroidea.
En pacienies con dafic hepatlco, la dosla
debe manienerse lo més baja posible.
En el 'caso de la teraple inicial de la
hiperfuncién tiroldea, las dosis Onicas
sapaclficadas anlerlormente deben
ingerirse en intervalos ragulares durante el
dla, La dosls de mantencitn puete
tomarse da una vez en 185 mafianas
después del dasayunc.

Preparado por H. Majlas
24-01-00
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Inglara lag comprimidas de Thyrczol
anteras con un poco de liquido (por 8}, %
vaso de agua) desnués de |as comidas,

En el caso de) tratamiento consarvador de
& hipsriuncion tiraldes, la terapla con
Thyrozol usualmente se continlia por un
perlodo de 8 meses a 2 afios (1 afio en
promedig). Estadlsticamente, la
probabilidad de remisidn aumenta con la
duractdn de |a terapia.

Al preparar paciantes con hipedunclon
tirollea para la cirugia, el fralamiento con
Thyrozol puede Inlciarsa entre 3-4 semanas
antea de la fecha programada de operacion
o aniles en casps individuales) y
discontinuarse el dia anterior a la clrugia.
Cuando se utiliza en |a preparacion ds
pacleniss con adenoma auldnomo o
hiparfuncidn  tiroldea latenle para una
expesiclon 8l yodo, |z duracidn  del
tratamianto con Thyrozol depande del
flempo qué la sustancia que contfens al
yodo es retenida en el cusrpo.

Los pacientes con glandulas liroldeas
crecidas conslderablamente y conairiccitn
de la trdgquea debsen ser somelidos a un
tratamienic de core plazo con Thyrozol, ya
que la administracién de largo plazo pugsde
producir un mayor crecimlenio tircideo, lo
cual estd asoclade con et riesgo de una
friayar consiriccldn de las vias respiraloriea.
En caso nacesarlo, el tratamiento debe ser
monitoreado ¢on especial cuidado.  El
tratamlento se combina preferentemente
con hormonas tiroideas

CONTRAINDICACIONES

Thyrozol no debe utliizarse en caso de
hipersensibilidad conoclda & ks dativados
de tlocarbamida, en pacisnias con cambioa
(=1} &l racuanto sanguines
{granulociicpenla), colestasls exisiente
antes del inlcio de la ierapia ¢ dafio pravio
a la madule 4sea luago de un tratamiento
con carbimazet o tlamazol,

Thyrozol sélc deblera utllizarse bajo clerias
condiclones y con especial precaucion en
caso de reacclones de hiparaensibitidad
previas y menos graves (por 8., exantemas
cutdneos alérgicos, prurito).

Thytozol sdlo debe ulilizarse en el corie
plazo y acompafado de un culdadoso
monllorec médico en el caso de
crecimlento conslderable de la glanduta
firoides con coensiriccion de la traquea,
debido al riesgo de un mayor crecimiento
tircideo
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ADVERTENCGIAS Y PRECAUCIONES

ESPECIALER DE EMFPLED
Embarazo v laciancia
Durante el embarazo, Thyrozel debe

adminlatrarse en la dosls mas baja posible,
sin adklén de hormona liroldea, En sl
perfodo de laciancia, Thyrozol tamblen
debe ulillzarsa en dosis bajas, ya que su
ptinciplo aclive es secratado en la leche
materna. Por lo tanto hay que avaluar
fiesgo/benaficlo de adminisirarla.

En el case de qua ocurran molestias en la
garganta, diflcultades para tragar, fisbrs,
inlamacién de la mucesa oral o furincules
al Iniclo del iralamiento ¢ Inclueo semanas
o mesey despuds, consulte a su médico
inmediatamente.

No exlsten indlcaciones de que Thyrozal
intarflera con la hablitad de mansjar un
vahleulo, operar maguinaria o irabajar en
forma normal

INTERAGCIONES

La deficiencla de vyodo aumenta la
respuesta de la glandula troldes al
Thyrozol ; ol exceso de yodo [a
reduce, No se conocen olrag ineracciones
directas con otras drogas.  8in embargo,
so debe considerar que en prasencla de
hiperfuncldn tiroidesa, la matabollzaclon v
gxcrecion da ciras  drogas puede
aceferarse. Con una mayor normalizacién
de la funclin tiroidea, esios también
refoman a la normalldad. En caso
necesario, # meédico deberda corregir la
dosiz, Con amiodarona e induce Lo

calda de T3y T4, Tooune de Polamo
REACCIONES ADVERSAS Anticoaguianls y

MERCK

En caso de ccurrir cuatqulera de emica
sintomas, espacielmanie duranta tas
primeras semanas de (ratamiento, los
pacientes deben dlacontinuar Thyrozol
inmediatamente y realizarse un chequeo
del recuento sanguines,

Los sintomas famblén pueden ocurrr
gemanas o mases luege del Iniclo de la
terapia. En la mayorla de los casos,
estos dasaparecen espontaneaments.

Ss ha Informado de casos aislados de
dolor en las ariculaciones, el cual
generalmante se desarrolla en forma
gradual y tamblén después de varlos
meseas de tarapia. Mo se observan slgnes
de arirills.

Se han descrilc casos alslados de
Ictericia debido & una colestasls o la
Inflamacion 1oxiva del higado. Los
sinfomas generalmente desaparecen
luego de disconlinuar la medicecion.

Los sigutentes efectos se han descrilo en

CHEE0S aislados: linfadenttis,
parotiditis,efecice  hipoprelrombinémicos,
anemla, neuritls  periferdca,  Jupus

etlternaloas inducide por itamazol, como
tambtén sindrome autoinmune de Insulina
{con reduccibn marcada en valores

glicémicos) Agranuloctiosls, granulociiopenta ¥ trombooitopen

Tiamazoe! reduce | requerimienic de
enorgla que aumenta patoldglcamente
dsbide a la hiparfuncién tiroldes, Esio
glgnifica que sl no ae modifica la dista, se
puade producir un sumento des peso
duranie el tratamienio con Thyrozol. Eslo
generalmente se prefiere desda &l punto
de vista médico,

La dosificacion exceslva puede causar
gubactividad tiroides, como también
cracimiento  lrpideo  difuso, En

gri cosioclos cﬁ'ﬁiﬁh‘m conseouancia, la dosis de Thyrozol debe

- Reacclones cutdneas alérgicas (pruriio,
enrgjecimiento, exantema) de diferentes
gradocs courren  frecuentameante. La
mayorfa son leves y generalments
desaparecen con la terapla continua.
Sdlo en casos aislados se han descrilo
casos de cursos graves gus terminan an
dermatitls generalizada. %

- Flebra ocurra con poca fracuencla.

- Trastornos en &l santido del gusio ocurren
con poca jrecuencla; pueden desaparecer
Juego de la disconlinuacién de Thyrozol,
sin smbargo, la nomalizackbn pusde
tomar varlas samanas.

- Cambloa en el recuenic sanguinec
{agranulccitosis) ocurren en cerca de 0,3-
0,6% de fos casps. Se manifiesta en
forma de Inflamackin de 'a mucosa oral ¥
faringa, figbre ¥ formacidn da furdnoulos.

Praparado por H. Mejias
24-01-00
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” Pigmentacién de la piel, edema,
nausea, vémios, dolor eplgéstdco, ariraigla,

raducirse una vezr gque la aclividad
metabdlica de la glandula tircides se ha
nennalizade y/o se debe administrar una
hormona {iroldea adiclonalments,
Resulta ineproplade discontinuar Thyrozol
completamenta y continuar &) tratamiento
con hormonae liroideas,

Mayor crecimienic de tiroldes ya
aumeniada de tamafio con la terapia con
ilamazol, s pesar de la reducctdn en les
niveles de TSH {hormona eslimulanie da
la tliroldes) e2 el resuitado de Ia
enfermedad subyacente y no pueds
prevenirse mediante un tratamiento
adicional con hormonas {iroldeas.

La ocurrencia de un deterloro de una
gnfarmedad ocular, ilpica sn pacfentas
con hiparfuncién tiroidea (enfermadad
orbital endocring) es, en gran madida,

myalgla, peresiesia y dolor de cabeza.
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_ independlente del curso tomado por la

enfermedad tiroldea, Esle lipp de
compllcacion, por sf misma, no ea razén
para maedificar e réglmen de tratamlanto y
no deba considerares como un efsclo
colalaral de la lerapis con tiamazol
carrectamente administrada.
En un bajo porcenlale puede ocurrlr
subaclivided tiroldea tardia luego de la
terapia con Thyrozol sin  medidas
quirirglcas adlcionales, Este
probablemente no coresponde & un
afaclo colaleral e Thyrozol, slno que
debe considerarse como un pProceso
inflamalorlo sn &l tejido tiroideo que
ocurre paralelamente a la enfermedad
subyacente.

- Consulle & su médico inmadiatamenie sl
prasenta cualquler efecto colateral. Bu
mixdico lomard las medidas nacesarlas.
St presenta sintomas da agranulocitosis,
flebre o trastornos en &l sentldo dal gusto,
sy médico discontinuara sl tratamlento
con Thyrozol y ‘e prescriblrd un
medlcameanio diferenta.

PRESENTACION
Thyrozol 5, 10 ¥ 20 sa presanian en
envasss con X' comprimidos recubierics.

Mantanar fuers del slcance de [oe nifios

Fraparado por H. Mejlas
24-01-00
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FARMACOGINETICA:
' . Absorclon Intestinal es réplda ¥
complsia.

' Be distribuye ampliamente en las

tiroldes, higado, rifidén, y elemantos
corpusculares sanguineos,
Matabilamo hepdilce, fanto ¥y PoT
pxldacldn.

Vida media de 6 horas.

Excresion es biliar (con reabsarclon),
fecal {en baja proporcion) ¥ renal en un
T0%.

La cin&lica se allera por enfermedad
hepilica.
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