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Thyruznl 5/ 10/ ?0 POSOLOGIA ¥ FORMA DE
Comprimidos racubiertos ADMINISTRAGION
Tiamazol Tra o del hjpertiroidismg:

Se recomiendan dos regimenes de

MERCK dosificacksn difarentss:

a) Blogueo completo de la produccién de
COMPOSICION hormona tircldea se alcanza con dosis
Thyrozo! 6 diarias da entre 25 y 40 mg de

Cada comprimido racubierto contiene:
Tiamazal 5 mg
Excipienta c.s.

Thyrozol 10

Cada comprimido recublarto contlane:
Tlamazol 10 mg

Exclplenta c.s.

Thyrozol 20

Catla comprimide recubleric contiens:
Thyrozol 20 mg

Excipianta c.s,

Chasificacldn farmacotdgica y terapéutica:
Agente Antltiroideo,

Thyrozol , amazol, s una liourea, droga
antitiroidaa que aclua blogusando la
produccién de hormonas tiroldeaa. Es
usado en el manejo del hiperiiroidiamo,
Inciuyendo ef tratamiento de la enfermedad
de Graves .en @ preparacién  de
tiroldeciomia en pacientes hipertiroldeos,
asl como también como terapia adjunta con
yodo radicactivo y en el tratamiento de la
tormanta tiroldea.

INDICACIONES
= Tralamiento previc a

(Uroidectomia subtotal) o radiolerapia
-  Tmlamiento a lago

la cirugia

plazo del

MERCK

Al

e

tlamazo! como méximo,

Terapla Inlcial: (para alcanzer ‘'a

actividad metabdlica normal de la’

glandula troides):

dosle dlarla maxima; 40 mg de
tlamazol en dosis Unicas 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 Thyrczol
dividido en dos lomas,

Luego de la normalizacion de la
funcitn liroldea {generalmants enire la
wemana 3 ¥ 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 usualimenta requiare da la
administracidon adlicional de hormonas
treldeas.

b) En el caso de monolerapia con
Thyrozol, la dosis depende de la
aclividad metabodlica, la cusl debe ser
chequeada indlyidualmente en cada
paclenis, prestando especlal atencion
a los valores de TSH (=hormona
eslimulante ds ia tiroldes}.

{a dosia en este caso es 2,5y 10 mg
a1 dim de Thyrozoel,

La hiperfunclon tiroltiea inducida por el
yodo poaiblemente pueda raquerr
dosis mas alevadas.

- Preparacién_para_clrugia en lodas las
formas arfu n tirolded;

hipartiroldisme cuando la tirokdectomia
estd conlralndicada o no es viable.
Tratamiente profilacilce en paclentes
con antecedentes de hiperfuncion
Uroldea y adenomas autdénomos, en
los que la exposicion al yodo (pur
glemple exémenes con medios de
conlraste que centienen yodo) resulta
indIspensahte,

Preparado por H. Mejias
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Una vez gque so restablece la actividad
malabdiica normal da la glandula tirofdea,
como se& menciona anterlormente, ia
cirugfa debe realizarse lo antes posible.
De lo conirario, se deben administrar’
hormonas firoldeas suplementarias. En
los 10 dias previos a la cirugfa, el cirujanc
pueda preferlr administrar yodo para
consclidar &l tejido troldeo.
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Una vez que se restablece la aclividad
metahdtica normal de la glandula tiroides,
como 88 menciona  antarlormanta,
Thyrozol reduce la vida madia bicléglca
en @l telido Hroideo. Por lo tanto, se
pueden requerir dosis més elevadas de
yodo radicactivo.

- Tratamiento_ de intervale con agentes

kl o d n yodo
radioactivo:;

Doels de mantenclén, como s describe
anleriorments, durante 4-G mases, ya que
el efecto tolal de la terapia con yodo
. radioactivo sdlo se espera despuss de
esa perlodo.

- ia_anlitiroldea lazp @
casgs en _gue la jemislon de la
dad no  puetde fas
medldas tarapéulicas delinidas nc son
aplicables o el paclents se niaga;
Tiamazol en Ja menor dosis posible 2,5-
10 mp diarios Thyrozol sin hormena
tiroldea adicional o s$8lo una pequefis
cantldad de ella.

- Jratamiente proflidclico en_pacientes con
antecadentaa de hipeduncldn tirgldea o
adenoma auténomp previaments g una

exposicitn requerida al yodo,
iJso da la dosis da bloguec completa 26-

40 myg como maxima per dia da Thyrozol
con adicidn de hormenas tiroldeas,

Dosla en niflos:
Dosls inlclal dependiendo de la gravedad
de la anfarmedad;
‘0,4 myg/Kg . de pesc corporal al dia

' Dosis de mantencidn; 0,2 mgfkg. de
puso corporal diarios.
Puede requarrsa un tratamiento adiclonal
can hormona tiroldeaa,
En mujeres embarazadas, se debe elegir 1a
dosis mas baja posible (2,5 -10 mg) por dla
de Thyrozol y &l iratamlanto debe realizarse
eln la administracidon adicional da hormona
tiroldea.
En pacienies con dafic hepatlco, la dosla
debe manienersa lo més baja posible.
En el 'caso de la terapla inicial de la
hiperfuncién tiroldea, las dosis Unlcas
eapaclficadas anlerormente deben
ingerirse en intervalos ragulares durante el
dla, La dosls de mantencién puede
tomarse da una vez en 1as mafanas
después del dasayunoc.

Preparado por H. Majlas
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Inglara lae comprimidos de Thyrczol
enteras con un poco de liquikdo (por 8., %
vaso de agua) después de las comidas.

En el caso del tratamiento consarvador de
& hiperfuncion tiraldes, la terapla con
Thyrozol usualmente se continla por un
perlodo de 68 meses a 2 afios {1 afio en
promedig). Estadlsticaments, 1a
probabilidad de remigidn aumenta con la
duractsn de la terapia.

Al preparar pacientas con  hipedunclon
tirollea para la cirugia, el fralamiento con
Thyrozol puede Inlciarsa entre 3-4 semanas
antea de la fecha programada de operacion
{ov anles en casos individuales) ¥
discontinuarse el dia anterior a la clrugia.
Cuando se utiliza en |a preparaciin de
paclentas con adenoma autdhomo o
hiperfuncidn  tirpldea latenle para una
expesiclon  al yodo, |z durackdn  del
tratamientc con Thyrozol depende  del
flempo que la sustancia gue contiens el
yodo as retenida en el cuarpo.

Los pacientes con glandulas liroldeas
crecidas conslderablamente y consiriccién
de la tréguea deben ser somelidos a un
tratamlanic de core plazo cen Thyrozol, ya
que la administracion de largo plazo pugsde
producir un mayor crecimlenio tircideo, lo
cual estd asnclade con &t riesgo de una
rayar consiriccldn de las vias respiraloriea.
En caso hecesarlo, el tratamiento debe ser
monitoreado con especial cuidado.  El
tratamlento se combina preferentemente
con hormonas tiroldeas

CONTRAINDICACIONES

Thyrozol no debe utlizarse en caso de
hipersensibilidad conoclda & los dativados
de tlocarbamida, en paciantas con cambios
an el recuento aanguines
igranulocitcpenla), coleslasls exislente
ahten del inlclo de la terapia ¢ dafio pravic
a la madula 4sea luaga de un tratamiento
con carbimazet o tlamazol.

Thyrozol séle deblera utllizarse bajo clertas
condiclones y con espaecial precaucion en
caso de reacclones de hiparaensibitidad
previas y menoa gravaes (por &, exantemas
cutaneos alérgicos, prurito).

Thyrozol sdlo debe utilizarse en el cortc
plaze vy acompafado de un culdadoso
monllcrec médicc en el caso de
crecimlento conslderable de la glanduta
firoides con constriccion de la traquea,
debido al riesgo de un mayeor crecimiento
tircideo
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEC

Embarazo ¥ la i

Durante ol embarazo, Thyrozel debe
administrarse en la dosls mas baja posible,
sin adiclon de hormona liroldea. En el
perfodo de laclancia, Thyrozol tamblen
debe ulillzarse en dosis bajas, ya que su
ptinciplo active es secratado en la leche
materna. Por lo tanle hay que evaluar 1
riesgo/benaliclo de adminisirarla.

En el casc de gua ocurran molestlas en la
garganta, diflcultades para tragar, fisbra,
inlamaclén de la mucosa oral o furincules
al Iniclo dal ralamiento ¢ Incluso semanas
o messs despuéds, consuite a su médico
inmediatamente.

No exlsten indlcaciones de que Thyrozoal
intarflera con la hablidad de manejar un
vahleulo, operar maguinaria o irabajar en
forma normal

INTERAGCIONES

La deficiencla de yodo aumenta Ia
respuesta de la glandulta troldes al
Thyrozol ; ol exceso de yodo [a
reduce. Mo se conocen clras interacciones
directas con otras drogas. Sin embargo,
so debe considerar que en prasencla de
hiperfunctdn tiroidesa, la matabollzaclon y
excrecion da clras  drogas  puede
aceferarse. Con una mayor normalizacién
de la funcldn tiroldea, esios también
reloman a la normealldad. En caso
necesario, ¢ médico deberd corregir la
dosia, Con amiodarona seinduce Lo

calda de T3 y T4, Toouno de Polasio )
REACCIONES ADVERSAS Anticoaguianles ¥

MERCK

En caso de ccurrir cuatqulera de entos
sintomas, eespacialmente durante tas
primeras semanas de tratamiento, los
pacientes deben dlacontinuar Thyrozol
inmediatamente y realizarse un chequeo
dal recuento sanguinec.

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

Se ha Informado de casos aislados de
dolor en las ariculaclones, el cual
generalmante se desarrolla en forma
gradual y tamblén después de varlos
meses de tarapia. No se observah slgnos
de ariritis.

Se han descriic casos alsledos de
Ictericia debido a una colestasls o la
Inflamacion 1oxica del higado. Los
sinfomas generalmente desaparecen
luego de discontinuar la medicacion.

Los siguientes efectos sa han descrilo &n

Cas0% aislados: linfadenttis,
paratiditis,efecice  hipoprelrombinémicos,
anemla, neuritis  periférica,  lJupus

etlitermaloss inducido por ilamazol, como
tambtén sindrome autoinmune de Insulina
{con raduccibn marcada en valores

glicémicos) -Agranulecticsis, granulociicpenta ¥ trombeoitopenk

Tiamazo! reduce el requerimienic de
energla que aumenta patoldglcamente
deblde a la hiparfuncién tiroldes, Eslo
significa que sl nc ae modifica la dieta, se
puade producir un aumento de peso
duranie al tratamienio con Thyrozol. Eslo
generalmente se prefiere desde el punto
da vista médlce,

La dosificacion exceslva puede causar
aubactividad tiroides, como también
crecimiento  tirpideo  difuso. En

gii cosiclos cﬁ'ﬁiﬁh‘m consecuancia, la dosis de Thyrozol deke

- Reacciones cutineas alérgicas (prurito,
enrgjecimiento, exantema) de diferentes
gradcs ocourren  frecuentameante. La
mayorfa son leves y generalmente
desaparecen con la terapla continua.
Sdlo en casos aislados se han descrito
casos de cursos graves gue terminan en
dermatitls generalizada. %

- Flebra ocurra con poca fracuencla,

- Trastornos en el santido del gusio ocurren
con poca frecuencla; pueden desaparecer
luego de la disconlinuacién de Thyrozol,
sin embargo, la nommalizacibn puede
tomar varlas asmanas,

- Cambloa en el recuenlo sanguinec
{agranulocitosis) ocurren en cerca de 0,3-
0,6% de fos caspa. Se maniflesta en
forma de Inflemackin de 'a mucosa oral ¥
faringa, figbre ¥ formacidn da furdnoulos.
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, Plgmentacién de la piel, edema,
nausea, vémios, dolor eplgéstrico, arlralgla,
myatgla, paresiesla y dolor de cabeza.

reducirse una vez gue la aclividad
matabdlica de la glandula tircides se ha
nenmalizade yio se debe administrar une
hormena liroldea adiclonalments.
Resulta inaproplade discontinuar Thyrozol
completamanta y continuar e} tratamiento
con hormonae liroideas.

Mayor crecimienio de tHroldes ya
aumeniada de tamafic con la terapia con
{lamazol, a pasar de la reducctdn en les
niveles de TSH {hormona estimulanie de
la tlroldes) e2 &l resuitado de la
enfermedad subyacenlte y no pusde
prevenirse mediante un tratamiento
adlcional con hormonas {iroldeas.

La ocurrencia de un deterloro de una
anfarmadad ocular, llpica en pacientas
con hiparfuncién troidea (enfermedad
oriital endocring) es, en gran madida,
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_ independlente del curso tomado por la

enfermedad tiroldea. Eele lipp de
complicacion, por sf misma, ne 8a razdn
para medificar e réglmen de tratamlento y
no debe consideraree come un efsclto
colaleral de la terapis con tiamazo)
carrectamente administrada.
En un bajo porcenlaje puede ocurrlr
subaclivided tiroldea tardia luego de la
terapia con Thyrozol sln  medides
quirirglcas adlclonales, Eate
probablemente no corresponde a un
afacle colaleral de Thyrozol, slho que
debe considerarse como un PrOCeso
inflamalotlo en &l tejido firoideo gue
ocurra paralelamente a la enfermedad
subyacente,

- Consulle & su médico inmadiatamente sl
prasenta cualquler efecto colateral. Su
miilico lomard las medidas nacesarlas.
St presenta sintomas da agranulocitosis,
flabre o trastornos en &l sentldo dal gusto,
su mécdico discontinuard el tratamlento
con Thyrozol y ‘e prescribrd un
medlcameanio diferente.

PRESENTACION
Thyrozol 5, 10 y 20 sa presenlan en
envases con X' comprimldos recubierics.

Mantanar fuers del alcance de [ow niflos

Freparado par H. Mejlas
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FARMACOCINETICA:
— Absorclon Intestinal es réplda ¥
complala.

‘o Be distrlbuye ampliamente en  las

ilroldes, higado, rliidén, y elemenios
corpusculares sanguineos.
Malebillamo hepdtice, lanto ¥y poT
oxidacldn.

Vida medla de 6 horas.

Excresidn es biliar {con reabsarclon),
fecal {en baja proporcién) y renal en un
T0%.

La cinéllca se allera por enfermedad
hepdalica.
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