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THYROZOL
Laboratorio: MERCK

Drogas:

e Metimazol

Acciones:

e Hormonoterapicos:Antitiroideos

Acciones:

e Thyrozol 5: Cada comprimido recubierto contiene: Tiamazol 5 mg. Excipientes: Diéxido de
Silicio Coloidal, AImidéon Glicolato Sddico, Estearato de Magnesio, Hipromelosa 2910/15,
Talco, Celulosa Polvo, Almidén de Maiz, Lactosa Monohidrato, Oxido de Hierro Amairillo,
Dimeticona 100, Macrogol 400, Diéxido de Titanio. Thyrozol 10: Cada comprimido
recubierto contiene: Tiamazol 10 mg. Excipientes: Didxido de Silicio Coloidal, Almidén
Glicolato Sddico, Estearato de Magnesio, Hipromelosa 2910/15, Talco, Celulosa Polvo,
Almidén de Maiz, Lactosa Monohidrato, Oxido de Hierro Amarillo, Dimeticona 100,
Macrogol 400, Diéxido de Titanio.

e Antitiroideo.

e Tratamiento previo a la cirugia (tiroidectomia subtotal) o radioterapia. Tratamiento a largo
plazo del hipertiroidismo cuando la tiroidectomia esta contraindicada o no es viable.
Tratamiento profilactico en pacientes con antecedentes de hiperfuncion tiroidea y
adenomas auténomos, en los que la exposicion al yodo (por ejemplo examenes con
medios de contraste que contienen yodo) resulta indispensable.

e Thyrozol, tiamazol, es una tiourea, droga antitiroidea que actiua bloqueando la produccion
de hormonas tiroideas. Es usado en el manejo del hipertiroidismo, incluyendo el
tratamiento de la enfermedad de Graves, en la preparacion de tiroidectomia en pacientes
hipertiroideos, asi como también como terapia adjunta con yodo radioactivo y en el
tratamiento de la tormenta tiroidea. Farmacocinética: Absorcién intestinal es rapida y
completa. Se distribuye ampliamente en la tiroides, higado, rifidén y elementos
corpusculares sanguineos. Metabolismo hepatico lento y por oxidacién. Vida media de 6
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horas. Excrecion es biliar (con reabsorcion), fecal (en baja proporcion) y renal en un 70%.
La cinética se altera por enfermedad hepatica.

o Tratamiento del hipertiroidismo: Se recomiendan 2 regimenes de dosificacion diferentes:
a) Bloqueo completo de la produccion de hormona tiroidea se alcanza con dosis diarias de
entre 25 y 40 mg de tiamazol como maximo. Terapia inicial: (para alcanzar la actividad
metabdlica normal de la glandula tiroides): Dosis diaria maxima: 40 mg de tiamazol en
dosis Unicas de maximo 20 mg de tiamazol, dependiendo de la gravedad de la
enfermedad. Casos leves: 15 mg de Thyrozol dividido en 2 tomas. Casos graves: 40 mg de
Thyrozol dividido en 2 tomas. Luego de la normalizacion de la funcion tiroidea
(generalmente entre la semana 3 y 8), la dosis se reduce gradualmente en el tratamiento
de largo plazo a una dosis de mantencién de: 5-20 mg Thyrozol diarios. Esta dosis
usualmente requiere de la administracion adicional de hormonas tiroideas. b) En el caso de
monoterapia con Thyrozol, la dosis depende de la actividad metabdlica, la cual debe ser
chequeada individualmente en cada paciente, prestando especial atencion a los valores de
TSH (=hormona estimulante de la tiroides). La dosis en este caso es de: 2.5 mgy 10 mg al
dia de Thyrozol. La hiperfuncion tiroidea inducida por el yodo posiblemente pueda requerir
dosis mas elevadas. Preparacion para cirugia en todas las formas de hiperfuncién
tiroidea: Una vez que se restablece la actividad metabdlica normal de la glandula tiroides,
como se menciona anteriormente, la cirugia debe realizarse lo antes posible. De lo
contrario, se deben administrar hormonas tiroideas suplementarias. En los 10 dias previos
a la cirugia, el cirujano puede preferir administrar yodo para consolidar el tejido
tiroideo. Tratamiento antes de la terapia con yodo radioactivo: Una vez que se
restablece la actividad metabdlica normal de la glandula tiroides, como se menciona
anteriormente, Thyrozol reduce la vida media bioldgica en el tejido tiroideo. Por lo tanto, se
pueden requerir dosis mas elevadas de yodo radioactivo. Tratamiento de intervalo con
agentes antitiroideos luego de la terapia con yodo radioactivo: Dosis de mantencién,
como se describe anteriormente, durante 4-6 meses, ya que el efecto total de la terapia
con yodo radioactivo sélo se espera después de ese periodo. Terapia antitiroidea de
largo plazo en casos en que la remision de la enfermedad no puede lograrse, las
medidas terapéuticas definidas no son aplicables o el paciente se niega: Tiamazol en
la menor dosis posible 2.5-10 mg diarios de Thyrozol sin hormona tiroidea adicional o sélo
una pequeia cantidad de ella. Tratamiento profilactico en pacientes con antecedentes
de hiperfuncion tiroidea o adenoma auténomo previamente a una exposicion
requerida al yodo: Uso de la dosis de bloqueo completa 25-40 mg como maximo por dia
de Thyrozol con adicién de hormonas tiroideas. Dosis en nifios: Dosis inicial dependiendo
de la gravedad de la enfermedad: 0.4 mg/kg de peso corporal al dia. Dosis de
mantencion: 0.2 mg/kg de peso corporal diarios. Puede requerirse un tratamiento adicional
con hormona tiroidea. En mujeres embarazadas, se debe elegir la dosis mas baja posible
(2.5-10 mg) por dia de Thyrozol y el tratamiento debe realizarse sin la administracion
adicional de hormona tiroidea. En pacientes con dafo hepatico, la dosis debe mantenerse
lo mas baja posible. En el caso de la terapia inicial de la hiperfuncion tiroidea, las dosis
Unicas especificadas anteriormente deben ingerirse en intervalos regulares durante el dia.
La dosis de mantencion puede tomarse de 1 vez en las mafanas después del desayuno.
Ingiera los comprimidos de Thyrozol enteros con un poco de liquido (por ej. 2 vaso de
agua) después de las comidas. En el caso del tratamiento conservador de la hiperfuncion
tiroidea, la terapia con Thyrozol usualmente se contintia por un periodo de 6 meses a 2
afos (1 afio en promedio). Estadisticamente, la probabilidad de remisién aumenta con la
duracion de la terapia. Al preparar pacientes con hiperfuncion tiroidea para la cirugia, el
tratamiento con Thyrozol puede iniciarse entre 3-4 semanas antes de la fecha programada
de operacion (o antes en casos individuales) y discontinuarse el dia anterior a la cirugia.
Cuando se utiliza en la preparacion de pacientes con adenoma auténomo o hiperfuncién
tiroidea latente para una exposicién al yodo, la duracién del tratamiento con Thyrozol
depende del tiempo que la sustancia que contiene el yodo es retenida en el cuerpo. Los
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pacientes con glandulas tiroideas crecidas considerablemente y constriccion de la traquea
deben ser sometidos a un tratamiento de corto plazo con Thyrozol, ya que la
administracion de largo plazo puede producir un mayor crecimiento tiroideo, lo cual esta
asociado con el riesgo de una mayor constriccion de las vias respiratorias. En caso
necesario, el tratamiento debe ser monitoreado con especial cuidado. El tratamiento se
combina preferentemente con hormonas tiroideas.

e Reacciones cutaneas alérgicas (prurito, enrojecimiento, exantema) de diferentes grados
ocurren frecuentemente. La mayoria son leves y generalmente desaparecen con la terapia
continua. Sdlo en casos aislados se han descrito casos de cursos graves que terminan en
dermatitis generalizada. Pigmentacion de la piel, edema, nausea, vomitos, dolor
epigastrico, mialgia, parestesia y dolor de cabeza. Artralgia puede desarrollarse y ocurrir
después de varios meses de tratamiento. Fiebre ocurre con poca frecuencia. Trastornos en
el sentido del gusto (disgeusia, ageusia) ocurren con poca frecuencia; pueden desaparecer
luego de la discontinuacion de Thyrozol; sin embargo, la normalizaciéon puede tomar varias
semanas. Cambios en el recuento sanguineo (agranulocitosis) ocurren en cerca de 0.3-
0.6% de los casos. Se manifiesta en forma de inflamacion de la mucosa oral y faringe,
fiebre y formacion de furdnculos. Pueden manifestarse semanas o meses después de
iniciar la terapia y requiere de la discontinuacion del medicamento. En la mayoria de los
casos desaparecen espontaneamente. Casos de dolor en las articulaciones es comun, el
cual generalmente se desarrolla en forma gradual y también después de varios meses de
terapia. No se observan signos de artritis. Se han descrito casos aislados de ictericia
debido a una colestasis o la inflamacién téxica del higado. Los sintomas generalmente
desaparecen luego de discontinuar la medicacion. Los siguientes efectos se han
descrito en casos aislados: linfadenitis, parotiditis, efectos hipoprotrombinémicos,
anemia, neuritis periférica, neuritis, polineuropatia, inflamacion aguda de la glandula
salival, alopecia, lupus eritematoso inducido por tiamazol, como también sindrome
autoinmune de insulina (con reduccion marcada en valores glicémicos). Granulocitopenia y
trombocitopenia. Pancitopenia. Consulte a su médico inmediatamente si presenta cualquier
efecto colateral. Su médico tomara las medidas necesarias. Si presenta sintomas de
agranulocitosis, fiebre o trastornos en el sentido del gusto, su médico discontinuara el
tratamiento con Thyrozol y le prescribird un medicamento diferente. Frecuencia, tipo y
gravedad de las reacciones adversas en los nifios parecen ser comparables con las de los
adultos.

e Thyrozol no debe utilizarse en caso de hipersensibilidad conocida a tiamazol, derivado de
tiocarbamida o a cualquiera de sus excipientes, en pacientes con moderados a severos
cambios en el recuento sanguineo (granulocitopenia), colestasis existente no causada por
hipertiroidismo o dafio previo a la médula 6sea luego de un tratamiento con carbimazol o
tiamazol. La combinacion de tiamazol y hormonas tiroideas esta contraindicada durante el
embarazo. Thyrozol no debe utilizarse en pacientes con reacciones de hipersensibilidad
previas y menos graves (por ej., exantemas cutaneos alérgicos, prurito). Thyrozol sélo
debe utilizarse en el corto plazo y acompafado de un cuidadoso monitoreo médico en el
caso de crecimiento considerable de la glandula tiroides con constriccion de la traquea,
debido al riesgo de un mayor crecimiento tiroideo.

e Advertencias y precauciones especiales de empleo: Embarazo y lactancia: Durante el
embarazo, Thyrozol debe administrarse en la dosis mas baja posible, sin adicion de
hormona tiroidea. Ya que los efectos embriotoxicos no pueden excluirse completamente,
tiamazol s6lo debe administrarse durante el embarazo después de una estricta evaluacion
de riesgo/beneficio y solo con la dosis mas baja efectiva sin la administracion adicional de
hormona tiroidea. En el periodo de lactancia, Thyrozol también debe utilizarse en dosis
bajas, ya que su principio activo es secretado en la leche materna. Por lo tanto hay que
evaluar el riesgo/beneficio de administrarlo. La funcion de la glandula tiroides del recién
nacido tiene que controlarse regularmente. El hipertiroidismo no tratado durante el
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embarazo puede llevar a complicaciones graves, como el nacimiento prematuro y
malformaciones. Sin embargo, el hipotiroidismo causado por el tratamiento con dosis
inadecuadas de tiamazol se asocia con una tendencia al aborto. En el caso de que ocurran
molestias en la garganta, dificultades para tragar, fiebre, inflamacién de la mucosa oral o
furdnculos al inicio del tratamiento o incluso semanas o0 meses después, consulte a su
médico inmediatamente. No existen indicaciones de que Thyrozol interfiera con la habilidad
de manejar en vehiculo, operar maquinaria o trabajar en forma normal. Thyrozol contiene
lactosa, por lo tanto su uso no esta recomendado para pacientes con trastornos
hereditarios poco comunes de intolerancia a la galactosa, deficiencia de la lactasa Lapp o
mala absorcion de glucosa-galactosa. Se ha reportado que la agranulocitosis ocurre en
cerca de 0.3 a 0.6% de los casos. La atencién del paciente deberia enfocarse en los
sintomas de agranulocitosis (estomatitis, faringitis, fiebre) antes del inicio del tratamiento.
La agranulocitosis suele ocurrir durante las primeras semanas de tratamiento, pero aun
puede manifestarse algunos meses después del inicio de la terapia y tras su
reintroduccion. Se recomienda un estrecho control del recuento sanguineo antes y
después de iniciar la terapia especialmente en casos de granulocitopenia leve preexistente.
En el caso de que se observe alguno de estos sintomas, especialmente durante las
primeras semanas de tratamiento, se debe informar al paciente de consultar a su médico
inmediatamente para un recuento sanguineo. Si se confirma la agranulocitosis, es
necesario discontinuar el medicamento. Otras reacciones adversas mielotoxicas son poco
frecuentes con las dosis recomendadas. Se han observado frecuentemente asociadas con
dosis muy altas de tiamazol (alrededor de 120 mg al dia). Estas dosis deberian reservarse
para indicaciones especiales (formas severas de enfermedad, crisis tirotdxica). La
aparicion de toxicidad de la médula 6sea durante el tratamiento con tiamazol requiere de
su discontinuacioén vy, si es necesario, cambiarlo por un medicamento antitiroideo de otro
grupo. Tiamazol reduce el requerimiento de energia que aumenta patolégicamente debido
a la hiperfuncion tiroidea. Esto significa que si no se modifica la dieta, se puede producir un
aumento de peso durante el tratamiento con Thyrozol. Esto generalmente se prefiere
desde el punto de vista médico. La dosificacion excesiva puede causar subactividad
tiroidea, como también crecimiento tiroideo difuso. En consecuencia, la dosis de Thyrozol
debe reducirse una vez que la actividad metabdlica de la glandula tiroides se ha
normalizado y/o se debe administrar una hormona tiroidea adicionalmente. Resulta
inapropiado discontinuar Thyrozol completamente y continuar el tratamiento con hormonas
tiroideas. Mayor crecimiento de tiroides ya aumentada de tamafio con la terapia con
tiamazol, a pesar de la reduccion en los niveles de TSH (hormona estimulante de la
tiroides) es el resultado de la enfermedad subyacente y no puede prevenirse mediante un
tratamiento adicional con hormonas tiroideas. La ocurrencia de un deterioro de una
enfermedad ocular, tipica en pacientes con hiperfuncién tiroidea (enfermedad orbital
endocrina) es, en gran medida, independiente del curso tomado por la enfermedad tiroidea.
Este tipo de complicacion, por si misma, no es razén para modificar el régimen de
tratamiento y no debe considerarse como un efecto colateral de la terapia con tiamazol
correctamente administrada. En un bajo porcentaje puede ocurrir subactividad tiroidea
tardia luego de la terapia con Thyrozol sin medidas quirlrgicas adicionales. Este
probablemente no corresponde a un efecto colateral de Thyrozol, sino que debe
considerarse como un proceso inflamatorio en el tejido tiroideo que ocurre paralelamente a
la enfermedad subyacente.

e La deficiencia de yodo aumenta la respuesta de la glandula tiroides al Thyrozol; el exceso
de yodo la reduce. No se conocen otras interacciones directas con otras drogas. Sin
embargo, se debe considerar que en presencia de hiperfuncién tiroidea, la metabolizacion
y excrecion de otras drogas puede acelerarse. Con una mayor normalizacion de la funcion
tiroidea, estos también retornan a la normalidad. En caso necesario, el médico debera
corregir la dosis. Con amiodarona se induce la caida de T3 y T4. Otras
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interacciones: Yoduro de potasio, anticoagulantes y glicésidos digitalicos. Estudios de
interaccion no han sido realizados en pacientes pediatricos.

e Una sobredosis conduce a un hipotiroidismo con sus sintomas correspondientes de un
metabolismo reducido y, a través del efecto de retroalimentacién, a la activacion de la
adenohipofisis con un crecimiento posterior de bocio. Esto puede evitarse reduciendo la
dosis tan pronto como una condicion metabdlica eutiroidea se consiga y, si es necesario,
por la administracion adicional de levotiroxina (ver seccion Posologia). Consecuencias
negativas de una ingestion accidental de altas dosis de Tiamazol no se conocen. Mantener
fuera del alcance de los nifios.

e Thyrozol 5y 10 se presentan en envases conteniendo 50 comprimidos recubiertos.



