FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Thiamazole Uni-Pharma

5 mg tabletter
tiamazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Thiamazole Uni-Pharma ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Thiamazole Uni-Pharma
3. Hur du anvander Thiamazole Uni-Pharma

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Thiamazole Uni-Pharma ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Thiamazole Uni-Pharma ar och vad det
anvands for

Detta lakemedel innehaller tiamazol. Tiamazol haller
overproduktionen av skoldkortelhormon i skoldkorteln under
kontroll, oavsett orsak.

Thiamazole Uni-Pharma anvands vid 6kad hormonutséndring fran
skoldkorteln (hypertyreos) hos vuxna och barn fran 3 ars alder.

Du maste tala med en ldkare om du inte mar battre eller om du
mar samre.

Tiamazol som finns i Thiamazole Uni-Pharma kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Thiamazole Uni-Pharma

Ta inte Thiamazole Uni-Pharma

" om du ar allergisk mot tiamazol eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du tidigare har haft allvarliga allergiska reaktioner mot
substanser som anvands for att behandla dverproduktion av
skoldkortelnormoner (t.ex. karbimazol, propyltiouracil).

- om laboratorietester visar att du har en minskning av antalet
av vissa blodkroppar (granulocytopeni).
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- om du har blockerat gallfléde innan behandling med tiamazol
paborjas.

- om du har haft benmargsskador efter tidigare behandling med
tiamazol eller karbimazol.

"~ i kombination med skoldkortelhormon under graviditet.

- om du tidigare haft inflammation i bukspottkorteln (akut
pankreatit) efter att du fatt tiamazol eller karbimazol.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Thiamazole Uni-Pharma:

® om du har haft milda allergiska reaktioner tidigare, sasom
allergiska utslag eller klada.
om du har en leversjukdom.
om du har en stor struma (svullnad i framre halsen) som gor
det svart for dig att andas, eftersom struma kan véxa under
behandling med Thiamazole Uni-Pharma.

® om struman vaxer under behandlingen med tiamazol eller om
skoldkorteln ar underaktiv, kan din lakare behova kontrollera
dosen. Emellertid kan sadana forhallanden ocksa uppsta pa
grund av din sjukdoms naturliga forlopp. Pa liknande satt kan
en viss typ av 0gonsjukdom (endokrin orbitopati) utvecklas
eller forvarras, men det ar inte relaterat till behandlingen med
tiamazol.

Du maste avbryta behandlingen och kontakta din lakare:

® om du har symptom som inflammation i slemhinnan i munnen,
blédningar fran hud och slemhinnor, halsont, feber eller andra
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symtom pa infektion. Dessa kan bero pa en kraftig minskning
av antalet av vissa blodkroppar (agranulocytos). Det kan
utvecklas sarskilt under de forsta veckorna av behandlingen
och leda till allvarliga konsekvenser.

Om du har en sarskilt svar form av 6verproduktion av
skoldkortelhormon, kan du behdva ta mycket hoga doser av
Thiamazole Uni-Pharma. | detta fall kommer lakaren att ta blodprov
fran gang till gang, eftersom det ar mojligt att benméargen kommer
att paverkas. Om detta hander, kan din ldkare besluta att avbryta
behandlingen och, om nodvandigt, ge dig ett annat lakemedel.

Nar den forhojda amnesomsattningen blir normal igen, kan du
uppleva viktokning under behandlingen med Thiamazole
Uni-Pharma. Detta ar en normal reaktion i kroppen och innebar att
din amnesomsattning haller pa att normaliseras. Thiamazole
Uni-Pharma paverkar dina skéldkortelhormoner, som styr din
energiforbrukning.

Thiamazole Uni-Pharma kan orsaka skador pa ett ofott barn. Om du
kan bli gravid, anvand tillférlitliga preventivmedel fran det att du
paborjar behandlingen och under behandlingen.

Tala genast om for din lakare om du far feber eller buksmarta, som
kan vara tecken pa inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit
). Anvandningen av Thiamazole Uni-Pharma kan behdva avbrytas.

Barn och ungdomar

Tiamazol ar inte avsedd att anvandas av barn under 3 ars alder.

Andra lakemedel och Thiamazole Uni-Pharma
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Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Din jodtillférsel paverkar hur Thiamazole Uni-Pharma fungerar. Tala
med din lakare om du behandlas eller har behandlats med jod
under de senaste aren. Lakaren avgor dosen av Thiamazole
Uni-Pharma enligt din individuella jodtillforsel och din
skoldkortelfunktion.

Observera att din sjukdom kan forandra effekten av andra
lakemedel. Tala med din lakare om du tar antikoagulantia
(lakemedel som anvands for att forhindra blodproppar), eftersom
normalisering av skoldkortelfunktionen med Thiamazole
Uni-Pharma kan paverka deras effekt. Detsamma kan galla andra
lakemedel, sa dosen av andra lakemedel kan behdva andras nar
funktion i skoldkorteln har normaliserats.

Thiamazole Uni-Pharma med mat, dryck och
alkohol

Du kan ta Thiamazole Uni-Pharma tillsammans med mat, aven om
det inte ar nodvandigt.

Graviditet och amning

Thiamazole Uni-Pharma kan orsaka skador pa ett of6tt barn.

Om du kan bli gravid, anvand tillférlitliga preventivmedel fran det
att du paborjar behandlingen och under behandlingen.

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn ska du genast beratta detta for lakaren. Din behandling
med Thiamazole Uni-Pharma kan behova fortsatta under
graviditeten om fordelen med behandlingen ar storre an den
mojliga risken for dig och ditt ofodda barn.
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Tiamazol passerar over i brostmjolk. Tiamazol ska anvandas under
amning endast om din lakare anser att detta ar absolut nodvandigt.
Fraga din ldkare om rad innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Thiamazole Uni-Pharma har ingen effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Thiamazole Uni-Pharma innehaller laktos

Om du har fatt veta av din lakare att du inte tal vissa sockerarter,
kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Thiamazole Uni-Pharma

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens
anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Rekommenderad dos:
Beroende pa hur allvarligt ditt tillstand &r, bestammer lakaren din
individuella dos. Foljande doser brukar rekommenderas:
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Anvandning till vuxna

Allvarliga fall.

Inledande dos: 6 till 8 tabletter (30-40 mg) dagligen uppdelat i flera
doser. Folj lakarens anvisningar.

Milda fall:
Inledande dos: 2 till 4 tabletter (10-20 mg) dagligen uppdelat i tva
doser. Folj lakarens anvisningar.

Underhallsdos:
1 till 2 tabletter (5-10 mg) dagligen.

Om du har en forstorad skoldkortel, eller om du har behandlats
med jod, kan din lakare ordinera mycket stora doser i borjan av
behandlingen.

Din lakare kan minska dosen efter dina individuella behov.
Thiamazole Uni-Pharma kan anvandas i kombination med
skoldkortelhormon for att behandla ditt tillstand.

Du bor ta tabletterna med ett glas vatten.

Anvandning till barn och ungdomar

Barn och ungdomar (3-17 ar):

Dosen beror pa barnets vikt. Lakaren avgor lamplig dos och hur
lange behandlingen ska paga.

Patienter med leverproblem

Tala om for din lakare om du har haft leverproblem eller
leversjukdomar. | sa fall, maste din dos av Thiamazole Uni-Pharma
minskas.
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Patienter med njurproblem

Tala om for din lakare om du har haft problem med njurarna eller
njursjukdomar. | sa fall, maste din dos av Thiamazole Uni-Pharma
minskas.

Behandlingstid

Behandlingstiden kan variera

beroende pa sjukdomstillstandet du tar Thiamazole Uni-Pharma
for. Din lakare kommer darfor att diskutera med dig om hur
lange du ska behandlas.

Hur du tar tabletterna

Svalj tabletterna med lite vatska, till exempel ett halvt glas vatten,
pa morgonen tillsammans med eller efter frukost. Tugga inte
tabletterna.

Om du tar mer an en tablett dagligen, kan du ocksa ta dem
uppdelat pa flera tillfallen med jamna mellanrum 6ver dagen.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd av Thiamazole
Uni-Pharma

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller

Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom pa overdosering kan vara férandringar i blodet som kan
leda till trotthet, blédningar fran hud och slemhinnor samt infektion
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er och feber. Mgjligen svimning, kallsvettning, hunger, forvirring,
medvetsloshet pa grund av lagt blodsocker och paverkan pa
leverfunktionen. Overdosering kan ocksa leda till en minskad
produktion av skoldkortelhormon, med symtom som t.ex. tendens
till viktokning, somnighet och ibland torr, vaxartad svullnad med
onormala nivaer i huden och andra vavnader av en substans som
heter mucin (myxddem). Din lakare kan behova justera din dos av
Thiamazole Uni-Pharma eller ge dig tillagg av skoldkortelhormoner
for att undvika strumatillvaxt.

Om du har glomt att anvanda Thiamazole
Uni-Pharma

Ta inte en dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett, utan
ta den vanliga dosen foljande dag.

Om du slutar att anvanda Thiamazole Uni-Pharma

For att behandlingen ska vara framgangsrik maste Thiamazole
Uni-Pharma tas regelbundet i de doser som har ordinerats av din
lakare. Du ska inte andra, avbryta eller avsluta behandlingen utan
att diskutera med lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Medan du tar Thiamazole Uni-Pharma kan du uppleva en eller flera
av foljande biverkningar, i vissa fall aven efter flera manaders
behandling:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

® Allman sjukdomskansla, tendens till inflammation (infektioner),
sarskilt halsont och feber pa grund av férandringar i blodet
(minskning av antalet vita blodkroppar -granulocyter). Det kan
bli allvarligt. Om du far feber ska du kontakta lakare
omedelbart.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

® Minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni). Det kan bli
allvarligt. Om du far feber ska du kontakta ldkare omedelbart.

® Smarta, varme och svullnad i en eller flera leder pa grund av
inflammation (artrit), sarskilt i basen av tummen, kan utvecklas
gradvis och aven intraffa flera manader efter behandlingen.

® Allergiska reaktioner och hudreaktioner av olika grad (utslag,
klada, nasselutslag). Dessa har oftast ett milt forlopp och
forsvinner ofta vid fortsatt behandling.

® Feber.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® Kraftig minskning av antalet vita blodkroppar som okar risken
for infektioner (agranulocytos). Kontakta lakare omedelbart.
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® Blodning fran hud och slemhinnor och blamarken pa grund av
forandringar i blodet (lagt antal blodplattar). Kontakta lakare
omedelbart.

® Gulfargning av hud eller 6gonvitor. Detta kan vara tecken pa
gulsot eller nedsatt leverfunktion. Det kan bli allvarligt. Om du
har gulsot, kontakta lakare.

® |llamaende eller krakningar och magsmartor.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

Allvarlig leversjukdom. Kontakta lakare omedelbart.
Kraftig minskning av blodkroppar, vilket kan orsaka svaghet,
blamarken eller dka risken for infektioner (aplastisk anemi).
Kontakta lakare.
Svullna salivkortlar.
Svullna lymfkortlar. Forandring i eller forlust av smaksinne,
som kan avta efter avslutad behandling.

® Feber, rodnad i 6gon och lappar och insidan av munnen,
tandkottssjukdom, svullna kortlar i halsen och utslag som ar
upphojda och ljusroda (mukokutant syndrom).

® Yrsel.

® Smarta Over den nedre delen av ryggen, feber, skummande
eller blodig urin pa grund av njurinflammation. Kontakta lakare
omedelbart.

® Feber pa grund av 6verkanslighet mot Thiamazole Uni-Pharma.

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare
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® Feber, extrem trotthet, allmén sjukdomskansla pa grund av
inflammation i blodkarlen. Det kan vara eller bli allvarligt.
Kontakta lakare.

® Kraftig minskning av blodkroppar, vilket kan orsaka svaghet,
blamarken eller oka risken for infektioner (pancytopeni).
Kontakta lakare omedelbart.
Smarta och kanselstérningar pa grund av nervinflammation.
Forsamrad kansel och forlamning framst i armar och ben, men
aven andningen kan paverkas. Kontakta lakare omedelbart.

® Muskelvark.

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

® Storning av de hormoner som reglerar glukos i blodet med
minskade blodsockernivaer som foljd. Kontakta lakare.
® inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Thiamazole Uni-Pharma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvara blistret i
ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar tiamazol. 1 tablett innehaller 5 mg
tiamazol.

® (Qvriga innehallsamnen ar: laktosmonohydrat,
natriumstarkelseglykolat, talk och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Thiamazole Uni-Pharma 5 mg tabletter ar vita, delbara tabletter
med flat yta och fasade kanter.

Forpackningar: 100, 105 eller 125 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14 km National Road Athens-Lamia 1,

GR-145 64 Kifissia

Grekland

Lokal foretradare

Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Thiamazole Uni-Pharma

Sverige: Thiamazole Uni-Pharma

Island: Thiamazole Uni-Pharma

Finland: Thiamazole Uni-Pharma

Frankrike: Thiamazole Uni-Pharma

Denna bipacksedel andrades senast 2020-08-07
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