Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Tyrazol 5 mg tabletit

karbimatsoli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dékkeen ottamisen, silla se sisaltéaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Ta&ma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tyrazol on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Tyrazol-valmistetta
Miten Tyrazol-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tyrazol-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SurwbdrE

1. Mita Tyrazol on ja mihin sitd kaytetaan

Tyrazol-valmisteen vaikuttava aine, karbimatsoli, on kilpirauhasen toimintaa estdva aine. Vaikutus
vélittyy karbimatsolista Kilpirauhasessa syntyvan metimatsolin kautta, joka estda jodin sitoutumista
kilpirauhashormoniin.

Ladkkeen vaikutus ilmenee hitaasti; normaalin kilpirauhastoiminnan saavuttaminen vie yli kuukauden.
Tamaé johtuu elimistdssa jo olevien kilpirauhashormonien hitaasta poistumisesta.

Tyrazol-valmistetta kéytetdén kilpirauhasen liikkatoiminnan (tyreotoksikoosi) hoitona, laakityksena
ennen kilpirauhasleikkausta ja ladkityksend ennen radiojodihoitoa ja sen jalkeen.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Tyrazol-valmistetta

Ala ota Tyrazol-valmistetta

- jos olet allerginen karbimatsolille, metimatsolille, tiamatsolille tai timén la&kkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on luuytimen toimintah&irio

- jos sinulla on struuma, johon ei liity Kilpirauhasen liikkatoimintaa

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on ollut haimatulehdus (akuutti pankreatiitti) karbimatsolin tai tiamatsolin annon
jalkeen.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tyrazol-valmistetta

- jos sinulla on todettu maksan tai munuaisten vajaatoiminta
- jos sinulla esiintyy kuumeilua, kurkkukipua, suun haavaumia, mustelmia, verenvuotoa ja
yleiskunnon heikkoutta



- jos sinulla on maksan toimintahdirion merkkeja kuten ylavatsakipua, ruokahaluttomuutta ja
kutinaa

- jos sinulle on suunniteltu radiojodihoitoa

- jos sinulla on struuma rintakehén sisélla

- jos olet allerginen propyylitiourasiilille

- jos sinulla on lihaskipuja.

Tyrazol voi vahingoittaa sikiotd. Jos voit tulla raskaaksi, kayta luotettavaa ehkdisya hoidon alusta asti
ja hoidon aikana.

Kerro ladkérille heti, jos sinulla on kuumetta tai mahakipua, jotka voivat olla merkkeja
haimatulehduksesta (akuutista pankreatiitista). Tyrazol-valmisteen kayttd on mahdollisesti
keskeytettava.

Kerro laékérille, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Muut ladke valmisteet ja Tyrazol
Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Tyrazol-valmisteen siséltdmalld karbimatsolilla on yhteisvaikutuksia erdiden muiden ld&keaineiden,
kuten varfariinin (verenohennuslaéke), prednisolonin (Kortisoni), digoksiinin (sydanlaédke) ja tiettyjen
masennusladkkeiden kanssa. Tyrazol-hoito saattaa vaikuttaa myos diabetesladkityksen
annostarpeeseen. Kilpirauhasen liika- ja vajaatoiminta vaikuttavat teofyllinin (hengitysteiden laéke) ja
beetasalpaajien (sydan- ja verenkiertoelimiston ladke) pitoisuuksiin elimistosséd. Naiden ladkkeiden
annosta on tarvittaessa muutettava.

Muista mainita Tyrazol-valmisteen kéyttstéd seuraavien ladkarissa kayntien yhteydessa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Tyrazol voi vahingoittaa sikiota.

Jos voit tulla raskaaksi, kdyté luotettavaa ehkaisya hoidon alusta asti ja hoidon aikana.

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kerro siitd heti
ladkarille. Hoitoasi Tyrazol-valmisteella voi olla tarpeen jatkaa raskauden aikana, jos mahdollinen
hydty on suurempi kuin sinuun ja sikioén kohdistuva mahdollinen riski.

Imetys
Karbimatsoli ja metimatsoli erittyvat ihmisen rintamaitoon. Tyrazol-tabletteja voi kéyttadé imetyksen

aikana, mikéli paivittdinen annos ei ylitd 15 mg:aa (3 tablettia). Rintamaidon mukana imevéiseen
siirtyvaé ladkeainemadraa voidaan huomattavasti vahentad, mikali 2—4 tuntia ladkkeen otosta
erittynyttd maitoa ei kytetd, koska rintamaidon sisaltamat ladkeainepitoisuudet ovat tuolloin
korkeimmillaan.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tyrazol-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
3. Miten Tyrazol-valmistetta otetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin t&ssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin la&kari on maarannyt.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.



Alkuannos on tavallisesti 2 tablettia 3—4 kertaa vuorokaudessa, vaikeammissa tapauksissa 3 tablettia
3-4 kertaa vuorokaudessa. Selva vaikutus havaitaan 1-3 viikon hoidon jélkeen, ja kilpirauhastoiminta
normalisoituu yleensa 1-3 kuukaudessa. Taméan jalkeen annosta tulee pienentdd. Y llapitoannos on
yksilollinen.

Kaytto lapsille
Suositeltu aloitusannos lapsilla on 1 tabletti 3 kertaa vuorokaudessa.

Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se
kokonaisena.

Jos otat enemman Tyrazol-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen vaikutukset ovat pitkdlle samoja kuin kohdassa 4 luetellut oireet. Pitkdan kestanyt
yliannostus voi johtaa kilpirauhasen vajaatoimintaan.

Ota tama la&kepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkariin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Tyrazol-valmistetta
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jata
unohtunut annos ottamatta.

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Varmista ennen lomalle tai matkalle lahtod, ettd sinulla on laaketta riittavasti.

Jos lopetat Tyrazol-valmisteen oton
Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Karbimatsolin aiheuttamia vakavia haittavaikutuksia ovat verenkuvan muutokset. Tésta syysta potilaan
verenkuvaa seurataan laboratoriokokein parin ensimmaisen hoitokuukauden aikana. Agranulosytoosia
(= veren jyvéssolujen kato) esiintyy noin 0,1-05 %:lla potilaista.

Agranulosytoosi lisda tulehdusherkkyyttd. Ota valittdmasti yhteys ladkariin, jos sinullaon
seuraaviaoireita: kuume, kurkkukipu, suun ja nielun tule hdukset tai haavaumat, muste Imat,
verenvuoto ja heikko yleiskunto.

Ota yhteys laékariin, jos sinulla on maksan toimintahdirion merkkeja kuten ylavatsakipua,
ruokahaluttomuutta ja kutinaa, tai jos sinulla on lihaskipuja.

Karbimatsolin tunnettuja haittavaikutuksia ovat pahoinvointi, paansarky, nivelkivut, hiustenlahto seka
erilaiset iho-oireet (ihottumat, kutina, punoitus).

Harvinaisia haittavaikutuksia ovat maksahaitat, mm. maksa-arvojen suureneminen, maksatulehdus ja
sappiteiden tukoksesta johtuva keltaisuus, verisuonitulehdus, pitkdaikaiset iho-oireet, munuaistaudin
oireet, imusolmukkeiden suureneminen, imusolmukesairaus seké insuliinivasta-aineiden muodostus,
johon on liittynyt paastoverensokeriarvojen pienenemisté.



Alla on lueteltu muita karbimatsolihoidon yhteydessé raportoituja haittavaikutuksia. Saatavilla olevat
tiedot eivat ole riittavia yleisyyden arviointiin.

- angioedeema, joka ilmenee esimerkiksi kasvojen tai kielen &killisend turvotuksena

- hermotulehdus, tuntoharhat, laaja-alainen aareishermojen sairaus, makuaistin puutos

- kuulon heikkeneminen, tinnitus (korvien soiminen)

- verenvuoto, mustelmat

- akillinen sylkirauhasten turpoaminen

- vakavat ihoreaktiot mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyma, valoallerginen ihotulehdus
- lihaskipu, lihassairaus, nivelturvotus

- haimatulehdus (akuutti pankreatiitti)

- kuume, huonovointisuus.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tAmén laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Tyrazol-valmisteen séilyttdminen
Séilytd huoneenlammadssa (15-25 °C).

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivai.

Ladkkeit4 ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Tyrazol sisaltaa
- Vaikuttava aine on karbimatsoli, jota on 5 mg yhdessé tabletissa.
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu térkkelys ja magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen tai melkein valkoinen, tasainen, viistoreunainen, jakouurteellinen tabletti, halkaisija n.
9 mm, koodi ORN 276. Pakkauskoko: 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orion Oyj
Orionintie 1
02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma
Orionintie 1



02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.2.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Tyrazol 5 mg tabletter

karbimazol

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tyrazol ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Tyrazol

Hur du tar Tyrazol

Eventuella biverkningar

Hur Tyrazol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sur~wWwhE

1. Vad Tyrazol &r och vad det anvands for

Det aktiva amnet i Tyrazol, karbimazol, &ar ett amne som hammar skoldkortelns funktion. Effekten
formedlas via metimazol, som bildas av karbimazol i skoldkorteln och som férhindrar att jod binds vid
skoldkortelhormonet.

Lakemedlets effekt borjar langsamt; det tar 6ver en manad att uppna en normal skoldkorte funktion.
Detta beror pa att de redan i kroppen befintliga skoldkértelhormonerna avlagsnas langsamt.

Tyrazol anvands for behandling av 6verfunktion hos skoldkorteln (tyreotoxikos), som medicinering
fore en skoldkorteloperation och som medicinering fore radiojodbehandling och efter den.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Tyrazol

Ta inte Tyrazol

- om du &r allergisk mot karbimazol, metimazol, tiamazol eller nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har funktionsstorningar i benméargen

- om du har struma som inte har samband med 6verfunktion hos skoldkorteln

- om du har bristande funktion hos skéldkorteln (hypotyreos)

- om du har svar leversvikt

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tyrazol

- om du har konstaterats lida av nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har lindrig feber, halsont, sar i munnen, blamarken, blédning och nedsatt allménkondition

- om du har tecken pa storning i leverfunktionen sdsom smarta i 6vre delen av magen, aptitloshet
och klada

- om du kommer att fa radiojodbehandling

- om du har struma i bréstkorgen



- om du &r allergisk mot propyltiouracil
- om du har muskelsmartor.

Tyrazol kan orsaka skador pa ett oftt barn. Omdu kan bli gravid, anvand tiliforlitliga preventivmedel
fran det att du paborjar behandlingen och under behandlingen.

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

Tala &ven om for lakaren om du har andra sjukdomar eller allergier.

Andra lakemedel och Tyrazol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel.

Karbimazol, som ingar i Tyrazol, har samverkningar med vissa andra likemedel sasom warfarin
(blodfértunnande medel), prednisolon (kortison), digoxin (hjartmedicin) och vissa antidepressiva
likemedel. Behandling med Tyrazol kan ocksa paverka den behévliga dosen av diabetesmediciner.
Over- och underfunktion hos skoldkorteln paverkar koncentrationerna av teofyllin (kikemedel for
luftvégarna) och betablockerare (lakemedel for hjartat och blodcirkulationen) i kroppen. Dosen for
dessa lakemedel ska andras vid behov.

Kom ihdg att tala om att du anvander Tyrazol i samband med foljande likarbesok.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Tyrazol kan orsaka skador pa ett of6tt barn.

Om du kan bli gravid, anvand tillforlitliga preventivmedel fran det att du pabdrjar 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 Tyrazol kan behdva fortsatta under graviditeten om fordelen med
behandlingen &r storre &n den méjliga risken for dig och ditt ofédda barn.

Amning
Karbimazol och metimazol utséndras i brostmjolk. Tyrazol kan anvandas under amning om den

dagliga dosen inte 6verskrider 15 mg (3 tabletter). Lakemedelsméangden som gar dver till det ammade
barnet med modersmjélken kan minskas avsevért genom att inte anvanda den brostmjolk som bildas
2-4 timmar efter att likemedlet tagits, eftersom likemedelskoncentrationerna i bréstmjélken da &r som
hdgst.

Korformaga och anvandning av maskiner
Tyrazol har inga skadliga effekter pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner.
3. Hur du tar Tyrazol

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Startdosen ar vanligen 2 tabletter 3-4 ganger i dygnet, i svarare fall 3 tabletter 3-4 ganger i dygnet. En
tydlig effekt ses efter att behandlingen pagatt i 1-3 veckor, och skoldkortelfunktionen normaliseras
vanligen efter 1-3 manader. Efter detta ska dosen minskas. Underhallsdosen ar individue I.



Anvandning for barn
Rekommenderad startdos for barn ar 1 tablett 3 ganger per dygn.

Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel.

Omdu har tagit for stor mangd av Tyrazol

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér beddmning av risken
samt radgivning.

De effekter som fororsakas av en éverdosering ar i stort sett desamma som symtomen som anges i
avsnitt 4. En langvarig Gverdosering kan leda till en nedsatt funktion av skoldkorteln.

Ta med lakemedelsforpackningen om du uppsoker lakare eller sjukhus.

Omdu har glomt att ta Tyrazol
Ta den bortgldmda dosen sa snart som majligt. Om det snart &r dags for foljande dos, ska du inte ta
den bortglémda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Kontrollera infor semester eller resa att du har tillrdckligt av lakemedlet.

Omdu slutar att ta Tyrazol
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar, fororsakade av karbimazol, &r forandringar i blodbilden. Av denna orsak
kontrolleras patientens blodbild genom laboratorieprover under de tva forsta manaderna efter att
behandlingen pabdrjats. Agranulocytos (= sénkning av blodets granulocyter) forekommer hos 0,1
0,5 % av patienterna.

Agranulocytos 6kar kansligheten for inflammationer. Kontakta omedelbart lakare om du far
foljande symtom: feber, halsont, inflammationer eller sar i munnen och svalget, blamarken,
blodning samt e n dalig allmankondition.

Kontakta ldkare om du har tecken pa storning i leverfunktionen sasom smérta i dvre delen av magen,
aptitloshet och klada, eller om du har muskelsmartor.

Kanda biverkningar av karbimazol &r illamaende, huvudvark, smartor i lederna, haravfall samt olika
hudsymtom (eksem, klada, rodnad).

Sallsynta biverkningar &r leverskador, t.ex. 6kade levervarden, inflammation i levern, gulhet orsakad
av en propp i gallvdgarna, infllmmation i blodkérl, lAngvariga hudsymtom, symtom pa njursjukdom,
forstorade lymfkortlar, lymfkortelsjukdom samt bildning av insulinantikroppar varvid man aven
upptackt lag blodsockerhalt vid fasta.

Nedan anges andra rapporterade biverkningar i samband med karbimazolbehandling. Tillgdngliga data
ar inte tillrdckliga for att bedoma frekvensen.

- angioddem, som upptrader till exempel som plétslig svullnad av ansiktet eller tungan

- nervinflammation, kanselstérningar, utbredd sjukdom i perifera nerver, bristande smaksinne

- nedsatt horsel, tinnitus (ringningar i éronen)



- blodning, blamarken

- plétslig svullnad av spottkdrtlarna

- allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, ljusallergisk hudinflammation
- muskelsmarta, muskelsjukdom, ledsvullinad

- inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit)

- feber, illamaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tyrazol ska forvaras

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 karbimazol, varav det finns 5 mg i en tablett.

- Ovriga innehalisamnen &r mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stérkelse och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek
Vit eller nastan vit, slat tablett med fasad kant och brytskara, diameter ca 9 mm, koden ORN 276.
Forpackningsstorlek: 100 tabletter.

Innehavare av godkannande for forséljning och tillve rkare
Innehavare av godkannande for forséaljning

Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esbo

Tillverkare
Orion Pharma
Orionvégen 1
02200 Esbo

Dennabipacksedel &ndrades senast 15.2.2019
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