UPUTSTVO ZA LEK

Tiastat ®, 20 mg, tablete
tiamazol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Tiastat i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Tiastat
Kako se uzima lek Tiastat

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Tiastat

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Tiastat i ¢emu je namenjen

Lek Tiastat pripada grupi lekova za leCenje Stitaste Zlezde. Tiamazol, aktivna supstanca leka sprecava
pojacan rad stitaste zlezde (tireostatik).

Lek Tiastat se primenjuje za:

e Lecenje pojaCane aktivnosti Stitaste Zlezde, bez postojeceg uvecanja ili sa manjim uvecanjem Stitaste
zlezde, kao 1 kod mladih pacijenata;

e Pripremu prilikom operativnog zahvata svih oblika pojacane aktivnosti $titaste Zlezde;

e Pripremu za leCenje radioaktivnim jodom ili intervalno lecenje, kao dopuna terapije sa radioaktivnim
jodom.

Lek Tiastat se koristi za lecenje odraslih, kao i adolescenata i dece uzrasta 3 do 17 godina.
2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Tiastat

Lek Tiastat ne smete uzimati:

= ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na tiamazol, druge derivate tioamida (kao npr. karbimazol) ili na
bilo koju pomo¢nu supstancu leka (navedene u odeljku 6.);

» ako su laboratorijske analize krvi pokazale da imate poremecaj krvne slike, npr. smanjen broj
odredenih krvnih ¢elija (granulocitopenija);

= ako ste pre pocetka lecenja ovim lekom ve¢ imali zastoj zuci (holestazu);

» ako je nakon lecenja tiamazolom ili karbimazolom doslo do oStecenja koStane srzi.

Lek Tiastat u kombinaciji sa hormonima §titaste Zlezde ne smete primenjivati u periodu trudnoce.
Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Tiastat:
- ukoliko ste ranije imali blagu alergijsku reakciju na ovaj lek (npr. osip, svrab). Vas lekar ¢e odluciti
da li moZete da uzimate Tiastat;
- ako imate strumu (gusavost ili uvecanje Stitaste zlezde), sa suZenjem dusnika Sto otezava disanje, s
obzirom na to da tokom terapije lekom Tiastat Stitasta zlezda), mozZe dalje rasti. Va$ lekar ¢e Vam
mozda propisati Tiastat, ali samo kratkoro¢no i uz redovne kontrole.

Pre i tokom lecenja ovim lekom, neophodno je da redovno kontroliSete krvnu sliku da bi se na vreme uocile
eventualne promene u krvnoj slici.

U slucaju pojave poviSene telesne temperature, bolova u grlu, zapaljenja sluznice usta, gnojnih ¢ireva na kozi
odmah prekinite uzimanje leka Tiastat i obratite se Vasem lekaru, jer navedeni simptomi mogu ukazivati na
pojavu nedostatka belih krvnih ¢elija (agranulocitoza).

Visoke doze leka (oko 120 mg tiamazola dnevno) namenjene su samo za leCenje teskih oblika bolesti. U tom
slucaju lekar ¢e redovno kontrolisati VaSu krvnu sliku. Ukoliko se pojavi ostecenje koStane srzi Vas lekar ¢e
prekinuti primenu leka Tiastat i, ako je neophodno potrebno, propisati primenu nekog drugog leka za lecenje
pojacanog rada Stitaste zlezde.

Tokom terapije ovim lekom moze do¢i do daljeg rasta Stitaste Zlezde ili smanjenja funkcije Stitaste zlezde.
Zbog toga ¢e mozda Vas lekar da koriguje dozu leka. Medutim, dalji rast ve¢ uvecane Stitaste zlezde moze

biti posledica i prirodnog toka bolesti.

Sli¢no tome, moze do¢i i do pojave ili pogorsanja jedne ocne bolesti (endokrina orbitopatija).
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Moguce je da dobijete na telesnoj masi tokom lecenja lekom Tiastat. Ovo je normalna reakcija Vaseg tela,
jer ovaj lek deluje na tireoidne hormone koji kontroliSu potros$nju energije u VaSem organizmu.

Deca
Ovaj lek se ne sme primenjivati kod dece uzrasta od 2 godine i mlade.

Drugi lekovi i Tiastat

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Va$ unos joda utice na delovanje leka Tiastat. Lekar ¢e odrediti dozu ovog leka koja Vama odgovara, u
skladu sa individualnim unosom joda i funkcijom VaSe Stitaste zlezde. Nedostatak joda pojacava, a viSak
joda smanjuje odgovor Stitaste zlezde na tiamazol.

Direktne interakcije sa drugim lekovima nisu poznate. Poznato je da kod stanja pojacane funkcije Stitaste
zlezde moze do¢i do ubrzane razgradnje i izlu¢ivanja drugih lekova. Sa normalizacijom aktivnosti Stitaste
zlezde, lekar ¢e mozda prilagoditi doziranje drugih lekova koje istovremeno primenjujete.

Posavjetujte se sa VaSim lekarom ukoliko primenjujete lekove protiv zgruSavanja krvi (antikoagulanse), jer
na njihovo dejstvo moZe utecati normalizacija aktivnosti Stitaste Zlezde koju uzrokuje lek Tiastat.

Ispitivanja istovremene primene ovog leka sa drugim lekovima nisu sprovedena kod dece.
Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Trudnoc¢a

Zbog moguceg Stetnog dejstva na plod, lek Tiastat mozete uzimati samo uz izri¢itu preporuku Vaseg lekara,
a tek nakon Sto je lekar pazljivo procenio da potencijalna korist za majku prevazilazi mogu¢i rizik za plod.
Ako je ipak neophodna terapija tiamazolom u trudnoci, preporucuje se primena najnizih mogucih efektivnih
doza. Dodatna terapija hormonima stitaste zlezde ne sme da se koristi tokom trudnoce.

Dojenje

Tiamazol se izluCuje u maj¢ino mleko, zbog Cega postoji opasnost od pojave smanjene aktivnosti Stitaste
zlezde odojceta. Tiamazol moZete uzimati u periodu dojenja, ali u $to manjim dozama (do 10 mg dnevno)
bez primene dodatnih hormona Stitaste Zlezde. U tom slucaju, neophodno je redovno pratiti funkciju Stitaste
zlezde odojceta.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Lek Tiastat nema uticaj na VaSu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama.
Lek Tiastat sadrZzi laktozu i saharozu

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
3. Kako se uzima lek Tiastat

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.
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Preporucena doza za:

- leCenje pojacane aktivnosti Stitaste zlezde

Zavisno od tezine oboljenja preporucena pocetna doza tiamazola je 1 do 2 tablete (Sto odgovara 20 do 40 mg
tiamazola) na dan, podeljeno u nekoliko pojedinacnih doza.

Sa poboljsanjem stanja, u periodu od 3 do 8 nedelja, Vas lekar ¢e dozu adekvatno smanjiti. Doza odrzavanja,
koju prema preporuci lekara treba uzimati jednu do dve godine, je od 2,5 do 10 mg tiamazola na dan. U
pojedinim slucajevima, doza odrzavanja moze biti i veca.

Ova doza se moze uzimati odjednom, najbolje ujutro, eventualno zajedno sa hormonom S$titaste zlezde, o
¢emu c¢e odluciti Vas lekar. Vece doze su potrebne u sluc¢aju posebno teskih oboljenja, narocito kod pojac¢ane
funkcije Stitaste Zlezde koja je uzrokovana primenom joda.

Nakon postizanja normalne funkcije Stitaste zlezde (eutireoidno stanje), moze se ukljuciti dodatno lecenje sa
hormonima Stitaste Zlezde. Preporucuje se doza od 50 do 100 mikrograma levotiroksin-natrijuma na dan.

- pripreme za hirur$ki zahvat kod svih oblika pojacane funkcije Stitaste zlezde

U pripremi za hirur§ko lecenje pojacane funkcije Stitaste zlezde, lek Tiastat primenjuju se do termina za
hirurski zahvat (10 dana pre operacije moze se dodati preparat joda, a u slucaju da je do operacije ostao duzi
vremenski period mogu se dodati i hormoni Stitaste Zlezde).

- primena pre leCenja radioaktivnim jodom
Doziranje i trajanje lecenja odreduje lekar koji vodi lecenje radioaktivnim jodom.

- intervalno leCenje nakon le€enja radioaktivnim jodom
Doziranje i trajanje lecenja odredice Vas lekar.

Napomena za doziranje u periodu trudnoce
Trudnicama treba odrediti najmanju mogucu dozu (2,5-10 mg tiamazola). Lecenje treba sprovesti bez
dodavanja hormona Stitaste zlezde.

Napomena za doziranje kod poremecene funkcije jetre
Kod poremecene funkcije jetre potrebno je smanjiti dozu leka.

Primena kod dece i adolescenata (od 3 do 17 godina)

Pocetnu dozu za primenu kod dece i adolescenata od 3 godine do 17 godina prilagodi¢e lekar prema telesnoj
masi. UobiCajena pocetna doza leka je 0,5 mg/kg telesne mase dnevno, podeljeno u 2 ili 3 jednake doze.
Dozu odrzavanja moze smanjiti lekar u zavisnosti od terapijskog odgovora. Maksimalna dnevna doza je 40
mg tiamazola.

Ukoliko je neophodno, lekar moZe propisati i primenu dodatne terapije hormonima Stitaste Zlezde, da bi se
izbegla pojava hipotireoidizma.

Nadin primene

Lek je namenjen za oralnu upotrebu.

Dozu leka progutajte bez zZvakanja uz dovoljnu koli¢inu te¢nosti (najbolje casa vode).
Tableta se moZze podeliti na Cetiri jednake doze.

Ako ste uzeli vi§e leka Tiastat nego $to treba

Ako jednom slucajno uzmete visu dozu leka od one koja Vam je propisana, ne ocekuju se posebni problemi.
Medutim, ako Cesto uzimate dozu viSu od propisane, ¢im to primetite, molimo Vas da se odmah javite
VaSem lekaru. Lekar ¢e mozda morati da prilagodi VaSu dozu leka Tiastat ili ¢e Vam dodatno propisati
hormone $titaste zlezde u svrhu sprecavanja rasta Stitaste zlezde.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Tiastat

Ne uzimajte duplu dozu leka da bi nadoknadili propustenu dozu.
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Ako ste zaboravili uzeti lek, ne uzimajte naknadno doze koje ste izostavili, jer lek Tiastat deluje nekoliko
dana Cak i ako ste izostavili dozu, s tim da mu je delovanje oslabljeno. Nastavite uzimati lek u propisano
vreme. Ne zaboravite da se najbolje delovanje leka moZze posti¢i samo ako se uzima u propisano vreme i u
dozi koju Vam je lekar odredio.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Tiastat
Ovaj lek uzimajte onoliko dugo koliko Vam je propisao lekar!
Ne menjajte nacin uzimanja leka i ne prekidajte uzimanje leka, a da prethodno o tome niste obavestili lekara.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni leka Tiastat obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Tokom lecenja lekom Tiastat moZze da se javi jedno ili viSe slede¢ih neZeljenih dejstava, u nekim sluc¢ajevima
i nekoliko meseci nakon pocetka primene leka:

Veoma cesto (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
— Alergijske kozne reakcije (svrab, osip, crvenilo,) razliCitog stepena, najées¢e u blagom obliku, Ciji se
simptomi obi¢no sami povlace tokom lecenja.

Cesto (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
— Bolovi u zglobovima i miSi¢ima.

Povremeno (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

— Ako imate poviSenu telesnu temperaturu, zapaljenje grla, zapaljenje sluznice usta ili Vam se pojave Cirevi
na kozi, odmabh se javite Vasem lekaru. Navedeni simptomi mogu biti uzrokovani izrazitim padom odredenih
krvnih ¢elija (agranulocitoza).

— Zadrzavanje vode u organizmu (edemi).

Retko (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
— Poremecaj ¢ula ukusa (disgeuzija, augeuzija), odnosno poremecaj ¢ula mirisa.
— PoviSena telesna temperatura izazvana lekom.

Veoma retko (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

— Smanjenje broja trombocita (trombocitopenija) i drugih krvnih elemenata (pancitopenija), uve¢ane limfne
zlezde (generalizovana limfadenopatija).

— Poremecaj hormona koji reguliSe koncentraciju Se¢era u krvi sa velikim padom vrednosti Secera
(insulinski autoimunski sindrom).

— Zapaljenje nerava i opsti poremecaj osecaja (neuritis, polineuropatija).

— Zapaljenje krvnih sudova.

— Otok pljuvacnih Zlezda.

— Zutica zbog poremeéaja protoka zui, poremecaj funkcije jetre, zapaljenje jetre (holestatska Zutica,
toksi¢ni hepatitis). Simptomi se, uglavnom, povlace nakon prestanka primene leka.

— Teski oblici koznih alergijskih reakcija koje zahvataju Citavu povrsinu koze (generalizovani dermatitis,
Stevens-Johnson-ov sindrom), gubitak kose, autoimunsko zapaljenje koze 1 vezivnog tkiva (lupus
erythematosus).

— Zapaljenje zglobova.

— Zapaljenje bubrega.
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Pojava pogorSanja ocne bolesti tipiCne za pacijente sa pojaCanom funkcijom Stitaste Zlezde (endokrina
orbitopatija), uglavnom je nezavisna od toka bolesti Stitaste zlezde. Takva komplikacija sama po sebi nije
razlog za promenu rezima lecenja i ne treba je smatrati nezeljenim dejstvom ukoliko se pravilno sprovodi
lecenje.

NeZeljena dejstva kod dece

Ucestalost, vrsta i ozbiljnost nezeljenih dejstava kod dece ne razlikuju se od nezeljenih dejstava leka kod
odraslih. Teski oblici reakcija preosetljivosti na kozi ili zapaljenje sluznice i promene na kozi (Stevens-
Johnson-ov sindrom ili generalizovani dermatitis) primeceni su veoma retko.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Tiastat

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Tiastat posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon “Vazi
do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadr7i lek Tiastat

Aktivna supstanca je tiamazol.
Jedna tableta leka Tiastat 20 mg sadrzi 20 mg tiamazola.

Pomocne supstance su: laktoza, monohidrat; kalcijum-hidrogenfosfat, dihidrat; skrob, kukuruzni; saharoza;
talk; gvozde (I1I)-oksid, zuti (E172).

Kako izgleda lek Tiastat i sadrZaj pakovanja

Tablete su bez boje, okruglog oblika sa utisnute dve unakrsne podeone linije sa jedne strane.
Tableta se moze podeliti na jednake doze.

Unutrasnje pakovanje je kontejner za tablete od polistirena sa zatvaratem sa spiralom od polietilena niske
gustine u kome se nalazi 20 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan kontejner sa tabletama i Uputstvo za
lek.
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Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole: PREDSTAVNISTVO BOSNALIJEK DD, BEOGRAD, Cara Nikolaja IT 61/B, Beograd
Proizvodac: BOSNALIJEK D.D.,Juki¢eva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar, 2018.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-05215-17-001 od 17.12.2018.
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