3BUPEH U3BELWUTAJ 3A OCOBUHWUTE HA JIEKOT %/7

1. UME

Thyrozol ® 20 mg dunm-o6noxeHun TabneTu

2. KBANMUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB ¥

Cekoja hunm obnoxeHa Tabneta Th),frozoi® 20 mg cogpxwu 20 mg Tnamasorn.
EkcuunueHcu: cogpxu 185 mg nakrosa moHoxuapat, Buau aen 4.4.

3. PAPMALEBTCKHW OBJTNK
dunm-o0onoxeHn TadbneTu.

Thyrozol® 20 mg: kacbeaBa, okpyrna, GukoHBekcHa cunm-obrioxeHa Tabnera oa 9 mm co
noaenteHa upTa o4 ABETE CTPaHMU.

TabneTtata Mmoxe aa ce nogenu Ha eqHaKksu A03N.
4. KIMIMHWU4YKKX NOOATOLM

4.1 TepaneBTCKM MHOWKaLUWU

TpeTmaH Ha xunepTupeounansam BKyyyBajku

- KoHsepBaTuBeH TpeTMaH Ha xuneptupeonausam, ocobeHo co mana unu 6es rywasocrT,

- [loagroToBka 3a onepauuja kaj cute popmu-Ha xunepTupeonan3am,

- MogrotoBka 3a paguojogHa Tepanuja, ocobeHo Kaj nauueHTn Cco  TEXOK
xunepTupeonaunsam,

- HenocpegHa Tepanuja no Tepanuja co paauojogq,

- [NpodunaktuyeH TpeTMaH Ha NauMeHTH co CYBKNUHUYKM XunepTupeonansam, aBTOHOMEH
afeHOM UK NCTopuja Ha xunepTupeonaunsam, Kaae UsnoXxyBaweTo Ha joa € HensbexHo
(Ha np. npernea co joAHWU-KOHTPACTHW CPeAcTBa).

4.2 [o3upare U Ha4uH Ha ynoTpeba

Twamason e akTuBeH metabonut Ha kapbumason, HoO 1 mg TMamasorn He € eKBUBarneHTeH Ha
1 mg kapbumason. Ha oea TpefGa ga ce BHMMaBa Kora ke ce 3anouvHe Tepanuja co Tnamasor
“Unu BO crnyyaj Ha npemMuH o4 kapbumason Ha Thamason. Tpeba aa ce cnepar cnegHuTe

npenopakun Ha gosnpase.

1/12




3BUPEH U3BELWTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

OnwTK npenopaku Ha Jo3upame
- [osupar-e Kaj 803pacHu

Bo 3aBUCHOCT 04 TexuHaTta Ha BGonecra u BHECOT Ha joA, TPETMaHOT OOMYHO 3anoyHysa coO
AHEeBHU fno3n Ha Twamason nomery 10 go 40 mg. Bo mHory cnyvau, uHxubuparmeto Ha
co3aaBakeTO Ha TUPEOoUOHUTE XOPMOHW BOOOWMYAEHO MOXEe Aa Ce NOCTUrHE CO WHWUMjanHW
ao3n oa 20 ao 30 mg Tuamason AHeBHO. Bo nobnaru cnyyaun, moxe ga He Guage notpebHa
uenocHa bnokupauka fo3a, UCTO Taka MOXe Aa ce 3emMe BO NpeaBua M NOHUCKA WHUUMjanHa

Ao3sa. lNpu Tewku cnyyau Ha xunepTupeonansam moxe aa 6uae notpebHa nHUUWjanHa aosa oa
40 mg Tnamason.

[osnpaweto uHAMBMAYaNHO ce nogecyBa BO 3aBUCHOCT of MeTtabonuukata coctojba Ha
NayMeHTOoT, Kako LWTO € MHAWUMPAHO 04 Pas3BojoT Ha CTaTyCOT Ha TUPEOUAHNTE XOPMOHMW.

3a no3a Ha oapxyBamwe ce npenopayyBa egHa o4 CneaHuTe Tepanucku onuuu:

a) [lHeBHa no3a Ha oapxyeawe o 5 oo 20 mg Tvamason Bo koMBuHaumja co NeBOTUPOKCUH, 3a
Aa ce cnpeyu xunoTupeouansam.

6) MoHoTepanwuja co gHeBHM Ao3u oa 2,5-10 mg Tnamason.
JOA-MHAYUMPaHUOT XunepTupeonaunsam moxe aa 6apa noBMCoku 403MN.
- [Medujampucka nonynayuja:

Ynotpeba kaj aeua n agonecueHTu (3 4o 17 roauHu CTapocr)

WHuunjanHaTa fosa Ha TpeTmaH kaj geua v agonecueHT (3 ao 17 roauum crapoct) Tpeba aa
ce nogecun Ha kg TenecHa TexuHa Ha nauveHTuTe. BoobuyaeHo, TpeTMaHOT 3anoYyHyBa co

0,5 mg/kg AHeBHa Ao3a, nogeneHa Ha ABe UNM TP eaHakBu 403U, 3a A03a Ha OApXKyBake,
AHEBHOTO Ao3upame MOoXe Aa buae peayumMpaHo U Aa ce Agasa eaHalw AHEeBHO, BO 3aBUCHOCT
04 OAroBOPOT Ha NAUMEHTOT Ha TpeTMaHoT. Moxe aa buage notpebeH AONONHUTENEH TpeTMaH
CO NeBOTUPOKCUH 3a [ia Ce Cnpeyvu XMnoTupeonansam.

BkynHata aHeBHa Ao3a o4 40 mg/aeH Tnamason He Tpeba ga ce HaaMuUHe.

Ynotpeba kaj aeua (2 roauwHa Bo3pacT unu nomanu)
BesbenHocTa n ehukacHocTa Ha TMAama3son Kaj geua od 2 roguiuHa BO3PaCT UMK nNomManu He e

esBanyupaHa cuctemartcku. [lopaau Toa He ce npenopayysa Aa ce KOpUCTU Tuamason Kaj Aeua
CO 2 roguLlHa BO3pacT unu nomanu.

KoH3epBaTuBeH TpeTMaH Ha xunepTupeomausam

Llenta Ha TepanujaTta e Aa ce nocTurHe eytupeouwgHa metabonuyka coctojbéa u gonroTpajHa
peMucuja no NUMUTUPAHO BpemeTpaere Ha TpeTmaH. Bo 3aBUCHOCT oA cenekuwjata Ha
TPETUPaHUTE NaUMEHTW, pemucija Moxe Aa ce NOCTUrHe kaj MakcumagHo5
no eaHa roaunHa. OnuwaHuTe NPOUEHT Ha peMucuja 3HauuTe \‘Qpnpa‘ér"_;ﬁe‘s nace
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3BUPEH U3BELWUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

pasjacHaT KOMMNNETHO ©OasuyHuTe NpUYMHK. TUNOT Ha XxunepTupeonansam (MMyHOreH wunwu
HEeUMYHOreH), BpeMeTpaeweTo Ha TPeTMaH, Ao3aTa Ha TUamason Kako U jaTPOreHuoT Unu BHeC
Ha joa CO ucxpaHara, ce BepojaTHO (hbakTopu Kow Bnujaar.

KoHsepBaTuBeH TpeTMaH Ha xunepTupeonamsam obuyHo Tpae o 6 meceuum Ao 2 roauHu (1
rogMHa Bo npocek). CTaTUCTUYKKM, MOXHOCTa 3a peMucuja ce 3ronemysa CO TPaeweTo Ha
Tepanujata. Bo cnyyau kage pemucuja Ha bonecrta He MOXe Aa Ce NOCTUrHE U AeUHUTUBHUTE
TepaneBTCKM MEpKU He ce npumeHyBaaT unu ce oTdpnaar, TMamason MoXe Aa Ce KOPUCTU
Kako [onrotpajHa aHTu-TUpeouaHa Tepanuja BO KOMKY WTO € MOXHO nomana gosa 6es
Aoaasame Wnu Bo KomBuHaumja co HUCKa Ao3a NEeBOTUPOKCUH.

MauneHTUTE CO ronema rylwaBocT U KOHCTPUKLMja Ha Tpaxeara, AOKONKY Toa € HeonxoaHo, bu
Tpebano ga npumaat camo KpaTkoTpajHa Tepanuja co Tuamason, Guaejku gonroTtpajHaTta
Tepanuja MoXe Aa npeavw3Buka 3ronemysarse Ha rywasocTta. Moxe ga 6uage HeonxoaHo aa ce
BpPWK o0coBeHo TemMenHo MOHWUTOPWMHr Ha Tepanujata (TSH HMBO, nNymeH Ha Tpaxea).
TepanujaTa Tpeba ga ce komBuMHUpaA CO AONONHUTENHO 3eEMatbe NEBOTUPOKCUH.

MNpeonepaTuBHa Tepanuja

Bpemennot npeatpetman (okony 3 Ao 4 Hegenu wnu nNoZonro, AOKOnNKy e notpebHo
WHAMBUAYANHO) MOXE Aa Ce 3anoudHe 3a aa ce NOCTUrHe eytupeounaHa metabonuuka coctojba,
nnyc peayunpajku rm pusuuuTe noBp3aHn co onepauujara.

Onepauujata Tpeba aa ce v3BpwM BeaHal WTOM NauWeHTOT € eyTupeoudeH. Bo nouHakos
cny4aj, mopa aa ce 3ema AONONHUTENHO NeBOTUPOKCUH. TpeTMaHOT MOXe Aa Ce NpekuHe eaeH
[eH npea onepauujara.

KpTocTa u pu3nKoT 3a KpBaperwe Ha TUPEOUAHOTO TKUBO Npeau3BUKaHU 04 TMamason Moxar aa
ce KoMneH3upaarT co AONOMHUTENHO NpeonepaTuBHO 3eMare Ha BUCOKU 03K joa 3a Bpeme oA
10 neHa npep onepauwuja (Mnameposa Tepanuja co joa).

TpeTmaH npen Tepanuja co paguojon

MocTurHyeamweTo eyTupeonaeH merabonusam npeg 3anovHyBaweTO Ha Tepanuja co paauojoa
e BaXHO 0cobBeHO kaj Tewku cnyyam Ha xuneptupeomamsam, MOXHA € nojaBa Ha nocCT-
TepanesBTCKU TUPEOTOKCUYHU KPWU3W Kaj WHAMBMAOYANHW cnyy4aum no BakBa Tepanuja 6es
npeaTpeTMaH.

3abenewka: TuoHamuaHuTe AepuBaTU MOXAT Aa ja HamanaT pPaguoCeH3WTUBHOCTA Ha
TMpeonaHoTo Tkmeo. Kaj Tepanuja co pagvojoa 3a aBTOHOMEH afeHOM, Mopa Aa ce cnpe4ywu
aKTuBauujaTta Ha napaHoAynapHOTO TKMBO CO NPEeATPEeTMAaHOT .

HenocpenHa aHTUTUpeoOMaHa Tepanuja nocne TpeTMaH co paguojon

BpemeTpaeweTo u gosata Ha TPETMaHOT Mopa Aa ce AedvHupa WHAWBUAYANHO, 3aBUCHO
0L CEepuo3HOCTa Ha KIMHUYKaATa CNuKa W Ha nepuoaoT | ce npoueHyBa neka
paguoTepanujata ke noyHe ga buae edukacHa (okony 45,0 e :
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MpodunakTuykn TpeTMaH Ha NauMeHTU CO PU3UK OA pa3BUBaHE Ha XuUnepTupeouausam
Kako pe3ynraT Ha aAMMHUCTpPaLMja Ha joOAHU CYNCTaHLUMM BO ANjarHOCTUYKU Lenu

leHepanHo, gHesHn ao3un oa 10 go 20 mg Tmamason wunu 1 g nepxnopart ce npumaar BO
TeKoT Ha okony 10 geHa (Np. NMpW KOHTpacTeH MeaWyM eKcKpeTupaH npeky bybpesuTe).

BpemeTpaeweTo Ha TPETMaHOT 3aBUCU OF BPEMEHCKUOT Nepuos 3a KOj jOAHUTE CyncTaHuum ce
3agp)xyBaaT BO TENOTO.

Cneumjanuu nonynauum

Kaj nauneHTn co npobnemu Ha xenapoT, HamaneH e nnasma KNUMPeHcoT Ha Tuamason. 3artoa
Tpeba fa ce oapXyBa WTO € MOXHO NOHWUCKA A03a U nauneHTuTe Tpeba BHUMATENHO Aa ce
moHuTOopupaart. Tpeba fa ce ogpxysa LUTO € MOXHO NOHUCKa A03a.

Buaejkn Hema nopatouu 3a hapmakokMHETMKaTa Ha TMAMas3on Kaj NauueHTU CO PeHanHo
HapylwyBake, ce npenopadysa BHUMaTENHO WHAMBMAYANHO NogecyBarwe Ha A03MPaHeTo U

nayneHTuTe Tpeﬁa BHMMATENHO Aa ce MOHUTopupaar.

MNako He ce ouyekysBa AO3Ha akymynauuja kaj noctapv nauyueHTn, ce npenopavysa BHUMATENHO

WHOUBUAYaANHO noAecyBawe Ha [03uMpaweTo W nauveHtTute Tpeba BHUMATENHO aAa ce
MOHUTOpUpaar.

HauyuH Ha ynoTpeba
Tabnetute Tpeba aa ce ronTHaT UENU CO AOBOMHO TEYHOCT.

[lokonky 3emaTe BUCOKO-A03aXHa UHMUWMjanHa Tepanuja 3a xunepTupeonansam, AHEBHUTE 403U
Tpeba aa rv pacnpeaenute U Aa rm 3emaTe BO PeA0BHU UHTEPBaNU BO TEKOT HA AEHOT.

[losaTa Ha oapxyBate Ce 3eMa Liena HayTpo 3a BpeMe Ha Unn nocne nojagok.

4.3 KoHTpauHaukaumm

Thyrozol® He cMee aa ce KOPUCTY Kaj NaUMEHTH co

XUNEPCeH3NTUBHOCT KOH Tamason, Apyru TMOHAMUAHU AepuBaTh UK HEKoj 04
ekcuunueHcuTe, suau nornasje 6.1),

CpeaHu A0 TeLlKn HapylwyBarwa Ha KpBHaTa cnuka (rpaHynouuToneHuja)
nocToeyka xonecrasa Koja He e npeau3BuKkaHa o xunepTupeovansam

NPeTXOAHN OWTeTyBaka Ha KOCKeHaTa cpueBuHa no TpeTMaH co Tuamason unu
kapbumason.

KombuHupaHna tepanuja Ha Tvamason u TMPeOWAHN XOPMOHU € KOHTpPauHAaMLMpaHa 3a Bpeme Ha
BpemeHocT (Buaun nornasje 4.6.)
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1 SBUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

4.4ToceGHu npeaynpenyBawa u BHUMaHue npu ynotpeba

Thyrozol® He TpeBa na ce KOPUCTK Kaj NalMeHTun co
. ¢ WcTopuja Ha Bnaru XunepceH3NTUBHU peakuun (Ha Np. aneprucku ocunu, NPYpPUTyC)

Thyrozol® Tpe6a na ce kopucTH camo KpaTKOTPajHO U NoA BHUMATENEH MEeAULNHCKK
| MOHUTOPUHT Kaj NaumneHTn co

- e 3ronemeHa rylwasocCT CO KOHCTPUKLMjA Ha Tpaxearta nopaan pu3nk of pacT Ha rylwasocT.

MNpea 3anoyHyBawe Ha TPETMAHOT, Ha NauueHToT Tpeba Aa BHUMATENHO Aa My Ce yKaxe Ha
— CUMNTOMUTE Ha arpaHynouuTosa (CTomaTUTUC, hapuHIrMTUC, Tpecka), Kou ce onuliaHu aeka
ce jasysaar kaj 0,3 ao 0,6 % cnyyan. OBu4HO ce jaByBaaT 3a BpeMe Ha NpBUTE Heaenu of
TPETMAHOT, HO MOXe Aa Cce MaHudecTupaaT M A0 HEeKONKy Meceuu of 3anoyHyBawe Ha
— TPeTMaHoT, 0cobeHOo BO Criy4an Ha NpPeTxXoAHO ersucTupavka bnara rpaHynouutonexuja. Bo
Cnyyaj Ha nojaBa Ha HeKoj 04 HaBeAeHUTE CUMMTOMMU, OCOBEHO 3a Bpeme Ha NpBuTe Heaenu
OA TPETMaHoT, nauneHTuTe Tpeba Aa ce coBeTyBaaTt BeAHall Aa ro KOHTAKTUPAAT nekapoT 3a
— - Aa ce Hanpasu KpBHa cnuka. Bo cnyyaj Ha noTBpayBawe Ha arpaHynouuTtosa, notpebeH e
NPeKuH Ha TepanwvjaTta.

= Apyrv MUEenoTOKCUMYHM HecakaHn edekTn ce peTku BO npenopavyaHoTo aosupare. Tue yecro

ce npujasyBaHu BO KOHEKLMja CO MHOTY BUCOKW 403K Tuamason (okony 120 mg aHesHo). Osue

Ao3n Tpeba fa ce pesepBupaart 3a cneuvjanHu uHaukauumu (Tewkn cdopmu Ha Gonecrta,

- TUPEOTOKCUMYHM Kpuaun). lojaBaTa Ha TOKCUYMHOCT Ha KOCKeHaTa CpueBuHa 3a Bpeme Ha

| TpeTMaH co Tuamason Bapa npekuHyBare Ha TepanujaTta, U 40KoNnky e notTpebHo, 3emame Ha
M aHTUTUpeouaeH nek o4 apyra rpyna.

EkcuecuBHOTO Ao3upake Moxe fa foBefe A0 CYOKIMHUYKN UNU KITUMHUYKA XUNOTUPeonan3am
W pacT Ha rywasocrta nopagu 3ronemysaweTo Ha TSH. lMopagu Toa nosara Ha Tuamason
Tpeba ga ce Hamanu BeAHaLL Mo NOCTUTHYBaETO Ha eyTupeouaHa MeTtabonuuka coctojba, u
AoKonky e notpebHo, Tpeba aa ce gaae AONONHUTENHO NEBOTUPOKCUH. He e KopucHo aa ce
NpeknHe TMamasosnoT 1 Aa ce NPOoAO0NXKN Camo CO NEBOTUPOKCUH.

3ronemysameTo Ha rylwasocTa noA Tepanuja co Tamason u nokpaj cynpecujata Ha TSH e

pesynrtar Ha 3abonyBareTo U He MOXe Aa Ce NpeBeHupa Npeky AOMOMHUTENEH TpeTMaH co
NEeBOTUPOKCHH.

MocTurHyBameTo HoOpManHu KoOHUeHTpauuu Ha TSH e 0CHOBHO 3a Aa ce MUHUMU3UPA PU3UKOT
3a nojasa unu BriolwyBawe Ha eHaokpuHa opbutonaTuja. Kako u ga e, osaa cocrojba e yecto
He3aBUCHa OA TEKOT Ha TupeouaHata Bonect. BakBara komnnukauuja He e npuunHa 3a
NPOMEHa Ha TPeTMaHOT Ha [03upame U He Ce CMeTa Kako HecakaHa peakuuja Ha KOPEeKTHO
cnposeayBaHa Tepanwja.

Bo HW30K MpOUEHT MOXHa e nojaBa Ha AOLUEH XUNOTUpeouau3am nocne aHTUTUpeouaHa
Tepanuja 6e3 gononHutenHu abnatueHu mepku. OBa BepojaTHO HeEHET: KaHa peakuuja Ha
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3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUMHUTE HA NNEKOT

NeKOT, HO ce CMmeTa Kako WHdnamaTopeH W AEeCTPYKTUBEH npouec BO NapeHXMMOT Ha
Tupeouaearta nopaau 6onecra.

Peaykuujata Ha NaToNOLLKK 3ronemeHaTa noTpollyBayka Ha eHepruja kaj xunepTupeounansam
MOXe Aa Aoseae A0 (reHepanHo NoXenHo) ronemyBamwe Ha TenecHaTa TeXWHa 3a Bpeme Ha
Tepanuja co Tuamason. MauuenTture Tpeba aa Guaat nHgopmupanmn geka nogobpysareTo Ha
KNMWHUYKaTa crvka nokaxxysa Hopmanuaupame Ha HUBHaTa noTpolyBayka Ha eHepruja.

Tuposon coapxu nakTosa: 3aToa NauueHTUTe Co peTka HacneaHa ranakTo3Ha UHTonepaHuuja,
Lapp nakrtasHa peduumeHumnja wnu rnykoso-ranaktosHa manabcopbumja He Tpeba aa ro
3emaart 0BOj Nnex.

4.5 UnTepakumja co apyrv nekoBu v Apyru hopMu Ha MHTepakuuja

[eduumnToT Ha joa ro aronemysa oAroBOpOT Ha TupeouaeaTa koH Thyrozol®, noneka BuwokoT
Ha jo4 ro Hamanysa 0AroBopoT. He ce No3HaTh Apyry AUPEKTHU MHTEPAKLMK CO APYTv NEKOBH.
Cenak Tpeba na ce 3eme Bo npeasua Aeka MeTabonuamoT v enuMuHaunjaTta Ha apyri Nekosu
Moxe aa Ouage sabpsaH npu xunepTupeouausam. Tue ce HopmanuaupaaT napanenHo co
HOpManuaupaweTo Ha TupeouaHata dyHkumnja. [lozata Mopa ga ce npunaroau kage WTo e
TOa HEONXOAHO.

4.6 bBpemeHOCT u foewe

leHepanHo GpemeHoCTa MMa NO3UTUBEH edekT Ha xunepTupeouanamor. Cenak, 4ecTto e
notpebeH TpeTMaH Ha xunepTupeonausam, ocobeHo Bo npBuTe meceumn Ha GpemeHocTa.
HeTpetupaH xunepTupeouan3am 3a Bpeme Ha OpemeHOCTa MOXe Aa AoBede A0 Cepuo3HM
KOMNnukauuu Kako npeasBpemMeHo parawe u mandopmaumja. Xunotupeovwamsam npeanssukaH
CO TpeTMaH Ha HEeCOOABETHO A03Upare Ha Tuamas3on e UCTO acouupaH Co TeHaeHuuja 3a
abopryc.

TuamasonoT ja NOMWHYBa nnaleHTapHata Gapuepa M, Bo cheTanHata Kps, NOCTUrHyBa
KOHUEHTpauun eaHakBu Ha OHME Kako BO MajuyMHUOT cepyMm. HecooaBeTHOTO 4o3uparbe MoXe
Aa posefe 00 dopMmuparse Ha rylwaBoCT W XunoTupeouausam kaj (heTycoT Kako v Ao
peaykuuja Ha TexuHarta npu parawe. ocTojaT NOBTOPeHN U3BelTan Ha napuujanta aplasia
cutis Ha rnaBsaTta Kaj HOBOpPOAEHYUHa POAEHU OA XEHW TpeTupaHu co Tnamason. Osoj aedekT
ce 3anevysa CNOHTaHO BO TEKOT Ha HEKOMKY Heaenu.

AononHuTtenHo, oapeaeHn pasnuuHn mandopmaumn Gune acouupaHu CO BUCOKOAO3AXHA
Tepanuja co TMamason 3a Bpeme Ha npsBuTe Heaenu Ha OpemeHocTa, Ha np. XoaHanartpesuja,
esochareanHa arpesuja, xunonnacTuyHn Gpanasvumn, oANOKEH MEHTanNeH Kako M MOTOPUYKM
pa3soj. CnpoTUBHO, HEKONKY CTYAUM HA NpeHaTanHa ekcnosuuuja Ha Tuamasorn He npojasune
Hapywysaiwa Ha MOpPMONOLWKNOT pasBoj HUTY adekunja Ha Tupeougearta unu HU3NYKUOT U
WHTENEeKTyanHuoT pas3Boj kaj aeua.
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Buaejku He moxaTt Aa BuagaTt HanonNHO UCKNy4YeHu emBpuoTokcuiHuTe edektn, Tuposon cmee
fa ce Aasa 3a Bpeme Ha OpemeHOCT caMo nocne CTPUMKTHA eBanyauuja Ha OQHOCOT PU3UK

- KOPUCT U CaMO CO HAjHUCKU ceywTe edekTUBHM A03u Ge3 AONOMHUTENHO 3eMare Ha
TUPEOUAHU XOPMOHM.

L | Twuamaszon nomMuHyBa BO MajYMHOTO MNEKO Kaae MOXe Aa AOCTUrHE KOHLUEHTPauuu Kow
OAroBapaaTt Ha CepyMCKkuTe KOHUEHTpauuu kaj majkaTa, Taka Aa NocTou pU3uK 04 passoj Ha
3 XUNoTUpeouansam kaj HoBOPOAEHH.

[OoeweTo npu TpeTmaH co Thyrozol® e BO3MOXHO; HO ce npenopavyBaaT camo HUCKU 4031 A0
b | 10 mg/ aeH 6e3 AONONHUTENHO 3eMakbe Ha TUPEOUAHN XOPMOHMW.

MNoTpebeH e penoBeH MOHWTOPUHr Ha dyHKUMjaTa Ha TupeouaHata xnesga Ha
k| HOBOPOAEHYETO.

4.7 BnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eHe U paKyBakwe CO MaluUHU

Thyrozol® Hema BNujaHue Bp3 cnocobHoCTa 3a ynpaByBakwe Ha BO3WNO WUNU pakyBawe CO
MaLUUHK,

4.8 Hecakanu nejcrTea

- lMpoueHkaTa Ha HecakaHu ,El@jCTBa ce 633[&[33 Ha cneaHuTe AedUHUUNKN Ha YecToTa:

= MHoOry yectn 2 1/10

yecTu 2 1/100 go < 1/10
HeBoobuyaenun = 1/1.000 go < 1/100
peTKu 2 1/10.000 go < 1/1.000
MHory petkn < 1/10.000

HapywyBawa Ha KpBHUOT U NUMPHUOT cuctem

HesoobuvyaeHu

ArpaHynouuto3a ce jasyBsa kaj 0,3-0,6% oa cnyyaute. Moxe aa ce maHudecTupa u Hekonky
Heaenu unu Meceun o NOYETOKOT Ha Tepanujata u Aa aoseae Ao notpeba oa NpekuHyBawe
Ha TepanujaTta. Bo noBekeTo cnyyau, CNOHTaHO ce nosnekysa.

MHoey pemxku
TpombBouuToneHuja, naHuMTONEHWja, reHepanusmpana numdageHonartuja.

HapywyBaHa Ha eHOOKPUHONOWKUOT Cuctem

Muozey pemku
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HapywyBaka Ha HEPBHUOT CUCTEM

Pemku
Hapywysata Ha cetunoto 3a BKyCc (aucreawja, aresauja) ce jaBysaaT nopeTko u ce

noenekysaaT no nNpekuH Ha Tepanujata. Cenak HOPManu3npaweTo MoXe Aa NoTpae HeKomnKy
Hepenu.

MHozy pemku
HeypuTtuc, nonuHesponaTuja

HapywyBawa Ha raCTPOUHTECTUHANTHMUOT CUCTEM

MH+oay pemku
AKyTEH OTOK Ha NnyHKoBaTa xnesaa

XenatobunujapHu HapylyBawa

MHoey pemku

OnuwaHu ce noeAwHeYHW cryyam Ha XonecTaTMyHa XONTULUA WU TOKCUYEH XenaTwT.
CumnTomMuTe rMaBHO cCe NOBNEekyBaaT MO MPEKUHYBaweTo Ha Tepanujata. KnuHU4KM
Heo4urneaHn 3Hauu Ha xonecTasa 3a Bpeme Ha Tepanwjata Tpeba na ce pasnukysaaT of
HapywyBataTa npeausBuKaHn o XUNepTupeouansMoT, Kako 3ronemeHa cepymcka GGT

(rama rnytamun TpaHcepasa) u ankanHa gocdarasa Unu Hej3UHUOT cneundguyeH KockeH
U30EH3UM.

HapywyBama Ha KoXa U NOTKOXHO TKMBO

MHoey yecmu

ANEpruckn KOXKHU peakunn oA pasnuuyeH cTeneH (NpypuTyc, ocun, ypTukapwja). HajuecTo ce
co bnar Tek u YecTo ce noBnekyBaaT BO TEKOT Ma TepanujaTa.

M+oey pemku

CepnosHn opMn Ha aneprucku KOXHW peakuuu BKNyYyBajku reHepanuavpaH AepMaTwT.
Anoneuuja. EputemaToseH nynyc uHayumpaH oa Nexor.

HapywyBara Ha MyCKyNnOCKeneTHo U CBP3HO TKMBO

Yecmu

MoxeH e nocteneH passoj Ha apTpanruja koja ce jaByBa 4ypu W N0 HEKONKY MeceyHa
Tepanuja.

OnwTn HapywyBaka 1 cocToj6U Ha MECTOTO Ha aAMUHUCTPaLMja

Pemku
Tpecka npeaunssukaHa of Nekor.
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Mepujatpucka nonynauuja

OpekdeHumjata, TUNOT U TeXMHATa Ha HeCakaHu peakuuu Kaj aeua ce KoMnapaTUBHU CO OHUE
Kaj BO3pacHuTe.

Tewkn peakunn Ha KyTaHa XWNEPCEH3UTUBHOCT Ce MpUjaBeHUW W Kaj BO3PaCHU W Kaj
neavjaTpuUcKM NauyneHTn, BKkNydyBajku Stevens-Johnson CUHAPOM (MHOrY peTku BKyyyBajiku
M30NMpaHu u3BeLlTaun: Tewkn popmu, BKNyYyBajku reHepanuanpaH gepMaTtuTue, ce onuLLaHm
BO M30NupaHu cnyyam).

4.9 Mpeposupatse

Mpeaosnpaketo NpeausBukyBa XUNOTUPEOUAM3AM CO COOABETHU CUMNTOMU HAa HamaneH
meTabonusam, u npeky eekToT Ha nosBpaTHa cnpera, akTueauuja Ha ageHoxunodusarta co
nocnepoBaTeneH pact Ha rywara. OBa moxe ga ce usberHe co Hamanysawe Ha gosaTa
BeAHalW LITOM Ke ce NoCcTUrHe eytupeouaHa merabonuyka coctojba v AOKONKY € NoTpebHo,
AONONHUTENHa agMUHUCTPaUWja Ha NeBOTUPOKCUH (Buaw aen 4.2).

HeraTuBHu nocneauum Ha cnyvajHa uHrecTuja Ha BUCOKM 403U Ha Thyrozol He ce nosHaTy.

5. PAPMAKOTOLWKWX OCOBEHOCTH

5.1 ®apmakoguHaMcKu ocobeHocTu

®apmakoTepanesTcka rpyna: AHTUTUPEOUAHWU NEKOBM, AEpUBATU HA UMWUAA30M KOM CoapXKaT
cynayp.

ATC koa: HO3BB02

Twama3zonoT A03HO-3aBUCHO r0 MHXMOUPA WHKOPMOPUPaKETO Ha joA BO TMPO3WH, a CO TOa M
HeocuHTesaTa Ha TupeouaHn xopmoHu. OBaa ocobuHa 0BO3MOXYBa CUMNTOMATCKa Tepanuja
Ha xunepTupeonansam He3aBUCHO OA npuyuHata. [Janu TMamasonoT AONOSMHUTENHO BNuWjae
Ha "NPMPOAHNOT TEK" Ha UMYHOMOLLKN WHAYLMPAHUOT TUN Ha xunepTupeonaunsam (Mpasec-osa
Bonecr), oaHOCHO Aanu rm cynpecupa NOCTOeUKUTE MMYyHONATOreHN NPOLIECH, He MOXe Aa ce
OApeAn Co curypHocT. Hema BnunjaHne Ha ocnoboayBakeTo Ha NPETXOAHO CUHTETU3UpaHUTE
TUpeouaHu XOpMoHU op Tupeouageata. Co Toa ce objacHyBa 30WTO AOMKUHATa Ha
NaTeHTHUOT nepuoa A0 Hopmanuiauuja Ha CepyMCKUTE KOHUEHTpauuu Ha TUPOKCUH W
TPWjOAOTUPOHUH, @ CO TOa M A0 KIMHWYKO noaobpyBatbe, Ce pasnukyBa BO MNOEAUHEYHM
cnyyau. Hema BnujaHne Ha xunepTpPeonan3MoT Koj Ce A0MKKU Ha 0cnoboayBare Ha XOPMOHM
No YHUWTYBaETO Ha TUPEOWAHWTE KNeTKW, Ha np. nocne paguojoauaHa Tepanuja unu
TUpeouauTuC.

5.2 ®apmMaKkoKUHETUYKM 0COBEeHOoCTH

Tnamasonot ce abcopbupa 6p30 1 UenocHo. Mo agMUHWUCTpauuja, MakcuManHarta cepymcka
KOHUEHTpauuja ce nocTurHysa 3a 0,4 -1,2 yaca. BpayBarweTo 3a npoTenHuTe e 3aHemapnuso.
Twamasonot ce akymynupa Bo Tupeouaeara kage 6asHo ce metabonuaupa. M nokpaj
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hnykTyauuuTe BO CEpyMCKUTE KOHLUEHTpauuu, akymynauumjata Ha Tuamasorn BO TupeouaHata
Knesaa nak BoAM A0 KOHUeHTpauucko nnato. Osa pe3ynTtupa co BpeMeTpaerne Ha AejCTBO 04
peuncu 24 yaca 3a eguHedHa ao3a. Cnopep cerawHUTe CoO3HaHWja, KMHeTUKaTa Ha Tuamason
€ HesaBucHa of TupeounaHaTa yHkumja. EnumuHaumoHnoT nonyxusoT e okony 3 go 6 yaca u
ce nNponoHrupa npu xenartanHa wuHcyduumeHumja. TuamasonoT ce enuMuHupa npeky
Bybpesnte u Konukata, ekckpeuujata co euec e MUHMManNHa, LWTO yKaxysa Ha
eHTepoxenaTtuyka uumpkynauuwja. 70% op cyncraHuujata ce uanadvysa npeky Bybpesure Bo
TekoT Ha 24 yaca. Camo Mano KONu4ecTBo ce uanadvysa BO HenpomeHeTta dopma. Hema
pacnonoXnueu WCKycTBa cO apmakonowkata akTMBHOCT Ha metabonutute. [loctojaT
NMUMUTUPaHW nogatoun 3a papmakoKUHEeTMKa Kaj NauWeHTU CO peHanHu W xenaTtanHu
Hapywysawa (Buan pen 4.2). Hema pacnonoxueu nogatoun 3a MNOBTOPEHO [A03HO
agMUHUCTpupame (suau gen 4.2).

5.3 MpeaknuHuyku 6e3degHOCHM noagaToumn

MpeaknuunykuTe 6e36eaHOCHN NogaToOUN Ce NUMUTUPAHMN.

MNoaaTounTe 3a TOKCUYHOCT NPU NOEAUHEYHO A03UPabe NoKaXyBaaT AeKa aKyTHUOT TOKCUYEH
noTeHuujan Ha TMamason e HU3OK.

Bo cTyaun Ha noBTOpeHO Ao3uparbe, NpUMETeHa € Aenpecuja Ha KockeHata CcpueBuHa npu
NO3HW KOHUEeHTpauuu kou Oune 3HAYMTENHO NOBUCOKM Of TepaneBTCKUTE A03HM
KOHUEHTpauuu.

[€HOTOKCUYHUTE CTYyAWW HEe OTKpMBAaAT A0OKa3W 3a MyTareHu unu KnactoreHn eexkTun.

Bo ase-roavwHa xpoHU4Ha CTygunja Ha TOKCUMHOCT Kaj cTaopuu He ce 3abenexanu Apyru
peneeBaHTHW Haoan ocseH apmakonowkute edekTn Ha Tupeoumaeata. Bo ase-roguiiHa
XPOHUYHA CTyanja Ha TOKCUYHOCT Kaj rnyeBum 3abenexaHa e noronema uHUuAeHUA Ha
XenaTomu, Koja He AOCTUrHana HUBO 04 CTaTUCTAYKa BaXKHOCT Npu agMuHUcTpupare Ha 500
mg/l Tvamason BO BoAa 3a nuewe. PeneBaHTHOCTA Ha NOCNEAHOTO OTKPUTUE € NOA 3Hak
npawanHuKk W  TuamasonoT He e kKnacudwuuyupaH kako kapuuHoreH oa IARC
(MHTEpHauMoOHanHa areHuuja 3a wWcTpaxyBawe Ha kaHuep) unu NTP (HauyuoHaned
TOKCUKOMOLKN Nporpam) Kputepuymure.

6 ®APMALIEBTCKU KAPAKTEPUCTUKU

6.1 Jlucta Ha eKCUMMNMUEHCHU

TabneTtHo jagpo

AHXUAPWA Ha KONoONAEH cunuuUnym
MarHeswym creapar

Xxunpomenosa

Tank

Luenynosa Bo npas

cKpob oA NYyeHkKa
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3 3BUPEH U3BELWUTAJ 3A OCOBEUHUTE HA NEKOT

- nakro3a MoHoXuapaT
HaTpuymoBa con Ha ckpob rnukonar

ObnoxyBawe
AumeTukoH 100

B makporon 400
Xunpomenosa

TuTaH guokema (E 171)
3 xeneso okcua (E 172)
6.2 UHkomnaTubunHocTun

Hema nosHaTu.

6.3 Pok Ha Tpaewse

4 roavHw.

6.4 MocebHu ycnosu 3a yyBawe

Ilekot ce yyBa Ha TemnepaTtypa ago 25° C.

6.5 Mpupoaa u coapxuHa Ha NakyBaweTo
Bnuctep og PVC cunm u anymuHuymcka nokposHa cdonuja
MNakyBare
Thyrozol® 20 mg: 20 dunm-o6noxeHn Tabnetu

6.6 CneuujanHu npenopaku 3a oTCTpaHyBake

Hema cneuujanHu 6apatsa. ¢
7. HOCUTEN HA MAPKETUHIr ABTOPU3ALIUJA

BAPYC

yn. Ckynu, ©6p. 15

1000 Ckonje, MakeaoHwja
Ten. +389(0)23161-806
chakc +389(0)3137-013 P TN
e-mail: varus@varus.com.mk 3¢ &

8. BPOJ HA MAPKETUHI ABTOPU3ALIUJA s
Thyrozol ® 20 mg, 20 unm-o6noxenun TabneTu, pelwenue 6p. 15-9084/08 L~

A .

9. ATA HA NPBA ABTOPU3ALUWNJA/OBHOBA HA ABTOPU3ALWUNJA ;
Thyrozol ® 20 mg, 20 chunm-o6noxenu TabneTu, 10.11.1998/10.06.2003/30.12.2008
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10. flata Ha nocnefHa pPeBu3Mnja Ha TeKCTOT
09.2013

11. HAYUH HA N30 ABAHSE

IlekoT moxe aa ce usgaea camo co nekapcku peuent (P) -~
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