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1. ZALU NOSAUKUMS

Thyrozol 5 mg apvalkotas tabletes
Thyrozol 10 mg apvalkotas tabletes
Thyrozol 20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra Thyrozol 5 mg apvalkota tablete satur 5 mg tiamazola (thiamazolum).
Katra Thyrozol 10 mg apvalkota tablete satur 10 mg tiamazola (thiamazolum).
Katra Thyrozol 20 mg apvalkota tablete satur 20 mg tiamazola (thiamazolum).

Paligvielas: satur 200 mg laktozes (Thyrozol 5 mg), skatit apakspunktu 4.4.
satur 195 mg laktozes (Thyrozol 10 mg), skatit apakspunktu 4.4.
satur 185 mg laktozes (Thyrozol 20 mg), skatit apaksSpunktu 4.4.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Apvalkotas tabletes.

Thyrozol 5 mg: dzeltena, apalas formas, abpusgji izliekta, apvalkota tablete ar dalfjuma rievu.
Thyrozol 10 mg: pelécigi oranza, apalas formas, abpusgji izliekta, apvalkota tablete ar daljjuma rievu.
Thyrozol 20 mg: briina, apalas formas, abpusgji izliekta, apvalkota tablete ar dalfjuma rievu.

Tableti var sadalit vienadas dalas.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Hipertireozes arstéSanai, tai skaita:

e Hipertireozes konservativai terapijai, 1pasi, ja strumas nav vai ta ir maza,

e SagatavoSanas operacijai visu veidu hipertireozes gadijumos,

e SagatavoSanas planveida terapijai ar radioaktivo jodu, 1pasi hipertireozes smagu formu
gadijumos,

e Islaicigai terapijai péc arsteSanas ar radioaktivo jodu,

e Profilaktiski pacientiem ar subklinisku hipertireozi, autonomu adenomu vai hipertireozi
anamngzg, kuriem ir nepiecie$ama joda preparatu lietoSana (piem&ram, izmeklgjums ar jodu
saturo$am kontrastvielam).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Tiamazols ir karbimazola aktivais metabolits, tom&r 1 mg tiamazola neatbilst 1 mg karbimazola. Tas ir
janem vera, uzsakot arstéSanu ar tiamazolu vai nomainot arst€Sanu no karbimazola uz tiamazolu.
Jaievéro $adas devu rekomendacijas.
Vispargji noradijumi par devam:

e Devas pieaugusajiem
Atkariba no slimibas smaguma pakapes un joda uznemsanas arst€Sanu parasti uzsak ar tiamazola devu

no 10 [idz 40 mg reizi diena. Daudzos gadijumos vairogdziedzera hormonu izdaliSanos var nomakt ar
devam no 20 Iidz 30 mg tiamazola diena. Vieglakos gadijumos pilnigi blok&josa deva var nebiit
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nepiecieSama, tade] var lietot mazaku sakotn€jo devu. Smagakos hipertireozes gadijumos var biit
nepiecieSama sakotn&ja deva 40 mg diena.

Devu pielago individuali, atkariba no pacienta vielmainas stavokla un atbilstosi vairogdziedzera
hormonu daudzuma izmainam.

Uzturosai terapijai iesaka vienu no §adiem arsté$anas variantiem:

a) Uzturosa deva no 5 lidz 20 mg ik dienas, kombingjot to ar levotiroksinu, lai izvairitos no
hipotireozes.
b) Monoterapija ar devu 2,5 Iidz 10 mg tiamazola diena.

Joda izraisttai hipertireozei var biit nepiecieSsamas lielakas devas.
e Devas bérniem

Vidgja sakotngja deva beérniem ir 0,5 mg tiamazola uz kilogramu kermena svara ik dienas. P&c tam,
kad vairogdziedzera funkcija ir normalizgjusies, $T deva tiek pakapeniski samazinata lidz mazakai
uzturos$ai devai, kas ir atkariga no pacienta vielmainas stavokla.

Lai izvairTtos no hipotireozes, var biit nepiecieSams papildus lietot levotiroksmu.
Hipertireozes konservativa arstésana

ArsteSanas mérkis ir péc ierobezota ilguma terapijas sasniegt eutireoidu vielmaipas stavokli un
ilgtermina remisiju. Atkariba no pacientu atlases viena gada remisiju var sasniegt lidz pat 50%
pacientu. Noverotie remisijas biezumi ievérojami atSkiras, So atSkiribu iemesli nav Iidz galam
noskaidroti. lespgjams, to ietekmé hipertireozes veids (imiina vai neimiina), arst€Sanas ilgums,
tiamazola deva un joda uznemsana ar partiku vai zalem.

Konservativa hipertireozes arstéSana parasti ilgst no 6 méneSiem Iidz 2 gadiem (vid&ji — 1 gads).
ArstéSanas ilgums palielina remisijas statistisko biezumu. Gadijumos, kad nevar panakt slimibas
remisiju un galigas arst€Sanas metodes nevar pielietot, tiamazolu var lietot ka ilgtermina tireostatisko
terapiju ar pec iesp&jas mazam devam ar papildus levotirokstnu mazas devas vai bez ta.

Pacientiem ar izteiktu strumu un trahejas nospieSanu terapiju ar tiamazolu vajadz€tu nozimét tikai
1slaicigi vai iztikt bez tas, jo ilgtermina tiamazola lietoSana var izsaukt strumas palielinaSanos. Var bt
nepiecieSams 1paSi ripigi uzraudzit arsteSanu (TSH daudzums asinis, trahejas liimens). VElams
arsteSanu kombinét ar papildus levotiroksinu.

Sagatavosana operacijai

Islaiciga (3 — 4 nedglas, atseviskos gadijumos ilgak) sagatavosana operacijai var nodro§inat eutireoidu
vielmainas stavokli un tadejadi samazinat ar operaciju saistitos riskus.

Operaciju vajadz&tu veikt, tiklidz pacients ir sasniedzis eutireoidu vielmainas stavokli. Pretgja
gadijuma papildus jaording levotiroksins. Terapiju var partraukt dienu pirms operacijas.

Tiamazola izraisito paaugstinato kaulu trauslumu un asinosanas risku var kompensét ar papildus joda
ordinésanu augstas devas 10 dienas pirms operacijas (Plummera terapija ar jodu).

ArsteSana pirms terapijas ar radioaktivo jodu
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Eutireoida vielmainas stavokla sasniegSana pirms terapijas ar radioaktivo jodu ir Ipasi svariga smagas
hipertireozes gadijumos, jo atseviskos gadijumos p&c $adas terapijas, ja pirms tas nav veikta
ieprieks€ja arsteésSana, ir noverota tireotoksiska krize.

Piebilde. Tionamida atvasinajumi var samazinat vairogdziedzera audu jutibu pret staru terapiju.
Autonomo adenomu planveida terapijas ar radioaktivo jodu gadijuma ir janoverS iespgja, ka

=

iepriek$gjas terapijas rezultata aktivizgjas paranodularie audi.
Islaiciga terapija péc arsteSanas ar radioaktivo jodu

Terapijas ilgums un devas japielago individuali, atkariba no slimibas smaguma pakapes un novertéta
laika perioda, kads paies, l1dz iestasies radioaktiva joda iedarbiba (aptuveni 4 — 6 ménesi).

Profilakse, ja pastav risks, ka diagnostikas noliikos lietoti joda preparati var izraisit hipertireozi
Vispargja gadijuma aptuveni 10 dienas ilgi lieto pa 10 — 20 mg tiamazola un/vai 1 g perhlorata diena
(pieméram, ja lietotas kontrastvielas, kas izdalas caur nierém). Arsté3anas ilgums ir atkarigs no laika,
cik ilgi jodu saturosa viela paliek organisma.

Devas Tpasam pacientu grupam

Aknu mazspg€jas gadijuma ir samazinats tiamazola plazmas klirenss, tapéc devam vajadzetu biit pec
iesp&jas mazakam un pacientus vajadz&tu ripigi noverot.

Ta ka nav pietieckami daudz datu par tiamazola farmakokingtiskam Tpasibam pacientiem, kuriem ir
nieru darbibas traucgjumi, Siem pacientiem ir ieteicama riipiga individualas devas pielagoSana un cieSa

noverosana. Devu vajadzgtu izvEleties pec iesp&jas mazaku.

Lai gan gados vecakiem pacientiem netiek sagaidita tiamazola uzkrasanas, tomer ir ieteicama
individuala devas pielagosana un riipiga noverosana.

LietoSana
Tabletes janorij veselas, uzdzerot pietickosu daudzumu Skidruma.

Uzsakot hipertireozes arst€Sanu ar lielam devam, iepriekS noraditas devas vajadzetu sadalit un ienemt
vienmerigi visas dienas laika.

Uzturo$o devu var lietot visu viena reiz€ no rita péc brokastim vai to laika.
4.3. Kontrindikacijas
Thyrozol nedrikst lietot pacienti, kuriem ir:
e paaugstinata jutiba pret tiamazolu, citiem tionamida atvasindjumiem vai jebkuru no
paligvielam (skatit apakspunktu 6.1);
e vidgji izteiktas vai smagas izmainas asinsaina (granulocitopénija);
e ieprieks pastavosa holestaze, ko nav izraisijusi hipertireoze;

e Dbijusi kaulu smadzenu bojajumi p&c ieprieksgjas terapijas ar tiamazolu vai karbimazolu.

Kombingta tiamazola un vairogdziedzera hormonu terapija ir kontrindic€ta gritniec€m (skattt
apakspunktu 4.6).

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Thyrozol nevajadzgtu lietot pacientiem, kuriem:
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e ieprieks bijusas vieglas paaugstinatas jutibas reakcijas (piem&ram, alergiski izsitumi, nieze).

Thyrozol vajadzetu lietot, riipigi uzraugot, un tikai islaicigi pacientiem, kuriem:
e struma ir liela un nospiez traheju, jo pastav risks, ka struma var palielinaties.

Aptuveni 0,3 — 0,6 % tiamazola lietoSanas gadijumu ir zinots par agranulocitozi, tadel pirms arst€Sanas
uzsak$anas pacientus vajadz&tu informé&t par tas simptomiem (stomatitu, faringttu, drudzi). Parasti ta
attistas arstéSanas pirmo ned€lu laika, tom@r var izpausties armT dazus meneSus péc arstéSanas
uzsakSanas vai péc arstéSanas atsakSanas. Pirms un pec arstéSanas uzsakSanas ir ieteicams rupigi
noverot asinsainu, it IpaSi gadijumos, ja ir iepriekS pastavosSa viegla granulocitpenija. Paradoties
kadam no Siem simptomiem, it TIpasi terapijas pirmajas nedglas, pacientam biitu jaiesaka nekavéjoties
apmekl&t arstu, lai veiktu asinsanalizes. Ja tiek konstatéta agranulocitoze, zalu lietoSanu nepiecieSams
partraukt.

Citas mielotoksiskas blakusparadibas ieteicamo devu gadijumos tiek noverotas reti. Par tam ir biezi
zinots gadijumos, kad tiamazola deva ir bijusi liela (aptuveni 120 mg diena). Sada deva biitu jaording
tikai Tpasos gadijumos (smaga slimibas forma, tireotoksiska krize). Kaulu smadzenu toksicitates
izpausme arstéSanas ar tiamazolu laika ir pamats zalu lietoSanas partraukSanai un, ja nepiecieSams,
citas grupas tireostatiska lidzekla ordingSanai.

Parmerigas devas var novest pie subklmiskas vai kliniskas hipotireozes un strumas palielinasanas
paaugstinata TSH Iimena dél. Tadg€] tiamazola devu ir jasamazina, tiklidz ir sasniegts eutireoids
vielmainas stavoklis, un, ja nepiecieSams, papildus ir jaordin€ levotiroksins. Nav ieteicams vispar
partraukt tiamazola lietoSanu un turpinat tikai levotiroksina lietoSanu.

Strumas palielinasanas tiamazola terapijas laika gadijumos, kad TSH Iimenis ir pazeminats, ir saistita
ar pamatslimibu, un to nevar noverst ar papildus arstésanu ar levotiroksinu.

Normai atbilstosa TSH ltmena sasniegSana ir svariga, lai samazinatu endokrinas oftalmopatijas rasanas
vai progres€sanas risku. Tomer tas attistiba biezi vien ir neatkariga no vairogdziedzera slimibas gaitas.
St komplikacija nav pamats mainit adekvatu arsté$anas reZimu un to nevajadz&tu uzskatit par pareizi
veiktas terapijas blakusparadibu.

Retos gadijumos péc tireostatiskas terapijas bez kirurgiskas iejaukSanas var rasties vélina hipotireoze.
S1, iesp&jams, nav zalu blakusparadiba, bet gan ir uzskatama par pamatslimibas izsauktu iekaisigu un
desktruktivu procesu vairogdziedzera parenhima.

Arsté8anas ar tiamazolu laika patologiski paaugstinata energijas pat€rina mazinasanas var izsaukt
kermena svara palielinasanos (kas parasti ir v€lama). Pacientus vajadzétu informét, ka kliniska
stavokla uzlabo$anas norada uz energijas patérina normalizé$anos.

Thyrozol apvalkotas tabletes satur laktozi, tade] ta lietoSana nav ieteicama pacientiem, kuriem ir reti,
iedzimti galaktozes nepanesamibas, Lapp laktazes nepietickamibas vai traucétas glikozes-galaktozes
uzsiksanas stavokli.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Samazinats joda daudzums organisma pastiprina, bet palielinats — mazina vairogdziedzera jutibu pret
tiamazolu. Citas tieSas mijiedarbibas ar citiem medikamentiem nav zinamas. Tomér janem véra, ka
hipertireoze var paatrinat citu medikamentu metabolismu un eliminaciju. Sie procesi normalizgjas
vienlaicigi ar vairogdziedzera darbibas normalizé$anos. Vajadzibas gadijuma nepiecieSama devas
korekcija.

4.6. Gritnieciba un zidiSana
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Kopuma griitniecibai ir labvéliga ietekme uz hipertireozi. Tomer biezi ir nepiecieSama hipertireozes
arstéSana, it Tpasi pirmajos griitniecibas ménesos. Griitniecibas laika nearsteta hipertireoze var novest
pie nopietnam komplikacijam, piem&ram, priekslaicigam dzemdibam vai iedzimtam anomalijam.
Toméer nepiemérotu tiamazola devu izsaukta hipotireoze arf ir saistita ar paaugstinatu abortu risku.

Tiamazols Skeérso placentu un augla asinis sasniedz koncentraciju, kas lidzinas koncentracijai mates
seruma. Nepiemérotu devu gadijuma tas var novest pie strumas un hipotireozes attistibas auglim, ka
ar1 samazinata dzimsanas svara. Ir vairaki zinojumi par dal&ju galvas adas aplaziju jaundzimusajiem,
kuri piedzimu$i matém, kuras ir tikugas arstétas ar tiamazolu. Sis defekts sadzist pats no sevis dazu
nede]u laika.

Ar augstu devu tiamazola terapiju pirmo gritniecibas ned€lu laika tiek saistiti ar1 atseviski citi
iedzimtie defekti, pieméram, hoanalatrézija, baribas vada atrézija, kriitsgalu hipoplazija, aizkaveta
psihiska un motora attistiba. Tai pat laika vairaki p&tijumi par prenatalu paklauSanu tiamazolam nav
konstatéjusi nedz morfologiskus attistibas trauc&umus, nedz ietekmi uz bérna vairogdziedzeri vai
fizisko un intelektualo attistibu.

Ta ka toksiska ietekme uz embriju nevar tikt izsleégta, tad griitniecibas laika Thyrozol jaording tikai
péc ripigas risku un ieguvumu izvert€Sanas, tikai mazakajas iedarbigajas devas un bez

vairogdziedzera hormonu papildus ording€Sanas.

Tiamazols nokliist mates piena, kur tas var sasniegt koncentraciju, kas atbilst koncentracijai mates
seruma, tadel bérnam pastav hipotireozes attistibas risks.

Lietojot Thyrozol, bernu ar kriiti var barot, tacu Thyrozol drikst lietot tikai mazas devas Iidz 10 mg
diena bez papildus vairogdziedzera hormonu ordingSanas.

Regulari japarbauda jaundzimusa vairogdziedzera darbiba.

4.7. letekme uz spé&ju vadit transporta Iidzekli un apkalpot mehanismus

Tiamazols neietekmé sp&ju vadit transporta lidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevelamo blakusparadibu novertéjums ir balstits uz $adu sastopamibas biezuma definiciju:

Lotibiezi >1/10

Biezi >1/100,<1/10
Retak >1/1°000, < 1/100
Reti >1/10°000, < 1/1°000

Loti reti < 1/10°000

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Retak

Agranulocitoze rodas apméram 0,3 — 0,6% gadijumu. Ta var manifestéties arT vairakas nedg€las vai
meénesus péc terapijas uzsakSanas, un tas gadijuma nepiecieSams partraukt medikamenta lietoSanu.

Vairuma gadijumu asinsaina normalizgjas spontani.

Loti reti
Trombocitopénija, pancitopénija, generalizéta limfadenopatija.

Endokrinas sistemas traucejumi
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Loti reti
Insulina autoimiinais sindroms (ar izteiktu glikozes Iimena asinis pazeminasanos).

Nervu sistemas traucéjumi

Reti
Reti sastopamas izmainas garSas sajiitas (izmainita garSas sajiita vai garsas sajitas zudums); partraucot
terapiju, garsas sajiitas var normaliz&ties, tacu Sis normalizeSanas process var ilgt vairakas nedélas.

Loti reti
Neirits. Polineiropatija.

Kunga-zarnu trakta trauceéjumi

Loti reti
Akdts siekalu dziedzeru iekaisums.

Aknu un/vai Zultscelu trauceéjumi

Loti reti
Aprakstiti atseviski holestatiskas dzeltes vai toksiska hepatita gadijumi. Simptomi parasti izziid pec
medikamenta lietoSanas partraukSanas. Butu jadiference klmiski mask&tas holestazes simptomi, kas
radusSies terapijas rezultatd, no hipertireozes izsauktiem trauc€jumiem, pieméram, GGT (gamma
glutamiltransferazes) un sarmainas fosfotazes vai tas kaulaudu izoenzima daudzuma palielinaSanas
seruma.

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti biezi

Dazadas intensitates alergiskas adas reakcijas (nieze, izsitumi, natrene). Parsvara to norise ir viegla un,
terapiju turpinot, tas biezi izzud.

Loti reti

Alergiskas adas reakcijas smagas formas, ieskaitot generalizétu dermatitu. Alopécija. Zalu izsaukta
sarkana vilkede.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Biezi
Artralgija, kas attistas pakapeniski un var paradities péc vairakiem terapijas méneSiem.

Visparéeji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Reti
Zalu izsaukts drudzis.

4.9. Pardozesana

Pardozgsana izraisa hipotireozi un atbilstoSos samazinatas vielmainas simptomus un atgriezeniskas
saites reakcijas rezultata stimulé hipofizes priek$gjas daivas darbibu, kas, savukart, izraisa strumas
palielinasanos. No ta var izvairities, samazinot devu, tiklidz ir sasniegts eutireoids vielmainas stavoklis

un, ja nepieciesams, papildus ordingjot levotiroksinu (skatit apakSpunktu 4.2).

Lielas tiamazola devas nejausas ienemsanas negativas sekas nav zinamas.



Apstiprinats ZVA 14425-010709
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamika
Farmakoterapeitiska grupa: Tireostatisks Iidzeklis, séru saturos$s imidazola atvasinajums.
ATK kods: HO3BB02

Tiamazols, atkariba no devas, inhib€ joda ieklauSanu tirozina struktiira un tadejadi — vairogdziedzera
hormonu neosintézi. ST ipasiba nodrogina hipertireozes simptomatisku terapiju neatkarigi no slimibas
etiologijas. Vai tiamazols tada veida ietekm& imunologiski inducétas hipertireozes (Greivsa slimiba)
,,dabigo norisi”, t.i. vai tas nomac imunopatogenézes procesus, kas ir slimibas pamata, paslaik skaidri
nav zinams. Jau sintezéto vairogdziedzera hormonu atbrivoS§anas netiek ietekméta. Tas izskaidro
individualos gadijjumos atSkirigo ilgumu latentajam periodam, Iidz normalizgjas tirokstna un
trijodtironina koncentracija seruma un iestajas kltniska uzlabosanas. Netiek ietekméta arT hipertireoze,
ko izsauc hormonu atbrivosanas sakara ar vairogdziedzera destrukciju, piem&ram, p&c terapijas ar
radioaktivo jodu vai tireoidita gadijuma.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Tiamazols tiek absorbéts atri un pilniba. Pec tiamazola uznemsanas maksimala koncentracija seruma
tiek sasniegta 0,4 — 1,2 stundu laika. SaistiSanas ar olbaltumvielam ir nieciga. Tiamazols uzkrajas
vairogdziedzeri, kur tas metabolizgjas 1€énam. Kaut gan tiamazola koncentracija seruma ir mainiga, ta
uzkrasanas vairogdziedzer1 tomér nodroSina koncentracijas plato. Ta rezultata reizes devas darbibas
ilgums ir gandriz 24 stundas. Saskana ar S$abriza datiem, tiamazola kin€tika nav atkariga no
vairogdziedzera funkcijas. Pusizvades periods ir 3 — 6 stundas, bet aknu mazspgjas gadijuma tas ir
garaks. Tiamazols tiek izvadits caur nierém un aknam; ar fécém izdalas neliels daudzums, kas liecina
par enterohepatisko cirkulaciju. 70% vielas izdalas caur nierém 24 stundu laika. Tikai neliels
daudzums izdalas neizmainita veida. Sobrid nav pieredzes par metabolitu farmakologisko darbibu.
Dati par farmakokingtiskajam ipasibam pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem ir
ierobezoti (skatit apakSpunktu 4.2). Dati pat atkartotu devu lietoSanas sekam nav pieejami (skatit
apakspunktu 4.2).

5.3. Prekliniskie dati par droSibu
Preklmisko p&tijumu dati par drosibu ir ierobeZzoti.
Vienas devas toksicitates p&tijumi uzrada, ka tiamazola akiitas toksicitates Tpasibas ir neizteiktas.

Atkartotu devu pétijumos tika noverots kaulu smadzenu nomakums pie devam, kas ieverojami
parsniedz terapeitiskas devas.

Genotoksicitates p&tijumi neuzrada mutagénu vai kancerogénu ietekmi.

Divu gadu hroniskas toksicitates pétijuma ar zurkam netika konstatéta nekada cita farmakologiska
ietekme, ka tikai uz vairogdziedzeri. Divu gadu p&tijjuma ar pelem tika noverots hepatomu incidences
picagums, kas nesasniedza statistisko ticamibu, gadijumos, kad tiamazols tika pievienots dzeramajam
fidenim koncentracija 500 mg/l. Tom&r §1 novérojuma nozimiba ir apSaubama un atbilstoSi IARC
(Starptautiska véza pétniecibas agentira — International Agency for Research of Cancer) un NTP
(Nacionala toksikologijas programma — National Toxicology Program) krit€rijiem tiamazols nav
klasificets ka kancerogéns.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
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Tabletes serde:

Koloidalais beztudens silicija dioksids
Magnija stearats

Hipromeloze

Talks

Celuloze

Kukuriizas ciete

Laktozes monohidrats

Cietes natrija glikolats

Tabletes apvalks

Dimetikons 100

Makrogols 400

Hipromeloze

Titana dioksids (E 171)

Dzelzs oksids (E 172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Blisteriepakojums, kas izgatavots no polivinilhlorida pléves ar aluminija folijas apvalku.
lepakojuma lielums:

Thyrozol 5 mg: 20, 30, 50, 100 apvalkotas tabletes.
Thyrozol 10 mg: 20, 30, 50, 100 apvalkotas tabletes.
Thyrozol 20 mg: 20, 30, 50 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi par atkritumu likvidéSanu
Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Merck KGaA

Frankfurter Strasse 250

64293 Darmstadt

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

Thyrozol 5 mg Reg. Nr. 08-0163
Thyrozol 10 mg Reg. Nr. 08-0164
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Thyrozol 20 mg Reg. Nr. 08-0165

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 20.06.2008.
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

MM/GGGG
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