KULLANMA TALIMATI

TIROMEL 25 mcg tablet
Afizdan ahnr.

Etkin Madde: Her tablet 25 mikrogram L-triiodotironin Sodyum igerir
Yardime: madideler: Laktoz igerir,

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatni  saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularinz ofursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi sovleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayinz,

Bu Kullanma Talimatinda :

TIROMEL nedir ve ne icin kullanihir?

TIROMEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TIROMEL nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TIROMEL’ in saklanmast

RN~

Bashklan yer almaktadir.

1.TIROMEL nedir ve ne i¢in kullanihir?

TIROMEL beyaz diiz bir viizii ortadan gentikli yuvarlak 100 tabletlik blister iceren
ambalajlarda sunulur.

TIROMEL, tiroid hormonu verilmesi gercken her vakada kullanilir. Hafif, orta veya agir tiroid
hormonu eksikliginde, basit guatrda ve tiroid hormonu eksikligine baghi hastaliklarn
tedavisinde kullanilir.

Tiroid hormon eksikliginin diger tiroid hastaliklarindan ayirimima yarayan baskilama testinin
uygulanmasinda da kullanihr.
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2. TIROMEL’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerckenler
TIROMEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Teshis edilmis ancak tedavi edilmemis bobrekiistii bezi yetersizlik durumunda
. 'Iedavi edilmemig tirotoksikozda (tiroid hormonunun kanda asir1 artmasi durumu)
¢ Ilacin igerisindeki maddelere kars: asir duyarlihik durumlarmda

TIROMEL’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

¢ Angina pektoris’te (gbflis agnsi ve sikisma hissi), kardiyovaskiiler sistem hastaligi
bulunan hastalarda ve yaghlarda kullanilirken ¢ok dikkatli olunmalidir.

* Pihtilagmay: dnleyici ilag alan hastalarda, ilacin dozunun tekrar ayarlanmasi gereklidir.
Diyabetik hastalarda yliksek dozlarda alindiginda stabiliteyi bozabilir.

¢ Tiroid hormonlarim sismanhk tedavisinde tek bagma veya diger ilaglarla birlikte
kullanmayimz.

¢ Tiroid hormonlarini erkek veya kadin kisrlik tedavisinde tek bagina veya diger ilaglarla
birlikte eger tiroid bezinin az ¢alisma durumu yoksa kullanmayiniz.

“Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

TIROMEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilestigine dair bir veri bildirilmemistir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsmmz.

Tiroid hormonlart hamile kadinlara verildiginde anne karmindaki bebek iizerinde herhangi bir
ters etki goriilmemistir, Hamilelik sirasinda tedavinin kesilmesi gerckmez.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
dansiniz,

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veyva eczacimiza damgsiniz.

Tiroid hormonlan anne siitline gok diisiik oranda gegerler, ancak siit veren annelerde
kullanihirken dikkatli olunmalidir.

Arag ve makine Kullanimi

TIROMEL’in arag ve makine kullanimi fizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.
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TIROMEL’in icerifinde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

TIROMEL 60 mg Laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi

sekerlere kars1 duyarhiligimiz oldugu séylenmisse bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullamim

» TIROMEL, oral antikoagiilanlarla (pihtilagmay1 engelleyen ilaglar) birlikte kullanildiginda
hastalann ¢ok dikkatle izlenmeleri gerekir. Antikoagiilan ilag dozunun azaltilmas

gerekebilir.

» Insilin veya agtz yoluyla kullanilan kan sekerini diigiiren ilag alan hastalar tiroid hormon
tedavisi baslanirken ¢ok yakindan izlenmelidir.

®* Kolestiramin (barsakta kolesteolii baglayarak viicuttan atan bir ilag) kullanan hastalarda
tiroid hormonu ve kolestiramin uygulamalan arasinda 4-5 saatlik bir ara bulunmalidir.

* Tiroid bezi ¢aligmayan ve tiroid hormon tedavisi alan hastalara dofum kontrol hapi
verilmesi durumunda tiroid hormon dozunun arttirtlmas: gerekebilir.

* Tiroid hormonlan ile birlikte kullanildiklarinda antidepresanlarin etkisi artabilir. Bu

uygulamalar swrasinda kalp ritminin bozuldugu gézlenmistir. Tiroid hormon aktivitesinde
de art1§ ortaya ¢ikabilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandinz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. TIROMEL nasil kullamlir ?
¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar :
TIROMEL’in giinde tek doz alinmasi onerilir. Tiroid hormonlarinm dozaj1 kullanilma
nedenine bagh olarak belirlenir ve her hastada dozaj tedavi cevabina ve laboratuvar bulgulara
gore kisisellegtirilmelidir.
o Uygulama yolu ve metodu:
TIROMEL ag1z yoluyla alinir.
¢ Degisik yas gruplan :
Cocuklarda kullanmim :

Tedaviye giinliik 5 mikrogram dozla baslanmali ve gerckli doza ulasilincaya kadar doz
onerilen araliklar]a 5’er mikrogram arttiriimalidur.

Yashlarda kullanimn :
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Tedaviye giinliik 5 mikrogram dozla baglanmali ve gerekli doza ulasilincaya kadar doz
Onerilen araliklarla 5’er mikrogram arttirilmalidir.

o  Ozel kullamm durumlan :
Bobrek/Karaciger yetmezligi :

TIROMEL'in bobrek/karaciger hastaliklarinda kullanimina iligkin bir uyari bulunmamaktadir.

Eger TIROMEL'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TIROMEL kullandiysamiz

Agin dozaj durumunda, bag agnisi, irritabilite, terleme, sinirlilik, kalp atimmin hizlanmasi,
barsak hareketlerinde artma ve adet diizensizlikleri gbriilebilir. Goiigs agrist ve kalp
yetmezligi gelisebilir veya siddetlenebilir. Asin dozajin tedavisi icin doz azaltilmal ya da
belirtiler goriiliirse ilag gegici olarak kesilmelidir.

TIROMEL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannugsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TIROMEL’i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
TIROMEL ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler

TIROMEL ile tedavi sonlandinldiinda  harhangi bir etki olustuguna dair bilgi
bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi TIROMEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler
olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, TIROMEL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz :

Soluk almada zorluk,

hizh nefes alip verme,

gOglis agnist,

kalp atiminin hizlanmas:,

yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme,

ani kan basmnc diismesi,

yaygin ve siddetli kizariklik, kagmti, kurdesen (lrtiker),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TIROMEL e karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Ates, bas agnsi, bag donmesi, fenalik hissi, kasta istemsiz kasiima baslamas

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz :
* Tiroid hormonu artig1 - ¢arpinti, ates basmas, terleme, sa¢ dokiilmesi, sinirlilik, sicaga

tahammiilsizliik,
biylime hormonunda azalma - boy kisaligh, gelisme geriligi,

kemik erimesi - menopoz sonrasi sik kirik yasanmasi, kemik agrisi,
tansiyon yiiksekligi
. 1

Bunlar TIROMEL’in hafif yan etkileridir. ]
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkivle karsilagwsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz. E
5. TIROMEL’in saklanmas:
TIROMEL' i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. §
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIROMEL'i kullanmaywniz.
Eger iriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz  THYROMAZOL'n ]
kullanmaymiz. :
Ruhsat sahibi: E
Ibrahim Hayri Barut Veresesi :
Eski Biiyiikdere Cad. Ayazaga Yolu No:5 34398
Maslak / Istanbul ;
Tel: 0212 366 84 00
Faks: 0212 276 20 20 E

Uretici:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. AS.

Tung Cad. Hogdere Mevkii, Ozgiir Nakliyat Yam No : 3
Hadimkéy / Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati . .. tarthinde onaylanmistir,
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