RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tiotil, 50 mg tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 tablett sisaldab 50 mg propiiiiltiouratsiili.

Teadaolevat toimet omav abiaine: iiks tablett sisaldab 90 mg laktoosmonohiidraati.
Abiainete tdielik loetelu vt 15ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Tabletid.

Tabletid on valged, iimmargused, kumerad, 14bimddduga 8 mm.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Tiireotoksikoosi ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Tdaiskasvanud

Algannus on 1...2 tabletti 3 korda pdevas. Annust tuleb korrigeerida sdltuvalt kliinilisest tulemusest.
Tavaliselt ilmneb efekt 10...15 pdeva pérast. Sdilitusannus on 50...150 mg 1 kord péevas.
Konservatiivse ravi kestvuseks soovitatakse tavaliselt 18 kuud, operatsioonieelseks raviks 12 nidalat.
Lisaks ravile radioaktiivse joodiga: hiipertiireoidismi kontroll, mitme nédala jooksul enne
radioaktiivset joodiravi. Propiiiiltiouratsiili manustamine 15petada 2...4 pdeva enne ravi algust.
Radioaktiivse joodi annust tuleb vajadusel kohandada, kuna propiiiiltiouratsiil vdib omada
radioprotektiivset toimet.

Lapsed ja noorukid

Juveniilne hiipertiireoidism:

Lapsed vanuses 6...10 eluaastat: algannus 50...150 mg pdevas.

Ule 10-aastastele lastel: algannus 150...300 mg (v6i 150 mg/m?) pievas.
Séilitusannus sdltub patsiendi vastusest ravile.

Ravi ajal tuleb méérata kdigi vdimalike kilpnaérme funktsiooni niitajaid, kusjuures tuleb meeles
pidada, et TSH sekretsioon on sageli moneks kuuks parsitud pérast kilpnddrme hormooni
kontsentratsiooni normaliseerumist.

4.3 Vastuniidustused

Tiotil'i ei tohi kasutada (vilja arvatud operatsioonieelselt) retrostenaalse struuma korral, vilja arvatud
teatud juhtudel, kui on tegemist arvukate viikeste adenoomidega.

Ulitundlikkus propiiiiltiouratsiili v&i iikskdik millise abiaine suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud



Esineb oht luuiidi kahjustuse tekkeks (vt. kdrvaltoimed), kuid seda ei ole voimalik isegi regulaarselt
maaratud leukotsiiiitide arvu niitajate korral ette ndha. Seepérast tuleb patsientidele selgitada vajadust
poorduda palaviku v&i kurguvalu korral arsti poole, et lasta madrata leukotsiiiitide arvu.
Neerukahjustuse korral tuleb propiiiiltiouratsiili annust vihendada. Kui neerufiltratsiooni tase on
10...50 ml/min, tuleb annust alandada 25%. Kui GFR<10 ml/min, tuleb annust vihendada 50% vorra.
Propiiiiltiouratsiil voib pdhjustada hiipotrombinaeemiat ja veritsust, sellepdrast tuleb kontrollida ravi
kéigus protrombiini aega, eriti enne kirurgilisi sekkumisi.

Mbnel juhul tiheldati propiitiltiouratsiiliga ravitud lastel ja tdiskasvanutel raskeid maksaga seotud
reaktsioone, sh surmaga 1dppenud v3i maksasiirdamist vajanud juhtumid. Maksareaktsiooniilmnemise
aeg on olnud erinev, kuid enamikul juhtudel ilmnes see 6 kuu jooksul. Kui propiiiiltiouratsiili ravi
kidigus tekib maksaensiilimide aktiivsuse oluline muutus, tuleb ravimi kasutamine koheselt 15petada (vt
16ik 4.8).

Propiiiiltiouratsiili pikaajaline ja/vdi suurtes annustes ravi vdib pShjustada hiipotiireoidismi,
regulaarselt tuleb kontrollida kilpniérme funktsiooni.

Abiained
Tiotili tabletid sisaldavad laktoosi. Harvaesineva périliku galaktoosi talumatuse, laktaasi defitsiidi v&i
gliikoosi-galaktoosi imendumishéirega patsiendid ei tohi seda ravimit votta.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kilpnadrme vastus propiitiltiouratsiili kasutamisele vdib paraneda samaaegse suures annuses joodi
kasutamisega.

Ravimist tingitud muutused kilpnédarme seisundis vdivad nduda teofiilliini ja digitaalise annustamise
muutmist. Digitaalise ja teofiilliini annust tuleb vihendada, kui kilpnidérme funktsioon normaliseerub.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus: Antitiireoidse toimega ained, pérssides loote kilpnddrme hormooni produktsiooni, vdivad
tingida kaasasiindinud struuma tekke. Raseduse ajal tuleb selliseid preparaate kasutada ainult viga
rangetel ndidustustel ja alles pérast oodatava kasu ja voimaliku riski hoolikat kaalumist ema ja lapse
tervise seisukohast. Kasutada tuleb minimaalset toimivat annust.

Imetamine: Propiiiiltiouratsiil eritub rinnapiima, kuid terapeutiliste annuste korral on oht
lapsekahjustamiseks ebatdendoline. Tiireotoksikoosihaigeid peaks raseduse ja imetamise perioodil
ravima endokrinoloog.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Toime teadaolevalt puudub.

4.8 Kérvaltoimed

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargmiselt: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni

< 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000); véga harv (< 1/10 000),
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Vere ja liimfisiisteemi hdired

Sage: leukopeenia

Aeg-ajalt: agranulotsiitoos (vdib ilmneda esimese kahe ravikuu jooksul; kdrgem risk on iile 40-

aastastel patsientidel kes saavad suuremaid annuseid)

Korva ja labiirindi kahjustused
Harv. ototoksiline reaktsioon



Seedetrakti hiired
Harv: iiveldus, oksendamine

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Sage: 166ve, siigelemine

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Sage: liigesvalu

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: palavik
Harv: allergiline vaskuliit, limfadenopaatia

Maksa ja sapiteede héired
Aeg-ajalt: maksakahjustus
Teadmata sagedusega: hepatiit, maksapuudulikkus.

Muud
Harv: siisteemne eriitematoosne luupus

Vaoimalikest kérvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vGimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Propiiiiltiouratsiili iileannustamise siimptomid on: iiveldus, oksendamine, valu epigastriumis, peavalu,
palavik, artralgia, kihelus, turse ja pantsiitopeenia, eksfoliatiivnne dermatiit ja hepatiit.
Agranulotsiitoos on iiks raskematest voimalikest kdrvaltoimetest, pShjustatuna propiiiiltiouratsiili
dgedast toksilisusest.

Propiiiiltiouratsiili iileannustamise ravis tuleb viia miinimuni vereringesse imenduva ravimi kogus.
Ageda miirgistuse korral tiihjendada magu maoloputuse vdi oksendamise esilekutsumisega.
Tadiendavalt voib anda ka aktiveeritud siitt. Ravi on siimptomaatiline ja toetav. Tuleb teha tiielik
vereanaliiiis hematoloogiliste komplikatsioonide tekke riski tottu ja kui ilmneb luuiidi kahjustus, tuleb
alustada vastava raviga.

Spetsiifilist antidooti propiitiltiouratsiilile ei ole.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Kilpnddrme talitlust parssivad preparaadid; tiouratsiilid
ATC-kood: HO3BAO02

Propiiiiltiouratsiil m&jutab kilpnd4drme hormooni siinteesi erinevates staadiumites. Propiiiiltiouratsiil
parsib ka prohormoon tiiroksiini perifeerset deionisatsiooni aktiivseks hormooniks trijoodtiironiiiniks
(T3).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine. Propiiiiltiouratsiil imendub seedetraktist kiiresti, biosaadavus on 50...75%.

Poolvddrtusaeg. Eliminatsiooni poolvéirtusaeg on propiiiiltiouratsiilil 1...2 tundi. Eliminatsiooni
poolviirtusaeg vaib tdusta neeru- ja maksakahjustuse korral, nende seisundite korral tuleb annust



vihendada. Hoolimata lithikesest poolvédrtusajast piisib propiitiltiouratsiil kilpnddrmes 24 tunni
jooksul.

Jaotumine. Propiiiiltiouratsiil koguneb kilpnddrmes. Ta ldbib kergesti platsentaarbarjdidri ja imendub
rinnapiima. Umbes 80% propiiiiltiouratsiilist on seotud valkudega.

Metabolism. Propiitiltiouratsiil 1dbib kiiresti esmase maksapassaazi, metaboliseerudes gliikuroonhappe
konjugaatideks.

Eritumine. Propiiiiltiouratsiil eritub peamiselt uriiniga gliikuroonhappe konjugaatidena. Viga viike
osa muutumatust ravimist eritb uriiniga ja tiihised osad erituvad roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat, kartulitérklis, talk, zelatiin ja magneesiumstearaat.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Plastpurk, milles on 100 tabletti.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi Kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Leyh Pharma GmbH

Im Baierstal 6

98596 Trusetal

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

207698

9. ESMASE MUUGILOA/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

4.09.1998/27.01.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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