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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Carbimazol 5 mg HEXAL® Tabletten

Wirkstoff: Carbimazol

Sie.

schnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Carbimazol 5 mg HEXAL und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Carbimazol 5 mg HEXAL beachten?

3. Wie ist Carbimazol 5 mg HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Carbimazol 5 mg HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Carbimazol 5 mg
HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Carbimazol 5 mg HEXAL ist ein Arzneimittel zur
Hemmung der Schilddriisenfunktion (Thyreosta-
tikum).

Carbimazol 5 mg HEXAL wird ange-

wendet

e zur medikamentdsen Behandlung einer
Schilddriisentiberfunktion, die ohne oder nur
mit kleiner SchilddriisenvergréBerung (Kropf)
einhergeht sowie bei jingeren Patienten

e zur Operationsvorbereitung bei allen Formen
der Schilddriisentiberfunktion

e zur Vorbereitung von Patienten mit Schilddri-
senlberfunktion vor einer geplanten Radio-
iodtherapie, um dem Risiko einer thyreotoxi-
schen Krise nach der Behandlung vorzubeugen

e zur Intervallbehandlung nach einer Radioiod-
behandlung

e in Ausnahmeféllen zur Dauerbehandlung der
Schilddrisenliberfunktion, wenn definitive
TherapiemaBnahmen wegen des Allgemein-
zustandes oder aus personlichen Griinden
nicht durchfihrbar sind oder abgelehnt wer-
den und wenn Carbimazol 5 mg HEXAL (in
moglichst geringer Dosierung) gut vertraglich
ist

e zur prophylaktischen Behandlung bei aus der
Vorgeschichte bekannter oder latenter
Schilddrisenliberfunktion und autonomen
Adenomen, wenn eine lodexposition (z. B.
eine Untersuchung mit iodhaltigen Réntgen-
kontrastmitteln) unumganglich ist

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Carbimazol 5 mg
HEXAL beachten?

Carbimazol 5 mg HEXAL darf nicht ein-

genommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Carbimazol, gegen
Thiamazol bzw. gegen andere Thioharnstoff-
derivate sind, insbesondere auch bei friiherer
Knochenmarkschédigung nach einer Behand-
lung

e wenn Sie allergisch gegen einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

¢ bei Blutbildveranderungen (Granulozytopenie)

¢ bei Gallestauung (Cholestase)

e mit einer zusétzlichen Therapie mit Schilddri-
senhormonen in der Schwangerschaft

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Carbimazol 5 mg HEXAL anwenden.

Sie dirfen Carbimazol 5 mg HEXAL erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt einnehmen, wenn
bei Ihnen frilher weniger schwerwiegende Uber-
empfindlichkeitsreaktionen auf dieses Arzneimit-
tel (z. B. allergische Hautausschlage, Juckreiz)
aufgetreten sind.

Carbimazol 5 mg HEXAL sollte nur kurzfristig
und unter sorgféltiger arztlicher Uberwachung
angewendet werden bei SchilddriisenvergroBe-
rung mit Einengung der Luftréhre wegen der Ge-
fahr eines Schilddriisenwachstums.

Spezieller Warnhinweis

Beim Auftreten von Mundschleimhautentzin-
dungen, Rachenentziindungen, Fieber und/oder
Furunkelbildung miissen Sie Carbimazol 5 mg
HEXAL sofort absetzen und den Arzt aufsuchen,
da es sich um ein Fehlen der weiBen Blutkorper-
chen (Agranulozytose) handeln kdnnte (siehe
auch Abschnitt 4).

Infolge Uberbehandlung kann es zu einer Schild-
driisenunterfunktion sowie zum diffusen Schild-
drisenwachstum kommen. Aus diesem Grund
soll die Dosis von Carbimazol 5 mg HEXAL nach
dem Erreichen der normalen Schilddriisenstoff-
wechsellage reduziert werden, und/oder es soll-
te zusatzlich ein Schilddriisenhormon gegeben
werden. Nicht sinnvoll ist, Carbimazol 5 mg
HEXAL ganz abzusetzen und mit Schilddriisen-
hormonen weiterzubehandeln.

Weiteres Wachstum der bereits vergroBerten
Schilddriise bei unterdriickten TSH-Spiegeln
(TSH ist ein die Schilddriisenfunktion stimulie-
rendes Hormon) ist als Folge der Grunderkran-
kung anzusehen und durch zusétzliche Behand-
lung mit Schilddriisenhormonen nicht zu
verhindern.

Zu einem geringen Prozentsatz kommen auch
unter alleiniger Therapie mit Carbimazol 5 mg
HEXAL spétere Schilddriisenunterfunktionssto-
rungen vor. Hierbei handelt es sich nicht um eine
Nebenwirkung des Arzneimittels, sondern um
entzlindliche Prozesse im Schilddriisengewebe
im Rahmen der Grunderkrankung.

Ein Auftreten oder eine Verschlimmerung einer
fur Patienten mit Schilddrisenuberfunktion
typischen Augenerkrankung (endokrine Orbito-
pathie) ist weitgehend unabhéngig vom Verlauf
der Schilddriisenerkrankung. Eine solche Kom-
plikation ist, fir sich genommen, kein Anlass,
das Therapiekonzept zu &ndern, und sie ist
nicht als Nebenwirkung einer sachgemaB
durchgefiihrten Therapie aufzufassen.

Durch Carbimazol 5 mg HEXAL wird der Energie-
bedarf, der durch die Schilddriisentiberfunktion
krankhaft gesteigert war, vermindert. Dies be-
deutet, dass es unter der Behandlung mit Carbi-
mazol 5 mg HEXAL bei gleich bleibender Ernéh-
rung zu einem Anstieg des Kdrpergewichtes
kommen kann. Dies ist aus medizinischer Sicht
im Allgemeinen erwiinscht.

Einnahme von Carbimazol 5 mg HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

lodmangel erhéht, lodiberschuss vermindert
das Ansprechen der Schilddriise auf Carbimazol
5 mg HEXAL.

Weitere direkte Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln sind nicht bekannt. Es ist jedoch zu be-
achten, dass bei einer Schilddriisentiberfunktion
der Abbau und die Ausscheidung anderer Arz-
neimittel beschleunigt sein kdnnen. Mit zuneh-
mender Normalisierung der Schilddrisenfunk-
tion normalisieren sich diese gleichfalls.
Gegebenenfalls sind Dosiskorrekturen durch den
Arzt vorzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wegen einer nicht ganzlich auszuschlieBenden
fruchtschadigenden Wirkung sollen Sie Carbi-
mazol 5 mg HEXAL wahrend der Schwanger-
schaft nur auf ausdriickliche Anweisung lhres
Arztes einnehmen und nur, nachdem dieser eine
strenge Nutzen-Risiko-Abwagung vorgenom-
men hat. Carbimazol 5 mg HEXAL soll in der
niedrigsten noch wirksamen Dosierung gegeben
werden. Eine zusatzliche Behandlung mit Schild-
driisenhormonen darf nicht erfolgen.

Stillzeit

Thiamazol, die aktive Form des Wirkstoffs in Car-
bimazol 5 mg HEXAL, geht in die Muttermilch
Uber, so dass die Gefahr einer Schilddriisenun-
terfunktion beim S&ugling besteht. Sie kdnnen
unter Einnahme von Carbimazol 5 mg HEXAL
stillen, jedoch sollen nur niedrige Dosen an Car-
bimazol (bis zu 10 mg pro Tag) ohne zusatzliche
Gabe von Schilddriisenhormonen angewendet
werden. Die Schilddrisenfunktion des Sauglings
ist dabei regelméaBig zu Uberwachen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen sind nicht bekannt.

Wie ist Carbimazol 5 mg
HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis

Medikamentése Behandlung der Schilddriisen-
Uberfunktion

Die Dosis bei Behandlungsbeginn liegt im Allge-
meinen — je nach Schwere der Erkrankung — zwi-
schen 8 und 12 Tabletten Carbimazol 5 mg
HEXAL (entsprechend 40 mg und 60 mg Carbi-
mazol) pro Tag. Die Tagesdosis kann in 1 oder 2
(gleich groBen) Einzelgaben eingenommen wer-
den. Nach Besserung der Krankheit innerhalb
der ersten 2-6 Behandlungswochen kann der
Arzt die Dosis schrittweise den Erfordernissen
anpassen. Die endglltige Dosis, die nach An-
weisung des Arztes Uber 1-2 Jahre einzuneh-
men ist, liegt zwischen 1 und 2 Tabletten Carbi-
mazol 5 mg HEXAL (entsprechend 5-10 mg
Carbimazol) pro Tag, in Einzelfallen auch hoher.
Diese Dosis kann téglich als Einmaldosis, am
besten morgens, genommen werden, eventuell
zusammen mit einem Schilddriisenhormon; hie-
riiber entscheidet der Arzt. Hohere Dosen sind
bei besonders schwerer Krankheit, insbesonde-
re bei durch lodgabe ausgel6ster Schilddriisen-
Uberfunktion, erforderlich.

Bei der Initialtherapie der Schilddriiseniiberfunk-
tion sollten die oben angegebenen Einzeldosen
in regelmaBigen Absténden Uber den Tag verteilt
eingenommen werden. Die Erhaltungsdosis
kann morgens nach dem Frihstlick auf einmal
eingenommen werden.

Bei der konservativen Behandlung der Schild-
drisenuberfunktion betragt die Therapiedauer
im Allgemeinen 2-2 Jahre (im Mittel 1 Jahr), wo-
bei statistisch die Heilungswahrscheinlichkeit
mit der Behandlungsdauer ansteigt.

Operationsvorbereitung bei allen Formen der
Schilddriseniberfunktion

Die Behandlung wird nach den gleichen Grund-
satzen durchgefihrt. In den letzten 10 Tagen vor
der Operation kann, wenn vom Chirurgen bevor-
zugt, lod zur Verfestigung des Schilddriisenge-
webes eingenommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Zur Operationsvorbereitung bei Schilddriisen-
Uberfunktion kann die Behandlung mit Carbima-
zol 5 mg HEXAL etwa 3 -4 Wochen vor dem ge-
planten Operationstermin begonnen (im Einzelfall
auch friher) und am Tag vor der Operation be-
endet werden.

Sollte ein unkontrolliert hormonbildender Bezirk
(autonomes Adenom) oder eine nicht offenkun-
dige (latente) Schilddrisentberfunktion vorlie-
gen und eine lodgabe (lodexposition) zu einer
Operationsvorbereitung notwendig sein, so rich-
tet sich die Dauer der Behandlung mit Carbima-
zol 5 mg HEXAL nach der Verweildauer der iod-
haltigen Substanz im Organismus.

Behandlung vor einer Radioiodtherapie
Dosierung und Therapiedauer nach Anweisung
durch den die Radioiodtherapie durchflihrenden
Arzt.

Intervallbehandlung nach einer Radioiodtherapie
Dosierung und Therapiedauer nach Anweisung
durch den behandelnden Arzt.

Dauertherapie in Féllen, in denen eine Heilung
der Krankheit nicht zu erzielen ist und definitive
TherapiemaBnahmen nicht in Betracht kommen
oder abgelehnt werden

Carbimazol 5 mg HEXAL in méglichst niedriger
Dosierung von %2—-2 Tabletten pro Tag (entspre-
chend 2,5-10 mg Carbimazol) ohne Zusatz oder
zusammen mit einer geringen Menge von Schild-
driisenhormonen.

Prophylaktische Behandlung, wenn die Gefahr
besteht, dass durch die diagnostische Gabe iod-
haltiger Substanzen eine Schilddriisentiberfunk-
tion ausgeldst wird

Auf Anordnung des behandelnden Arztes
2-4 Tabletten Carbimazol 5 mg HEXAL (entspre-
chend 10-20 mg Carbimazol) in Kombination
mit 1 g Perchlorat, beginnend vor der lodexpo-
sition, Uber 8 —10 Tage.

Dosierung bei Kindern

Initialdosis je nach Schwere der Erkrankung:
0,5-0,7 mg Carbimazol/kg Kérpergewicht tag-
lich

Erhaltungsdosis:
0,3-0,5 mg Carbimazol/kg Kérpergewicht tag-
lich

Unter Umsténden ist eine Zusatzbehandlung mit
Schilddriisenhormonen notwendig.

Bei starker SchilddriisenvergréBerung und
gleichzeitiger Einengung der Luftréhre sollten Sie
nur kurzfristig Carbimazol 5 mg HEXAL einneh-
men, da es bei langfristiger Gabe zu weiterem
Schilddriisenwachstum kommen kann und so-
mit die Gefahr einer weiteren Einengung der
Atemwege besteht. Gegebenenfalls muss die
Therapie besonders sorgféltig tberwacht wer-
den. Die Therapie erfolgt vorzugsweise in Kom-
bination mit Schilddriisenhormonen.

Wenn ein Leberschaden vorliegt, sollte die Dosis
moglichst gering gehalten werden.

Hinweis
Carbimazol HEXAL Tabletten stehen in den Do-
sierungsstarken 5 mg und 10 mg zur Verfligung.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten unzerkaut mit ausreichend
FlUssigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen
werden.

Anwendungshinweis
Zur Teilung legt man die Tablet-

te mit der Bruchkerbe nach J ¥
oben auf eine feste Unterlage.
Um die Tablette zu teilen, driickt
man mit beiden Daumen gleich-
zeitig von oben links und rechts
auf die Tablette.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Car-
bimazol 5 mg HEXAL eingenommen
haben als Sie sollten

Benachrichtigen Sie umgehend einen Arzt, damit
er erforderliche MaBnahmen einleiten kann.

Bei zu hoher Dosierung kann es zu einer Schild-
drisenunterfunktion sowie zum diffusen Schild-
drisenwachstum kommen. Aus diesem Grund
soll die Dosis von Carbimazol 5 mg HEXAL nach
Erreichen der normalen Schilddriisenstoffwech-
sellage reduziert werden, und/oder es sollte zu-
satzlich ein Schilddrisenhormon gegeben wer-
den. Nicht sinnvoll ist es, Carbimazol 5 mg
HEXAL ganz abzusetzen und mit Schilddriisen-
hormonen weiterzubehandeln.

Wenn Sie die Einnahme von Carbima-
zol 5 mg HEXAL vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-

mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Sehr haufig

e allergische Hauterscheinungen (Juckreiz, R6-
tung, Ausschlag) wechselnder Ausprédgung
Sie haben meist einen leichten Verlauf und bil-
den sich meist unter fortgeflhrter Therapie zu-
ruck.

Gelegentlich

e Fehlen der weiBen Blutkdrperchen (Agranulo-
zytose; tritt in etwa 0,3-0,6 % der Félle nach
der Anwendung von Carbimazol 5 mg HEXAL
auf)
Dies &uBert sich als Mundschleimhautentziin-
dung, Rachenentziindung, Fieber, Furunkel-
bildung. Beim Auftreten dieser Erscheinungen
muss, insbesondere in den ersten Therapie-
wochen, Carbimazol 5 mg HEXAL sofort ab-
gesetzt und der Arzt aufgesucht werden, um
eine Blutbildkontrolle durchfihren zu lassen.
Die Symptome kénnen auch noch Wochen bis
Monate nach Therapiebeginn auftreten. Meist
sind sie spontan riickbildungsfahig.

e Geschmacksstérungen bzw. Geruchsstérun-
gen, die nach dem Absetzen von Carbimazol
5 mg HEXAL riickbildungsféhig sind, wobei
die Normalisierung mehrere Wochen dauern
kann

o Arzneimittelfieber, Odeme

Sehr selten

e Verminderung der Blutplattchen und anderer
Blutbestandteile, Lymphdrisenschwellung
(generalisierte Lymphadenopathie)

e Stérungen der blutzuckerregulierenden Hor-
mone mit starkem Abfall des Blutzuckerwer-
tes (Insulin-Autoimmunsyndrom)

e Nervenentziindungen und allgemeine Empfin-
dungsstdrungen der Haut (Sensibilitétsstérun-
gen)

e GeféBentziindungen

e akute Speicheldriisenschwellung

¢ Gelbsucht, bedingt durch einen gestérten Gal-
leabfluss, oder toxische Leberentziindung
Die Symptome bilden sich im Allgemeinen
nach Absetzen des Arzneimittels zurlick.

e Hauterkrankungen mit schweren Verlaufsfor-
men bis zur schweren, auf die gesamte Haut-
oberflache ausgedehnten Entzindung der
Haut; Haarausfall; eine durch Carbimazol 5 mg
HEXAL ausgeldste Bindegewebskrankheit
(Lupus erythematodes)

e Gelenk- und Muskelschmerzen, die sich in der
Regel schleichend und noch nach mehrmona-
tiger Therapiedauer entwickeln kénnen (Zei-
chen einer Gelenkentziindung fehlen); Gelenk-
entziindung

* Nierenentziindung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Carbimazol 5 mg
HEXAL aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpa-
ckung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtig-
keit zu schitzen!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Carbimazol 5 mg HEXAL enthilt
Der Wirkstoff ist Carbimazol.

1 Tablette enthélt 5 mg Carbimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
mikrokristalline Cellulose, Citronensdure, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Mannitol
(Ph.Eur.)

Wie Carbimazol 5 mg HEXAL aussieht
und Inhalt der Packung

Carbimazol 5 mg HEXAL ist eine weiBe, runde,
leicht gewdlbte Tablette mit einseitiger Bruch-
kerbe und der Préagung ,car” auf der anderen
Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt wer-
den.

Carbimazol 5 mg HEXAL ist in Packungen mit 20,
50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Oktober 2014.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46153911
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