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COMPOSICION

Cada comprimido de DANANTIZOL® contiene:
Metimazol

Excipientes:

Cellactosa, Croscaramelosa sddica, Estearato de magnesio, Opadry
YS-1 Blanco, 0paglos AG 7350 .........ccverererernmererserenerennnes C.S.

5,00 mg

Cada comprimido ranurado de DANANTIZOL® 20 contiene:
Metimazol 20,00 mg
Excipientes: X

Croscaramelosa sddica, Oxido de Hierro Amarillo, Diéxido de silicio
coloidal, Cellactosa, Estearato de magnesio..................ccc...... c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antitiroideo. Cédigo ATC: HO3BB02

INDICACIONES
DANANTIZOL® esta indicado para el tratamiento de las siguientes
patologias en adultos y nifios de 3 afios 0 més:
 Tratamiento del hipertiroidismo.
* Tratamiento de las crisis tirotdxicas (tormenta tiroidea).
* Preparacion para la tiroidectomia en pacientes con hiperti-
roidismo.
* Preparacion anterior y posterior a la aplicacion de yodo ra-
dioactivo para el tratamiento del hipertiroidismo.
* Tratamiento profildctico en pacientes con hipertiroidismo
subclinico, adenomas auténomos o antecedentes de hipertiroi-
dismo, en los que la exposicion al yodo es indispensable (p.
ej. exploracién con medios de contraste que contengan yodo).

ACCION FARMACOLOGICA

El DANANTIZOL® (metimazol) es un farmaco antitiroideo que
actda blogueando la sintesis de hormonas tiroideas T3 y T4 in-
terfiriendo en la incorporacion del yodo en los residuos tirosil de
la tiroglobulina. EI metimazol reduce la concentracion de yodo
inorganico disminuyendo la formacién de los precursores de las
hormonas tiroideas di-yodotirosina y tiroxina. Asi pues, el meti-
mazol acttia modificando la sintesis de las hormonas tiroideas,
pero no altera la accion de las hormonas tiroideas ya sintetizadas.

FARMACOCINETICA

La biodisponibilidad del metimazol por via oral es del 93%. Su eli-
minacion ocurre mediante biotransformacion hepética. No se ha
demostrado la existencia de metabolitos activos. Su metabolismo
se haya disminuido en las enfermedades hepédticas severas. La
excrecion de metimazol se efecttia por via renal. El tiempo a la
concentracion sérica pico ocurre aproximadamente entre los 30 y
60 minutos de la administracion por via oral, y el tiempo al efecto
pico es de 4 -7 semanas. Se concentra activamente en la glandula
tiroides. Su volumen de distribucion es de 0,6 L/kg.

Su unién a proteinas no es significativa. La vida media de elimi-
nacion es de 5 — 6 horas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Se recomienda tomar este medicamento todos los dias a la mis-
ma hora en relacién con las comidas.

Durante el tratamiento inicial del hipertiroidismo con dosis altas,
las dosis diarias pueden subdividirse y tomarse en intervalos re-
gulares a lo largo del dia, cada 8 horas.

La dosis de mantenimiento se puede tomar de una sola vez por la
mafiana, durante o después del desayuno.

Hipertiroidismo:

Adultos y Adolescentes

Dosis inicial:

- Hipertiroidismo moderado: 15 mg/dia.

Comprimidos

- Hipertiroidismo moderadamente severo: 30 - 40 mg/dia.

- Hipertiroidismo severo: 60 mg/dia.

El tratamiento se realizard hasta que el paciente esté eutiroideo,
momento en que se reduce la dosis hasta llegar a dosis de man-
tenimiento.

Dosis de mantenimiento: De 5 a 15 mg diarios.

Nifios (3-11 aiios)

Dosis inicial: 0,4 mg/kg de peso corporal por dia, fraccionada
en 3 tomas, con intervalos de 8 horas.Dosis de mantenimiento:
aproximadamente la mitad de la dosis inicial (0,2 mg/kg). Esta
debe ser individualizada evaluando el cuadro clinico y los datos
del laboratorio.

Se recomienda evaluaciones mensuales del tratamiento. La po-
sologia se disminuye gradualmente y se interrumpe al cabo de
uno o dos afios.

Crisis tirotoxicas (tormenta tiroidea):

Adultos: La dosis de carga inicial es de 30 mg seguida de 30 mg
cada 4-6 horas. Los comprimidos de DANANTIZOL® se ingieren
por via oral o bien se trituran y se administran por intubacion na-
sogdstrica. La dosis inicial debe ser completada al cabo de una
hora con la dosis de yodo y la aplicacion del resto de medidas que
resulten oportunas para el tratamiento de esta patologia.

Prep ion para la tiroi ia en con hiperti-
roidismo:

Se utilizan las mismas dosis empleadas para el tratamiento del hi-
pertiroidismo hasta que el paciente esté eutiroideo, normalmente
durante un periodo de 3-4 semanas. Debe afiadirse yodo antes de
la intervencién quirdrgica.

Preparacion anterior y posterior a la aplicacion de yodo ra-
dioactivo para el tratamiento del hipertiroidismo:

Se utilizan las mismas dosis empleadas para el tratamiento del
hipertiroidismo hasta que el paciente esté eutiroideo.

Tratamiento profilactico en con hiperti
belinico, adenomas 0 0 | de hiper-
tiroidismo, en los que la on al yodo es indi

En general, las dosis diarias de entre 10y 20 mg de DANANTIZOL®
se administran aproximadamente durante 10 dias (p. ej. para los
medios de contraste excretados por el rifion). La duracion del
tratamiento depende del tiempo que la sustancia con yodo per-
manezca en el organismo.

Poblaciones especiales

En pacientes con insuficiencia hepética, el aclaramiento plasma-
tico de DANANTIZOL® esta disminuido. Por lo tanto, la dosis debe
ser la més baja posible y se debe controlar estrechamente a los
pacientes.

Como no existen datos sobre el comportamiento farmacocinético
de DANANTIZOL® en pacientes con insuficiencia renal, se reco-
mienda un cuidadoso ajuste de la dosis individual bajo un control
estrecho. La dosis se debe mantener en los niveles méds bajos
posibles.

Aunque no se espera la acumulacion de la dosis en pacientes de
edad avanzada se recomienda un ajuste de la dosis individual
bajo un control estrecho.

CONTRAINDICACIONES

 Hipersensibilidad al principio activo, (metimazol), o a alguno
de los excipientes.

« Alteraciones del hemograma moderadas o graves (neutropenia),
* Colestasis preexistente que no esté causada por hipertiroidismo,
e Dafio previo en la médula ¢sea tras tratamiento con
DANANTIZOL® o carbimazol

* Pacientes con antecedentes de pancreatitis aguda tras la



administracién de DANANTIZOL® o su profdrmaco carbimazol
| a terapia combinada con DANANTIZOL® y hormonas tiroi-
deas estd contraindicada durante el embarazo.

* Amamantamiento

ADVERTENCIAS

Mielotoxicidad

Se han comunicado agranulocitosis entre el 0,3 y el 0,6% de los
casos, y se debe informar al paciente sobre sus sintomas (esto-
matitis, faringitis, fiebre) antes de iniciar el tratamiento. Se suele
producir durante las primeras semanas del tratamiento, pero
también se puede manifestar varios meses después del inicio del
tratamiento y tras su reintroduccion. Se recomienda una monito-
rizacion estrecha del hemograma antes y después del inicio del
tratamiento, especialmente en los casos de granulocitopenia leve
preexistente. En caso de observarse cualquiera de estos efectos,
en especial durante las primeras semanas de tratamiento, se
debe aconsejar a los pacientes que se pongan en contacto con su
médico de inmediato para la realizacion de un hemograma. Si se
confirma la agranulocitosis, es necesario interrumpir la adminis-
tracion del medicamento.

Con las dosis recomendadas, la aparicion de otras reaccio-
nes adversas mielotoxicas es poco frecuente. A menudo se
han comunicado cuando se administran dosis muy altas de
DANANTIZOL® (unos 120 mg al dia). Dichas dosis se deben
reservar para indicaciones especiales (formas graves de la en-
fermedad, crisis tirotoxicas). La aparicion de toxicidades de la
médula 6sea durante el tratamiento con DANANTIZOL® requiere
discontinuar la administracion del medicamento y, si es nece-
sario, el cambio a un medicamento antitiroideo perteneciente
a otro grupo.

Alteraciones hepaticas

Las alteraciones hepaticas suelen ser procesos reversibles, aun-
que el periodo de recuperacion puede ser largo, por lo que es
muy importante su deteccién precoz mediante un estudio anali-
tico hepético basico al inicio del tratamiento, asi como el control
de estos parametros durante los primeros meses de tratamiento.
En presencia de sintomas que sugieren disfuncion hepatica (ano-
rexia, prurito y dolor en el cuadrante superior derecho) deberia
evaluarse inmediatamente la funcion hepatica. El tratamiento
debe interrumpirse antes cualquier sefial de disfuncién hepati-
ca, incluyendo niveles de transaminasas tres veces superiores al
limite superior normal.

Bocio e hipotiroidismo

DANANTIZOL® solo se debe usar en tratamientos a corto plazo y
bajo una cuidadosa monitorizacion en pacientes con bocio grande
con opresion de la traquea debido al riesgo de crecimiento del
bocio.

Dosis excesivas pueden causar hipotiroidismo subclinico o clinico
y crecimiento del bocio debido al aumento de la TSH. Por tanto,
la dosis de DANANTIZOL® se debe reducir tan pronto como se
logre el estado metabdlico eutiroideo y, en caso necesario, se
debe administrar levotiroxina adicional. No resulta dtil suspender
totalmente la administracion de DANANTIZOL® y continuar solo
con levotiroxina.

El crecimiento de bocio durante el tratamiento con DANANTIZOL®,
a pesar de la inhibicion de la TSH, es el resultado de una enfer-
medad subyacente y no se puede evitar mediante el tratamiento
adicional con levotiroxina.

En un porcentaje bajo de casos puede aparecer hipotiroidismo
tardio tras el tratamiento antitiroideo sin ninguna medida abla-
tiva adicional. Probablemente esta no sea una reaccion adversa
al medicamento, sino un proceso inflamatorio y destructivo en el
parénquima de la tiroides debido a la enfermedad subyacente.
La reduccion del aumento patoldgico del consumo de energia en
el hipertiroidismo puede causar un aumento de peso durante el
tratamiento con DANANTIZOL®. Se debe informar a los pacientes
de que la mejoria del cuadro clinico indica la normalizacion de su
consumo de energia.

Orbitopatia endocrina

Es fundamental lograr unas concentraciones normales de TSH
para minimizar el riesgo de aparicion o empeoramiento de la
orbitopatia endocrina. Sin embargo, este trastorno es con fre-
cuencia independiente de la evolucion de la enfermedad tiroidea.

Dicha complicacion no es motivo para cambiar el régimen de
tratamiento.

Tioamida

Los derivados de DANANTIZOL® pueden reducir la radiosensibi-
lidad del tejido tiroideo. En el tratamiento programado con yodo
radiactivo de los adenomas autonomos, se debe evitar la acti-
vacion del tejido paraganglionar mediante el tratamiento previo.

Mujeres en edad fértil y embarazadas

Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos
efectivos durante el tratamiento.

El uso de DANANTIZOL® (metimazol) en mujeres embarazadas
se debe basar en la valoracion individual de la relacion beneficio/
riesgo. Si se utiliza DANANTIZOL® durante el embarazo, se debe
administrar la dosis minima eficaz sin administracién adicional
de hormonas tiroideas. Esta justificada una estrecha vigilancia
materna, fetal y neonatal.

Existen notificaciones poscomercializacion de pancreatitis agu-
da en pacientes tratados con metimazolo su profarmaco carbi-
mazol. En caso de pancreatitis aguda, se debe interrumpir de
forma inmediata la administracion de DANANTIZOL®. No debe
administrarse DANANTIZOL® a pacientes con antecedentes de
pancreatitis aguda tras la administracion de DANANTIZOL® o su
profdrmaco carbimazol. Una nueva exposicién puede ocasionar
una recidiva de la pancreatitis aguda, con disminucion del tiempo
hasta su aparicion.

PRECAUCIONES

Debe monitorearse el tratamiento con los parametros clinicos de
la funcion tiroidea y dosajes periddicos de TSH. Ante la presencia
de TSH elevada, debe considerarse una reduccion de la dosis.
Ademds, debe monitorearse la funcién hepatica, los niveles de
transaminasas y un recuento de células de la sangre. Debido a
que DANANTIZOL® puede causar hipoprotrombinemia y sangra-
do, el tiempo de protrombina/RIN también debe ser monitoreado.
Las reacciones adversas de la piel y el tejido subcutdneo suelen
ser leves y con frecuencia desaparecen durante el tratamiento
sin embargo DANANTIZOL® no se debe usar en pacientes con
antecedentes de reacciones de hipersensibilidad leves. La inci-
dencia de rash cuténeo (erupciones maculopapulares) o prurito
es del 3 al 5%. Estas reacciones pueden ser dosis-dependientes.
Se debe tener en cuenta que el rash cutaneo puede ser un signo
de vasculitis.

Las artralgias pueden indicar el desarrollo de una severa poliar-
tritis migratoria y transitoria conocida como “sindrome de artritis
de los antitiroideos”; estos sintomas deberian estimular a la dis-
continuacion de la droga.

Ante procedimientos quirdrgicos es necesario controlar el tiempo
de coagulacion.

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS

En pacientes hipertiroideos el metabolismo de los factores de
coagulacién K dependientes estd aumentado. Las drogas an-
titiroideas al reducir el grado de hipertiroidismo, disminuyen el
metabolismo de estos factores resultando en un incremento del
efecto de los anticoagulantes orales. En el caso de pacientes con
terapia anticoagulante y eutiroideos, las drogas antitiroideas pue-
den desarrollar hipoprotrombinemia si éstos son discontinuados y
si se genera tirotoxicosis nuevamente. Por lo tanto, el tratamiento
con metimazol y warfarina requiere un intensivo y frecuente mo-
nitoreo, dado que las alteraciones en la funcion tiroidea afectan la
respuesta a la anticoagulacion.

Los pacientes hipertiroideos poseen una eliminacion acelerada de
la teofilina y aminofilina, que retorna a los parametros normales
cuando estos pacientes se convierten en eutiroideos. Por ese mo-
tivo se debe disminuir la dosis de teofilina o aminofilina segtn el
estado clinico del paciente.

La amiodarona contiene un 37% de iodo, en consecuencia, su uso
disminuye la respuesta de los agentes antitiroideos. La deficiencia
de iodo aumenta la respuesta a los agentes antitiroideos.

El hipertiroidismo puede causar un aumento en la depuracion de
los B-blogueantes por lo que podria ser necesaria una reduccién
de la dosis del B-bloqueante cuando el paciente se convierta en
eutiroideo.

Los niveles plasmaticos de los digitalicos pueden aumentar cuan-
do un paciente hipertiroideo en tratamiento estable con digitalicos



se torna eutiroideo. Es posible que en estos casos la dosis de los
digitdlicos deba ser reducida.La administracion glicerol yodado,
yodo o yoduro potasico puede disminuir la respuesta a los an-
titiroideos.

Los antitiroideos pueden disminuir la captacién tiroidea de [1311].
No se han realizado estudios de interacciones en pacientes pe-
diatricos.

No se han estudiado interacciones con comidas, hierbas y prue-
bas de laboratorio.

Carcinogénesis, mutagénesis y tumorogénesis.

En animales de experimentacion que recibieron metimazol de-
mostrd hiperplasia, adenoma y carcinoma de tiroides en los gru-
pos a quienes se les administrd las dosis méds altas; no fue asi en
el grupo tratado con dosis bajas. Han sido observados adenomas
pituitarios.

Embarazo y reproduccion

Embarazo

El hipertiroidismo en mujeres embarazadas se deber tratar de
forma adecuada para prevenir complicaciones maternas y fetales
graves. El metimazol puede atravesar la placenta humana. De
acuerdo con la experiencia humana de estudios epidemioldgicos
y notificaciones esponténeas, se sospecha que el metimazol cau-
sa malformaciones congénitas cuando se administra durante el
embarazo, en particular en el primer trimestre y a dosis altas. Las
anomalias notificadas son aplasia cutdnea congénita, malforma-
ciones craneofaciales (atresia coanal, dismorfia facial), onfalocele,
atresia esofagica, anomalia del conducto onfalomesentérico y
defecto septal ventricular. El metimazol solo se debe administrar
durante el embarazo tras una valoracion estricta individual de la
relacion beneficio/riesgo y solo a la dosis minima eficaz sin admi-
nistracion adicional de hormonas tiroideas.

Si se utiliza DANANTIZOL® durante el embarazo, se recomienda
una estrecha vigilancia materna, fetal y neonatal

El hipertiroidismo en mujeres embarazadas se debe tratar de
forma adecuada para prevenir complicaciones maternas y fe-
tales graves. Aunque el DANANTIZOL® no es el tratamiento de
eleccion, ya que puede atravesar la barrera placentaria y puede
producir hipotiroidismo y bocio en el feto, deben sopesarse los
posibles riesgos de efectos adversos y dafio fetal que su adminis-
tracion representa frente a los debidos al hipertiroidismo continuo
durante el embarazo. Los riesgos fetales se incrementan cuando
se utilizan antitiroideos cerca del término del embarazo. En mu-
chas mujeres embarazadas, la disfuncion tiroidea disminuye a lo
largo del embarazo por lo que puede ser necesaria una disminu-
cion de la dosis. En mujeres embarazadas, los controles deben ser
frecuentes y los andlisis a efectuar han de contar con la realiza-
cion del indice de tiroxina libre, o un método similar, con objeto de
evitar la falsa informacion que puede ofrecer la determinacion de
las hormonas tiroideas circulantes a causa del incremento de la
T.B.G. (Tiroxina ligada a la globulina).

Durante el Ultimo trimestre del embarazo se administra la mitad
de la dosis diaria habitual. En algunos casos puede interrumpirse
el tratamiento durante las 2-3 dltimas semanas.

De acuerdo con la experiencia humana de estudios epidemioldgicos
y notificaciones esponténeas, se sospecha que el DANANTIZOL®
causa malformaciones congénitas cuando se administra durante
el embarazo, en particular en el primer trimestre y a dosis altas.
Las anomalias notificadas son aplasia cutanea congénita, malfor-
maciones craneofaciales (atresia coanal, dismorfia facial), onfalo-
cele, atresia esofdgica, anomalia del conducto onfalomesentérico
y defecto septal ventricular.

El DANANTIZOL® solo se debe administrar durante el embarazo
tras una valoracion individual estricta de la relacién beneficio/
riesgo y solo a la dosis minima eficaz sin administracion adicio-
nal de hormonas tiroideas. Si se utiliza DANANTIZOL® durante el
embarazo, se recomienda una estrecha vigilancia materna, fetal
y neonatal.

Mujeres en edad fértil

Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos
efectivos durante el tratamiento.

Lactancia

El DANANTIZOL® se excreta por leche materna, donde puede
alcanzar concentraciones correspondientes a las del suero ma-
terno, por lo que existe riesgo de aparicion de hipotiroidismo

en el bebé. La lactancia es posible durante el tratamiento con
DANANTIZOL®; sin embargo, solo se pueden usar dosis bajas de
hasta 10 mg diarios sin administracion adicional de hormonas
tiroideas.

Existen notificaciones post comercializacion de pancreatitis
aguda en pacientes tratados con metimazol o su profarmaco car-
bimazol. En caso de pancreatitis aguda, se debe interrumpir de
forma inmediata la administracién de metimazol. No debe admi-
nistrarse metimazol a pacientes con antecedentes de pancreatitis
aguda tras la administracion de metimazol o su profdrmaco carbi-
mazol. Una nueva exposicion puede ocasionar una recidiva de la
pancreatitis aguda, con disminucion del tiempo hasta su aparicion.

Empleo en pediatria
No se han realizado estudios formales en la poblacion pedidtrica
(Ver Posologia y Forma de Administracion).

Empleo en geriatria
No se han realizado estudios formales en esta poblacion

REACCIONES ADVERSAS
El listado de reacciones adversas clasificadas por aparato y por
frecuencia, se presenta a continuacion. Se califica como muy fre-
cuentes (= 1/10); frecuentes (= 1/100 a <1/10); poco frecuentes
(=1/1000 a <1/100); raras (= 1/10000 a <1/1000); muy raras
(<1/10000) y frecuencia “no conocida”
* Digestivas: Frecuentes: nduseas, vomitos, dolor epigstrico.
Muy raras: sialodenopatia; Frecuencia “no conocida”: pan-
creatitis aguda.
« Trastornos hepatobiliares: Muy raras: ictericia colestatica,
hepatitis fulminante, necrosis hepatica
* Trastornos endocrinos: Muy raras: Sindrome insulinico au-
toinmune (coma hipoglucémico)
 Trastornos de la sangre y el sistema linfatico: Poco fre-
cuentes: agranulocitosis; Muy raras: anemia apldsica; gra-
nulocitopenia, pancitopenia, trombocitopenia, linfadenopatia
generalizada, periarteritis, hipoprotrombinemia.
oM éticas: Fr : artralgias, mialgias.
 Nerviosas: Raras: disgeusia; vértigo, parestesias. Muy raras:
neuritis polineuropatia
* Dermatoldgicas: Muy frecuentes: rash, urticaria, prurito,
pigmentacion de la piel. Muy raras: Sindrome de Stevens-Jo-
hnson, alopecia, lupus eritematoso medicamentoso.
 Trastornos renales y urinarios: Raras: edema; Muy raras:
nefritis.
Notificacion de Sospecha de R i A ]
Es importante notificar la sospecha de reacciones adversas al me-
dicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision conti-
nuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a
los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones
adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al si-
guiente link: https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/
notificanos/eventosadversos y/o al Departamento de Farmacovigi-
lancia de GADOR S.A. via email a farmacovigilancia@gador.com o
telefénicamente al 0800-220-2273.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis causa hipotiroidismo, con los correspondientes
sintomas de reduccion del metabolismo, y activacion de la adeno-
hipdfisis con el subsiguiente crecimiento del bocio. Esto se puede
evitar mediante la reduccién de la dosis tan pronto como se con-
siga el estado metabdlico eutiroideo y, si es necesario, mediante
la administracion adicional de levotiroxina.

Los sintomas pueden incluir nduseas, vomitos, malestar epigas-
trico, dolor de cabeza, fiebre, dolor articular, prurito y edema. La
anemia aplastica o agranulocitosis puede ponerse de manifiesto
en horas o dias. Menos frecuentes son: hepatitis, sindrome nefro-
tico, dermatitis exfoliativa, neuropatias y estimulacion o depresion
del S.N.C. La agranulocitosis es generalmente asociada con dosis
diarias mayores pacientes mayores de 40 afios de edad. Si se
presentan trastornos heméticos, se debe interrumpir el tratamien-
to inmediatamente e instaurar si es necesario, la administracion
de antibidticos, transfusiones de sangre y corticosteroides.

No hay informacion disponible de la dosis letal media de la dro-
ga o de las concentraciones en fluidos bioldgicos asociadas con
toxicidad o muerte.




La absorcion gastrointestinal puede ser disminuida con carbdn
activado, emesis o lavado gastrico. En muchos casos es mds
efectivo el uso de carbon activado més que la emesis o el lava-
do gdstrico. Mantener libre las vias aéreas y buena ventilacion y
perfusion tisular.

No se han establecido los beneficios de la dilisis y la diuresis
forzada en el tratamiento de la sobredosis.

Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valo-
racion del tiempo transcurrido desde la ingesta o administracion.
de la cantidad de medicacion ingerida y descartando la contra-
indicacién de ciertos procedimientos, el profesional decidird la
realizacion o no del tratamiento general de rescate.

Para el tratamiento de las reacciones secundarias dérmicas leves
producidas por el DANANTIZOL® (metimazol) pueden ser Utiles
los antihistaminicos.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hos-
pital mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

INFORMACION
COMPOSICION
Cada comprimido de DANANTIZOL® contiene:
Metimazol 5,00 mg
Excipientes:
Cellactosa, Croscaramelosa sddica, Estearato de magnesio,
Opadry YS-1 Blanco, 0paglos AG 7350 ...........cocvuerevriecenees C.S.

Cada comprimido ranurado de DANANTIZOL® 20 contiene:

Metimazol 20,00 mg
Excipientes: i

Croscaramelosa sddica, Oxido de Hierro Amarillo, Diéxido de
silicio coloidal, Cellactosa, Estearato de magnesio ............... C.S.

Informacion general

Lea toda la informacion para pacientes detenidamente antes
de empezar a tomar DANANTIZOL®. Es importante que con-
serve esta informacion ya que puede tener que volver a leerla.
Cualquier duda, consulte a su médico. Recuerde que su médico
le recetd este medicamento sélo a usted. No lo administre (o
recomiende) a ninguna otra persona. Esta informacion no re-
emplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o el
tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por su médico
y prescripto bajo una receta médica.

1 -;Qué es DANANTIZOL® y para qué se utiliza?

Es un antitiroideo que se indica en casos de hipertiroidismo, du-
rante la preparacion para una cirugia de tiroides (tiroidectomia)
o terapia con iodo radioactivo.

2-;Qué necesita saber antes de empezar a tomar DANANTIZOL®?
No tome DANANTIZOL® si:

e es alérgico al principio activo 0 a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento.

 presenta niimero bajo de glébulos blancos o rojos.

o si padece bloqueo del liquido biliar (colestasis) no causado
por el hipertiroidismo.

* ha sufrido dafo en la médula dsea durante tratamientos pre-
vios con metimazol o carbimazol.

o esta en tratamiento con hormonas tiroideas al mismo tiempo,
no puede tomar DANANTIZOL® durante el embarazo.

o Si ha tenido inflamacién del pancreas (pancreatitis aguda) tras
la administracion de metimazol o carbimazol en el pasado.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar DANANTIZOL®.
Si los sintomas empeoran o persisten, consulte con su médico.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:
(011) 4962-6666/2247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS:

(071) 4654-6648/4658-7777

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

PRESENTACIONES:

DANANTIZOL®: Envases conteniendo 100 comprimidos.
DANANTIZOL® 20: Envases conteniendo 30 comprimidos ranu-
rados.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Manténgase a temperatura ambiente (15° a 30°C), a resguardo
de la luz.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

PARA EL PACIENTE

Durante el tratamiento con DANANTIZOL® comunique a su

médico si:
= Presenta anginas, fiebre, escalofrios, tos, llagas en la boca o
ronquera, ya que podrian ser el sintoma inicial de una afecta-
cion de la sangre (agranulocitosis) y podria tener consecuen-
cias graves.
= Si deja de tener apetito, aparece picazon o dolor abdominal
ya que podrian ser el sintoma inicial de una afectacion del
higado.
= Si usted padece bocio (hinchazon de la parte anterior del
cuello), el tratamiento con DANANTIZOL® debe realizarse
bajo estricto control médico.
= Durante el tratamiento con DANANTIZOL® puede producirse
un aumento de peso como consecuencia de una mejoria en
el cuadro clinico.
= Informe a su médico si ha sufrido reacciones alérgicas en
la piel (dermatitis alérgica, picazon) antes del inicio del trata-
miento con DANANTIZOL®.
= Durante el tratamiento con DANANTIZOL® puede empeorar
un determinado tipo de enfermedad ocular denominada orbi-
topatia endocrina que no esta relacionada con el tratamiento
con DANANTIZOL®.
= Informe a su médico inmediatamente si presenta fiebre o
dolor abdominal, ya que pueden ser signos de inflamacion
del pancreas (pancreatitis aguda). Es posible que se deba
interrumpir la administracion de DANANTIZOL®.
= DANANTIZOL® puede causar daio al feto. Si puede quedar
embarazada, utilice un método anticonceptivo fiable desde el
inicio del tratamiento y durante el mismo.

Toma de DANANTIZOL® con otros medicamentos
= Informe a su médico si esté tomando, ha tomado recientemen-
te o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.
= DANANTIZOL® puede potenciar los efectos de los siguientes
farmacos siendo necesaria una disminucién de la dosis de los
mismos:
= Farmacos utilizados para la hipertension, insuficiencia car-
diaca (propanolol u otros beta- blogueantes).
= Farmacos que aumentan la fuerza de contraccion del co-
razon (digoxina).
= Farmacos para el tratamiento del asma (teofilina).
= DANANTIZOL® puede disminuir los efectos de los anticoagu-
lantes orales.
= La administracion de glicerol yodado, yodo o yoduro potasico
puede disminuir la respuesta a DANANTIZOL®.
= La administracion de amiodarona (farmaco para las arritmias



del corazdn) puede potenciar el efecto de DANANTIZOL®.
= Los antitiroideos pueden disminuir la captacion tiroidea de
yodo marcado utilizado en algunas pruebas l5;.

Toma de DANANTIZOL® con alimentos y bebidas
DANANTIZOL® no tiene efectos conocidos de interaccion con
alimentos o bebidas.

Embarazo:

Durante el embarazo, DANANTIZOL® debe administrarse a la
dosis mas baja posible. El metimazol puede atravesar la barrera
placentaria y puede producir hipotiroidismo y bocio en el feto.
El riesgo real de muerte fetal, bocio, hipotiroidismo o ciertas
anomalias congénitas graves es bajo, especialmente si la dosis
administrada a la madre es la menor dosis posible. Los riesgos
fetales se incrementan cuando se utilizan antitiroideos cerca del
término del embarazo. Deben evaluarse los posibles riesgos de
efectos adversos y dafo fetal que su administracion representa
frente a los debidos al hipertiroidismo durante el embarazo.

En muchas mujeres embarazadas, la mala funcion de la glan-
dula tiroides mejora a lo largo del embarazo por lo que puede
ser necesario una disminucién de la dosis. Durante el dltimo
trimestre del embarazo se administra la mitad de la dosis diaria
habitual. En algunos casos puede interrumpirse el tratamiento
durante las 2-3 dltimas semanas.

Lactancia:

DANANTIZOL® se excreta por la leche materna por lo que existe
riesgo de aparicién de hipotiroidismo en el bebé. La lactancia es
posible durante el tratamiento con DANANTIZOL® aunque solo
pueden utilizarse dosis bajas de hasta 10 mg al dia sin adminis-
tracion adicional de hormonas tiroideas.

Conduccion y uso de maquinas
La influencia de DANANTIZOL® sobre la capacidad para condu-
cir o utilizar maquinas es nula o insignificante.

3- ¢Como tomar DANANTIZOL®?
Siga exactamente las instrucciones de su médico. En caso de
duda, consulte con su médico.
= El comprimido se puede dividir en dosis iguales.
= Debe ingerirse con una cantidad suficiente de liquido.
= Se recomienda tomar este medicamento todos los dias a la
misma hora en relacion junto con las comidas.
= Si toma més de un comprimido diario, también puede to-
marlo en varias tomas y a intervalos regulares a lo largo del dia.
= La dosis recomendada es:
. [ del hipertiroidi:
hormonas tiroideas):
= Adultos y adolescentes (12 a 17 afos): la dosis inicial de
DANANTIZOL® es de 15 mg (3 comprimidos) en caso de hi-
pertiroidismo moderado, 30-40 mg (6-8 comprimidos) en el
hipertiroidismo moderado-severo 0 60 mg (12 comprimidos)
en el hipertiroidismo severo. El tratamiento se realizard en
dosis fraccionadas y en intervalos de 6-8 horas por via oral
hasta que las hormonas tiroideas se normalicen. En este mo-
mento, la dosis se reduce gradualmente hasta llegar a la dosis
de mantenimiento es de 5-15 mg (1-3 comprimidos) diarios.
= Nifios (de 3 a 11 afos): La dosis inicial es de 0,4 mg/kg en
dosis divididas que se administraran cada 8 horas. La dosis
de mantenimiento es aproximadamente la mitad de la dosis
inicial (0,2 mg/kg).
No se recomienda la toma de DANANTIZOL® en nifios menores
de 3 afios.
* Empeoramiento stbito de los sintomas del hipertiroidismo
(crisis tirotxica o tormenta tiroidea):
Adultos: La dosis inicial es de 30 mg (6 comprimidos) seguida de
de 30 mg cada 4-6 horas.
o Tratamiento previo a la cirugia de tiroides en pacientes con
hipertiroidismo:
Utilizar las mismas dosis empleadas para el tratamiento del hi-
pertiroidismo hasta que el paciente sea eutiroideo.
* Previo a recibir tratamiento con yodo radiactivo, o tras el tra-
tamiento con este para el tratamiento del hipertiroidismo:
Se utilizan las mismas dosis que las empleadas en el tratamiento

de la produccidn de

del hipertiroidismo.

o Pr ion de la sobrepr in de hormonas tiroideas an-
tes de someterse a una exposicion a yodo:
En general las dosis diarias de 10-20 mg de tiamazol se ad-
ministran durante 10 dias aproximadamente. La duracién del
tratamiento depende del tiempo que la sustancia con yodo per-
manezca en el organismo.
Usted debe tomar DANANTIZOL® tal como su médico se lo ha
indicado.
= Olvido de dosis: si olvidé tomar DANANTIZOL® no tome
una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
= No interrumpa el tratamiento con DANANTIZOL® sin consul-
tar previamente con su médico.
= Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medica-
mento, pregunte a su médico.
= Si ha tomado una dosis mayor a la indicada o en caso de
sobredosis o0 ingestion accidental, contacte a su médico, 0
consulte al hospital mas cercano o a los siguientes Centros de
Toxicologia, indicando el medicamento y la cantidad tomada:
Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Tel: (011) 4962-6666 / 2247.
Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”
Tel: (011) 4300-2115 /4362-6063.
Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”
Tel: (011) 4654-6648 / 4658- 7777.
Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”
Tel: (0221) 451-5555.

4 - Posibles efectos adversos.

Como todos los medicamentos, DANANTIZOL® puede producir
efectos no deseados.

Si usted tiene alguno de los siguientes sintomas, suspenda el
tratamiento e informe a su médico inmediatamente:

Los efectos adversos muy frecuentes (=1/10, pueden afectar a
mas de 1 de cada 10 pacientes): sarpullido, urticaria, picores
y oscurecimiento de la piel. La mayoria son de cardcter leve y
desaparecen durante el tratamiento con DANANTIZOL®.

Los efectos adversos frecuentes (=1/100 a <1/10) (pueden
afectar hasta 1 de cada 10 pacientes) son: nduseas, vomitos,
dolor de estémago, dolor de las articulaciones y muscular.
Efectos adversos poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100; pueden
afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes) pero graves, es la
agranulocitosis.

Efectos adversos raros (=1/10.000 a <1/1.000, o sea que pue-
den afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes) son la pérdida de
sabor, sensacion de hormigueo o adormecimiento en cualquier
parte del cuerpo, vértigo, hinchazon, fiebre, dolor de cabeza y
tendencia al suefio.

Entre los efectos adversos muy raros de <1/10.000, pueden
afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes) son la disminucion
del nimero de algunas células de la sangre (granulocitopenia,
trombocitopenia, pancitopenia), trastornos de los ganglios (lin-
fadenopatia generalizada), un tipo de anemia (anemia aplasica),
inflamacion de las arterias (periarteritis), problemas en la coa-
gulacion (hipoprotrombinemia), coma hipoglucémico (sindrome
insulinico autoinmune), inflamacién de los nervios (neuritis),
afectacion de varios nervios (polineuropatia), enfermedad de
las glandulas salivares (sialoadenopatia), afectacion biliar o del
higado (ictericia colestatica, hepatitis fulminante, necrosis hepa-
tica), reaccion alérgica llamada sindrome de Stevens-Johnson,
inflamacion y dafio de los tejidos celulares (lupus eritematoso
medicamentoso), inflamacion de los rifiones (nefritis).

La inflamacion del pancreas (pancreatitis aguda) es un efecto
adverso con frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles).

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede
llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT: https.//
www.argentina.gob.ar/anmat/far igilancia/notificanos/pa-
cientes o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"




5. CONSERVACION DE DANANTIZOL®. 6- PRESENTACIONES:
* Manténgase a temperatura ambiente (15°C a 30°C), al res- DANANTIZOL®: Envases conteniendo 100 comprimidos.

guardo de la luz. DANANTIZOL® 20: Envases conteniendo 30 comprimidos ra-
* No utilice este medicamento si el envase estd dafiado. nurados.

 Ud. puede tomar DANANTIZOL® hasta el dltimo dia del mes

indicado en el envase. No tome DANANTIZOL® [uego de la “MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS

fecha de vencimiento. FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
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Al cuidado de la vida

Obtenga mayor informacion visitando nuestro sitio en internet: www.gador.com.ar
o solicitela por correo electrdnico: info@gador.com.ar

GADOR S.A.

Darwin 429 - C1414CUI, Buenos Aires - Tel: 4858-9000

D.T.: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Lic. En Ciencias Farmacéuticas.
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