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 1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL 

Thyrozol® 5 mg Filmtabletten
Thyrozol® 10 mg Filmtabletten
Thyrozol® 20 mg Filmtabletten

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG 

1 Filmtablette Thyrozol 5 mg enthält 5 mg 
Thiamazol. 
1 Filmtablette Thyrozol 10 mg enthält 
10 mg Thiamazol. 
1 Filmtablette Thyrozol 20 mg enthält 
20 mg Thiamazol. 

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: 
Thyrozol 5 mg enthält 200 mg Lactose-
Monohydrat pro Tablette, siehe Abschnitt 4.4.
Thyrozol 10 mg enthält 195 mg Lactose-
Monohydrat pro Tablette, siehe Abschnitt 4.4.
Thyrozol 20 mg enthält 185 mg Lactose-
Monohydrat pro Tablette, siehe Abschnitt 4.4.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM 

Filmtablette 

Thyrozol 5 mg: 9 mm große, gelbe, runde, 
bikonvexe Filmtablette mit beidseitiger Tei-
lungsrille.
Thyrozol 10 mg: 9 mm große, grauorange, 
runde, bikonvexe Filmtablette mit beidseiti-
ger Teilungsrille.
Thyrozol 20 mg: 9 mm große, braune, run-
de, bikonvexe Filmtablette mit beidseitiger 
Tei lungsrille.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt 
werden. 

 4. KLINISCHE ANGABEN 

 4.1 Anwendungsgebiete 

Behandlung der Hyperthyreose einschließ-
lich: 

 – Konservativer Behandlung der Hyperthy-
reose, insbesondere bei kleiner oder feh-
lender Struma, 

 – Operationsvorbereitung bei allen Formen 
der Hyperthyreose, 

 – Vorbereitung zu einer geplanten Radio-
iodtherapie, besonders bei Patienten mit 
schweren Hyperthyreoseformen, 

 – Intervalltherapie nach einer Radioiodbe-
handlung, 

 – Prophylaktischer Behandlung bei laten-
ter Hyperthyreose, autonomen Adeno-
men und anamnestisch bekannter Hyper-
thyreose, wenn eine Iodexposition (z. B. 
eine Untersuchung mit iodhaltigen Rönt-
genkontrastmitteln) unumgänglich ist. 

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung 

Thiamazol ist der aktive Metabolit von Car-
bimazol, aber 1 mg Thiamazol entspricht 
nicht 1 mg Carbimazol. Dies muss berück-
sichtigt werden, wenn eine Behandlung mit 
Thyrozol eingeleitet wird oder, wenn von 
Carbimazol auf Thiamazol umgestellt wird. 
Die folgenden Dosierungsempfehlungen 
sollten berücksichtigt werden.

Dosierung

Erwachsene

Abhängig vom Schweregrad der Erkran-
kung und der Iodversorgung wird die The-
rapie im Allgemeinen mit Thiamazol-Tages-
dosen zwischen 10 bis 40 mg begonnen. 
Üblicherweise kann in vielen Fällen eine 
Hemmung der Schilddrüsenhormonsynthe-
se mit Anfangsdosen von 20 bis 30 mg 
Thiamazol täglich erzielt werden. In weniger 
schweren Fällen ist unter Umständen keine 
vollständig blockierende Dosis erforderlich, 
deshalb kann eine niedrigere Anfangsdosis 
in Betracht gezogen werden. Bei Vorliegen 
einer schweren Hyperthyreose kann mögli-
cherweise eine Anfangsdosis von 40 mg 
Thiamazol erforderlich sein. 

Abhängig von der Stoffwechsellage des 
Patienten wird die Dosierung entsprechend 
der Entwicklung der Schilddrüsenhormon-
werte individuell angepasst. 

Zur Erhaltungstherapie wird eine der 
folgen den Therapieoptionen empfohlen: 

a) Tägliche Erhaltungsdosis von 5 bis 20 mg 
Thiamazol in Kombination mit Levothyr-
oxin, um eine Schilddrüsenunter funktion 
zu vermeiden. 

b) Monotherapie mit Tagesdosen von 
2,5 – 10 mg Thiamazol. 

Bei iodinduzierten Hyperthyreosen sind 
möglicherweise höhere Dosierungen erfor-
derlich. 

Kinder und Jugendliche

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen 
von 3 bis 17 Jahren

Die Anfangsdosis zur Behandlung von Kin-
dern und Jugendlichen über 3 Jahre sollte 
an das Körpergewicht des Patienten ange-
passt werden. Üblicherweise wird die Be-
handlung mit einer Dosis von 0,5 mg/kg 
begonnen, aufgeteilt auf 2 oder 3 gleiche 
Einzelgaben. Für die weitere Behandlung 
kann die Erhaltungsdosis abhängig vom 
Ansprechen des Patienten auf die Therapie 
reduziert und einmal täglich verabreicht 
werden. Um eine Hypothyreose zu ver-
meiden, kann eine zusätzliche Behandlung 
mit Levothyroxin erforderlich sein. 
Die gesamte Tagesdosis sollte 40 mg Thiam-
azol nicht überschreiten.

Anwendung bei Kindern (2 Jahre und jünger)

Sicherheit und Wirksamkeit von Thiamazol 
bei Kindern im Alter von 2 Jahren und jün-
ger sind nicht geprüft. Die Anwendung von 
Thiamazol bei Kindern im Alter von 2 Jah-
ren und jünger wird deshalb nicht empfoh-
len.

Konservative Hyperthyreosetherapie 
Ziel der Therapie ist es, eine euthyreote 
Stoffwechsellage herzustellen und nach ei-
ner begrenzten Therapiedauer eine Dauer-
remission zu erreichen. Nach einem Jahr 
lässt sich – je nach Selektion der behandel-
ten Patienten – in höchstens 50 % der Fälle 
eine Remission erzielen. Die mitgeteilten 
Remissionsraten schwanken erheblich, oh-
ne dass die Gründe hierfür sicher bekannt 
sind. Eine Rolle dürften vermutlich die Art 
der Hyperthyreose (immunogen oder nicht-
immunogen), die Behandlungsdauer, die 

Thiamazol-Dosis sowie die alimentäre oder 
iatrogene Iodzufuhr spielen. 

Bei der konservativen Behandlung der Hy-
perthyreose beträgt die Therapiedauer im 
Allgemeinen 6 Monate bis 2 Jahre (im Mittel 
1 Jahr), wobei statistisch die Remissions-
wahrscheinlichkeit mit der Behandlungs-
dauer ansteigt. 
In Fällen, wo eine Remission der Erkran-
kung nicht erzielt werden kann und defini-
tive Therapiemaßnahmen nicht in Frage 
kommen oder abgelehnt werden, kann 
Thiam azol zur Dauerbehandlung der Hyper-
thyreose in möglichst niedriger Dosierung 
alleine oder in Kombination mit einer niedri-
gen Levo thyroxindosis eingesetzt werden. 

Patienten mit großen Strumen und Ein-
engung der Trachea sollten, wenn über-
haupt, nur kurzfristig mit Thiamazol behan-
delt werden, da es bei langfristiger Gabe 
zum Strumawachstum kommen kann. Ggf. 
muss die Therapie besonders sorgfältig 
überwacht werden (TSH-Spiegel, Tracheal-
lumen). Die Therapie erfolgt vorzugsweise 
in Kombination mit Schilddrüsenhormonen. 

Präoperative Behandlung 
Durch eine zeitlich begrenzte Vorbehand-
lung (etwa 3 – 4 Wochen, im Einzelfall auch 
länger) kann eine euthyreote Stoffwechsel-
lage erreicht werden, die das Operations-
risiko senkt. 

Sobald der Patient euthyreot ist, sollte ope-
riert werden, anderenfalls müssen ergän-
zend Schilddrüsenhormone gegeben wer-
den. Die Behandlung kann am Tag vor der 
Operation beendet werden. 

Die durch Thiamazol bedingte erhöhte  
Brüchigkeit und Blutungsbereitschaft des 
Schilddrüsengewebes kann durch zusätz-
liche präoperative Gabe von hoch dosiertem 
Iod in den letzten zehn Tagen vor der Opera-
tion kompensiert werden („Plummerung“). 

Behandlung vor einer Radioiodtherapie 
Das Erreichen einer euthyreoten Stoffwech-
sellage vor einer Radioiodtherapie ist insbe-
sondere bei schweren Hyperthyreosen wich-
tig, da es in Einzelfällen nach Radioiod therapie 
der nicht vorbehandelten Hyperthy reose zu 
thyreotoxischen Krisen gekommen ist. 

Hinweis: Thioharnstoff-Derivate können die 
Strahlenempfindlichkeit des Schilddrüsen-
gewebes herabsetzen. Bei geplanter Radio-
iodtherapie autonomer Adenome muss ge-
währleistet sein, dass das paranoduläre 
Ge webe durch eine Vorbehandlung nicht 
akti viert wird. 

Thyreostatische Intervalltherapie nach 
einer Radioiodtherapie 
Behandlungsdauer und -dosis müssen in-
dividuell festgelegt werden, je nach Schwe-
re des Krankheitsbildes und dem geschätz-
ten Zeitintervall bis zum Eintritt der Radioiod-
wirkung (ungefähr nach 4 bis 6 Monaten). 

Prophylaktische Behandlung von Pa-
tienten, bei denen die Gefahr besteht, 
dass durch diagnostische Gabe iodhal-
tiger Substanzen eine Hyperthyreose 
ausgelöst wird 
Im Allgemeinen werden Tagesdosen von 
10 – 20 mg Thiamazol und/oder 1 g Perchlo-
rat über ungefähr 10 Tage gegeben (z. B. 
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bei nierengängigen Röntgenkontrastmitteln). 
Die Behandlungsdauer ist abhängig von 
der Verweildauer der iodhaltigen Substanz 
im Körper. 

Besondere Patientengruppen 
Patienten mit Leberinsuffizienz

Bei Patienten mit Leberinsuffizienz ist die 
Plasma-Clearance von Thiamazol vermin-
dert. Die Dosis sollte darum möglichst 
nied rig gehalten und die Patienten engma-
schig kontrolliert werden. 

Patienten mit Niereninsuffizienz

Da Daten zur Pharmakokinetik von Thia-
mazol bei Patienten mit eingeschränkter 
Nierenfunktion fehlen, wird individuell eine 
vorsichtige Dosisanpassung unter engma-
schiger Kontrolle empfohlen. Die Dosis soll-
te so niedrig wie möglich gehalten werden.

Ältere Patienten

Obwohl bei älteren Patienten nicht mit einer 
Kumulation zu rechnen ist, wird individuell 
eine vorsichtige Dosisanpassung unter 
eng maschiger Kontrolle empfohlen. 

Art der Anwendung 
Die Einnahme der Tabletten erfolgt unzer-
kaut mit ausreichend Flüssigkeit. 

Bei der hoch dosierten Initialtherapie der 
Hyperthyreose können die oben angege-
benen Einzeldosen in regelmäßigen Abstän-
den über den Tag verteilt eingenommen 
werden. 

Die Erhaltungsdosis kann morgens wäh-
rend oder nach dem Frühstück auf einmal 
eingenommen werden. 

 4.3 Gegenanzeigen 

Thyrozol darf nicht angewendet werden bei 
Patienten mit 

 • Überempfindlichkeit gegen Thiamazol, an-
deren Thioharnstoff-Derivaten oder einen 
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen 
Bestandteile, 

 • mäßigen bis schweren Blutbildverände-
rungen (Granulozytopenie), 

 • vorbestehender Cholestase, die nicht durch 
die Hyperthyreose verursacht wurde,

 • früherer Knochenmarkschädigung nach 
einer Behandlung mit Thiamazol oder 
Carbimazol,

 • akuter Pankreatitis in der Vorgeschichte 
nach Verabreichung von Thiamazol oder 
seinem Prodrug Carbimazol.

Die Kombinationsbehandlung mit Thiamazol 
und Schilddrüsenhormonen ist in der Schwan-
gerschaft kontraindiziert (siehe Ab schnitt 4.6). 

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Thyrozol sollte nicht angewendet werden 
bei Patienten mit 

 • leichten Überempfindlichkeitsreaktionen 
in der Vorgeschichte (z. B. allergische 
Exantheme, Pruritus). 

Thiamazol sollte nur kurzfristig und unter 
sorgfältiger ärztlicher Überwachung ange-
wendet werden bei Patienten mit 

 • großen Strumen mit Einengung der Tra-
chea wegen der Gefahr eines Struma-
wachstums. 

Vaskulitis

Im Falle des Auftretens von Symptomen 
einer Vaskulitis sollte das Arzneimittel, 
wenn notwendig, abgesetzt werden. Im All-
gemeinen sind die Symptome nach Abset-
zen der Therapie reversibel.

Myelotoxizität 

Es wird berichtet, dass eine Agranulozyto-
se in ca. 0,3 bis 0,6 % der Fälle auftritt, die 
Patienten müssen vor Behandlungsbeginn 
auf deren Symptome (Stomatitis, Pharyngi-
tis, Fieber) hingewiesen werden. Sie tritt 
üblicherweise während der ersten Behand-
lungswochen auf, kann sich aber auch noch 
einige Monate nach Beginn und auch nach 
Wiederaufnahme einer Behandlung mani-
festieren. Eine engmaschige Blutbildkontrol-
le wird vor und nach Therapiebeginn emp-
fohlen, besonders in Fällen mit vorbestehen-
der, leichter Granulozytopenie. 

Beim Auftreten dieser Symptome, beson-
ders während der ersten Behandlungswo-
chen, müssen die Patienten angehalten 
wer den, ihren Arzt unverzüglich zur Blut-
bildkon trolle aufzusuchen. Wenn sich eine 
Agranu lozytose bestätigt, muss das Arz-
neimittel abgesetzt werden. 

Andere knochenmarktoxische Nebenwir-
kungen sind im empfohlenen Dosisbereich 
selten. Sie werden häufig bei sehr hohen 
Thiamazol-Dosen (etwa 120 mg pro Tag) 
beschrieben. Diese Dosierungen sollten nur 
besonderen Indikationen vorbehalten sein 
(schwere Krankheitsverläufe, thyreo toxische 
Krise). Das Auftreten einer Kno chen mark-
schädigung unter der Therapie mit Thiama-
zol erfordert das Absetzen des Arzneimit-
tels und ggf. die Umstellung auf ein Thyreo-
statikum aus einer anderen Stoffgrup pe. 

Akute Pankreatitis

Es liegen Berichte nach dem Inverkehr-
bringen über akute Pankreatitis bei Patien-
ten vor, die Thiamazol oder dessen Prodrug 
Carbimazol erhalten haben. Im Falle einer 
akuten Pankreatitis ist Thiamzol unverzüg-
lich abzusetzen. Thiamazol darf nicht an Pa-
tienten mit akuter Pankreatitis nach Verab-
reichung von Thiamazol oder dessen Pro-
drug Carbimazol in der Vorgeschichte ver-
abreicht werden. Eine erneute Exposition 
kann zu einem akuten Pankreatitis-Rezidiv 
mit verkürzter Zeitspanne bis zum Auftreten 
von Symptomen führen.

Gebärfähige Frauen und Schwangerschaft

Frauen im gebärfähigen Alter müssen wäh-
rend der Behandlung eine zuverlässige Ver-
hütungsmethode anwenden. 
Die Anwendung von Thiamazol bei Schwan-
geren muss auf der individuellen Nutzen-
Risiko-Bewertung beruhen. Wird Thiama-
zol während der Schwangerschaft ange-
wendet, ist die niedrigste effektive Dosis 
ohne zusätzliche Gabe von Schilddrüsen-
hormonen zu verabreichen. Eine engma-
schige Überwachung der Mutter sowie des 
Fetus bzw. Neugeborenen ist geboten 
(siehe Abschnitt 4.6).

Kontrolle der Hyperthyreose

Infolge einer zu hohen Dosierung kann es, 
bedingt durch einen TSH-Anstieg, zu einer 
subklinischen oder klinischen Hypothyreo-
se und zum Strumawachstum kommen. 

Des halb sollte die Thiamazol-Dosis nach 
Errei chen der euthyreoten Stoffwechsella-
ge re duziert werden und, sofern erforder-
lich, zusätzlich Levothyroxin gegeben wer-
den. Nicht sinnvoll ist es, Thiamazol ganz 
abzu setzen und nur mit Levothyroxin weiter 
zu behandeln. 

Ein Strumawachstum unter der Therapie 
mit Thiamazol, trotz supprimiertem TSH, ist 
als Folge der Grunderkrankung anzusehen 
und kann durch zusätzliche Behandlung 
mit Le vothyroxin nicht verhindert werden. 

Das Erreichen eines normalen TSH-Wertes 
ist äußerst wichtig, um das Risiko des Auf-
tretens oder einer Verschlimmerung einer 
endokrinen Orbitopathie zu minimieren. 
Dennoch tritt dies häufig unabhängig vom 
Verlauf der Schilddrüsenerkrankung auf. 
Eine solche Komplikation ist, für sich ge-
nommen, kein Anlass, das angemessene 
Therapiekonzept zu ändern, und ist nicht 
als Nebenwirkung einer sachgemäß durch-
ge führten Therapie aufzufassen. 

Zu einem geringen Prozentsatz kommen 
nach thyreostatischer Therapie ohne zu-
sätz liche ablative Maßnahmen Spät hypo-
thyreo sen vor. Hierbei handelt es sich 
wahrschein lich nicht um eine Nebenwir-
kung des Arz neimittels, sondern um ent-
zündliche und destruktive Prozesse im 
Schilddrüsen parenchym im Rahmen der 
Grunderkran kung. 

Durch Verminderung des krankhaft gestei-
gerten Energieverbrauchs bei Hyperthyreo-
se kann es unter der Behandlung mit Thia-
mazol zu einem (im Allgemeinen erwünsch-
ten) Anstieg des Körpergewichts kommen. 
Die Patienten sollten darauf hingewiesen 
werden, dass sich mit Besserung des 
Krankheitsbildes der Energieverbrauch nor -
ma lisiert. 

Sonstige Bestandteile 

Thyrozol enthält Lactose, deshalb sollten 
Patienten mit der seltenen angeborenen 
Galaktose-Intoleranz, mit Laktasemangel 
oder Glucose-Galaktose-Malabsorption die-
ses Medikament nicht einnehmen. 

Dieses Arzneimittel enthält weniger als 
1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. 
es ist nahezu „natriumfrei“.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen 

Iodmangel erhöht, Iodüberschuss vermin-
dert das Ansprechen der Schilddrüse auf 
Thiamazol. Weitere direkte Wechselwirkun-
gen mit anderen Medikamenten sind nicht 
bekannt. Es ist jedoch zu beachten, dass 
bei einer Hyperthyreose Metabolismus und 
Eli mination anderer Medikamente be-
schleu nigt sein können. Mit zunehmender 
Norma lisierung der Schilddrüsenfunktion 
normali sieren sich diese gleichfalls. Ggf. 
sind Do sisanpassungen vorzunehmen. 

Außerdem gibt es Anzeichen dafür, dass 
sich bei hyperthyreoten Patienten durch die 
Verbesserung der Hyperthyreose die er-
höhte Aktivität von Antikoagulantien nor-
malisiert.
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Studien zur Erfassung von Wechselwirkun-
gen wurden bei Kindern und Jugendlichen 
nicht durchgeführt.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit 

Gebärfähige Frauen 

Frauen im gebärfähigen Alter müssen wäh-
rend der Behandlung eine zuverlässige Ver-
hütungsmethode anwenden (siehe Ab-
schnitt 4.4). 

Schwangerschaft 

Eine Hyperthyreose bei Schwangeren sollte 
angemessen behandelt werden, um schwer-
wiegenden Komplikationen bei Mutter und 
Fetus vorzubeugen. 

Thiamazol kann die menschliche Plazenta-
schranke überwinden. 

Aufgrund von Erfahrungen aus epidemiolo-
gischen Studien und Spontanmeldungen 
besteht der Verdacht, dass eine Anwen-
dung von Thiamazol während der Schwan-
gerschaft, insbesondere im ersten Trimes-
ter und bei hochdosierter Gabe, angebore-
ne Fehlbildungen auslösen kann. 

Zu den gemeldeten Fehlbildungen zählen 
u. a. Aplasia cutis congenita, kraniofaziale 
Fehlbildungen (Choanalatresie; faziale Dys-
morphie), Omphalozele, Ösophagusatresie, 
Anomalie des Ductus omphalomesenteri-

cus und Ventrikelseptumdefekt. 

Thiamazol darf während der Schwanger-
schaft nur nach einer strengen individuellen 
Nutzen-Risiko- Bewertung und nur in der 
niedrigsten effektiven Dosis ohne zusätz-
liche Gabe von Schilddrüsenhormonen ver-
abreicht werden. Bei einer Anwendung von 
Thiamazol während der Schwangerschaft 
wird eine engmaschige Überwachung der 
Mutter sowie des Fetus bzw. Neugebore-
nen empfohlen (siehe Abschnitt 4.4). 

Stillzeit

Thiamazol geht in die Muttermilch über und 
kann dort dem mütterlichen Serumspiegel 
entsprechende Konzentrationen erreichen, 
so dass die Gefahr einer Schilddrüsenunter-
funktion beim Säugling besteht. 

Unter der Therapie mit Thiamazol kann ge-
stillt werden, jedoch sollen nur niedrige 
Dosen bis zu 10 mg/Tag ohne zusätzliche 
Gabe von Schilddrüsenhormonen zur An-
wendung kommen. 

Die Schilddrüsenfunktion des Säuglings ist 
regelmäßig zu kontrollieren. 

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen 

Thiamazol hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Be-
dienen von Maschinen. 

 4.8 Nebenwirkungen 

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Häufigkeiten zugrunde ge legt: 

Sehr häufig ≥ 1/10 
häufig ≥ 1/100, < 1/10 
gelegentlich ≥ 1/1000, < 1/100 
selten ≥ 1/10000, < 1/1,000 
sehr selten < 1/10000 

nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der 
verfügbaren Daten nicht ab-
schätzbar)

Erkrankungen des Blutes und des 
Lymph systems 

Gelegentlich

In etwa 0,3 – 0,6 % der Fälle treten Agranu-
lozytosen auf. Sie können sich auch noch 
Wochen bis Monate nach Therapiebeginn 
manifestieren und zwingen zum Absetzen 
des Medikamentes. Meist sind sie spontan 
rückbildungsfähig. 

Sehr selten

Thrombozytopenie, Panzytopenie, gene rali -
sierte Lymphadenopathie. 

Endokrine Erkrankungen 

Sehr selten

Insulin-Autoimmunsyndrom (mit ausge präg -
tem Abfall des Blutzuckerwertes). 

Erkrankungen des Nervensystems 

Selten

Geschmacksstörungen (Dysgeusie, Ageu sie) 
treten selten auf; sie sind nach Absetzen 
rückbildungsfähig, wobei jedoch die Norma-
lisierung mehrere Wochen dauern kann. 

Sehr selten 

Neuritiden, Polyneuropathien. 

Gefäßerkrankungen

Nicht bekannt

Vaskulitis

Erkrankungen des Gastrointestinal trakts 

Sehr selten 

akute Speicheldrüsenschwellung. 

Nicht bekannt 

akute Pankreatitis 

Leber- und Gallenerkrankungen 

Sehr selten 

Einzelfälle von cholestatischem Ikterus 
oder toxischer Hepatitis wurden beschrie-
ben. Die Symptome bilden sich im Allge-
meinen nach Absetzen des Medikamentes 
zurück. Kli nisch inapparente Cholestase-
zeichen unter der Behandlung sind abzu-
grenzen von Stö rungen, die durch die Hy-
perthyreose verur sacht werden, wie z. B. 
ein Anstieg der GGT (Gamma-Glutamyl-
Transferase) und der al kalischen Phospha-
tase bzw. ihres Knochen-Isoenzyms. 

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes 

Sehr häufig 

Allergische Hauterscheinungen wechseln-
der Ausprägung (Pruritus, Exanthem, 
Urtika ria). Sie zeigen meist einen leichten 
Verlauf und sind oft unter fortgeführter 
Therapie rückbildungsfähig. 

Sehr selten 

Schwere Verlaufsformen von allergischen 
Hautreaktionen bis zur generalisierten Der-
matitis. Haarausfall. Medikamentös indu-
zier ter Lupus erythematodes. 

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und 
Knochenerkrankungen 

Häufig 

Arthralgien können sich schleichend entwi-
ckeln und noch nach mehrmonatiger 
Thera piedauer auftreten. 

Allgemeine Erkrankungen und  
Beschwerden am Verabreichungsort 
Selten 
Arzneimittelfieber.

Kinder und Jugendliche
Häufigkeit, Art und Schwere der Neben-
wirkungen sind bei Kindern ähnlich wie bei 
Erwachsenen. 
Sehr selten sind schwere Überempfindlich-
keitsreaktionen der Haut wie generalisierte 
Dermatitis, einschließlich Stevens-Johnson-
Syndrom, bei Erwachsenen und bei Kin-
dern und Jugendlichen berichtet worden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen 

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 
über das nationale Meldesystem anzuzei-
gen. 

Deutschland
Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de 
Nancy
crpv@chru-nancy.fr
Tel: (+33) 3 83 65 60 85 / 87
oder
Division de la Pharmacie et des  
Médicaments de la Direction de la Santé à 
Luxembourg
pharmacovigilance@ms.etat.lu
Tel: (+352) 247 85592
Link zum Formular: https://guichet.public.
lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/
notification-effets-indesirables-medicaments.
html 

 4.9 Überdosierung 

Überdosierung führt zu Hypothyreose mit 
den entsprechenden Symptomen eines re-
duzierten Stoffwechsels und durch Rück-
koppelungseffekt zur Aktivierung des Hypo-
physenvorderlappens mit anschließendem 
Strumawachstum. Dies kann durch recht-
zeitige Dosisreduktion bei Erreichen der 
euthyreoten Stoffwechsellage und ggf. 
durch zusätzliche Gabe von Levothyroxin 
verhin dert werden (siehe Abschnitt 4.2). 

Negative Folgen akzidenteller Einnahmen 
hoher Thiamazol-Dosen sind nicht bekannt. 

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN 

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften 

Pharmakotherapeutische Gruppe: Thyreo-
statika, Schwefelhaltige Imidazol-Derivate. 

ATC Code: H03BB02 

Thiamazol hemmt dosisabhängig den Iod-
einbau in Tyrosin und damit die Neusyn-
these von Schilddrüsenhormonen. Die se 
Eigenschaft ermöglicht die symptomatische 
Therapie der Schilddrüsenüberfunktion, un-

http://www.bfarm.de
mailto:crpv@chru-nancy.fr
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
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abhängig von ihrer Ätiologie. Ob Thiamazol 
darüber hinaus bei der immunologisch be-
dingten Form der Hyperthyreose  (M. Base-
dow) den „natürlichen Verlauf“ der Erkran-
kung beeinflusst, also den zugrunde liegen-
den immunpathogenetischen Vor gang un-
terdrückt, lässt sich zurzeit noch nicht mit 
Sicherheit entscheiden. Nicht be einflusst wird 
die Freisetzung von bereits synthetisierten 
Schilddrüsenhormonen. Da durch erklärt sich 
eine im Einzelfall unter schiedlich lange La-
tenzzeit bis zur Nor malisierung der Serum-
konzentrationen von Thyroxin und Trijodthy-
ronin und damit bis zur klinischen Besserung. 
Nicht beeinflusst wird auch die Hyperthyreo-
se infolge Hor monfreisetzung nach Destruk-
tion von Schilddrüsenzellen, z. B. nach einer 
Radio iodtherapie oder bei Thyreoiditis. 

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften 

Die Resorption von Thiamazol erfolgt schnell 
und vollständig. Nach Applikation werden 
innerhalb von 0,4 – 1,2 Stunden maximale 
Serumspiegel erreicht. Die Eiweißbindung ist 
zu vernachlässigen. Thiamazol wird in der 
Schilddrüse angereichert, wo es nur lang-
sam metabolisiert wird. Trotz schwanken-
der Serumspiegel führt die Anreicherung 
von Thiamazol in der Schilddrüse zur Aus-
bildung eines Konzentrationsplateaus. Dies 
führt für eine Einzeldosis zu einer Wirkdauer 
von fast 24 Stunden. Die Kinetik des Thiam-
azols ist nach bisherigen Erkenntnissen un-
abhängig von der Schilddrüsenfunktion. Die 
Eliminationshalbwertszeit beträgt ca. 3 bis 
6 Stunden und ist bei Leberinsuffizienz ver-
längert. Thiamazol wird sowohl renal als auch 
biliär eliminiert, die fäkale Exkretion ist gering, 
was auf einen enterohepatischen Kreislauf 
schließen lässt. Innerhalb von 24 Stunden 
werden 70 % der Substanz re nal ausge-
schieden. Nur eine geringe Menge wird in 
unveränderter Form ausgeschieden. Über 
die pharmakologische Aktivität der Metabo-
lite liegen zurzeit keine Erkenntnisse vor. 
Bei Patienten mit eingeschränkter Nieren- 
und Leberfunktion liegen begrenzte Daten 
zur Pharmakokinetik vor (siehe Ab-
schnitt 4.2). Es liegen keine Daten nach 
wiederholter Gabe vor (siehe Abschnitt 4.2). 

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit 

Präklinische Unbedenklichkeitsstudien lie-
gen nur in begrenztem Maße vor. 

Daten zur Toxizität nach Einmalgabe zeigen, 
dass die akute Toxizität von Thiamazol ge-
ring ist. 

In Studien nach wiederholter Anwendung 
wurde eine Knochenmarksdepression bei 
Dosierungen beobachtet, die beträchtlich 
höher waren, als die therapeutischen Dosen. 

Mutagenitätsstudien erbrachten keinen Hin-
weis auf mutagene oder klastogene Wir-
kungen. 
In einer 2-Jahresstsudie zur chronischen 
Toxizität an Ratten wurden außer den phar-
makologisch bedingten Wirkungen an der 
Schilddrüse keine relevanten Ergebnisse 
beobachtet. Wenn Thiamazol in einer Kon-
zentration von 500 mg/l zusammen mit 
dem Trinkwasser verabreicht wurde, wurde 
in einer 2-Jahresstudie zur chronischen 
Toxi zität bei Mäusen, ohne statistische 
Signifi kanz zu erreichen, eine höhere Inzi-
denz an Lebertumoren beobachtet. Die 

Relevanz der letztgenannten Ergebnisse ist 
fragwürdig und Thiamazol wird laut den 
Kriterien der IARC (International Agency for 
Research of Cancer) oder des NTP (Natio-
nal Toxicology Program) nicht als ein Karzi-
nogen eingestuft. 

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN 

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile 

Tablettenkern 
Hochdisperses Siliciumdioxid 
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) 
Hypromellose 
Talkum 
Cellulosepulver 
Maisstärke 
Lactose-Monohydrat 
Poly(O-carboxymethyl)stärke, Natriumsalz 

Film 
Dimeticon 100 
Macrogol 400 
Hypromellose 
Titandioxid (E 171) 
Eisenoxid (E 172) 

 6.2 Inkompatibilitäten 

Nicht zutreffend. 

 6.3 Dauer der Haltbarkeit 

4 Jahre

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen  
für die Aufbewahrung 

Nicht über 25 °C lagern. 

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses 

Blister bestehend aus einer PVC-Basis-
schicht und einer Aluminiumdeckfolie. 

Packungsgrößen: 
Thyrozol 5 mg: 20, 30, 50, 100 Filmtabletten 
Thyrozol 10 mg: 20, 30, 50, 100 Filmtabletten 
Thyrozol 20 mg: 20, 30, 50, Filmtabletten 
Klinikpackungen: 200 (10 × 20) Filmtabletten 

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht. 

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen  
für die Beseitigung 

Keine speziellen Anforderungen. 

 7. INHABER DER ZULASSUNG 

Merck Healthcare Germany GmbH
Waldstraße 3
64331 Weiterstadt

E-Mail: Medwiss.Service@merckgroup.com

Kostenfreie Service-Nummer:
Telefon: 0800 42 88 373
Telefax: (06151) 6285-816

 8. ZULASSUNGSNUMMERN 

13478.00.00
13478.01.00
13478.02.00 

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZU LASSUNG/VERLÄNGERUNG  
DER ZULASSUNG 

Thyrozol 5 mg Filmtabletten/
Thyrozol 10 mg Filmtabletten
07.01.1993/26.08.2016

Thyrozol 20 mg Filmtabletten
07.01.1993/13.03.2012

 10. STAND DER INFORMATION 

Februar 2022

 11. VERKAUFSABGRENZUNG 

Verschreibungspflichtig.
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