Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Carbimazol - 1 A Pharma® 5 mg Tabletten
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Was ist Carbimazol - 1 A Phar-
ma und wofiir wird es ange-
wendet?

Carbimazol - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur
Hemmung der Schilddriisenfunktion (Thyreo-
statikum).

Carbimazol - 1 A Pharma wird angewendet
« zur medikamentsen Behandiung einer
Schilddrisentiberfunktion, die ohne oder

A
PHARMA

A Pharma aufzubewahren?

Dies bedeutet, dass es unter der Behandlung
mit Garbimazol - 1 A Pharma bei gleich blei-
bender Ernahrung zu einem Anstieg des Kér-
pergewichtes kommen kann. Dies ist aus me-
dizinischer Sicht im Allgemeinen erwiinscht.

Einnahme von Carbimazol - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arznei
Informieren Sie bren Arzt s Apomeken

ie andere Arzneimittel einnehmen/an”
wenden, Kirzich andere Arznamitte einge-
n oder beabsichti-

nur mit Kleiner
(Kropf) einhergeht sowie bei jiingeren Pati-
enten

zur Operationsvorbereitung bol allen For-
men der Schilddriisentiber

2 Vorbersitung von Patenton it Schi-
drisentiberfunktion vor einer
dioiodtherapie, um dem Ri

gen, andere Arzneimittel ~einzunehmen/
anzuwenden

lodmangel erhéht, lodiiberschuss vermindert
das Ansprechen der Schilddriise auf Carbima-

toxischen Krise nach der
vorzubeugen

zur Intervallbehandlung nach einer Radioiod-
behand\un

eplanten Ra. 20 - 1A Pharma.
ko einer thyreo- anderen
Mitteln sind nicht bekannt. Es otjsdochzube-
achten, Schilddriisentiberfunk-

tion der Abbau und die Ausscheidung anderer
Arzneimittel kénnen. Mit zu-

dor Sohidertsentedunition, wenn defin:
tive TherapiemaBnahmen wegen des Alige-
oder aus

nehmender Normalisierung der Schilddriisen-
funktion normalisieren sich diese gleichfalls.

Griinden nicht durchfihrbar sind oder ab-
gelehnt werden und wenn Carbimazol -
1 A Pharma (in moglichst geringer Dosie-
rung) gut vertréglich ist

2ur prophylaktischen Behandlung bei aus
der Vorgeschichte bekannter oder latenter

2. B.
Gine Unterauhung mit fodnaligen Romt.

in
den Arzt vorzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzet
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder

wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, frager
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rt.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Carbimazol -
1 A Pharma beachten?

Cartimozol - 1 A Pharma e kit singe-
nommen werd
+wori Sie allrgisch gegen Corbimazl, go-

friiherer Knochenmarkschédigung nach ei-
ner Behandlung

« wenn Sie allergisch gegen einen der in

Abschritt 6 genannien sonsiigen Bostand-

teile dieses Arzneimittel

bel Blutbldveranderungen (@ranulozytope-

nie)

bel Gallestauung (Cholestase)

mit einer zusatzlichen Therapie mit Schild-

drisenhormonen in der Schwangerschaft

wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach

Verabreichung von Carbimazol oder Thiama-

20l eine Entziindung der Bauchspeicheldri-

se (akute Pankreatitis) aufgetreten st

Carbimazol - 1A Pharma kann zu gesundheits-
schadlichen Wirkungen beim ungeborenen
Kind fahren.

Wenn Sie schwanger werden kinnten, miissen
Sie ab dem Zeitpunkt, an dem Sie mit der Be-
handlung beginnen, und whrend der Behand-
lung eine zuverlassige Verhiitungsmethode an-
wenden

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beahslchtlgen,
schwanger zu werden, informieren Sie um
Ren hran Arz. Ihro Behanclung mit Carbima-
201 - 1 A Pharma muss moglicherweise wah-
rend der Schwangerschatt fortgesetzt werden,
wenn der potenzielle Nutzen gegeniiber dem
potenziellen Risiko fur Sie und Ihr ungeborenes
Kind tiberwiegt

Garbimazol - 1 A Pharma sollin der niedrigsten
noch wirksamen Dosierung angewendet wer-
den. Eine zusétzliche Behandlung mit Schild-
driisenhormonen darf nicht erfolgen.

Stillzeit
Thiamazol, die aktive Form des Wirkstoffs in
Carbimazol - 1 A Pharma, geht in die Mutter-
milch iiber, einer Schilddrii-

und
Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Carbimazol - 1 A Pharma anwen-
den.

Sie diirfen Carbimazol - 1 A Pharma erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen, wenn
el thnen friher weniger schuerwiegende

Senunterfunktion beim Sauging besteht. Sio
kénnen unter Einnahme von Garbimazol -
1A Pharma stlen, jodoch solen nur niedriga
Dosen an Carbimazol (bis zu 10 mg pro Tag)
ohne zusétzliche Gabe von Schilddriisenhor-
monen angewendet werden. Die Schilddriisen-
funktion des Séuglings ist dabei regelmaBig zu
berwach

es
R (2.5 alergische Hautausschiage,
Juckreiz) aufgetreten sind.

Carbimazol - 1 A Pharma sollte nur kurzfristi
und unter sorgféltiger &rztiicher Uberwachung
angewendet werden bei Schilddriisenvergro-
Berung mit Einengung der Luftrdhre wegen der
Gefahr eines Schilddrisenwachstums.

Carbimazol - 1 A Pharma kann zu gesundheits-

dem Sie mit der Behandlung beginnen, und
waihrend der Behandlung eine zuverlissige
Verhiitungsmethode anwenden

= Spezieller Warnhinweis

Beim Auftreten von Mundschleimhautentziin-
dungen, Rachenentziindungen, Fieber und/
oder Furunkelbildung miissen Sie Carbimazol

1 APharma sofort absetzen und den Arzt auf-
suchen, da es sich um ein Fehlen der weiBen

Verkehrstiichtigkeit und Fal
dienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen sind nicht be-
Kannt.

keit zum Be-

Carbimazol - 1 A Pharma enthéilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthait weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h., es ist nahe-
2u natriumfrei*.

Wie ist Carbimazol - 1 A Phar-
ma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimitel mmer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
BeiIvem Arzt ocor Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis
B

handlung der Schilddrii-

andeln
kénnte (siehe auch Abschnitt 4).

te sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt,
wenn bei Ihnen Fieber oder Bauchschmerzen
auftreten. Hierbei kann es sich um Anzeichen
einer Entzindung der Bauchspeicheldriise
(akute Pankreatitis) handeln. Carbimazol -
1 A Pharma muss méglicherweise abgesetzt
werden.

Infolge Uberbehandiung kann es zu_einer

seniiberfunktion
Die Dosis bei Behandiungsbeginn liegt im All-
gemeinen - je nach Schwere der Erkrankung -
2wischen 8 und 12 Tabletten Carbimazol -
1 A Pharma (entsprechend 40 mg und 60 mg
Garbimazol) pro Tag. Die Tagesdosis kann in 1
oder 2 glech grofe) Einzelgaben eingenom-
men w r Krankheit
e o orean 2.6 Behandlungswachen
kann der Arzt die Dosis schrittweise den Erfor-
dernissen anpassen. Dis endgitge Doss, die

ch Anwei 1-2 Jahre ein-

Schilddriisenwachstum kommen. Aus diesem
Grund soll die Dosis von Carbimazol -
ma nach dem Erreichen der normalen Schild-
driisenstoffwechsellage reduziert werden, und/
oder es sollte zusétzlich ein Schilddriisenhor-
mon gegeben werden. Nicht sinnvoll ist, Car-

zunermen st liogtzvischen 1 und 2 Tabltten

ma (entsprechend
Faty g cam-mazou pro Tag, in Einzelfallen
auch hoher. Diese Dosis kann téglich als Ein-
maldosis, am besten morgens, genommen
werden, eventuell zusammen mit einem Schild-

bimazol - 1A und mit
Schilddriisenhormonen weiterzubehandeln.

hi
Hohere Dosen sin
Krankheit, insbesondere bei durch lodgabe
ausgeldster erfor-

Weiteres Wachstum der bersits
Schilddriise bei unterdriickten TSH-Spiegeln
(TSH st ein die Schilddrisenfunktion stimulie-

derlich.

rendes Hormor) ist als Folge d
kung anzusehen und durch zusatzliche Be-

ﬁmkncn Solton e aben angegebenen Einzel-
ianden Gber den

handlung mit nicht zu
verhindern.

Zu einem geringen Prozentsatz kommen auch
unter_alleiniger Therapie mit Carbimazol -
1A Pharma spétere Sehiddrisenunerunk-
tionsstérungen vor. Hierbei handelt es sich
nicht um eine Nebenwirkung des Arzneimittels,
sondern um entziindliche Prozesse im Schild-

Tag ereil emgenummen worden. Die Exnal
tungsdosis kann morgens nach dem Friihstiick
auf einmal eingenommen werden.

Bel der konservativen Behandlung der Schild-
drisseniiberfunktion betréigt die Therapiedauer
im Allgemeinen 1/2-2 Jahre (im Mittel 1 Jahn),
wobei statistisch die Heilungswahrscheinlich-
Keit mit der

im Rahmen der
kung.

Ein Auftreten oder eine

Operationsvorbereitung bei allen Formen der

einer

fiir Patienten mit ty-
pischen Augenerkrankung (endokrine Orbito-
pathie) ist weitgehend unabhangig vom Verlauf
der Schilddriisenerkrankung. Eine solche
Komplikation ist, fir sich genommen, kein An-
lass, das Therapiekonzept zu &ndern, und sie
ist nicht als Nebenwirkung einer sachgemé
Th faulf

bi
séitzen durchgefiinrt. In den letzten 10 Tagen
vor der Operation kann, wenn vom Chirurgen
bevorzugt, lod zur Verfestigung des Schilddrii-
sengewebes eingenommen werden.

Zur Operationsvorbersitung bei Schilddriisen-

Durch Carbimazol - 1 A Pharma wird der Ener-
giebedarf, der durch die Schilddriseniber-
funktion krankhaft gesteigert war, vermindert.

ie Behandlung mit Carbi-
mazol - 1 A Pharma etwa 3-4 Wochen vor dem
geplanten Operationstermin begonnen (im Ein-
zelfall auch friher) und am Tag vor der Opera-
tion beendet werden.

Fortsetzung auf der Rickseite >>



Solte

Be-
21k (atonomes Adenom) oder aine niht o
fenkundige (latente) Schilddriiseniiberfunktion
vorliegen und eine lodgabe (Iodexposition) zu
einer Operationsvorbereitung notwendig sein,
50 richtet sich die Daer der Behandlung mit
Carbimazol - 1 A Pharma nach der Verweildau-
e der iodhaltigen Substanz im Organismus.

handlung vor einer Radioiodtherapi
Dosierung und Therapiedauer nach Anweisung
durch den die Radioiodtherapie durchfiiren-
den Arzt.

nach

« Fehlen der weiBen Blutkdrperchen (Agranu-
lozytose; tritt in etwa 0,3-0,6 % der Félle
nach der Anwendung von Carbimazol auf)
Dies auBert sich als Mundschleimhautent-
ziindung, Rachenentziindung, Fieber, Furun-
kelbildung. Beim Auftreten dieser Erschei-
nungen muss, insbesondere in den ersten
‘Therapiewochen, Carbimazol - 1 A Pharma
sofort abgesetzt und der Arzt aufgesucht
‘werden, um eine Blutbildkontrolle durchfiih-
ren zu lassen. Die Symptome kénnen auch
noch Wochen bis Monate nach Therapiebe-
ginn auftreten. Meist sind sie spontan riick-
bildungsfahig.

Dosierung und Therapiedauer nach Anweisung
durch den behandelnden Arzt.

rtherapie in Fallen. in denen eine Heilunt
der Krankheit nicht zu erzielen ist und definitive.

rungen, die nach dem Abseizen von Carbi-
vazol - 1 A Pharma riickbildungsfahig sind,
obsi die Normalisierung mehrere Wochen

* Arzneimittelfieber, Odeme

Ther: nahmen nicht in Betracht kom- ~ Sehr selte
lehnt we Verminderung der Blutplitchen und anderer
Carbimazol - 1 A Pharmai
Dosierung von 1/2-2 Tabletten pro Tag (ent- (generalisierte Lymphadermpa(hle)
preche -10mg C 2 o

‘oder zusammen mit einer geringen Menge von
Schilddriisenhormonen.

for-

mone mit starkem Abfall des Blutzuckerwer-

tes (Insulin-Autoimmunsyndrorm)

Nervenentziindungen und allgemeine Emp-
der Haut

Behandlung. wenn die Gefahr

storungen)

iodhaltiger
funkdi

Auf Anordnung des behandelnden Arztes
2-4 Tabletten Carbimazol - 1 A Pharma (ent-
sprechend 10-20 mg Carbimazol) in Kombina-
tion mit 1 g Perchlorat, beginnend vor der lo-
dexposition, tber 8-10 Tage.

Dosierung bei Kindern
Intaldoss jonaoh Schuire der Ekrankung:
05-0,7 mg C:

« akute Speicheldriisenschwellun
* Gelbsucht, bedingt durch einen gestorten
Galleabfluss, oder toxische Leberentzin-
dung Die Symptome bilden sich im Allgemei-
nen nach Absetzen des Arzneimittels zuriick.
Hautervankungen mtschvieren Veriaufsior

n bis zur schweren, auf die gesamte
Hautoberfiche ausgedéhnten Entzindung
der Haut; Haarausfall; eine durch Garbimazol
ausgeldste Bindegewebskrankheit (Lupus

lich

Ethaltungsdosis:
03-0,5 mg Carbimazol/kg Krpergewicht tig-
lich

Unter Umstéinden ist eine Zusatzbehandiung
mit Schilddriisenhormonen notwendig.

Bei starker SchilddrisenvergréBerung und
gleichzeitiger Einengung der Luftrohre sollten
Sie nur kurzfristig Carbimazol - 1 A Pharma ein-
nehmen, da es bei langfristiger Gabe zu weite-
rem Schilddriisenwachstum kommen kann

* Gelenk- und Muskelschmerzen, die sich in
der Regel sieichend und noch nach mefr-
monatiger Therapiedauer entwickeln kbnnen
(zeichen einer Gelenkentziindung fehlen);
Gelenkentzindung

« Nirsnentztncung

Nicht bekannt
« Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute
Pankreatitis).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir die nicht in dieser

un iner

der Atemwege besteht. Gegebenenfalls muss

die Therapie besonders sorgféltig iberwacht

werden. Die Therapie erfolgt vorzugsweise in
mit

Packungsbeilage angegeben sind.
Sie Komnen Nebenwirkungen auoh direkt dem

Wenn ein Leberschaden vorliegt, solite die Do-
sis moglichst gering gehalten werden.

Hinweis
Garbimazol - 1 A Pharma Tabletten stehen in
den Dosierungsstérken 5 mg und 10 mg zur
Verfiigung.

Art der Anwendung
Die Tabletten soltten unzerkaut mit ausreichend
Flssigkeit (2. B. 1 Glas Wasser) eingenommen
werden.

Anwendungshinwei

Unterlage. Um die Tablette
2u teilen, driickt man mit

von oben links und rechts
auf die Tablette.

Wenn Sie eine groBere Menge von Carbi-
mazol - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

dukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kannen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Carbimazol - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Uniarion und der Bisterpackung nach

Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingunger
Nicht tber 25 °C lagern. In der Originalverpa-

vzt, da-
mit er erforderiiche MaBnahmen einleiten kann.

Bei zu hoher Dosierung kann es zu einer Schild-
driisenunterfunktion sowie zum diffusen
Schilddriisenwachstum kommen. Aus diesem
Grund soll die Dosis von Carbimazol - 1 A Phar-

es sollte zusatzlich ein Schilddriisenhormon
gegeben werden. Nicht sinnvoll ist es, Carbi-
mazol - 1 A Pharma ganz abzusetzen und mit
Schilddriisenhormonen weiterzubehandeln,

Wenn Sie die Einnahme von Carbima-
20l - 1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Heufigkeitsangaben:
Sehrhéiufig:  kann mehr als 1 von 10 Be-

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen

Seften: kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffer

Ser seften: kann bis zu 1 von 10.000 Be-

Nicht bekannt: ~ Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht ab-

schatzbar

hr hiufig
« allergische Hauterscheinungen (Juckvelz

ckung um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit zu schiitzen!

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das
Abwasser (z. B. Nicht iiber die Toiette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wio das Aranimitlzu anisomenis, wern Sia
s nicht mehe vervenden, Sio tragen damit

mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weite-
re Information

Was Carbimazol - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Carbimazol.

1 Tablette enthait 5 mg Carbimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethyistarke-Nalrium (yp A (Ph Eur)
ikrokretaline Gelljose, Gironansaure,
Resicmetearat (Ph.eur) [panzich), Malsstar-
ke, Mannitol (Ph.Eur)

Wie Carbimazol - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packun:

Garbimazol - 1 A Pharma ist eine weiBe, runde,
leicht gewdlbte, glatte bis leicht raue Tablette
mit einseitiger Bruchkerbe und der Pragung
Lcar* auf der anderen Seite.

Die Tablette \an n glache Dosen getait wer-

Carbimazol - 1 A Pharma ist in Packungen mit
20, 50 und 100 Tabletten erhiltich.

s werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeullscher Unternehmer
1 A Pharma G
eveyneovae 18,

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

otung. Ausschlag) -

ung
e Raben meist einen lfchten Verauf und
bilden sich meist unter fortgefiihrter Thera-
pie zuriick.

39179 Barieben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Februar 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fi

Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46329049



