Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Carbimazol - 1 A Pharma 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Carbimazol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Carbimazol - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Carbimazol - 1 A Pharma beachten?
Wie ist Carbimazol - 1 A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Carbimazol - 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Carbimazol - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
Carbimazol - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Hemmung der Schilddriisenfunktion (Thyreostatikum).

Carbimazol - 1 A Pharma wird angewendet

e zur medikamentdsen Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion, die ohne oder nur mit kleiner
Schilddriisenvergréferung (Kropf) einhergeht sowie bei jiingeren Patienten

e  zur Operationsvorbereitung bei allen Formen der Schilddriiseniiberfunktion
zur Vorbereitung von Patienten mit Schilddriiseniiberfunktion vor einer geplanten Radioiodtherapie, um
dem Risiko einer thyreotoxischen Krise nach der Behandlung vorzubeugen

e  zur Intervallbehandlung nach einer Radioiodbehandlung
in Ausnahmefillen zur Dauerbehandlung der Schilddriiseniiberfunktion, wenn definitive
Therapiemafinahmen wegen des Allgemeinzustandes oder aus personlichen Griinden nicht durchfiihrbar
sind oder abgelehnt werden und wenn Carbimazol - 1 A Pharma (in méglichst geringer Dosierung) gut
vertraglich ist

e  zur prophylaktischen Behandlung bei aus der Vorgeschichte bekannter oder latenter
Schilddriiseniiberfunktion und autonomen Adenomen, wenn eine lodexposition (z. B. eine
Untersuchung mit iodhaltigen Rontgenkontrastmitteln) unumgénglich ist

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Carbimazol - 1 A Pharma beachten?

Carbimazol - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Carbimazol, gegen Thiamazol bzw. gegen andere Thioharnstoff-Derivate
sind, insbesondere auch bei fritherer Knochenmarkschédigung nach einer Behandlung

e wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind

bei Blutbildverdnderungen (Granulozytopenie)

bei Gallestauung (Cholestase)

mit einer zusétzlichen Therapie mit Schilddriisenhormonen in der Schwangerschaft

wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach Verabreichung von Carbimazol oder Thiamazol eine

Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis) aufgetreten ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen




Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Carbimazol - 1 A Pharma anwenden.

Sie diirfen Carbimazol - 1 A Pharma erst nach Riicksprache mit Threm Arzt einnehmen, wenn bei Thnen
friiher weniger schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen auf dieses Arzneimittel (z. B. allergische
Hautausschlidge, Juckreiz) aufgetreten sind.

Carbimazol - 1 A Pharma sollte nur kurzfristig und unter sorgfiltiger rztlicher Uberwachung angewendet
werden bei SchilddriisenvergroBerung mit Einengung der Luftrohre wegen der Gefahr eines
Schilddriisenwachstums.

Carbimazol - 1 A Pharma kann zu gesundheitsschédlichen Wirkungen beim ungeborenen Kind fithren. Wenn
Sie schwanger werden konnten, miissen Sie ab dem Zeitpunkt, an dem Sie mit der Behandlung beginnen,
und wihrend der Behandlung eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden.

Spezieller Warnhinweis

Beim Auftreten von Mundschleimhautentziindungen, Rachenentziindungen, Fieber und/oder
Furunkelbildung miissen Sie Carbimazol - 1 A Pharma sofort absetzen und den Arzt aufsuchen, da es sich
um ein Fehlen der weillen Blutkorperchen (Agranulozytose) handeln konnte (siehe auch Abschnitt 4).

Bitte sprechen Sie unverziiglich mit Threm Arzt, wenn bei Thnen Fieber oder Bauchschmerzen auftreten.
Hierbei kann es sich um Anzeichen einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis) handeln.
Carbimazol - 1 A Pharma muss moglicherweise abgesetzt werden.

Infolge Uberbehandlung kann es zu einer Schilddriisenunterfunktion sowie zum diffusen
Schilddriisenwachstum kommen. Aus diesem Grund soll die Dosis von Carbimazol - 1 A Pharma nach dem
Erreichen der normalen Schilddriisenstoffwechsellage reduziert werden, und/oder es sollte zusétzlich ein
Schilddriisenhormon gegeben werden. Nicht sinnvoll ist, Carbimazol - 1 A Pharma ganz abzusetzen und mit
Schilddriisenhormonen weiterzubehandeln.

Weiteres Wachstum der bereits vergroferten Schilddriise bei unterdriickten TSH-Spiegeln (TSH ist ein die
Schilddriisenfunktion stimulierendes Hormon) ist als Folge der Grunderkrankung anzusehen und durch
zusétzliche Behandlung mit Schilddriisenhormonen nicht zu verhindern.

Zu einem geringen Prozentsatz kommen auch unter alleiniger Therapie mit Carbimazol - 1 A Pharma spitere
Schilddriisenunterfunktionsstorungen vor. Hierbei handelt es sich nicht um eine Nebenwirkung des
Arzneimittels, sondern um entziindliche Prozesse im Schilddriisengewebe im Rahmen der Grunderkrankung.

Ein Auftreten oder eine Verschlimmerung einer fiir Patienten mit Schilddriiseniiberfunktion typischen
Augenerkrankung (endokrine Orbitopathie) ist weitgehend unabhéngig vom Verlauf der
Schilddriisenerkrankung. Eine solche Komplikation ist, fiir sich genommen, kein Anlass, das
Therapiekonzept zu dndern, und sie ist nicht als Nebenwirkung einer sachgemif durchgefiihrten Therapie
aufzufassen.

Durch Carbimazol - 1 A Pharma wird der Energiebedarf, der durch die Schilddriiseniiberfunktion krankhaft
gesteigert war, vermindert. Dies bedeutet, dass es unter der Behandlung mit Carbimazol - 1 A Pharma bei
gleich bleibender Erndhrung zu einem Anstieg des Korpergewichtes kommen kann. Dies ist aus
medizinischer Sicht im Allgemeinen erwiinscht.

Einnahme von Carbimazol - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Iodmangel erhoht, lodiiberschuss vermindert das Ansprechen der Schilddriise auf Carbimazol - 1 A Pharma.

Weitere direkte Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt. Es ist jedoch zu beachten, dass
bei einer Schilddriisentiberfunktion der Abbau und die Ausscheidung anderer Arzneimittel beschleunigt sein



kénnen. Mit zunehmender Normalisierung der Schilddriisenfunktion 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 beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Carbimazol - 1 A Pharma kann zu gesundheitsschiadlichen Wirkungen beim ungeborenen Kind fiihren.
Wenn Sie schwanger werden kdnnten, miissen Sie ab dem Zeitpunkt, an dem Sie mit der Behandlung
beginnen, und wéihrend der Behandlung eine zuverlédssige Verhiitungsmethode anwenden.

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, informieren Sie umgehend Thren Arzt. Thre Behandlung mit Carbimazol - 1 A Pharma muss
moglicherweise wihrend der Schwangerschaft fortgesetzt werden, wenn der potenzielle Nutzen gegentiber
dem potenziellen Risiko fiir Sie und Ihr ungeborenes Kind tiberwiegt.

Carbimazol - 1 A Pharma soll in der niedrigsten noch wirksamen Dosierung angewendet werden. Eine
zusétzliche Behandlung mit Schilddriisenhormonen darf nicht erfolgen.

Stillzeit

Thiamazol, die aktive Form des Wirkstoffs in Carbimazol - 1 A Pharma, geht in die Muttermilch {iber, so
dass die Gefahr einer Schilddriisenunterfunktion beim Sdugling besteht. Sie kdnnen unter Einnahme von
Carbimazol - 1 A Pharma stillen, jedoch sollen nur niedrige Dosen an Carbimazol (bis zu 10 mg pro Tag)
ohne zusitzliche Gabe von Schilddriisenhormonen angewendet werden. Die Schilddriisenfunktion des
Sduglings ist dabei regelmifig zu liberwachen.

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

Carbimazol - 1 A Pharma enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h., es ist nahezu
,,hatriumfrei‘.

3. Wie ist Carbimazol - 1 A Pharma einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis

Medikamentdse Behandlung der Schilddriiseniiberfunktion

Die Dosis bei Behandlungsbeginn liegt im Allgemeinen — je nach Schwere der Erkrankung — zwischen 4 und
6 Tabletten Carbimazol - 1 A Pharma (entsprechend 40 mg und 60 mg Carbimazol) pro Tag. Die Tagesdosis
kann in 1 oder 2 (gleich grofen) Einzelgaben eingenommen werden. Nach Besserung der Krankheit
innerhalb der ersten 2—6 Behandlungswochen kann der Arzt die Dosis schrittweise den Erfordernissen
anpassen. Die endgiiltige Dosis, die nach Anweisung des Arztes iiber 1-2 Jahre einzunehmen ist, liegt
zwischen 1/2 und 1 Tablette Carbimazol - 1 A Pharma (entsprechend 5—10 mg Carbimazol) pro Tag, in
Einzelfillen auch hoher. Diese Dosis kann tdglich als Einmaldosis, am besten morgens, genommen werden,
eventuell zusammen mit einem Schilddriisenhormon; hieriiber entscheidet der Arzt. Hohere Dosen sind bei
besonders schwerer Krankheit, insbesondere bei durch lodgabe ausgeldster Schilddriiseniiberfunktion,
erforderlich.

Bei der Initialtherapie der Schilddriisentiberfunktion sollten die oben angegebenen Einzeldosen in
regelméBigen Abstinden iiber den Tag verteilt eingenommen werden. Die Erhaltungsdosis kann morgens
nach dem Friihstiick auf einmal eingenommen werden.



Bei der konservativen Behandlung der Schilddriiseniiberfunktion betrdgt die Therapiedauer im Allgemeinen
1/2-2 Jahre (im Mittel 1 Jahr), wobei statistisch die Heilungswahrscheinlichkeit mit der Behandlungsdauer
ansteigt.

Operationsvorbereitung bei allen Formen der Schilddriiseniiberfunktion

Die Behandlung wird nach den gleichen Grundsétzen durchgefiihrt. In den letzten 10 Tagen vor der
Operation kann, wenn vom Chirurgen bevorzugt, lod zur Verfestigung des Schilddriisengewebes
eingenommen werden.

Zur Operationsvorbereitung bei Schilddriiseniiberfunktion kann die Behandlung mit Carbimazol - 1 A
Pharma etwa 3—4 Wochen vor dem geplanten Operationstermin begonnen (im Einzelfall auch frither) und
am Tag vor der Operation beendet werden.

Sollte ein unkontrolliert hormonbildender Bezirk (autonomes Adenom) oder eine nicht offenkundige
(latente) Schilddriiseniiberfunktion vorliegen und eine lodgabe (lodexposition) zu einer
Operationsvorbereitung notwendig sein, so richtet sich die Dauer der Behandlung mit Carbimazol - 1 A
Pharma nach der Verweildauer der iodhaltigen Substanz im Organismus.

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

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

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

Carbimazol - 1 A Pharma in moglichst niedriger Dosierung von 2,5-10 mg Carbimazol pro Tag ohne Zusatz
oder zusammen mit einer geringen Menge von Schilddriisenhormonen. Bei Dosierungen unter 5 mg sind
niedriger dosierte Tabletten zu verwenden. Hierfiir steht Carbimazol - 1 A Pharma 5 mg zur Verfiigung.

Prophylaktische Behandlung, wenn die Gefahr besteht, dass durch die diagnostische Gabe iodhaltiger
Substanzen eine Schilddriiseniiberfunktion ausgeldst wird

Auf Anordnung des behandelnden Arztes 1-2 Tabletten Carbimazol - 1 A Pharma (entsprechend 10—20 mg
Carbimazol) in Kombination mit 1 g Perchlorat, beginnend vor der lodexposition, {iber 8—10 Tage.

Dosierung bei Kindern
Initialdosis je nach Schwere der Erkrankung:
0,5-0,7 mg Carbimazol/kg Korpergewicht tdglich

Erhaltungsdosis: 0,3—0,5 mg Carbimazol/kg Korpergewicht taglich
Unter Umsténden ist eine Zusatzbehandlung mit Schilddriisenhormonen notwendig.

Bei starker SchilddriisenvergrofSerung und gleichzeitiger Einengung der Luftrohre sollten Sie nur kurzfristig
Carbimazol - 1 A Pharma einnehmen, da es bei langfristiger Gabe zu weiterem Schilddriisenwachstum
kommen kann und somit die Gefahr einer weiteren Einengung der Atemwege besteht. Gegebenenfalls muss
die Therapie besonders sorgféltig tiberwacht werden. Die Therapie erfolgt vorzugsweise in Kombination mit
Schilddriisenhormonen.

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

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

Art der Anwendung
Die Tabletten sollten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden.



Anwendungshinweis
Zur Teilung legt man die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf eine feste Unterlage. Um die Tablette
zu teilen, driickt man mit beiden Daumen gleichzeitig von oben links und rechts auf die Tablette.

i/

Wenn Sie eine grofiere Menge von Carbimazol - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Benachrichtigen Sie umgehend einen Arzt, damit er erforderliche Maflnahmen einleiten kann.

Bei zu hoher Dosierung kann es zu einer Schilddriisenunterfunktion sowie zum diffusen
Schilddriisenwachstum kommen. Aus diesem Grund soll die Dosis von Carbimazol - 1 A Pharma nach
Erreichen der normalen Schilddriisenstoffwechsellage reduziert werden, und/oder es sollte zusétzlich ein
Schilddriisenhormon gegeben werden. Nicht sinnvoll ist es, Carbimazol - 1 A Pharma ganz abzusetzen und
mit Schilddriisenhormonen weiterzubehandeln.

Wenn Sie die Einnahme von Carbimazol - 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 dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.



Haufigkeitsangaben:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
Sehr hiufig

o  allergische Hauterscheinungen (Juckreiz, R6tung, Ausschlag) wechselnder Auspragung
Sie haben meist einen leichten Verlauf und bilden sich meist unter fortgefiihrter Therapie zuriick.

Gelegentlich

e Fehlen der weilen Blutkorperchen (Agranulozytose; tritt in etwa 0,3-0,6 % der Fille nach der
Anwendung von Carbimazol auf)
Dies duBlert sich als Mundschleimhautentziindung, Rachenentziindung, Fieber, Furunkelbildung. Beim
Auftreten dieser Erscheinungen muss, insbesondere in den ersten Therapiewochen, Carbimazol - 1 A
Pharma sofort abgesetzt und der Arzt aufgesucht werden, um eine Blutbildkontrolle durchfiihren zu
lassen. Die Symptome kdnnen auch noch Wochen bis Monate nach Therapiebeginn auftreten. Meist
sind sie spontan riickbildungsfahig.

e  Geschmacksstorungen bzw. Geruchsstorungen, die nach dem Absetzen von Carbimazol - 1 A Pharma
rlickbildungsféhig sind, wobei die Normalisierung mehrere Wochen dauern kann

e  Arzneimittelfieber, Odeme

Sehr selten

e  Verminderung der Blutplittchen und anderer Blutbestandteile, Lymphdriisenschwellung (generalisierte
Lymphadenopathie)

e  Storungen der blutzuckerregulierenden Hormone mit starkem Abfall des Blutzuckerwertes (Insulin-

Autoimmunsyndrom)

Nervenentziindungen und allgemeine Empfindungsstdrungen der Haut (Sensibilitdtsstorungen)

Geféflentziindungen

akute Speicheldriisenschwellung

Gelbsucht, bedingt durch einen gestorten Galleabfluss, oder toxische Leberentziindung

Die Symptome bilden sich im Allgemeinen nach Absetzen des Arzneimittels zuriick.

e  Hauterkrankungen mit schweren Verlaufsformen bis zur schweren, auf die gesamte Hautoberfléche
ausgedehnten Entziindung der Haut; Haarausfall; eine durch Carbimazol ausgeloste
Bindegewebskrankheit (Lupus erythematodes)

e  Gelenk- und Muskelschmerzen, die sich in der Regel schleichend und noch nach mehrmonatiger
Therapiedauer entwickeln konnen (Zeichen einer Gelenkentziindung fehlen); Gelenkentziindung

e Nierenentziindung

Nicht bekannt
¢  Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de




anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Carbimazol - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen!

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Carbimazol - 1 A Pharma enthilt
Der Wirkstoff ist Carbimazol.

1 Tablette enthélt 10 mg Carbimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstdrke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Citronenséure,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstirke, Mannitol (Ph.Eur.), Eisen(I1l)-hydroxid-oxid (E172)

Wie Carbimazol - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Carbimazol - 1 A Pharma ist eine hellgelbe, runde, leicht gewolbte Tablette mit einseitiger Bruchkerbe und
der Pragung ,.car auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Carbimazol - 1 A Pharma ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2019.



