Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Favistan® Injektionslésung
Thiamazol 40 mg/ml

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich 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 lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Favistan Injektionslésung und wofir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Favistan Injektionslésung beachten?
Wie ist Favistan Injektionsldsung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Favistan Injektionslésung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Favistan Injektionslésung und wofiir wird sie angewendet?
Favistan Injektionsldésung ist ein Arzneimittel zur Hemmung der Schilddriisenfunktion (Thyreostatikum)

Favistan Injektionsldsung wird angewendet bei:

- schweren Formen der Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose), insbesondere bei der Uberfunktionskrise

(thyreotoxische Krise/Koma) und beim Basedow-Koma (thyreotoxisches Koma).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Favistan Injektionslésung beachten?

Favistan Injektionslésung darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Thiamazol, andere Thioharnstoffderivate (z. B. Carbimazol)

oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Favistan Injektionslésung sind,
- bei friherer Knochenmarkschadigung nach einer Behandlung mit Thiamazol oder Carbimazol,
- bei maRigen bis schweren Blutbildveranderungen (Granulozytopenie),
- bei bestehender Gallenstauung vor Therapiebeginn (Cholestase),
- wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach Verabreichung von Thiamazol oder Carbimazol eine
Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis) aufgetreten ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Favistan Injektionslésung ist erforderlich bei:
- leichten Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte, wie z.B. allergischen Hautausschlagen
und/oder Juckreiz. In diesen Fallen soll Favistan Injektionsldsung nicht angewendet werden.

- einer Schilddriisenvergroferung mit Einengung der Luftréhre. In diesen Fallen sollte nur kurzfristig mit

Favistan Injektionslésung behandelt werden, da es bei langfristiger Behandlung zum Kropfwachstum
kommen kann; gegebenenfalls muss die Therapie besonders sorgfaltig kontrolliert werden (TSH-Spiegel,
Luftréhrenvolumen), vorzugsweise Kombination mit Schilddrisenhormonen.

toxischem Adenom. In diesen Fallen ist Favistan Injektionslésung lediglich im Rahmen einer Operations-
Vorbehandlung (Pramedikation), nicht aber zur alleinigen Dauertherapie geeignet.

Favistan Injektionslésung kann zu gesundheitsschadlichen Wirkungen beim ungeborenen Kind fihren. Wenn
Sie schwanger werden kénnten, mussen Sie ab dem Zeitpunkt, an dem Sie mit der Behandlung beginnen,
und wahrend der Behandlung eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden.



Bitte sprechen Sie unverzuglich mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen Fieber oder Bauchschmerzen auftreten.
Hierbei kann es sich um Anzeichen einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis) handeln.
Favistan Injektionslésung muss maoglicherweise abgesetzt werden.

In etwa 0,3 - 0,6 % der Félle treten nach der Anwendung von Favistan Injektionslésung Agranulozytosen
(Fehlen der weilken Blutkérperchen) auf. Diese duflern sich als Mundschleimhautentziindungen,
Rachenentziindungen, Fieber, Furunkelbildung. Beim Auftreten dieser Erscheinungen muss

Favistan Injektionslosung sofort abgesetzt und eine Blutbildkontrolle durchgefiihrt werden. Die Symptome
kénnen auch noch Wochen bis Monate nach Therapiebeginn auftreten. Meist sind sie spontan
rickbildungsfahig.

Nach zu hoher Dosierung kann es zu einer subklinischen oder klinischen Hypothyreose sowie zum
Strumawachstum kommen, bedingt durch einen TSH-Anstieg. Aus diesem Grunde soll die Dosis von
Thiamazol nach Erreichen der euthyreoten Stoffwechsellage reduziert werden, und/oder es soll zusatzlich
Levothyroxin-Natrium gegeben werden. Nicht sinnvoll ist, Thiamazol ganz abzusetzen und mit
Schilddrisenhormonen weiterzubehandeln.

Wahrend der Behandlung mit Favistan Injektionsldsung kann es zu einem Anstieg des Kérpergewichts
kommen, da sich der durch die Schilddriisenitiberfunktion krankhaft gesteigerte Energieverbrauch wieder
normalisiert.

Bei Einnahme von Favistan Injektionslésung zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Ein bestehender Jodmangel verstarkt, ein bestehender Jodliberschuss vermindert das Ansprechen auf
Thiamazol.

Weitere direkte Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt. Es ist jedoch zu beachten, dass
bei einer Schilddriiseniiberfunktion der Abbau und die Ausscheidung anderer Arzneimittel beschleunigt sein
kénnen. Mit zunehmender Normalisierung der Schilddrisenfunktion normalisieren sich diese gleichfalls.
Gegebenenfalls sind Dosiskorrekturen durch den Arzt vorzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Favistan Injektionsldsung kann zu gesundheitsschadlichen Wirkungen beim ungeborenen Kind flhren.
Wenn Sie schwanger werden kdénnten, miissen Sie ab dem Zeitpunkt, an dem Sie mit der Behandlung
beginnen, und wahrend der Behandlung eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden.

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Ihre Behandlung mit Favistan Injektionsldsung muss
maoglicherweise wahrend der Schwangerschaft fortgesetzt werden, wenn der potenzielle Nutzen gegeniber
dem potenziellen Risiko fur Sie und lhr ungeborenes Kind Uberwiegt.

Wegen einer nicht ganzlich auszuschlieRenden fruchtschadigenden Wirkung sollte Ihr behandelnder Arzt bei
Ihnen Favistan Injektionsldsung wahrend der Schwangerschaft nur anwenden, wenn dies eindeutig
erforderlich ist. Favistan Injektionsldsung soll in der niedrigsten noch wirksamen Dosierung angewendet
werden. Eine zusatzliche Behandlung mit Schilddrisenhormonen ist nicht angezeigt.

Thiamazol, der Wirkstoff in Favistan Injektionslésung, geht in die Muttermilch Gber, so dass die Gefahr einer
Schilddrisenunterfunktion beim Saugling besteht. Sie kdnnen bei der Anwendung von Favistan
Injektionslosung stillen, jedoch sollten nur niedrige Dosen an Thiamazol (unter 10 mg pro Tag) ohne
zuséatzliche Gabe von Schilddrisenhormonen angewendet werden. Die Schilddrisenfunktion des Sauglings
ist dabei regelmafig zu iberwachen.

Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.




3. Wie ist Favistan Injektionslosung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Die Dosierung richtet sich nach dem Schweregrad des Einzelfalles, der Art der Erkrankung und der
individuellen Stoffwechsellage (T3 -Spiegel) des Patienten.

Soweit nicht anders verordnet, werden Erwachsenen 3-4mal taglich 1 ml Favistan Injektionslésung (1 ml =
40 mg Thiamazol), in schweren Fallen auch bis 3mal taglich 2 ml Favistan Injektionsldsung in die Vene

(intravends) injiziert.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche von 3 bis 17 Jahren werden mit einer Initialdosis von 0,3 bis 0,5 mg Thiamazol/kg
Kérpergewicht taglich und einer Erhaltungsdosis von 0,2 bis 0,3 mg Thiamazol/kg Koérpergewicht taglich
behandelt. Die gesamte Tagesdosis sollte 40 mg Thiamazol nicht Gberschreiten

Die Anwendung von Thiamazol bei Kindern unter 2 Jahren wird nicht empfohlen.
Unter Umstanden ist eine Zusatzbehandlung mit Schilddriisenhormonen notwendig.

Art der Anwendung:
Zur intravendsen Anwendung.

Die medikamentdse Therapie der thyreotoxischen Krise muss begleitet werden von symptomatischen
MaRnahmen (Intensivpflege, Infektbekdmpfung, Betarezeptoren-Blocker).

Zusatzlich kann die Elimination der zirkulierenden Schilddriisenhormone durch Plasmapherese oder die
Thyreoidektomie (z.B. bei Jodkontamination) erforderlich werden.

Dauer der Anwendunag:
Die Therapiedauer richtet sich nach dem Schweregrad des Einzelfalles, der Art der Erkrankung und der
individuellen Stoffwechsellage (T3 - Spiegel) des Patienten.

Anwendung in der Schwangerschaft:

Im Allgemeinen wird eine Schilddriseniberfunktion durch die Schwangerschaft gluinstig beeinflusst. Ist eine
Normalisierung des Hormongleichgewichts (thyreostatische Therapie) erforderlich, soll Favistan
Injektionslésung in mdglichst niedriger Dosierung in Abhangigkeit vom T3-Spiegel ohne Zusatz von
Schilddrisenhormonen injiziert werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Favistan
Injektionslésung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréfRere Menge von Favistan Injektionslésung angewendet haben, als Sie sollten:

Bei zu hoher Dosierung kann es zu einer Schilddriisenunterfunktion sowie zum diffusen
Schilddrusenwachstum kommen. Aus diesem Grund soll die Dosis von Favistan Injektionslésung nach
Erreichen der normalen Schilddriisen-Stoffwechsellage reduziert werden, und/oder es sollte zusatzlich ein
Schilddrisenhormon gegeben werden. Nicht sinnvoll ist es, Favistan Injektionslésung ganz abzusetzen und
mit Schilddriisenhormonen weiterzubehandeln.

Negative Folgen versehentlicher Einnahmen héherer Thiamazoldosen sind nicht bekannt.

Bei sehr hohen Dosen (etwa 120 mg Thiamazol pro Tag) sind gehauft knochenmarkschadigende
Nebenwirkungen beschrieben worden. Diese Dosierungen sollten nur besonderen Anwendungsgebieten
vorbehalten sein (schwere Krankheitsverlaufe, thyreotoxische Krise). Das Auftreten einer
Knochenmarkschadigung unter der Therapie mit Favistan Injektionsldsung erfordert das Absetzen des
Arzneimittels und ggf. das Ausweichen auf ein Thyreostatikum einer anderen Stoffgruppe.

Wenn Sie die Anwendung von Favistan Injektionslésung vergessen haben:
Wenden Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge an, sondern setzen Sie die Anwendung mit
der verordneten Dosis fort.




Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Favistan Injektionslésung abgebrochen wird:

Wenn Sie die Einnahme von Favistan Injektionslésung abbrechen:

Sollten Sie die Behandlung z.B. aufgrund einer Nebenwirkung unterbrechen oder vorzeitig beenden, wenden
Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt. Es kdnnen erneut Zeichen einer Schilddrisentberfunktion auftreten.
Eine geplante Operation oder Radiojodbehandlung der Schilddriise kénnen durch Unterbrechung oder
Beendigung der Behandlung unmdglich gemacht werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig
- allergische Hauterscheinungen wechselnder Auspragung (Ausschlage, Juckreiz, Rétungen,
Nesselausschlag)

Haufig

- Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen

- Gelenks- und Muskelschmerzen. Diese kénnen sich allmahlich entwickeln und auch erst einige Monate
nach der Behandlung auftreten.

Gelegentlich

- Mundschleimhautentziindungen, Rachenentziindungen oder Fieber als Anzeichen einer
Blutbildveranderung der weil3en Blutkérperchen (Agranulozytose, siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und VorsichtsmalRnahmen®)

Selten

- Stérungen des Geschmackssinns (Dysgeusie, Ageusie; nach Absetzen rickbildungsfahig, wobei die
Normalisierung der Werte mehrere Wochen dauern kann)

- Arzneimittelfieber

Sehr selten

- Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie), Lymphknotenschwellung, starke Verminderung der
Blutzellen aller Systeme (Panzytopenie)

- Insulin-Autoimmun-Syndrom (mit starkem Abfall des Blutzuckerwertes). Infolge zu hoher Dosierung kann
es zu einer Unterfunktion der Schilddrise sowie zum Strumawachstum kommen, bedingt durch einen
Anstieg des Thyreoidea-stimulierenden Hormons (TSH); Hypotherose, Struma (Kropf)

- Sehnerventzindung (Neuritiden), Erkrankung der peripheren Nerven (Polyneuropathien)

- akute Speicheldriisenschwellung

- Leberfunktionsstérung oder Leberentziindung (Gelbsucht oder Lebervergiftung)

- schwere Verlaufsformen von allergischen Hautreaktionen bis zur generalisierten Dermatitis, Haarausfall,
ein arzneimittelbedingter Lupus erythemathodes (Autoimmunerkrankung mit unterschiedlich starken
Hautausschlagen)

- Entziindungen der Nieren (Nephritiden)

Nicht bekannt
- GefaRentziindung (ANCA-induzierte Vaskulitis, Vaskulitiden),
- Entziindung der Bauchspeicheldrise (akute Pankreatitis).



Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt,
damit er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere Mallnahmen entscheiden kann.

Kinder und Jugendliche

Haufigkeit, Art und Schwere der Nebenwirkungen bei Kindern scheinen mit denen bei Erwachsenen
vergleichbar zu sein. Schwere kutane Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich Stevens-Johnson-
Syndrom sind bei erwachsenen und padiatrischen Patienten berichtet worden (sehr selten einschlief3lich
Einzelfalle: schwere Verlaufsformen einschlielllich generalisierte Dermatitis wurden nur in Einzelfallen
beschrieben).”

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber
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anzeigen . Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Favistan Injektionslosung aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Umkarton nach "verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Favistan Injektionslésung enthalt:

Der Wirkstoff ist Thiamazol.
Jede Ampulle enthalt 40 mg Thiamazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fir Injektionszwecke, Stickstoff als Schutzgas.

Wie Favistan Injektionslésung aussieht und Inhalt der Packung:
Bei Favistan Injektionslésung handelt es sich um eine klare, farblose Lésung.
Favistan Injektionsldsung ist in Packungen mit 10 Ampullen zu 1 ml Injektionslésung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Temmler Pharma GmbH
TemmlerstralRe 2

35039 Marburg

Telefon (06421) 494-0

Telefax (06421) 494-202

Hersteller:

Weimer Pharma GmbH
Im Steingerust 30
76437 Rastatt

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2019.
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