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FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Cada tableta contiene:
Tiamazol..........ccccoiiii i 5 mg y 10 mg
Excipiente cbp.......cccccoeiiiiiiiiiiii e .. 1 tableta

INDICACIONES TERAPEUTICAS

GANGLIOSIDE® esta indicado en el tratamiento médico del hipertiroidismo, incluida la enfermedad
de Graves. El tratamiento a largo plazo puede ocasionar la remision de la enfermedad.
GANGLIOSIDE® se utiliza como tratamiento previo a la tiroidectomia subtotal o como complemento
de la terapia con yodo radiactivo, asi como en el tratamiento de la crisis tiroidea. También se usa
cuando la tiroidectomia esta contraindicada o no es recomendable.

CONTRAINDICACIONES
El tiamazol esta contraindicado cuando existe hipersensibilidad al medicamento y en madres durante
la lactancia, puesto que el medicamento se excreta en la leche.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

El tiamazol (metimazol), usado juiciosamente, es un medicamento eficaz para el hipertiroidismo
complicadc por embarazo. En muchas mujeres embarazadas, el hipértipaidismo disminuye al
progresar la gestacion; por lo tanto es posible reducir la dosis. En alga‘p}s,. puede suspender
ia administracion de tiamazol 2 6 3 semanas antes del parto. Lo
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REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Las reacciones secundarias de mayor importancia (mucho m
adversas de menor importancia) incluyen inhibicién
granulocitopenia y trombocitopenia), anemia aplastica, fiebre me‘
lupus eritematoso, sindrome autoinmune de insulina (el cudl ' ran 'E’é’hlﬁ&glucemlco)
hepatitis (la ictericia puede persistir durante varias semanasyde ‘ de administrar
el medicamento), periarteritis e hipoprotrombinemia. La~ nefrms cea.;mgrara 'Ta reacciones
secundarias de importancia menor, incluyen erupcién cuténea, urticaria, nauseas, vomito, malestar
epigastrico, artralgias, parestesias, pérdida del sentido del gusto, alopecia, mialgias, cefalea, prurito,
somnolencia, neuritis, edema, vertigo, pigmentacion cutanea, ictericia, sialoadenopatia vy
linfadenopatia. Debe senalarse que aproximadamente el 10% de los pacientes con hipertiroidismo no
tratado presentan leucopenia (recuento leucocitario de menos de 4,000 leucocitos por mms3), a
menudo con granulocitopenia relativa.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO
La actividad de los anticoagulantes se puede aumentar por la accion antagonista de la vitamina K que
se atribuye al tiamazol.

PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD

En un estudio de 2 afios, se les dio a las ratas tiamazol en dosis de 0.5, 3 y 18 mg/ kg/dia. Estas
dosis fueron 0.3, 2 y 12 veces la dosis maxima humana de mantenimiento de 15 mg/dia (célculo -
basado en el area de superficie corporal). Hiperplasia tiroidea, adenoma tiroideo y formaciéon de
carcinoma se desarrollaron en las ratas que recibieron las dosis mas altas. La importancia clinica de
estos descubrimientos no se ha establecido.
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Advertencias: La agranulocitosis puede ser un efecto colateral grave. Se debe indicar a los pacientes
que reporten cualquier sintoma de agranulocitosis, como fiebre o dolor de garganta. También pueden
ocurrir leucopenia, trombocitopenia y anemia aplastica (pancitopenia). EI medicamento se debe
suspender en presencia de agranulocitosis, anemia aplastica (pancitopenia), hepatitis o dermatitis
exfoliativa. Se debe vigilar la funcion de la médula 6sea del paciente.

Debido a que el tiamazol y el propiltiouracilo tienen perfiles de toxicidad hepatica similares, se hace
hincapié en las reacciones hepaticas graves que han ocurrido con ambos medicamentos. Ha habido
reportes raros de hepatitis fulminante, necrosis hepatica, encefalopatia y muerte. Los sintomas que
sugieren disfuncion hepatica (anorexia, prurito, dolor en el cuadrante superior derecho, etc.) dan
motivo a la valoracion inmediata de la funcion hepatica. El tratamiento con el medicamento se debe
suspender de inmediato en caso de evidencia clinicamente significativa de anomalia hepatica
incluyendo valores de transaminasas hepaticas que sobrepasen 3 veces el limite superior de los
valores normales.

El tiamazol puede causar dafo fetal cuando se administra a una mujer embarazada. El tiamazol
atraviesa facilmente la barrera placentaria y puede producir bocio y aun cretinismo en el feto en
desarrollo. También han ocurrido casos raros de aplasia de la piel que se manifiesta por defectos en
el cuero cabelludo, en nifios nacidos de madres que habian recibido tiamazol durante el embarazo. Si
el tiamazol se usa durante el embarazo, o si la paciente se embar xﬁ‘fﬁleﬁ&as esta tomando este
medicamento, se le debe advertir del peligro potencial para el feto. ‘9 :
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propiltiouracilo, en mujeres embarazadas que necesitan tratami ;
dicho medicamento puede ser preferible al tiamazol. Las pad‘% es €
estén recibiendo tiamazol no deben amamantar a sus hijos.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION @ RIA : (—,
Dosis: El tiamazol se administra por via oral. Por lo gen@ﬁg‘mpﬁﬁ dosls iguales a
intervalos de aproximadamente 8 horas. CONTRA RIESGOS SANTT lﬁpf L' -

Adultos: La dosis inicial diaria es de 15 mg para hlpen|r0|dlm431él‘80$mml§ hipertiroidismo
moderadamente grave y 60 mg para hipertiroidismo grave, adminiSftadEABA 3 dosis fraccionadas
iguales a intervalos de 8 horas. El tratamiento de sostén es de 5 a 15 mg diarios.
Nifios: La dosis inicial diaria es de 0.4 mg por kg de peso administrada en 3 dosis fraccionadas
iguales a intervalos de 8 horas. La dosis de sostén es aproximadamente la mitad de la dosis inicial.
Via de administracion: Oral.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL
Signos y sintomas: Los sintomas pueden incluir ndusea, vémito, malestar epigastrico, cefalea, fiebre,
dolor articular, prurito y edema. Se pueden presentar anemia aplastica (pancitopenia) o
agranulocitosis en horas o dias. Los efectos menos frecuentes son hepatitis, sindrome nefrético,
dermatitis exfoliativa, neuropatias y estimulacion o depresion del SNC. Aunque no se ha estudiado a
fondo, la agranulocitosis inducida por tiamazol, suele asociarse con dosis de 40 mg-o mas en
pacientes mayores de 40 afios de edad.

No se dispone de informacion sobre la dosis letal media del medicamento ni de la concentracion de
tiamazol en los liquidos bioldgicos, asociados con toxicidad y/o muerte.

Tratamiento: En el control de la sobredosis, es preciso tener en mente la posibilidad de sobredosis
por multiples medicamentos, interaccion entre los medicamentos y farmacocinética poco usual en su
paciente.

Proteja las vias respiratorias del paciente manteniendo ventilacion y perfusion. Controle
meticulosamente y mantenga dentro de los limites aceptables, los signos vitales, los gases
sanguineos, los electrolitos séricos, etc. La absorcion de los medicamentos desde el aparato
gastrointestinal puede disminuirse con la administracion de carbén activado que, en muchos casos,

es mas efectivo que el vomito o los lavados gastricos; piense en la posibilidad de usar carbén
activado en lugar de o concomitantemente al vaciamiento gastrico. La administracion de dosis -~
repetidas de carbén activado a lo largo de cierto tiempo, puede apresurar la eliminacion de algunos/
de los medicamentos que se hayan absorbido.
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Proteja las vias respiratorias del paciente cuando emplee el vaciamiento gastrico o el carbon

activado.

No se ha establecido el beneficio de la diuresis forzada, la dialisis peritoneal, la hemodialisis o la
hemoperfusion con carbon activado para la sobredosis de tiamazol. ;,Ma,,g,;%goﬂ,%“,cf
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Caja con 20, 40 6 60 tabletas de 10 mg. . M&’gwh
LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para médicos.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.

El uso durante el embarazo queda ajuicio y bajo la responsabilidad del médico.

No se use durante la lactancia.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
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