Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
Wirkstoff: Carbimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie  Nebenwirkungen bemerken, die nicht in  dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Apotheker.

1. Was sind Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten und woflir werden diese
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Carbimazol Aristo® 10 mg
Tabletten beachten?

3. Wie sind Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND CARBIMAZOL ARISTO® 10 MG TABLETTEN UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten sind ein chemisch definiertes
Thyreostatikum, Thioharnstoff-Derivat,

Arzneimittel zur Hemmung der Schilddriisenfunktion (Thyreostatikum).

Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten werden angewendet bei:

- Medikament6ser Behandlung einer Schilddriisentiberfunktion, die ohne oder
nur mit kleiner SchilddriisenvergréRerung (Kropf) einhergeht sowie bei  jingeren
Patienten.

- Operationsvorbereitung bei allen Formen der Schilddriiseniiberfunktion.

- Vorbereitung von Patienten mit Schilddriisentiberfunktion vor einer
geplanten  Radioiodtherapie, um dem Risiko einer postoperativen
thyreotoxischen Krise vorzubeugen.

- Intervallbehandlung nach einer Radioiodbehandlung.
- In Ausnahmefallen zur Dauerbehandlung der Schilddriisentiberfunktion, wenn
definitive Therapiemalinahmen wegen des Allgemeinzustandes oder aus
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persdnlichen Griinden nicht durchfuhrbar sind oder abgelehnt werden  und
wenn Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten (in méglichst geringer Dosierung)
gut vertréglich ist.

- Prophylaktischer Behandlung bei aus der Vorgeschichte bekannter oder
latenter Schilddriiseniiberfunktion und autonomen Adenomen, wenn eine
lodexposition (z. B.  eine Untersuchung mit iodhaltigen
Rontgenkontrastmitteln) unumganglich ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CARBIMAZOL
ARISTO® 10 MG TABLETTEN BEACHTEN?

Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Carbimazol, Thiamazol oder einen
der sonstigen Bestandteile von Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten sind,
insbesondere auch bei friiherer Knochenmarkschéadigung nach einer Behandlung.

bei Blutbildverédnderungen (Granulozytopenie).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Carbimazol Aristo® 10 mg
Tabletten ist erforderlich,

bei weniger gefahrlichen frilheren Uberempfindlichkeitsreaktionen auf dieses
Arzneimittel (z. B. allergische Hautausschlage, Juckreiz).

Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten sollte nur kurzfristig und unter sorgfaltiger
arztlicher Uberwachung angewendet werden bei Schilddriisenvergréferung mit
Einengung der Luftréhre wegen der Gefahr eines Schilddriisenwachstums.

In etwa 0,3 - 0,6 % der Falle treten nach der Anwendung von Carbimazol Aristo®
10 mg Tabletten Agranulozytosen (Fehlen der weiRen Blutkdrperchen) auf. Diese
auBern sich als Mundschleimhautentzindungen, Rachenentziindungen, Fieber,
Furunkelbildung. Beim Auftreten dieser Erscheinungen muss, besonders in den
ersten Therapiewochen, Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten 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.

Bei Einnahme von Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten mit anderen
Arzneimitteln

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

lodmangel erhoht, lodiberschuss vermindert das Ansprechen der Schilddriise auf
Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten.

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 kdnnen. Mit zunehmender
Normalisierung der Schilddriisenfunktion normalisieren sich diese gleichfalls.
Gegebenenfalls sind Dosiskorrekturen durch den Arzt vorzunehmen.
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Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem angewendete
Arzneimittel gelten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wihrend der Schwangerschaft sollte Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten nur,
wenn wirklich erforderlich, in der niedrigsten noch wirksamen Dosierung gegeben
werden. Eine zusétzliche Behandlung mit Schilddriisenhormonen ist nicht
angezeigt.

Unter der Therapie mit Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten kann gestillt werden,
jedoch sind nur niedrige Dosen (bis zu 10 mg Carbimazol taglich) anzuwenden.
Die Schilddrusenfunktion des Sauglings ist regelméiig zu tberwachen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten die
Fahigkeit zur Teilnahme am StraRenverkehr oder das Arbeiten mit Maschinen und
das Arbeiten ohne sicheren Halt einschrankt.

WIE SIND CARBIMAZOL ARISTO® 10 MG TABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Medikamentose Behandlung der Schilddriiseniiberfunktion

Die Dosis bei Behandlungsbeginn liegt im Allgemeinen - je nach Schwere der
Erkrankung - zwischen 4 und 6 Tabletten Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten
(entsprechend 40 und 60 mg Carbimazol) pro Tag. Die Tagesdosis kann in ein
oder zwei (gleichgroRRen) 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 lber 1-2 Jahre einzunehmen ist, liegt zwischen % und 1
Tablette Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten (entsprechend 5-10 mg
Carbimazol) pro Tag, in Einzelfallen auch hoher. Diese Dosis kann taglich als
Einmaldosis, am besten morgens, genommen werden, evtl. zusammen mit
einem Schilddrisenhormon; hiertiber entscheidet der Arzt. Héhere Dosen sind
bei besonders schwerer Krankheit, insbesondere bei durch lodgabe ausgeldster
Schilddrusenuberfunktion, erforderlich.

Operationsvorbereitung bei allen Formen der Schilddriseniiberfunktion

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



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 Fallen, in denen eine Heilung der Krankheit nicht zu erzielen
ist und definitive Therapiemallnahmen nicht in Betracht kommen oder
abgelehnt werden

Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten in méglichst 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 besser
niedrig dosierte Tabletten zu verwenden. Hierfiir stehen Carbimazol Aristo® 5
mg Tabletten zur Verfligung.

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 Aristo® 10

mg Tabletten (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 taglich

Erhaltungsdosis: 0,3-0,5 mg Carbimazol/kg Korpergewicht taglich

Unter Umstadnden ist eine Zusatzbehandlung mit Schilddriisenhormonen
notwendig.

Bei Patienten mit Leberschaden sollte die Dosis mdglichst gering gehalten werden.

Hinweis

Carbimazol Aristo® Tabletten stehen in den Dosierungsstarken 5 mg und 10 mg

zur Verfugung.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser)

eingenommen werden.

Bei der Initialtherapie der Schilddrisenuberfunktion sollten die oben angegebenen
Einzeldosen in regelméRigen Abstdnden (ber den Tag verteilt eingenommen
werden. Die Erhaltungsdosis kann morgens nach dem Frihstiick auf einmal

eingenommen werden.

Dauer der Anwendung



Sehr héufig:
Héufig:

Gelegentlich:

Selten:
Sehr selten:

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

Zur Operationsvorbereitung von Patienten mit Schilddriisentberfunktion kann die
Behandlung mit Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten etwa 3-4 Wochen vor dem
geplanten Operationstermin begonnen (im Einzelfall auch friiher) und am Tag vor
der Operation beendet werden.

Bei der Vorbereitung von Patienten mit autonomem Adenom oder latenter
Schilddrisenuberfunktion vor einer notwendigen lodexposition richtet sich die
Dauer der Behandlung mit Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten nach der
Verweildauer der iodhaltigen Substanz im Organismus.

Patienten mit starker SchilddrisenvergrofRerung und Einengung der Luftréhre
sollten nur bedingt kurzfristig mit Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten behandelt
werden, 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 sorgfaltig Uberwacht werden. Die
Therapie erfolgt vorzugsweise in Kombination mit Schilddriisenhormonen.

Wenn Sie eine groBere Menge Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten
eingenommen haben als Sie sollten

Bei zu hoher Dosierung kann es zu einer Schilddrisenunterfunktion sowie zum
diffusen Schilddrisenwachstum kommen. Aus diesem Grund soll die Dosis von
Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten nach Erreichen der normalen
Schilddrusenstoffwechsellage reduziert werden, und/oder es sollte zusatzlich ein
Schilddriisenhormon gegeben werden. Nicht sinnvoll ist es, Carbimazol Aristo® 10
mg Tabletten ganz abzusetzen und mit Schilddriisenhormonen weiterzubehandeln.

Wenn Sie die Einnahme von Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten vergessen
haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern setzen
Sie die Einnahme mit der verordneten Dosis fort.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel koénnen Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:
mehr als 1 Behandelter von 10
1 bis 10 Behandelte von 100
1 bis 10 Behandelte von 1.000
1 bis 10 Behandelte von 10.000
weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren Daten nicht abschétzbar



Magliche Nebenwirkungen

Allergische Hauterscheinungen (Juckreiz, Rotung, Ausschlag) wechselnder
Ausprégung treten haufig auf. Sie haben meist einen leichten Verlauf und bilden
sich meist unter fortgeflhrter Therapie zuriick. Schwere Verlaufsformen bis zur
generalisierten Dermatitis wurden nur in Einzelfallen beschrieben.

Arzneimittelfieber tritt selten auf.

Geschmacksstérungen treten selten auf; sie sind nach dem Absetzen von
Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten rickbildungsfahig, wobei die Normalisierung
mehrere Wochen dauern kann.

Gelenkschmerzen, die sich in der Regel schleichend und noch nach mehrmonatiger
Therapiedauer entwickeln, wurden in Einzelfallen mitgeteilt. Zeichen einer
Gelenkentziindung fehlen.

Einzelfélle einer durch gestorten Galleabfluss bedingten Gelbsucht oder toxischen
Leberentziindung wurden beschrieben. Die Symptome bilden sich im Allgemeinen
nach Absetzen des Arzneimittels zurtck.

In Einzelfédllen wurden beschrieben: eine Entziindung der Lymphknoten
(Lymphadenitis), akute  Speicheldrisenschwellung,  Verminderung  der
Blutplattchen und anderer Blutbestandteile, Gefalientziindungen,
Nervenentziindungen und allgemeine Sensibilitatsstorungen, Haarausfall, ein durch
Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten ausgeloster Lupus erythematodes
(Autoimmunerkrankung, deren Symptome nach Absetzen von Carbimazol Aristo®
10 mg Tabletten wieder verschwinden) sowie ein Insulin-Autoimmunsyndrom (mit
starkem Abfall des Blutzuckerwertes).

Durch Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten wird der Energiebedarf, der durch die
Schilddrisenuberfunktion krankhaft gesteigert war, vermindert. Dies bedeutet, dass
es unter der Behandlung mit Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten bei
gleichbleibender Erndhrung zu einem Anstieg des Korpergewichts kommen kann.
Dies ist aus medizinischer Sicht im Allgemeinen erwinscht.

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

Ein Auftreten oder eine Verschlimmerung einer flir Patienten mit
Schilddruseniberfunktion typischen Augenerkrankung (endokrine Orbitopathie) ist
weitgehend unabhéngig vom Verlauf der Schilddrisenerkrankung; eine solche
Komplikation ist, fiir sich genommen, kein Anlass, das Therapiekonzept zu &ndern,
und sie ist nicht als Nebenwirkung einer sachgemé&R durchgefuhrten Therapie
aufzufassen.



Zu einem geringen Prozentsatz kommen auch unter alleiniger Therapie mit
Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten spatere Schilddriisenunterfunktionsstérungen
vor. Hierbei handelt es sich nicht um eine Nebenwirkung des Arzneimittels,
sondern um entzlndliche Prozesse im Schilddriisengewebe im Rahmen der
Grunderkrankung.

Bei einer Therapie mit Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten wahrend der
Schwangerschaft, kann in sehr seltenen Féllen bei den Neugeborenen eine laterale
bzw. bilaterale choanale Atresie (Nasenmissbildung) sowie eine kraniofaziale
MifRbildung hervorgerufen werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn einer der aufgeflihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND CARBIMAZOL ARISTO® 10 MG TABLETTEN
AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber +25 °C lagern! Vor Feuchtigkeit schitzen! In der Originalpackung
(Blister) aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten enthalten:
Der Wirkstoff ist Carbimazol.

1 Tablette enthalt 10 mg Carbimazol.

Die sonstigen Bestandteile ist sind:

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Citronensdure, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstarke, Mannitol
(Ph.Eur.), Eisen(l11)-hydroxid-oxid (E 172)

Hinweis fir Diabetiker:
Eine Tablette enthalt Kohlehydrate, entsprechend weniger als 0,01 BE.

Wie Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung:



Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten sind runde leicht gelbliche Tabletten mit
einseitiger Bruchkerbe in Blisterpackungen aus PP-Folie (Farbe: weil3-opak) und
Aluminiumfolie.

Carbimazol Aristo® 10 mg Tabletten sind in Packungen zu 20 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Tabletten sowie als Klinikpackung mit 500 (10x50 bzw. 5x100) Tabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: + 49 30 71094 4250

Hersteller
Lindopharm GmbH
Neustralie 82
40721 Hilden

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2010.



