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Antitiroideo. Profarmaco del tiamazol. Interfiere en la sintesis de hormonas
( : tiroideas, sin ejercer efecto sobre la hormona preformada.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

» Tratamiento del hipertiroidismo, incluyendo la mejora de los sintomas del hipertiroidismo, antes
de la tiroidectomia o la terapia de yodo radioactivo (A).
e Tratamiento de la enfermedad de Graves (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Hipertiroidismo:
Dosificacidn aprobada en la ficha técnica:

* Dosis de inicio: 0,4 mg/kg/dia divididos en 3 tomas (cada 8 h).
 Dosis de mantenimiento: 0,2 mg/kg/dia divididos en 3 tomas (cada 8 h) .

Dosificacion alternativa:

* Dosis de inicio: 0,25-1 mg/kg/dia repartidos en 1-3 tomas (considerar la dosis del rango inferior
para los nifios mas pequefos). Mantener esta dosis hasta lograr el estado eutiroideo.

¢ Dosis de mantenimiento: reducir la dosis (generalmente, =50%) para mantener el estado
eutiroideo.

Enfermedad de Graves:

 Dosis basada en el peso: iniciar con 0,2-0,5 mg/kg/dia en una Unica toma.
e Dosis fija (utilizando 1/4, 1/2 o comprimidos enteros):

o Bebés: 1,25 mg/dia.

o 1-5 afos: 2,5-5 mg/dia.

o 5-10 afios: 5-10 mg/dia.

o 10-18 afios: 10-20 mg/dia.

En los casos graves, pueden ser necesarias dosis mayores (50-100% mas), que se reduciran una vez
se alcance el estado eutiroideo (=50%) para mantenerlo.

La duracién de la terapia suele ser de 1-2 afios.



1

PEDIAMECUM £\C P Metimazol pag 23

CONTRAINDICACIONES

e Alergia al metimazol o cualquiera de sus excipientes.

¢ Alteraciones del hemograma moderadas o graves (neutropenia).

 Colestasis preexistente que no esté causada por hipertiroidismo.

 Dafio previo en la médula dsea tras el tratamiento con tiamazol o carbimazol.

e Pacientes con antecedentes de pancreatitis aguda tras la administracién de tiamazol o su
profarmaco carbimazol.

PRECAUCIONES

« Si se produce dermatitis exfoliativa, debe suspenderse el tratamiento en todos los casos (no asi
en el caso de aparicidn de rash o urticaria).

e En el caso de presentarse fiebre sin causa aparente, debe suspenderse el tratamiento.

« Los antitiroideos se asocian con varias reacciones autoinmunes como el sindrome lupus-like; la
suspension estaria justificada también en este caso.

e Los pacientes tratados con metimazol también pueden experimentar el desarrollo (poco usual)
de vasculitis leucocitoclastica o vasculitis asociada con anticuerpos anticitoplasma de neutroéfilo
(ANCA) positiva. En ambos casos, la suspensién del tratamiento estd recomendada.

EFECTOS SECUNDARIOS

e Cardiovasculares: vasculitis, edema y periarteritis.

* Del sistema nervioso: somnolencia, fiebre, dolor de cabeza, neuritis y vértigo.

» Dermatoldgicos: alopecia, dermatitis exfoliativa, prurito, pigmentacién de la piel, erupcién
cutdnea y urticaria.

e Endocrinos y metabdlicos: bocio y coma hipoglucémico.

» Gastrointestinales: estrefimiento, malestar epigastrico, ageusia, nauseas, hinchazén de las
glandulas salivales, vomitos y aumento de peso.

» Hematoldgicos: agranulocitosis, anemia aplasica, granulocitopenia, hipoprotrombinemia,

leucopenia y trombocitopenia.

Hepaticos: hepatitis, ictericia y necrosis hepatica.

Neuromusculares y esqueléticos: artralgia, mialgia y parestesia.

Renales: nefritis.

Otros: sindrome autoinmune de insulina, linfadenopatia y sindrome lupus-like.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

El metimazol (inhibidor de CYP3A4 y CYP2D6) puede aumentar la concentracion sérica de:

* Aripiprazol: habra que monitorizar el efecto farmacolégico y efectuar ajustes de dosis si es
necesario.

¢ Glucésidos cardiacos: se recomienda una monitorizacién estrecha.

¢ Pimozida: se recomienda evitar la asociacion.

 Teofilina y sus derivados: se recomienda una monitorizacién estrecha.

El metimazol puede disminuir el efecto de:
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* Yoduro de sodio I-131: se debe suspender el tratamiento con metimazol 3-4 dias antes de la
administracion de |-131.

¢ Anticoagulantes antagonistas de la vitamina K: debe considerarse la posibilidad de modificar la
terapia.

El metimazol puede aumentar el efecto adverso de la clozapina (agranulocitosis). Debe evitarse la
asociacion.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: almidén de maiz.
Conservacion: no requiere condiciones especiales de conservacién.
Administracion: suministrar con alimento.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacion de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace Presentaciones correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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