Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Thyrogen 0,9 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung

Thyrotropin alfa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 Thyrogen und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Thyrogen beachten?
. Wie ist Thyrogen anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Thyrogen aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Thyrogen und wofiir wird es angewendet?

Thyrogen enthalt den Wirkstoff Thyrotropin alfa. Thyrogen ist menschliches schilddrisenstimulierendes Hormon (TSH), das in biotechno-
logischen Verfahren hergestellt wird.

Thyrogen wird zum Nachweis bestimmter Arten von Schilddrisenkrebs bei Patienten verwendet, die nach einer operativen Entfernung
der Schilddriise mit Schilddriisenhormonen behandelt werden. Eine Wirkung ist, dass es Schilddrisenrestgewebe zur Aufnahme von
Jod stimuliert, was fur die Radiojod-Szintigraphie wichtig ist. Es stimuliert auch die Produktion von Thyreoglobulin und Schilddrtsen-
hormonen, sofern noch Schilddriisengewebe vorhanden ist. Diese Hormone konnen in Ihrem Blut bestimmt werden.

Thyrogen wird auch zusammen mit einer Radiojod-Behandlung zur Eliminierung (Ablation) des Schilddriisenrestgewebes nach chirurgischer
Entfernung der Schilddrise (Rest) bei Patienten, bei denen keine Hinweise auf Fernmetastasen des Schilddrisenkarzinoms vorliegen und
die Schilddriisenhormone einnehmen, verwendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Thyrogen beachten?

Thyrogen darf nicht angewendet werden,

+wenn Sie allergisch gegen schilddrsenstimulierendes Hormon (TSH) von Rindern oder Menschen oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

+wenn Sie schwanger sind

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Thyrogen bei Ihnen angewendet wird,

+wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, die eine Dialyse erforderlich macht. Der Arzt legt dann die zu verabreichende Thyrogen-
Dosis fest, weil das Risiko fir Kopfschmerzen und Ubelkeit in diesem Fall erhoht ist.

+wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben. Der Arzt legt dann die zu verabreichende Menge an Radiojod fest.

+wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben; Thyrogen darf trotzdem angewendet werden.

Auswirkung auf das Tumorwachstum

Bei Patienten mit Schilddrusenkarzinom wurde wahrend des Absetzens von Schilddrisenhormonen fiir diagnostische Verfahren tber

Tumorwachstum berichtet. Man ging davon aus, dass dies in Zusammenhang mit dem (ber langere Zeit erhdhten Spiegel an schild-

drusenstimulierendem Hormon (TSH) stand. Es ist méglich, dass auch Thyrogen ein Tumorwachstum bewirkt. In klinischen Studien

wurde dies allerdings nicht beobachtet.

Aufgrund der erhéhten TSH-Spiegel nach Thyrogen-Gabe kann es bei Patienten mit Metastasen zu lokalen Schwellungen oder Blutungen

an der Stelle dieser Metastasen kommen, die groer werden kénnen. Wenn sich die Metastasen in engen und begrenzten Arealen des

Korpers befinden, z. B. intrazerebral (im Gehirn) oder im Ruckenmark, kénnen bei den Patienten Symptome, wie beispielsweise eine

Hemiparese (inkomplette Lahmung einer Kérperseite), Atemprobleme oder Sehstérungen akut auftreten.

Ihr Arzt entscheidet, ob Sie einer bestimmten Patientengruppe angehdren, fur die eine Vorbehandlung mit Kortikosteroiden in Betracht

gezogen werden sollte (beispielsweise Patienten mit Metastasen im Gehirn oder Riickenmark). Wenden Sie sich bitte bei Bedenken an

lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Aufgrund fehlender Daten zur Anwendung bei Kindern sollte Thyrogen bei Kindern nur in Ausnahmefdllen angewendet werden.

Altere Patienten

Fir altere Patienten sind keine besonderen VorsichtsmalSnahmen erforderlich. Wenn Ihre Schilddrise nicht vollstandig entfernt wurde

und Sie auch an einer Herzkrankheit leiden, wird Ihr Arzt Ihnen helfen, zu entscheiden, ob Ihnen Thyrogen verabreicht werden sollte.

Anwendung von Thyrogen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oderApotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Wechselwirkungen zwischen Thyrogen und den Schilddrisenhormonen, die Sie eventuell einnehmen, sind nicht bekannt.

Ihr Arzt bestimmt unter Bercksichtigung der Tatsache, dass Sie weiterhin Schilddriisenhormone einnehmen, die erforderliche Aktivitat

Radiojod, die fiir die Radiojod-Szintigraphie ben6tigt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Thyrogen darf wahrend einer Schwangerschaft nicht angewendet werden. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor dieses

Arzneimittel bei lhnen angewendet wird.

Thyrogen darf nicht bei stillenden Frauen angewendet werden. Das Stillen sollte erst nach vorheriger Beratung durch Ihren Arzt wieder-

aufgenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einige Patienten kénnen sich nach Anwendung von Thyrogen schwindelig fihlen oder Kopfschmerzen haben; dies konnte die Fahrtich-

tigkeit oder das Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

Thyrogen enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Thyrogen anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird hnen von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal injiziert.

lhre Therapie muss von einem Arzt Uberwacht werden, der Erfahrung mit der Behandlung von Schilddrisenkrebs besitzt. Das Thyrogen-
Pulver muss in Wasser fiir Injektionszwecke aufgeldst werden. Pro Injektion ist nur eine Durchstechflasche Thyrogen erforderlich.
Thyrogen sollte nur in den GesaRmuskel injiziert werden. Die Thyrogen-Lésung darf unter keinen Umstanden intravends gegeben
werden.

Thyrogen darf nicht mit anderen Arzneimitteln in derselben Injektion gemischt werden.

Die empfohlene Dosis von Thyrogen betragt zwei Dosen im Abstand von 24 Stunden. Ihr Arzt oder das Pflegepersonal injiziert 1,0 ml
der Thyrogen-Ldsung.

Zur Durchflihrung einer Radiojod-Szintigraphie oder -Ablation verabreicht Ihr Arzt das Radiojod 24 Stunden nach der letzten Thyrogen-
Injektion.

Eine diagnostische Szintigraphie soll 48 bis 72 Stunden nach Verabreichung von Radiojod (72 bis 96 Stunden nach der letzten Injektion
von Thyrogen) durchgefuhrt werden.

Nach der Behandlung kann die Szintigraphie einige Tage hinausgezogert werden, damit die Hintergrund-Radioaktivitat nachlassen kann.
Fir einen Serum-Thyreoglobulintest (Tg) entnimmt Ihr Arzt oder das Pflegepersonal 72 Stunden nach der letzten Thyrogen-Injektion eine
Serumprobe.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Der Arzt Ihres Kindes wird Ihnen helfen zu entscheiden, ob Ilhrem Kind Thyrogen gegeben werden sollte.

Wenn Sie eine groBere Menge von Thyrogen erhalten haben, als Sie sollten

Patienten, die versehentlich zu viel Thyrogen erhielten, haben (ber Ubelkeit, Schwachegefiihl, Schwindel, Kopfschmerzen, Erbrechen
und Hitzewallungen berichtet.

Im Falle einer Uberdosierung wird die Aufrechterhaltung und Sicherung des Flissigkeitsgleichgewichts empfohlen. Eine Gabe von Arznei-
mitteln gegen Ubelkeit kann zudem in Erwdgung gezogen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Unter Thyrogen-Behandlung wurden folgende Nebenwirkungen berichtet.
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

+ Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

+ Erbrechen

+ Mudigkeit

+ Schwindel

+ Kopfschmerzen

+ Schwachegefihl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

+ Hitzegefuhl

+ Nesselsucht (Urtikaria)

+ Ausschlag

+ grippeartige Symptome

+ Fieber

+ Schttelfrost

+ Ruckenschmerzen

+ Durchfall
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+ Prickeln oder Kribbeln (Parésthesien)

+ Nackenschmerzen

+ Verlust des Geschmacksinns (Ageusie)

+ Veranderung des Geschmacksinns (Dysgeusie)

+ Grippe

Nicht bekannt (die Haufigkeit kann auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abgeschatzt werden):

+ Schwellung des Tumors

+ Schmerzen (einschlieRlich Schmerzen an der Stelle der Metastasen [sekundare Krebswucherungen)

« Zittern

+ Schlaganfall

+ Herzklopfen

+ Hitzewallungen

+ Kurzatmigkeit

+ Juckreiz (Pruritus)

+ sehr starkes Schwitzen

+ Muskel- oder Gelenkschmerzen

+ Reaktionen an der Injektionsstelle (inklusive Rotung, Beschwerden, Juckreiz, lokaler Schmerzen oder stechender Schmerzen und
juckenden Ausschlags)

+ niedriger TSH-Spiegel

+ Hypersensitivitdt (allergische Reaktionen). Diese Reaktionen umfassen Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz, Hitzewallungen, Atemschwie-
rigkeiten und Ausschlag.

In sehr seltenen Fallen wurde bei Verabreichung von Thyrogen an Patienten, deren Schilddrise nicht oder nicht vollstandig entfernt

wurde, eine Hyperthyreose (erhohte Schilddriisenaktivitat) oder Vorhofflimmern berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-

produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-

wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt

werden.

5. Wie ist Thyrogen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach , Verwendbar bis"/ ,Verw. bis” bzw. ,EXP” angege-
benen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Es wird empfohlen, die Thyrogen-Injektionsldsung innerhalb von 3 Stunden nach der Rekonstitution zu injizieren.

Die rekonstitutierte Losung kann bis zu 24 Stunden im Kihlschrank (2 °C - 8 °C), vor Licht geschitzt, gelagert werden. Dabei ist eine
mikrobielle Kontamination zu vermeiden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Fremdpartikel, Tribung oder Verfarbung bemerken.

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 Thyrogen enthalt

- Der Wirkstoff ist Thyrotropin alfa.

Jede Durchstechflasche enthalt 0,9 mg/ml Thyrotropin alfa nach Auflésung in 1,2 ml Wasser fir Injektionszwecke. Nur 1 ml entnehmen,
da diese Menge 0,9 mg Thyrotropin alfa entspricht.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol

Natriumdihydrogenphosphat 1 H,0

Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,0

Natriumchlorid.

Thyrogen enthalt Natrium, siehe Abschnitt 2.

Wie Thyrogen aussieht und Inhalt der Packung

Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung. Weiles bis weiliches lyophilisiertes Pulver.
PackungsgrofSen: 1 und 2 Durchstechflaschen Thyrogen pro Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber:
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankreich

Hersteller:

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

Parallel vertrieben und umgepackt von
EurimPharm Arzneimittel GmbH

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Tel.: 08654 7707-0

Fiir das Inverkehrbringen in Deutschland freigegeben von:
EurimPharm Produktions GmbH

EurimPark 6

83416 Saaldorf-Surheim

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinha-
bers in Verbindung.

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2025.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfigbar.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die empfohlene Dosierung besteht aus zwei Dosen 0,9 mg Thyrotropin alfa, die in einem Abstand von 24 Stunden intramuskular verab-
reicht werden.

Rlckverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, mussen die Bezeichnung des Arzneimittels und die Chargenbezeich-
nung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

Aseptische Technik anwenden.

Der Inhalt einer Durchstechflasche Thyrogen wird in 1,2 ml Wasser fiir Injektionszwecke aufgelost. Die Losung in der Durchstechflasche
vorsichtig mischen, bis sich der Inhalt vollstandig aufgelost hat. Die Losung nicht schitteln. Wenn das Pulver aufgelost ist, betragt das
Lsungsvolumen in der Durchstechflasche 1,2 ml. Der pH-Wert der Thyrogen-L6sung liegt bei etwa 7,0.

Die Thyrogen-Losung in der Durchstechflasche visuell auf Fremdpartikel und Verfarbung prifen. Die Thyrogen-Lsung soll eine klare,
farblose Losung sein. Durchstechflaschen, die Fremdpartikel enthalten, getriibt oder verfarbt sind, dirfen nicht verwendet werden.

1,0 ml der Thyrogen-Losung aus der Durchstechflasche entnehmen. Dies entspricht 0,9 mg Thyrotropin alfa zur Injektion.

Thyrogen enthalt keine Konservierungsmittel. Nicht verbrauchte Lésungen missen umgehend entsorgt werden. Keine besonderen
Anforderungen fir die Beseitigung.

Nach der Rekonstitution sollte die Losung innerhalb von drei Stunden verabreicht werden. Die rekonstitutierte Losung kann unter Licht-
ausschluss im Kuhlschrank (2°C - 8°C) bis zu 24 Stunden gelagert werden. Dabie ist eine mikrobielle Kontamination zu vermeiden.
Wichtiger Hinweis: Die mikrobiologische Sicherheit hangt von den aseptischen Bedingungen wahrend der Zubereitung der Lésung ab.




