PROPILRACIL®

propiltiouracila

l IDENTIFICACAO
=2 DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Comprimido 100 mg. Caixacom 30 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimido

Cada comprimido contém:
propiltiouracila..........cccceeevveerienieniennnnnne, 100mg
Excipientes: amido, lactose, carbonato de célcio,
povidona, amidoglicolato de sodio e estearato
de magnésio.

[ J
Le INFORMACOES AO PACIENTE

1 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
PROPILRACIL® (propiltiouracila) comprimi-
dos ¢ indicado para o tratamento de hipertireoi-
dismo (aumento da fun¢do da tireoide). Indicado
também quando a tireoidectomia (cirurgia de
retirada de tireoide) for contraindicada ou nao
recomendavel.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

PROPILRACIL® inibe a produgdo dos hor-
monios da tireoide, que sdo substratos (matéria-
-prima) para a tireoide peroxidase (enzima da
tiroide), resultando no desvio do iodo na sintese
dos hormonios tireoidianos (da tiroide). Inibe
também a conversao periférica de T4 (hormonio
produzido pela tiroide) para T3 (hormonio pro-
duzido em outros locais do organismo, a partir
do T4), a¢dao que pode contribuir na eficacia do
tratamento de hipertireoidismo.

®3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
PROPILRACIL® ¢ contraindicado a pacientes

(dores de cabeca) ou mal-estar. Em tais casos,
uma contagem total e diferencial de leucécitos
(células de defesa) deve ser realizada para se
detectar agranulocitose (diminui¢do importante
no numero de células de defesa no sangue).
Recomenda-se observacao frequente do tempo
de protrombina (relativo a coagulacao do sangue)
nos pacientes em tratamento com PROPIL-
RACILE®, especialmente antes da realizagdo de
cirurgias, pois este farmaco pode causar hipopro-
trombinemia (relativo a coagulacdo do sangue)
€ sangramento.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Caso seja indicado o uso do PROPILRACIL®
durante a gravidez, o mesmo deve ser feito so-
mente sob rigoroso acompanhamento médico.

Este medicamento nido deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso
de gravidez.

Informe ao médico se estiver amamentando.

PROPILRACIL® pode interagir com outros
farmacos, tais como anticoagulantes (como he-
parina e varfarina), medicamentos que afetam a
fung¢do damedula 6ssea ou do figado,amiodarona,
glicerol iodado, iodo ou iodeto de potassio.

As concentracdes plasmaticas de certas enzi-
mas do figado: TGO (Transaminase Glutamica
Oxalacética), TGP (Transaminase Glutamica
Pirtivica), fosfatase alcalina, bilirrubina e lactato
desidrogenase podem estar elevadas. O tempo de
protrombina ¢ aumentado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do
seumédico. Pode ser perigoso para asuasaude.

Este medicamento contém LACTOSE.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Mantenha PROPILRACIL® em temperatura

ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da
umidade.

Caracteristicas do produto: Comprimido branco,
circular, biconvexo e sulcado.

que apresentam hipersensibilidade a propiltioura-
= Cila ou a qualquer componente da féormula, € no
—— periodo de amamentacdo, uma vez que o firmaco

I .
—— ¢ excretado no leite materno.

—— PROPILRACIL®é contraindicado a mulheres
|

que estejam amamentando.

(M4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Recomenda-se cautela aos pacientes em uso
concomitante com outras substancias que sabida-
mente podem causar agranulocitose (diminui¢ao
importante no nimero de células de defesa no
sangue).

Os pacientes em tratamento com PROPILRA-
CIL® devem ser monitorados e informados da
necessidade de relatarem imediatamente qual-
quer ocorréncia como febre, dores de garganta,
erupcdes cutaneas (lesdes de pele), cefaleias

Numero de lote e datas de fabricacao e vali-
dade: vide embalagem.

Naouse medicamento com o prazo de validade
vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIAN-
CAS.



@2 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Uso em Adultos

A dose inicial € de 1 comprimido a cada 8 horas,
totalizando uma dose diaria total de 300 mg (3
comprimidos).

Em pacientes com hipertireoidismo grave, gran-
des bocios, ou ambos, a dose inicial podera ser de
2 comprimidos a cada 8 horas, totalizando uma
dose diaria total de 600 mg (6 comprimidos).

A dose de manutengao paraa maioria dos pacien-
tes ¢ de 100 a 200 mg por dia, (1-2 comprimidos)
em doses fracionadas.

Uso em Criancgas

Paracriangasde 6 a 10 anos de idade, adoseinicial
¢ de 50 a 150 mg por dia, em doses fracionadas.
Para criancas acima de 10 anos, a dose inicial é
de 150 a 300 mg por dia, em doses fracionadas.
Adose de manutenc¢ao sera determinada de acordo
com a resposta do paciente.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose de PRO-
PILRACIL® no horario estabelecido pelo seu
médico, tome-a assim que lembrar. Entretanto,
se ja estiver perto do horario de tomar a proxima
dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento em dobro para compensar
doses esquecidas. O esquecimento de dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagido do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
-dentista.

@ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas ocorrem em menos de 1%
dos pacientes tratados.

Informe ao seu médico o aparecimento de qual-
quer reagdo desagradavel durante o tratamento
com PROPILRACIL®, tais como: ndusea
(enjoo), vomito, prurido (coceira), sonoléncia,
vertigem, febre, dor de garganta, erupcdes cuta-
neas (vermelhiddo da pele), dores de cabega,
mal-estar, dores nas articulagoes, alteracdes da
sensibilidade (por exemplo, formigamentos),
perda do paladar, queda anormal de cabelos,
dores musculares, inchago, neurite (inflamagao
nos nervos), alteracdes da coloragdo da pele,
ictericia (coloragdo amarelada da pele e mucosas
por acimulo de pigmentos biliares), alteracdes
das glandulas salivares (que produzem saliva) e
dos linfonodos (ganglios).

Asreagdes adversas mais graves sdo aindamenos
frequentes e incluem: agranulocitose (diminui¢ao
importante no nimero de células de defesa no
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sangue), umasindrome semelhante ao lupus, vas-
culite, dano do figado induzido por medicamentos
resultando em hepatite (inflamagao do figado),
falha do figado, periarterite (inflamagdo dos te-
cidos ao redor da artéria), hipoprotrombinemia
(diminuicao de um dos fatores de coagulacao do
sangue), trombocitopenia (diminui¢do das células
de coagulacdo do sangue: plaquetas), sangramen-
to, nefrite com falha renal (inflamagdo dos rins) e
glomerulonefrite (inflamagao da estrutura do rim
responsavel pela filtragdo). E interessante notar
que aproximadamente 10% dos pacientes com
hipertireoidismo (aumento da fun¢ao datireoide)
nao tratado podem apresentar leucopenia (redugao
de células de defesa no sangue).

Foram recebidos relatos de vasculite associados
comapresengade anticorpos anti-citoplasmaticos
neutrofilos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

@A\ 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Até o momento, ndo foram evidenciados dados
referentes a superdosagem. No caso de ocorréncia
de superdosagem, sdo indicadas lavagem gastrica
(do estobmago) e medidas gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico eleve aembalagem ou bula do medica-
mento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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