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Propil*
propiltiouracila
PARTE |
IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome: Propil*
Nome genérico: propiltiouracila
Forma farmacéutica e apresentacao:
Propil* 100 mg em embalagem contendo 30 comprimidos.
USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL
Composicao:
Cada comprimido de Propil* contém 100 mg de propiltiouracila.

Excipientes: amidoglicolato de sddio, povidona, estearato de magnésio, amido de milho e
carbonato de calcio.
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PARTE Il
INFORMACOES AO PACIENTE
Propil* (propiltiouracila) € indicado para o tratamento de hipertireoidismo.

Propil* deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da
luz e umidade.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do produto. Nao use
medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para sua saude.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término.

Caso seja indicado o uso do Propil* durante a gravidez, o mesmo deve ser feito
somente sob rigoroso acompanhamento médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
meédica. Informe imediatamente seu médico em caso de gravidez.

Propil* é contra-indicado a mulheres que estejam amamentando.
Informe ao médico se estiver amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracédo do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Propil* pode interagir com outros farmacos, tais como anticoagulantes,
medicamentos que afetam a funcdo da medula 6ssea ou do figado, amiodarona,
glicerol iodado, iodo ou iodeto de potassio.

E muito importante informar ao seu médico caso esteja utilizando outros
medicamentos antes do inicio ou durante o tratamento com Propil*.

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reacdo desagradavel durante o
tratamento com Propil*, tais como: nausea, vémito, prurido (coceira), sonoléncia,
vertigem, febre, dor de garganta, erupcdes cutaneas, dores de cabeca, mal-estar,
dores articulares, alteragcfes da sensibilidade (por exemplo, formigamentos), perda do
paladar, gueda anormal de cabelos, dores musculares, inchaco, neurite (inflamagéo
nos nervos), alteracdes da coloracdo da pele, ictericia (pele amarelada), alteracdes
das glandulas salivares e dos linfonodos (vide “Reac¢0es Adversas”).

Recomenda-se cautela aos pacientes em uso concomitante com outras substancias
que sabidamente podem causar agranulocitose (alteracdo no niumero de células de
defesa presentes no sangue).

Propil* é contra-indicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a
propiltiouracila ou a qualquer componente da férmula, e no periodo de amamentacéo,
uma vez que o farmaco é excretado no leite materno.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

PARTE IlI
INFORMACOES TECNICAS
Propriedades Farmacodinamicas

A propiltiouracila € um derivado tioamidico. Inibe a sintese dos hormonios da tireéide que
sdo substratos para a tiredide peroxidase, resultando no desvio do iodo na sintese dos
hormdnios tireoidianos. Inibe também a converséo periférica de T4 para T3, acdo que pode
contribuir na eficacia do tratamento de hipertireoidismo.

Propriedades Farmacocinéticas

A propiltiouracila é bem absorvida por via oral. A absorcao ocorre dentro de 20 a 30 minutos
apos a dose administrada. A biodisponibilidade esta entre 65 a 75%. A ligacdo protéica &
alta (80%). A propiltiouracila possui biotransformacdo hepatica, sendo que 33% sofre
metabolismo de primeira passagem. A concentragdo plasmatica méaxima € atingida em 1,99
+ 0,26 horas por via oral. O efeito maximo para normalizar as concentracdes plasmaticas de
T3 e T4, é alcangado, em média, em 17 semanas. A excre¢do é menor que 1% na urina. A
meia-vida plasmatica é de aproximadamente 2 horas.

INDICACOES

Propil* (propiltiouracila) é indicado para o tratamento clinico do hipertireoidismo. Pode
também ser usado para melhorar o hipertireoidismo na preparacdo para a tireoidectomia
subtotal ou terapia com iodo radioativo. Indicado também quando a tireoidectomia for contra-
indicada ou ndo recomendavel.

CONTRA-INDICACOES

Propil* (propiltiouracila) €é contra-indicado a pacientes que apresentam
hipersensibilidade ao propiltiouracila ou a qualquer componente da férmula, e no
periodo de amamentacédo, uma vez que o farmaco é excretado no leite materno.
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ADVERTENCIAS E PRECAUQOES
Gerais

Os pacientes em tratamento com Propil* (propiltiouracila) devem ser monitorados e
informados da necessidade de relatarem imediatamente qualquer ocorréncia como febre,
dores de garganta, erupgbes cutaneas, cefaléias ou mal-estar. Em tais casos, uma
contagem total e diferencial de leucécitos deve ser realizada para se detectar
agranulocitose.

Recomenda-se observagdo freqiente do tempo de protrombina nos pacientes em
tratamento com Propil*, especialmente antes da realizacdo de cirurgias, pois este farmaco
pode causar hipoprotrombinemia e sangramento.

Uso durante a Gravidez

Propil* é efetivo no tratamento do hipertireoidismo durante a gravidez e seu uso deve ser
feito de forma criteriosa.

Propil* atravessa a barreira placentaria, podendo causar bocio e até cretinismo no feto em
desenvolvimento; por isso, uma dose suficiente, porém n&o excessiva, deve ser
administrada. E importante usar a menor dose possivel durante a gravidez e avaliar a
funcdo tireoidiana do recém-nascido cuidadosamente. A disfuncdo tireoidiana tende a
diminuir com o decorrer da gestacdo, podendo-se assim, reduzir a dosagem.

Quando Propil* for utilizado na gravidez ou se a paciente engravidar durante o tratamento,
ela deve ser informada sobre os possiveis riscos que o farmaco podera causar ao feto.
Propil* € um medicamento classificado na categoria D de risco de gravidez. Portanto,
este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de gravidez.

Uso durante a Lactacao

As pacientes em tratamento com Propil* ndo devem amamentar seus bebés, uma vez que o
farmaco é excretado pelo leite materno.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Atencdo particular deve ser dada aqueles pacientes em uso concomitante de outras
substancias que sabidamente podem causar agranulocitose.

O uso concomitante com amiodarona, glicerol iodado, iodo ou iodeto de potassio pode
diminuir a resposta ao Propil* (propiltiouracila).

Propil* potencializa a acdo dos anticoagulantes e o risco de hemorragias € maior nas
associacdes com medicamentos mielodepressores e hepatotoxicos.
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Interacdes em Testes Laboratoriais

Os resultados dos diagnésticos sofrem interferéncia com iodeto de sédio (*21, **1) ou com
pertecnetato de sodio (Tc 99m).

As concentragfes plasméticas de TGO (Transaminase Glutdmica Oxalacética), TGP

(Transaminase Glutamica Piravica), fosfatase alcalina, bilirrubina e lactato desidrogenase
podem estar elevadas. O tempo de protrombina € aumentado.

REA(;OES ADVERSAS

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

As reacOes leves incluem: erupgbes cutaneas, urticaria, nausea, vomito, artralgia,
parestesia, perda do paladar, queda anormal de cabelos, mialgia, cefaléia, prurido,
sonoléncia, neurite, edema, vertigem, pigmentacdo da pele, ictericia, sialoadenopatia e
linfadenopatia.

As reacdes adversas mais graves sdo ainda menos frequentes e incluem:. agranulocitose,
uma sindrome semelhante ao ldpus, hepatite, periarterite, hipoprotrombinemia,
trombocitopenia, sangramento e febre.

E interessante notar que aproximadamente 10% dos pacientes com hipertireoidismo nao-
tratado podem apresentar leucopenia.

POSOLOGIA

Uso em Adultos

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

Em pacientes com hipertireoidismo grave, grandes bdcios, ou ambos, a dose inicial podera
ser de 2 comprimidos a cada 8 horas, perfazendo uma dose diaria total de 600 mg (6
comprimidos).

A dose de manutencdo para a maioria dos pacientes é de 100 a 200 mg por dia, (1-2
comprimidos) em doses fracionadas.

Uso em Criancas

Para criancas de 6 a 10 anos de idade, a dose inicial é de 50 a 150 mg por dia, em doses
fracionadas.

Para criangcas acima de 10 anos, a dose inicial € de 150 a 300 mg por dia, em doses
fracionadas.

A dose de manutencéo sera determinada de acordo com a resposta do paciente.
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SUPERDOSAGEM

Até o momento, ndo foram evidenciados dados referentes a superdosagem. No caso de
ocorréncia de superdosagem, séo indicadas lavagem gastrica e medidas gerais de suporte.
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PARTE IV

MS - 1.0216.0148

Farmacéutica Responsavel: Raquel Oppermann — CRF-SP n° 36144
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Numero de lote e data de fabricacdo: vide embalagem externa.
LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Monteiro Lobato, 2270

CEP 07190-001 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Industria Brasileira.

* marca depositada

Fale Pfizer 0800-16-7575
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