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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Propycil 50 mg comprimido
Propiltiouracilo

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Propycil e para que é utilizado
. Antes de tomar Propycil

. Como tomar Propycil

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Propycil

. Outras informacdes

AU WNHE

1. O QUE E PROPYCIL E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmacoterapéutico: 8.3 Hormonas e medicamentos usados no tratamento das
doencas enddcrinas. Hormonas da tirdide e antitiroideus.

O Propycil pertence ao grupo de medicamentos conhecidos como antitiroideus. A
glandula da tirdide quando esta hiperactiva produz demasiada hormona da tiréide o
que causa uma condicao conhecida como hipertiroidismo. Esta situacao pode levar a
sintomas como ritmo cardiaco irregular e rapido, suor abundante, mudangas bruscas
de humor, tremores, alteracdo de peso, fraqueza, fadiga, intolerdncia a temperaturas
elevadas, alteragdes menstruais e outros. Alguns doentes podem também sofrer de
bécio e protusdo dos olhos (doenca de Graves).

O Propycil € um medicamento que se administra para corrigir o desequilibrio desta
hormona. Pode também ser utilizado em certas formas de doengas da tiréide como
adenoma auténomo toxico da tirdide ou na preparacdo de cirurgias (tiroidectomia)
ou terapéutica com radioiodo.

2. ANTES DE TOMAR PROPYCIL

Nao tome Propycil:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao propiltiouracilo ou a qualquer outro
componente de Propycil.

- Se teve efeitos indesejaveis graves quando utilizou medicamentos que continham
propiltiouracilo, particularmente perda de glébulos brancos (agranulocitose) e lesdo

inflamatoria do figado.

Tome especial cuidado com Propycil se apresentar uma das seguintes doencas:
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E necessario gue o seu meédico tome especial atencdo e realize uma avaliagdo
cuidadosa se a contagem das suas células sanguineas ndo estiver normal, se tiver
problemas hepaticos (aumento das enzimas do figado) ou se tiver problemas no
fluxo da bilis (colestase).

Confirme com o seu médico se o seguinte se aplica ao seu caso:

Alguns casos de reaccGes hepaticas graves, incluindo casos fatais e casos que
obrigaram a transplante do figado, foram notificados, tanto em adultos como em
criangas tratadas com propiltiouracilo.

Deve informar imediatamente o seu médico se desenvolver sintomas de doenca
hepatica, tais como: nauseas, sensacdo de enjoo, diarreia, coloracdo amarelada da
pele ou olhos, urina escura, fezes claras, sangrar facilmente, comichao ou arrepios.

No caso do aumento da glandula da tirdide afectar a traqueia deve-se administrar
Propycil durante um periodo curto de tempo e sob cuidadosa vigilancia.

Propycil s6 deve ser utilizado em criancas apenas se todas as outras medidas
disponiveis para controlar a funcgdo tiroideia tiverem falhado.

Ao tomar Propycil com outros medicamentos:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Quais os outros medicamentos que influenciam o Propycil?

A administracdo de tiroxina reduz a absorcdo do Propycil pela glandula da tirdide e
consequentemente requer uma reducdo na sintese da hormona enddgena, sendo por
isso necessario uma dose mais elevada de Propycil para obter sucesso no
tratamento.

A actividade anti-tiroideia do Propycil pode ser reduzida se for administrado iodo
concomitantemente ou se tiverem sido administrados previamente medicamentos
contendo iodo ou um meio de contraste de raio X. Nestas circunstancias pode levar
mais tempo que o habitual até se atingir o efeito terapéutico.

Quais s3ao os outros medicamentos que podem ser influenciados pelo Propycil:

O tratamento com Propycil pode influenciar a fraccdo efectiva (ndo ligada as
proteinas) do propranolol e dos derivados da cumarina, de tal forma que pode ser
necessario um ajuste da dose.

Gravidez e aleitamento:
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Gravidez

O potencial de Propycil 50 mg comprimidos para causar danos no feto (anomalias
congénitas) € desconhecido.



APROVADO EM
21-09-2021
INFARMED

Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, informe
imediatamente o seu médico. Pode necessitar de tratamento com Propycil 50 mg
comprimidos durante a gravidez se o potencial beneficio for superior ao potencial
risco para si e para o feto.

Durante a gravidez a dose de Propycil deve ser a mais baixa possivel de forma a
evitar o aborto e o hipotiroidismo e bécio do feto. Durante este periodo € obrigatoria
uma vigilancia cuidadosa. A producdo de hormona fetal inicia-se entre a 102 e 142
semana de gravidez.

Durante a terapéutica com Propycil o aleitamento € possivel. A dose de Propycil deve
ser baixa (150mg por dia). E necessaria uma vigilancia especial do recém-nascido,
dado que foram reportados casos isolados de hipotiroidismo no recém-nascido. A
combinacdo de Propycil e da tiroxina durante a gravidez e o aleitamento ndo é
recomendada.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:

Deve verificar se os sintomas da sua doencga da tirdide ou os efeitos indesejaveis
potenciais do Propycil podem afectar a conducdo de veiculos e utilizacdo de
maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Propycil:

Este medicamento contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico
que tem intolerancia a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. COMO TOMAR PROPYCIL

Tomar Propycil sempre de acordo com as indicacdes do seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dosagem de Propycil varia de doente para doente. A dosagem sera determinada e
vigiada pelo seu médico. Por favor, ndo descontinue ou aumente a dose sem
consultar o seu médico.

Posologia a modo de administragao:
Em que doses e com que frequéncia deve tomar Propycil?
No caso de ndo haver outra prescricdo do médico, a dose habitual € a seguinte:

Hipertiroidismo:

Adultos, adolescentes e criancas com mais de 10 anos

A dose inicial (dose diaria total) no hipertiroidismo moderado é de 100 mg a 300 mg
de propiltiouracilo (2 a 6 comprimidos) dividida em 2 a 3 doses individuais de 50 mg
a 100 mg (1-2 comprimidos).

Em casos graves ou apos ingestdo de iodo sdo recomendadas entre 300 mg a 600
mg de propiltiouracilo como dose diaria inicial (6 a 12 comprimidos por dia) divididos
por 4 a 6 tomas individuais. A dose de manutencao varia entre 50 mg a 150 mg de
propiltiouracilo (1 a 3 comprimidos) por dia.
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Adjuvante da crise tireotdxica

200 mg por via oral (4 comprimidos), de 4 em 4 horas, durante o primeiro dia, como
adjuvante de outras medidas. A dose inicial € reduzida progressivamente e a medida
que a crise regride.

Criancas entre os 6 e 0s 10 anos de idade

A dose inicial varia entre 50 mg e 150 mg de propiltiouracilo (1 a 3 comprimidos) por
dia e a dose de manutencao aproximadamente entre 25 mg e 50 mg de
propiltiouracilo diariamente (1/2 a 1 comprimido).

Doentes Idosos
E recomendada a dose mais baixa do intervalo normal de dosagem.

Insuficiéncia renal
A dose de propiltiouracilo na insuficiéncia renal fraca a moderada deve ser reduzida
em 25 % e nos casos graves a reducao deve ser de 50%.

Insuficiéncia hepatica
Nos casos de redugdo da funcdo hepatica deve ser considerada uma dose baixa.

Antes de iniciar o tratamento com Propycil a fungdo hepatica e renal devem ser
examinadas.

Por favor, consulte o seu médico se sentir que o efeito do Propycil € muito forte ou
muito fraco.

Como e quando deve tomar Propycil?
Os comprimidos devem ser ingeridos com bastante agua e sem mastigar.

Durante quanto tempo deve tomar Propycil?
A duracdo do tratamento sera decidida pelo seu médico de acordo com as suas
necessidades individuais.

Na terapéutica inicial do hipertiroidismo, as doses acima mencionadas devem ser
tomadas em intervalos regulares ao longo do dia. A dose de manutencdo pode ser
tomada de uma Unica vez apds o pequeno-almoco.

O tratamento de manutencdo demora, em geral 2 a 2 anos (média de 1 ano), e as
melhoras vao aumentando ao longo do tratamento.

Em casos de tratamento cirdrgico do hipertiroidismo € recomendado iniciar-se o
tratamento com Propycil 3 a 4 semanas antes (em certos casos mais cedo), e a sua
suspensdao um dia antes da cirurgia.

Os doentes com alargamento extremo da gldndula da tirdide e estreitamento da
traqueia devem ser tratados com Propycil apenas durante periodos de tempo curtos,
caso contrario existe um risco de alargamento adicional da glandula da tirdide e uma
obstrucdo das vias aéreas superiores. A terapéutica deve ser cuidadosamente vigiada
e deve ser considerada a combinacao com tiroxina.

Se tomar mais Propycil do que deveria:
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Se tomar mais Propycil do que deveria, contacte o seu médico imediatamente.
Nao foram reportados casos de intoxicacao aguda com Propycil.

A sobredosagem cronica resulta em bodcio e hipotiroidismo. Os sintomas incluem,
falta de forcas, fadiga, intolerdncia a temperaturas baixas, sensacdo de frio
permanente, auséncia de suor, desinteresse na vida do dia-a-dia, perda da
capacidade de concentracdo e aumento de peso. Também podera surgir, dor
cardiaca, distUrbios na circulacdo sanguinea, dificuldade em respirar, perturbagdes
reumaticas (dor nos membros) e sensacdo de fraqueza nos dedos. Doses elevadas
resultam em bdcio ou no aumento do bdcio ja existente.

Nao sdo conhecidas medidas / accbes especiais em caso de sobredosagem. Dado que
a absorcdo gastrica € rapida, a lavagem e a remocdo endoscopica dos residuos dos
comprimidos é de valor duvidoso.

O seu médico ir-lhe-a descontinuar o Propycil no caso de sobredosagem crénica com
formacdo de bocio. Se necessario, sera administrada tiroxina. Geralmente, a fungéo
da tiréide recupera espontaneamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Propycil:

Ndo tome a dose que se esqueceu de tomar e tome a préxima na altura certa. Ndo
tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Propycil pode causar efeitos indesejaveis, no entanto,
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Podem ser utilizados os seguintes termos para descrever a frequéncia dos efeitos
indesejaveis:

Muito frequentes:

Mais de 1 em 10 doentes

Frequentes:

Mais de 1 em 100 doentes

Pouco frequentes:

Mais de 1 em 1.000 doentes

Raros:

Mais de 1 em 10.000 doentes

Muito raros: 1 ou menos em 10.000 doentes, incluindo casos isolados

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Frequentes: Diminuicdo de um determinado subgrupo de glébulos brancos
(neutropénia) sem sintomas clinicos.

Pouco frequentes: Um efeito indesejavel grave € a perda de glébulos brancos
(agranulocitose), em parte com complicacbes graves. A agranulocitose pode
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aparecer dentro de poucas horas e manifestar-se através de estomatite, dor e
inchaco da garganta (adenofaringite), febre e aparecimento de furdnculos. Se estes
sintomas aparecerem especialmente dentro das primeiras semanas de terapéutica, o
Propycil tem que ser descontinuado imediatamente e deve consultar o seu médico
para controlar as células sanguineas. Estes sintomas podem aparecer dentro de
semanas e até meses apds o inicio da terapéutica. E frequente regredirem
espontaneamente.

Muito raros: Diminuicdo da contagem de trombocitos (trombocitopénia), diminuicdo
de todas as células sanguineas (pancitopénia), distUrbios na formacdo de glébulos
vermelhos, destruicdo de glébulos vermelhos (hemdlise), teste de Coombs positivo
(ver abaixo), aumento dos nddulos linfaticos (linfoadenopatia).

Doencas do sistema imunitario:

Frequentes: ReaccBes de hipersensibilidade. Ocorrem frequentemente reaccOes
alérgicas da pele (comichdo, erupcdo da pele). Geralmente ndo sdo graves e é
frequente diminuirem durante o tratamento (ver: “Afeccbes dos tecidos cutdneos e
subcutaneas”).

Raros: Febre medicamentosa, lesdo hepatica (ver: “Afecctes hepatobiliares”).

Muito raros: Dor nas articulactes (ver: “Afeccées musculo-esqueléticas e dos tecidos
conjuntivos”).

Doencas do sistema nervoso:
Raros: Tonturas, distlrbios neuro-musculares.

Vasculopatias:

Muito raros: Inflamacdo dos vasos sanguineos (vasculite), sindrome similar a lGpus
(ver abaixo), periarterite nodosa (ver abaixo), edemas especialmente nas pernas
(edema periférico).

AfeccBes dos tecidos cutaneos e subcuténeas:
Frequentes: Comichao, erupcao da pele.
Muito raros: Queda de cabelo.

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino:
Muito raros: Inflamacado dos pulmdes (pneumonia intersticial), asma.

Doencas gastrointestinais:

Frequentes: Intolerdncia gastrica, nauseas, vomitos.

Pouco frequentes: Distlirbios no sabor e no odor (disgeusia, ageusia) que sd&o
reversiveis dentro de varias semanas apds a descontinuacdo do Propycil.

AfeccOes hepatobiliares:

Raros: LesGes hepaticas, particularmente quando sdo utilizadas doses elevadas.
Foram descritas lesdes inflamatérias hepaticas com diminuicdo das células do figado
(reaccBes com necrose hepatocelular) e estase biliar (colestase transitoria). Estes
sintomas sdo frequentemente reversiveis apos descontinuagcdo do medicamento.
Muito raros: Foram descritos casos isolados de insuficiéncias graves do figado
causadas pelo propiltiouracilo.

Frequéncia desconhecida: Insuficiéncia hepatica, inflamacdo hepatica.

AfeccBes musculo-esqueléticas e dos tecidos conjuntivos:
Muito raros: Dor nas articulagdes sem sinais de inflamacao.
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Doencas endocrinas:
Muito raros: Formagdo de bdcio no recém-nascido.

Doencas do ouvido e do labirinto:
Muito raros: Em casos isolados pode aparecer perda de audicdo.

Pesquisa laboratorial:
Muito frequentes: Aumento temporario das enzimas da funcdo hepatica
(transaminases).

Esclarecimentos:

LUpus eritematoso: € uma doenca que envolve todo o organismo (doenca sistémica)
e em que serdo formados anticorpos que irdo atacar o proprio organismo (doenca
autoimune), o que causa reaccdes inflamatodrias. A doenca pode manifestar-se de
diferentes formas, apresentando diferente sintomatologia.

Periarterite nodosa: € uma doenga que envolve todo o organismo com inflamacgdo
dos vasos sanguineos (vasculite) e destruicdo das artérias. Os sintomas que
apresenta sdo febre, perda de peso e insuficiéncia da funcdo do rim, coragdo e
articulacdes.

Teste Coombs: € um teste para os anticorpos formados directamente contra os
glébulos vermelhos.

Observacodes:

O Propycil diminui o consumo da energia excessiva do organismo caracteristica do
hipertiroidismo. Isto significa que, durante o tratamento com Propycil, 0 peso
corporal pode aumentar mesmo ndo alterando a alimentacdo. Isto &€ geralmente
desejavel do ponto de vista médico.

Um aumento adicional da ja aumentada glandula da tirdide em situacbes em que a
hormona TSH esta deprimida (@ TSH € a hormona que estimula a producdo de
tiroxina), € visto como uma consequéncia da doenga em geral e ndo pode ser
prevenido com o tratamento com hormonas tiroideias adicionais.

O aparecimento e agravamento de uma doencga do olho (orbitopatia enddcrina), que
pode aparecer em doentes com doencas da tirdide, sdo independentes da evolugdo
da doenca da tirdide; esta complicacdo ndo € razdo para alterar o tratamento e ndo
deve ser interpretada como um efeito indesejavel de um tratamento apropriado.

Numa pequena percentagem de doentes pode ocorrer hipotiroidismo durante a
terapéutica com Propycil. Isto ndo € um efeito indesejavel do medicamento mas um
processo inflamatorio do tecido da tirdide.

Durante a terapéutica antitiroideia é recomendada uma monitorizacdo continua da
funcdo da tirdide para evitar uma sobredosagem. Também, € necessdria a
monitorizacdo da contagem das ceélulas sanguineas, das enzimas do figado e das
enzimas indicadoras de colestase.
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Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR PROPYCIL

Ndo conservar acima de 25°C.

Conservar na embalagem de origem, para proteger da luz.
Prazo de validade apods a primeira abertura do frasco: 60 dias.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Propycil apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
“VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Propycil:

- A substéncia activa € o propiltiouracilo. Cada comprimido contém 50 mg de
propiltiouracilo.

- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido de milho, silica
coloidal anidra, povidona, amido pré-gelificado e estearato de magnésio.

Qual o aspecto de Propycil e conteido da embalagem:
Propycil sdo comprimidos brancos, redondos, com ranhura e estdo disponiveis em

frasco de vidro transparente, classe hidrolitica III da F. Eur., com tampa de
polietileno inviolavel contendo 10, 20 e 60 comprimidos.
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Apenas estao comercializadas as embalagens de 20 e 60 comprimidos.
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Admeda-Arzneimittel GmbH
Trift 4

D-23863 Nienwohld
Alemanha

Fabricante:
Klocke Pharma-Service GmbH
StraBburger Str. 77

77767 Appenweiher
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da
Autorizacao de Introducdo no Mercado.

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em agosto de 2021.



