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MODELO DE BULA — RDC 47/2009

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome comercial:Propilracif’

Nome genérico:propiltiouracila

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO:

Comprimido 100 mg. Caixa com 30 comprimidos.
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimido

Cada comprimido contém:

propiltiouracila.........cccccoeeiiiiiiiiies 100 mg

Excipientes: amido, carbonato de calcio, povidocrscarmelose sédica, estearato de magnésio e
laurilsulfato de sédio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Propilracif® (propiltiouracila) comprimidos é indicado para atamento de hipertireoidismo (aumento da

funcéo da tireoide).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Propilraci’ inibe a produgédo dos horménios da tireoide, que sfIstratos (matéria-prima) para a
tireoide peroxidase (enzima da tiroide), resultamdp desvio do iodo na sintese dos horménios
tireoidianos (da tiroide). Inibe também a converpédférica de T4 (hormonio produzido pela tiroide)
para T3 (horménio produzido em outros locais d@oigmo, a partir do T4), acdo que pode contribair n

eficacia do tratamento de hipertireoidismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Propilraci’ é contraindicado a pacientes que apresentam hisidiglade & propiltiouracila ou a
gualquer componente da formula, e no periodo dememigacao, uma vez que o farmaco é excretado no

leite materno.

Propilracif® é contraindicado a mulheres que estejam amamentando
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se cautela aos pacientes em uso conetmidam outras substancias que sabidamente
podem causar agranulocitose (diminuicdo importaataeimero de células de defesa no sangue).

Os pacientes em tratamento com Propilfadévem ser monitorados e informados da necessidade d
relatarem imediatamente qualquer ocorréncia colmefelores de garganta, erupcdes cuténeas (lesbes d
pele), cefaleias (dores de cabeca) ou mal-estartdisncasos, uma contagem total e diferencial de
leucécitos (células de defesa) deve ser realizada §e detectar agranulocitose (diminuicdo imptetan
no namero de células de defesa no sangue).

Recomenda-se observacdo frequente do tempo dembitra (relativo a coagulagdo do sangue) nos
pacientes em tratamento com Propilfacééspecialmente antes da realizagdo de cirurgias, gsie

farmaco pode causar hipoprotrombinemia (relatico@gulacéo do sangue) e sangramento.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezgéneia do tratamento ou apds o seu término.

Caso seja indicado o uso do Propilfadilrante a gravidez, o mesmo deve ser feito sonsefiteigoroso

acompanhamento médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de gravidez.
Informe ao médico se estiver amamentando.

Propilraci’ pode interagir com outros farmacos, tais comccaatjulantes (como heparina e varfarina),
medicamentos que afetam a fungdo da medula 6ssea figado, amiodarona, glicerol iodado, iodo ou
iodeto de potassio.

As concentrag8es plasmaticas de certas enzimagatiof TGO (Transaminase Glutamica Oxalacética),
TGP (Transaminase Glutamica Pirlvica), fosfatasaliah, bilirrubina e lactato desidrogenase podem

estar elevadas. O tempo de protrombina é aumentado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Mantenha Propilracilem temperatura ambiente (15 &@)) protegido da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos

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

Em pacientes com hipertireoidismo grave, grandesobpou ambos, a dose inicial podera ser de 2
comprimidos a cada 8 horas, totalizando uma da@sé@dbtal de 600 mg (6 comprimidos).

A dose de manutengéo para a maioria dos pacierdesl®0 a 200 mg por dia, (1-2 comprimidos) em

doses fracionadas.

Uso em Criancas
Para criancas de 6 a 10 anos de idade, a dosa inide 50 a 150 mg por dia, em doses fracionadas.
Para criangas acima de 10 anos, a dose iniciallé@ea 300 mg por dia, em doses fracionadas.

A dose de manutencéo sera determinada de acorda oesposta do paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose de Profilnactiorario estabelecido pelo seu médico, tome-a
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver paotdorario de tomar a préxima dose, pule a dose
esquecida e tome a préxima, continuando normalmenésquema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dphara compensar doses esquecidas. O

esquecimento de dose pode comprometer a eficadratdamento.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacgfes adversas ocorrem em menos de 1% desfesciratados.

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquegdce desagradavel durante o tratamento com
Propilracif®, tais como: nausea (enjoo), vomito, prurido (c@eisonoléncia, vertigem, febre, dor de
garganta, erupcbes cutaneas (vermelhiddo da pkleds de cabeca, mal-estar, dores nas articulacdes,
alteracdes da sensibilidade (por exemplo, formigaos}, perda do paladar, queda anormal de cabelos,

dores musculares, inchaco, neurite (inflamacéo nersos), alteracdes da coloracdo da pele, ictericia
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(coloracao amarelada da pele e mucosas por actoeufigmentos biliares), alteragfes das glandulas
salivares (que produzem saliva) e dos linfonodéadtios).

As reacdes adversas mais graves sdo ainda mempeerites e incluem: agranulocitose (diminuicdo

importante no nimero de células de defesa no spngoe sindrome semelhante ao lUpus, hepatite
(inflamacao do figado), periarterite (inflamacécs decidos ao redor da artéria), hipoprotrombinemia
(diminuicdo de um dos fatores de coagulacdo dousgngrombocitopenia (diminuicdo das células de

coagulacdo do sangue: plaquetas), sangramentoee felinteressante notar que aproximadamente 10%
dos pacientes com hipertireoidismo (aumento da&oinga tireoide) nao tratado podem apresentar

leucopenia (reducéo de células de defesa no sangue)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

Até o momento, ndo foram evidenciados dados refesensuperdosagem. No caso de ocorréncia de
superdosagem, sao indicadas lavagem gastrica t@nago) e medidas gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.0974.0013
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr. - CRF-SP n° 5143

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabo&o da Serra - SP
CEP 06767-220 - SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

IndUstria Brasileira

Venda sob prescricdo médica.
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