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| - 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 - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Propilraci® (propiltiouracila) comprimidos é indicado para atamento clinico do hipertireoidismo.
Pode também ser usado para melhorar o hipertismadna preparacdo para a tireoidectomia subtotal ou
terapia com iodo radioativo. Indicado também quamddireoidectomia for contraindicada ou néo

recomendavel.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Propiltiouracilaé um agente antitireoidiano utilizado com sucessaratamento do hipertireoidismo
decorrente da Doenca de Graves. Trinta e seterpesi€éoram tratados inicialmente com 600 mg de
propiltiouracila seguidos de 150 a 200 mg por diatante 2 anos. As imunoglobulinas tireoide-
estimulantes (TSAb) foram monitoradas pelo peridddratamento. No grupo de pacientes com idade
acima de 40 anos, os niveis de TSAb passaram iadstectaveis apés uma média de 12 meses e em
pacientes com menos de 40 anos, 0s niveis de TiS&tarh indetectaveis ap6s uma média de 6 meses.
Recomenda-se, portanto, que o tratamento sejadogmbir 12 a 18 meses a pacientes com menos de 40
anos e mais de 40 anos, respectivamente. Aposs2danierapia antitireoidiana, 29 de 37 pacientestio
avaliados em relacdo aos niveis de TSAb. Dez pasie@apresentavam TSAb positivo e 9 deles haviam
recaido. Dezenove pacientes apresentaram TSABivegab destes recidivaram. Isto sugere também

que pacientes com TSAb positivo tém mais chancepdesentar recidiva.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

A propiltiouracila € um derivado tioamidico. Inibesintese dos hormdnios da tireoide, que séo atiistr
para a tireoide peroxidase, resultando no desvitcodo na sintese dos horménios tireoidianos. Inibe
também a conversao periférica de T4 para T3, ag&opgde contribuir na eficacia do tratamento de

hipertireoidismo.

Propriedades Farmacocinéticas

A propiltiouracila é bem absorvida por via oralaBsor¢éo ocorre dentro de 20 a 30 minutos apose do
administrada. A biodisponibilidade esta entre 657%%. A ligacdo proteica é alta (80%). A

propiltiouracila possui biotransformacédo hepatisendo que 33% sofre metabolismo de primeira
passagem. A concentracdo plasmatica maxima é dairegn 1,99 + 0,26 horas por via oral. O efeito
maximo para normalizar as concentracdes plasmatea33 e T4 é alcancado, em média, em 17

semanas. A excrecdo é menor que 1% na urina. Avitagplasmatica é de aproximadamente 2 horas.

4. CONTRAINDICACOES
Propilraci’ (propiltiouracila) é contraindicado a pacientese gapresentam hipersensibilidade ao
propiltiouracila ou a qualquer componente da foeme no periodo de amamentacéo, uma vez que 0

farmaco é excretado no leite materno.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

Os pacientes em tratamento com Propilfadévem ser monitorados e informados da necessidade d
relatarem imediatamente qualquer ocorréncia coime felores de garganta, erupgdes cutaneas, cefaleia
ou mal-estar. Em tais casos, uma contagem tot#fleeedcial de leucocitos deve ser realizada para se
detectar agranulocitose.

Recomenda-se observacdo frequente do tempo deomlitra nos pacientes em tratamento com

Propilraci’, especialmente antes da realizacdo de cirurgimés pste farmaco pode causar

hipoprotrombinemia e sangramento.

Uso durante a Gravidez

Propilracil’ é efetivo no tratamento do hipertireoidismo duramtgravidez e seu uso deve ser feito de
forma criteriosa.

Propilraci® atravessa a barreira placentéria, podendo causap [® até cretinismo no feto em
desenvolvimento, por isso, uma dose suficientegmpondo excessiva, deve ser administrada. E
importante usar a menor dose possivel durantevédgrmae avaliar a funcédo tireoidiana do recém-masci
cuidadosamente. A disfuncao tireoidiana tende @ngdimcom o decorrer da gestacéo, podendo-se, assim

reduzir a dosagem.
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Quando Propilraciifor utilizado na gravidez ou se a paciente engeavitlirante o tratamento, ela deve
ser informada sobre os possiveis riscos que o trpadera causar ao feto.

Propilracil® € um medicamento classificado na categoria D desdo de gravidez. Portanto, este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvidas sem orientagdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de gravidez.

Uso durante a Lactacao
As pacientes em tratamento com Propilfacéio devem amamentar seus bebés, uma vez que @éééma

excretado pelo leite materno.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Atencao particular deve ser dada aqueles paciantesiso concomitante de outras substancias que
sabidamente podem causar agranulocitose.

O uso concomitante com amiodarona, glicerol iodaddp ou iodeto de potassio pode diminuir a
resposta ao Propilra&i(propiltiouracila).

Propilracif’ potencializa a agdo dos anticoagulantes e o risdwthorragias € maior nas associagdes com

medicamentos mielodepressores e hepatotoxicos.

Interac6es em Testes Laboratoriais

Os resultados dos diagnésticos sofrem interferéuiaiodeto de sédio (1231, 1311) ou com pertedoeta
de sédio (Tc 99m).

As concentragdes plasmaticas de TGO (Transamindsg&n@ca Oxalacética), TGP (Transaminase
Glutamica Piravica), fosfatase alcalina, bilirrubia lactato desidrogenase podem estar elevadasid t

de protrombina é aumentado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso em Adultos
A dose inicial é de 1 comprimido a cada 8 horasfagendo uma dose diaria total de 300 mg (3

comprimidos).
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Em pacientes com hipertireoidismo grave, grandesobpou ambos, a dose inicial podera ser de 2
comprimidos a cada 8 horas, perfazendo uma dosa thél 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 criancas 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.

9. REACOES ADVERSAS

As reacgfes adversas ocorrem em menos de 1% desesciratados.

As reacles leves incluem: erupgdes cuténeas, naticggausea, vomito, artralgia, parestesia, peaa d
paladar, queda anormal de cabelos, mialgia, cefaf@urido, sonoléncia, neurite, edema, vertigem,
pigmentacao da pele, ictericia, sialoadenopaiisfadenopatia.

As reacdes adversas mais graves sdo ainda menogrtes e incluem: agranulocitose, uma sindrome
semelhante ao lUpus, hepatite, periarterite, hggopmbinemia, trombocitopenia, sangramento e febre.

E interessante notar que aproximadamente 10% aésnp@s com hipertireoidismo néo tratado podem
apresentar leucopenia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a

Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Até o momento, ndo foram evidenciados dados refesensuperdosagem. No caso de ocorréncia de
superdosagem, sdo indicadas lavagem gastrica el@segirais de suporte.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé 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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