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PROPILRACIL®

propiltiouracila
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Comprimido 100 mg. Caixa com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimido

Cada comprimido contém:
propiltiouracila...........ccoeonviiiiincenn, 100 mg

Excipientes: amido, carbonato de calcio, povidona, amidoglicolato de sodio e estearato de magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Propilracil® (propiltiouracila) comprimidos é indicado para o tratamento de hipertireoidismo (aumento da
funcdo da tireoide). Indicado também quando a tireoidectomia (cirurgia de retirada de tireoide) for

contraindicada ou nao recomendavel.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Propilracil®inibe a produgédo dos hormdnios da tireoide, que sdo substratos (matéria-prima) para a tireoide
peroxidase (enzima da tiroide), resultando no desvio do iodo na sintese dos hormdnios tireoidianos (da
tiroide). Inibe também a conversao periférica de T4 (hormonio produzido pela tiroide) para T3 (horménio
produzido em outros locais do organismo, a partir do T4), acdo que pode contribuir na eficicia do
tratamento de hipertireoidismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Propilracil®é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a propiltiouracila ou a qualquer
componente da férmula, e no periodo de amamentagdo, uma vez que o farmaco € excretado no leite

materno.

Propilracil®é contraindicado a mulheres que estejam amamentando.

Biolab Sanus Propilracil (Paciente) — 04/2021 -2



biolab®

FARMACEUTICA

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Os pacientes em tratamento com Propilracil® devem ser monitorados e informados da necessidade de
relatarem imediatamente qualquer ocorréncia como febre, dores de garganta, erupcdes cutaneas (lesdes de
pele), cefaleias (dores de cabeca) ou mal-estar. Em tais casos, uma contagem total e diferencial de leucdcitos
(células de defesa) deve ser realizada para se detectar agranulocitose (diminuigdo importante no nimero de
células de defesa no sangue).

Recomenda-se observacdo frequente do tempo de protrombina (relativo a coagulagdo do sangue) nos
pacientes em tratamento com Propilracil®, especialmente antes da realizagéo de cirurgias, pois este formaco

pode causar hipoprotrombinemia (relativo a coagulagdo do sangue) e 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 somente sob rigoroso

acompanhamento médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo 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 heparina e varfarina),
medicamentos que afetam a funcdo da medula 6ssea ou do figado, amiodarona, glicerol iodado, iodo ou
iodeto de potéssio.

As concentragdes plasmaticas de certas enzimas do figado: TGO (Transaminase Glutdmica Oxalacética),
TGP (Transaminase Glutamica PirGvica), fosfatase alcalina, bilirrubina e lactato desidrogenase podem estar

elevadas. O tempo de protrombina é aumentado.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha Propilracil® em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da umidade.

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

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 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 mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos

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

Em pacientes com hipertireoidismo grave, grandes bdcios, ou ambos, a dose inicial poderd ser de 2
comprimidos a cada 8 horas, totalizando 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 Criancgas
Para criancas de 6 a 10 anos de idade, a dose inicial é 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.

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

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

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose de Propilracil® no horéario 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 préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste
caso, ndo tome o0 medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode

comprometer a eficacia do tratamento.
Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reacdo desagradavel durante o tratamento com
Propilracil®, tais como: nausea (enjoo), vomito, prurido (coceira), sonoléncia, vertigem, febre, dor de
garganta, erupgdes cutaneas (vermelhiddo da pele), dores de cabeca, mal-estar, dores nas articulac@es,

alteracGes da sensibilidade (por exemplo, formigamentos), perda do paladar, queda anormal de cabelos,
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dores musculares, inchago, neurite (inflamagdo nos nervos), alteragdes da coloracdo da pele, ictericia
(coloragdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares), alteragdes das glandulas
salivares (que produzem saliva) e dos linfonodos (ganglios).

As reacdes adversas mais graves sdo ainda menos frequentes e incluem: agranulocitose (diminuicdo
importante no nimero de células de defesa no sangue), uma sindrome semelhante ao lGpus, vasculite, dano
do figado induzido por medicamentos resultando em hepatite (inflamacdo do figado), falha do figado,
periarterite (inflamacéo dos tecidos ao redor da artéria), hipoprotrombinemia (diminuicéo de um dos fatores
de coagulacdo do sangue), trombocitopenia (diminuicdo das células de coagulagdo do sangue: plaquetas),
sangramento, nefrite com falha renal (inflamacdo dos rins) e glomerulonefrite (inflamag&o da estrutura do
rim responsavel pela filtracdo). E interessante notar que aproximadamente 10% dos pacientes com
hipertireoidismo (aumento da funcéo da tireoide) ndo tratado podem apresentar leucopenia (redugdo de

células de defesa no sangue).

Foram recebidos relatos de vasculite associados com a presenca de anticorpos anti-citoplasméticos
neutrdfilos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 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 estdmago) e medidas gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

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

Fabricado por

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.
Rua Solange Aparecida Montan, 49
Jandira SP 06610-015
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CNPJ 49.475.833/0014-12

Indlstria Brasileira

Registrado por

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.
Av. Paulo Ayres, 280

Tabodo da Serra SP 06767-220

SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

Indlstria Brasileira

Venda sob prescricdo médica.
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Histdrico de alteracdes do texto de bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

de Bula— RDC 60/12

Precaucbes
- Reac0es
Adversas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR - ~
Notificagdo de 9. Reacbes
19/04/2021 Alteraciio d N/A N/A N/A N/A adversas (frase VPS 100MG X 30 COM
¢do de Texto Vigimed)
de Bula— RDC 60/12
Exclusdo da
frase de
equivaléncia
10450 - SIMILAR - farmacéutica
01/102019 | 2305377/19-1 | , Nouficacdo de N/A N/A N/A N/A "8.Quals s | (\p/ps) | 100MG X 30 COM
Alteracdo de Texto males que este
de Bula — RDC 60/12 medicamento
pode me causar?
- 9. Reagdbes
Adversas
- Que males este
10450 - SIMILAR — medicamento
Notificacdo de pode Me causar:
08/08/2016 | 2160761/16-3 x N/A N/A N/A N/A - Adverténciase | (VP/VPS) | 100MG X 30 COM
Alteracdo de Texto
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10450 - SIMILAR — - Para que este
Notificacdo de mgdmgmento €
05/02/2015 | 1248364/16-8 ! N/A N/A N/A N/A indicado? (VP/VPS) | 100MG X 30 COM
Alteracdo de Texto - Resultados e
de Bula— RDC 60/12 o
Eficacia
Alteracao
17/11/2014 | 1034800/14-0 | Maiorde | 08/09/2015
10450 - SIMILAR — Excipiente - ldentificagdo
02/12/2015 | 1050167/15-3 Notificagdo de do medicamento | /5 /by | 100MG X 30 COM
Alteracdo de Texto Inclusio d - Composicéo
de Bula— RDC 60/12 nelusao de - Dizeres Legais
08/11/2011 | 964464/11-4 | Local de 05/10/2015
Fabricacdo
10457 - SIMILAR -
10/07/2013 | 0577512/13-4 | _!nclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Versio Inicial | (VP/VPS) | 100MG X 30 COM
Texto de Bula— RDC
60/12

Biolab Sanus

Propilracil (Paciente) — 04/2021 -8




