CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propycil 50 mg, 50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 50 mg propylotiouracylu (Propylthiouracilum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biate, okragte, dwustronnie wypukle tabletki z linig dzielaca.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Nadczynnos¢ tarczycy, W tym choroba Gravesa-Basedowa oraz autonomiczny toksyczny
gruczolak gruczotu tarczowego.

- Przygotowanie do wyciecia gruczotu tarczowego lub leczenia jodem radioaktywnym
w przypadku nadczynnosci tarczycy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy Propycil 50 mg jest podawany zazwyczaj co 6 do 8 godzin.
Dawkowanie

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku powyzej 10 lat

Poczatkowa dawka dobowa stosowana w nadczynnosci tarczycy o srednim nasileniu wynosi

100 mg-300 mg propylotiouracylu, podawana w 2-3 dawkach podzielonych, kazda po 50 mg-100 mg
(1 do 2 tabletek). Dawka podtrzymujaca to 50 mg do 150 mg propylotiouracylu (1 do 3 tabletek) na
dobe. W cigzszych przypadkach oraz w wyniku skazenia jodem zalecane sg wigksze dawki
poczatkowe, tj. 300 mg do 600 mg propylotiouracylu (6 do 12 tabletek) na dobe, w 4-6 dawkach
podzielonych.

Dzieci w wieku powyzej 6 do 10 lat

Dawka poczatkowa wynosi 50 mg do 150 mg propylotiouracylu (1 do 3 tabletek) na dobe,

w 1-3 dawkach podzielonych, natomiast dawka podtrzymujaca wynosi okoto 25 mg do 50 mg
propylotiouracylu (1/2 do 1 tabletki) na dobe, w 1-2 dawkach podzielonych.

W przypadku uzyskania prawidtowych wartosci hormonow tarczycy (eutyreoza), dawkowanie
powinno by¢ dostosowane indywidualnie.

Produkt Propycil 50 mg moze by¢ stosowany u dzieci tylko pod warunkiem, gdy zawioda inne
sposoby leczenia nadczynnosci tarczycy.

Pacjenci w podesziym wieku
Pacjentom w podesztym wieku zaleca si¢ stosowanie mniejszej dawki niz zwykle zalecana.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Dawke produktu leczniczego Propycil 50 mg nalezy zredukowacé o 25% w lekkich do $rednio cigzkich
zaburzeniach czynnosci nerek, w cigzkich - 0 50%.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Nalezy rozwazy¢ zredukowanie dawki produktu Propycil 50 mg u pacjentéw z zaburzeniami
czynno$ci watroby. Zaleca si¢ zbadanie czynnosci nerek i watroby przed rozpoczgciem terapii
produktem Propycil 50 mg.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1 lub inne leki tyreostatyczne.

Produktu Propycil 50 mg nie wolno stosowac, jezeli u pacjenta (W wywiadzie) wystgpowaty wczesniej
cigzkie dziatania niepozadane, spowodowane leczeniem propylotiouracylem (zwtaszcza
agranulocytoza i niewydolno$¢ watroby).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Agranulocytoza moze rozwing¢ si¢ w ciggu kilku godzin po rozpoczgciu leczenia produktem
zawierajacym propylotiouracyl. W wiekszosci przypadkow, pomimo monitorowania morfologii krwi,
nie mozna przewidzie¢ wystgpienia agranulocytozy. Pacjent musi by¢ poinformowany o objawach
klinicznych agranulocytozy (goraczka, zte samopoczucie, zapalenie migdatkow, zapalenie jamy
ustnej) i 0 koniecznosci przeprowadzenia natychmiastowego badania morfologii krwi, jesli one
wystapig.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Propycil 50 mg powinna by¢ wykonana kompletna
morfologia krwi z rozmazem. Ponadto podczas leczenia konieczne jest ciagte monitorowanie pacjenta.
Jezeli zachodzi podejrzenie agranulocytozy, produkt Propycil 50 mg nalezy natychmiast odstawi¢. Po
skonsultowaniu si¢ z hematologiem nalezy rozwazy¢ podawanie G-CSF — czynnika stymulujacego
tworzenie kolonii granulocytow (patrz punkt 4.8).

Po zastosowaniu propylotiouracylu obserwowano wystepowanie ciezkich, ostrych reakcji ze strony
watroby, ktore w niektorych przypadkach powodowaty zgon lub konieczno$¢ transplantacji watroby,
zaro6wno u dorostych jak i u dzieci. W wigkszo$ci przypadkow reakcje ze strony watroby wystepowaty
W ciggu 6 miesigcy po rozpoczeciu leczenia. Jesli podczas leczenia wystgpig znaczne zaburzenia
aktywnosci enzymow watrobowych, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania propylotiouracylu.

W przypadku wystgpienia objawow zapalenia naczyn krwiono$nych nalezy przeprowadzic testy
immunologiczne oraz rozwazy¢ odstawienie produktu leczniczego Propycil 50 mg. Zwykle objawy te
ustepuja po zaprzestaniu leczenia. Zgtoszono pojedyncze przypadki prowadzace do zgonu, do ktorych
mogly przyczyni¢ si¢ dodatkowe powiktania. (patrz punkt 4.8).

Produkt leczniczy moze powodowa¢ wystepowanie niedoczynnos$ci tarczycy.

Produkt Propycil 50 mg moze by¢ stosowany u dzieci tylko wtedy, gdy zawiodg inne metody leczenia
nadczynnosci tarczycy.

Leczenie propylotiouracylem nalezy zarezerwowac dla pacjentow nietolerujacych innych metod
leczenia, jak leczenie tiamazolem, jodem radioaktywnym czy leczenie chirurgiczne.



Ponadto, z powodu uszkodzen ptodu, ktore moga by¢ spowodowane przez tiamazol podawany
W pierwszym trymestrze cigzy, propylotiouracyl powinien by¢ preferowany u kobiet w tym okresie.

Propycil 50 mg zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje innych produktéw leczniczych z produktem Propycil 50 mg:

Jednoczesne podawanie tyroksyny zmniejsza wchtanianie propylotiouracylu przez gruczot tarczowy,
w wyniku czego moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszej dawki propylotiouracylu.
Przeciwtarczycowe dziatanie produktu Propycil 50 mg moze by¢ ostabione w wyniku jednoczesnego
podawania jodu lub uprzedniego skazenia organizmu produktami zawierajacymi jod lub srodkami
kontrastowymi do rentgenodiagnostyki. Moze to opdznia¢ normalizacj¢ czynnosci tarczycy.

Jednoczesnie stosowane produkty lecznicze dziatajace depresyjnie na szpik kostny, produkty
0 dziataniu toksycznym na watrobg czy zawierajace lit, moga potggowaé dziatania niepozadane
propylotiouracylu.

Interakcje produktu Propycil 50 mg z innymi produktami leczniczymi:

Jednoczesne stosowanie propylotiouracylu moze wptywac na st¢zenie produktow leczniczych
hamujacych receptory p-adrenergiczne (propranolol) i produktow przeciwzakrzepowych pochodnych
kumaryny we krwi w taki sposob, ze moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Produkty lecznicze o dziataniu tyreostatycznym, w tym propylotiouracyl, moga zaburza¢ metabolizm
teofiliny (nasila¢ w nadczynnosci tarczycy, ostabia¢ w jej niedoczynnosci) i dlatego konieczna moze
by¢ modyfikacja dawki teofiliny.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym nalezy poinformowa¢ o mozliwym ryzyku zwigzanym ze stosowaniem
propylotiouracylu w czasie cigzy.

Cigza
Produktu Propycil 50 mg nie stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

W przypadku koniecznosci podania produktu Propycil 50 mg nalezy zastosowaé mozliwie
najmniejszg skuteczng dawke.

Nalezy odpowiednio leczy¢ nadczynnos¢ tarczycy u kobiet w cigzy, aby zapobiec powaznym
powiklaniom u matki i ptodu.

U ludzi propylotiouracyl moze przenikac przez tozysko.

Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ sa niewystarczajgce. Badania
epidemiologiczne dajg sprzeczne wyniki w zakresie ryzyka wad wrodzonych.

Przed rozpoczeciem leczenia propylotiouracylem w czasie cigzy nalezy przeprowadzi¢ indywidualng
oceng stosunku korzysci do ryzyka. Podczas cigzy nalezy stosowaé propylotiouracyl w najmniejszej
mozliwej dawce, bez dodatkowego podawania hormonoéw tarczycy. Jesli propylotiouracyl stosuje si¢
W czasie cigzy, zaleca si¢ Sciste kontrolowanie stanu matki, ptodu i noworodka.



Nadczynno$¢ tarczycy wystepujaca u kobiet w czasie cigzy zwigzana jest z wicksza czestoscia
Wystepowania poronienia oraz deformacji ptodu. Matczyna niedoczynnos¢ tarczycy jest w rownym
stopniu zwigzana z wicksza czesto$cig wystepowania poronienia. Wigkszo$¢ danych klinicznych
wskazuje, ze ryzyko wystapienia wad wrodzonych u potomstwa matek, ktore stosowaty
propylotiouracyl nie r6zni si¢ istotnie 0d ryzyka wystgpienia samoistnych wad wrodzonych

u potomstwa matek niepoddawanych terapii. Niemniej jednak, biorac pod uwage opisy pojedynczych
przypadkow oraz pojedyncze badania kliniczne, ryzyko wystapienia wad wrodzonych zwigzanych ze
stosowaniem propylotiouracylu u matki nie moze by¢ wykluczone.

Ptodowa produkcja hormonu nastepuje w 10 do 14 tygodnia cigzy. Dawka leku 0 dziataniu
przeciwtarczycowym musi by¢ tak mata jak to mozliwe, zeby unikna¢ poronienia oraz niedoczynnosci
tarczycy, jak rowniez powstania wola u ptodu. W ostatnim trymestrze cigzy stan nadczynnosci
tarczycy czgsto usuwa si¢ samoistnie. Lagodna nadczynnos¢ tarczycy jest lepiej tolerowana przez
kobiety cigzarne niz stan niedoczynnosci.

Dlatego tez niezbedne jest $ciste monitorowanie pacjenta podczas stosowania lekow
przeciwtarczycowych w cigzy. Parametry niezwigzanych hormonoéw tarczycowych powinny miescic¢
si¢ w gornej granicy normy, a wartosci TSH powinny by¢ raczej mate lub nieoznaczalne.

Karmienie piersia

Propylotiouracyl jest uwazany za lek z wyboru podczas laktacji, poniewaz jego stezenie w mleku
matki stanowi jedng dziesigta jego stezenia we krwi matki. Pomimo tego, konieczne jest
monitorowanie noworodka, poniewaz sg pojedyncze doniesienia o wystepowaniu niedoczynnos$ci
tarczycy u noworodkow.

Laczne podawanie propylotiouracylu oraz tyroksyny podczas ciazy i laktacji jest uwazane

za przestarzate.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Stan kliniczny pacjenta oraz potencjalne dziatania niepozadane powinny by¢
rozwazone przed prowadzeniem pojazddéw oraz obstugiwaniem maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zakres wystepowania dziatan niepozadanych moze r6zni¢ sie w zalezno$ci od wskazania, dawkowania
i rodzaju jednoczesnego leczenia innymi produktami leczniczymi.

Objawy kliniczne dziatan niepozadanych zostaty przedstawione zgodnie z systemem klasyfikacji
uktadéw i narzadow MedDRA i konwencja MedDRA dotyczaca czgstosci wystepowania: bardzo
czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

Czesto: neutropenia bez objawow klinicznych.

Niezbyt czesto. agranulocytoza.

Bardzo rzadko: trombocytopenia, pancytopenia, zaburzenia erytropoezy, hemoliza, pozytywny test
Coombsa, uogélnione powiekszenie weztdw chtonnych.

U 0,3% do 0,6% pacjentoéw wystepuje agranulocytoza, ktéra moze ujawnic¢ sie dopiero po tygodniach
lub miesigcach po rozpoczeciu terapii. W razie wystgpienia agranulocytozy, konieczne jest
zaprzestanie stosowania produktu Propycil 50 mg. Nalezy rowniez rozwazy¢, po konsultacji

z hematologiem, podanie czynnika stymulujgcego tworzenie si¢ kolonii granulocytow (G-CSF,
filgrastim).



Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Czesto: reakcje nadwrazliwosci, alergiczne wysypki skorne (§wiad, wykwit, pokrzywka). Maja one
zazwyczaj tagodny przebieg i przemijaja czesto podczas kontynuacji terapii (patrz: Zaburzenia skory
i tkanki podskorne;j).

Rzadko: goraczka polekowa, uszkodzenia watroby (patrz: Zaburzenia watroby i drog zotciowych).
Bardzo rzadko: bole stawow (patrz: Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki tagcznej). U pacjentow
z chorobg Gravesa-Basedowa przyjmujacych propylotiouracyl moga pojawié si¢ przeciwciata
przeciwko cytoplazmie neutrofilow (ang. antineutrophilic cytoplasmatic antibodies, ANCA), ktore sa
skierowane przede wszystkim przeciwko mieloperoksydazie (MPO- lub p-ANCA\) oraz rzadziej
przeciwko proteinazie 3 (PR3- lub p-ANCA) lub innym antygenom. U pewnej czgsci pacjentow
przeciwciala te wigza si¢ z wystepowaniem zapalenia naczyn krwiono$nych, ktore oprocz bolow
stawow, bolow migéni oraz objawow grypopodobnych, moze wywotywaé rowniez objawy ze strony
nastgpujacych narzadoéw: skora (np. wysypka, plamica, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn
krwiono$nych), nerki (np. kiebuszkowe zapalenie nerek, w pojedynczych przypadkach ostra
niewydolnos$ci nerek), pluca (np. §rddmiazszowe zapalenie ptuc, rozlane lub uogoélnione krwawienie
pecherzykowe) i inne.

W przypadku wystapienia objawow zapalenia naczyn krwiono$nych nalezy przeprowadzi¢ testy
immunologiczne oraz rozwazy¢ odstawienie produktu leczniczego Propycil 50 mg. Zwykle objawy te
ustepuja po zaprzestaniu leczenia. Zgtoszono pojedyncze przypadki prowadzace do zgonu, do ktorych
mogly przyczynic¢ si¢ dodatkowe powiktania.

Zaburzenia endokrynologiczne:
Bardzo rzadko: powstawanie wola u noworodkow.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Rzadko: zawroty gltowy, zaburzenia nerwowo-mig$niowe.

Zaburzenia ucha i blednika:
Bardzo rzadko: w pojedynczych przypadkach moze wystgpi¢ utrata stuchu.

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn krwionos$nych, objawy podobne do tocznia, guzkowe zapalenie
naczyn krwiono$nych, obwodowe obrzeki.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
Bardzo rzadko: krwioplucie, srédmigzszowe zapalenie ptuc, rozlane lub uogdlnione krwawienie
pecherzykowe), astma (patrz: Zaburzenia uktadu immunologicznego).

Zaburzenia zoladka i jelit:

Czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, nudno$ci, wymioty.

Niezbyt czesto: zaburzenia smaku i zapachu (dysgeusia, ageusia) przemijajace po zaprzestaniu
leczenia, mogace trwac do kilku tygodni.

Zaburzenia czynnos$ci watroby i drog zélciowych:

Rzadko: uszkodzenia watroby szczegdlnie po zastosowaniu duzych dawek. Opisano reakcje typu
zapalenia watroby z obumieraniem komoérek watrobowych i przemijajaca cholestazg. Objawy te
ustapily po zaprzestaniu podawania propylotiouracylu. Podkresla si¢, ze nadczynno$¢ tarczycy juz
przed rozpoczgciem terapii, moze powodowac zwigkszenie aktywnos$ci gamma-glutamylotransferazy
i fosfatazy zasadowej we krwi.

Bardzo rzadko: odnotowano cig¢zkie przypadki chorob watroby spowodowane stosowaniem
propylotiouracylu.

Czestos¢ nieznana: zapalenie watroby, niewydolnos¢ watroby.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:



Czesto: swedzaca wysypka, pokrzywka.
Bardzo rzadko: utrata wtosow, obwodowe obrzeki, plamica, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn
krwiono$nych (patrz: Zaburzenia uktadu immunologicznego).

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej:
Bardzo rzadko: bédle stawow bez objawow zapalenia.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn krwionosnych (patrz: Zaburzenia uktadu immunologicznego)
objawiajgce si¢ zaburzeniami czynnosci nerek, kigbuszkowym zapaleniem nerek oraz,

w pojedynczych przypadkach, ostra niewydolnoscig nerek.

Badania diagnostyczne:
Bardzo czesto: przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz.

Uwagi:

Podczas stosowania produktu Propycil 50 mg, w wyniku redukcji zwigkszonego poziomu
zuzytkowania energii wystepujacego w nadczynnosci tarczycy, moze nastapi¢ zwigkszenie masy ciala.
Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, ze wydatek energetyczny ulegnie znormalizowaniu wraz

z postgpem leczenia.

Podczas leczenia aby unikng¢ przedawkowania, nalezy monitorowa¢ czynno$¢ tarczycy.

Duze dawki lekow tyreostatycznych prowadza do powstania wola lub powigkszenia (rozwinigcia) juz
istniejacego wola. Powinno bra¢ si¢ to pod uwage w przypadkach wola $rddpiersiowego w zwiazku

z rozwinigciem rozdwojenia tchawicy. Podczas stosowaniu duzych dawek istnieje rowniez ryzyko
subklinicznej lub klinicznej niedoczynnosci tarczycy. Dawka produktu Propycil 50 mg powinna by¢
zredukowana po osiggnieciu stanu eutyreozy lub by¢ podawana jednoczesnie z lewotyroksyna. Nie
powinno si¢ catkowicie zaprzesta¢ podawania produktu Propycil 50 mg podczas leczenia tyroksyna.

Wzrost wola podczas leczenia produktem Propycil 50 mg przy obnizonym poziomie TSH jest
wynikiem istniejacej choroby i nie mozna temu zapobiec poprzez podanie dodatkowych hormonow
tarczycy.

Orbitopatia endokrynna wystepuje lub nasila si¢ niezaleznie od istniejacych chorob tarczycy i nie
powinna stanowi¢ powodu do zmiany koncepcji terapii (leki tyreostatyczne, zabieg chirurgiczny,
radioterapia) oraz by¢ interpretowana jako dziatanie niepozadane odpowiedniego leczenia.

W rzadkich przypadkach moze wystapic¢ ,,p6zna” niedoczynno$¢ tarczycy, CO powinno by¢
interpretowane raczej jako wynik stanu zapalnego tarczycy.

Podczas stosowania propylotiouracylu nalezy monitorowa¢ morfologie krwi, aktywnos¢
aminotransferaz oraz enzymow wskazujacych na istnienie cholestazy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane poprzez Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309




e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono Zzadnego przypadku zatrucia propylotiouracylem. Po przedawkowaniu mogg wystapic¢
nastepujace objawy: zaburzenia cyklow menstruacyjnych, zwigkszone odczucie chtodu, zaparcia,
sucha, opuchnieta skora, bdle gtowy, apatia, ospatos¢, bole migsni, nudnosci lub wymioty, znuzenie
lub ostabienie, zwigkszenie przyrostu masy ciata. Specjalne metody dziatania w takich przypadkach
nie zostaty ustalone. Ze wzgledu na szybkie wchtanianie propylotiouracylu, watpliwe jest ptukanie
zotadka lub endoskopowe usuniecie pozostajacych tabletek.

Przewlekte przedawkowanie prowadzi do powstawania wola lub stanu niedoczynnosci tarczycy

(z objawami korelujacymi ze stopniem niedoczynnosci tarczycy), co wymaga zakonczenia stosowania
produktu Propycil 50 mg.

Podawanie tyroksyny musi by¢ rozpoczete w przypadkach kiedy stopien ciezkosci nadczynnosci
tarczycy lub wola bedzie wymagac takiego postgpowania. Ogolnie, mozna spodziewac si¢
spontanicznej normalizacji czynnosci gruczotu tarczowego po zaprzestaniu stosowania
propylotiouracylu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: lek o dziataniu tyreostatycznym, kod ATC: HO3BAO2

Propylotiouracyl jest lekiem przeciwtarczycowym, ktory dziata poprzez hamowanie aktywnosci
uktadu peroksydazy tarczycowej. Zmniejsza on wigzanie jodu przez tyreoglobuling, hamujac w ten
sposob wytwarzanie tyroksyny. Zahamowane jest rowniez wigzanie jodowanej reszty tyrozylowej

Z czasteczkami tyreoglobuliny.

Propylotiouracyl powoduje wyczerpanie jodu w gruczole tarczowym, uposledza przemiany tyroksyny
w trijodotyroning w tkankach obwodowych. Te mechanizmy dziatania umozliwiajg leczenie
objawowe nadczynnosci tarczycy, niezaleznie od etiologii. Propylotiouracyl nie dziata na hormony
tarczycy juz zsyntetyzowane. Propylotiouracyl nie wywiera wptywu na uwalnianie hormonow
tarczycy na skutek zniszczenia tkanki tarczycy, np. w wyniku radioterapii.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Propylotiouracyl dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym, osigga maksymalne stezenie w surowicy
po 1 do 2 godzin po podaniu.

Produkty przeciwtarczycowe ulegaja koncentracji w gruczole tarczowym w wyniku transportu
aktywnego. Pomimo, ze propylotiouracyl nie jest wykrywany w surowicy po 8 godzinach po podaniu,
czas jego dziatania - ze wzgledu na znaczng kumulacj¢ w gruczole tarczowym - po podaniu duzej,
pojedynczej dawki wynosi okoto 6 do 8 godzin. Dostgpnos¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi
50-75%.

Metabolizm i eliminacja

Okres poéttrwania propylotiouracylu w osoczu w fazie eliminacji wynosi 1 do 2 godzin.
Propylotiouracyl jest prawdopodobnie metabolizowany w watrobie oraz wydalany z moczem, z czego
mniej niz 2% wydala si¢ w postaci niezmienionej a wigcej niz 50% w postaci glukuronidoéw.

Farmakokinetyka w grupach specjalnych
Pacjenci w podesztym wieku: istnieja dane wskazujace na zmniejszone wchianianie propylotiouracylu.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: w przypadku niedoczynnosci nerek, okres eliminacji moze
ulec wydtuzeniu - w takich przypadkach nalezy zastosowa¢ mniejsza dawke produktu (patrz

punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby: metabolizm oraz eliminacja propylotiouracylu moze ulec
wydhluzeniu - w takich przypadkach nalezy zastosowa¢ mniejsza dawke produktu (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra:
Ostra dawka letalna propylotiouracylu zaobserwowana u szczuréw wynosi 1250 mg/kg masy ciata po
jednorazowym podaniu doustnym.

Toksyczno$¢ przewlekta:

W badaniach toksycznosci podostrej u szczuroéw po zastosowaniu roznych metod podawania
propylotiouracylu zaobserwowano nastepujace zalezne od dawki objawy toksyczne: redukcja
przyrostu masy ciata, rozrost gruczotu tarczycy, leukopenia i powigkszenie watroby.

Mutagenno$¢/Kancerogennosc:

Wriasnosci mutagenne propylotiouracylu nie zostaty dostatecznie oszacowane.

W badaniach na r6znych gatunkach zwierzat, zaobserwowano zwigkszone czestosci wystgpowania
guzow tarczycy po podaniu doustnym, jak rowniez niedoczynnos¢ tarczycy.

Podczas jednoczesnego stosowania ze znanymi substancjami o dziataniu kancerogennym,
zaobserwowano nasilenie dziatania rakotworczego.

Na podstawie dostgpnych danych nie mozna wykluczy¢ dziatania rakotwoérczego u ludzi.

Wptyw na reprodukcje i rozwdj potomstwa:

Propylotiouracyl moze wykazywaé dzialanie teratogenne oraz powodowac¢ okotoporodowa

niedoczynno$¢ tarczycy. Jednak ze wzgledu na to, ze w niewielkim stopniu przenika przez bariere
lozyska, moze by¢ stosowany w okresie ciazy w bezwzglednej koniecznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian (E 572), krzemionka koloidalna
bezwodna, powidon K 30, skrobia zelowana

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka szklana zalakowana korkiem z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE), z przektadka

z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania:



20 tabletek
100-tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Admeda Arzneimittel GmbH
Trift 4, 23863 Nienwohld
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19 865

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 marca 2012 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 20 czerwca 2017 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



