Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Propycil 50 mg, 50 mg, tabletki
Propylthiouracilum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Propycil 50 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propycil 50 mg
Jak stosowac lek Propycil 50 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Propycil 50 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Propycil 50 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynna leku Propycil 50 mg jest propylotiouracyl.

Wskazania do stosowania:

- nadczynno$¢ tarczycy (hypertyreoza), w tym choroba Gravesa-Basedowa i tagodne guzki
nadczynne tarczycy (autonomiczne guzki tarczycy).

- przygotowanie do operacji wycigcia tarczycy lub leczenia jodem radioaktywnym, w celu
osiagnigcia prawidtowej czynnosci tarczycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propycil 50 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Propycil 50 mg

- jesli pacjent ma uczulenie na propylotiouracyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki przeciwtarczycowe

- jesli u pacjenta wystepowaly wezesniej powazne dziatania niepozadane w wyniku leczenia
propylotiouracylem (zwlaszcza niedobor krwinek biatych — granulocytow obojetnochtonnych
i niewydolno$¢ watroby).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Propycil 50 mg nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Jesli podczas stosowania leku wystapia goraczka, uczucie rozbicia, zapalenie gardta lub zapalenie
btony §luzowej jamy ustnej, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, gdyz konieczne jest
zaprzestanie stosowania leku. Nalezy natychmiast wykona¢ badania morfologii krwi, poniewaz
objawy te mogg wskazywac na agranulocytoze - zagrazajacy zyciu ci¢zki niedobor biatych krwinek.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku wystapienia objawow uszkodzenia watroby,
takich jak: nudnosci, mdlosci, zazotcenie skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczu, jasne
zabarwienie stolca, krwawienia, $wiad, dreszcze. Po zastosowaniu leku obserwowano wystepowanie



cigzkich uszkodzen watroby i ostrg niewydolno$¢ tego narzadu, w niektorych przypadkach
zakonczonych zgonem, zaréwno u dorostych, jak i dzieci.

Lek Propycil 50 mg moze by¢ stosowany u dzieci tylko pod warunkiem gdy lekarz stwierdzi, ze
zawiodly inne sposoby leczenia nadczynnosci tarczycy.

W przypadku wystapienia objawow zapalenia naczyn krwiono$nych lekarz przeprowadzi testy
immunologiczne oraz rozwazy odstawienie produktu leczniczego Propycil 50 mg. Zwykle objawy te
ustepuja po zaprzestaniu leczenia. Zgloszono pojedyncze przypadki prowadzace do zgonu, do ktorych
mogly przyczyni¢ si¢ dodatkowe powiktania. (patrz punkt 4).

U pacjentow przyjmujacych lek Propycil 50 mg moze wystgpi¢ niedoczynnos¢ tarczycy. W czasie
leczenia lekiem Propycil 50 mg konieczne jest systematyczne kontrolowanie czynnosci tarczycy.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Propycil 50 mg powinno by¢ przeprowadzone badanie krwi
(kompletna morfologia krwi z rozmazem).

Podczas stosowania leku Propycil 50 mg nalezy regularnie wykonywa¢ badania krwi, jak morfologia
krwi z rozmazem, badanie aktywnos$ci enzyméw watrobowych (aminotransferaz) i enzymow
wskazujacych na zastdj zokci.

Nalezy takze uwzgledni¢ mozliwos¢ dalszego powickszania si¢ wola (niebezpieczenstwo zwickszenia
objetosci przy wolu zamostkowym).

Propycil 50 mg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Wptyw innych lekow na dziatanie leku Propycil 50 mg
Jednoczesne podanie tyroksyny zmniejsza wychwytywanie propylotiouracylu przez tarczyce i ostabia
jego dziatanie.

Podanie jodu lub uprzednie zastosowanie srodkéw zawierajacych jod (np. preparaty kontrastowe
stosowane w rentgenodiagnostyce) moze ostabi¢ skuteczno$¢ propylotiouracylu i op6zni¢ uzyskanie
prawidtowej czynnosci tarczycy.

Leki ostabiajgce czynnos¢ szpiku kostnego (wptywajace na uktad odpornos$ciowy), leki o dziataniu
toksycznym na watrobe czy zawierajace lit, mogg potegowaé dziatania niepozadane leku
Propycil 50 mg.

Wplyw leku Propycil 50 mg na dziatanie innych lekow

Pod wptywem stosowania leku Propycil 50 mg moze ulec zmianie dziatanie propranololu,
pochodnych kumaryny (leki o dziataniu przeciwzakrzepowym, np. warfaryna) oraz teofiliny
(stosowana w astmie).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Potencjat szkodliwos$ci leku Propycil 50 mg dla nienarodzonego dziecka jest nieznany.

Jezeli pacjentka jest w ciagzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza. W czasie cigzy moze by¢ konieczne leczenie pacjentki

lekiem Propycil 50 mg, jezeli spodziewane korzysci przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla pacjentki
i jej nienarodzonego dziecka.



Leku Propycil 50 mg nie wolno stosowac w okresie ciazy, jesli w opinii lekarza nie jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli lekarz uzna, ze konieczne jest zastosowanie leku Propycil 50 mg, moze
on ograniczy¢ jego stosowanie oraz zaleci¢ mozliwie najmniejsza skuteczng dawke. Zastosowanie
propylotiouracylu w cigzy nie prowadzi do rozwoju cigzkich wad wrodzonych jakkolwiek, nie mozna
wykluczy¢ ryzyka wystapienia pewnych wad wrodzonych u dziecka.

Karmienie piersiq
Jesli w opinii lekarza nalezy zastosowac lek Propycil 50 mg w okresie karmienia piersia, konieczne
jest monitorowanie noworodka, ze wzglgdu na ryzyko niedoczynnosci tarczycy u noworodkow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn, gdyz dziatania
niepozadane leku mogg wptywac na koncentracje.

Propycil 50 mg zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Propycil 50 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Propycil 50 mg jest zwykle stosowany co 6 do 8 godzin, jak opisano ponize;.

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 10 lat:

Zwykle poczatkowa dawka dobowa stosowana w nadczynnosci tarczycy o srednim nasileniu wynosi
100 mg do 300 mg propylotiouracylu, stosowana w 2-3 dawkach podzielonych, kazda po

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

Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 6 do 10 lat

Zwykle dawka poczatkowa wynosi 50 mg do 150 mg propylotiouracylu (1 do 3 tabletek) na dobg,
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.

Lek Propycil 50 mg moze by¢ stosowany u dzieci tylko pod warunkiem, gdy zawiodg inne sposoby
leczenia nadczynnoSci tarczycy.

Pacjenci w podeszfym wieku:
Pacjentom w podesztym wieku lekarz zaleci stosowanie mniejszej dawki niz zwykle zalecana.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:
Dawka leku Propycil 50 mg powinna by¢ zmniejszona 0 25% w lekkich do $rednio ciezkich
zaburzeniach czynnosci nerek, w cigzkich - 0 50%.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby:

Lekarz rozwazy zredukowanie dawki leku Propycil 50 mg u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci
watroby. Zaleca si¢ zbadanie czynnosci nerek i watroby przed rozpoczgciem terapii lekiem
Propycil 50 mg.



Zastosowanie wiegkszej niz zalecana dawki leku Propycil 50 mg

Jesli wystapig objawy przedawkowania leku, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza.

Po przedawkowaniu mogg wystapi¢ miedzy innymi nast¢pujace objawy: bole migsni, nudnosci lub
wymioty, znuzenie lub ostabienie, zaburzenia cyklow menstruacyjnych, zwigkszone odczucie chiodu,
zaparcia, sucha, opuchnigta skora, bole glowy, apatia, ospatos$¢, zwigkszenie przyrostu masy ciala.

W przypadku dlugotrwatego stosowania lub nieprawidtowego dawkowania leku mogg pojawi¢ si¢
objawy przedawkowania, prowadzace do powstania wola (zwigkszenia tarczycy) lub niedoczynnosci
tarczycy, co wymaga zakonczenia stosowania leku Propycil 50 mg.

Pominigcie zastosowania leku Propycil 50 mg
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Propycil 50 mg

Tylko lekarz moze podjac decyzje o przerwaniu stosowania leku Propycil 50 mg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas leczenia lekiem Propycil 50 mg moga wystapic:

Bardzo czesto (wystepujgce u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Czesto (wystepujgce u mniej niz 1 na 10 i wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
znaczny niedobor krwinek biatych - granulocytéw obojetnochtonnych (heutropenia), alergiczne
wysypki skorne (Swiad, wykwit, pokrzywka), zaburzenia zoladkowo-jelitowe, nudno$ci, wymioty.

Niezbyt czesto (wystepujgce u mniej niz 1 na 100 i wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

ciezki, zagrazajacy zyciu drastyczny spadek liczby krwinek biatych - granulocytow
obojetnochtonnych (agranulocytoza), zaburzenia smaku i zapachu przemijajace po zaprzestaniu
leczenia.

Rzadko (wystgpujgce u mniej ni; 1 na 1000 i wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
uszkodzenia watroby, goraczka polekowa, zawroty glowy, zaburzenia nerwowo-migsniowe.

Bardzo rzadko (wystgpujgce u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

ogolne zaburzenia morfologii krwi np. zaburzenia powstawania krwinek czerwonych, niedobor ptytek
krwi, zmniejszenie liczby wszystkich elementéw komoérkowych krwi, pozytywny test Coombsa
(wykrywanie u kobiet w ciazy przeciwciat, ktore moga przeniknaé przez tozysko i zaatakowac krwinki
dziecka), powigkszenie we¢ztow chtonnych, bole stawow, zapalenie naczyn krwiono$nych w tym
zapalenie naczyn objawiajace si¢ zaburzeniami czynnosci nerek, ktgbuszkowym zapalenia nerek oraz,
w pojedynczych przypadkach, ostra niewydolnoscia nerek, guzkowe zapalenie naczyn, zespot
kliniczny przypominajacy objawy tocznia rumieniowatego (np. goraczka, bole migéniowe i stawowe,
zmiany skorne), utrata wtosow, obrzgki obwodowe, zapalenie ptuc, cigzkie przypadki choréb watroby,
powstawanie wola u noworodkéw, utrata stuchu, krwioplucie, rozlane lub uogoélnione krwawienie
pecherzykowe, astma, plamica, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie
naczyn krwiono$nych w obrebie skory). U pacjentéw z chorobg Gravesa-Basedowa stosujacych
propylotiouracyl moga pojawi¢ sie przeciwciata, ktore reagujg z wystepujagcymi we krwi komérkami
uktadu odpornosciowego zwanymi neutrofilami (tzw. przeciwciata przeciwko cytoplazmie
neutrofilow). U czgsci pacjentdw obecnos¢ tych przeciwciat wigze si¢ z wystepowaniem zapalenia
naczyn krwionosnych, ktore oprocz bolow stawow, bolow migsni 0raz objawow grypopodobnych



moze wywotywac¢ rowniez objawy niepozadane ze strony nastepujacych narzgdéw: skora (np.
wysypka, plamica, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn krwionosnych), nerki (np. klebuszkowe
zapalenie nerek, w pojedynczych przypadkach ostra niewydolnosci nerek), ptuca (np. §rodmigzszowe
zapalenie ptuc, rozlane lub uogélnione krwawienie pecherzykowe), inne narzady.

W przypadku wystapienia wymienionych powyzej objawow zapalenia naczyn krwiono$nych pacjent
powinien niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz zleci wowczas przeprowadzenie testow
immunologicznych oraz moze zadecydowaé o konieczno$ci odstawienia produktu leczniczego
Propycil 50 mg. Zwykle objawy te ustgpuja po zaprzestaniu leczenia. Zgtoszono pojedyncze
przypadki prowadzace do zgonu, do ktérych mogty przyczynic¢ si¢ dodatkowe powiktania.

Podczas stosowania leku Propycil 50 mg moze rowniez wystapi¢ przemijajace zwigkszenie masy
ciala.

Dotychczas istniejace wole moze si¢ powigkszy¢ w wyniku leczenia lekiem Propycil 50 mg.
Pomimo prawidlowego leczenia matki, opisywano niekiedy wystepowanie wola u noworodka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Propycil 50 mg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Propycil 50 mg

- Substancja czynna leku jest propylotiouracyl.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian (E 572),
krzemionka koloidalna bezwodna, powidon K 30, skrobia zelowana.

Jak wyglada lek Propycil 50 mg i co zawiera opakowanie

Lek Propycil to biate, okragte, dwustronnie wypukte tabletki z linig dzielgca.

Opakowanie leku to butelka szklana zalakowana korkiem z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE),
z przektadka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), umieszczona w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 lub 100 tabletek.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Admeda Arzneimittel GmbH
Trift 4, 23863 Nienwohld
Niemcy

Wytworca:

Haupt Pharma Berlin GmbH
Moosrosenstrasse 7

12347 Berlin, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



