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Propil™

propiltiouracila

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Propil™
Nome genérico: propiltiouracila

APRESENTACAO
Propil™ 100 mg em embalagem contendo 30 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada comprimido de Propil ™ contém 100 mg de propiltiouracila.
Excipientes: amidoglicolato de sédio, povidona, estearato de magnésio, amido de milho e carbonato de célcio.
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Propil™ (propiltiouracila) comprimidos ¢ indicado para o tratamento de hipertireoidismo (aumento da funcéo da
tireoide). Indicado também quando a tireoidectomia (cirurgia de retirada da tireoide) for contraindicada ou nao
recomendavel.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Propil™ inibe a produgdo dos horménios da tireoide, que sio substratos (matéria-prima) para a tireoide
peroxidase (enzima da tiroide), resultando no desvio do iodo na sintese dos hormonios tireocidianos (da tiroide).
Inibe também a converséo periférica de T4 (horménio produzido pela tiroide) para T3 (hormdnio produzido em
outros locais do organismo, a partir do T4), acdo que pode contribuir na eficacia do tratamento de
hipertireoidismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Propil™ é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a propiltiouracila ou a qualquer
componente da férmula, e no periodo de amamentacdo, uma vez que o fa&rmaco é excretado no leite materno.
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Propil ™ é contraindicado a mulheres que estejam amamentando.

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

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

Os pacientes em tratamento com Propil™ devem ser monitorados e informados da necessidade de relatarem
imediatamente qualquer ocorréncia como febre, dores de garganta, erup¢des cutaneas (lesGes 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 (diminuicdo 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 Propil ™, especialmente antes da realizacdo de cirurgias, pois este farmaco pode causar
hipoprotrombinemia (relativo a coagulagdo do sangue) e sangramento.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Caso seja indicado o uso do Propil™ durante a gravidez, 0 mesmo deve ser feito somente sob rigoroso
acompanhamento médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao médico se estiver amamentando.

Propil™ pode interagir com outros farmacos, tais como anticoagulantes (como heparina e varfarina),
medicamentos que afetam a fungéo da medula 6ssea ou do figado, amiodarona, glicerol iodado, iodo ou iodeto de
potassio.

As concentragdes plasmaticas de certas enzimas do figado: TGO (Transaminase Glutamica Oxalacética), TGP
(Transaminase Glutamica Piravica), fosfatase alcalina, bilirrubina e lactato desidrogenase podem estar elevadas.
O tempo de protrombina é aumentado.

LL-PLD_Bra_vl_PRPCOM_07_VP 2
19/3ul/2016



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Propil™ deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide 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. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: comprimidos brancos em formato “pillow”, planos, chanfrados, sulcados de um lado
e lisos do outro.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos

A dose inicial é de 1 comprimido a cada 8 horas, totalizando uma dose diéria total de 300 mg (3 comprimidos).
Em pacientes com hipertireoidismo grave, grandes bécios, ou ambos, a dose inicial podera ser de 2 comprimidos
a cada 8 horas, totalizando uma dose diéria 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 manutencdo sera determinada de acordo com a resposta do paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo 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 Propil™ no horério estabelecido pelo seu médico, tome-a assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia
do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reacdo desagradavel durante o tratamento com Propil ™, 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 articulacdes, alteracdes da sensibilidade (por
exemplo, formigamentos), perda do paladar, queda anormal de cabelos, dores musculares, inchago, neurite
(inflamagdo nos nervos), alteracBes da coloracdo da pele, ictericia (coloragcdo amarelada da pele e mucosas por
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acimulo de pigmentos biliares), alteragdes das glandulas salivares (que produzem saliva) e dos linfonodos
(ganglios).

As reacBes adversas mais graves sdo ainda menos frequentes e incluem: agranulocitose (diminuicdo importante
no nimero de células de defesa no sangue), uma sindrome semelhante ao llpus, vasculite, dano do figado
induzido por medicamentos resultando em hepatite (inflamagdo do figado), falha do figado, periarterite
(inflamacgéo dos tecidos ao redor da artéria), hipoprotrombinemia (diminuicdo de um dos fatores de coagulacao
do sangue), trombocitopenia (diminuicdo das células de coagulacdo do sangue: plaquetas), sangramento e febre.
E interessante notar que aproximadamente 10% dos pacientes com hipertireoidismo (aumento da funcdo da
tireoide) ndo tratado podem apresentar leucopenia (reducdo de células de defesa no sangue).

Foram recebidos relatos de vasculite associados com a presenca de anticorpos anti-citoplasmaticos neutréfilos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O 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 géstrica (do estdmago) e medidas gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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1l - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0148
Farmacéutica Responsavel: Carolina C. S. Rizoli — CRF-SP N° 27071

Registrado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

CNPJ n° 46.070.868/0036-99

Fabricado e Embalado por:
Laboratorios Pfizer Ltda.
Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP
Indistria Brasileira.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
PRPCOM_07

FalePfizer

0800-7701575

www.pfizer.com.br
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HISTORICO DE ALTERAGCOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

. Data do . Versoes Apresentagoes relacionadas
Data.do N". fjo Assunto expediente N fjo Assunto Data df Itens de bula (VP/VPS)
expediente | expediente expediente aprovagao
21/07/2016 MEDICAMENTO 21/07/2016 MEDICAMENTO QUAIS OS MALES QUE VP / VPS 100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
NOVO - NOVO - ESTE MEDICAMENTO
Notificagdo de Notificagdo de PODE ME CAUSAR?
Alteragdo de Alteracdo de ADVERTENCIAS E
Texto de Bula - Texto de Bula - PRECAUCOES
RDC 60/12 RDC 60/12 REACOES ADVERSAS
Alteragdo da DIZERES LEGAIS VP / VPS 100 MG COM CT BLAL PLASINC X 30
AFE/AE por
modificagdo na
extensdo do
CNPJ DA
MATRIZ,
exclusivamente
04/02/2016 1249762162 | em virtude do 02/05/2016
Ato
Declaratério
Executivo n?
34/2007 da
Receita Federal
do Brasil
22/01/2016 119155162 MEDICAMENTO 22/01/2016 119155162 MEDICAMENTO PARA QUE ESTE VP / VPS 100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO E
Notificagdo de Notificagdo de INDICADO?
Alteragdo de Alteragdo de RESULTADOS DE
Texto de Bula - Texto de Bula - EFICACIA
RDC 60/12 RDC 60/12

PRPCOM_07




0339098145

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

05/05/2014

0339098145

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

VP / VPS

100 MG COM CT BLAL PLAS INC X 30
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