das doengas do coracdo causada pela
tireoidite induzida por radiagcédo. Os
antitireoidianos devem ser descontinuados
de 3-4 dias antes do tratamento com iodo
radioativo e ndo devem ser re-adiministrados
até 1 semana ap6s o tratamento. Se
necessario, os agentes beta-bloqueadores
adrenérgicos podem ser usados durante
todo o periodo de tratamento.
Insuficiéncia hepatica - Pacientes com
insuficiéncia hepatica, podem ter a meia-
vida de eliminagcédo da propiltiouracila
prolongada, proporcional ao grau da
insuficiéncia hepatica.

QDInteragées medicamentosas: O uso
concomitante com amiodarona, glicerol
iodado, iodo ou iodeto de potassio pode
diminuir a resposta a propiltiouracila.
A propiltiouracila potencializa a acado dos
anticoagulantes e o risco de hemorragias
aumenta mais nas associa¢gdes com
medicamentos mielodepressores e
hepatotoxicos.

eInterferéncia em exames laboratoriais: Os
resultados dos diagnésticos sofrem
interferéncia com iodeto de sdodio (1'%, 1'®') ou
com pertecnetato de sddio (Tc 99m).

As concentracdes plasmaticas de TGO
(Transaminase Glutamica Oxalacética),
TGP (Transaminase Glutamica Pirtvica),
fosfatase alcalina, bilirrubina e lactato
desidrogenase podem estar elevadas.
O tempo de protrombina é aumentado.

© Reacgoes adversas: As reacées adversas

ocorremem menos de 1% dos pacientes
tratados. As reacées leves incluem:
Erupcées cutaneas, urticaria, nauseas,
vémitos, artralgias, parestesias, perda
do paladar, queda anormal de cabelos,
mialgia, cefaléia, prurido, sonoléncia,
neurite, edemas, vertigem, pigmentacéao
da pele, ictericia, sialoadenopatia e
linfadenopatia.

Asreacées adversas mais severas sdo
ainda menos freqiientes e incluem:
Agranulocitose, uma sindrome
semelhante ao lupus, hepatite,
periartrite, hipoprotrombinemia,
trombocitopenia, sangramento e febre.
E interessante notar que
aproximadamente 10% dos pacientes
com hipertireoidismo nao tratados
podem apresentar leucopenia.

@Posologia:

Adultos: A dose inicial € de 1 comprimido a
cada 8 horas perfazendo uma dose diaria total
de 300 mg (3 comprimidos). Em pacientes com
hipertireoidismo severo, grandes bécios, ou
ambos, a dose inicial podera ser 2 comprimidos
a cada 8 horas perfazendo uma dose diaria de
600 mg (6 comprimidos). A dose de manutencéo,
para a maioria dos pacientes, é de 100 a 200
mg por dia, (1 a 2 comprimidos) em doses
fracionadas.

Criangas: Para criangas de 6 a 10 anos de
idade a dosagem inicial é de 50 a 150 mg por
dia, em doses fracionadas.

Criancas acima de 10 anos, a dose inicial &€ de
150 a 300 mg por dia, em doses fracionadas.
A dose de manutengéo sera determinada de
acordo com a resposta do paciente.

@A Superdosagem:

Até o momento nédo foram evidenciados dados
referentes a superdosagem. S&o indicadas
lavagem géstrica e medidas gerais de suporte.

Pacientes idosos: Veja o item "geriatria” em
"Precaucbes e adverténcias".
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Propilracil®

propiltiouracila

:!,-‘ IDENTIFICACAO DO PRODUTO

« Forma farmacéutica e apresentacao:
Comprimido. Caixa com 30 comprimidos.

« USO PEDIATRICO OU ADULTO.

« Composicao:

Comprimido

Cada comprimido contém:

propiltiouracila .......c.ccoeeoeiiiiiiiieeen. 100 mg
Excipientes: amido, carbonato de calcio,
povidona, croscarmelose sddica, estearato
de magnésio, laurilsulfato de sodio.

[ ]
u INFORMACOES AO PACIENTE

e Propilracil® é indicado no tratamento do
hipertireoidismo.

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

o Prazo de validade: 24 meses a partir da data
de fabricagdo. Nao utilize medicamentos com
a validade vencida.

« Informe seu médico a ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento com Propilracil®



ou apds o seu término. Informe ao médico se
estd amamentando. Este medicamento deve
ser usado com cautela durante a gravidez e
néo deve ser usado durante a amamentagéo.

« Siga a orientagao do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento com Propilracil®.

e Nao interrompa o tratamento com
Propilracil® sem o conhecimento do seu
médico. A doenca e/ou seus sintomas poderao
retornar.

e Informe seu médico o aparecimento
de reacdes desagradaveis, como:
Néauseas, vomitos, prurido, sonoléncia,
vertigem. O médico deve ser notificado
imediatamente da ocorréncia de febre,
dor de garganta, erupgbes cuténeas,
dores de cabeca ou mal-estar.

. TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

e Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

« Contra-indicag6es: O produto ndo deve
serusado porpacientescomhipersensibilidade
aos componentes daférmula e no periodode
amamentacéo, uma vez que a droga é
excretada no leite materno.

«Precaucoes: Deve serusadocomcautela
em casos de insuficiéncia hepatica.

« NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

Q

. INFORMACOES TECNICAS

e Caracteristicas: A propiltiouracila é um
derivado tioamidico. Inibe a sintese dos
hormdnios da tiredide que séo substratos para
a tiredide peroxidase, resultando no desvio do
iodo na sintese dos horménios tireoidianos.
Inibe também a converséo periférica de T4
para T3, acdo que pode contribuir na eficacia
do tratamento de hipertireoidismo.

A propiltiouracila € bem absorvida por via oral.
A absorc¢édo ocorre dentro de 20 a 30 minutos
apos adose administrada. A biodisponibilidade
esta entre 65 a 75%. A ligacao protéica é
alta (80%). A propiltiouracila possui
biotransformacgao hepatica, sendo que 33%
sofre metabolismo de primeira passagem.
A concentragdo plasmatica maxima é
atingida em 1,99 + 0,26 horas por via oral.
O efeito maximo é alcangado em 17 semanas
em média para normalizar as concentracoes
plasmaticas de T3 e T4. A excregdo &€ menor
que 1% na urina. A meia-vida plasmatica é de
aproximadamente 2 horas.

I Indicagbes: Propilracil® esta indicado no

tratamento clinico do hipertireoidismo. Pode
também ser usado para melhorar o
hipertireoidismo na preparacdo para a

tireoidectomia sub-total ou terapia com iodo
radioativo. Indicado também quando a
tireoidectomia for contra-indicada ou nao
recomendavel.

® Contra-indicacoes: A propiltiouracila

esta contra-indicada em pacientes que
apresentam hipersensibilidade ao
principio ativo e no periodo de
amamentacao, uma vez que a droga é
excretada no leite materno.

(D Precaucdes e adverténcias: Gerais-Os

pacientes emtratamento com propiltiouracila
devem ser controlados e informados da
necessidade de relatarem imediatamente
quaisquer ocorréncias como: Febre, dores
de garganta, erupcOes cutaneas, cefaléias
oumal-estar. Emtais casos, umacontagem
total e diferencial de leucdcitos deve ser
realizada para se detectar agranulocitose.
Atencéo particular deve ser dada aqueles
pacientes em uso concomitante de outras
substancias que sabidamente podem
causaragranulocitose. Recomenda-se uma
observacédo freqlente do tempo de
protrombina nos pacientes em tratamento
com propiltiouracila, especialmente antes
da realizacéo de cirurgias, pois esta droga
pode causar hipoprotrombinemia e
sangramento.

Gravidez - A propiltiouracila, quando usado
criteriosamente, € efetivo no hipertireoidismo
complicado pela gravidez.

Atravessa a barreira placentaria, podendo
causar bdcio e até cretinismo no feto em
desenvolvimento; por isso, uma dose
suficiente, mas nédo excessiva, deve ser
administrada. A disfuncéotireioidianatende
a diminuir com o decorrer da gestacéo,
podendo-se assim, reduzir a dosagem.
Todavia, € importante usar a menor dose
possivel durante a gravidez e avaliar a
funcéo tireoidiana do recém-nascido
cuidadosamente. Quando propiltiouracila for
usada na gravidez ou se a paciente
engravidar durante o tratamento, deve-se
informar sobre os possiveis riscos que a
droga poderé causar ao feto.
Lactacédo-As pacientes em tratamento com
propiltiouracilando devem amamentar
seus bebés,umavez queadroga é excretada
pelo leite materno.

Pediatria - O uso de propiltiouracila em
criangas nao tem demonstrado resposta
e estudo de farmacocinética diferentes
dos adultos.

Geriatria (idosos)-Nos pacientesidosos a
sensibilidade ao produto € maiordo que nas
pessoas mais jovens. E aconselhavel que
0 médico acompanhe o tratamento. Em
casos em que o paciente sofre de doencas
cardiacas, agentes antitireoidianos e/ou
agentes beta-bloqueadores adrenérgicos
devem seradministrados por4 a6 semanas
antes do tratamento comiodo radioativo, o
que ajudaareduzirapossivel exacerbagédo



