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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Comprimido 100 mg. Caixa com 30 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

102403031 1A Te] 5 Te3 1 - USSP 100 mg
Excipientes: amido, carbonato de célcio, povidona, amidoglicolato de soédio e estearato de magnésio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Propilracil® (propiltiouracila) comprimidos ¢ indicado para o tratamento clinico do hipertireoidismo. Pode
também ser usado para melhorar o hipertireoidismo na preparagdo para a tireoidectomia subtotal ou terapia
com iodo radioativo. Indicado também quando a tireoidectomia for contraindicada ou ndo recomendavel.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Propiltiouracila ¢ um agente antitireoidiano utilizado com sucesso no tratamento do hipertireoidismo
decorrente da Doenca de Graves. Trinta e sete pacientes foram tratados inicialmente com 600 mg de
propiltiouracila seguidos de 150 a 200 mg por dia, durante 2 anos. As imunoglobulinas tireoide- estimulantes
(TSAb) foram monitoradas pelo periodo de tratamento. No grupo de pacientes com idade acima de 40 anos,
os niveis de TSAb passaram a ser indetectaveis apds uma média de 12 meses e em pacientes com menos de
40 anos, os niveis de TSAb ficaram indetectaveis apds uma média de 6 meses. Recomenda-se, portanto, que
o tratamento seja mantido por 12 a 18 meses a pacientes com menos de 40 anos e mais de 40 anos,
respectivamente. Apds 2 anos de terapia antitireoidiana, 29 de 37 pacientes foram avaliados em relagdo aos
niveis de TSAb. Dez pacientes apresentavam TSAb positivo e 9 deles haviam recaido. Dezenove pacientes
apresentaram TSAB negativo e 5 destes recidivaram. Isto sugere também que pacientes com TSAb positivo
tém mais chances de apresentar recidiva.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

A propiltiouracila ¢ um derivado tioamidico. Inibe a sintese dos hormonios da tireoide, que sdao substratos
para a tireoide peroxidase, resultando no desvio do iodo na sintese dos hormonios tireoidianos. Inibe também
a conversdo periférica de T4 para T3, a¢do que pode contribuir na eficacia do tratamento de hipertireoidismo.

Propriedades Farmacocinéticas

A propiltiouracila ¢ bem absorvida por via oral. A absor¢ao ocorre dentro de 20 a 30 minutos apos a dose
administrada. A biodisponibilidade esta entre 65 a 75%. A ligagdo proteica ¢ alta (80%). A propiltiouracila
possui biotransformagao hepatica, sendo que 33% sofre metabolismo de primeira passagem. A concentragdo
plasmatica maxima ¢ atingida em 1,99 + 0,26 horas por via oral. O efeito maximo para normalizar as
concentragdes plasmaticas de T3 e T4 ¢é alcangado, em média, em 17 semanas. A excre¢do ¢ menor que 1% na
urina. A meia-vida plasmatica ¢ de aproximadamente 2 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Propilracil® (propiltiouracila) é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao
propiltiouracila ou a qualquer componente da formula, e no periodo de amamentagao, uma vez que o firmaco
¢ excretado no leite materno.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

Os pacientes em tratamento com Propilracil® (propiltiouracila) devem ser monitorados e informados da
necessidade de relatarem imediatamente qualquer ocorréncia como febre, dores de garganta, erupcdes
cutaneas, cefaleias ou mal-estar. Em tais casos, uma contagem total e diferencial de leucdcitos deve ser
realizada para se detectar agranulocitose.

Recomenda-se observacdo frequente do tempo de protrombina nos pacientes em tratamento com
Propilracil® (propiltiouracila) ,especialmente antes da realizagdo de cirurgias, pois este farmaco pode causar
hipoprotrombinemia e sangramento.

Foram reportados alguns casos de reagdo hepatica severa com Propilracil® (propiltiouracila) Recomenda-se
teste de monitoramento da fungao hepatica durante o uso de Propilracil® (vide item 9. Reagdes Adversas).

Uso durante a Gravidez

Propilracil® (propiltiouracila) ¢ efetivo no tratamento do hipertireoidismo durante a gravidez e seu uso deve
ser feito de forma criteriosa.

Propilracil® (propiltiouracila) atravessa a barreira placentéria, podendo causar bocio € até cretinismo no feto
em desenvolvimento, por isso, uma dose suficiente, porém ndo excessiva, deve ser administrada. E importante
usar a menor dose possivel durante a gravidez e avaliar a fungdo tireoidiana do recém-nascido
cuidadosamente. A disfuncio tireoidiana tende a diminuir com o decorrer da gestacdo, podendo-se, assim,
reduzir a dosagem.

Quando Propilracil® (propiltiouracila) for utilizado na gravidez ou se a paciente engravidar durante o
tratamento, ela deve ser informada sobre os possiveis riscos que o farmaco podera causar ao feto.

Propilracil® é um medicamento classificado na categoria D de risco de gravidez. Portanto, este
medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de gravidez.

Uso durante a Lactac¢io

As pacientes em tratamento com Propilracil® (propiltiouracila) ndo devem amamentar seus bebés, uma vez
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que o farmaco ¢é excretado pelo leite materno.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacgao de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avalia¢ido e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

A propiltiouracila esta presente no leite materno em pequena quantidade e, portanto, provavelmente resulta
em doses clinicamente insignificantes para o lactente. Recomenda-se sempre utilizar a menor dose eficaz e
monitorar o crescimento e o desenvolvimento da crianga em consultas pediatricas de rotina.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Atengdo particular deve ser dada aqueles pacientes em uso concomitante de outras substidncias que
sabidamente podem causar agranulocitose.

O uso concomitante com amiodarona, glicerol iodado, iodo ou iodeto de potassio pode diminuir a resposta ao
Propilracil® (propiltiouracila).

Propilracil® (propiltiouracila) potencializa a a¢do dos anticoagulantes e o risco de hemorragias é maior nas
associagdes com medicamentos mielodepressores e hepatotoxicos.

Interacées em Testes Laboratoriais

Os resultados dos diagnosticos sofrem interferéncia com iodeto de sodio (21, '*'1) ou com pertecnetato de
sodio (Tc 99m).

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Propilracil® (propiltiouracila) deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e
da umidade. Caracteristicas fisicas e organolépticas: Comprimido branco, circular, biconvexo, sulcado.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Ndo use medicamento com o prazo
de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso em 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 grave, grandes bdcios, ou ambos, a dose inicial poderd ser de 2
comprimidos a cada 8 horas, perfazendo uma dose didria total de 600 mg (6 comprimidos).

A dose de manutencao para a maioria dos pacientes ¢ de 100 a 200 mg por dia, (1-2 comprimidos) em doses
fracionadas.

Uso em Criangas

Para criancas de 6 a 10 anos de idade, a dose inicial ¢ de 50 a 150 mg por dia, em doses fracionadas. Para
criangas acima de 10 anos, a dose inicial ¢ de 150 a 300 mg por dia, em doses fracionadas.

A dose de manuteng@o sera determinada de acordo com a resposta do paciente.

9. REACOES ADVERSAS

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

As reacdes leves incluem: nausea, vomito, prurido, sonoléncia, vertigem, febre, faringite, erup¢des cutineas,
urticaria, cefaleia, mal-estar, artralgia, parestesia, alteracdes da sensibilidade (por exemplo formigamentos),
perda do paladar, queda anormal de cabelos, mialgia, edema, neurite, pigmentagdo da pele, ictericia,
sialoadenopatia e linfadenopatia.

As reacbes adversas mais graves sdo ainda menos frequentes e incluem: agranulocitose, uma sindrome
semelhante ao lGpus, vasculite, dano hepatico induzido por medicamento resultando em hepatite, falha
hepatica, periarterite, hipoprotrombinemia, trombocitopenia, sangramento, nefrite com falha renal e
glomerulonefrite.
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Foram recebidos relatos de vasculite associados com a presenga de anticorpos anti-citoplasmasma de
neutrofilos (ANCA).

E interessante notar que aproximadamente 10% dos pacientes com hipertireoidismo nio tratado podem
apresentar leucopenia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE
Até o momento, ndo foram evidenciados dados referentes a superdosagem. No caso de ocorréncia de

superdosagem, sdo indicadas lavagem gastrica ¢ medidas gerais de suporte.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0974.0013

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres 280 - Tabodo da Serra — SP
CEP: 06767-220

CNPJ: 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Produzido por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Rua Solange Aparecida Montan 49 — Jandira — SP
CEP: 06610-015

VENDA SOB PRESCRICAO
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Historico de alteracées do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data' do N (.io Assunto Data. do N (.10 Assunto Data d? Itens de bula Versbes (VP/VPS) Apres‘e ntagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovaciao relacionadas
VP
3. QUANDO NAO DEV
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 — SIMILAR — 4.0 QUE DEVO SABER
NOTIFICACAO DE ANTES DE USAR ESTE
10/12/2025 - ALTERACAO DE N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS 100MG X 30 COM
TEXTO DE BULA —
RDC 60/12 VPS
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10450 — SIMILAR —
NOTIFICACAO DE 9. REACOES
19/04/2021 | 1493416/21-7 | ALTERACAO DE N/A N/A N/A N/A ADVERSAS VPS 100MG X 30 COM
TEXTO DE BULA — (FRASEVIGIMED)
RDC 60/12
EXCLUSAO DA FRASE
DE EQUIVALENCIA
10450 — SIMILAR — FARMACEUTICA
NOTIFICACAO DE - 8. QUAIS OS MALES
01/10/2019 | 2305377/19-1 | ALTERACAO DE N/A N/A N/A N/A QUE ESTE (VP/VPS) 100MG X 30 COM
TEXTO DE BULA — MEDICAMENTO PODE
RDC 60/12 ME CAUSAR?
- 9.REACOES
ADVERSAS
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- QUE MALES ESTE
10450 — SIMILAR — MEDICAMENTO PODE
NOTIFICACAO DE ME CAUSAR?
08/08/2016 | 2160761/16-3 | ALTERACAO DE N/A N/A N/A N/A O (VP/VPS) 100MG X 30 COM
- ADVERTENCIASE
TEXTO DE BULA — N
RDC 60/12 PRECAUCOES
-REACOES ADVERSAS
10450 — SIMILAR — - PARA QUE ESTE
NOTIFICACAO DE MEDICAMENTO E
05/02/2015 | 1248364/16-8 | ALTERACAO DE N/A N/A N/A N/A INDICADO? (VP/VPS) 100MG X 30 COM
TEXTO DE BULA — RESULTADOS E
RDC 60/12 EFICACIA
ALTERACAO
10450 — SIMILAR — | 17/11/2014 | 1034800/14-0 MAIOR DE 08/09/2015 | |y ENrTIRL CACAO
NOTIFICACAO DE EXCIPIENTE DO MEDICAMENTO
02/12/2015 | 1050167/15-3 | ALTERACAO DE = COMPOSICAO (VP/VPS) 100MG X 30 COM
TEXTO DE BULA — INCLUSAO DE DIZERES LBGAIS
RDC 60/12 08/11/2011 | 964464/11-4 LOCAL DE 05/10/2015 | ~
FABRICACAO
10457 — SIMILAR —
INCLUSAO INICIAL N
10/07/2013 | 0577512/13-4 | @ TEXTO DE BULA N/A N/A N/A N/A VERSAO INICIAL (VP/VPS) 100MG X 30 COM
—RDC 60/12
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