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Pribalova informace - informace pro uZivatele

Propycil 50 mg tablety
propylthiouracilum
tablety

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Propycil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Propycil uzivat
Jak se ptipravek Propycil uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Propycil uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Propycil a k ¢emu se pouziva

Propycil patti do skupiny 1ékti pouzivanych k 1é€bé zvysené Cinnosti stitné zlazy (antityroidalni latky).
Nadmeérné aktivni §titna zlaza vytvari velké mnozstvi hormont stitné zlazy, coz zplsobuje stav zvany
hypertyroidismus.

Mohou se objevit ptiznaky jako rychly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus, poceni, vykyvy nalady, ties,
zmeény télesné hmotnosti, slabost, inava, nesndsenlivost vysokych teplot, menstrua¢ni problémy a
dalsi. Néekteti pacienti mohou také trpét strumou (voletem) a vystoupenim o¢i (Gravesova nemoc).
Propycil se podava jako 1€k upravujici nerovnovahu hormont stitné zlazy. Mize byt také pouzivan u
ur¢itych forem onemocnéni §titné zlazy jako je autonomni toxicky adenom §titné zlazy nebo jako
ptiprava na chirurgické zakroky (tyreoidektomie) nebo pii 1écbe radioaktivnim jodem.

Propycil nema byt pouzivan jako 1€k prvni volby u déti. Je mozné ho podavat pouze v ptipadé, ze

nejsou dostupné ¢i vhodné ostatni moznosti 1éCby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Propycil uzivat

Neuzivejte pripravek Propycil

- jestlize jste alergicky(d) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste mé¢l(a) zavazné nezddouci ucinky pii uzivani 1€ka obsahujicich propylthiouracil,
zvlasté pokles poctu bilych krvinek (agranulocytézu), zanétlivé onemocnéni cév a zanétlivé
onemocnéni jater.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Propycil se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem.



Zvlastni pée a peclivé sledovani Vasim 1ékafem je tfeba v piipad€, Ze nemate normalni pocet bilych
krvinek, jestlize mate jakékoli problémy s jatry (zvysené jaterni enzymy) nebo problémy s odtokem
zluci (cholestaza).

U déti 1 dospélych 1écenych propylthiouracilem bylo hlaSeno nékolik pifipadi zavaznych jaternich
reakci, véetné smrtelnych piipadd a pfipadi vyzadujicich transplantaci jater. Pokud se u Vas
vyskytnou ptiznaky onemocnéni jater, jako napf. pocit na zvraceni, pocit nemoci, prijem, Zluté
zbarveni kuize a o¢niho b€lma, tmava moc, svétla stolice, sklon ke krvaceni, svédéni a tfesavka, mate
okamzité informovat lékare.

V piipadé, ze zvétSena §titna zlaza zasahuje pradusnici, ma byt Propycil uzivan po kratkou dobu a za
peclivého sledovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Propycil

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ktereé leky ovliviiuji pFipravek Propycil?

Podavani thyroxinu snizuje piijem piipravku Propycil $titnou zldzou a nadto vyzaduje vyraznéjsi
potlaceni syntézy vlastniho hormonu, takZze k dosazeni srovnatelného tlumivého Uc¢inku na Stitnou
zlazu je tfeba vyssi davky pripravku Propycil.

Tyreostaticky ucinek (snizeni funkce $titné Zlazy) ptipravku Propycil mlze byt snizen soucasnym
podavanim jodu nebo piedchozim podavanim IéCivych piipravkll obsahujicich jod nebo
radiokontrastnich latek. Za téchto podminek miize byt nastup 1é¢ivého ucinku oddalen.

Ktereé dalsi léky mohou byt ovlivnény pripravkem Propycil?

Lécba pripravkem Propycil mize ovlivnit volnou u¢innou frakci propranololu a kumarinovych
derivati (Iéky na upravu srdecni Cinnosti proti srazeni krve), takze miize byt potieba upravit jejich
davky.

Téhotenstvi a kojeni

Moznost, ze ptipravek Propycil mize poskodit nenarozené dité, nelze zcela vyloudit.

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, okamzité¢ o tom
informujte svého 1ékare. Béhem téhotenstvi mlzete byt 1é¢ena piipravkem Propycil, pokud mozné
pfinosy léCby prevazi nad moznymi riziky, které piipravek pro Vas a VasSe nenarozené dite
predstavuje.

Béhem 1écby ptipravkem Propycil je kojeni mozné. Davka pripravku Propycil ma byt nizka (150 mg
denné). Protoze existuji ojedinélé zpravy o hypotyroidismu u novorozencd, je nezbytné zvlastni
sledovani novorozence. Kombinace pfipravku Propycil a thyroxinu béhem t¢hotenstvi a v obdobi
kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Zvazte, zda ptiznaky Vaseho onemocnéni $titné zlazy nebo mozné nezddouci uUCinky piipravku
Propycil mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Propycil obsahuje laktozu

Tyto tablety obsahuji laktozu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym
lékatem, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.



3. Jak se pripravek Propycil uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Dévkovani piipravku Propycil je individudlni. Davkovani ur¢i a bude sledovat 1ékaf. Nepterusujte
prosim, sami uzivani l€ku ani nezvysujte davku. Vzdy se porad’te s Vasim 1ékarem.

Dévkovéni a zpiisob podani
V jakych davkach a jak Casto mate uzivat ptipravek Propycil?

Pokud Iékaf neur¢i jinak, je obvyklé toto ddvkovani:

Dospéli, mladistvi a déti starsi 10 let:

Uvodni davka (celkova denni davka) u mirného hypertyroidismu je 100 az 300 mg propylthiouracilu
(2 az 6 tablet) rozdélen¢ ve 2 az 3 jednotlivych davkach po 50 az 100 mg (1 az 2 tablety).

V tézkych piipadech a po poziti jodu se doporuCuje vyss§i tvodni davka 300 az 600 mg
propylthiouracilu (6 az 12 tablet denné) uzivana rozdélené ve 4 az 6 jednotlivych davkach. Udrzovaci
davka je 50 az 150 mg propylthiouracilu (1 az 3 tablety) denné¢.

Déti ve véku 6 az 10 let:
Uvodni davka je 50 az 150 mg propylthiouracilu (1 az 3 tablety) denn¢ a udrzovaci davka je priblizn¢
25 az 50 mg propylthiouracilu (1/2 az 1 tableta) denné.

Propycil nema byt uzivan jako 1ék prvni volby u déti. Je mozné ho podavat pouze v piipad¢, ze nejsou
dostupné ¢i vhodné ostatni moznosti 1éCby.

StarSi pacienti:
U starSich pacientti se doporucuje niz$i davkovani.

Porucha funkce ledvin:
Davka propylthiouracilu se pfi lehké a stiedné tézké poruse funkce ledvin snizuje o 25 % a pii tézké

poruse funkce ledvin o 50 %.

Porucha funkce jater:
Pfi poklesu jaternich funkci maji byt zvazeny nizké davky propylthiouracilu.

Pied 1é¢bou ptipravkem Propycil maji byt vySetieny funkce ledvin a jater.

Pokud mate pocit, ze Gcinek ptipravku Propycil je prili§ silny nebo prilis slaby, poradte se se svym
1¢karem.

Jak a kdy mate uzivat pripravek Propycil?
Tablety se polykaji celé, bez zvykani a zapijeji se dostateCnym mnozstvim vody.

Jak dlouho mate uzivat pripravek Propycil?
Délku l1écby urci Vas 1ékat podle VasSich individualnich potieb.

Pti Gvodni 1é¢bé hypertyroidismu se maji vySe uvedené davky uzivat v pravidelnych intervalech
béhem dne. Udrzovaci davka mize byt uzivana najednou po snidani.

Udrzovaci 1éc¢ba trva obecné pul az dva roky (v priiméru jeden rok), zlepseni se zvysuje pii delsi 16¢bé.

V ptipadech chirurgické 1écby hypertyroidismu se doporucuje zacit s 1écbou pripravkem Propycil 3 az
4 tydny pied zakrokem (v individualnich ptipadech diive) a skon¢it 1é¢bu jeden den pted operaci.



Pacienti s vyraznym zvétSenim S§titné zlazy a v blizkosti pridusnice maji byt 1éCeni piipravkem
Propycil pouze po kratkou dobu, jinak hrozi riziko dal$iho zvétSeni §titné Zlazy a utlacovani hornich
cest dychacich. Lécba musi byt peclivé sledovana a ma byt zvazena kombinace s thyroxinem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Propycil, nez jste mél(a), kontaktujte okamzZité svého lékare.
Ptipady akutni intoxikace ptipravkem Propycil nebyly hlaSeny.

Nasledek chronického predavkovani je vznik strumy a hypotyroidismu (sniZeni ¢innosti §titné zlazy).
Ptiznaky zahrnuji celkovou slabost, unavu, nesnasenlivost chladu, neustdlé mrazeni, ztratu poceni,
nezajem o kazdodenni Zzivot, ztratu schopnosti koncentrace a vzestup na vaze, dale bolest srdce,
poruchy krevniho obéhu, dychavi¢nost, revmatické poruchy (bolest koncetin) a pocit necitlivosti prstu.

Vysoké davky zplsobuji strumu nebo rozsiteni jiz existujici strumy.

Zvlastni opatfeni pifi preddvkovani nejsou znama. Mize byt zvazen vyplach zaludku nebo
endoskopické odstranéni zbylych tablet.

V ptipadech chronického ptfedavkovani s tvorbou strumy Vas lékaf prerusi podavani ptipravku
Propycil. Pokud to bude nezbytné, dostanete thyroxin. Obecné se funkce §titné zlazy upravi spontanné.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Propycil

Vynechte uplné tuto davku a potom si vezméte dal§i davku ve spravnou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Propycil

Bez souhlasu Vaseho Iékate nepterusujte nikdy 1é¢bu ani ji pfedcasné neukoncujte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

K popisu frekvence nezadoucich tc¢inki jsou uzivany nasledujici terminy.

Velmi Casté: Casté:

Vice nez 1 z 10 pacientl Vice nez 1 ze 100 pacienti
Méné Casté: Vzicné:

Vice nez 1 z 1 000 pacientd Vice nez 1 z 10 000 pacientli
Velmi vzacné:

1 nebo méné¢ z 10 000 pacientil véetné jednotlivych piipadl

Poruchy krve a lymfatického systému:
Casté: nedostatek uréité podskupiny bilych krvinek (neutropenie) bez klinickych ptiznaki.

Mén¢ Casté: zavaznym nezadoucim ucinkem je ztrata bilych krvinek (agranulocytdza), Castecné s
tézkymi komplikacemi. Agranulocytéza se mize vyskytnout béhem nékolika malo hodin a nejdiive se
projevi zanétem sliznice dutiny ustni, bolesti v krku, horeckou a vznikem vfedd. Jestlize se tyto
poruchy objevi, zvlaste béhem prvnich tydnd 1écby, uzivani ptipravku Propycil musi byt ihned
pferuseno a musite navstivit svého lékafe, aby mohla byt provedena kontrola krevniho obrazu.
Piiznaky se mohou objevit tydny nebo dokonce mésice po za¢atku 16¢by. Casto ustupuji samovolng.



Velmi vzacné: nedostatek poc¢tu krevnich desticek, nedostatek vSech krevnich bunék, narusena tvorba
Cervenych krvinek, destrukce krvinek, pozitivni Coombsiv test (viz nize), rozSifeni lymfatickych
uzlin.

Poruchy imunitniho systému:

Casté: reakce z precitlivélosti. Alergické kozni reakce (svédéni, kopiivka) se vyskytuji dasto. Obvykle
jsou méné zavazné a Casto mizi pii pokracujici 1écbe (viz také poruchy kiize a podkozni tkang).
Vzacné: 1ékova horecka, poskozeni jater (viz také poruchy jater a ZluCovych cest).

Velmi vzéacné: bolest kloubil (viz také poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkan€), zanét
krevnich cév. Mezi pifiznaky zanétu krevnich cév patii bolesti kloubti a svall, pfiznaky podobné
chiipce, mohou byt také postizeny ledviny, plice a kuze. Jestlize se projevi piiznaky tohoto
onemocnéni, je tfeba se poradit s Iékafem a udélat imunologické testy. Ma byt zvazeno okamzité
vysazeni piipravku Propycil. Obvykle tyto ptiznaky po ukonceni 1é¢by ptipravkem Propycil odezni.

Poruchy nervového systému:
Vzacné: zavraté, neurosvalové poruchy.
Cévni poruchy:

Velmi vzacné: onemocnéni prfipominajici klinicky systémovy lupus erythematodes (viz nize),
periartritis nodosa (viz nize), edém, zv1asté na dolnich koncetinach (periferni edém).

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Casté: svédéni, kopfivka.

Velmi vzacné: ztrata vlasu.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné: astma.

Gastrointestinalni poruchy

Casté: zalude&ni poruchy, pocit na zvraceni, zvraceni.

Mén¢ cCasté: poruchy chuti a Cichu, které odeznéji po preruseni podavani, mohou pretrvavat i nékolik
tydnti.

Poruchy jater a Zlucovych cest

Vzacné: poskozeni jater zvlasté pii vysSim davkovani. Bylo popsano zanétlivé poskozeni jater se
selhanim jaternich bun€k a méstnani zluci. Ptiznaky po vysazeni 1é¢ivého ptipravku postupné odezni.
Neni znamo: jaterni selhani, zanét jater.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné: bolest kloubli bez priznakii zanétu.

Endokrinni poruchy

Velmi vzacné: tvorba strumy u novorozencd.

Poruchy ucha a labyrintu

Velmi vzacné: v jednotlivych ptipadech mlize vzniknout ztrata sluchu.

Vysetireni

Velmi ¢asté: prechodné zvySeni jaternich enzym?.

Vysvétleni

Lupus erythematodes je onemocnéni pojivovych tkani celého téla (systémové onemocnéni), kdy se
tvofi protilatky proti vlastnimu télu (autoimunitni onemocnéni), které¢ zpisobuji zanétlivé reakce.
Onemocnéni miize postihnout kizi, ledviny, klouby, krev a dalsi orgéany.



Periarteritis nodosa je onemocnéni celého téla se zanétem krevnich cév (vaskulitida) s poskozenim
tepen. Piiznaky jsou hore¢ka, tibytek na vaze a zhorSeni funkce ledvin, srdce a kloubd.

Coombstiv test je test na protilatky namitrené proti cervenym krvinkam.
Poznamky

Propycil snizuje spotiebu energie téla, ktera byla abnormalné zvysena hypertyroidismem. To znamena,
ze pti lécbe piipravkem Propycil se mize i pfi nezménéném piijmu potravy zvySovat télesna
hmotnost. To je z 1ékatského pohledu obecné zadouci.

Dalsi rtst jiz zvétSené $titné Zlazy s potlacenymi hladinami TSH (TSH je hormon stimulujici tvorbu
thyroxinu) byl pozorovan jako nasledek samotného onemocnéni a nelze tomu predchézet dalsi 1é¢bou
hormony §titné zlazy.

ZhorSeni o¢niho onemocnéni, které se mize vyskytnout u pacientli s onemocnénim §titné zlazy, je
nezavislé na pribéhu onemocnéni $titné zlazy. Takova komplikace neni divodem ke zméné 1écby a
neni povazovana za nezadouci ucinek 1écby.

U malého procenta pacientll se mize béhem 1é¢by piipravkem Propycil vyskytnout hypotyroidismus.
To neni nezddouci ucinek Iéku, ale disledek zanétlivého procesu stitné zlazy.

Béhem antityroidalni 1écby jsou nezbytné opakované kontroly funkce §titné zlazy, aby se predeslo
predavkovani. Jsou také nezbytné kontroly krevniho obrazu, jaternich enzymu a enzymu ukazujicich
na méstnani zluci.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Propycil uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Propycil obsahuje

- Lécivou latkou je propylthiouracilum 50 mg v jedné tableté.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, kukuticny Skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity,
povidon, pfedbobtnaly skrob, magnesium-stearat.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Propycil vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé kulaté bikonvexni tablety, s pilici ryhou na jedné strané. Tabletu lze rozdélit na stejné davky
Propycil tablety jsou baleny do sklenénych lahvicek, uzavieny uzavérem z plastické hmoty v tvrdych
kartonovych krabickach s obsahem 20 a 100 tablet.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Admeda Arzneimittel GmbH
Toensfeldstrasse 16
22763 Hamburg, Némecko

Vyrobce
Klocke Pharma-Service GmbH Stra3burger
Str. 77

77767 AppenWeier, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06.07.2023.



