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Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
Propycil 50 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 50 mg propylthiouracilu.

Pomocna latka se zndamym U¢inkem

Jedna tableta obsahuje 73,9 mg monohydratu laktdzy.

3.  LEKOVA FORMA
Tableta

Bilé kulaté bikonvexni tablety, s ptlici ryhou na jedné stran€. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hyperthyreoidismus (pfi morbus Graves-Basedow, pii toxickém adenomu thyreoidey, pfi pfipravé na
thyreoidektomii u hyperfunkce §titné zlazy a jako doplné€k radiojodové 1écby).

Propycil nema byt uzivén jako 1ék prvni volby u déti. Je mozné ho podavat pouze v piipadé, Ze nejsou
dostupné ¢i vhodné ostatni moznosti 1é¢by.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Propylthiouracil (PTU) se zpravidla podava kazdych 6-8 hodin.

Dospélym, dospivajicim a détem nad 10 let se jako tivodni davka pfi mirném hyperthyreoidismu podava
100 — 300 mg PTU denng, rozdélen¢ na dvé az tii dil¢i davky po 50 - 100 mg (1 - 2 tablety). Udrzovaci
davka je 50 az 150 mg PTU (1 az 3 tablety denn¢).

V zavaznych ptipadech a pii kontaminaci jodem se doporucuje podavani vyssich avodnich davek 300 - 600
mg PTU denné (6 - 12 tablet rozdélen€ do 4 - 6 dil¢ich davek).

Détem od 6 do 10 let se podava ivodni davka 50 - 150 mg PTU (1 - 3 tablety) denné a zhruba 25 - 50 mg
PTU (1/2 - 1 tableta) denné jako davka udrzovaci.

V ptipadech hyperthyreoidismu u novorozenct se podava denné 5 — 10 mg PTU/kg télesné vahy, rozdélené
do tii davek. Pokud pacient na 1é¢bu neodpovida, doporucuje se davku zvysit o 50 — 100 %.

3-4 mg PTU/kg télesné vahy je doporuc¢ovano jako udrzovaci davka. Vzhledem k polo¢asu imunoglobulinti
matky lze o¢ekavat spontanni odeznéni hyperthyreoidismu po 2 — 3 mésicich.
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Propycil nema byt uzivan jako 1ék prvni volby u déti. Je mozné ho podavat pouze v piipadé€, ze nejsou
dostupné ¢i vhodné ostatni mozZnosti 1é¢by.

U starSich pacientti je doporuc¢eno podavat nizsi davky.
Pfi mirné a stfedni renalni insuficienci se davka PTU snizuje o 25 %, u té¢zké o 50 %.

Pti zhorSenych jaternich funkcich je tfeba zvazit podani nizsich davek ptipravku Propycil. Je doporuceno
ptred zacatkem terapie provefit rendlni a jaterni funkce.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Propycil je kontraindikovan, jestlize v anamnéze pacienta se vyskytly po PTU zdvazné nezddouci Gcinky,
jmenovité agranulocyt6za, klinicky manifestovana vaskulitida a t€Z81 poSkozeni jater vyvolané hepatitidou.

Pokud existuji odchylky v krevnim obrazu, zvySeni aminotransferdz nebo enzymd, které sveédci pro
cholestazu, je mozno podavat Propycil jen za prisného 1ékatrského dohledu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Agranulocytéza se muze vyvinout béhem nckolika malo hodin. Jeji vyvoj neni ve vétSiné piipadi
predvidatelny, i kdyZz byl krevni obraz monitorovan; proto je tfeba, aby pacient byl o klinickych zndmkéach
agranulocytozy (horeCka, nauzea, angina, stomatitida) a také o nutnosti okamzitého provedeni krevniho
obrazu informovan.

Pred zacatkem lécby piipravkem Propycil ma byt provedena kompletni kontrola krevniho obrazu.

Déle béhem lécby je vyzadovano nepfetrzité monitorovani. Pfi podezieni na agranulocytézu musi byt
podavani pripravku Propycil ihned pferuseno. Dale po konzultaci s hematologem musi byt zvazeno podani
G-CSF (rastovy hormon pro granulocytarni fadu leukocytt) (viz bod 4.8).

U déti 1 dospélych byly v souvislosti s 1écbou propylthiouracilem hlaseny ptipady zavaznych jaternich
reakci, vCetn¢ fatalnich pfipadd a pripadd vyzadujicich transplantaci jater. Doba do vyskytu piiznakd se
lisila, avSak ve vétSiné piipadd se poSkozeni jater objevilo do 6 mésict. Pokud se v pribéhu lécby
propylthiouracilem rozvinou vyznamné abnormality jaternich testii, podavani ma byt okamzité pferuseno
(viz bod 4.8).

U pacientii 1é¢enych propylthiouracilem se muze rozvinout klinicky zavazna vaskulitida, ktera je zplisobena
protilatkami proti cytoplazmé neutrofild (ANCA, viz bod 4.8). Jestlize se projevi vaskulitida, je tfeba udélat
imunologické testy a zvazit vysazeni pfipravku Propycil. Obvykle tyto pfiznaky po ukonceni terapie
piipravkem Propycil odezni. Ojedinéle byly hlaseny i pfipady tmrti.

Pacienty je tfeba poucit, ze pii prvnich piiznacich vaskulitidy maji navstivit svého lékate. Ten urci, zda je
nutné okamzité vysazeni ptipravku Propycil a dalsi diagnostické testy.
Tablety ptipravku Propycil obsahuji laktéozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci

galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpei glukdzy a galaktdézy nemaji tento piipravek
uzivat.

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Interakce jinych lé¢ivych pripravku s piipravkem Propycil:

Podavani thyroxinu snizuje pfijem propylthiouracilu §titnou zlazou a nadto vyzaduje vyraznéjsi supresi
syntézy vlastniho hormonu, takze k dosazeni srovnatelného tlumivého u€inku na stitnou zlazu je tfeba vyssi
davky propylthiouracilu. Thyreostaticky G¢inek Propycilu miZe byt snizen sou¢asnym podavanim jodu
nebo pii predchozi kontaminaci 1é¢ivymi pripravky obsahujicimi jod nebo radiokontrastnimi latkami
s obsahem jodu. Nastup euthyreoidniho stavu miize byt znacné oddalen.

Interakce pripravku Propycil s jinymi lé¢ivymi pfipravky:
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Lécba propylthiouracilem muze ovlivnit volnou G¢innou frakci propranololu a kumarinovych derivatu,
takze muze byt tfeba upravit jejich davky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku je tieba informovat o moznych rizicich uZivani propylthiouracilu b&hem thotenstvi.

Teéhotenstvi

Hyperthyreoidizmus matky v téhotenstvi je spojen se zvySenym poctem potratli, mrtvorozenych plodd a
malformaci. Rovnéz hypothyreodizmus matky vede ke zvySenému poctu potrati.

U tehotnych Zen je tfeba vhodnym zpisobem 1écit hypertyreozu, aby se piedeslo zavaznym komplikacim u
matky a plodu.

Propylthiouracil miize prochazet lidskou placentou.

Nekteré epidemiologické studie ukazuji, Ze uzivani propylthiouracilu béhem téhotenstvi je spojeno s mirne
zvySenym rizikem vrozenych vad v porovndni s Zzenami bez hypertyredzy, zatimco jiné studie tuto
souvislost nepotvrzuji. Riziko se vSak zdd byt srovnatelné s rizikem pozorovanym u zen s nelécenou
zjevnou hypertyredzou.

Pted zahdjenim 1é¢by propylthiouracilem v t€¢hotenstvi je tfeba individualng posoudit pomér pfinosi a rizik.
Propylthiouracil se ma béhem t€hotenstvi podavat v nejnizsi ucinné davce bez dalsiho podavani hormont
Stitné Zlazy. Pokud se propylthiouracil uziva béhem téhotenstvi, doporucuje se peclivé monitorovat matku,
plod i novorozence.

Kojeni

V obdobi kojeni je propylthiouracil povazovan za 1ék volby, protoZe jeho koncentrace v matefském mléce
dosahuje jen jednu desetinu hodnoty sérové koncentrace matky. Nicméné je nutny specidlni monitoring
novorozence, protoze existuji ojediné€la hlaseni o hypothyreoze.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny studie sledujici vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Na zaklad¢ farmakologickych
vlastnosti se neoCekava ovlivnéni téchto ¢innosti. Pied fizenim a obsluhou stroju je tfeba zvazit klinicky
stav pacienta a potencialni nezadouci ucinky.

4.8 Nezadouci ucinky

Pro tento 1€Civy ptipravek neni k dispozici moderni klinickd dokumentace, ktera by slouzila jako zaklad pfti

presném uréeni frekvence nezddoucich Gc¢ink. Incidence nezadoucich ucinkid se muize lisit podle indikace,
davkovani a typu kombinace s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Nezadouci u€inky s moznym klinickym vyznamem jsou sefazeny podle systémove organovych tiid. Urceni
frekvence: velmi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100<1/10), mén¢ Casté (>1/1000<1/100), vzacné (>1/10000,
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000) v¢etné jednotlivych pfipadu.

Poruchy krve a lymfatického systému

Casté: neutropenie bez klinického vyznamu
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Méné¢ Casté: agranulocytoza

Velmi vzacné: trombocytopenie, pancytopenie, porucha erytropoézy, hemolyza, pozitivni Coombstiv test,
lymfadenopatie

Agranulocytoza se vyskytuje ve 0,3-0,6 % ptipadi. Mize se projevit po tydnech az mésicich od zacatku
1é¢by a vyzadovat permanentni vysazeni ptipravku Propycil. Ve vétSiné piipadi po vysazeni ptipravku
agranulocytoza spontanné mizi. Aplikace ristového hormonu pro granulocytarni fadu leukocytd (G-CSF,
filgrastim) ma byt zvaZzena po konzultaci s hematologem.

Poruchy imunitniho systému

Casté: hypersenzitivni reakce. Alergické kozni reakce (svédéni, exantém, kopfivka) se vyskytuji Gasto.
Obvykle maji nezavazny priibéh a mizi ¢asto pii pokracujici 16cbé (viz Poruchy kiize a podkozni tkang).

Vzécné: 1ékova horecka, poskozeni jater (viz Poruchy jater a zlucovych cest)

Velmi vzacné: artralgie (viz také Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkang). U pacienti, ktefi
se 1é¢i propylthiouracilem, se mohou vyvinout protilatky proti cytoplazmé neutrofilt (ANCA), které jsou
vétSinou namifeny proti myeloperoxidaze (MPO- nebo p-ANCA) a méné Casto proti proteinaze 3 (PR3-
nebo c-ANCA) nebo dal§im antigentim. U ¢asti pacientd, jsou tyto protilatky spojovany s vaskulitidou, ktera
muze na rozdil od artralgie, myalgie a symptomtim podobnym chiipce postihovat nasledujici organy: kizi
(napt. exantém, purpura, leukocytoklasticka vaskulitida), klouby (artralgie), ledviny (napf.
glomerulonefritida, v ojedinélych piipadech akutni renalni selhdni) a plice (napf. intersticidlni pneumonie,
alveolarni krvaceni) a dalsi. Viz bod 4.4.

Poruchy nervového systému

Vzacné: zavraté, neuromuskularni poruchy

Cévni poruchy

Velmi vzacné: onemocnéni ptfipominajici klinicky systémovy lupus erythematodes, periartritis nodosa,
periferni edém

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Casté: svédivy exantém, kopiivka

Velmi vzacné: ztrata vlasu

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné: astma

Gastrointestinalni poruchy
Casté: gastrointestinalni poruchy, nauzea, zvraceni

Mén¢ casté: poruchy chuti a ¢ichu (dysgeuzie, ageuzie), které odezné&ji po preruseni podavani, mohou
pfetrvavat i nékolik tydna

Poruchy jater a Zlucovych cest
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Vzacné: poskozeni jater zvlast€ pii vysSim davkovani. Byly popsany reakce podobné hepatitidé
s hepatocelularni nekrézou a prechodnou cholestazou. Symptomy vymizi po vysazeni 1é¢ivého pripravku.
Je tfeba poznamenat, ze samotny hyperthyreoidismus muze zvysit hladiny gamma-glutamyltransferazy a
alkalické fosfatazy pied zacatkem 1éCby ptipravkem Propycil.

Neni zndmo: jaterni selhani, zdnét jater

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné: artralgie bez ptiznakil zanét

Endokrinni poruchy

Velmi vzacné: tvorba strumy u novorozence

Poruchy ucha a labyrintu

Velmi vzacné: v jednotlivych ptipadech mtize vzniknout ztrata sluchu

VySsetieni

Velmi Casté: docasné zvyseni aminotransferaz

Poznamky

SniZzenim abnormalné zvysené spotieby energie pii hyperthyreoidismu se mize béhem 1é¢by piipravkem
Propycil objevit zvySeni télesné hmotnosti. Pacienti maji byt informovani, ze spotieba energie se
normalizuje se zlepSenim onemocnéni.

Béhem 1éCby thyreostatiky ma byt pravidelné kontrolovana funkce S§titné Zzlazy, aby se predeslo
predavkovani.

Vysoké davky thyreostatik maji za nasledek strumu nebo zvétSeni (rozsifeni) jiz existujici strumy. To je
tteba mit na mysli v pfipadech intrathorakalni strumy s rizikem rozsiteni do trachealni bifurkace. Pii
vysokém davkovani hrozi také riziko subklinického nebo klinického hypothyreiodismu. Davkovani
ptipravku Propycil ma byt po dosaZeni euthyreotického stavu snizeno nebo ma byt navic podavan
levothyroxin. Podavani pripravku Propycil nema byt pti [éCbé thyroxinem tplné pieruseno.

Rist strumy pfi 1é¢be pripravkem Propycil pii potlaceném TSH je vysledkem celkového onemocnéni a
nemiize mu byt pfedchazeno 1é¢bou pridanymi hormony §titné zlazy.

Incidence nebo vzestup endokrinni orbitopatie je nezavisla na onemocnéni §titné zlazy. Takova komplikace
by neméla byt divodem ke zméné koncepce 1éCby (thyreostatické léky, chirurgicka 1écba, 1éCba
radioaktivnim jodem) a neméla by byt vysvétlovana jako nezddouci ucinek prislusné 1écby.

Ve vzacnych piipadech se mize vyskytnout ,,pozdni“ hypothyroidismus. To by nemélo byt vysvétlovano
jako nezadouci t€inek 1éCby spiSe nez zanétlivy proces thyreoidalni tkané.

Béhem 1é¢by PTU je doporucovano prubézné sledovani krevniho obrazu, transaminaz a enzymu ukazujicich
na cholestazu.

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky
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HIlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptipady akutni intoxikace PTU nebyly hlaSeny. ZvIlastni opatieni nejsou znama. Vzhledem k rychlé absorpci
je vyplach Zzaludku a endoskopické odstranéni zbylych tablet pochybné.

Nasledek chronického predavkovani je vznik strumy a hyporthyredzy se symptomy odpovidajicimi stupni
hypothyredzy. To vyzaduje ukonceni 1écby piipravkem Propycil.

Substituce thyroxinem musi byt zahdjena v téch piipadech, kdy stupeil zavaznosti hypothyredzy ¢i strumy
si tuto substituci vyzaduje. Obvykle lze pockat na spontanni upravu thyreoidalnich funkci po preruseni
podavani PTU.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antityreoidalni 1é¢iva (tyreostatika)
ATC koéd: HO3BAO2

Propylthiouracil plsobi thyreostaticky inhibici peroxiddzového systému ve Stitné zlaze. Redukuje
inkorporaci jédu do thyreoglobulinu a tim tlumi tvorbu thyroxinu. Zaroven dochazi k inhibici spojovani jiz
jodidovanych thirosylovych zbytkd do thyreoglobulinovych molekul.

Propylthiouracil ptsobi depleci jodu v §titné zlaze. PTU téz redukuje konverzi thyroxinu na trijodthyronin
v periferni tkani.

Tyto charakteristiky umoziuji symptomatickou 1écbu hyperthyroidismu, nezavisle na etiologii.
Propycil pravdépodobné neovliviluje pfirozeny imunologicky proces onemocnéni. Jiz syntetizované
thyreoidalni hormony nejsou ovlivnény. Tim se vysvétluje, pro¢ se doba nastupu zlepseni klinickych
ptiznaki u jednotlivych pacientti 1i§i. Uvolnéni hormont §titné zlazy vyvolané destrukci thyreoidalni tkan€,
napf. radioterapii, nebude propylthiouracilem ovlivnéno.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vstirebavani

Propylthiouracil se po peroralnim podani dobie vstfebava, ke Spickovym hladinam v plazmé dochézi za 1 -
2 hodiny po poziti. Thyreostatika se v §titné zlaze koncentruji aktivnim transportem. Ackoli nelze prokazat
zadny PTU v séru 8 hodin po jeho podani, trva ucinek jediné vyssi davky 6 az 8 hodin vzhledem k jeho
vyrazné kumulaci ve §titné zlaze.

Biologicka dostupnost po peroralnim podani je asi 80%.

Metabolismus a eliminace
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Biologicky poloc¢as PTU v plasmé je 1-2 hodiny. PTU je metabolizovan pravdépodobné jatry a eliminovan
moci. Méné nez 2 % davky jsou moci eliminovana nezménéna a vice nez 50 % ve formé konjugatt kyseliny
glukuronové.

Farmakokinetika u zvlastnich skupin pacientd
Starsi pacienti: neexistuji Zadna zvlastni data o PTU.

Porucha funkce ledvin: pfi rendlni insuficienci mtize byt zpozdéna eliminace. V tomto pfipadé ma byt
zvolena nizka davka.

Porucha funkce jater: metabolismus a eliminace u jaterni insuficience mohou byt zpozdény. V téchto
ptipadech ma byt zvolena nizka davka (viz bod 4.2).

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita:

Akutni peroraln€ podana letalni ddvka PTU je 4 g/kg télesné hmotnosti u potkanti.

Toxicita po opakovaném podani:

Pii studiich subakutni toxicity u potkanti s riznymi metodami aplikace byly pozorovany toxické projevy v
zavislosti na velikosti podavanych davek: snizeni piirastku télesné hmotnosti, hyperplazie thyreoidey,
leukopenie a hepatomegalie.

Mutagenita a karcinogenita:

Mutagenické vlastnosti PTU nebyly nalezité zhodnoceny. Ve studiich na tad¢ zvitecich druht byly po
peroralnim podavani zjistény jednak: zvySeny podil thyreoiddlnich nadorti, jednak hypotrofie. Pii
kombinaci s kancerogennimi latkami byl pozorovan vyraznégjsi ucinek. U ¢loveéka nebyl spolehlivé prokazan
tumorigenni G¢inek po lécbe PTU.

Reprodukéni toxicita:

Pii pokusech na potkanech byly pozorovany endokrinologické a neurologické abnormality chovani u
potomstva vedle zesilenych farmakodynamickych ucinkd (perinatalni hypothyre6za s normochromni
anémii).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktézy, kukufi¢ny $krob, koloidni bezvody oxid kiemicity, povidon, piedbobtnaly $krob,
magnesium — stearat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
Propycil tablety jsou ve sklenénych lahvickach stabilni po dobu 5 let.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vihkem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Propycil tablety jsou baleny do sklenénych lahvic¢ek, uzavieny uzavérem z plastické hmoty v tvrdych
kartonovych krabickach s obsahem 20 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Admeda Arzneimitte] GmbH

Lademannbogen 41

22339 Hamburg

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
34/231/72-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 2.7.1973
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16.7.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

29.01.2026
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