KULLANMA TALIMATI

PROPYCIL® 50 mg tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 50 mg propiltiourasil igerir.

Yardimct maddeler: Povidon K 30, laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilmistir),
magnezyum stearat, misir nigastasi, aerosil 200, pudra sekeri, etil alkol %96 (kurutma
esnasinda uzaklastirilmaktadir)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o b~ NP

PROPYCIL® nedir ve ne icin kullanilir?

PROPYCIL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROPYCIL® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PROPYCIL®’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

PROPYCIL® nedir ve ne icin kullaniir?
PROPYCIL etkin madde olarak antitiroid ilaglar smifina dahil olan propiltiourasil igerir.

Bu ilag tiroid bezlerinden (bu bezler bogazda ses tellerinin arkasinda yer alir ve biiyiimeyi,
metabolizmay1 dilizenlemeye yardimci olan tiroid hormonu iiretir) salgilanan tiroksin
hormonunun tretimini diistirerek calisir.

PROPYCIL 20 ve 50 tabletlik blisterler halinde kullanma talimati ile birlikte
sunulmaktadir.
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PROPYCIL;

e Asiri calisan tiroid bezlerinin (hipertiroidizm) diizenlenmesinde

e Basedow-Graves hastaliginda (tiroid bezinin asir1 biiylimesi ile karakterize toksik guatr)
e Ameliyattan 6nce tiroidin normale getirilmesinde

e Ameliyat sonrasi niikslerde, tiroid krizlerinde kullanilir.

Cocuklarda propiltiourasil ancak, diger alternatif tedavilerin bulunmadigi durumlarda
kullanilmalidir.

2. PROPYCIL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PROPYCIL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Propiltiourasil veya tablet bilesiminde yer alan yardimci maddelerden herhangi birine
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

e Diger antitiroid ilaglara asir1 duyarliliginiz varsa

o Ozellikle akyuvar kaybi (agraniilositoz) ve karacigerin iltihapli lezyonu olmak iizere
propiltiourasil igeren ilaglarin kullanilmasindan sonra agir yan etkiler goriildiiyse

e Substernal guatriniz (tiroidin biiyiiylip iman tahtas1 kemigine uzanmasi durumu) varsa

e Kan hiicreleri sayiminin normal olmamasi, hepatik sorunlarin bulunmasi (karaciger
enzimlerinin artmasi) veya safra kesesi salgilar1 akisiyla ilgili sorunlarin (kolestaz)
bulunmasi durumunda

6 yasin altindaki ¢ocuklarda ilacin giivenlik ve etkinligi bilinmediginden, kullanmayiniz.

PROPYCIL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Karaciger yetmezliginiz varsa

e Bobrek yetmezliginiz varsa

e Guatr hastasi iseniz,

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz (bkz. Hamilelik)
e Bebeginizi emziriyorsaniz (bkz. Emzirme)

e Ameliyat olacaksaniz

Propiltiourasil tedavisi sirasinda ¢ocuk ve erigkin hastalarda fatal (6liimciil) veya karaciger

nakli gerektirebilen vakalar1 da kapsayan bazi ciddi karaciger reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Eger; bulanti, kusma, ishal, ciltte ya da gozlerde sararma, koyu renkli idrar, digkinin soluk
renkli olmasi, kolay kanama, kasinti ve lisime gibi karaciger hastaligi belirtileri sizde
gelisirse konu ile ilgili doktorunuzu derhal bilgilendiriniz.
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Propiltiourasil tedavisi sirasinda ciddi komplikasyonlara hatta Gliimciil sonuglara neden
olabilen kan damar1 duvari iltihab (vaskiilit) vakalari bildirilmistir. Eger dokiinti, idrarda kan
goriilmesi (hematiiri), azalmis idrar ¢ikisi, nefes darligr veya kan tiikiirme (hemoptizi) gibi
vaskiilit ile iligkili olabilecek belirtiler gelisirse, konu ile ilgili doktorunuzu derhal
bilgilendiriniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PROPYCIL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROPYCIL yemeklerle birlikte alindiginda kandaki propiltiourasil seviyesi degisebilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsamz PROPYCIL kullanmadan &nce
doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelik doneminde kullanildiginda ya da ila¢ kullanilirken hamile kalindiginda annede ve
bebekte istenmeyen etkiler (seyrek olarak goriilen potansiyel karaciger hasari gibi)
goriilebilir. PROPYCIL’i hamilelikte sadece doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar
verirse kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROPYCIL etkin maddesi anne siitiine geger. Bu nedenle emziriyorsaniz, PROPYCIL’i
emzirme doneminde sadece doktorunuz kesin gerekli olduguna karar verirse kullanabilirsiniz.

Arac ve makine kullanimi
PROPYCIL’in arag¢ ve makine kullanim iizerinde bilinen olumsuz bir etkisi yoktur.

Ancak; PROPYCIL’in olas1 yan etkileri ve tiroid hastaliginin belirtilerinin, tasit ve arag
kullanimini etkileyip etkilemeyecegi goz oniinde bulundurulmalidir.

PROPYCIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PROPYCIL laktoz monohidrat ve pudra sekeri ihtiva eder. Eger daha énceden doktorununuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PROPYCIL’in diger ilaglar ile birlikte kullanimi hem diger ilaclarin etkinligini hem de

PROPYCIL etkinligini degistirebilir.

e Tiroksin (tiroid hormonu) kullanimi, PROPYCIL’in tiroid bezi tarafindan alimim azaltir.
Boyle bi durumda tiroidin daha fazla baskilanmasi i¢in daha fazla PROPYCIL dozu
gereklidir.

e PROPYCIL etkisi iyot igeren ilaglarla ya da X-15181 kontrast ile azalur.

e PROPYCIL tedavisi beta-blokér (6r. propranolol), digoksin ve teofilin gibi ilaglarin kan
seviyelerini etkileyebilir. Bu durumda yeniden doz ayarlamasi gerekli olabilir.

e PROPYCIL antikoagiilan (kan pihtilasmasini engelleyen) ilaglarin (6r. kumarin) etkisini
arttirabilir. Ameliyat olacaksaniz, bu durum 6zellikle 6nem tasimaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROPYCIL® nasil kullanilir?
PROPYCIL tablet agizdan alinir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Genel olarak PROPYCIL 6-8 saatte bir alinur.
Yetigkinler, ergenlik ¢agindakiler ve 10 yasindan biiyiik cocuklar i¢in kullanim:

Tavsive edilen baslangic dozu:

Orta siddetteki hipertiroidinin tedavisi amaciyla baglangigta giinde 100-300 mg arasi
PROPYCIL verilir, bu miktar her bir doz 50-100 mg (1-2 tablet) arasinda degisecek sekilde 2
veya 3 seferde alin.

Agir siddetteki hipertiroidi veya iyot kontaminasyonunun tedavisinde baslangi¢ i¢in tavsiye
edilen giinliik doz miktar1 300 ile 600 mg arasinda degigsmektedir (giinde 4-6 seferde alinan 6-
12 aras1 tablet)

Tirotoksikoz krizi tedavisi:

Tedaviye yardimci olmak amaciyla ilk giin agiz yoluyla 4 saatte bir araliklarla toplam 200 mg
(4 tablet) alinir. Krizin azalma seyrine gore doz miktar1 diistirtiliir.

Klinik semptomlarin kaybolmasi ile doz yavas yavas azaltilarak idame dozuna gegilir.
Viicut agirligi normalden fazlaya ¢ikinca ilag miktari daha da azaltilir.

Hasta stabil hale geldikten sonra (genellikle tedaviye basladiktan 1-2 ay sonra) idame
tedaviye gecilir. Idame dozu 50-150 mg olup tedavi 1-2 yil siirdiiriiliir.

Uygulama yolu ve metodu:

PROPYCIL, sadece agizdan kullanmak igindir. Tabletleri c¢ignemeyiniz. Gida maddeleri
PROPYCIL emilimini artirabilir veya azaltabilir. PROPYCIL giinliik belirli bir saatte
alinmasi Onerilir.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

6-10 yas arasi ¢ocuklarda baslangi¢c dozu giinde bir kere veya boliinmiis dozlar halinde 50-150
mg’dir.

6 yasindan kiiciik ¢cocuklarda ilacin giivenlik ve etkinligi bilinmediginden kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

En disik doz miktar1 tavsiye edilir. Yashi hastalarda bobrek, karaciger ya da kalp
fonksiyonlarinda azalma ve es zamanli hastaliklarin goriilmesi daha olasi oldugundan,
yaslilarda doz se¢iminde dikkatli olunmalidir

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek / Karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlanmasi hastanin durumuna gore
yapilmalidir.

Eger PROPYCIL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROPY CIL kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden ¢ok fazla PROPYCIL kullandiysaniz derhal ilacinizi da yaniniza
alarak en yakin hastaneye basvurunuz. Kullanmaniz gerekenden fazla kullanimda bulanti,
kusma, mide agrisi, bas agrisi, ates, eklemlerde agri, kasinti, ciltte solukluk, yorgunluk, sik
goriilen enfeksiyonlar, kanama anormallikleri veya aciklanamayan morluklar olusabilir.
Kronik doz agimi1 guatr ve hipotiroidiye yol agabilir.

Belirli bir siire boyunca yliksek doz ilag kullanilmasi tiroidinizin (boynunuzun 6n tarafinda
yer almaktadir) sismesine neden olabilir ve tiroid bezinizin ¢alismasi yetersizlesebilir. Bu
durumda kendinizi kilo almis, yorgun ve iisliyor hissedebilirsiniz.

PROPYCIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PROPYCIL®i kullanmay1 unutursamz:

Eger ilaciniz1 almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz tabletinizi aliniz.

Eger bir sonraki tabletinizi alma zamaniniza ¢ok yakin bir zamanda hatirlarsaniz, unuttugunuz
tableti atlayiniz ve bir sonraki tableti zamaninda aliniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PROPYCILZ® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Sikayetlerinizin diizelmesinden sonra tedaviyi kesmeniz sonucu herhangi olumsuz bir etki
beklenmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PROPYCIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok yaygin:
e Transaminazlarin (Karaciger enzim diizeylerinin) gegici olarak artmasi

Yaygin:

e Notropeni (belirli bir akyuvar alt grubunun klinik belirti olmaksizin azalmasi)
e Alerjik deri dokiintiileri, kaginti

e Bulanti, mide agrisi, kusma

Yaygin olmayan:
e Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma)
e Tat alma ve koku duymada bozukluk (tedavi birakildiktan birka¢ hafta sonra iyilesen)

Seyrek:

e Karaciger hasar (ilacin ¢ok yliksek dozlarda verilmesi durumunda)
e Bas donmesi

o Ates

e Noromuskiiler bozukluk

Cok seyrek:
e Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinin azalmasi)
e Pansitopeni (tiim kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi)
e Eritropoezde bozukluk (alyuvarlarin olusumunda bozukluk)
e Hemoliz (alyuvarlarin tahrip olmasi)
e Lenfadenopati (lenf nodiillerinin artmasi)
e Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma)
e Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma)
e Kanama

Pozitif Coombs testi (a

varlara kars1 dogrudan olusan antikorlar ile ilgili olan bir test)

° 1 o
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Isitme kayb (bu etki ilag birakildiktan sonra genellikle azalir)

Zatiirre

Astim

Sa¢ dokiilmesi

Odem

[ltihapsiz eklem agrist

Vaskiilit (kan damar1 duvarinda olusan iltihap)

Lupus benzeri sendrom [otoimmun- viicudun kendi hiicrelerine karsi antikor (alerji
olusturan maddeye kars1 viicudun iirettigi savunma proteini) olusturdugu - bir hastalik]
Lekeli periarterit (kan damarlarinin iltihabina neden olarak atardamarlara zarar vererek
tiim organizmay etkileyen bir hastalik)

Sikhig1 bilinmeyen:

Sersemlik, bas donmesi

Bas agrisi

Parestezi (yanma, batma, karincalanma hissi)

Kabizlik

Alveolar kanama (akciger kesecikleri ile iliskili kanama)

Sarilik, karaciger yetmezligi

Tiikiiriik bezlerinde sisme

Kilo artis1

Eritem nodosum (yag dokusu iltihab1)

Eksfoliyatif dermatit (derinin soyulmasina neden olan deri iltihabi)
Sistemik lupus eritematozus benzeri sendrom (ciltte pullanmayla kendini gosteren bir
hastalik)

Akut bobrek yetmezligi

Nefrit (bobrek iltihabi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.

PROPYCIL®in saklanmasi

PROPYCIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROPYCIL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROPYCIL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati lag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00

Uretim Yeri:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: --/--/---- tarihinde onaylanmustir.
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