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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Propycil 50 mg Tabletten
Propylthiouracil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage / Gebrauchsinformation sorgfaltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

technisch bedingt

Rahmen

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

- Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen sie erheblich beeintrachtigt oder
sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-

B

gebenen sind, informieren sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Propycil 50 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Propycil 50 mg beachten?
3. Wie ist Propycil 50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Propycil 50 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST PROPYCIL 50 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Propycil 50 mg ist ein Arzneimittel zur Hemmung der Schilddrisenfunktion (Thyreostatikum).
Propycil 50 mg wird angewendet zur

- Normalisierung der Schilddriisenfunktion bei Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyre-

ose) bei Morbus Basedow (einer Krankheit, bei der es auBer zu Schilddrisentiberfunktion
noch zu Kropf und Hervortreten der Augapfel kommen kann) und bei Schilddrisen-Auto-
nomie (Uberfunktion der Schilddriise durch unnatrlich hohe Aktivitat von Teilen der Schild-

drlise, ohne dass eine auBerhalb der Schilddrise liegende Ursache oder ein Schilddrisen-

Karzinom vorliegen).

-Normalisierung der Schilddriisenfunktion als Vorbereitung zur Schilddriisenoperation oder
Radiojod - Therapie bei Uberfunktion der Schilddrise.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PROPYCIL 50 MG BEACHTEN?
Propycil 50 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber Propylthiouracil oder einem der sonsti-
gen Bestandteile von Propycil 50 mg sind,

-wenn bei Ihnen in der Vorgeschichte schwere Nebenwirkungen bei der Behandlung mit
Propylthiouracil enthaltenden Arzneimitteln aufgetreten sind, insbesondere nach einem
Fehlen bestimmter weiBer Blutkorperchen (Agranulozytose), Entzindungen der BlutgeféBe
(Vaskulitis) und einer entztindlich bedingten (hepatitischen) Leberschadigung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Propycil 50 mg ist erforderlich

Propycil 50 sollte nur unter besonders sorgféltiger drztlicher Uberwachung angewendet wer-
den bei bereits bestehenden Verdnderungen des Blutbildes, bei Erhéhung bestimmter Leber-
funktionsenzyme (Transaminasen) oder bei Erhéhung der Enzyme, die einen Gallestau (Cho-
lestase) anzeigen.

Propycil 50 mg sollte nur kurzfristig und unter sorgfaltiger arztlicher Uberwachung angewen-
det werden bei SchilddriisenvergroBerung mit Einengung der Luftrohre wegen der Gefahr
eines Schilddrisenwachstums.

In einzelnen Fallen wurde in Zusammenhang mit Propylthiouracil sowohl bei Erwachsenen als
auch bei Kindern Uber schwere Leberschédden einschlieBlich solcher mit todlichen Verldufen
oder der Notwendigkeit von Lebertransplantationen berichtet. Sie sollten Ihren Arzt sofort in-
formieren, falls sich bei lhnen Zeichen einer Lebererkrankung zeigen. Dazu gehoren: Ubelkett,
Krankheitsgeftinl, Durchfall, Gelbfarbung der Haut oder der Augen, dunkler Urin, helle Stiihle,
Blutungsneigung, Juckreiz oder Schittelfrost.

Unter Propylthiouracil kénnen durch antineutrophile zytoplasmatische Antikdrper (ANCA) aus-
geloste GefaBentziindungen (Vaskulitiden) auftreten, die im Abschnitt 4. Nebenwirkungen naher
beschrieben sind. Im Allgemeinen bilden sich die Symptome nach Absetzen der Therapie zurtick,
in Einzelfallen mit zusatzlichen Komplikationen wurde jedoch tiber tddliche Verldufe berichtet.
Bei den ersten Anzeichen einer Vaskulitis, die verschiedene Organe betreffen kann, sollte mog-
lichst rasch ein Arzt aufgesucht werden, um zu kldren, ob ein sofortiges Absetzen von Propycil
und weiterflihrende Untersuchungen notwendig sind.

Propycil 50 mg sollte bei Kindern nur angewendet werden, wenn alle anderen Behandlungs-
optionen ausgeschopft sind.
Bei Einnahme von Propycil 50 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Propycil 50 mg ?

Die Gabe von Thyroxin vermindert die Aufnahme von Propycil 50 mg in die Schilddriise und
erfordert eine starkere Hemmung der korpereigenen Synthese von Schilddriisenhormonen, so
dass fur eine vergleichbare Schilddriisenhemmende Wirkung eine héhere Dosis von Propycil
50 mg bengtigt wird.

Eine gleichzeitige Jodgabe oder eine vorangegangene Gabe von jodhaltigen Medikamenten oder
Rontgenkontrastmitteln kann die Schilddrisenhemmende Wirkung von Propycil 50 mg senken
und den Eintritt der normalen Schilddrtisenfunktion (Euthyreose) deutlich hinauszogern.

Welche anderen Arzneimittel kénnen durch Propycil 50 mg beeinflusst werden ?

Unter einer Behandlung mit Propycil 50 mg kann sich die wirksame Menge von Propranolol
und Cumarin-Derivaten im Blut so dndern, dass eine Dosiskorrektur notwendig wird.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Schwangerschaft

Esist ungewiss, ob Propycil 50 mg ein ungeborenes Kind schadigen kann.

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Sie miissen wahrend der
Schwangerschaft mdglicherweise mit Propycil 50 mg behandelt werden, wenn der potenzielle
Nutzen gegeniiber dem potenziellen Risiko fur Sie und Ihr ungeborenes Kind Gberwiegt.

Propylthiouracil sollte wéhrend einer Schwangerschaft in der niedrigsten wirksamen Dosis ver-
abreicht werden.

Stillzeit

Unter der Therapie mit Propycil 50 mg kann gestillt werden, jedoch sind nur niedrige Dosen
(bis zu 150 mg Propylthiouracil taglich) anzuwenden. Da hierbei jedoch Einzelfélle von Schild-
driisenunterfunktion beim Kind berichtet wurden, ist eine besondere &rztliche Uberwachung
des Kindes erforderlich.

Eine Kombination von Propycil 50 mit Schilddriisenhormonen in Schwangerschaft und Stillzeit
ist nicht angezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen sind nicht bekannt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Propycil 50 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Propycil 50 mg daher erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST PROPYCIL 50 MG EINZUNEHMEN ?

Nehmen Sie Propycil 50 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Propycil 50 mg ist ein Arzneimittel, dessen Dosierung je nach Patient sehr verschieden hoch
sein muss. Die Dosierung wird vom Arzt festgelegt und darf keinesfalls ohne dessen Wissen
abgesetzt oder gar erhoht werden.

In welcher Menge und wie oft sollten Sie Propycil 50 mg einnehmen?
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Erwachsene, Jugendliche und Kinder tiber 10 Jahre:

Die Anfangsdosis (Tagesgesamtdosis) betrdgt bei geringer Aktivitdt der Schilddriseniiber-
funktion 100 bis 300 mg Propylthiouracil ( 2 bis 6 Tabletten) aufgeteilt in 2 bis 3 Einzeldosen
zu je 50 bis 100 mg (1 bis 2 Tabletten).

In schweren Féllen und nach Jodaufnahme kénnen Anfangsdosen (Tagesgesamtdosen) von
300 bis 600 mg Propylthiouracil (6 bis 12 Tabletten) notig werden, die auf 4 bis 6 Einzeldosen
verteilt werden.

Die Erhaltungsdosis (Tagesgesamtdosis) betragt 50 bis 150 mg Propylthiouracil (1 bis 3 Tabletten).

Kinder zwischen 6 und 10 Jahren:

Die Anfangsdosis (Tagesgesamtdosis) betrdgt 50 bis 150 mg Propylthiouracil (1 bis 3 Tablet-
ten) und die Erhaltungsdosis (Tagesgesamtdosis) etwa 25 bis 50 mg Propylthiouracil (V2 bis 1
Tablette).

Altere Patienten:
Es wird empfohlen, die Dosierung fiir dltere Patienten im unteren Bereich des normalen Dosie-
rungsspektrums anzusiedeln.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion:
Die Dosis von Propylthiouracil sollte bei milder bis méaBiger Nierenfunktionseinschrankung um
25% und bei schwerer Nierenfunktionseinschrankung um 50% vermindert werden.

Patienten mit Leberfunktionseinschrénkung:
Bei eingeschrénkter Leberfunktion sollte eine Dosisverminderung von Propylthiouracil in Be-
tracht gezogen werden.

Die Leber- und Nierenfunktion sollte vor Beginn der Behandlung mit Propycil 50 mg ausrei-
chend untersucht werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Propycil
50 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wie und wann sollten Sie Propycil 50 mg einnehmen?
Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend Fllissigkeit zu einer Mahlzeit einzunehmen.

Wie lange sollten Sie Propycil 50 mg einnehmen?
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach Art
und Schwere der Erkrankung.

Bei der Initialtherapie der Schilddriisentiberfunktion sollten die oben angegebenen Einzeldo-
sen in regelméBigen Absténden Uber den Tag verteilt eingenommen werden. Die Erhaltungs-
dosis kann morgens nach dem Friihstlck auf einmal eingenommen werden.

Bei der konservativen Behandlung der Schilddriiseniiberfunktion betrdgt die Therapiedauer im
allgemeinen 1/2 bis 2 Jahre (im Mittel 1 Jahr), wobei statistisch die Heilungswahrscheinlich-
keit mit der Behandlungsdauer ansteigt.

Zur Operationsvorbereitung von Patienten mit Schilddriiseniberfunktion kann die Behandlung
mit Propycil 50 mg etwa 3 bis 4 Wochen vor dem geplanten Operationstermin begonnen (im
Einzelfall auch friiher) und am Tag vor der Operation beendet werden.

Bei der Vorbereitung von Patienten mit autonomem Adenom oder latenter Schilddriisentiber-
funktion vor einer notwendigen Jodexposition richtet sich die Dauer der Behandlung mit Propycil
50 mg nach der Verweildauer der jodhaltigen Substanz im Organismus.

Patienten mit starker SchilddriisenvergréBerung und Einengung der Luftrohre sollten nur be-
dingt kurzfristig mit Propycil 50 mg behandelt werden, da es bei langfristiger Gabe zu wei-
terem Schilddriisenwachstum kommen kann und somit die Gefahr einer weiteren Einengung
der Atemwege besteht. Gegebenenfalls muB3 die Therapie besonders sorgfaltig tiberwacht
werden. Die Therapie erfolgt vorzugsweise in Kombination mit Schilddriisenhormonen.

Wenn Sie eine groBere Menge Propycil 50 mg eingenommen haben, als Sie sollten, ist
umgehend ein Arzt aufzusuchen.
Falle von akuten Vergiftungen mit Propycil 50 mg sind nicht bekannt.

Bei einer chronischen (lang andauernden ) Uberdosierung kommt es zur Kropf (Stru-
ma)-Bildung und zur Unterfunktion der Schilddrtise mit Krankheitsbildern, deren
Ausprdgungsstérke vom Grad der Unterfunktion der Schilddriise abhéngt. Hinweise

hierfur sind allgemeine Schwache, leichte Ermidbarkeit, Kélteintoleranz, standiges
Frieren, Unvermdgen zu schwitzen, Verlust des Interesses an den Dingen des Alltags,
Konzentrationsschwdche und Gewichtszunahme. Auch Herzschmerzen, Durchblu-
tungsstérungen, Kurzatmigkeit, rheumatische Beschwerden (Gliederschmerzen und
Gliederziehen) und Taubheitsgeftihl in den Fingern kdnnen auftreten.

Die Schilddrisenhemmende Therapie flhrt bei zu hoher Dosierung zu einem Kropf
(Struma) oder einer VergroBerung eines bereits bestehenden Kropfes. Dies ist be-

Rahmen

]

technisch bedingt

sonders zu beriicksichtigen bei einer im Brustraum liegenden Struma mit der Ge-
fahr einer zunehmenden Raumforderung im Bereich zwischen den Lungen (Beein-
tréchtigung der Blutzufuhr zum Herzen). Ebenfalls besteht bei zu hoher Dosierung
die Gefahr einer subklinischen oder klinischen Hypothyreose.

Spezielle MaBnahmen bei einer Uberdosierung sind nicht bekannt. Eventuell werden Magen-
sptlungen oder die Entfernung von Tablettenresten mit einem Endoskop (Instrument, mit dem
man uber die Speiserohre unblutig direkt in den Magen gelangt) vom Arzt vorgenommen.

Ist es als Folge einer chronischen (lang andauernden ) Uberdosierung zur Kropf (Struma)-Bil-
dung und zu einer Unterfunktion der Schilddriise mit entsprechenden Krankheitsbildern ge-
kommen, wird Ihr behandelnder Arzt Propycil 50 mg absetzen.
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Erforderlichenfalls wird mit einem Schilddriisenhormon (Thyroxin) behandelt. Gewdhnlich
kann jedoch eine spontane (von selbst eintretende) Erholung der Schilddrisenfunktion nach
Abklingen der Propycil 50 mg - Wirkung abgewartet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Propycil 50 mg vergessen haben:

Fahren Sie mit der Einnahme in der vom Arzt verordneten Menge fort. Keinesfalls dlrfen Sie
eine vergessene Tablette durch die Einnahme der doppelten Menge nachholen.

Wenn Sie die Einnahme von Propycil 50 mg abbrechen:

Die Behandlung darf keinesfalls ohne das Wissen des Arztes unterbrochen oder vorzeitig be-
endet werden. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Propycil 50 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr héufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

héufig:
mehr als 1 von 100 Behandelten

Selten:
mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Gelegentlich:
mehr als 1 von 1000 Behandelten

Sehr selten:
1 oder weniger von 10.000 Behandelten einschlieBlich Einzelfélle

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
haufig: Verminderung einer bestimmten Untergruppe der weiBen Blutkorperchen (Neutrope-

nie) ohne dass sonstige Krankheitszeichen zu beobachten sind.

gelegentlich: eine schwere, gelegentlich auftretende Nebenwirkung ist das Fehlen bestimmter
weiBer BlutkGrperchen (Agranulozytose), die z.T. mit schweren Komplikationen einhergeht.
Agranulozytosen konnen sich innerhalb weniger Stunden einstellen und duBern sich als Mund-
schleimhautentziindungen, Rachenentziindungen, Fieber und Furunkelbildung. Beim Auftre-
ten dieser Erscheinungen muB, besonders in den ersten Therapiewochen, Propycil 50 mg
sofort abgesetzt und der Arzt aufgesucht werden, um eine Blutbildkontrolle durchfthren zu
lassen. Die Symptome kdnnen auch noch Wochen bis Monate nach Therapiebeginn auftreten.
Meist sind sie spontan rickbildungsfahig.

sehr selten: Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie),Verminderung aller Blut-
zellen ( Panzytopenie), gestorte Bildung der roten Blutkérperchen, Auflosung der Blutzellen
(Hamolyse), positiver Coombstest (s.u.), VergroBerung der Lymphknoten (Lymphadenopathie)

Erkrankungen des Immunsystems:

hdufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen

Allergische Hauterscheinungen (juckender Ausschlag, Nesselsucht) treten héufig auf. Sie
haben meist einen leichten Verlauf und sind oft unter fortgesetzter Therapie rickbildungsféhig.
(siehe auch Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes)

selten: Medikamentenfieber, Leberschadigung (siehe auch Leber- und Galleerkrankungen)
sehr selten: Gelenkschmerzen (siehe auch Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-
krankungen)

sehr selten: Unter der Therapie mit Propylthiouracil kénnen Antikérper gegen bestimmte Be-
standteile der weiBen Blutkérperchen (antineutrophile zytoplasmatische Antikorper, ANCA) auf-
treten, die bei einem Teil der Patienten zu Entzindungen der BlutgeféBe (Vaskulitis, siehe auch
Storungen der BlutgefdBe ) flihren konnen. Diese konnen neben Gelenk- und Muskelschmerzen
und grippedhnlichen Beschwerden unter anderem auch zu Schéden an der Haut (siehe auch
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes), den Gelenken, den Nieren (siehe auch
Erkrankungen der Nieren und Harnwege) und der Lunge (siehe auch Erkrankungen der Atem-
wege) fihren. (siehe dazu 2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PROPYCIL 50 MG
BEACHTEN?)

Erkrankungen des Nervensystems
selten: Schwindel, Storungen an Muskeln und Nerven (neuromuskulére Storungen).

Storungen der BlutgefaBe (vaskuldre Stérungen)

sehr selten: Entzindung der Blutgef@Be (Vaskulitis,siehe auch Erkrankungen des Immunsys-
tems), Lupus-ahnliches HSyndrom (s.u.), Periarteriitis nodosa (s.u.), Wassersucht besonders in
den Beinen ( periphere Odeme)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

haufig: juckender Ausschlag, Nesselsucht

sehr selten: Haarverlust, Vaskulitis der Haut, die mit entziindlichen Hautausschlégen und Blu-
tungen verbunden sein kann (Exanthem, Purpura, leukozytoklastische Vaskulitis, siehe auch
Erkrankungen des Immunsystems)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraumes und des Mittelfells (Mediastinums)

sehr selten: Asthma,als Folge einer Vaskulitis (siehe oben) kdnnen auch eine Entziindung des
Lungengerustes (interstitielle Pneumonitis) oder eine Entziindung der Lungenbldschen ver-
bunden mit Bluthusten (hdmorrhagische Alveolitis) auftreten.

Erkrankungen des Magen-Darmtraktes

hdufig: Magenunvertraglichkeit, Ubelkeit, Erbrechen

gelegentlich: Geschmacks- und Geruchsstorungen (Dysgeusie, Ageusie) treten gelegentlich
auf und sind nach dem Absetzen rlickbildungsfahig, wobei die Normalisierung mehrere Wo-
chen dauern kann.

Leber- und Gallenerkrankungen

selten: Leberschadigung, insbesondere bei héherer Dosierung

Entzindliche Leberschadigung mit Leberzellenuntergang (hepatitische Reaktionen mit hepa-
tozellularer Nekrose) sowie Gallenstau (transiente Cholestasen) wurden beschrieben. Die Er-
scheinungen bilden sich im Allgemeinen nach Absetzen des Medikamentes zurtick.

Haufigkeit unbekannt: Leberversagen, Leberentziindung

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

sehr selten: als Folge einer Vaskulitis (siehe auch Erkrankungen des Immunsystems) kdnnen
Nierenfunktionsstorungen und Entziindungen des Nierengewebes (Glomerulonephritis), in Ein-
zelfdllen akutes Nierenversagen auftreten.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

sehr selten: Gelenkschmerzen ohne nachweisbare Gelenkentziindungszeichen
Stérungen des Hormonsystems (Endokrinologische Stérungen)

sehr selten: Kropfbildung beim Neugeborenen

Erkrankungen des Ohres und des Innenohres

Sehr selten: in Einzelfallen kann es zu einem vorlbergehenden Verlust des Horvermogens
kommen

Untersuchungen (Laborbefunde)

sehr haufig: vortibergehende Erhohungen der Leberfunktionsenzyme (Serumtransaminasen)

Erklarungen

Lupus erythematodes ist eine Erkrankung des gesamten Korpers (systemische Erkrankung),
bei der gegen die eigene Korpersubstanz Antikérper gebildet werden (Autoimmunerkran-
kung), die entzindliche Reaktionen verursachen. Das Krankheitsmuster ist vielgestaltig und
zeichnet sich durch unterschiedliche und wechselnde Befallsmuster der Organe aus.

Periarteriitis nodosa ist ebenfalls eine Erkrankung des gesamten Korpers, bei der es zu einer
Entziindung der BlutgefdBe (Vasculitis) mit nachfolgendem, entziindlich bedingten Untergang
von Arterien kommt (nekrotisierende Arteriitis). Neben Fieber und Gewichtsverlust treten vor
allem Beeintrachtigungen der Nieren, der Gelenke und des Herzens auf.

Der Coombs-Test ist ein Nachweis fiir Antikorper, die vor allem gegen rote Blutkorperchen (Ery-
throzyten) gerichtet sind.

Hinweise

- Durch Propycil 50 mg wird der Energiebedarf, der durch die Schilddriiseniiberfunktion krank-
haft gesteigert war, vermindert. Dies bedeutet, dass es unter der Behandlung mit Propycil 50 mg
bei gleichbleibender Erndhrung zu einem Anstieg des Korpergewichts kommen kann. Dies ist aus
medizinischer Sicht im Allgemeinen erw(inscht.

- Weiteres Wachstum der bereits vergroBerten Schilddriise bei unterdriickten TSH-Spiegeln
(TSH ist ein die Schilddrisenproduktion stimulierendes Hormon) ist als Folge der Grunder-
krankung anzusehen und durch zusétzliche Behandlung mit Schilddrisenhormonen nicht zu
verhindern.

Ein Auftreten oder eine Verschlimmerung einer flr Patienten mit Schilddrisentberfunktion
typischen Augenerkrankung (endokrine Orbitopathie) ist weitgehend unabhéngig vom Verlauf
der Schilddrisenerkrankung; eine solche Komplikation ist, flir sich genommen, kein Anlass,
das Therapiekonzept zu andern, und sie ist nicht als Nebenwirkung einer sachgemas durch-
geflhrten Therapie aufzufassen.

In einem geringen Prozentsatz kommen auch unter alleiniger Therapie mit Propycil 50 mg spé-
tere Schilddriisenunterfunktionsstérungen vor. Hierbei handelt es sich nicht um eine Neben-
wirkung des Arzneimittels, sondern um entzindliche Prozesse im Schilddriisengewebe im
Rahmen der Grunderkrankung.

Wahrend einer Schilddriisen-hemmenden (thyreostatischen ) Therapie sind wiederholte Kon-
trollen der Schilddriisenfunktion in angemessenen Abstanden erforderlich, um eine Uberdo-
sierung zu vermeiden. Ebenso sind regelmaBige Kontrollen von Blutbild, bestimmten Leber-
werten (Transaminasen) und Gallestau-anzeigenden Enzymen angeraten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST PROPYCIL 50 MG AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und &uBerer Umhiillung angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen :

Nicht Uber 25 °C lagern.

In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen
Was Propycil 50 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Propylthiouracil.
1 Tablette enthalt 50 mg Propylthiouracil.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose Monohydrat, Maisstérke, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid, Povidon,
pragelatinisierte Maisstarke

Wie Propycil 50 mg aussieht und Inhalt der Packung
Propycil 50 mg istin Packungen mit 20 und 100 Tabletten erhdltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraums
(EWR) unter folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien: Propycil 50 mg tablets
Deutschland: Propycil 50 mg Tabletten
Portugal: Propycil 50 mg comprimido
Slowakei : Propycil 50

Tschechische Republik : Propycil 50
Ungarn: Propycil 50 mg tabletta

Stand der Information: August 2023
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