Priloha ¢.3 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00612-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Propyecil 50
50 mg tablety

propyltiouracil

Pozorne si precitajte, celid pisomnu informaciu, predtym ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto informécii. Pozri Cast’4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Propycil 50 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Propycil 50
Ako uzivat’ Propycil 50

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Propycil 50

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN e

1. Co je Propycil 50 a na &o sa pouziva
Propycil 50 obsahuje liecivo propyltiouracil.

Propycil patri do skupiny liekov zndmych ako antityreoidné lieky, ktoré¢ sa pouzivaju na liecbu Stitnej
zlazy.

Ak je Stitna zl'aza nadmerne aktivna tvori prili§ vel'a tyreoidnych horménov (hormony $titnej zl'azy).
Tento stav sa nazyva hypertyre6za. Mo6ze to vyvolat’ priznaky ako je rychla a nepravidelna ¢innost’ srdca,
potenie, zmeny nalady, tras, zmena hmotnosti, slabost’, inava, netolerovanie vysokych teplot,
menstruacné problémy a iné. U niektorych pacientov sa vyskytuje struma a vystipenie oci (Basedova
choroba, Gravesova choroba). Propycil sa uziva ako liek na vyrovnanie hormonalnej rovnovahy. Moze sa
aplikovat’ aj pri niektorych inych formach ochorenia Stitnej zl'azy ako je autonomny toxicky adenom
Stitnej Zl'azy, pri priprave na chirurgicky zakrok (tyreoidektdmia) alebo pri lie¢be radioaktivnym jodom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Propycil 50
Neuzivajte Propycil 50

- ak ste alergicky na propyltiouracil alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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- ak sauvas vyskytli vazne vedl'ajsie u¢inky pocas pouzivania liekov obsahujucich propytiouracil,
predovsetkym znizenie poctu bielych krviniek (agranulocytoza) a zapalové ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Propycil 50, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Zvlastna pozornost’ a starostlivé monitorovanie vasim lekarom je potrebné, ak nemate v normalnych
hodnotach vas krvny obraz, ak mate akékol'vek problémy s peceiiou (zvysenie pecenovych enzymov)
alebo mate problémy s prietokom cez pecen (cholestaza).

Pocas liecby Propycilom 50 sa méze vyvinat zavazny zapal krvného rieciska. Je potrebné aby ste
okamzite informovali lekara, ak sa u vas alebo vasho dietat’a objavia priznaky zapalu krvného rieciska.
MoZe to byt spojené s bolestou kibov a svalov a s priznakmi podobnymi chripke, méZe byt poskodena
koza (vyrazka, krvacanie), kiby, obli¢ky (pogkodenie funkcie obli¢iek a zépal tkaniv v oblickéach,

v ojedinelych pripadoch akttne zlyhanie obliciek) a pl'ica (zapal plicneho tkaniva a krvacanie plicnych
mechurikov).

Propycil 50 sa m4 uzivat’ kratku dobu a za starostlivého monitorovania pri zvacSeni stitnej zl'azy, ktoré
ovplyviiuje priedusnicu.

Skontrolujte s vasim lekdrom, ak nieco z uvedeného d’alej plati aj pre vas:

U deti aj dospelych lie¢enych propytiouracilom boli v niektorych pripadoch zaznamenané zavazné reakcie
pecene, vratane pripadov smrtel'ného zlyhania alebo pripadov vyzadujtcich transplantaciu pecene.

Hned’ informujte svojho lekara, ak sa u vas objavia priznaky ochorenia pecene ako je nutkanie na
zvracanie, pocit ochorenia, hnacka, zIté sfarbenie koze alebo oci, tmavy moc, bleda stolica, krvacanie,
svrbenie alebo pocit chladu.

Deti a dospievajici
Propycil 50 m6zu uzivat’ deti, len ked’ vSetky iné dostupné metody kontroly funkcie $titnej zl'azy zlyhali.

Iné lieky a Propycil 50

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ktoré iné lieky maju vplyv na Propycil 50?

Uzivanie tyroxinu znizuje vychytavanie Propycilu 50 v §titnej zl'aze a okrem toho je potrebné vyraznejsie
potlacenie tvorby vlastného hormoénu. Preto su potrebné vyssie davky Propycilu 50 pre porovnatel'ny
ucinok potlacenia funkcie Stitnej Zl'azy.

Utinok Propycilu 50 sa mdze znizit’ ak sa sti¢asne aplikuje jod, alebo lieky obsahujtce jod, kontrastné
latky pri rontgenovych vysetreniach v kratkom case pred zaciatkom liecby. Za tychto podmienok sa moze
terapeuticky ucinok dosiahnut’ neskor ako je zvycajné.

Ktoré iné lieky moze ovplyvnit' Propycil 50?

Liecba lickom Propycil 50 méze mat’ vplyv na ucinok propranololu a kumarinu takym spésobom, Ze
moze byt’ potrebné zvazit’ nastavenie davky.

Tehotenstvo a dojcenie
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Niektoré Studie naznacuji mierne zvysenie rizika vrodenych chyb u deti narodenych zenam

s hypertyreozou, ktoré boli lieCené lickom Propycil 50 pocas tehotenstva, v porovnani s detmi
narodenymi zZenam, ktoré nemaju hypertyredzu. Ale z inych studii zvysené riziko nevyplyva. Toto riziko
nie je vyssie ako riziko u deti narodenych Zendm s nelieenou jednoznacnou hypertyre6zou pocas
tehotenstva.

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, ihned’ o tom povedzte svojmu
lekarovi. Mozno bude potrebné, aby ste pocas tehotenstva boli liecena liekom Propycil 50, ak mozny
prinos liecby prevysuje riziko pre vas a vaSe nenarodené diet’a.

Propycil 50 sa mé pocas gravidity podavat’ v najnizSej u¢innej davke bez d’alSieho podévania hormoénov
Stitnej Zl'azy.

Pocas liecby liekom Propycil 50 je doj¢enie mozné. Potrebné je Specidlne pozorovanie novorodenca,
existuju ojedinelé informacie hypotyredzy (zniZzenej funkcie Stitnej zI'azy) u novorodencov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vs lekar posudi, ¢i priznaky ochorenia Stitnej zl'azy alebo mozné vedlajsie u¢inky lieku Propycil 50
mozu ovplyvnit’ vasu schopnost’ riadit’ motorové vozidla a stroje.

Propyecil 50 obsahuje laktézu
Tieto tablety obsahuju laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred pouzitim tohto lieku.

3. Ako uZivat’ Propycil 50

Vzdy uzivajte tento liek presne tak ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Davka Propycilu 50 sa u jednotlivych pacientov meni. Vas lekar vam nastavi davkovanie a bude ho
monitorovat’. Davku si nezvysujte alebo neprerusujte lieCbu samostatne, porad’te sa vzdy s vaSim
lekarom.

Davkovanie a sposob podavania
Ak lekar nepredpisal inak, zvycajné davkovanie je nasledovné:

Pouzitie u dospelych, dospievajicich a deti starSich ako 10 rokov

Pociato¢na davka (celkova denna davka) u mierne zvysenej funkcie $titnej zl'azy je 100 az 300 mg
propyltiouracilu (2 az 6 tabliet) rozdelena na 2 az 3 jednotlivé davky 50 az 100 mg (1 az 2 tablety).

V zavaznych pripadoch a po pouziti jodu sa podéavaji vyssie pociatocné davky 300 az 600 mg
propyltiouracilu (6 az 12 tabliet denne), odporica sa 4 az 6 individualnych davok. Udrziavacia davka je
50 az 150 mg propyltiouracilu (1 az 3 tablety) denne.

Pouzitie u deti vo veku 6 aZ 10 rokov
Pociato¢na davka je 50 az 150 mg propyltiouracilu (1 az 3 tablety) denne, udrziavacia davka je priblizne

25 az 50 mg propyltiouracylu (1/2 az 1 tableta) denne.

Pouzitie u novorodencov
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Novorodencom sa poddva davka 5-10 mg propyltiouracilu na kilogram telesnej hmotnosti denne,
rozdelend do troch jednotlivych davok. Pri nedostatocnej odpovedi na liecbu méze byt davka zvysena
0 50-100%. Odporucana udrziavacia davka je 3-4 mg propyltiouracilu na kilogram telesnej hmotnosti
denne.

Starsi pacienti
Pre starsich pacientov je odporucena davka na dolnej hranici normélneho rozsahu davok.

Pacienti so zniZenou funkciou obli¢iek:
Davka propyltiouracylu sa v pripadoch mierneho az stredného znizenia funkcie obli¢iek musi znizit’
0 25% a 0 50% pri zavaznych poskodeniach obliciek.

Pacienti so zniZenou funkciou pecene
Pri znizenej funkcii pecene je potrebné zvazit nizku davku propyltiouracylu.

Pred zacatim lieCby tabletami Propycil 50 je potrebné vysetrit’ funkciu pecene a obliciek.
Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate pocit, Ze ucinok Propycilu 50 je veI'mi silny alebo vel'mi slaby.

Ako a kedy musite uzivat’ Propycil 50?
Tablety sa musia prehltnut celé, nerozhryzené a zapit’ dostatoénym mnozstvom vody.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ako dlho musite uzivat’ Propycil 50?
Ako dlho bude trvat’ liecba rozhodne vas lekar podla vasej individuélnej potreby.

Na zaciatku lie¢by zvySenej funkcie Stitnej zl'azy sa uvedené davky uzivaju v pravidelnych ¢asovych
intervaloch pocas dna. Udrziavacia davka sa mdze uZit’ naraz po ranajkach.
Udrziavacia lieCba zvyc€ajne trva 2 az 2 roky (priemerne 1 rok), zlepSenie sa zvySuje dlhSou lie¢bou.

Liecbu tabletami Propycil 50 sa odporaca v pripadoch chirurgickej liecby zvysenej funkcie Stitnej zl'azy
zacat’ 3 az 4 tyzdne pred (v individudlnych pripadoch skoér) a skoncit’ 1 den pred operaciou.

Pacienti s mimoriadne zvacSenou Stitnou Zl'azou a ziZzenou priedusSnicou by mali byt lieceni tabletami
Propycil 50 len kratku dobu, inak vznikne riziko d’alSieho zvicsenia Stitnej zl'azy a obstrukcie v hornych
dychacich cestach. Liecba sa musi starostlivo sledovat, potrebné je zvazit' kombinaciu s tyroxinom.

Ak uZijete viac tabliet Propycil 50 ako maite
Kontaktujte ithned’ svojho lekara.

Pripady akutnej intoxikacie tabletami Propycil 50 nie st zaznamenané.

Vysledkom chronického predavkovania je struma a znizena funkcia $titnej zl'azy. K priznakom patri
celkova slabost’, unava, nizka tolerancia k teplote, sustavny pocit chladu, chybajice potenie, nezaujem
o denny zivot, strata schopnosti koncentracie a ubytok hmotnosti, bolest’ srdca, poruchy cirkulacie krvi,
dychavi¢nost’, reumatické poruchy (bolest’ v kon¢atinach) a necitlivost’ v prstoch. Vysoké davky
spdsobuju strumu alebo zva¢Senie uz existujucej strumy.

Nie st zndme $pecialne postupy v pripade predavkovania. Mozné je zvazit' vyplach zaludka alebo
odstranenie zvysku tabliet endoskopicky.



Priloha ¢.3 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00612-Z1A

V pripade chronického predédvkovania s tvorbou strumy vas lekar prerusi uzivanie tabliet Propycil 50.
Ak je to potrebné, poda sa tyroxin. Funkcie Stitnej ZI'azy sa obnovia zvycajne spontanne.

Ak zabudnete uZit’ Propycil 50

Zabudnuta davku vynechajte tplne a potom uzite nasledujicu ddvku v sprdévnom Case. Neuzivajte

dvojnésobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Propycil 50
Liecba sa nesmie nikdy prerusit’ alebo predcasne ukoncit’ bez stihlasu vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pre hodnotenie frekvencie vedlajsich ucinkov sa pouzili nasledujuce udaje:

Velmi Casté: Casté:
mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov
e Zriedkavé:
Menegj Casté: av . , .
s . , . . mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov .
pacientov
Vel'mi zriedkavé: Nezname:
mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

VedPajsie ucinky

Velmi Casté:
- prechodné zvySenie enzymov pecene, ktoré charakterizuji funkEnost’ (transamindzy)

Casté:

- znizenie poctu niektorych podskupin bielych krviniek (neutropénia) bez klinickych priznakov

- reakcie precitlivenosti, alergické kozné reakcie (svrbenie, vyrazka, zihl'avka). Zvycajne st menej
zavazné a Casto vymiznu pocas d’al$ej lieCby

- poruchy travenia

- pocit na vracanie

- vracanie

Menej ¢asté:

- zavazny pokles bielych krviniek (agranulocytdza), Ciastocne aj s vaznymi komplikéciami.
Agranulocytoza sa moze objavit’ do niekol’kych hodin, najprv ako bezna stomatitida (zapal sliznice
ustnej dutiny), bolest’ hrdla, horic¢ka a vyskytni sa furunkuly (vredy). Ak sa tieto G¢inky objavia, hlavne
v prvych tyzdnoch liecby, podavanie lieku Propycil 50 sa musi ihned” ukoncit’ a musite kontaktovat’
vasho lekéara, aby skontroloval vas krvny obraz. Tieto symptomy sa mézu objavit’ aj tyzdne alebo
mesiace po zacati lie¢by. Casto odoznejii spontanne.

- poruchy vnimania chuti, vymizna do niekol’kych tyzdiiov po ukonceni liecby Propycilom 50
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- poruchy ¢uchu, vymiznt do niekol’kych tyzdnov po ukonceni liecby Propycilom 50

Zriedkavé:

- liekova horucka

- poskodenie pecene

- Z&vraty

- nervovosvalové poruchy

- zapal krvného rieCiska plic prejavujuca sa ako zapal pl'icneho tkaniva a krvacanie pl'icnych
mechurikov

- poskodenie pecene, zvlast vysokymi davkami, zapalové poSkodenie pecene s rozpadom pecenovych
buniek, bolo popisané aj spomalenie odtekania zl¢e. Tieto priznaky po preruseni podéavania lieku
zvycCajne vymiznu.

Vel'mi zriedkavé:

- zniZenie poctu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)

- zniZenie poctu vsetkych krvnych buniek (pancytopénia)

- porusena krvotvorba

- rozpad Cervenych krviniek (hemolyza)

- pozitiviny Coombsov test (pozri d’alej)

- zvacsenie lymfatickych uzlin (lymfadenopatia)

- bolest’ kibov. U pacientov, ktori uzivaju propylthiouracyl mézu vzniknut’ protilatky proti niektorym
zlozkam bielych krviniek (antineutrofilné cytoplazmatické protilatky ANCA), ktoré u Casti pacientov
mozu vyvolat zapalovy proces v cievach (vaskulitida). MoZe to byt’ spojené s bolestou kibov a svalov
a s priznakmi podobnymi chripke, moze byt poskodena koza, kiby, oblicky a plica. Ak vzniknu
priznaky tychto ochoreni, kontaktujte lekara, aby urobil imunologické vySetrenia. Zvazit treba aj
okamzité zastavenie podavania tabliet Propycil 50. Po zastaveni liecby tieto priznaky zvycajne
odozneji. Zaznamenané boli ojedinelé smrtel'né pripady, pricom k tomu mohli prispiet’ aj d’alSie
komplikacie.

- tvorba strumy u novorodencov

- v jednotlivych pripadoch méze vzniknut strata sluchu

- zépal krvného rieciska (vaskulitida)

- syndréom podobny lupus erythemasosus (pozri dole)

- periarteritis nodosa (pozri dole)

- edém hlavne v nohach (periférny edém)

- astma

- zapal krvného rieCiska koze, ktory moze byt spojeny so zapalom (vyrazkami) a krvacanim (exantém,
purpura, leukocytoklasticka vaskulitida)

- vypadavanie vlasov, opuch

- bolest’ kibov bez znamok zapalu kibov

- zapal krvného rieciska, ktory sa prejavuje ako poSkodenie funkcie obliciek a zapal tkaniv v oblickach,
v ojedinelych pripadoch akutne zlyhanie obli¢iek

Nezname:
- zlyhanie pecene
- zapal pecene

Vysvetlivky
Lupus erythemasosus je porucha spojivovych tkaniv celého tela (systémové ochorenie), ked’ sa tvoria

protilatky vo¢i vlastnému telu (autoiminne ochorenie) a vyvolavaji zapalové reakcie. Ochorenie moze
ovplyvnit’ kozu, oblicky, klby, krv a iné organy.
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Periarteritis nodosa je ochorenie celého tela so zapalom krvného rieciska (vaskulitida) a destrukciou
artétii. Priznakom je hortcka, ubytok hmotnosti a poskodenie funkcie obli¢iek, srdca a klbov.

Coombsov test je test na stanovenie protilatok proti cervenym krvinkam.
Poznamky

Propycil znizuje spotrebu energie tela, ktora je abnormalne zvysena zvysenou aktivitou §titnej zl'azy
(hypertyre6zou). Znamena to, zZe lickom Propycil 50 sa moze zvysit' telesna hmotnost’ aj pri konstantnom
prijme stravy. Je to zdsadne zelateI'né z medicinskeho pohl'adu.

Dalsi rast uz zvacsenej $titnej #I'azy so znizenou hladinou TSH (TSH je hormén, ktory stimuluje tvorbu
tyroxinu) sa pozoroval ako désledok ochorenia samotného a neda sa mu zabranit’ d’alSou liecbou
hormoénmi Stitnej zl'azy.

Vyskyt alebo zhorSenie ochorenia oc¢i, ktoré sa moze vyskytnit’ u pacientov s ochoreniami §titnej zl'azy
nezavisi od tohoto ochorenia. Taka komplikacia nie je ddvodom menit’ koncept liecby a nepovazuje sa
vedlajsi u¢inok primeranej lieby.

U malého percenta pacientov pocas liecby liekom Propycil 50 méze dojst’ k znizeniu funkcie Stitnej
zlazy. Nie je to vedl'ajsi ucinok lieku, ale zapalovy proces tkaniv Stitnej zl'azy.

Pocas antithyreoidnej liecby st potrebné pravidelné kontroly funkcie $titnej zl'azy, aby nedoslo
k predavkovaniu. Potrebné je kontrolovat’ aj krvny obraz, peceniové enzymy a enzymy, ktoré indikuju
stazu (nahromadenie) ZICe.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Propycil 50?

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote 15-25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Propycil 50 obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Lie¢ivo je propyltiouracil. KaZda tableta Propycilu 50 obsahuje 50 mg propyltiouracilu.
- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, stearan hore¢naty, kukuri¢ny Skrob, bezvody koloidny oxid
kremicity, povidon a predzelatinovany Skrob.

Ako vyzera Propycil 50 a obsah balenia
Propycil 50 su biele obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou.

Kazdé balenie Propycilu 50 obsahuje sklenenu fl'asu s plastovym uzaverom a pisomntl informaciu pre
pouzivatela.

Velkosti balenia:
20 tabliet
100 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Admeda Arzneimittel GmbH
Lademannbogen 41

22339 Hamburg

Nemecko

Vyrobca

Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Str. 77

77767 Appenweier

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2026.



