
УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
PTU® 50 mg таблета
пропилтиоурацил
Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек PTU® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек PTU®
3. Како се употребљава лијек PTU®
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек PTU®
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК PTU® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек PTU® садржи активну супстанцу пропилтиоурацил, која припада групи љекова који се зову антитироидни љекови. Ови љекови дјелују тако што смањују стварање хормона који се зове тироксин од стране тироидне (штитне) жлијезде.

PTU® таблете се користе за лијечење појачане активности штитне жлијезде (хипертиреоидизма) и у припреми пацијената за лијечење радиоактивним јодом или за хируршку операцију штитне жлијезде. Лијек се користи код одраслих пацијената и дјеце старије од 6 година који не подносе лијечење лијеком који садржи тиамазол и код којих није могуће лијечење само радиоактивним јодом или хируршком операцијом штитне жлијезде.

Овај лијек се користи умјесто лијека који садржи тиамазол код пацијената у тиреотоксичној кризи (период болести са изразито тешким симптомима) и код пацијенткиња које су трудне мање од три мјесеца. 
2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек PTU® 
Лијек PTU® не смијете користити:
· ако сте алергични на пропилтиоурацил, или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6); 

· ако сте имали озбиљну имунолошки посредовану реакцију као што су смањење броја гранулоцита у крви који учествују у одбрани организма од инфекција (агранулоцитоза), запаљење јетре (хепатитис), запаљење крвних судова (васкулитис). 
Упозорења и мјере опреза: 

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек PTU®:
· ако имате поремећај коагулације (згрушавање крви); 
· ако имате поремећај јетрене функције; 
· ако имате поремећај функције бубрега;

· ако треба да идете на операцију; 
· ако имате инфекцију.

Неколикo случајева тешких јетрених реакција, укључујући и случајеве са смртним исходом или оне који захтијевају трансплатацију јетре, забиљежени су код дјеце и одраслих третираних пропилтиоурацилом. Одмах обавијестите Вашег љекара ако се код Вас појаве симптоми јетреног обољења, као што су мучнина, повраћање, пролив, жута пребојеност коже или очију, тамна мокраћа, блиједа столица, крварење, свраб или дрхтавица. 

Приликом примјене пропилтиоурацила је забиљежена агранулоцитоза, односно смањење броја гранулоцита у крви (учествују у одбрани организма од инфекција). Ако дође до појаве било којег од сљедећих симптома одмах се обратите љекару и затражите медицинску помоћ: болно грло/запаљење  грла, повишена тјелесна температура, грозница, појава чирева у усној шупљини, неуобичајено крварење или необјашњиве модрице, слабост, јака главобоља, осип коже, свраб. Ово су знакови озбиљне реакције која се назива агранулоцитоза.

Приликом примјене пропилтиоурацила је забиљежен васкулитис (запаљење крвних судова). Најчешће су захваћени бубрези, али могу бити захваћени и кожа, плућа и мишићно – коштани систем. У тежим случајевима су забиљежени и смртни исходи. Одмах морате обавијестити љекара ако развијете сљедеће знакове: губитак тјелесне тежине, повишена тјелесна температура, промјене на кожи, укоченост или бол у мишићима и зглобовима, мучнина, повраћање, излучивање смањене количине мокраће, болови у доњем дијелу леђа, отицање.
Примјена других љекова
Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико употребљавате, донедавно сте употребљавали или ћете можда употребљавати друге љекове, укључујући и оне што се издају без рецепта.

Посебно је важно обавијестити љекара уколико узимате:

· антикоагулансе, љекове који спречавају згрушавање (коагулацију) крви; 

· дигоксин, који се користи за лијечење поремећаја срчаног ритма или затајење срца; 
· теофилин, лијек који се користи за лијечење астме;

· бета блокаторе, који се користе за лијечење високог крвног притиска, затајење срца или ангине пекторис;

· салицилну кисјелину;
· радиоактивни јод;

· фенилбутазон.

Плодност, трудноћа и дојење
Прије него што почнете да узимате неки лијек, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.

Трудноћа

Није утврђена могућност да лијек PTU® може наштетити нерођеном дјетету.

Ако сте трудни, мислите да сте трудни или планирате имати дијете, одмах обавијестите свог љекара. Можда ћете требати лијечење лијеком PTU® током трудноће ако је потенцијална корист већа од потенцијалног ризика за Вас и Ваше нерођено дијете.

Лијек PTU® таблете се могу користити током трудноће, међутим, у високим дозама могу утицати на функцију штитне жлијезде Вашег нерођеног дјетета. Уколико се процијени да је употреба лијека PTU® неопходна током трудноће, треба Вам бити додијељена најмања ефективна доза, а функција штитне жлијезде провјеравана на сваких 4-6 недјеља. 

Дојење

Прије употребе лијека PTU® обавијестите Вашег љекара уколико дојите или желите да почнете са дојењем. Ако се процијени да је употреба лијека PTU® неопходна током дојења, треба Вам бити додијељена најмања ефективна доза, а љекар ће пратити развој Вашег новорођеног дјетета и функцију његове штитне жлијезде. 

Утицај лијека PTU® на способност управљања возилима и руковање машинама 
PTU® таблете не утичу на способност управљања моторним возилима и руковање машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека PTU®
Лијек PTU® садржи лактозу. У случају нетолеранције на неке од шећера, обратите се Вашем љекару прије употребе овог лијека.

Овај лијек садржи мање од 1 mmol (23 mg) натријума по таблети, тј. количину која је занемарљива (суштински је без натријума). 

3. КАКО се употребљава лИЈек PTU®
Увијек узимајте лијек PTU® тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите  са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.
Овај је лијек намијењен за примјену кроз уста. Таблета се може подијелити на двије једнаке дозе.

Одрасли

Ваш љекар ће одредити која је доза прикладна за Вас.

Уобичајена почетна доза је 300 до 450 mg/дан, подијељено у 3 једнаке дозе на сваких 8 сати; у неким случајевима почетна доза износи 600 mg/дан. Након што се нивои хормона штитне жлијезде врате у нормалу (обично након 6 до 8 недјеља лијечења), љекар ће постепено смањивати Вашу дозу до уобичајене дозе одржавања од 50 до 150 mg дневно. Код неких пацијената режим дозирања може да буде једном или два пута дневно.
Тиреотоксична криза би требало да буде третирана дозом од 600 до 1200 mg/дан, са постепеним смањењем дозе, у зависности од клиничког стања. 
Примјена код дјеце и адолесцената
Љекар ће одредити коју дозу треба узимати дјете.

Примијена овог лијека се не препоручује код дјеце млађе од 6 година јер су ризици од његове примјене већи од користи.

Дјеца старости од 6 до 10 година

Уобичајена почетна доза лијека PTU® је 50 до 150 mg/дан, примијењена у подијељеним дозама на сваких 6-8 сати.

Дјеца старости 10 година и више
Уобичајена почетна доза лијека PTU® је 150 до 300 mg/дан, примијењена у подијељеним дозама на сваких 6-8 сати. 

Доза одржавања код дјеце је 50 mg два пута дневно, или 1/3 до 1/2 почетне дозе, којa се примјењује када се нивои хормона штитне жлијезде врате у нормалу. 
Болест бубрега или јетре

Ако имате болест бубрега или јетре, љекар ће Вам смањити дозу према стању Ваше болести.

Ако сте узели више лијека PTU® него што је требало  
Уколико сте узели већу дозу лијека PTU® него што би требало, одмах разговарајте са Вашим љекаром или фармацеутом или пођите у најближу болницу. Понесите са собом ово упутство и преостале таблете. 

Симптоми предозирања укључују: мучнину, повраћање, бол у желуцу, повећану тјелесну температуру, главобољу, бол у зглобовима, оток, свраб, бљедило, честе инфекције, слабост, неуобичајено крварење или необјашњиве модрице.
Ако сте заборавили да узмете лијек PTU®
Ако сте пропустили дозу овог лијека, узмите уобичајену дозу што је прије могуће, а затим наставите као што Вам је прописано. Међутим, ако се приближило вријеме сљедеће дозе, не узимајте пропуштену дозу и наставите узимати лијек као и обично. Немојте узети двоструку дозу како бисте надокнадили заборављену таблету.

Ако престанете да узимате лијек PTU®
Требали бисте узимати таблете све док Вам љекар не каже да их престанете узимати. Немојте престати да узимате лијек без одобрења љекара. Лијек се обично поступно укида, љекар ће пратити Ваше стање сваких 4-6 недјеља кроз прва 3 мјесеца, затим свака 3 мјесеца кроз прву годину након прекида лијечења, у циљу откривања да ли је дошло до поновног враћања Ваше болести.
У случају било каквих питања у вези са примјеном овог лијека, обратите се љекару или фармацеуту.
4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек PTU® може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Одмах се обратите љекару ако се појави било које од доље наведених нежељених дејстава:
Симптоми озбиљних проблема са крви (веома ријетко: могу се јавити код мање од 1 на 10 000 пацијената):
· повишена тјелесна температура;

· бол у грлу;

· чиреви у усној шупљини;

· неуобичајено крварење или необјашњиве модрице;

· отицање лимфних жлијезда (налазе се по цијелом тијелу и штите тијело од ширења упале);

· неуобичајен умор или слабост;

· општо лоше стање.

Одмах обавијестите љекара ако Вам се јаве наведени симптоми јер могу указивати на озбиљно нежељено дејство које се зове агранулоцитоза, односно смањење броја гранулоцита у крви (учествују у одбрани организма од инфекција). Погледати дио 2 „Упозорења и мјере опреза”. 
Симптоми хепатитиса (запаљење јетре) и поремећај функције јетре (непозната учесталост: не може се процијенити на основу доступних података), или тешког прогресивног оштећења јетре (веома ријетко: могу се јавити код мање од 1 на 10 000 пацијената):

· губитак апетита;
· жутица (жута пребојеност коже и очију);
· свраб коже;
· бол у десној страни трбуха;
· поремећај функције мозга које може утицати на способност размишљања (енцефалопатије).

Одмах обавијестите љекара ако Вам се јаве наведени симптоми јер могу указивати на озбиљно нежељено дејство – поремећај функције јетре или хепатитис (запаљење јетре), које се може јавити током примјене пропилтиоурацила са непознатом учесталошћу. Неки случајеви тешких реакција јетре, укључујући и случајеве са смртним исходом или који захтијевају трансплатацију јетре. Погледати дио 2 „Упозорења и мјере опреза”.  
Симптоми васкулитиса (запаљење крвних судова) (веома ријетко: могу се јавити код мање од 1 на 10 000 пацијената), симптоми лупуса (непозната учесталост: не може се процијенити на основу доступних података) или симптоми слични лупусу (често: могу се јавити код мање од 1 на 10 пацијената) и реакције преосјетљивости (често: могу се јавити код мање од 1 на 10 пацијената):
· болови у доњем дијелу леђа или други знакови запаљења бубрега;

· губитак тјелесне тежине;

· повишена тјелесна температура;
· отежано дисање, кашаљ;
· бол или укоченост мишића или зглобова (артралгија и миопатија);
· поремећена функција бубрега (појава крви и бјеланчевине у мокраћи, излучивање смањене количине мокраће);
· промјене на кожи;
· мучнина, повраћање;

· отицање лимфних жлијезда (налазе се по цијелом тијелу и штите тијело од ширења упале),

· отицање тијела;

· осип на превоју носа и по образима.

Одмах обавијестите љекара ако развијете претходно наведене симптоме. Погледати дио 2 „Упозорења и мјере опреза”.

Остала забиљележена нежељена дејства приликом примјене пропилтиоурацила укључују:

Често (могу се јавити код мање од 1 на 10 пацијената):

· желудачне сметње;

· повраћање или мучнина;

· бол у горњем дијелу трбуха;

· лагани кожни осипи;

· свраб или црвенило коже;

· копривњача;

· ниски број неутрофила (врста бијелих крвних ћелија) у крви.

Повремено (могу се јавити код мање од 1 на 100 пацијената):

· поремећено чуло укуса;

· поремећено чуло мириса.

Веома ријетко (могу се јавити код мање од 1 на 10 000 пацијената):

· губитак косе;

· промјене које се виде у лабораторијским налазима: тромбоцитопенија (смањен број крвних плочица), хипопротромбинемија (снижене вриједности протромбина), панцитопенија (смањење броја бијелих и црвених крвних ћелија и крвних плочица), апластична анемија (смањена могућност стварања крвних ћелија у коштаној сржи).

Непозната учесталост (не може се процијенити на основу доступних података):

· главобоље;

· бол, укоченост или слабост мишића;

· бол или укоченост зглобова;

· абнормалне вриједности тестова јетрене функције.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. 

Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства 

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280

фаx:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.mе

nezeljenadejstva@cinmed.mе

путем ИС здравствене заштите
5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК PTU®
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.
Лијек PTU® се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.
Лијек чувати на температури до 25ºС.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек PTU®
· Активна супстанца је пропилтиоурацил.

Једна таблета садржи 50 mg пропилтиоурацила.

· Помоћне супстанце су: целулоза, микрокристална; кукурузни скроб; магнезијум стеарат; талк; лактоза, монохидрат; натријум скроб гликолат (тип А); силицијум диоксид, колоидни, безводни; желатина.

Како изгледа лијек PTU® и садржај паковања
PTU® 50 mg су бијеле, округле, биконвексне таблете са подионом цртом са једне стране. Таблета се може подијелити на двије једнаке дозе.

Таблете су паковане у блистере (Al/PVC), и сваки блистер садржи 10 таблета. Картонска кутија садржи 20 таблета (2 блистера) и Упутство за лијек.
Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД ДОО ПОДГОРИЦА

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија
Режим издавања лијека
Обновљив (вишекратни) рецепт.

Број и датум дозволе
2030/22/1515 - 7819 од 08.07.2022. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 
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