Propiltiouracil és a silyos majkarosodas jelentkezése

Végleges SPC és PIL megfogalmazasok a PhVWP 2009 decemberi allasfoglalasa alapjan

ALKALMAZASI ELOIRAT

4.4 pont - Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések

Néhany esetben sulyos maj-reakciokat jelentettek propiltiouracilall tortént kezelés kapcsan
felnotteknél és gyermekeknél egyarant, beleértve a haldlos és majatiiltetést sziikségessé tevo
eseteket is. A maj-reakci6 kialakulasaig eltelt id0 nem azonos, de az esetek tobbségében a
maj-reakcid az elsd hat honapon belill fordul el6. Ha jelentés mértékii majenzim
rendellenesség alakul ki a propiltiouracillal tortént kezelés kapcsan, akkor a kezelést azonnal
fel kell fiiggeszteni (lasd 4.8 pont).

4.8 pont - Nemkivanatos hatdsok, mellékhatdsok

Gyakorisaga nem ismert: hepatitis, majelégtelenség

BETEGTAJEKOZTATO
2. pont — Tudnivalok a {TERMEKNEV} szedése eldtt
Beszélje meg orvosaval, ha az aldbbiak valamelyike Onre vonatkozik:

Néhany esetben sulyos maj-reakciokat jelentettek propiltiouracilall tortént kezelés kapcsan
felndtteknél és gyermekeknél egyarant, beleértve a haldlos kimenetelii és majatiiltetést
sziikségessé tevo eseteket is. Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben majbetegség
tiinetei alakulnak ki Onnél, mint hanyinger, émelygés, hasmenés, a bor és a szemek sargis
elszinezodése, sotét vizelet, vildgos széklet, konnyen kialakuld vérzések, viszketés vagy
hidegrazas.

4. pont - Lehetséges mellékhatdsok

Gyakorisaga nem ismert: majelégtelenség, majgyulladas




