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Antitiroideo. Tiourea de administracion oral. Bloguea la sintesis de hormonas
( : tiroideas e inhibe la conversion periférica de T4 a T3.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Niflos: no se recomienda su uso excepto en las circunstancias que no sean apropiados otros
antitiroideos.

Solo se importa para indicaciones autorizadas en el pais de origen, previa peticién individualizada con
informe y siempre que se hayan utilizado y agotado las alternativas terapéuticas con los
medicamentos registrados en Espafna (E: off-label y extranjero).

* Hipertiroidismo debido a enfermedad de Graves o bocio téxico multinodular: se reserva su uso a
pacientes adultos que no toleran otros antitiroideos (metimazol, carbimazol) y, en los cuales el
tratamiento con yodo radiactivo o cirugia no resulta apropiado. Este hecho obedece al potencial
riesgo de afectacion hepatica grave e insuficiencia hepatica aguda, asociados al tratamiento
con propiltiouracilo.

« Crisis tirotdxicas: antitiroideo de eleccion al inhibir la conversion periférica de T4 a T3.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Ninos:

La practica general sugiere una dosis inicial de 50 mg/dia, repartida en tres tomas a intervalos de 8
horas, para pacientes a partir de 6 afos de edad.

e 6 a 10 anos: Oral: 50 a 150 mg/dia, divididos cada 8 horas.
e =10 afos: Oral: 150 a 300 mg/dia, divididos cada 8 horas.

El ajuste de la dosis se realiza en funcion de la respuesta clinica y de los niveles de TSH y T4 libre (la
mayoria de los casos de fallo hepatico grave en pacientes pediatricos, aunque no todos, se han
registrado con dosis diarias de 300 mg/dia o superiores).

La dosis inicial diaria se llega a situar en torno a 5-7 mg/kg/dia.
En menores de 6 afios, la dosis de ataque puede oscilar entre 120 y 200 mg/m?/dia.

Dosis de mantenimiento: cuando el nino esté eutiroideo (habitualmente a los 2 meses),
administrar un 33-66 % de la dosis inicial. Dosis habitual: 50 mg dos veces al dia.

Insuficiencia hepatica:
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Debido a los informes de toxicidad hepatica grave, no se recomienda el uso de propiltiouracilo en
pacientes pediatricos. Si se usa, limite la duracién a un tratamiento corto.

Si existe insuficiencia hepatica con ALT o AST> 5 x LSN, reconsiderar el inicio del tratamiento.

Hepatotoxicidad durante el tratamiento: suspenda el tratamiento al primer signo de lesidn hepatica
(anorexia, prurito, erupcién cutanea, ictericia, heces claras, orina oscura, dolor en las articulaciones,
dolor en el cuadrante superior derecho, distensién abdominal, nauseas, malestar general). Suspender
permanentemente si los valores de AST o ALT 2 a 3 veces el LSN no se han resuelto en una semana.

CONTRAINDICACIONES

Alergia al propiltiouracilo.

PRECAUCIONES

Enfermedad hepatica: discontinuar el tratamiento ante el primer signo o sintoma de disfuncién
hepatica o alteraciones significativas de enzimas hepaticas.

 Trastornos hematoldgicos: suceden principalmente en los 3 primeros meses de tratamiento;
monitorizar hemograma. Suspender si hay agranulocitosis, anemia aplasica, vasculitis,
hepatitis, neumonitis intersticial o dermatitis exfoliativa.

Niflos: no se recomienda su uso excepto en las circunstancias que no sean apropiados otros
antitiroideos (ver embarazo y lactancia).

Insuficiencia renal: reducir dosis; Ccr 10-50 ml/min: 75 % de la dosis; Ccr <10 ml/min: 50 % de
la dosis.

EFECTOS SECUNDARIOS

e Cardiovasculares: vasculitis como reaccién multiorganica asociada a hallazgos cutaneos.

» Dermatoldgicos (5-6%): erupcién cutanea maculopapular, prurito, urticaria; en casos
generalizados o graves, suspender el tratamiento y administrar prednisona 1 mg/kg/dia, hasta
que se resuelva la reaccidén. Alopecia (raro).

e Gastrointestinales: nauseas, vémitos, dolor abdominal, ageusia. Parotiditis.

e Hematoldgicos: agranulocitosis (0,2-0,5%); anemia aplasica; alteraciones de la coagulacién;
eosinofilia.

e Hepaticos: hepatitis colestasica; necrosis hepatica. Se han notificado casos graves, incluso
mortales, de hepatotoxicidad e insuficiencia hepatica en adultos y en nifios. Discontinuar el
tratamiento ante el primer signo o sintoma de disfuncién hepatica.

e Inmunoldgicos: lupus eritematoso sistémico medicamentoso.

Musculoesqueléticos: artralgias, artritis, mialgias, debilidad muscular.

Auditivos: hipoacusia neurosensorial.

Neuroldgicos: neuropatia periférica; cefalea, parestesias, vértigo.

Renales: nefritis.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Puede disminuir el efecto de los anticoagulantes orales.
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DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales: este medicamento no se encuentra comercializado en nuestro pais y
esta disponible como medicacién extranjera siguiendo las vias habituales en cada centro para ello.

Propylthiouracil tablets 50 mg (envase de 100).
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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