
بروتیاسیل  مضغوطات
بروبیل ثیوراسیل 50 ملغ مضغوطات

التركیب و السواغات:
كل مضغوطة تحتوي على بروبیل ثیویوراسیل ٥۰ ملغ.

السواغات: لاكتوز، میكروكریستاللین سیللوز، نشاء مسبق التھلم، ستیرات المغنیزیوم، صودیوم 
ستارش غلیكولات.

الزمرة الدوائیة:
ھرمون فموي مثبط لھرمون الدرقیة.

الخواص:
یثبط البروبیل ثیویوراسیل عملیة تصنیع ھرمون الدرقیة وبذلك یكون لھ تأثیر علاجي في حالة 

فرط نشاط الدرقیة. ھذا الدواء لا یثبط عمل الثایروكسین والتایروني الثلاثي المتواجدین في الدم أو 
المخزنین في الغدة الدرقیة، وكذلك لا یتدخل في فعالیة ھرمون الدرقیة المأخوذ عن طریق الفم أو 

بالحقن. 
یمتص البروبیل ثیویوراسیل بسھولة من القناة الھضمیة عملیة الأیض سریعة لذلك یتطلب أخذ 

الدواء
بشكل متكرر. یتم طرح %۳٥ من الدواء تقریبا عن طریق البول، خلال ۲٤ ساعة.

الاستطبابات والاستعمال:
یستعمل بروتیاسیل في العلاج الطبي لفرط نشاط الدرقیة. العلاج طویلا ممكن أن یؤدي الى خمود 

المرض. وممكن أیضا استخدام بروتیاسیل لتحسین حالة فرط نشاط الغدة أثناء التحضیر لاستئصال 
الغدة الدرقیة الجزئي في حالات العلاج بالیود الإشعاعي النشط. كما یستخدم ھذا الدواء في 

الحالات التي تمنع أو لا ینصح فیھا استئصال الغدة الدرقیة.
الجرعة وطریقة الاستعمال:

یؤخذ بروتیاسیل عن طریق الفم. مجموع الجرعة الیومیة یكون عادة ۳ جرعات متساویة تؤخذ كل 
۸ ساعات تقریبا. 

- البالغین: ۳۰۰ – ٤٥۰ ملغ یومیاً.
- وفي الحالات الشدیدة تكون الجرعة : ٦۰۰ ملغ ۱۲۰۰ ملغ یومیاً.  

یحصل التحسن خلال أسبوع إلى ثلاثة أسابیع ویتم التحكم بالأعراض خلال شھر إلى شھرین
. یتم انقاص الجرعة تدریجیا عند السیطرة على الأعراض وتستمر المعالجة عادة من سنة إلى 

سنتین
. - جرعة الصیانة : ٥۰ ملغ ۱٥۰ ملغ یومیاً.

- الأطفال من عمر ٥ - ۱۲ سنة تكون الجرعة ٥۰ ملغ ثلاث مرات یومیاً .
- الأطفال فوق عمر ۱۲ سنة تكون الجرعة ۱۰۰ ملغ ثلاث مرات یومیاً. 

- تنقص الجرعات في حالات القصور الكلوي أو الكبدي.
المحاذیر:

1- بشكل عام المرضى الذین یستعملون البروبیل ثیویوراسیل یجب أن یكونوا تحت إشراف ورقابة 
محكمة ویجب إعلامھم بأھمیة وضرورة الإبلاغ الفوري عن أي مؤشر على التعب أو المرض، 

خصوصا تقرح الحنجرة، تھیج الجلد، الحرارة ، الصداع، أو أي خلل في الصحة، اللوكوبنیا(نقص 
كریات الدم البیضاء(، قلة الصفائح الدمویة، فقر الدم والتي یحتمل الإصابة بھا.

2- یجب على المرضى الإبلاغ عن أي أعراض موحیة بخلل في وظائف الكبد (فقدان الشھیة، 
حكة، ألم في الربع العلوي الایمن، الخ) كما یجب إجراء تقییم سریع لوظائف الكبد في مثل ھذه 

الحالات.
كما یجب تحدید إجراء فحص لتعداد خلایا الدم البیضاء وذلك لبیان حدوث حالة فقد الخلایا المحببة 

ومدى تطورھا. یجب أن یكون ھناك اھتمام خاص للمرضى الذین یستخدمون أدویة إضافیة 
معروف

تسببھا في فقد الخلایا المحببة.
3- یجب عدم الاستمرار في أخذ الدواء بالنسبة للذین یعانون من فقد الخلایا المحببة، فقر الدم 
(pancytopenia) الالتھاب الوعائي الایجابي  ANCA ،التھاب الكبد، الالتھاب الرئوي 

المتخلل الحمى، أو التھاب الجلد المقشر.
4 - یجب مراقبة وظائف نخاع العظم لدى المرضى.

5 - إذا تم حدوث الحمل أثناء العلاج أو كانت ھناك نیة للحمل فیتوجب على المریضة مراجعة 
طبیبھا

مباشرة بخصوص عدم الاستمرار في أخذ الدواء. 
كما یجب أیضاً عدم استخدام البروبیل ثیویوراسیل أثناء الرضاعة.

6 - الفحوصات المخبریة التي یتطلب إجراءھا أثناء تعاطي الدواء وذلك لأن استخدام البروبیل 
ثیویوراسیل ممكن أن یؤدي إلى قلة إنتاج بروثرومبین الدم وحدوث نزیف یتوجب مراقبة وقت 

تخثر الدم ومتابعتھ خلال فترة العلاج وخصوصاً قبل العملیات الجراحیة. كما یجب إجراء 
فحوصات دوریة لوظائف الغدة الدرقیة خلال فترة العلاج -

7-عند وجود دلیل طبي على أن فرط نشاط الغدة الدرقیة قد تحسن، والحصول على نتیجة مرتفعة 
للھرمون

المحفز للثیروید TSH في الدم یستدعي إلى تخفیض الجرعة الداعمة من البروبیل ثیویوراسیل.

التداخل الدوائي:
1- مضادات التخثر (الفمویة- ( فعالیة مضادات التخثر ممكن أن تزداد بسبب الفعالیة المضادة 

K لفیتامین
والتي یحدثھا البروبیل ثیویوراسیل.

2- یمكن أن یحدث فرط نشاط الدرقیة زیادة في طرح أدویة الضغط من فئة البیتا بلوكر مع نسبة 
استخلاص

عالیة مما قد یزید الحاجة إلى زیادة الجرعة المعطاة من ھذه الأدویة.
ومن الممكن الاحتیاج إلى تخفیض ھذه الجرعة من اندرنیرجیك بیتا بلوكر للمرضى عند تماثلھم 

للشفاء من فرط نشاط الدرقیة.
3-قد یرتفع مستوى تركیز قلویدات الدیجتالس في الدم عند مرضى فرط الدرقیة الذین تماثلوا 

للشفاء ویعتمدون نظام دوائي ثابت من ھذه القلویدات مما قد یستدعي إلى تخفیض الجرعة المعتمدة 
من ھذه القلویدات.

4- من المحتمل أن تنخفض نسبة طرح الثیوفلین عند مرضى فرط الدرقیة الذین تماثلوا للشفاء 
ویتناولون

الثیوفلین بشكل ثابت مماقد یستدعي إلى تخفیض جرعة الثیوفلین.
5- الحمل: یصنف ھذا الدواء من الفئة D بالنسبة للحمل.

6- الرضاعة : یتم طرح بروبیل ثیویوراسیل في حلیب الأمھات لذلك یجب عدم استعمال الدواء 
أثناء الرضاعة.

الاعراض الجانبیة:
أعراض ثانویة وتتضمن:

طفح جلدي، شري، غثیان، قيء، توتر معدي ،ألم مفصلي، تنمل، فقدان حاسة الذوق، فقدان غیر 
طبیعي للشعر، ألم عضلي، صداع، حكة، نعاس، التھاب اعصاب، وذمة، دوار، تلون الجلد 

،یرقان، اعتلال الغدة اللعابیة ،اعتلال عقدي لمفي، التھاب وعائي، التھاب كلوي، فساد حاسة 
التذوق

. یجب ملاحظة أن ۱۰٪ من مرضى فرط نشاط الغدة الدرقیة الذین لایستخدمون علاج یعانون من 
نقص في كریات الدم البیضاء) یكون عدد كریات الدم البیضاء أقل من ٤۰۰۰ /ملم)، ویكون غالبا 

مصحوبا بفقد الخلایا المحببة النسبي أوغیر المطلق.
مضادات الاستعمال:

یمنع استخدام ھذا الدواء من قبل الأشخاص الذین لدیھم حساسیة مفرطة من البروبیل ثیویوراسیل 
أو أي مكون من مكونات ھذا الدواء ومن قبل الأمھات المرضعات لأن الدواء یطرح في حلیب 

الأم.
الجرعة الزائدة

الأعراض والعلامات غثیان، قيء، توتر معدي، صداع، حمى، ألم مفصلي، حكة، وذمة، قلة 
الكریات، فقد الخلایا المحببة والذي یعتبر العرض الأكثر خطورة في كل ماسبق ذكره.

الحفظ:
یحفظ في درجة حرارة بین20-25°م، بعیداً عن الضوء والرطوبة.

التعبئة:
5 شرائط من البلیستر PVC-Alu  تحتوي كل منھا على 10 مضغوطات معبأة ضمن عبوة 

كرتونیة .
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Protiacil Tablets
Propylthiouracil 50 mg Tablets

Composition and Excipients:
Each tablet contains Propylthiouracil 50 mg. 
Excipients: Lactose, microcrystalline cellulose, pregelatized starch, magnesium 
stearate, sodium starch glycolate.
Category: 
Oral Hormone (Thyroid Hormone inhibitors). 
Pharmacology: 
Propylthiouracil inhibits the synthesis of thyroid hormones and thus is effective in 
the treatment of hyperthyroidism. 
The drug does not inactivate existing thyroxine and triodothyronine that are stored 
in the thyroid or circulating in the blood, nor does it interfere with me effectiveness 
of thyroid hormones given by mouth or by injection. 
Propylthiouracil is readily absorbed from the gastrointestinat tract. It is metabolized 
rabidly and requires frequent administration. 
Approximately 35 % of the drug is excreted in the urine, in intact and in conjugated 
forms, within 24 hours. 
Indication & Usage: 
Protiacil is indicated in the medical treatment of hyperthyroidism. Long-term 
therapy may lead to remission of the disease. 
Protiacil may also be used to ameliorate hyperthyroidism in preparation for subtotal 
thyroidectomy of radioactive iodine therapy. Prpylmiouracil is also used when 
thyroidectomy is contraindicated or not advisable.
Dosage and administration: 
Protiacil is administered orally. 
The total daily dosage is usually given in 3 equal doses at approximately 8- hour 
intervals. 
1 - Adults The initial dose is 300 mg - 450 mg. 
2 - In patients with severe hyper-thyroidism, the dose is from 600 rng to 
1200 mg daily. 
The patient will feel better through two to three weeks, the symptoms will be 
controlled through one to two months, and the dosage will be decreased 
after controlling the symptoms. 
Treatment will take one to two years. 
3 - The usual maintenance dosage is 50 mg to 150 mg daily. 
4- Pediatric Patients- For children 5 to 12 years of age, the initial dosage is 
50 mg three times a day. 
5 - For pediatric patients 12 years and over, the initial dosage is 100mg three 
times a day. 
Precautions: 
1- General- Patients who receive Propylthiouracil should be under close 
surveillance and should be impressed with the necessity of reporting immediately 
any evidence of illness, particularly sore throat, skin eruptions, fever, headache, or 
general malaise lukopenia, thrombocytopenia, and apiastic anemia 
(pancytopenia) may also occur. 
2- Patient's should report symptoms suggestive of hepatic dysfunction (anorexia, 
pruritis, right upper quadrant pain, etc) should prompt evaluation of liver function. 
In such cases, white blood cell and differential counts should be made to determine 
whether agranulocytosis has developed. Particular care should be exercised with 
patients, who are receiving additional drugs known to cause agranulocytosis. 
3- The drug should be discontinued in the presence of agranulocytosis, aplastic 
anemia (pancytopenia), ANCA-positive vasculitis, hepatitis, interstitial 
pneumonitis, fever, or exfoliative dermatitis
4- the patient's bone marrow function should be monitored. 
5- Patients should be advised that if they become pregnant during therapy or 
intend to become pregnant, they should contact their physician immediately about 
the desirability of discontinuing the drug. They also should be not use 
Propylthiouracil while nursing 

6- Laboratory Tests- Because Propylthiouracil may cause hypoprothrombinemia 
and bleeding, prothrombin time should be monitored during therapy with the drug, 
especially before surgical procedures. Thyroid function tests should be monitored 
periodically during therapy. 
7- Once clinical evidence of hyperthyroidism has resolved, the finding of an 
elevated serum TSH indicates that a lower maintenance dose of propylthiouracil 
should be employed. 

Drug Interaction: 
1 - Anticoagulants (oral) - The activity of anticoagulants may be potentiated by 
anti-vitamin-k activity attributed to Propylthiouracil. 
2 - B- Adrenergic blocking agents - Hyperthyroidism may cause an increased 
clearance of beta blockers with a high extraction ratio. 
A dose reduction of beta-adrenergic blockers may be needed when a hyperthyroid 
patient becomes euthyroid. 
3 - Digital Glycosides - serum digitalis levels may be increased when hyperthyroid 
patients on a stable digitalis glycoside regimen become euthyroid; a reduced 
dosage of digitalis glycosides may be required. 
4 - Theophylline - Theophylline clearance may decrease when hyperthyroid 
patients on a stable theophylline regimen become euthyroid; a reduced dose of 
theophylline mat be needed. 
5 - Pregnancy - Pregnancy Category D. 
6 - The drug appears in human milk and is contraindicated in nursing mothers, so 
should not use Propylthiouracil while nursing.
Adverse reactions: 
Minor adverse reactions include: 
skin rash, urticaria, nausea, vomiting, epigastric distress, arthralgia, paresthesias, 
loss of taste, abnormal loss of hair, myalgia, headache, pruritus, drowsiness, 
neuritis, edema, vertigo, skin pigmentation, jaundice, sialadenopathy, 
lymphadenopathy, vasculitis, glomerulonephritis, and taste perversion. 
It should be noted that about 10% of patients with untreated hyperthyroidism have 
leukopenia (white blood cell count of less than 4,000/mm3), often with relative 
granulopenia. 
Contraindication: 
Propylthiouracil is contraindicated in the presence of hypersensitivity to the drug or 
any of the other product components and in nursing mothers because the drug is 
excreted in milk. 
Over dosage: 
Signs and Symptoms - Nausea, vomiting, epigastric distress, headache, fever, 
arthralgia, pruritus, edema, and pancytopenia. Agranulocytosis is the most serious 
effect. 
Storage: 
Store between 20-25°C. Protect from light and moisture.
Package: 
5 PVC-Alu blisters each contains 10 tablets packed in a cardboard box.

Produced by:


