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Rx. Thuéc nay chi ditng theo don thuéc
Berlthyrox® 50
Vién nén 50 microgram VAN PHONG

) DAI DIEN
Hoat chat: levothyroxine sodium X H2Q%\ TAI TP, HA NOI

Dé xa tam tay tré em

Doc kj hweng déan si dung trwéc khi si dung.
1. TEN THUOC

Berlthyrox 50

2. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Vién nén Berlthyrox 50 chira 53.2 — 56.8 microgam levothyroxine natri x H,O (tuwong duong vai
50 microgam levothyroxine natri).

Danh sach day du céac ta duoc: Cysteine hydrochloride monohydrate (mot phan trong vién nén &

dudi dang cystine), Microcrystalline cellulose, Maize starch, Pregelatinised Starch, Light

Magnesium oxide, Talc.

3. DANG BAO CHE

Vién nén.

Vién nén mau trang dén mau be, hinh tron, hoi 16i, ¢6 vach giita & mot mat.

Vién nén c6 thé duoc chia thanh hai liéu bang nhau.

4. PAC TINH LAM SANG

4.1. Chi dinh

- Dung diéu tri thay thé cho cac trudng hop thiéu hormon giap trang trong trudng hop thiéu
ning tuyén giap do bat ky nguyén nhan nao.

- Ngan ngtra su phi dai tro lai caa tuyén giap sau khi cat buéu trong cac trudong hop chirc nang
tuyén giap binh thuong.

- Diéu tri budu giap lanh tinh trong cac truong hop chirc nang tuyén giap binh thuong.

- Liéu phép diéu tri thay thé va uc ché chirc nang tuyén giap trong cac trudng hop budu giap
4c tinh nhat 1a sau phau thuat tuyén giép.

- Diéu tri két hop trong diéu tri cuong gidp vai cac thude khang giap sau khi dat duogc tinh
trang binh giap.

4.2. Liéu lwong va cach diing

Diéu tri thay thé hormone tuyén giap

Liéu luong
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Liéu lwong chi tiét duoc dé cap trong bang hudéng dan. Liéu luong cho tirng bénh nha
tinh toan dua trén xét nghiém can 1am sang va tham kham lam sang.

i

HA NOI

lidu thap.
Viéc bit dau diéu tri hormon tuyén giap phai dic biét than trong & bénh nhan cao tudi, nhiing
bénh nhan bi bénh mach vanh va nhiing bénh nhan bj thiéu ning tuyén giap ning hoic kéo dai,
d6 1a dung liéu khoi dau thip va sau do6 tang liéu tir tir, phai thuong xuyén kiém tra néng do
hormon tuyén giap sau mdi lan ting lidu. Kinh nghiém cho thiy, dung liéu thip c6 tac dung tot
d6i v6i ngudi nhe can va nhimg trudng hop bénh nhan budu giap nhan Ion.

Vi & mot s6 bénh nhan gié tri T4 hoac fT4 co thé ting, nén kiém tra ndng d6 TSH trong huyét
thanh dé kiém soét liéu trinh diéu tri

Chi dinh Liéu
(mcg levothyroxine
natri/ngay)

Suy giap:

Nguoi 16n Liéu khoi ddu | 2550

(tang 25 — 50 mcg cho mdi 2 — 4 tuan diéu tri) | Liéu tiép theo 100 - 200

Ngian ngira su phi dai tré lai ctia tuyén giap: 75-200

Diéu tri budu giap lanh tinh trong cac truong 75-200

hop chtic nang tuyén giap binh thuong:

Diéu tri két hop trong dicu tri cuong giap voi 50 - 100
cac thude khang giap:

Cac truong hop budu giap ac tinh sau phau 150 - 300

thuat cat bo tuyén giap:

Liéu lirong cho bénh nhan cao tudi

O nguoi cao tudi, nén diéu chinh liéu cho timg dbi tugng bénh nhan cu thé. Vi du nhiing bénh
nhan ¢6 bénh vé tim mach thi phai diéu chinh lidu tir tir cing véi kiém tra nong d6 TSH thuong
Xuyeén.

Liéu lirong cho tré em

Liéu duy tri thong thudng cho tré em bi thiéu ning tuyén giap do bam sinh hozc tha phat 1a 100
— 150 mcg levothyroxine/m? bé mat co thé/ngay.

Tré so sinh va tré nho bi thiéu ning tuyén giap bam sinh, nén diéu tri thay thé hormon tuyén giép
ngay lap tac, lieu khoi dau 1a 10 — 15mcg levothyroxine/kg can niang/ngay trong 3 thang dau.
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VAN PHONG
DAI DIEN

Sau d6, nén diéu chinh lidu luong cho ting débi tuong bénh nhan dya trén tham kha " ﬂu}g, HA NOI

gid tri hormon tuyén giap va TSH.

Dbi vai tré em bi thiéu ning tuyén gidp thr phat, liéu khoi dau 1a 12,5 — 50
levothyroxine/ngay. Nén ting lidu déu dan sau mdi 2 — 4 tuan dua trén thim kham 1am sang, gia
tri hormon tuyén giap va TSH cho dén khi dat duoc liéu thay thé.

Céch dung

Liéu hang ngay duoc udng bang cach nuét toan bo vién thudc véi mot luong nude nhé vao budi
séng, khi da day rong, it nhat 12 % gio trude khi dn sang.

Tré em udng thudc it nhat 1a ¥ gio trudc bira dn dau tién trong ngay. C6 thé ngam vién thudc voi
mot chat nudce (10 — 15ml) cho thude tan rd va trg thanh hdn dich min (chi nén chuan bi cho mdi
lan udng), sau d6 cho tré udng voi thém mot chit nudce (5 — 10ml).

Thei gian ding thuéc:

Suy gi&p va phau thuat tuyén giap do budu giap ac tinh: thong thuong la dung thude sudt doi,
diéu tri bu6u giap lanh tinh va ngin ngira su phi dai tro lai cua tuyén gidp: vai thang hosc vai
nam hodc suét doi; thy thudc vao thoi gian dung thude e ché tuyén giap trong liéu phap hd tro
diéu tri cuong giap.

Mot dot diéu tri tir 6 thang cho dén 2 nam ddi véi diéu tri budu giap lanh tinh. Néu viéc diéu tri
bang Berlthyrox 50 khdng mang lai két qua mong muén trong khoang thai gian nay thi c6 thé
can nhac céc liéu phap diéu tri khéc.

Xét nghiém trc ché chirc ning tuyén giap

Pé thuc hién xét nghiém tc ché chice ning tuyén giap, ding 150 — 200 mcg natri levothyroxine
/ngay x 14 ngay.

4.3. Chéng chi dinh

- Man cam véi hoat chat chinh hoic bt ctr t4 duoc nao cua thude

- Bénh cuong giap chua dugc diéu tri

- Suy thuong than chwa duoc diéu tri

- Suy tuyén yén chua duogc diéu tri (dan dén suy thuong than can phai diéu tri)

- Nhbi méu co tim cap

- Viém co tim cap

- Viém tim cip

Chéng chi dinh dung phéi hop levothyroxine véi cac thubc khang giap & phu nir 6 thai.

Viéc sir dung trong thoi ky mang thai va cho con bd, xem muc 4.6.

4.4. Than trong va canh bao dic biét khi dung
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Sau.

- bénh mach vanh

- dau that nguc

- tang huyét &p

- suy tuyén yén va/hoic suy thuong than

- bénh cuong giap
Trude khi 1am xét nghiém e ché hormon tuyén giap, ciing phai loai trir hoic diéu tri khoi cac
bénh trén. Lam xét nghiém wc ché hormon tuyén giap gitp loai trir kha nang ciia bénh cuong
giap.
Truong hop suy thuong than, nén diéu tri khoi trude khi bat dau diéu tri véi levothyroxine bang
bang liéu phap diéu tri thay thé dé ngan ngira suy thuong than cap (xem muc 4.3).
Nén tranh ding thudc trong cac trudng hop bénh mach vanh, suy tim, nhip tim nhanh, viém co
tim khong cap tinh, suy giap kéo dai hoic bénh nhan vira bi nhdi mau co tim, mac di bénh nhe.
Trong cac trudng hop phai diéu tri bang lieu phap hormon tuyén giap, phai thuong xuyén kiém
tra ndng 6 hormon tuyén giap ¢ nhitng bénh nhan nay (xem muc 4.2).
Trong treong hop suy giap tha phat, phai xac dinh rd liéu c6 kém theo suy thuong than khong.
Néu co, trudc hét phai diéu tri bang hydrocortison. Néu chwa diéu tri day du vai corticosteroids,
liéu phap hormone tuyén giap ¢ bénh nhan suy thuong than hoac suy tuyén yén cé thé gay ra suy
thuong than cap tinh (Addisonian crisis).
Céc thong sé huyét dong hoc nén duoc theo ddi khi bat dau diéu trj levothyroxin cho tré sinh non
nhe c&n vi ¢6 thé xay ra truy tuan hoan do chtrc ning tuyén thuong than chwa hoan chinh (xem
muc 4.8).
Khi c6 nghi ngo bi cuong giap, nén tién hanh xét nghiém hormon tuyén giap hoic xa hinh tuyén
giap.
Diéu trj levothyroxine cho phu nit man kinh bi suy giap, nhimg ngudi c6 nguy co lodng xwong
cao, thi nén chinh liéu levothyroxine dén lidu thdp nhat ma van c6 hiéu qua dong thoi nén kiém
tra chirc ning tuyén gidp thuong xuyén dé tranh ndng do levothyroxine trong mau cao trén
ngudng binh thuong (xem muc 4.8).
Khong dugc ding hormon tuyén giap cho bénh nhan dang sut can. Liéu théng thuong cho bénh
nhan ¢6 chirc ning tuyén giap binh thuong khong 1am bénh nhan giam can. Liéu cao co thé gay
tac dung ngoai y nghiém trong tham chi de doa tinh mang, dic biét khi ding chung véi cac thudc
giam can, va dac biét la vai cac amin giao cam.
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Néu can chuyén sang mot thudc khéc cé chira levothyroxine, can phai theo ddi chat ché bao gom
ca theo ddi 1am sang va can 1am sang trong giai doan chuyén ddi do c6 thé co nguy co mét can
bang tuyén giap. O mot s bénh nhan, ¢ thé can diéu chinh liéu.

Can theo ddi chirc ning tuyén giap & nhitng bénh nhan dang dung dong thoi levothyroxine va cac
thudc khac cé thé anh huong dén tuyén gidp (vi du nhu amiodarone, chat tic ché tyrosine kinase,
salicylat va liéu cao furosemide) (xem thém phan 4.5)

Can than trong khi sir dung levothyroxine & nhirng bénh nhan c6 tién sir dong kinh, vi nhing
bénh nhan nay c6 nhiéu nguy co bi co giat.

Déi véi cac bénh nhan dai thiao duong va bénh nhan dang diéu tri thubc chéng dong mau, xin
xem muc 4.5

Rat hiém c6 trudng hop suy giap duoc bao cdo ¢ nhitng bénh nhan dung dong thoi sevelamer va
levothyroxine. Do d6, dé nghi kiém tra ndng do TSH chat ch& & nhiing bénh nhan dang diéu tri
ca 2 loai thudc nay (xem thém muc 4.5).

Anh hwéng d@én xét nghiém cdn 1am sang

Biotin ¢ thé tac dong dén cac xét nghiém dinh lwong mién dich tuyén giap do twong tac
biotin/streptavidin, dan dén két qua xét nghiém giam hoic ting gia. Nguy co nay ting Ién khi
lidu biotin cao hon.

Khi doc két qua cua cac xét nghiém trong phong thi nghiém, phai xem xét kha ning gay nhiéu
cua biotin, dac biét néu quan sat thay viéc khdng nhat quan vai biéu hién 1am sang.

Dbi voi bénh nhan dang dung cac san pham c6 chira biotin, nhan vién phong thi nghiém nén
dugc thong béo khi yéu cau kiém tra chirc nang tuyén gidp. Nén sir dung cac xét nghiém thay thé
khong bi anh huang bai biotin, néu ¢6 (xem phan 4.5).

Natri

Thudc nady chia it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia la vé co ban 1a "khong c6 natri".
4.5. Twong tac thudc va cac dang twong tic khac

Thude diéu tri dai thio dwong:

Levothyroxine c6 thé 1am giam hiéu qua ha duong huyét cua cac thube diéu tri dai thao duong
(nhu: metformin, glimepiride, glibenclamide va insulin). Do d6, phai kiém tra nong do glucose
mau déu dan, chu yéu 1a khi bat dau diéu tri voi hormon tuyén giap, va nén diéu chinh liéu cua
c4c thudc ha duong huyét nay.

Cac dan chdt coumarin:
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Levothyroxine c6 thé lam ting hiéu qua cia cac dan chat coumarin théng qua Viéc cz
tri gan két véi protein huyét trong. Do d6, phai thuong xuyén kiém tra cac théng so\§
trong qua trinh diéu tri két hop va liéu luong cua céc thudc tc ché dong mau phai d
chinh pht hop (giam liéu).

Céc chdt trao doi ion:

CAac chat trao d6i ion nhu colestyramine, colestipol, colesevelam hoic calci va mudi natri cua
acid polystyrene sulphonic wc ché su hip thu cua levothyroxine thdng qua viéc gin véi cac
hormone tuyén giap trong dudng tiéu hoa va do d6 khong nén dung cac thude nay trong vong 4 —
5 gio sau khi udng Berlthyrox 50.

Thudc irc ché bom proton (PPI)

Dung ddng thoi véi thube tc ché bom proton (PPI) ¢ thé 1am giam hap thu hormone tuyén giép
do tang pH trong da day gay ra baoi PPI.

Nén theo ddi thuong xuyén chiic ning tuyén giap va theo ddi 1dm sang trong qua trinh diéu tri
dong thoi. C4 thé can phai tang liéu hormone tuyén giap.

Ciing nén than trong khi két thiic diéu tri bang PPI.

Thudc khéang axit dich mdt

Colesevelam lién két véi levothyroxine va do dé lam giam sy hap thu cua levothyroxine qua
duong tiéu hoa. Khong co tuong tac nao dugc ghi nhan khi ding levothyroxine it nhat 4 gio
trude khi ding colesevelam. Do d6, nén udng Berlthyrox 50 it nhat 4 gio truéc khi ding
colesevelam.

Céc thudc khang acid dg day chiza nhém, thudc chira sdt, thudc chera calci:

Hap thu cuaa levothyroxine c6 thé bi giam khi ding cung véi cac thudc khang acid da day chira
nhém (antacid, sucrafat), thudc chira sit hodc cac thudc chira calci. Do d6, nén dung Berlthyrox
50 trudc cac thude nay it nhat 2 gio.

Sevelamer va lanthanum carbonat

Sevelamer va lanthanum carbonat cé thé 1am giam sinh kha dung cua levothyroxine (xem thém
muc 4.4)

Propylthiouracil, glucocorticoid, thuéc izc ché beta (cu thé 1a propranolol)

Cac thudc nay tc ché su chuyén ddi tir T4 thanh T3 va do vy lam giam nong d6 T3 trong mau.
Amiodaron va cac thuéc can quang chiza iod

Céc thudc nay c6 thé gay cuong giap hoic suy giap do thudc chira iod ndng do cao. Do d6, phai
dic biét than trong khi ding cho bénh nhan budu giap nhan. Amiodaron wc ché sy chuyén doi tir
T4 thanh T3 va do vay lam giam nong do T3 va ting ndong do TSH trong mau. C6 thé can diéu
chinh liéu Berlthyrox 50 do anh huong ciia Amiodaron trén chirc nang tuyén giép.
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VAN PHONG

Salicylate, dicoumarol, furosemide, clofibrate, phenytoin: DAIDIEN

dan dén ting nong d6 thyroxin ty do trong huyét twong (fT4), do dé lam giam tong ndng o
hormone tuyén giap.
Thudc tranh thai chira oestrogen, ché pham thay thé hormon dung cho phu niz man kinh

Nhu cau levothyroxine c6 thé ting khi dung cac thudc tranh thai chira oestrogen hoic cac thube
diéu tri thay thé hormon dung cho phu nit man kinh. C6 thé c6 su gia ting lién két véi
levothyroxine, diéu ndy c6 thé dan dén cac sai s6t trong chan doan va diéu tri.

Sertraline va chloroquine/proguanil

Cac thudc nay 1am giam hiéu qua cua levothyroxine va ting ndng dd TSH huyét thanh.

Anh hwong cua thuoc cam ing cytochrom P-450

Thudc cam tmg enzym nhu rifampicin, carbamazepine, phenytoin, barbiturat va cac san pham c6
chira St John's Wort (Hypericum perforatum L.) c6 thé lam tang do thanh thai levothyroxin &
gan, din dén giam nong d6 hormone tuyén giép trong mau. Do d6, bénh nhan dang diéu tri thay
thé tuyén giap co thé yéu cau tang liéu hormone tuyén giap néu cac loai thude nay duogc sir dung
ddng thoi.

Thudc ¢ ché protease:

Cac bao céo cho thay hiéu qua cua levothyroxine bi giam khi dung dong thoi véi
lopinavir/ritonavir. Do d6, can kiém tra triéu ching 1am sang va chtic nang tuyén giép can than ¢
nhitng bénh nhan dang dung levothyroxine cing véi cac thudc e ché protease. Nén theo doi
TSH & nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang levothyroxine it nhat trong thang dau tién sau khi bét
dau va / hoic két thuc diéu tri ritonavir.

Chat i#c ché tyrosin kinase:

Chat &c ché tyrosin kinase (nhu imatinib, sunitinib, sorafenib, motesanib) c6 thé lam giam hiéu
qua cua levothyroxine. Do do, can kiém soat cac triéu ching 1am sang va chic nang tuyén giép &
bénh nhan khi phdi hop diéu tri voi cac chat nay. Phai diéu chinh liéu levothyroxine khi can
thiét.

Orlistat

Suy giap va/hodc giam kiém soét bénh suy giap co thé xay ra khi dung ddng thoi levothyroxine
va orlistat. Pidu nay co thé la do giam hép thu levothyroxin.

San pham tir ddu nanh

Céc san pham tir dau nanh cé thé 1am giam hip thu levothyroxine tai rugt. Ba co béo céo nong
d6 TSH huyét thanh tang & bénh nhi khi &p dung ché d6 an kiéng chtra ddu nanh trong khi diéu
tri v&i levothyroxine do suy giap bam sinh. C6 thé dung liéu cao levothyroxine dé dat dugc nong
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d6 T4 va TSH huyét thanh vé muc binh thuong. Can phai kiém tra ndng do T4 va
trong va sau khi két thic ché do an kiéng chtra dau nanh; viéc didu chinh lidu levotRy
thé 1a can thiét,
Caphé

Nén tranh dung dong thoi levothyroxin véi ca phé vi cé thé 1am giam su hap thu levothyroxin tir
duong tiéu hoa. Do d6, nén tuan thu khoang thoi gian tr 0.5 — 1 gid giira viéc udng
levothyroxine va ubng ca phé dé giam nguy co twong tac. Nhitng bénh nhan dang duogc diéu tri
bang levothyroxine dugc khuyén khong nén thay d6i théi quen udng ca phé khi chua dugc bac si
diéu tri kiém tra va theo ddi ndng do levothyroxine.

Semaglutide

Dung dong thoi semaglutide c6 thé anh huong dén phoi nhiém levothyroxine. Téng phoi nhiém
(AUC) ciia levothyroxine (dugc diéu chinh theo nong d6 noi sinh) ting 33% sau khi ding mot
lidu semaglutide dudng udng duy nhit va Cmax khong thay dbi. Can theo ddi cac thdng sé tuyén
giap va diéu chinh lidu khi diéu tri cho bénh nhan bang levothyroxin cuing ltc véi semaglutide.
Anh hiréng dén xét nghiém cdn 1am sang

Biotin c6 thé tac dong dén cac xét nghiém dinh lwong mién dich tuyén giap do twong tac
biotin/streptavidin, dan dén két qua xét nghiém giam hoic ting gia (xem muc 4.4).

Twong ky

Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 13n thudc nay véi cac thude
khac.

4.6. Kha nang sinh san, phu nir cé thai va cho con ba

Trong thoi ky mang thai va cho con b, viéc diéu tri bang hormone tuyén giap phai duoc thuc
hién mot cach nhat quan.

Khong dugc lam xét nghiém tic ché hormon tuyén giap trong giai doan mang thai va cho con bu.
Thai ky

Nong d6 hormone tuyén giép trong giGi han binh thudng rat quan trong dé dam bao suc khoe téi
wu cho me Vva thai nhi. Mic du duoc sir dung rong réi trong thoi ky sinh san, cho dén nay van
chua biét dén tac dung khdng mong mudn cua levothyroxine ddi véi thai ky hodc stc khoe cua
bao thai/tré so sinh.

Nhu cau levothyroxine & phu nir mang thai bi suy giap ting 1a do hormon oestrogen. Do d6, phai
kiém tra chirc ning tuyén giap trong va sau khi mang thai va diéu chinh liéu phu hop.

Do TSH huyét thanh ting cao c6 thé xay ra sém nhat 1a & tuan thi 4 cua thai ky, nén phu ni
mang thai dang ding levothyroxine nén do TSH trong mdi tam c& nguyét, dé chic rang céc gia
tri TSH huyét thanh nam trong pham vi tham chiéu danh riéng cho thai ky. Nong do TSH huyét
thanh ting cao nén duoc diéu chinh bang cach tang liéu levothyroxine. Do nong d6 TSH sau khi
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sinh twong tu nhu gia tri trudc khi co thai, nén lidu levothyroxine s¢€ trg lai lidu trud
thai ngay sau khi sinh. Nén kiém tra nong 6 TSH huyét thanh 6-8 tuan sau khi sinh.

cuong gidp & phu nir ¢6 thai do khi d6 can dung lidu thudc khéng gidp trang cao hon. Vi cac
thudc khéng giap trang, khdng gidng levothyroxine, cd thé qua duoc hang rao nhau thai ¢ liéu
thong thuong, diéu nay cé thé gay suy giép cho thai nhi. Vi ly do nay, nén ludn luén ding cac
thudc khang giap trang don trj liéu vai liéu thap cho phu nit cuong giap ma co thai.

Cho con bu

Levothyroxine duoc tiét vao sira me trong thoi ky cho con bl nhung ndéng do dat duoc & liéu
diéu tri khuyén céo khong du dé gay ra bénh cudng giap hoic wc ché bai tiét TSH & tré bl me.
Khda nang sinh san

Suy giap hoic cudng giap c6 kha ning anh hudng dén kha ning sinh san. Trong qué trinh diéu tri
suy giap bang levothyroxine, liéu lugng phai dugc diéu chinh duya trén viéc theo ddi cac thdng sb
xét nghiém vi lidu luong chua du khong c6 kha ning cai thién tinh trang suy giap va qua liéu co
thé dan dén cuong giép.

4.7. Anh hwéng cia thudc 18n kha ning 14i xe va van hanh may méc

Chua c6 nghién citu vé anh huong 18n kha ning 14i xe va van hanh may mac.

4.8. Tac dung khdng mong mudn

Trong truong hop cé biét, khi lidu diung khong duoc dung nap tét hoac qua liu, va dic biét khi
tang liéu qua nhanh trong giai doan méi diéu tri thi cac triéu chung dién hinh cua cuong giap co
thé xay ra.Trong nhitng truong hop nay, nén giam liéu hang ngay hoic nging thubc trong vai
ngay. Ngay sau khi hét cac tac dung phu nay, c6 thé dung lai thuéc nhung than trong vé liéu
dung.

Trong trudng hop qua man véi levothyroxine hozc bat cir ta duoc nao cua Berlthyrox 50, phan
ng di tng trén da va duong tho 6 thé xay ra.

Trong mot sé trudng hop ca biét, da c6 bao céo vé shock phan vé. Phai ding thudc trong nhiing
truong hop nay.

Quy udc sau day di duoc sir dung dé phan loai cac tac dung khdng mong mudn vé tan suat:

Rat phé bién: (> 1/10)

Phé bién: (> 1/100 < 1/10)
Khoéng pho bién: (> 1/1.000 < 1/100)

Hiém: (> 1/10.000 < 1/1.000)

R4t hiém: (< 1/10.000)
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Chua biét: (tan suat khdng thé ude lugng tir cac dit liéu cd sin)

Réi logn hé mién dich

Chua biét: Qua man

Réi logn ngi tiét

Phé bién: Cuong giép

Roi logn tim

Rat phé bién: Panh trbng nguc

Phé bién: Nhip tim nhanh

Chua biét: R4i loan nhip tim, con dau thit nguc
Réi loan da va mé duéi da

Chua biét: Phil mach, phét ban, may day, ting tiét md hoi
Roi logn tam than

Rat phé bién: Mat ngu

Phé bién: Lo lang

Chua biét: bon chon

Roi loan co xwong va mé lién két

Chua biét: Yéu co, chudt rut, loang xuong khi dung liéu levothyroxine tic ché tuyén giap, dac
biét & phu nit sau man kinh, chii yéu khi diéu trj trong thoi gian dai.

Réi logn mach

Chua biét: Cam giac ndng, suy giam tuan hoan & tré sinh non nhe can (xem phan 4.4)
H¢ sinh sdn va réi logn va

Chua biét: RSi loan kinh nguyét

Roi logn tiéu hoa

Chua biét: Tiéu chay, nén va budn non

Cac nghién cuu

10
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DAI DIEN
TAI TP, HA NOI

Rat phd bién: Nhuc dau
Hiém: tang ap luc noi so (dic biét ¢ tré em)

Chua biét: Run

Céc roi logn chung

Khoéng biét: cam giac qué néng, sot

Thong bao ngay cho béac sy hodc duoc si khi gip cac tac dung khong mong mudn nhu trén khi st
dung thudc hoic bao cao cac phan tng cé hai caa thudc vé Trung tdm Théng tin thudc va Theo
ddi phan ung c6 hai cua thudc (ADR) Qudc Gia. Pia chi: 13 - 15 L& Thanh Téng - Hoan Kiém -
Ha Noi. bién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com

4.9. Qua liéu

DAau hiéu qué liéu cho thay ndng do T3 ting cao hon nhiéu so véi ting nong d6 T4 hoic fT4.

DAau hiéu tang toc do chuyén hda tir mic do trung binh 1én cao xay ra khi qué liéu va ngd doc
(xem thém muc 4.8). Ty thudc vao mac do quéa liu, phai ngirng ding thude va kiém tra.

Liéu 10mg levothyroxine dugc dung nap tét va khéng xay ra bién ching. Bién chung nang va cé
thé de doa dén tinh mang (hd hap va tuan hoan) it khi xay ra trir bénh ly vé mach vanh. Tuy
nhién, ciing da thay c6 nhiing bao céo vé truong hop nhiém doc giap, co giat, suy tim va hon mé.
Ca biét co truong hop bénh nhan dot quy tim khi lam dung levothyroxine trong nhiéu nam.
Trong truong hop qué liéu cip, ¢6 thé 1am giam hap thu bang cach cho bénh nhan udng than
hoat. Phai diéu tri triéu chimng va diéu tri hd trg cho bénh nhan. Trong trudng hop ¢ phan ung
kich thich than kinh giao cam beta (vd: nhip tim nhanh, lo ling,..), cac tac dung nay cé thé dugc
han ché bang cach dung cac thudc uc ché beta. Khong duoc ding céac thude khang giap trang vi
tuyén giap da hoan toan bi suy.

Trong trudng hop qué lidu nang (do tu tir) thi loc mau cé thé hitu ich.

Qua liéu levothyroxine can duoc theo ddi kéo dai. Di sy chuyén héa dan dan tir levothyroxine
sang liothyronine nén triéu chung c6 thé xay ra muon va cé thé 1én toi 6 ngay.

5.PAC TINH DUQC LY

5.1. Piac tinh dworc luc hoc

Nhém tac dung duoc ly: hormon tuyén giép

Ma ATC: HO3AAO01

Co ché tac dung
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levothyroxine noi sinh hay ngoai sinh.

Tac dung duoc ly

Sau khi chuyén d6i mot phan thanh liothyronine (T3) tai gan va than, thudc di vao cac té bao
trong co thé, céc tac dung dic hiéu cua cac hormon tuyén giap duoc quan sat thdy ddi véi su phat
trién, su ting trudng va su chuyén héa cua co thé thong qua viéc hoat héa cac thy thé cua T3.
Hiéu qua va an toan lam sang

B sung hormon tuyén giap gitip 1am binh thuong hda qua trinh chuyén hda cua co thé. Vi du:
khi udng levothyroxine cé thé lam giam dang ké nong do cholesterol mau cao do suy giap.

5.2. Pic tinh dwgc dong hoc

Hdp thu

Khi uéng thude lac d6i, kha nang hap thu cua levothyroxine dang udng thay d6i theo dang bao
ché khac nhau, levothyroxine duoc hap thu téi 80%, cha yéu & rudt non. Néu udng thube cing
Vi thirc an, hap thu s& giam dang ké.

Nong d6 dinh trong huyét twong dat dugc khoang 2 — 3 gio sau khi uéng thuéc.

Khi bét dau dot diéu tri, tac dung khai phat thuong thiy sau 3 — 5 ngay.

Phan bé

Thé tich phan bd thube vao khoang 10 — 12 lit. Trén 99,97% levothyroxine trong co thé & dang
két hop vai proteins huyét twong. Protein va hormon gan két cling hoa tri, diéu nay c6 nghia rang
sy trao doi gitra hormon tu do va hormon da gin két xay ra thuong xuyén va rat nhanh chong.
Thai tru

Hé sb thanh thai chuyén hoa khoang 1,2 lit huyét twong/ngay; thudc chuyén hda chi yéu & gan,
than, ndo va co. Chat chuyén hoa dugc bai tiét qua nudc tiéu va phan.

Thoi gian ban thai cua levothyroxine la khoang 7 ngay; ¢ bénh nhan cuong giap thi la 3 — 4 ngay
va ¢ bénh nhén suy giap thi 1a 9 — 10 ngay.

Phu nir ¢ thai va cho con bu

Levothyroxine chi qua nhau thai véi sb lugng rat it. O liéu diéu tri thap, chi thiy mét luong nho
levothyroxine bai tiét vao sira.

Suy than

Do ty Ié két hop vai protein huyét trong cao, nén cac hormon tuyén gidp chi xuat hién véi sé
luong nho khi thim phan mau.

5.3. Dir ligu an toan tién 1am sang

Péc tinh cap
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VAN PHONG

Doc tinh cip cua levothyroxine rat thap. DAIDIEN

Doc tinh man

O liéu cao, dd quan sat thdy ¢ chudt, cac dau hiéu cua bénh gan, ting ning cua bénh than, ciing
nhu sy thay doi trong lwong cua cac co quan. Khong c6 tac dung khéng mong mubn nghiém
trong nao duoc quan sét thiy & cho.

Kha néing gdy dét bién

Chua c6 tai liéu nghién ctru vé kha ning gay dot bién cua levothyroxine. Cho dén nay, khong c6
nghi ngo hozc dau hiéu ndo vé tac hai nao dén thé hé sau do thay ddi d6i bo gen.

Kha nang gay ung thw

Chua c6 nghién ciru 1au dai trén dong vat vé kha ning gy ung thu cua levothyroxine

Dac tinh sinh san

Hormone tuyén giap di qua nhau thai véi ty Ié rat nho.

Chua c6 nghién ctru nao vé tac hai trén kha nang sinh san cua nam va nir. Khdng c6 nghi ngo
hozc dau hiéu nao.

6. PAC TINH CUA THUOC

6.1. Danh sach ta dwoc

Cysteine hydrochloride monohydrate (mét phan trong vién nén & duéi dang cystine)
Microcrystalline cellulose

Maize starch

Pregelatinised Starch

Light Magnesium oxide

Talc

6.2. Tinh khong tuwong thich

Khéng ap dung

6.3. Han dung

3 nam ké tir ngay san xuat. Bao quan thudc trong vi dé tranh anh sang.

6.4. Bidu ki¢n bao quan

B4o quan khong qua 30°C

6.5. Tinh chit va dung lwgng ciia bao bi déng géi

Vi nhdm Alu-Alu

Hop 4 vi x 25 vién nén

6.6. Cac bién phap phong ngira dic biét déi véi viéc thai bé
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VAN PHONG

Bat ky san pham thudc hoic phé liéu khéng sir dung nao déu phai dugc xir Iy theo LDIEN

AI'TP, HA NOI

dia phuong.

Tiéu chuin chét lweng: Tiéu chuan co so

CO SO SAN XUAT

SX ban thanh pham:

Berlin-Chemie AG

Tempelhofer Weg 83, 12347 Berlin, CHLB burc
Péng g6i va xudt xuong:

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, CHLB buc

Toa thudc dugc duyét vao thang 2/2024
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