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Ingredients: Each tablet contains Propylthiovracil  Manufactured by:
50mg, exclplents q.5.

Doun: fnrm. Tablets
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R, Thubc nay chi ditng theo don thubc HUONG DAN SU DUNG

DEBITAB

(vién nén propylthiouracil 50 mg)

Dé xa tim tay tré em
Doc kj hweng diin sit dung triede khi ding

THANH PHAN CONG THUC:

Mai vién chita:

Thanh phin duge chét:

PHEIE IR i o ciiaassosnimin s ires s o aa S oA AR B A S A A R RSN Ay S0 mg
Thanh phén té duge: lactose monohydrat, tinh bdt tién gelatin hod, tinh b6t ngd, povidon K30,
natri starch glycolat, silic dioxyd dang keo khan, magnesi stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén.
MGa ta: Vién nén hinh tru, mau tring, hai mét nhan, canh va thanh vién lanh lan.

CHI PINH

Piéu tri bénh cudmg giap bao gdm bénh Graves (Basedow) va nhiém doc giap.

Diéu tri tai phat cudmg giap sau phiu thuft cit bo sun,

Cai thién hoi ching ting ning tuyén gidp trude khi tién hanh thi thudt cét bo tuyén gidp.
Ho tro cho lidu phép iod phong xa.

Tri hodin phéu thuét cit bd & tré vi thanh nién bj cuong giap.

Diéu tri con nhiém doc giap c."ftp.

LIEU DUNG, CACH DUNG
Li¢u diing

Ngwoi lon:

Diéu tri bénh cuong gidp: 1iéu ban diu cia propylthiouracil 1a 300 mg — 600 mg ding mot lin
trong ngay, ding cho dén khi trd lai binh giap. Sau d6 giam lidu dén xu(’:}ng lidu duy tri tir 50
mg dén 150 mg, udng modt lan moi ngay.

Chuitn bi cho bénh nhéan trwde phitn thudt: ding liéu khoi ddu nhu trén, dimg thubc khi trd
lai binh gidp

Chuiin bi cho b¢nh nhén triede diéu tri bing iod phong xa: lidu khoi diu nhu trén trong vai
tudn trude khi chiéu xa, ding thu6e & thoi diém 2 — 4 ngdy truée ngay chiéu xa.

Diéu tri con nhiém dpc gidp: ding 200 mg clt sau 4 — 6 gidy trong 24 gidy dau tién, giam lidu
khi con bénh thuyén giam.

Ngudi eao tudi: ding nhur lidu ngudi 16n, ¢in thén trong khi c6 suy gan thin ¢6 thé cin giam

lidu trong trudng hop nay.
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Tré em va thanh thiéu nién:
Tré em tir 6 — 10 tubi : lidu khai déu 50 — 150 mg moi ngay.
Tré trén 10 tudi : lidu khoi ddu 150 — 300 mg mbi ngay.

Cach dung:
Udng nguyén vién véi nude.

CHONG CHI PINH
Miin cam vé&i béit ky thanh phén nao ctia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Sy phat trién ctia mét 56 tic dung phu (sbt, loét miéng, phat ban, dau hong) c6 thé la ddu hiéu
cta tinh trang mét bach clu hat, diy 13 phan tng nghiém trong ctia thudc cin nging thude va
lién hé vai bae si. Céng thire mau toan phin nén duge thue hién néu cé bing chimg l4m sang
vé nhiém trin g. Tuong ty, propylthiouracil nén duge sir dung hét site thén trong & nhirng bénh
nhan dang ding cdc thube khac co thé gdy mét bach cu hat. Str dung propylthiouracil than
trong & bénh nhén trén 40 tudi.

Giam lidu propylthiouracil trong suy than, Néu d¢ loc chu than 10 — 50 ml/phut thi giam liéu
25%. Néu GFR < 10ml/phut thi giam liéu 50%.

Propylthiouracil cd thé pay ha huyét khéi va chay mau nén cdn theo ddi thoi gian protrombin
trong qua trinh diéu tri, ddc biét Ia trude khi phiu thuat.

Ngtmg propylthiouracil néu cé bing chimg quan trong vé miit lam sang vé& chire nang gan bét
thuong,

Didu tri kéo dai va/hodc dimg qua lidu propylthiouracil co thé gay suy gidp nén cin theo ddi
chirc niing tuyén gidp thudng xuyén,

Mot tac dung phu nghiém trong khéc 1 viém mach hé thng c6 thé xay ra bat cir lic ndo va
kéo dai dén vai nim sau khi bit ddu didu tri bing propylthiouracil. Nguy co viém mach hé
théng c6 thé ting 1én khi str dung kéo dai. Su lién quan dén thén 13 phd bién nhét nhung hé
théng da, phdi va co xuong cling cb thé lién quan. Trong trudmg hop ning c6 thé tr vong. Nén
ngimg st dung propylthiouracil ngay lap tirc va bt du diéu trj khi can thiét.

Mot s6 trudmg hop phéan img gan nghiém trong, ca & ngudi 16n va tré em, bao gOm ca trudng
hop tir vong va trudmg hop cén ghép gan di duge bdo céo khi siv dung propylthiouracil. Thoi
gian khoi phat khac nhau nhung trong phin lén cée trudmg hop phén Gng & gan xay ra trong
vong 6 thang. Néu co bit thuong dang ké vé men gan trong qud trinh diéu tri bang
propylthiouracil, nén ngirng thude ngay lap tic.

T4 dwoc:

Thubc ¢6 chira lactose monohydrat, bénh nhén c6 vin @& di truyén hiém gip v& khong dung
nap galactose, thiéu hut men lactase toan phén hodic kém hép thu glucose-galactose khong nén
ding san phim thude nay.

Thudc nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghfa 12 vé co ban 12 'khéng chira natri'.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nii ¢6 khi nang sinh con

Phu nft trong d¢ tudi sinh dé nén duge thong bio vé nguy co tiém 4n khi sit dung
propylthiouraci trong thai ky.

Phu nit ¢6 thai

Bénh cudng gidp & phu nit mang thai cin duge didu tri ddy da dé ngan nglia céc bién ching
nghiém trong cho me va thai nhi.

Propylthiouracil ¢6 thé di qua nhau thai nguoi.

Céac nghién cau trén dong vét khong dAy du vé dge tinh sinh san. Céc nghién ciru dich té hoc
dua ra nhitng két qua trai nguge nhau vé nguy co dj tit bam sinh.

Cén dénh gid loi ich/nguy co cia ting ca nhén trude khi didu tri béng propylthiouracil trong
thoi ky mang thai. Nén dung propylthiouracil trong thdi ky mang thai voi lidu thép nhét c6 hidu
qua ma khéng can ding thém hormone tuyén giap. Néu sir dung propylthiouracil trong thoi ky
mang thai, nén theo déi chit ché me, thai nhi va tré so sinh.

Phu nit cho con bu

Propylthiouracil dugc hép thu trong stra me v&i mot lvgng nho va cin theo dbi chit ché sy phat
{rién ciia tré so sinh & bét k¥ ba mg cho con b nao duoc didu trj bing thude nay.

Kha nang sinh san
Khong cé nghién ciru ndo vé anh hudng dén kha ning sinh san cta con ngudi duge tién hanh
d6i vai propylthiouracil.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thude khéng dwoc ghi nhan ¢6 anh huong lén kha nang lai xe, vin hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude:

Phan ting clia tuyén gidp véi propylthiouracil ¢o thé bi suy giam do diing ddng thoi lugng iod
liu cao.

Nhiing thay dai vé tinh trang tuyén gidp do thudc gdy ra co thé anh huéng dén yéu ciu vé liu
lugng déi véi theophylline va digitalis. C6 thé cén phai gidm liéu digitalis va theophyllin khi
chirc ning tuyén gidp tro lai binh thudng.

Twong Ky thube:

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky, ctia thude, khong tron 13n thude nay voi cée
thude khée.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Téc dung khong mong mudn dwoc phén loai theo tin sudt gap v6i quy wéc nhu sau: rit phé
bién (> 1/10), phé bién (> 1/100 dén < 1/10), it gip (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gip
(> 1/10 000 dé&n < 1/1000), rét hiém gap (< 1/10 000) va khong 16 tan suit (khong thé wée tinh
dugc tir nhitng dit liéu c6 san).

Céc tac dung phu nho cuia propylthiouracil bao gdm: phat ban, ndi mé day, ngra, rung toc bt
thudng, sic td da, phu né, budn nén, ndn, dau ving thuong vi, mét vi giac, dau khop, dau co,
di cam (paresthesia) va nhirc déu.

20250314
3/5



https://trungtamthuoc.com/

Giam bach cdu 14 téc dung phu thudng gip nhung thuong nhe va c6 thé hdi phue.

Mt bach cu hat 14 tac dung phu nghiém trong nhét ctia propylthiouracil, nhung ty 18 mic bénh
rit thap. N6 ¢6 xu hudng xdy ra trong vong hai thing déu didu tri & bénh nhén trén 40 tudi,
ding liéu 16n hon 6 nguy co cao hon.

Tén sudt khong 15: Viém gan, suy gan

Cac tac dung phu nghiém trong nhung hiém gap khac bao gdm: thiéu mau bit san, s6t do thudc,
hoi chimg gibng lupus, phan img gan nghiém trong (bao gdm bénh n#o gan, hoai tir gan bling
phat va tr vong), viém mang ngoai tim, ha dudng huyét, giam tidu ciu va chay mau.

Viém than, viém phéi k&, viém mach ngoai da va viém da co cling di duge bao cdo. Phan ting
qua mén ¢6 thé lién quan dén sy phét trién cua khang thé té bao chit chéng bach ciu trung tinh
(ANCA).

Nhiém doc gan do propylthiouracil gy ra rét hiém va thuémg bidu hién duéi dang viém gan c6
hodic khong ¢6 vang da. Vang da & mét ciing da xay ra. Cac tac dung phy trén gan thudng héi
phuc khi ngimg propylthiouracil.

Théng bido ngay cho bic sy hogic duge si khi gip cdc tic dung khéng mong mubn nhw trén
khi sit dung thube hodc bdo cdo cic phdn ting cé hai ciia thubc vé Trung tim Théng fin
thube v Theo dai phin iing cé hai ciia thude (ADR) Quic Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Cac triéu ching cua qué lidu propylthiouracil bao gdm: budn nén, nén, dau vimg thuong vi,
nhire dau, sdt, dau khap, ngira, phii né va thiéu mau bét san, viém da troc vay va viém gan. Mt
bach cau hat la tac dung phu nghiém trong nhét c6 thé xay ra do ngd doc ccflp tinh cua
propylthiouracil.

Viéc diéu tri qua liéu propylthiouracil can nham muc dich giam thidu lugng thube hép thu vao
tudn hoan. Sau khi bi ngd ddc clp tinh, da day phai duge lam tréng bing cach rira da day hoic
gay ndn, Than hoat tinh cling ¢6 thé duoc sir dung. Sau d6 nén tién hanh cac bién phap diéu tri
triéu chirg va hd tro chung. Phan tich mau toan phin nén dugc xem xét vi ¢6 nguy co nhd vé
bién chimg huyét hoc va liéu phép diéu tri thich hop duge dua ra néu tinh trang suy tiy xuong
phat trién.

Khéng c6 thude giai doc dic higu cho propylthiouracil.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y: Thube khéng gidp

Ma ATC: HO3BAO2

Propylthiouracil ngiin chin viée san xudt hormon tuyén gidp bang céch tc ché enzym
peroxidase tuyén giap. Diéu nay ngin can sy két hop cua iod vao du luong tyrosyl ciia
thyroglobulin va tc ché sy két hop cta du lugng iodotyrosyl dé tao thanh iodothyronin. N&
cling can tro qua trinh oxy hoa cta ion iod va nhom iodotyrosyl.

Propylthiouracil khéng trc ché hoat dong hodc giai phéng hormon tuyén gidp da dwoc hinh
thanh ciing nhw khong can trd hiéu qué cta viée lvu hanh hodc sit dung hormon tuyén giap
ngoai sinh. Tuy nhién, n6é Wrc ché qua trinh khir iod ngoai bién ciia thyroxin thanh tri-
iodothyronin. Propylthiouracil ¢fing lam giam dén mirc dé luu hanh cia céc globulin mién dich
kich thich tuyén giap trong bénh Graves.
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PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Propylthiouracil duge hip thu nhanh chéng qua dudng tiéu héa va c6 sinh kha dung khoang
50-75%.

Thoi gian bén thai cia propylthiouracil duge wée tinh 14 1 - 2 gio. Thoi gian ban thai cé thé
tang 1&n & bénh nhén suy gan va than va cé thé cin giam liéu. Mic du thoi gian ban thai ngin
nhung propylthiouracil vAn dwoc giit lai trong tuyén giap it nhit 24 gié.

Propylthiouracil tip trung & tuyén gidp. N6 d& dang di qua nhau thai va phén bé vao sita me.
Khoang 80% propylthiouracil giin két véi protein.

Chuyén héa

Propylthiouracil chuyén hoa thanh lién hop acid glucuronic ldn dén & gan.

Thai trir

Propylthiouracil duoe bai tiét chi yéu qua nude tiéu dudi dang lién hop acid glucuronic, Rét it
propylthiouraci khong chuyén hoa duge bai tiét qua nude tidu va mot luong khong déng ké
dwoc bai tiét qua phan.

QUY CACH DONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién.

Hop 10 vi x 10 vién.

Hop 1 lo x 100 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khd, tranh 4nh sang, dudi 30°C.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

San xuit tai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM THANH PHAT

Ld CN1-6, khu cdng nghiép Pht Nghia, xa Phit Nghia, huyén Chuong M§, thanh phd Ha Ni.
SDT: 0243.200.9142
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