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Rx- Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

ANTITHYROX 5 
(Viên nén carbimazole 5mg) ĐẠI DIỆN 

TẠI THMH PHŨ Dé xa tầm tay trẻ em. 
Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng. 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC 
Mỗi vién nén có chứa: 
Thành phdn hoat chát: Carbimazole................ 5mg 

Thành J›hzì`rl tádược: Lactose monohydrate, ferric oxide red [E172], crosscamellose sodium, 

magnesium stearate. 

DẠNG BÀO CHÉ 
Viên nén. 

Mô tả dang bào chế: Viên nén không bao màu hồng lốm dém, hình tròn, hai mặt lồi, một mặt dập 
sô “5”, mặt còn lại nhăn. 

CHỈ ĐỊNH 
Carbimazole là một Lhuoc khang giáp được chỉ định cho người lớn và trẻ em trong các trường hợp 

cần giảm chức năng tuyến giáp: 

- Bệnh cường glap 
- Chuén bị cắt tuyến giáp trong cường giáp. 

- - Trước và sau khi điều trị bằng iod phóng xa. 

LIÊU DÙNG, CÁCH DUNG 
Chỉ dùng carbimazole nếu cường giáp đã được xác định bằng các xét nghiệm. 

Liều dùng: 
Người cao tuổi: l(hc›ng có chế độ liều đặc biệt, nhu’ng cần chú ý quan sát chống chỉ định và cảnh 

báo vì đã có báo cáo cho lhay sử dụng & người cao tudi (trén 65 tuôi) mắc chứng loan sản bạch cầu 

trung tính có nguy cơ dẫn dén tử vong. 

Trẻ em: 

Từ 3 đến 17 tuổi: Liều khởi đầu thông thường là 15 mg/ngày và được điều chỉnh tùy theo đáp ứng 
của bệnh nhân. 

Dưới 2 tuổi: An toàn và hiệu quả của carbimazole ở trẻ em dưới 2 tuổi chưa được đánh giá. Không 

khuyến cáo dùng carbimazole cho trẻ em dưới 2 tuổi. 

Người lớn: 

Lleu khởi đầu từ 20 mg — 60 mg, chia làm 2—3 Ian Liều dùng nên được điều chỉnh theo chức năng. 

tuyến glap cho dén khi chức năng tuyén giáp trở về mức binh thường dé giảm nguy cơ điều trị quá 

mức dẫn đến suy giáp. 

Liều điều trị tiếp theo có thể duqc thực hién theo một trong hai cách: 

- _ Phác đồ duy trì: Liều cuối cùng từ 5 mg — 15 mg/ ngày, có thể dung một lan/ngay Điều trị it 

nhất 6 tháng cho tới 18 tháng, kết hợp với theo dõi chức năng tuyén giáp và điều chỉnh liều 

thích hợp. 

- . Phác đồ thay thé - chặn: liều được duy trì & liều khởi đầu (20 mg-60 mg/ngay) đồng thời bd 

sung L — thyroxine 50 mcg -150 mcg/ngày dé ngăn ngừa suy giáp. Điều trị ít nhất 6 tháng 

cho tới 18 tháng. 

Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. 
CHÓNG CHÍ ĐỊNH: 
QQuá mẫn với carbimazole hoặc bét kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Cac bệnh nặng về máu. 
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- Suy gan nặng. 

- . Bệnh nhân có tiền sử viêm tụy cấp sau khi dùng carbimazole hoặc chất chuyển hóa còn hoạt 
tính của nó là thiamazole. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
Suy tủy xương bao gồm giảm bạch cầu trung tính, tăng bạch cầu ái toan, giảm bạch cầu và mất bạch 

cầu hạt đã được báo cáo. Các trường hợp tử vong do mét bạch cầu hạt do carbimazole đã được báo 

cáo. 
Các trường hợp hiếm gặp của giảm toàn thé huyết cầu/thiều máu không ta1 tạo và giảm tiéu cầu đơn 

độc cũng đã được báo cáo. Ngoài ra, các trường hợp thiéu máu tan máu rất hiém gặp cũng đã được 

ghi nhận. 

Bénh nhân cần được cảnh báo về viêm họng, bằm tím hoặc chảy máu, loét miệng, sốt, khó chịu. 
Nên ngimg thuốc và dén viện ngay lập tức. Những trường hợp này cần được kiểm tra số lượng bạch 
cầu, đặc biét khi có dấu hiệu bị nhiễm khuẩn. 

Sau khi xuất hiện bất kỳ dấu hiệu và triệu chứng rồi loan gan (dau bụng trên, chán ăn, ngứa), nên 

ngừng thuốc và kiểm tra chức năng gan ngay lập tức. Ngừng thuốc sớm sẽ tăng khả năng hồi phục 
hoàn toàn. 

Cần thận trọng dùng carbimazole với bệnh nhân suy gan nhẹ và vừa. Néu phát hiện chức năng gan 
bắt thường, nên ngừng điều trị. Thời gian bán thải của thuốc có thể bị kéo dài do rồi loạn gan. 

Cần ngừng carbimazole tại thởi điểm dùng iod phóng xạ (tránh con bão giáp). 

Bệnh nhân không thể tuân thủ hướng dẫn sử dụng hoặc không thể theo dõi thường xuyên không nên 

điều trị bằng carbimazole. 
Kiểm tra công thức máu đầy đủ và thường xuyên ở những bệnh nhân hay bị nhầm lẫn hoặc có trí 

nhớ kém. 

Bệnh nhân bị bướu nội mạc khi điều trị ban đầu bằng carbimazole có thé khiến tinh trạng bệnh xấu 
đi. Tắc nghẽn khí quan có thể xảy ra do bướu nội mạc. 

Việc sử dụng carbimazole ở phụ nữ có khả năng sinh con nên dựa trên đánh giá nguy cơ - lợi ích. 

Có một nguy cơ quá mẫn chéo giữa carbimazole, chất chuyển hóa còn hoạt tính thiamazole 

(methimazole) và propylthlouracll 

Đã có báo cáo về viêm tụy cấp & bénh nhân \ dùng carbimazole hoặc chất chuyén hóa còn hoạt tính 

là thiamazole. Trong trường hợp viêm tuềJ cấp, ngưng dùng carbimazole ngay lập tức. Carbimazole 

không được dùng cho bệnh nhân có tién sử viêm tụy cap sau khi dùng carbimazole hoặc chất 

chuyén hóa thiamazole. Tiép xúc lại có thé dẫn dén tái phat viêm tụy cấp, giảm thời gian khởi phát. 

Phụ nữ còn khả năng mang thai và sinh con phải sử dụng các biện pháp tránh thai hiệu quả trong 

quá trình điều trị. 

Việc sử dụng carbimazole trên phụ nữ mang thai cần dựa trên nguy cơ - lợi ích. Nếu dùng 

carbimazole trong thai ki, cần dùng với liều thấp nhất có hiệu quả mà không sử dụng thêm hormon 

myen giáp. 

'Thuốc có chứa lactose, không nên dùng ở bệnh nhân có vấn đề di truyền về không dung nạp 

galactose, thiéu hụt lactose hoặc kém hấp thu glucose — galactose. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ MANG THAI VA CHO CON BÚ: 

Phụ nữ có thai 

Carbimazole qua được nhau thai với điều kiện là liều của mẹ nằm trong phạm vi cho phep va chức 

năng tuyến giáp của người mẹ được theo dõi. Các nghién cứu đã chi ra rằng ti lệ dị tật bâm sinh & 

trẻ em có mẹ bị cường giáp chưa được điều trị cao hơn trẻ em có mẹ đã được điều trị bằng 
carbimazole. 

Tuy nhiên, một số trường hợp dị tật bảm sinh đã được ghi nhận sau khi sử dụng carbimazole hoặc 

chất chuyén hóa con hoat tinh của nó là methimazole trong thời kỳ mang thai. 
Mot mối quan hệ nhân quả của dị tật này, đặc biệt là choanal atresia và aplasia cutis congenita 

(khiếm khuyét da bẩm sinh), có thé được loại trừ phơi nhiễm với carbimazole và methimazole. 

Vì vậy, việc sử dụng carbimazole ở phụ nữ có khả năng sinh sản nên dựa trên đánh giá lợi ích — 
nguy cơ. 
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Các trường hợp thận, sọ, khuyết tật bầm sinh tim mạch, dị tật đường tiêu hoa, dị tật rồn và viêm tá 

tràng cũng đã được báo cáo. Do đó, chỉ nên sử dụng carbimazole trong thai kỳ khi điều trị với 

propyllhlouracll không phù hợp. 

Néu sử dụng carbimazole trong thai kì, liều phải được điều chỉnh theo tình trạng lâm sàng của bệnh 

nhân. Nên dùng liều thấp nhất và ngưng dùng trước khi sinh 3 hoặc 4 tuần, dé giảm nguy cơ biến 

chứng sơ sinh. 
Phác đồ thay thé - chặn không nén sử dụng trong thai ky vì rất ít thyroxine đi qua nhau thai trong 3 

tháng cuôi. 
Bénh cường giáp & phụ nữ mang thai cần được điều trị đầy đủ dé ngăn ngừa các biến chứng nghiêm 

trọng của mẹ và thai nhi. 

Dựa trén kinh nghiệm từ các nghiên cứu dịch tễ học và báo cáo tự phát, carbimazole bị nghi gy di 

tật bẩm sinh khi dùng trong thal kỳ. đặc biệt là trong ba tháng đầu của thai kỳ và ở liều cao. 

Các dị tật được báo cáo bao gom aplasia cutis congenita, dị tật sọ não (choanal atresia; dị dạng 

khuôn mặt), exomphalos, atresia thực quản, dị tật ông thông liên sườn và dị tật. 
Carbimazole chỉ dùng trong khi | mang thai sau khi đánh giá nghiêm ngặt nguy cơ — lợi ích và chỉ 

dùng & liều có hiệu quả thấp nhất mà không cần sử dụng thêm hormone tuyén giáp. Nếu 

carbimazole được sử dụng trong thai kỳ, nên theo dõi chặt chẽ me, thai nhi và trẻ sơ sinh. 

Phụ nữ cho con bú 
Carbimazole được bài tiết qua sữa va néu tiếp tục điều trị trong thời kỳ cho con bú, bệnh nhân 

không nên tiếp tục cho con bú. 

Phụ nữ có khả năng sinh sản 

Phụ nữ có khả năng sinh sản phải sử dụng các biện pháp tránh thai hiệu quả trong quá trình điều tri. 

ẢNH HƯỚN CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 
Thudc không ảnh hưởng dén khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
TƯƠNG TÁC, TUONG KY CỦA THUOC: 
Tuong tác của carbimazole ít được biết dén. 

Các nghiên cứu về tương tác không được thực hiện trên bệnh nhân nhi. 

Bệnh nhân dùng đồng thời với thuốc có khả năng gây mét bạch cầu hạt cần có sự chăm sóc đặc biệt. 

Carbimazole là một chất đối khang vitamin K, nên tác dụng của thuốc chống đông máu có thể được 
tăng cường. Cần theo dõi thêm PT/INR, đặc biệt là trước khi tién hành phẫu thuật. 
Néng độ và độc tính của theophylin trong huyết thanh có thé tăng nếu bệnh nhân cường giáp được 
điều trị bằng thuốc kháng giáp mà không giảm liều theophylin. 

Phối hợp prednisolone và carbimazole có thể dẫn đến téng độ thanh thai của prednisolone. 

Carbimazole có thé ức ché chuyen hóa erythromyein, dẫn dén giảm độ thanh thải của erythromycin. 

Nồng độ glycosid trong huyết thanh có thé tăng lên & bệnh nhân cường giáp; có thé can giảm liều 

glycosid tim. 

Bệnh cường glép có thể làm tăng độ thanh thải của thuốc chẹn beta-adrenergic với tỷ lệ thanh thải 
cao. Có thé can giam liều thuốc chẹn beta. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC: 
Tác dụng không mong muốn thường xảy ra trong tám tuần đầu điều trị. Các phản ứng nhẹ thường 

gặp nhất là buồn nôn, nhức đầu, đau khớp, rôi loạn tiêu hóa nhe, phát ban da và ngứa. Những phan 

ứng này thường có giới hạn và không cần ngưng thuốc. 

Rối loạn máu và hệ bach huyét 

Suy tủy xương bao gồm giảm bạch cau trung tính, tăng bạch cầu ái toan, giảm bạch cầu và mét bạch 

câu hạt; các m:ong hợp tử vong do mét bach cầu hat do carbimazole đã duoc báo cáo. 

Các trường hợp hiém gặp của pancytopeni/aplastic anaemia và giảm tiểu cầu đơn độc cũng đã được 

báo cáo. Ng«Jal ra, các trường hq'p thiéu máu tan máu rất hiém gặp cũng đã được ghl nhận. 

Bénh nhân cần được cảnh báo về viêm hong, bam tim hoặc chay mau loét mleng, sốt, khé chiu. 

Nén ngừng thuốc và dén viện ngay lap tức. Những trường hợp này cần được kiém tra số lượng bạch 
cầu, đặc biệt khi có dấu hiệu bị nhiễm trùng. 

Viêm hạch tổng quát. 
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Rối loạn hệ miễn dịch 

Xuât hiện phu mạch và phản ứng qua mẫn đa hệ thống như viêm mạch máu da, gan, phổi và thận. 

Rối loạn nội net 

Hội chứng tự miễn insulin (với mức giảm đường huyết rõ rét). 

Rối loạn hệ thần kinh 

Nhức đầu, viêm dây thần kinh, viêm đa dây thần kinh. 

Réi loan mạch máu: chảy máu 

Rối loạn tiêu hóa 

Buồn nôn, rồi loạn tiêu hóa nhẹ. 
Mất cam giác vị giác. 

Viêm tuyén nước bọt cấp tính. 

Viêm tụy cấp. 

Rối loạn gan mật 

Các rối loạn về gan bao gồm các xét nghiệm chức năng gan bất thường, viêm gan, viêm gan ứ mật, 

vàng da ứ mật và phổ bién nhất là vàng da đã được báo cáo, trong những trường hợp này ngưng sử 

dung carbimazole. 

Réi an da và mô dưới da 
Néi man da, ngứa, nổi mé đay, rụng tóc. 

Phan ứng mẫn cảm & da nghiêm trọng đã được báo cáo & cả bệnh nhân trưởng thành và trẻ em, bao 

gồm hội chứng Stevens-Johnson. 
Rồi loạn cơ xương và mô liên kết 

Bệnh nhân bị đau cơ sau khi uống carbimazole nên được theo dõi nồng độ creatine phosphokinase. 

Rối loạn chung 

Sốt, khó chịu. 
Chắn thương, ngộ độc 

Bầm tím. 

Tần suất, loại và mức độ nghiêm trọng của các phản ứng bất lợi ở trẻ em là tương đương với người 

lớn. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng 

Không có triệu chứng có khả năng từ một liều lớn duy nhất. 
Điều trị 
Không có điều trị cụ thể. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhom dược lý: Thuốc kháng giáp, dẫn chất thioimidazol. Ma ATC: H03BB0I. 
Carbimazole là một tiền thuốc chuyển hóa nhanh chóng và gần như hoàn toàn thành chất chuyển 

hóa còn hoạt tính là thiamazole hay methimazole. Thiamazole là chất kháng tuyén giáp bằng cách 

ức ché tổng hợp hormone tuyén giáp. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HQC 
Hấp thu 

Carbimazole được chuyén hóa nhanh chóng thành thiamazole. Nồng độ dinh của thiamazole trong 

huyết tương đạt được từ 1 đến 2 giờ sau khi uống. 

Phân bố 
Thé tich phân b của thiamazole là 0,5 1/kg. Thiamazole tập trung & tuyến giáp. Nồng độ 

thiamazole trong tuyến giáp có tác dụng kéo dài hoạt động của nó. Tuy nhiên, thiamazole có thời 

gian bán thải ngắn hơn & bệnh nhân cường giáp so với nhóm chứng bình thường và do đó cần dùng 

liều ban đầu thường xuyên hơn với bệnh nhân cường giáp. 

Chuyển hóa 

Thiamazole liên két vừa phải với protein huyét tương. Carbimazole có thời gian bán thải từ 5,3 dén 

5,4 giờ. Thời gian bán thải có thé kéo dài do bệnh thận hoặc gan. Thiamazole qua nhau thai và xuất 

hiện trong sữa mẹ với ndng độ bằng ndng độ trong huyết tương của mẹ. 
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Thải trừ 
Hơn 90% carbimazole được thai trừ qua nước tiéu dưới dạng thiamazole hoặc chất chuyển hóa của 

nó. Phân còn lại thải trừ qua phân. Có 10% qua chu kỳ gan mật. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 vi x 10 viên. 
PIEU KIỆN BẢO QUAN: Bảo quản nơi khô mát, dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 
TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUOC: Tiêu chuẩn nhà sản xuất. 
HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SAN XUAT THUOC: 

Macleods Pharmaceuticals Ltd. 

Block N-2, Ville_:ge Theda, Post Office Lodhimajra Tehsil Baddi, Distt. Solan, Himachal Pradesh — 

174101, India (An D9). 
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