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Té& hwéng dén siv dung thube

Rx Thude nay chi diung theo don thube

PROPYLTHIOURACIL MCN 100

Vién nén
Thuéc nay chi ding theo don thube
Pé xa tim tay tré em.

Poc ki hwéng din sir dung truée khi ding.

THANH PHAN
- Thanh phin dwge chit: Propylthiouracil 100 mg.

- Thanh phén ti dwge: Natri lauryl sulfa:, povidon K30, cellulose vi tinh thé 101, lactose

monohydrat, tinh bot ngd, natri starch glycolat, magnesi stearat.

DANG BAO CHE, MO TA SAN PHAM
Vién nén.
Vién nén hinh caplet, mau trén g, hai mat 161, mot mat cé khic vach ngang, canh va thanh vién lanh

lin. Vién c6 thé bé & vach ngang dé chia licu.

CHI PINH

Propylthiouracil dwoe chi dinh trong:

- Cudng gidp, bao gdbm ca Graves va nhiém doc giap.

- Cai thién tinh trang cudng giap dé chuan bi phau thuat.
- U3 tro diéu tri liéu phap iod phong xa.

- Cudmg giap & tré em dé tri hodn phau thuat.

- Kiém soat con nhiém ddc giap cap.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Litu dimg

Nguwoi lon

Bénh cuong gidp:

Litu khai dau 300 — 600 mg, dung 1 lan/ngay. L@éu nay nén duge duy tri dén khi bénh nhan tré vé
trang thai binh gidp. Sau d6, giam liéu dan dan dén liéu duy tri 50 — 150 mg, dung 1 lan/ngay.

C6 thé chia nho lidu hang ngay néu mudn.

Chudin bi phdu thudt:

Tuong tu nhu diéu tri cudng giap, cin theo doi dén khi bénh nhan tré lai binh thuong.

Hé tro diéu tri liéu phdp iod phéng xa:

Tuwong ty nhu diéu tri cudng gidp, trong vai tudn trude khi diéu tri bing iod phéng xa, cin ngung
propylthiouracil 2 - 4rng£1y trude khi chiéu Xa. Liéu iod phong xa c6 thé can duge dieu chinh vi
propylthiouracil c6 thé c6 tac dung bao vé chong phong xa.
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T¢ hwéng dan sir dung thuoe

Kiém sodit con nhiém doc gidp cdp:

200 mg mdi 4 - 6 gidy trong 24 gity dau tién, giam liéu tinh trang thuyén giam.

Newdi cao tudi

Lidu dung tuong ty ngudi 16n, tuy nhién can than trong trong trudmg hop suy than hodc suy gan, khi
do co thé can phai giam liéu.

Tré em

Cuwong gidp 6 tré vi thanh nién:

Tré tir 6 — 10 tudi: Lidu khoi dau 50 — 150 mg/ngay.

Tré tir 10 tudi trd 1én: Lidu khoi dau 150 — 300 mg/ngay (hodc 150 mg/m*/ngay).

Cach dung

Ding dudng udng.

CHONG CHIi PINH

Qué min v6i hoat chat hodc bat ky thanh phan nio cua thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Su xudt hién ctia mot s tac dung phu (s6t, loét mi¢ng, phat ban, dau hong) ¢6 thé 1a dau hiéu cua
chirng mat bach cau hat, mot phan 1ing nghiém t:ong ctia thude, khi d6 bénh nhan nén ngimg thude
va lién hé véi béc si ngay 1ap tie. Can xét nghiém cong thirc mau déy du néu coé bing chimg 1am
sang vé nhiém tring. Tuong tw, propylthiouracil nén duge sir dung hét strc than trong & bénh nhan
dang dung cac loai thube khac giy mat bach cau hat. Str dung propylthiouracil mét cach than trong
& bénh nhan trén 40 tubi.

Giam liéu propylthiouracil & hénh nhan suy thén. Néu dé loc cau than 1a 10 — 50 ml/phut, giam 25%
lidu ding. Néu GFR < 10 ml/phtt, giam 50% liéu dung.

Propylthiouracil c6 thé lam giam déng mau, gy suét huyét, do d6 cin theo dai thoi gian prothrombin
trong qué trinh didu tri, dic biét 14 trude khi phau thuat.

Ngtmg dung propylthiouracil néu c6 bing chirmg 1dm sang quan trong vé chirc ning gan bét thuong.
Didu trj kéo dai va/hodc dung liéu propylthiouracil qua cao ¢6 thé gay suy gidp, do d6 can theo doi

thuong xuyén chirc ning tuyén gidp.

Mot tac dung phy nghiém trong khéc 1a viém mach hé thong c6 thé xdy ra bat cir lie nao va l1én dén

vai nam sau khi biit ddu didu tri bing propylthiouracil. Nguy co viém mach hé théng c6 thé ting 1én
khi st dung kéo dai. Ton thuong than 1a phd bién nhit nhung da, phdi va hé co xwong ciing c6 thé
bi anh huong. Trong trudong hop nghiém trong cd thé dén dén tir vong. Ngirng propylthiouracil ngay
1ap tie va bt dau diéu tri khi can thiét.

Mot sb triromg hop phan img gan nghiém trong, & ca ngudi 1on va tré em, bao gé)m cac trudong hop
tir vong va can ghép gan da duge béo céo véi propylthiouracil. Thoi gian khoi phat ¢ thé khac nhau
nhung phin 16n xay ra trong vong 6 thang. Néu cac bit thuomg dang ké v& men gan tién trién trong
qué trinh diéu trj bang propylthiouracil, nén ngimng thude ngay lap tirc.
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T hwéng dan siv dung thuoc

Ta duoge
San phdm nay c6 chira lactose, bénh nhan c6 vén dé Ji truyén hiém gap vé khéong dung nap galactose,
thiéu hut Lapp lactase hodc kém hilp thu glucose-galactose khong nén ding san pham thude nay.

San pham nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) moi vién, nghia 12 vé co ban 1 'khong chira natri'.

SU' DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phy nit trong d9 tudi sinh sin

Phy nit trong d tudi sinh san can dwoc théng béo vé nhing rii ro tiém 4an khi st dung
propylthiouracil trong thoi ky mang thai.

Phu nir ¢6 thai

Bénh cudng giap & phu nit mang thai cin duoc didu tri ddy du dé ngan ngira céc bién chimg nghiém
trong cho me va thai nhi.

Propylthiouracil ¢6 kha ning di qua nhau thai nguoi.

Céc nghién ctu trén dong vét khong du vé doc tinh sinh séan. Céc nghién ctru dich té hoc dwa ra két
qué trai nguoc nhau vé nguy co di tat bAm sinh.

Danh gi4 loi ich/rui ro cho timg ca nhan la cin thiét trude khi didu tri bing propylthiouracil trong
thoi ky mang thai. Propylthiouracil nén duge ding trong thoi ky mang thai & liéu thdp nhét c6 hiéu
qua ma khong cin dung thém hormon tuyén giap. Néu ding propylthiouracil trong thdi ky mang
thai, nén theo ddi chit ch& me, thai nhi va tré so sinh.

Phu nir cho con bi

Propylthiouracil ¢6 trong sita me véi mot luong nho. Cén theo doi chit chd sw phat trién cia tré so
sinh & bit ky ba me nao dang cho con b duge diéu tri béng thuée nay.

Kha nang sinh sin

Chura ¢6 nghién ciru nao vé tac ddng ctia propylthiouracil 1én kha néng sinh san ctia nguoi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua ghi nhan anh hudng cia propylthiouracil dén kha nang lai xe hodc vin hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude

Dép tmg cta tuyén gidp voi propylthiouracil ¢é thé suy giam khi ding dong thoi liéu cao iod.
Nhitng thay dbi vé tinh trang tuyén giap gdy ra do thudc c6 thé anh huéng dén licu dung cia
theophyllin va digitalis. C6 thé can phai giam liéu digitalis va theophyllin khi chirc nang tuyén giap
tror lai binh thuéng.

Twong ky

Do khéng cé nghién ctiu vé tinh twong ky ciia thude, khong tron 1an thuoce nay véi ce thude khéc.
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T& huéng din siv dung thube

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung phu nhe ctia propylthiouracil bao gdm: phat ban, ndi mé day, ngtra, rung toc bat thuong,
tang sdc té da, phu né, budn nén, ndn, dau thuong vi, mat vi giac, dau khép, dau co, di cam va dau
dau.

Giam bach cau la tac dung phu thuong gip nhung thuong nhe va co thé héi phuc.

Giam bach cAu hat 12 tac dung phu nghiém trong rhat ctia propylthiouracil, nhung ty 1& mic rét thip.
N6 c6 xu hudng xay ra trong vong 2 thang dAu diéu tri va bénh nhén trén 40 tudi, ding lidu cao c6
nguy co cao hon.

Khong 1o tan sudt: Viém gan, suy gan.

Céc tac dung phu nghiém trong khac nhung it gip bao gbm: thiéu mau bét san, sot do thube, hoi
chimg gibéng lupus, phan Gmg gan nghiém trong (bao gom bénh niio gan, hoai tir gan t6i cAp va tir
vong), viém quanh dong mach; giam prothrombin mau; giam tiéu cAu va xudt huyét.

Viém than, viém phoi k&, viém mach da, viém mach hé thong va viém da co cling da duge bao cao.

Phan (mg qua man c6 thé lién quan dén su phét trién ctia khang thé khang té bao chit bach cau trung -

tinh (ANCA).

Déc tinh gan do propylthiouracil gy ra rit hiém va thudng bidu hién dudi dang viém gan té bao gan
c¢6 hodic khong ¢6 vang da. Vang da & mét cling dd xdy ra. Cac tdc dung phu trén gan thuong co thé
héi phuc khi ngimg propylthiouracil.

Thoéng bdo ngay cho béc st hodc duge si khi gép cac tac dung khong mong muén nhu trén khi st
dung thuée ho#c bdo céo cac phan Umg c6 hai ctiz thuoe vé Trung tdm Thong tin thudc va Theo doi
phan trng c6 hai ctia thuoe (ADR) Quoc Gia.

Dia chi: 13 - 15 L& Thanh Tong - Hoan Kiém - Ha Noi.

bién thoai: 024.3.9335.618.

Fax: 024.3.9335642.

Email: di.pveenter@gmail.com.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg

Cic tridu chimg qua lidu propylthiouracil bao gom: budn non, ndn, dau thugng vi, nhic dAu, sot,
dau khop, ngira, phu né va giam toan thé huyét ciu, viém da troc vay va viém gan dé xay ra. Mit
bach cu hat 1a téc dung phu nghiém trong nhat c6 thé xay ra do ngd doc propylthiouracil cép tinh.
Ciach xir tri

Piéu tri qua liéu propylthiouracil nén nhiam muc dich giam thiéu luong thube hap thu vao tuén hoan.
Sau khi ngd ddc cip, nén lam rdng da day bang cach rira da day hodc gdy non. Than hoat tinh ciing
6 thé duge sir dung. Sau d6, nén ap dung céc bién phap diéu trj ho tro va triéu chimg chung. Cén
can nhiic xét nghiém mau toan phin vi ¢é nguy co ahe vé bién chimg huyét hoc va nén 4p dung liéu
phap thich hop néu tinh trang suy tiy xwong tién trién.

Khong c¢6 thude giai déc dic hiéu cho propylthiouracil.
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T hwéng din siv dung thube

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém dwge Iy: Thude khéng gidp.
Mi ATC: HO3BAO2.

Propylthiouracil ngdn chin san xuAt hormon gidp bang cach tc ché enzym peroxidase tuyén giap.
Dibu ndy ngin can sy két hop ctia iod vao céc goc tyrosyl ctia thyroglobulin va tic ché su két hop
clia cdc gbe iodotyrosyl dé tao thanh iodothyronin. N6 ciing can thi¢p vao qué trinh oxy héa ion
iodid va nhom iodotyrosyl.

Propylthiouracil khong trc ché hoat dong hodic giai phong hormon giap da hinh thanh cling nhu
khong can thiép vao hiéu qua ctia hormon giap trong tuan hoan hoic ngoai sinh. Tuy nhién, né uc
ché qua trinh khir iod ngoai vi ctia thyroxin thanh tri-iodothyronin. Propylthiouracil cting lam giam
dan murc d6 globulin mién dich kich thich tuyén giap Ivu thong trong bénh Graves.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Propylthiouracil hip thu nhanh qua dudng tiéu hoa va c6 sinh kha dung 50 - 75%.

Thoi gian ban thai

Théri gian béan thai ctia propylthiouracil wéce tinhla 1 - 2 gio. Thoi gian ban théi c6 thé tang lén &
bénh nhén suy gan, suy than va co thé cAn giam lidu Mic du thoi gian ban thai ngin, propylthiouracil
van duoc gitr lai trong tuyén gidp trong it nhét 24 gio.

Phin b

Propylthiouracil duémg nhu tp trung & tuyén gidp. N6 dé dang di qua nhau thai va phén bb vao sira
me. Khoang 80% propylthiouracil 1ién két voi protein.

Chuyén héa

Propylthiouracil trai qua qua trinh chuyén héa lin dau nhanh chéng & gan, tai d6 n6 duge chuyén
héa thanh dang lién hop acid glucuronic.

Thai trir

Propylthiouracil chu yéu duoc bai tiét qua nudce téu dudi dang lién hop acid glucuronic. RAt it dang

khong dbi duge bai tiét qua nude ticu va mot lugng khong déng ké duoc bai tiét qua phan.

QUY CACH PONG GOI
Hép 06 vix 10 vién nén. Vi bam Al/AL
Hop 10 vix 10 vién nén. Vi bam Al/Al

BAO QUAN
Noi khé, khéng qua 30°C, tranh dnh séng.

HAN DUNG

30 thang (ké tir ngay san xuét).
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T hwéng din sir dung thude

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuin nha san xuat.

MEDCEN

Co s& san xuit:
CONG TY €O PHAN MEDCEN
L6 F10, Dudng s6 6, KCN Hoa Binh, Nhi Thanh, Thi Thira, Long An, Viét Nam.

22 thang 01 ndm 2026

CONG TY \pPnb giém df)c

cO PHAN
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