“Levothyrox®

Levothyroxine natri

DE XA TAM TAY TRE EM
BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si
THUGC NAY CHi DUNG THEO BON THUGC

THANH PHAN CONG THUC THUGC:
Thanh phdn dudgc chdt:
- Méi vien Levothyrox® 25 meg chia: 25 meg Levothyroxine natri
- M&i vien Levothyrox® 50 meg chia: 50 meg Levothyroxine natri
- Méi vién Levothyrox® 75 meg chila: 75 meg Levothyroxine natri
- Méi vién Levothyrox® 100 meg chita: 100 meg Levothyroxine natri
Thanh phdn té duge: Tinh bdt ngo, acid citric khan, natri
croscarmgllo:se, gelatine, magie stearate, mannitol.
DANG BAO CHE: Vien nén.
Hinh dang:Vien nén mau trdng nga, hinh tron, phing cd hai mat voi
canh vat, c6 vach chia va khic chi d mdt mat:
Levothyrox® 25 microgram: EM 25
Levothyrox® 50 microgram: EM 50
Levothyrox® 75 microgram:EM 75
Levothyrox® 100 microgram: EM 100
Vien nén co thé dugc chia thanh cac lidu biing nhau.
QUY CACHBONG GOI: Hop 2 vi x 15vien nén.
CHi DINH
Ap dung cho cdc thudc Levothyrox®cé ham Iugng tir25 dén 100 meg:
- Diéu tri budu gidp don thudn lanh tinh
- Dy phong tai phat sau ph3u thuat budu giap don thusn, tiy thude
vao tinh trang hormon sau ph3u thuat
- Diéu trj thay thé trong suy giap
- Didu trj tc che trong ung thu giap
- Phdi hgp vai thube khang gidp trong diéu tri cuang gidp
Chidp dung cho vién Levothyrox® 100 meg:
- Ch&n doén trong xét nghiém uc ch tuyén giap
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu dung
Vien nén Levothyroxine natri hign c6 s&n ham lugng tir 25 t6i 100 meg
@2 didu tri cho m&i benh nhan theo nhu ciu cla tiing ca thé. Vi vay,
benh nhan thudng chi cdn dung mt vien mot ngay.
Liéu khuy&n cao dudi day chi cd tinh chat hudng dan.
Li¢u cho mdi ca nhan nen duge xac dinh dya trén cac k&t qua xét
nghigm va tham kham 1am sang. Do mot vai bénh nhan c6 néng do
T4 va fT4 cao, nén n8ng dd nén cda hormon kich thich tuyén giap
trong huyét thanh |3 tiéu chuén dang tin cay han cho chu ky diéu tr
ti€p theo.
Diéu tr{ hormon tuyén gidp nen bit ddu vdi liéu thép v ting dén
mdi 2 d&n 4 tudin cho dén khi dat dugc liéu thay thé ddy du.
Tré em: D3i voi tré so sinh va tré nhd bj suy giap bdm sinh, khi ma
lizgu phap thay thé nhanh la quan trong, liéu khdi @éu khuyén cao la
10 dén 15 meg/kg thé trong mbi ngay trong 3 thang ddu. Sau do,
nén chinh liéu cho méi ¢4 nhan dua trén cac ddu higu 1am sang, céc
%ia tri harmon tuy&n gidp va TSH.
ngudi 16n tudi, bénh nhan cé bénh mach vanh, va benh nhan suy
giap nang hodc kéo dai, nén than trong khi khéi ddu didu tri voi
hormon tuy#n gidp, nghia 13, nén khdi ddu véi lidu thap (vi dy 12,5
mcg/1 ngay), sau d6 tAng lidu cham vi khoang cach céc I4n xa nhau
(vi du: téng dén liéu 12,5 mcg/1 ngay sau mdi 2 tusn) va thusng
xuyén theo ddi hormon tuy&n giap.
Cé4n phdi can nhic khi dung liéu thdp han liéu t&i uu cdn dé diéu tri
thay thé hoan toan do khong dat dugc két qué diéu chinh hoan toan
muc TSH.
Kinh nghigm cho thdy liéu thdp hon 12 du cho benh nhan nhe canva
bénh nhén budu giap nhan Ién.

Liéu khuy&n cao
Chi dinh hang ngay
: (mcg levothyroxine
natrif ngay)
Diéu tri buéu giap don thudn lanh tinh 75 - 200
Du phong tai phat sau phiu thuat buéu

giap don thudn IB=200

Diéu trj thay thé trong suy gidp & ngudi lan

- Litu khoi ddu 25-50

- Lidu duy tri 100 - 200

Diéu trj thay thé trong suy gidp & tré em

- Litu khdi ddu 12,5 -50

- Lidu duy tri 100 - 150 meg/m?
bé mit co thé

Diéu tri Uc ché trong ung thu gidp 150 - 300

Ph&i hgp vai thube khang giap trong diéu 50 - 100

tri cudng giap

Chi ap dung cha vién Levothyrox® 100 meg
Sit dyng trong chdn doan cho xét nghigm
{Ic ché tuyén gidp

- Tuéin 2 va 1 trudc khi xét nghigm 200

Cachdung
Liéu hang ngay c6 th€ dling mdt 14n,

Dung thuéic: dung liéu don vao bui’sang khi bung réng, nla gig

" trudc bila sang, nén uBng véi mdt it nudefvidu: nda ly nuéc).

Tré em ding toan bo litu mot 14n vio it nh3t15-30 phit trudc bita &n
d4u tien trong ngay. Hda tan vien thudc vai matit nudc thanh hén
dich va udng vdi mot it nudc, chi hoa tan vien thuiongay truac khi
udng.
Thai gian diéu tri thuong 13 subt doi doi vdi trudng hdp-thay thé
trong suy giap va sau khi c4t b buéu giap hodic cit bd tuyEnidiap va
trong dy phong t4i phat sau khi cit bé budu giap don thuén.
Phdi hgp diéu trj cudng gip sau khi dat muc binh gi4p dugc chi dinh
trong khoang thdi gian diing thudc khang giap.
Ddi v6i budu giap don thudn lanh tinh, thei gian diéu tri cin thigt
thudng ti 6 thang d&n 2 ndm. N&u viéc didu tri trong khoang thoi
gian nay1a chua dd, néncan nhic gidi phAu hodc xa tri 1-6t budu.
CHONG CHi BINH
Mén cam véi hoat chdt hodic véi bat el ta duge nao cia thudce.
Suy tuy&n thugng than chua diéu tri.
Suy tuy&n yen chua diéu tri.
Nhigm doc giap chua diéu tri.
Khéng diéu tri biing Levothyrox® trong truting hgp nh8i mau cd tim
cép, viem cd tim cip, viém toan tim cap.
Khéng chi dinh diéu tri phdi hgp levothyroxine va thuéc khang giap
cho cudng giap trong thdi ky mang thai (xem phdn Phu nit c6 thai va
chocon bi).
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC
Trude khi bt ddu diéu trj bing hormon tuy&n giap hoac trudc khi
tién hanh xét nghigm (e ché tuyén giap, phai loai trir hojc diéu trj
cac bénh & tinh trang stc khde sau: suy mach vanh, dau that nguc,
xd cing ddng mach, cao huy&t ap, suy tuyén yén, suy tuyén thugng
than. Benh tuyén giap tu chd ciing nén dudc loai tril hodc diéu trj
trude khi bit ddu diéu trj véi hormon tuyén giap.
Khi bt d4u diéu trj levothyroxine d nhiing b&nh nhan cé nguy cd bj
r8i loan tam thén, khuyén cédo nén bat ddu vdi liéu levothyroxine
thp va tang lidu ti tl khi b3t @du diéu tri. C4n phai giam sat benh
nhan. N&u cac d4u higu cla rdi loan tam thdn xay ra, nén can nhéc
diéu chinh liéu levothyroxine.
Cudng gi4p do thuc du nhe ciing nén tranh 6 nhiing bénh nhan suy
mach vanh, suy tim hay r8i loan nhip tim nhanh. Vi thé phéi thutng
xuyen ki#m tra cac chi s& hormon tuyén gidp trong cac trudng hop
nay.
Tr:ng truding hgp suy gidp thu phat, phai xac dinh nguyen nhan
trudc khi diéu tri thay thé va néu cdn thiét phai bdt ddu diéu trj thay
the suy thugng than con bu.
Khi nghi ngés mac benh tuyén giap ty chid, nén tién hanh xét nghigm
TRH hoc lam nh&p nhay d6 dc ché trudc khi diu tri.
Nén tranh @€ x3y ra tinh trang levothyroxine huyét thanh trén muc
sinh Iy trong truding hgp suy giap d phu nd mén kinh va tng nguy co
loing xuang, va vi thé, phai kiém tra chitc ning tuy€n giap chat ché.
Khong nén dung levothyroxine trong tinh trang cuang giap, trit khi
dung chung véi thuéic khang giap khi diéu tri cubnggiép.
Hormon tuy&n giap khong dugc ding d giam can. d cacbenh nhan
binh giap, diéu tri véi levothyroxine khong gy gidm can. Liéu cao
c6 thé gay nhilng phan Uing khong mong mudn nghiém trong hodc
tham chi de doa dén tinh mang. Khong nén phdi hgp Levothyrox®
liéu cao véi mdt s6 thudc dé gidm can, vi dy cac thude giao cam
(Xem phdn Qud liéu).
Mot khi d ti€n hanh diéu tri vei levothyroxine, trong truéng hgp
muBn d8i sang mot thuBc khac, khuyén cdo nén chinh liéu theo dép
Ung 1am sang cta benh nhan va két qua xét nghigm.
Suy giap va | hogc gidm kiém soat suy giap co thé xdy ra khi phéi
hop orlistat va levothyroxine (xem muc Tuang tac). Benh nhan dung
levothyroxine nén tham khao y ki€n bac sy trudc khi bat ddu hoac
diing hoc thay ddi diéu tri voi orlistat béi orlistat va levothyroxine
c6 thé cdn phai duge st dyng tai cac thoi diém khac nhau va liéu
levothyroxine c6 thé c4n phai dugc diéu chinh. Hon nda, khuyén
c40 nen theo dai benh nhan bing céch kiém tra néng @@ hormon
trong huy&t thanh.
DBi vai benh nhan dai thao dudng va benh nhan dang diu tri chéng
@6ng mau, xin xem phan Tuong tac thude va cac dang tuong tac
khac.
TUONG TAC THUGC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Thudc diéu tri i théo duong: Levothyroxine co the lam giam tac
dung cac thuBc diéu tri dai thao dudng. Vi vay, nen thudng xuyén
ki€m tra dudng huyét ki bat ddu diéu trj bing hormon tuyén giap
va phéi diéu chinh liéu thudc diéu tri @ai thao dudng néu cin thiét.



Ddn xudit Coumarin: Téc dung cda thudc chéng dong mau co thé gia
tang do levothyroxine giai phong thudc chéng déng khéi protein
huyét tuong, vi thé cé thé 1am ting nguy co xust huyét, nhu xust
huyét titu hoa hay thén kinh trung uong, d3c biet la benh nhan 6n
tudi. Vi vay, c4n thusing xuyen kigm tra chi s6 dong mau khi bit ddu
va trong suBt qua trinh diéu tri k&t hgp. NEu c4n, phai chinh liéu
thuéc chdng déng mau.

Chét irc ché Protease: Cac chét uc ché Protease (nhu ritonavir,
indinavir, lopinavir) cé th€ 3dnh hudng d€n tic dung cda
levothyroxine. Khuy&n cdo nén theo ddi chit ché chi s§ hormon
tuy€n giap. Néu cén, phai diéu chinh liéu levothyroxine.

Phenytoin: Phenytoin c6 thé 4nh hudng dén tac dung cla
levothyroxine bing cach gidi phong levothyroxine til protein huyét
thanh lam tang fT4 va fT3. Mt khac, phenytoin am ting chuyén
héa levothyroxine tai gan. Khuy&n céo nén theo doi chat ché chi sg
hormon tuyén giap.

Cholestyramine, Colestipol:St dung céc ch4t nhya trao d@8i ion nhu
Cholestyramine va colestipol Uc ché sy hép thu cia levothyroxine
natri. Vi thé nen uBng levothyroxine natri 4-5 gid true khi ding
cacchdt nay.

Nhom, sdt, vé cac mudi canxi: Cac thuéc chia nhém (thude khang
axit, sucralfate) dugc bao céo trong y vain |4 ¢6 khd nang lam gidm tac
dung clia levothyroxine. Vi thé, nén dung levothyroxine it nhat 2 gié
trude khi st dung thudce chia nhom. Ap dung tuong tu cho céc thubc
chua sit va mudi canxi.

Salicylat, dicumarol, furosemid, clofibrate: Salicylat, dicumarol,
furosemid liéu cao (250mg), clofibrate va c4c chat khac co thé gidi
phong levothyroxine natri khéi protein huyét tueng, lam ting fT4.
Orlistat:Suy gidp va [ hodc gidm kim sodt suy gidp co th& xay ra khi
orlistat va levothyroxine diing ciing lic. Diéu nay c6 thé 13 do gidm
hép thu mudi | 8t va [ hoic levothyroxine.

Sevelamer: Sevelamer cé thé 1am gidm hdp thu levothyroxine. Vi
thé, khuy€n céo bénh nhan theo déi chic nang tuyén giap khi bt
ddu va két thuc diéu tri két hop. Néu cén, phdi diéu chinh liéu
levothyroxine.

Thudc (e ché tyrosine kinase: ThuBc uc ché tyrosine kinase (nhu
imatinib, sunitinib) c6 thé 1am gidm tac dyng cla levothyroxine, Vi
thé, khuy&n céo bénh nhan theo ddi chic nang tuyén giap khi bit
ddu va két thuc diéu tri két hgp. Néu cdn, phai diéu chinh liéu
levothyroxine.

Propylthiouracil, glucocorticoid, chdt ic ché thdn kinh giao cdm,
amiodarone va chdt cdn quang cé chira | 6t:Nhiing chdt nay Uc ché
chuyén héa ngoai bién ti T4 sang T3. Vi chuia i-6t cao, amiodaron c6
thé gy kich hoat cudng giap cding nhu suy giap. Nen luu y d3c bigt
trong trudng hgp budu giap nhan ma cé thé khong nhan biét duge
la benh tuyén giap tu chd.

Sertraline, chiorogquin/ proguanil: Nhiing chdt nay lam gidm higu
lyc cda levothyroxine va ting muc TSH huyét thanh.

Cdc thudc gby cdm ing enzym: Cac thudc gay cdm ung enzym nhu
barbiturat, carbamazepin c6 thé lam ting thanh thdi gan cia
levothyroxine.

Estrogen: Phu nil st dung thudc nglia thai 6 chua oestrogen hodc
phu nit man kinh dang diéu trj hormon thay thé cd thé ting nhu cdu
levothyroxine.

Cdc chdt c6 chita ddu nanh: Cac chit cd chda dau nanh c6 thé lam
gidm hap thu levothyroxine tai rudt. Vi thé cé th& cdn phéi chinh
liéu Levathyrox, d@3c biet 13 khi b4t ddu hay ngung st dung ch&t b8
sung cé chua dau nanh.

PHY N CO THAI VA CHO CON BU
Didu tri vai levothyroxine nén duge dam bdo trong subt thai gian
mang thai va cho con b. Liéu cdn diing cé thé ting trong khi mang
thai. Béi vi su tang TSH huyét thanh co th€ xay ra sém trong 4 tudn
d4u thai ky, phu nii co thai dang ding levothyroxine nén kiém tra
TSH méi 3 théng, d€ chic chin gi4 tri TSH huyét thanh cla me nim
trong day tham chiéu chuyén bigt clia mbi 3 thang thai ky. Muc
ting TSH huyét thanh nén dudc diéu chinh bing cach ting liéu
levothyroxine. Do néng d0 TSH sau sinh tuong tu véi gia tri trudc khi
mang thai, nén diéu chinh liéu levothyroxine vé lai lidu trudc khi co
thai ngay sau khi sinh. Mdc TSH huy&t thanh nén dat dugc tU 6-8
tudn sausinh.

Phu nii cd thai

Kinh nghigm cho thdy khong cé bing ching vé kha ning gay quai
thai hay ngd doc thai do thubc & ngudi véi liéu diéu trj khuyén céo.
Liéu rét cao levothyroxine trong thai ki co th€ gay tac dung bét lgi
cho sy phét trién clia bao thai va sau sinh.

Khong chi dinh diéu trj cuting gidp phdi hgp levothyroxine v thude
khang giap trong thai ky. Su ph8i hgp nay cdn lidu cao cda thude
khang giap, thudc cé thé di qua nhau thai va gy ra suy giap d tré so
sinh.

Khéng nén tién hanh xét nghiem chén doan dc ché tuyén giap trong
thdi gian mang thai, vi st dung i-8t phdng xa trén phu nll mang thai
la chdng chi dinh.

Phu ni cho con bi

Levothyroxine bai tiét vao sila me trong thdi gian cho con bi nhung
vdi liéu diéu trj khuy&n cdo, néng do dat dugc khong du dé gay tién
trién cudng giap hay Uc ché tiét TSH & tré so sinh. )
ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH
MAY MOC

Chua ca nghién chu tren khd néing |4i xe va van hanh may méc nao
duge tign hanh, Tuy nhién, vi levothyroxine giéng nhu hormon
tuy€n gidp tu nhien, Levothyrox® duge dy doén khong co anh
hudng nao trén kha nang lai xe va van hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC
Khi. vugt muc gidi han dung ngp-cd nhan hodc qué liéu
levothyroxine natri, cac trigu chung 147a{sang dién hinh cla cudng
giap cd thé xdy ra, d%c bigt 13 trong truang hgp ting liéu qua nhanh
khi bt ddu diéu tri nhu loan nhip tim (nhu ring nhi va ngoai tam
thu), nhijp tim nhanh, danh tring ngyc, tinh trang.dau nguc, dau
@4u, y€u co & chudt rut, dd biing, sét, nan, réi loankinh nguyet, u
ndo gid, run, bdn chdn, mat ng, ting tiét mé hoi, sut can;titu chay.
Trong cac truéing hgp nhu thé nén gidm litu hang ngay hofcfgung
st dung thudc trong nhiéu ngay. C6 thé bat d4u didu tri lai khicac
phan dng bét Igi mét di.
Trugng hgp m&n cam vai bat ci thanh phén nao clta Levothyrox®’,
c6 thé xdy ra phén dng di dng trén da va dusng ho hap. Pa cé bao
cdo vé mot sd truang hgp phit mach.
Théng bao cho bac si hodc duge si nhilng tac dung khéng mong
muén gdp phai khi sif dung thudc,
QUA LIEU VA CACH XU TRi
Tang muc T3 14 chi thi xac thuc cda qué liéu, hon |a ting T4 va fT4.
Sau khi diing qué liéu, cac tritu ching cla ting chuyén hoa b rét
xudt hign (xem phdn Tac dung khdng mong muén). Tuy thudc vao
muc d6 qua liéu, khuyén cdo ngung diéu tri va tién hanh céc xét
nghigm. Tritu ching bao g8m ting tac dung gidng beta giao cdm
nhu tim d2p nhanh, bin kholn, lo IAng va ting van dong co thé
gidm bing thuéc chen beta. Diéu tri bang tinh loc huyét tudng co
thé o tac dung trong truding hop ding qué liéu rat cac. & mot sé
bénh nhan nguy cd, cé vai trudng hgp dong kinh duge bao cdo khi
ding qud liéu gidi han dung nap clia ca nhan. Qua liéu
levothyroxine c6 thé dAn dén cudng giap va co thé din dén cac trigu
ching rdi loan tam thdn cdp tinh, d3c biét 13 & nhing beénh nhan co
nguy ca bi réi loan tam thén.
Nhiéu trusng hgp dot ti do tim duge béo cdo & cac bénh nhan lam
dung levothyroxine trong nhiéu n3m.
DACTINH DUQCLY
Pic tinh dudc luc hoc
Nhém dugc Iy: hormon tuyén giap.
M3 ATC: HO3A AD1
Levothyroxine tdng hgp trong Levothyrox® co tac dung tuong tu
hormon tu nhién dugc bai tigt béi tuyén gidp. N6 duge chuyén hoa
thanh T3 tai cac cd quan ngoai bién va, nhu cac ndi tiét td, phat huy
tac dung ddc higu clia né tai thy thé T3. Co thé khong thé phan biet
dugc levothyroxine ngoai sinh va ndi sinh.
Dic tinh duge ddng hoc
Levothyroxine ding dudng udng duge hdp thu gén nhu hoan toan
tai phdn trén rudt non. Tuy thudc vao cong thic bao ché lugng hdp
thu cé thé len dén 800%. T max |2 khodng 5 dén 6 gid. Sau khi dung
dudng ubng, khdi phat tac dung duge thdy sau 3- 5 ngay.
Levothyroxine cho thdy muc do gén k€t rdt cao véi protein van
chuy@n chuyen bi¢t khodng 99,97%. K&t ndi hormon protein nay
khong d6ng hoa tri, vi thé hormon g#n két trong huygt tuong nhanh
chéng va lign tyc trao d8i voi phdn hormon tu do. Do tinh gdn két
protein cao, levothyroxine khong bj tac dong cla thdm phan mau
hoZc lpc mau. Nia ddi ctia levothyroxine trung binh [a 7 ngay. Trong
cuding gidp, thai gian nay ngén hon (3-4 ngay) va dai han trong suy
giap (x4p xi 9-10 ngay). Thé tich phan bd khodng 10-121. Gan chia
1/3 trong t8ng toan b levothyroxine ngoai tuyén gidp ma ching
nhanh chéng trao d8i voi levothyroxine trong huyét thanh. Hormon
tuyén giap dugc chuyén hoa chi yéu tai gan, than, ndo va co. Cht
chuyén héa duge d3o thdi qua nudc tigu va phan. B9 thanh thai
chuyén hoa toan thé clia levothyroxine 12 1,2 | huyét tuong/ngay.
HAN DUNG: 36 thang k& til ngay san xuft.
PIEU KIEN BAO QUAN: B3o quan & nhiet 0 khong qua 30°C. Bao
qudn trong bao bi g8c d€ tranh anh séng.
TIEU CHUAN THANH PHAM: TCCS.
CO SO SAN XUAT
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strape 250, 64293 Darmstadt,
Bue
Ngay chinh stta thng tin sén phdm cudi cing: theo SmPC Duc thang
07ndm 2018.
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