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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i vién nang mém chira:

Thénh phén dirge chdt: Levothyroxin natri 13 meg

Thanh phan té duge: Glycerin, gelatin, sorbitol 70%, methylparaben, propylparaben, ethyl
vanillin

2. DANG BAO CHE

Vién nang mém.

M5 ta: Vién nang mém hinh oval, mau vang, dich thude trong nang khéng mau dén nga vang.
3. CHI PINH

- Pidu tri budu giap lanh tinh véi chite ning giap binh thuong,

- Piéu tri du phong tai phat sau khi ciit b budu gidp binh giap, ty thudc vao tinh trang hormone
sau phiu thuét,

- Liéu phap thay thé hormone trong suy giép.

- Pidu trj trc ché trong ung thur giap.

- Liéu phap phdi hop véi thudc khang giap trong diéu tri cudng gidp.

- Chéin doén trong xét nghiém tic ché tuyén gidp.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu ding:

Lidu khuyén cdo dudi day chi mang tinh chit huéng dan.

Liéu cho mdi bénh nhan nén dwege xdc dinh dya trén cac két qua xét nghiém va thim kham lam
sang.

Do mdt vai bénh nhin c6 ndng dd T4 va T4 cao, nén ndng do nén ciia hormone kich thich
tuyén gidp (TSH) trong huyét thanh 1a tiéu chufn déng tin cdy hon cho chu ky diéu tri tiép theo.
Didu tri biing hormone tuyén gidp nén bét diu véi liu thip va tang dén sau mdi 2 dén 4 tudn
cho @én khi dat duoc liéu thay thé diy du.

O bénh nhan 16n tudi, bénh nhan mic bénh mach vanh va bénh nhén suy giap ning hodc man
tinh, nén than trong khi bt déu didu tri v6i hormone tuyén giap. Nén bat dau voi lidu thip (vi
du 13 meg/ngay), sau do ting liéu cham va cich khoéng dai (vi du ting dén liéu 13 meg sau

mdi 14 ngay) va thudng xuyén theo doi hormone tuyén gidp. Cin phai can nhéc khi ding liéu
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thap hon liéu i wu cin dé diéu trj thay thé hoan toan do khong dat duge két qua didu chinh
hoan toan mirc TSH.

Kinh nghié¢m cho thy liéu thap hon la dit cho bénh nhan nhe cin va bénh nhan budu gidp nhan
16m.

Liéu ding: xem bang bén dudi.

Téng liéu hang ngay c6 thé ding trong mot lan.

Ding thude: ding ligu don vao budi sing khi bung rdng, it nht 30 phut truée bita sing, nén
ubng véi mdt it nude (vi dy: nita ly nudrc).

Thoi gian diéu trj thudmg 12 sudt doi dbi vai truomg hop suy gidp, sau khi cét bd buéu gidp hodc
cat bo tuyén giap trong diéu tri ung thu tuyén gidp va trong du phong tai phat sau khi cét bo
budu gidp binh gip. Liéu phap hd tro diéu tri cuong giap duge chi dinh trong khoang thai gian
dung thudc khang gidp.

P&i véi budu giap don thudn lanh tinh, thei gian diéu tri cn thiét thuomg tir 6 théng dén 2 nam.
Néu viée didu tri trong khodng thei gian nay la chua di, nén cin nhic phiu thuét hodc diéu tri

bing iod phéng xa.

Chi dinh Li¢u khuyén cdo hang ngay (meg/ngay)

Piéu tri budu gidp lanh tinh véi chirc nang gidp | 75-200

binh thuong

Piéu tri du phong tai phat sau khi cit bo budu | 75-200
gidp binh giap

Li¢u phdp thay thé hormone trong suy giap &

ngudi Ién

- Liéu khai déu 25-50

- Liéu duy tri 100-200

Li¢u phap thay thé hormone trong suy giap o tré

em

- Liéu khéi déu 13-50

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

Liéu phdp phoi hop véi thude khang giap trong | 50-100

diéu tri cudng gidp

Diéu trj trc ché trong ung thu gidp 150-300

Chan dodn trong xét nghiém trc ché tuyén giap | 2 x 100 hodc 1 x 200 (trong 14 ngay trudc

khi xa hinh tuyén giap)

hodc
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ban dau; 1 x 75 trong 14 ngdy, bat dau
dung 28 ngay trude khi xa hinh tuyén giap,

tiép theo la: 1 x 150 trong 14 ngay trude

khi xa hinh tuyén giap

Tré em

C6 thé dung thude nay cho tré em, nhung chi khi tré c6 thé nudt ca vién nang mém. Thudc nay
khong thich hop dé diéu tri cho tré em duéi 6 tudi.

5. CHONG CHI DINH

Qua méan véi levothyroxin hodc bét ky thanh phéan nao cua thude.

Suy tuyén thugng than chua didu tri. =

10t
Suy tuyén yén chua diéu tri. '
= e iX 2 .‘)_N'
Cuong giap chua diéu tri. ip
A . A .oq o . + A . - £ .a . 4 ‘o
Khong diéu tri bing levothyroxin trong trudmg hop nhdi mau co tim cdp, viém co tim cap, viém AR

tuy cap.

Khéng duoc chi dinh diéu tri cudng gidp bang céch phdi hop levothyroxin va cac thudc khang
giap trong thii ky mang thai.

Chéng chi dinh déi véi nhitng ngudi khong thé nudt ca vién nang mém.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Truée khi bt ddu didu tri bing hormone tuyén gidp hoiic trude khi tién hanh xét nghi¢m trc ché
tuyén giap, phai loai trir hodc diéu trj cdc bénh hodc tinh trang sau: suy mach vanh, dau thit
nguce, Xo cimg dong mach, tang huyét ap, suy tuyén yén va suy tuyén thuong thin. Bénh tuyén
giap tu chu cling nén duge loai trir hodc didu tri trude khi bat déu didu tri bing hormone tuyén
giap.

Khi bét diu didu tri bing levothyroxin & nhiing bénh nhdn ¢6 nguy co bj ri loan tAm than,
khuyén cdo nén bt dAu vai lidu levothyroxin thép va tang liéu tir tir khi bt diu diéu tri. Cén
phéi gidm sét bénh nhan, Néu xufit hién céc du hiéu ciia rbi logn tim thin, nén can nhic diéu
chinh lidu levothyroxin.

Cuong giap do thude dit nhe ciing nén tranh & nhitng bénh nhan suy mach vanh, suy tim hay
loan nhip tim nhanh. Vi thé phai thudmg xuyén kiém tra céc chi s6 hormone tuyén giap trong
cac truomg hop nay.

Trong trudng hop suy gidp thir phat, phai xac dinh nguyén nhén trude khi didu trj thay thé va
néu cin thiét phai bt dau diéu trj thay thé suy thugng than con bu,

Khi nghi ngd mic bénh tuyén gidp tu chii, nén tién hanh xét nghiém TRH hoéc lam nhép nhay

dd trc ché trude khi diéu tri.
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Cén than trong khi dung levothyroxin cho bénh nhan ¢6 tién st dong kinh. Cac con dong kinh
hiém khi duoc bao cdo lién quan dén viée bit dau diéu tri bing levothyroxin natri va c6 thé lién
quan dén anh hudng cta hormone tuyén giap déi vai ngudng co giat.

Khi diéu tri bang levothyroxin cho phu nit mén kinh bj suy gidp va ¢ nguy co cao bi lodng
xwong, ¢in theo doi chit ché chirc ning tuyén giap dé tranh ndng do levothyroxin trong mau
cao hon mic sinh ly.

Khdng nén dung levothyroxin trong tinh trang cutng gidp, trir khi ding chung véi thude khang
giap khi diéu tri cuong giap.

Hormone tuyén gidp khéng duge dung dé giam can. O cac bénh nhan binh gidp, diéu tri vai
levothyroxin khéng gdy gidam can. Liéu cao c6 thé gdy ra nhimg tac dung khéng mong mudn
nghiém trong hodc thim chi de doa dén tinh mang, Khéng nén phéi hop levothyroxin liéu cao
v6i mot sé thude dé giam cén, vi du cdc thude cudng giao cam (xem muc “Qua lidu va cach xir
tri”).

Néu phai chuyén sang ding mot thude khac ¢o chira levothyroxin, cin phai theo doi chit ché
bao gém ca theo ddi lam sang va sinh héa trong giai doan chuyén déi do c6 thé tidém &n nguy
co mét cin biang tuyén giap. O mot s6 bénh nhén, c6 thé cin diéu chinh lidu.

Suy gidp va/hodc gidm kiém sodt suy giap co thé xay ra khi phéi hop orlistat va levothyroxin
(xem muc “Tuong téc, tuong ky cta thude™). Bénh nhan dang dung levothyroxin nén tham khao
y kién bac si trude khi bit diu diéu tri, ngtmg diéu tri hodc thay déi didu trj véi orlistat vi orlistat
va levothyroxin co thé cin duge st dung tai cac thoi diém khéc nhau va liéu levothyroxin co
thé can phai duoc diéu chinh. Hon nita, khuyén céo nén theo déi bénh nhan béng céch kiém tra
nong do hormone trong huyét thanh.

Déi voi bénh nhéan déi thao duong va bénh nhin dang diéu tri bang thudc chéng dong mau, xin
xem muc “Tuong tac, tuong ky cua thude”,

Ta dioe

Thute nay c6 chita dudi | mmol (23 mg) natri trong m&i vién, vé co ban duge xem nhu “khong
chira natri”.

Thuée nay co chira sorbitol. Bénh nhan bj rdi loan khong dung nap fructose do di truyén khong
nén dung thudc nay.

Methylparaben, propylparaben c6 thé gay ra cac phan (mg di tmg (c6 thé xdy ra chim).

7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAT VA CHO CON BU

Phu nii co thai

Kinh nghiém cho thiy khéng cé bang chimg vé kha nang giy quai thai va/hodc gay doc tinh
cho thai khi diing thude ¢ ngudi véi liéu didu tri khuyén cdo. Su phat trién cta tré so sinh phu

A 3 . < A .. - y . A v A P ‘A £ S
thugc vao chire nang tuyén giap cua ngudi me. Thyroxin can thiét cho sy phat trién tri ndo cua
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tré so sinh. Vi vay viée diéu trj lién tuc bang hormone tuyén giap phai dwoc duy tri, dic biét
trong thai ki mang thai. Viée ting lidu c6 thé cin thiét trong thoi ky mang thai.

Bai vi sy tiing TSH huyét thanh 6 thé xay ra sém trong 4 tudn déu thai ky, phu nif ¢6 thai dang
ding levothyroxin nén kiém tra TSH mdi 3 thing, dé chic chin gia tri TSH huyét thanh cia
ngudi me ndm trong pham vi tham chiéu chuyén biét cia mdi 3 thang thai ky. Mirc ting TSH
huyét thanh nén dugce diéu chinh bfmg cach ting liéu levothyroxin. Do ndng d§ TSH sau sinh
tuong tu véi gid tri trude khi mang thai, nén diéu chinh lidu levothyroxin vé lai lidu trude khi
c6 thai ngay sau khi sinh. Mirc TSH huyét thanh nén dat duge tir 6-8 tuén sau sinh.

Phu nit cho con bit

Levothyroxin duwgc bai tiét vao sira me, nhung néng do dat duge & licu dicu tri khuyén céo .

khong di d& gy tién tridn cudng gisp hay tc ché tiét TSH & tré so sinh. Levothyroxin c6 thé @
dugc str dung trong thaoi ky cho con bu, : n[.:
Diéu tri h tro véi thude khdng gidp 1AL
Khéng chi dinh didu tri cuong giap bing cach phbi hop levothyroxin va thude khéng gidp trong _

[RY

-

thoi ky mang thai va cho con bii. Sy phdi hop nay cin lidu cta thude khéng gidp cao hon. Vi =
thudc khang gidp di qua nhau thai d& hon levothyroxin nén liéu phap phéi hgp c6 thé géy ra suy
gidp & thai nhi. Vi viy chi nén diéu tri cudng giap bing thude khang gidp trong thdi ky mang
thai.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 nghién ciru vé anh hudng cla thude 1én kha niing lai xe va van hanh may méc dugc
tién hanh. Tuy nhién, vi levothyroxin gidng vdi hormone tuyén gidp tu nhién, levothyroxin
duoc cho 1a khong dnh huong dén kha ning l4i xe va van hanh mdy moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cua thude:

Thuéc diéu tri ddi thdo dwong

Levothyroxin c6 thé 1am giam tac dung cua thude didu tri ddi thdo dudmg. Vi vy, nén thuong
xuyén kiém tra ndng do glucose mau khi bét ddu didu trj bing hormone tuyén giap va phai diéu
chinh liéu cua thude diéu tri dai thdo duomg néu can thiét.

Diin xudit coumarin

Téc dung cia thude chong ddng mau co thé tang lén do levothyroxin diy thube chéng déng
mau ra khoi protein huyét tuong. Vi thé cin kiém tra dinh ky céc chi s6 dong méu khi bét dau
v trong subt qua trinh diéu trj phdi hgp. Néu can, phai chinh liéu cia thude chong dong méu.
Colestyramin, colestipol

Str dung cdc nhyua trao ddi ion nhu colestyramin va colestipol tc ché sy hip thu cla

levothyroxin. Vi thé nén udng levothyroxin 4-5 gio trude khi ding edc chit nay.
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Cic thubc chiva nhém, sat hogic calei carbonat

Cac thube chita nhém (thude khang acid, sucralfat) duge bdo cdo trong y van 1a ¢ kha ning
lam giam hiéu qua cua levothyroxin. Vi thé, nén ding levothyroxin it nhat 2 gi¢ trude khi ding
céc thude chira nhom. Ap dung tuong tu cho céc thude chira sit va mudi calci.

Cic salicylat, dicoumarol, furosemid, clofibrat, phenyfoin

Céc salicylat, dicoumarol, furosemid liéu cao (250 mg), clofibrat, phenytoin va cac chét khac
c6 thé diy levothyroxin ra khoi protein huyét tuong, 1am tang ty sb fT4.

Propylithiouracil, glucocorticoid, thuoc chen beta giao cam, amiodaron va chat cin quang
cd chiva iod

Nhing chit ndy trc ché chuyén héa ngoai bién tir T4 sang T3.

Do ¢6 ham lugng iod cao, amiodaron ¢6 thé khai phat cuong giap cling nhu suy gidp. Nén luu
y déc biét trong trudmg hop budu gidp nhin ma cé thé khdng nhén biét dugc 12 bénh tuyén giap
tu chu.

Sertralin, cloroquin/proguanil

Nhimg chét nay lam giam hiéu lyc ctia levothyroxin va ting mitc TSH huyét thanh.

Cic thube giy cim ing enzym

Céc thube gdy cam (mng enzym gan nhu céc barbiturat va céc thube c6 chira St John's Wort
(Hypericum perforatum L.), ¢é thé lam tang do thanh thai cua levothyroxin ¢ gan. Do do, bénh
nhan dang dung liéu phép thay thé hormone tuyén giap c6 thé can tang liéu hormone tuyén giap
néu ding dong thoi céc thude nay.

Estrogen

Phu nit st dung thudc tranh thai c6 chira estrogen hoac phu nitt man kinh dang diéu tri hormone
thay thé ¢ thé tang nhu céu levothyroxin.

Thudce tic ché protease

Pi ¢6 bdo cdo sau khi dua thude ra thi trudmg vé kha nang tuong tic gitta cac thude chira
ritonavir va levothyroxin. Nén theo ddi hormone kich thich tuyén giap (TSH) & nhitng bénh
nhén diéu tri bing levothyroxin it nhat trong théang dau tién sau khi bét dau va/hodc két thuc
diéu tri bing ritonavir.

Sevelamer

C6 nhig béo cdo cho thiy sevelamer ¢6 thé lam tang ndng dé TSH & nhitng bénh nhén dung
dfing thoi sevelamer va levothyroxin. Do d6, nén theo ddi chat ché hon n%mg dd TSH & nhitng
bénh nhén ding ca hai thude.

X, o A . .
Thuoc e ché tyrosin kinase
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Thude (e ché tyrosin kinase (vi du imatinib, sunitinib, sorafenib, motesanib) c6 thé lam giam
tac dung cta levothyroxin. Vi thé, khuyén céo bénh nhén theo doi chirc ning tuyén giap khi bit
diu va két thic didu tri phdi hop. Néu cin, phai diéu chinh liéu levothyroxin.

Orlistat _

Suy gi4p va/hodc giam kiém sodt suy giap co thé xay ra khi orlistat va levothyroxin duge ding
cing lic. Diéu nay c6 thé 1a do giam hip thu mubi iod va/hodc levothyroxin,

Bénh nhén dang ding levothyroxin nén tham khao y kién béc si trude khi bat dau didu tri bang
céc thude cé chira orlistat, vi orlistat va levothyroxin ¢ thé cin duoc sit dung tai cdc thoi diém
khée nhau va liéu levothyroxin c6 thé cén phai duge diéu chinh.

Thuée vec ché bom proton (PPI)

Dimg ddng thoi voi PPI cé thé lam giam hép thu hormone tuyén gidp do PPT lam ting d6 pH
trong da day.

Khuyén céo theo doi thudng xuyén chire ning tuyén giap va theo ddi 1am sang trong qué trinh
diéu tri dong thoi. C6 thé can tang liéu hormone tuyén giap.

Ciing can thén trong khi két thic diéu tri bang PPL.

Anh hwéng dén cic xét nghi¢m cin lam sang

Biotin c6 thé anh huong dén cac xét nghiém chic ning tuyén giap dya trén twong tac
biotin/streptavidin, diin dén sai léch tang hoac giam trong két qua xét nghi¢m.

Cic sin phim cé chita dju nanh

Céc san phém ¢ chira ddu nanh c6 thé 1am giam hép thu levothyroxin tai rugt. Vi thé cé thé
can phai chinh liéu levothyroxin, dic biét la khi bit déu hay ngimg sir dung céc san phdm c6
chira ddu nanh.

Twong ky cia thude:

Do khéng 6 cdc nghién ciru vé tinh twong ky cia thude, khong trdn Ian thude ndy véi cée thude
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Vi viée str dung va theo dai hop ly ca cac dAu hiéu 1am sang va két qua xét nghiém, s& khong
c6 tac dung khéng mong mudn nao xay ra trong qué trinh diéu tri bfmg levothyroxin. Khi vugt
qué gidi han dung nap levothyroxin hodc qué liéu, dic biét la trong truong hop ting lidu qua
nhanh khi bit dau diéu tri, cac tridu chimg lam sang dién hinh cta cudng gidp c6 thé xay ra nhu
nhip tim nhanh, ddnh tréng nguc, logn nhip tim, dau thit ngue, dau déu, yéu co va chudt rat, do
birng, sdt, ndn, rdi loan kinh nguyét, ting 4p luc ndi so, run, bon chon, mét ngu, ting tiét md
hdi, sut cén, tiéu chiy. Trong céc truong hop nay, nén giam liéu hang ngay hodc ngimg sir dung

thude trong nhiéu ngay. Cé thé bét dAu diéu trj lai khi cac phan tng cé hai mét di.
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Truéng hgp man cam voi bét ky thanh phan nio ctia thube, c6 thé xay ra phan tmg di (ng trén
da va duong hé hip.

Bing 1 - Bang liét ké cac phin ing c6 hai

Roi loan da va mé duéi da

Chua o tan sudt Phi mach, phat ban, may day

Théng bio ngay cho bic sy hogc dwgc sy nhitng phan ting cé hai gdap phai ki siv dung
thuée.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Tang ndng do T3 1a mot chi thi xdc thue hon vé qué liéu so véi tang ndng do T4 va fT4.

Sau khi ding qué liéu, cdc tridu chimg rd rét cta tang chuyén héa xudt hién (xem muc “Tac
dung khong mong mudén™). Tuy thudc vao mic d qua liéu, khuyén céo ngung diéu tri va tién
hanh cédc xét nghiém.

Céc triéu chitng c6 thé tur biéu hién gidng tac dung cuong beta giao cam nhu nhip tim nhanh,
lo &u, kich déng va ting van dong. Cac triéu ching nay c6 thé giam béang thude chen beta. Diéu
tri bz"mg tinh loc huyét tuong c6 thé hitu ich trong truomg hop ding qué liéu rét cao.

Sau khi ding qué liéu & nguoi (véi y dinh tu t), lidu 10 mg levothyroxin duge dung nap ma
khéng co bién chimg.

Nhiéu truémg hop dét tir do tim duoe béo cdo & cic bénh nhan lam dung levothyroxin trong
nhiéu nim.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge ly: Hormone tuyén gidp

Ma ATC: HO3AAO1

Levothyroxin tong hop trong thube o tac dung twong tur hormone tuyén giap tw nhién chu yéu
duge bai tiét boi tuyén gidp. N6 duge chuyén hoa thanh T3 tai cdc co quan ngoai bién, va giéng
nhu hormone tu nhién, tac dung dic hiéu clia né duoc phat huy tai thu thé T3. Co thé khong thé
phéan biét duoc levothyroxin ngoai sinh va ndi sinh.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Levothyroxin dung dudng uéng duoc hap thu gan nhu hoan toan tai phin trén rudt non. Tiy
thude vao cong thirc bao ché, lugng hép thu co thé 1én dén 80%. Tmax 1a khoang 1 dén 6 gio.
Sau khi ding duong udng, tac dung khéi phat sau 3-5 ngay. Levothyroxin ¢ mie do gin két
véi protein rit cao & mie 99,97%. Do khong co lién két cong héa tri, phian hormone gin két
protein trong huyét tuong dugc trao déi nhanh va lién tuc v6i phdn hormone tyr do.

Do tinh gin két protein cao, levothyroxin khéng bi tdc déng cuia thim phén mau hoc loc méu.
Thoi gian ban thai cia levothyroxin trung binh la 7 ngay. Trong cudng gidp, thoi gian nay ngén

hon (3-4 ngay) va dai hon trong suy giap (khoang 9-10 ngay). Thé tich phan bd khoang 10-12
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L. Gan chira 1/3 trong tdng toan bd levothyroxin ngoai tuyén giap va c6 thé dugc trao doi nhanh
chéng voi levothyroxin trong huyét thanh. Hormone tuyén gidp duge chuyén héa chu yéu tai
gan, than, ndo va co. Cdc chét chuyén héa duoc dao thai qua nudc tidu va phan. D thanh théi
chuyén héa cta levothyroxin la 1,2 L. huyét twong mdi ngdy.
14. QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién.

Hop 5 vi x 10 vién.

Hop 10 vix 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Noi khé, nhiét dd khong qua 30°C, tranh dnh séang.

16. HAN DUNG

24 thang ké tir ngdy san xuat.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

TCCS.

18. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA

Pia chi: L B1-10, Duong D2, Khu céng nghiép Tay Béc Cii Chi, Ap Bau Tre 2, Xa Tén An
Hoi, Huyén Cu Chi, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam
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