
PTU NAPHAR 100 
Để xa tầm tay trẻ ei 

Đọc kỹ hướng dâm sử dụng truc khi dùng 

1. Thành phần công thức thuốc cho 1 viên nén 

Thành phần dược chất: 

PropylthiouraeilÏ,............................... c. chua Hi 100mg 

Thành phân tá cuược: Maize starch, Lactose monohydrate, Microerysfalline cellulose, Povidone 

K30, Magnesium stearate, Sodium sfarch glycolale 
3 Ẩ 'ÀA z 

. Dạng bào chê: Viên nén 

Viên nén hình tròn màu trắng, hai mặt trơn, cạnh và thành viên lành lặn. 

Chỉ định: 
Điều trị cường giáp, bao gồm điều trị bệnh Graves và nhiễm độc giáp. 

Cải thiện tình trạng cường giáp để chuẩn bị điều trị ngoại khoa. 

Hỗ trợ điều trị cho liệu pháp iod phóng xạ. 

- Ở tuổi vị thành niên: Thuốc được chỉ định để trì hoãn phẫu thuật trong điều trị cường giáp. 

Xử trí cơn nhiễm độc giáp. 

4. Liều dùng - Cách dùng: 

PTU Naphar 100 được dùng bằng đường uống. 

Liều dùng: 
> Người lớn: 

-_ Điểu trị cường giáp: Liều khởi đầu của propylthiouracil là từ 300 mg đến 600 mg, dùng 1 
lần mỗi ngày. Liều này nên được duy trì đến khi bệnh nhân đạt được trạng thái cân bằng 

tuyến giáp. Sau đó nên giảm liều dần theo chỉ dẫn của bác sĩ. 

Có thể chia nhỏ liều dùng hàng ngày trong quá trình điều trị. 

-_ Chuẩn bị cho phẫu thuật: Liều giống điều trị cường giáp, dùng đến khi bệnh nhân đạt 

được trạng thái cân bằng tuyến giáp. 

-_ Hỗ trợ điều trị cho liệu pháp iod phóng xạ: Liều giỗng điều trị cường giáp, dùng trong 

vài tuần trước khi điều trị bằng iod phóng xạ. Ngừng propylthiouracil khoảng 2-4 ngày 

trước khi xạ trị. Liều iod phóng xạ có thể cần điều chỉnh vì propylthiouracil có thể có tác 

dụng bảo vệ phóng xạ. 

-_ Xử trí cơn nhiễm độc giáp: 200 mg uỗng mỗi 4-6 giờ trong ngày thứ nhất, giảm dần đến 

liều duy trì thường dùng khi các triệu chứng được kiểm soát. 

> Người cao tuổi: Tương tự như liều dùng với người lớn; tuy nhiên cần thận trọng nếu bệnh 

nhân mắc kèm suy gan/thận, khi đó có thê cần giảm liều. 

> Trẻem: 

Điều trị cường giáp ở tuổi vị thành niên (irẻ từ 6 tuổi trở lên): Dùng thuốc theo chỉ dẫn 

của bác sĩ. 

5. Chống chỉ định:
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nên được biết việc xuất hiện một số tác dụng phụ (sốt, loét miệng, phát ban, đau 

ễ là dâu hiệu của chứng mắt bạch cầu hạt, một phản ứng nghiêm trọng với thuốc. 

Nên kiểm tra công thức máu đầy đủ nếu có bằng chứng lâm sảng về nhiễm trùng. Tương tự 

như vậy, cần dùng propylthiouracil hết sức thận trọng ở những bệnh nhân đang sử dụng thuốc 

khác đã biết là có khả năng gây mất bạch cầu hạt. 

Thận trọng Íchi sử dụng propylthiouracil cho bệnh nhân trên 40 tuôi. 

Cần giảm liều propylthiouracil trên bệnh nhân suy thận: 

" Nếu mức lọc cầu thận GFR từ 10-50 mI⁄phút: giảm 25% liều dùng. 

" Nếu mức lọc cầu thận GER < 10 mlL/phút: giảm 50% liều dùng. 

Propylthiouracil có thể gây giảm prothrombin huyết và chảy máu, do vậy cân theo dõi thời 

gian prothrombin trong quá trình điều trị với thuốc, đặc biệt là trước khi phẫu thuật. 

Ngừng sử dụng propylthiouracil nếu xuất hiện triệu chứng lâm sảng quan trọng cho thấy 

bắt thường chức năng gan. 

Điều trị kéo dài và/hoặc dùng quá nhiều liều propylthiouracil có thể gây suy giáp nên cần 

theo dõi thường xuyên chức năng tuyến giáp. 

Một tác dụng phụ nghiêm trọng khác là viêm mạch hệ thống, có thể xảy ra bất cứ lúc nào 

và (hậm chí đến vài năm sau khi bắt đầu điều trị bằng propylthiouracil. Nguy cơ viêm mạch hệ 

thống có thế tăng lên khi sử dụng kéo dài. Tác động lên thận là phổ biến nhất, nhưng da, phổi, 

và hệ thống cơ xương cũng có thê bị ảnh hưởng. Một số trường hợp nghiêm trọng có thể dẫn 

đến tử vong. Khi đó propylthiouracil nên được ngưng sử dụng ngay lập tức và điều trị phù hợp. 

Một số trường hợp phản ứng nặng tại gan, ở cả người lớn và trẻ em, bao gồm cả trường hợp 

tử vong và các trường hợp cần ghép gan do propylthiouracil đã được báo cáo. Thời gian khởi 

phát khác nhau nhưng trong phần lớn các trường hợp, phản ứng gan xảy ra trong vòng 6 tháng. 

Nếu thấy men gan bất thường đáng kể trong thời gian điều trị bằng propylthiouracil, cần ngừng 

sử dụng thuốc ngay lập tức. 

Cảnh báo về tá dược: 

- Thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân mắc các rối loạn di truyền hiếm gặp như không 

dung nạp galaetose, thiếu hụt laetase hoàn toàn, hoặc kém hấp thu glueose-galactose không 

nên dùng thuốc này. 

- Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi đơn vị liều, về cơ bản được xem 

như "không chứa natr!". 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phụ nữ có khả năng mang thai: nên được thông báo về những nguy cơ tiềm ân khi sử dụng 

propylthiouracil trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ có thai: 

Bệnh cường giáp ở phụ nữ có thai cần được điều trị đầy đủ để ngăn ngừa các biến chứng 

nghiêm trọng cho mẹ và thai nhỉ.
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thai ở liều thấp nhất có hiệu quả mà không cẦn dùng thêm hormone tuyến giáp. Nếu sử dụng 
propylthiouracil trong thời kỳ mang thai, nên theo đối chặt chế sức khỏe người mẹ, thai nhi, 

và trẻ sơ sinh. 

Phụ nữ cho con bú: Propylthiouracil có một lượng nhỏ đi vào sữa mẹ, do đó quá trình phát 

triển của trẻ sơ sinh nên được theo dõi chặt chẽ ở bắt kỳ phụ nữ cho con bú nào được điều trị 

bằng thuốc này. 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Propylthiouracil không ghi nhận được ảnh hưởng nào lên khả năng lái xe hoặc vận hành 

máy móc. 

9, Tương tác, tương ly của thuốc 

Đáp ứng của tuyến giáp với propylthiouracil có thể bị ảnh hưởng khi dùng đồng thời với 

lượng Iod cao. 

Những thay đổi do thuốc gây ra đối với tình trạng tuyến giáp có thể ảnh hưởng đến liều cần 

dùng của theophylline và digitalis. Vì vậy cần giảm liều của digitalis và theophylline khi chức 

năng tuyến giáp trở về bình thường, 
Tương lụ của thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn 

lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Một số tác dụng không mong muốn nhẹ của propylthiouracil bao gồm: phát ban, mày đay, 

ngứa, rụng tóc bắt thường, tăng sắc tố da, phù nề, buồn nôn, nôn, đau vùng thượng vị, mất vị 

giác, đau khớp, đau cơ, dị cảm, nhức đầu. 

Giảm bạch cầu là một tác dụng phụ phổ biến, nhưng thường nhẹ và có thể hồi phục. 

Mắt bạch cầu hạt là tác dụng phụ nghiêm trọng nhất của propylthiouracil, nhưng tỉ lệ gặp 

rất thấp và có xu hướng xảy ra trong vòng 2 tháng đầu điều trị. Bệnh nhân trên 40 tuổi và dùng 

liều càng cao thì nguy cơ càng tăng. 

Tác dụng phụ chưa rõ tần suất: Viêm gan, suy gan. 

Một số tác dụng phụ nghiêm trọng khác nhưng không thường gặp bao gồm: thiếu máu bắt 

sản, sốt đo thuốc, hội chứng giống lupus ban đỏ, phản ứng gan nghiêm trọng (bao gồm bệnh 

não gan, hoại tử gan tối cấp, và tử vong), viêm quanh động mạch, hạ prothrombin máu, giảm 

tiểu cầu, và chảy máu. 

Viêm thận, viêm phổi kẽ, viêm mạch dưới da và hệ thống, viêm đa cơ cũng đã được báo 

cáo. Một số phản ứng quá mẫn xảy ra cũng có thể đo phát triển kháng thể kháng bào tương của 

bạch cầu đa nhân trung tính (ANCA). 

Nhiễm độc gan do propylthiouracil hiếm gặp và thường biểu hiện dưới dạng viêm gan có 

hoặc không có vàng da. Vàng da ứ mật cũng đã xảy ra. Các tác dụng phụ với gan nhìn chung 

có thể phục hồi khi ngừng sử dụng propylthiouraeil.

https://trungtamthuoc.com/



và viêm gan đã xảy ra. Mắt bạch cầu hạt là tác dụng phụ nghiêm trọng nhất do độc tính cấp 

tính của propylthiouraeil. 

__ Việc điều trị quá liều propylthiouraeil nên hướng đến làm giảm lượng thuốc hấp thu vào 

tuần hoàn. Sau khi nhiễm độc cấp tính, nên làm rỗng dạ dày bằng cách rửa dạ dày hoặc gây 

nôn; than hoạt tính cũng có thể được sử dụng. Sau đó nên tiến hành điều trị triệu chứng và điều 

trị hỗ trợ. Phân tích máu đầy đủ nên được tiến hành do nguy cơ biến chứng huyết học nhẹ và 
cần điều trị thích hợp nếu xuất hiện suy tủy xương. 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho propylthiouracil. 

12. Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng giáp 

Mã ATC: H03BA02 

Propylthiouraeil (PTU) ngăn chặn việc sản xuất hormone tuyến giáp bằng cách ức chế 

enzyme thyroid peroxidase. Việc này ngăn cản iod gắn vào gốc fyrosyl của thyroglobulin và 

ức chế việc ghép đôi các gốc iodotyrosyl để tạo thành iodothyronin. Ngoài ra, thuốc còn can 

thiệp vào quá trình oxy hóa của lon Iodide và các nhóm iodofyrosyl. 

Propylthiouraeil không ức chế tác dụng hay ức chế giải phóng hormone sẵn có trong tuyến 

giáp, cũng như không can thiệp vào hiệu quả của hormone tuyến giáp đang có trong hệ tuần 

hoàn cũng như ngoại sinh đưa vào cơ thể. Tuy nhiên, propylthiouracil ức chế quá trình khử iod 

ngoại vi của thyroxine thành tri-iodothyronine. Propylthiouracil cũng làm giảm dần lượng 

ølobulin miễn dịch kích thích tuyến giáp có trong tuần hoàn ở bệnh Graves. 

13. Đặc tính dược động học 

Hấp thu: Propylthiouracil được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa và có sinh khả dụng 

khoảng 50-75%. 

Phân bố: Propylthiouracil tập trung chủ yếu ở tuyến giáp. Thuốc dễ dàng qua hàng rào 

nhau thai và được bài tiết qua sữa mẹ. Khoảng 80% propylthiouracil liên kết với protein. 

Chuyển hóa: Propylthiouracil được chuyển hóa bước 1 nhanh chóng ở gan thành dạng liên 

hợp với acid glucuronic. 

Thải trừ: Propylthiouraeil được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng liên hợp với acid 

glucuronic. Một lượng rất nhỏ thuốc không được chuyên hóa sẽ bài tiết qua nước tiểu, một 

lượng không đáng kể được bài tiết qua phân. 

Thời gian bán thải: Propylthiouracil có thời gian bán thải ước tính 1-2 giờ. Thời gian bán 

thải có thể tăng lên ở người suy gan, suy thận, do đó cần giảm liều. Mặc dù thời gian bán thải 

ngắn nhưng propylthiouracil được giữ lại trong tuyến giáp ít nhất 24 giờ. 

14. Quy cách đóng gói: Hộp I lọ x 100 viên; Hộp 4 vỉ x 25 viên. 

15. Điều kiện bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

16. Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất.
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17. Tiêu chuẩn chất lượng: DĐVN. 
18. Tên, địa chỉ của cơ sở sắn xuất thuốc: 

Công ty cỗ phần dược phẩm Nam Hà 

@ Địa chỉ: Số 415, đường Hàn Thuyên, phường Vị 

Xuyên, thành phố Nam Định, tỉnh Nam Định 

NAMHA Tel: 0228.3649408 - Fax: 0228.3644650 

Ngày 2É, tháng, Ô4, năm../Ok6... 

CÔNG TY-€GPHẢN DƯỢC PHẢM NAM HÀ 
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