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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
RNAPHARTAZOL 10
Thudc nay chi dimg theo don thudc
Dé xa tam tay tré em
A ?\‘“ DU Oc Poc Ik hiéng déin sir dung tricée khi dimg
J,“ ph‘gﬁi’ ‘cho mgt vién nén bao phim

hanl dl}ﬁc chiit:
_;..'-' le.J...r., .......... 10 mg
\T]wnh phﬁn 1’%(}’11'0‘(:

gi‘hom éllmilcle Mlclomystallme cellulose, Lactose monohydrate, Magnesi stearat,
Vivacoat PM-1P-000 (bao gdm cac thanh phin: Hypromellose (HPMC) 6, Titanium
dioxide, Tale, Hydroxypropyl cellulose, Polyethylene glycol (PEG) 3350).
2. Dang bao ché: Vién nén bao phim
Mo ta dang bao ché: Vién nén bao phim mau trftng, canh va thanh vién lanh lan.
3. Chi dinh: DPiéu tri cuong giap. bao gom:
- Didu trj cwdng gidp, ddc bidt trong trwdmg hop budu giap nhoé hode khéng ¢6 budu.
- Chudn bj phau thudt doi voi tit ca cic dang cudmg giap.
- Chuén bj cho bénh nhan cudng giap trude khi didu trj bing iod phong xa, dc biét 1a bénh
nhén cudng giap ning.
- Pidu trj xen k& sau khi didu tri bing iod phong xa.
- Piéu tri dy phong & bénh nhan cudong gidp tiém 4n, u tuyén gidp tw dong hay tidn si
cudng gidp khi phai tiép xtic véi iod (nhu chup X-quang véi chét can quang c6 chia iod)
4. Cich diung — Lidu ding:

Thiamazole 1a dang chuyén hoa c6 hoat tinh cia carbimazole, nhung 1mg Thiamazole
khong tuong duong véi 1mg carbimazole. Nén luu ¥ didu nay khi bét diu diéu trj bing
Thiamazole hoiic trong trudng hop chuyén tir carbimazole sang Thiamazole. Nén st dung
theo lidu khuyén cao dudi day:

Liéu khuyén cdo chung
- Liéu dimg cho nguwoi lon:

Tuy theo mitc do trdm trong ctia bénh va lwong iod sir dung, thuomg bit diu diéu trj véi
liéu hang ngay tir 10mg d&n 40mg. Trong nhiéu truong hop, su e ché san xuit hormon
tuyén giap thuong cd thé dat duoc voi liéu khai diu tir 20 dén 30mg Thiamazole. Trong cic
trudng hop nhe hon, mat lidu e ché day da co thé khong cin thiét, vi thé c6 thé can nhic
mdt liéu khéi diu thdp hon. Trong truéng hop cuong giap ning, co thé cin liéu khéi dau
40mg Thiamazole.

Liéu khoi ddu duoc didu chinh tuy theo diéu kién chuyén héa ciia bénh nhén, biéu thi
bing tién trién cia tinh trang hormon tuyén giap.

Dé diéu tri duy tri, nén sir dung theo mét trong nhig khuyén cdo duéi déy:
a) Liéu duy tri hang ngay tir 5 dén 20mg Thiamazole két hgp vai levothyroxine, dé tranh
suy giap.
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b) Liéu phap don véi lieu hang ngay tir 2,5 dén 10mg Thiamazole. Cudmg gidp do iod ¢6
thé cin lidu cao hon.
- Liéu dimg cho tré em
St durzg o tré em va thanh nién (3 101 17 tuoi)
&h&ﬁd@g cho tré nhé va thanh nién (3 t6i 17 tudi) nén duoc didu chinh theo cén
nanﬁﬁr ‘%?i ih rﬂqﬁa Thong thwong, viée didu tr duge khai dau & liéu 0,5me/kg hang ngay,
aJeug \ lin. Dé dléu tri duy tri, heu dung hang ngay co i.hé duoc g1am vé

.)i’

ﬁéu (huyen @40/ td1 da khong duge qua 4Umg/ngay
Sur dunﬁ‘chef W hm tudi va nho hon

An toan va hiéu qua cia Thiamazole & tré 2 tudi va dudi 2 tudi vin chua dwoc danh gia
mdt cach cd hé t‘nfung. Vi viy khong khuyén céo sir dung thimazole.
Biéu tri bo ton cwdng gidp

Muc dich ciia viée diéu tri 12 dé dat dwgc mitc chuyén héa binh giap va hdi phuc lau dai
sau mot qua trinh diéu trj nhat dinh. Ty thude vao su lwa chon ciia bénh nhén dwoc didu
tri, su hdi phuc trong mdt nam dat duoc & 50% cac truong hop 1a cao nhét. Ty 1e hoi phuc
dugce bao cao la rit khac nhau ma khong co 1y do rd rang nao duge dua ra. Loai cudng gidp
(mién dich hay kh6éng mién dich), thai gian diéu tri, lidu ding cling nhu luong iod sir dung
la nhirng yéu td anh huéng chiie chén.

Trong diéu tri bao ton cudng giap, thoi gian didu tri thudmg kéo dai tir 6 thang dén 2
nim (trung binh 1a 1 ndm). Theo théng ké, kha nang hoi phuyc ting theo thoi gian didu tri.
Trong nhitng trudng hop su hdi phuc khéng thé dat duge va nhitng phuong phép didu tri
x4c dinh khéng dugce 4p dung hay bi tir chdi, Thiamazole co thé duoc st dung nhu licu
phép diéu tri khang gidp 1du dai & mdt lidu thip c6 thé ma khoéng sit dung thém hay két hop
voi levothyroxine.

Bénh nhén c6 buéu gidp 16n va nghén khi quan chi nén didu tri ngin han véi
Thiamazole vi sir dung lau dai ¢o thé din dén ting truong budu. Co thé cin phai theo doi
dac biét toan b qud trinh diéu tri (ndng d6 TSH, long khi quan). Tt nhat 13 nén diéu tej két
hgp v dung thém levothyroxine.

Diéu trj trude khi giai phiu

Didu tri tam thoi (trong 3 dén 4 tudn hay dai hon, trong nhiing trudng hop cé thé) c6 thé
dat duoc diéu kién chuyén hoa binh gidp, vi thé giam nguy co khi phiu thut.

Phiu thuét nén duge tién hanh ngay khi bénh nhin dat duge mire binh gidp. Néu khéng,
nén st dung levothyroxine. Viée diéu trj ¢6 thé dugce két thic vao ngay trude phiu thuat.

Nguy co ting tinh gion va xudt huyét md tuyén gidp do Thiamazole cé thé dwoc bu
bang céch sir dung liéu cao iod 10 ngay trude khi giai phau (Liéu phap iod Plummer).

Piéu tri trwée khi didu tri bing iod phéng xa

Dat dwgc mic chuyén héa binh gidp trwdc khi didu tri bang iod phong xa 12 dic biét

quan trong trong nhitng trudng hop cudng giap néng, vi con ngd doc giap sau didu tri da
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xay ra & nhiing trudmg hop cd thé sau khi diéu trj bing iod phong xa ma khong tién hanh
diéu tri trude do.
Liru v: Dan xuit Thionamide ¢6 thé lam giam sy man cim véi phong xa ciia md tuyén
oid '{I%%dleu tri u tuyén gidp tr déng bang iod phéng xa theo chuong trinh, sy hoat hoa
a,rﬁo glap "m;h\nhan bing phuong phap diéu trj trudce phai duoc ngiin ngura.
/,4 | T Xem L sa\\l l{hl dleu trl bang iod phong xa

t 'thﬁfi gian du doan d‘én khi liéu phdp iod phong xa bat dau co tic dung

"V 060q70° ﬁ S

rraﬂ' phong & bénh nhén c6 nguy co phat trién cwing giap do siv dung cic chit
chlra iod cho muc dich chiin do4n.

N6i chung, lifu ding hang ngay tir 10 dén 20mg Thiamazole va‘hodic lg perchlorate
trong khoang 10 ngay (thi du: d6i voi chét cin quang bai tiét qua than). Thoi gian diéu tri
tity thudc vao thai gian chit chiva iod luu lai trong co thé,

Trwdng hop dic biét

(3 bénh nhan suy gan, dé thanh thai huyét twong cia Thiamazole b giam. Vi thé, lidu
diing nén duge gitt & mirc thip nhat ¢o thé va bénh nhan nén duge theo doi cin thén,

Vi khong cd diy du céc s6 lidu lién quan dén duoe dong hoc ctia Thiamazole & bénh
nhan suy than, khuyén cdo nén diéu chinh liéu cn thin cho ting ca nhdn va nén theo dai
ky. Lidu ding nén gitt & mac thép c6 thé.

Miec di khong xdy ra tich lily & ngudi gia nhung cdn phai diéu chinh 1iéu cin than cho
tirng ca nhan va nén theo doi k¥,

Céch ding

Nudt nguyén vién thude véi lvong nwde vira di.

Trong sudt thoi gian diéu tri cudng giap voi lidu khéi ddu cao, lidu diing hang ngay nén
dugc chia nhé va udng cach khoang déu dan trong ngay.

Lidu duy tri ¢o thé ding mdt ldn vao budi sdng, trong hay sau bita sdng,

5. Chong chi dinh:

Qua min cam vdi Thiamazole, v6i cde din xuét thionamide khdc hay véi bét ot thanh
phan nao clia thude.

Rbi loan céng thirc mau tir trung binh dén ning (giam bach cdu hat).

U’ mit trude do khong do cuong gip.

Di timg bi tdn thuong tiy xuwong sau khi didu tri véi Thiamazole hay carbimazole.

Tién sit viém tuy cdp sau khi ding thiamazole hodc tién chét carbimazole.

Diéu tri phdi hop Thiamazole va hormon tuyén gidp 1 chéng chi dinh trong suét thoi
gian mang thai, (xin xem phz?m "Co thai va cho con bi").

6. Canh bdo va thén trong khi dung thude:
Cén thén trong khi ding thudc nay & nhirng bénh nhén sau diy:

- Tién sir c6 cac phan (mg qua man nhe (nhu ban di tng, ngia).

Chi nén st dung Thiamazole trong thivi gian ngin duéi sy theo ddi cdn thin & bénh nhén:

- Budu giap 16n kém nghén khi quan vi nguy co ting trudng budu.
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Mit bach cau hat dugc bdo cdo 13 xay ra trong 0,3 - 0,6% cac trudng hop va nén luu y cho
hénh nhin vé& triéu chimg ciia nd (viém miéng, viém hong, sbt) trude khi bat ddu didu tri.
N6 thwomg xay ra trong nhiing tuan dau diéu tri, nhung co thé tré nén ro rang vai thang sau

khi bfﬁﬁ%u@néu fri hay trong khi sir clung lai. Khuven cao nén theo d&i ki cong thuc mau
AP .

phal duge tu vin nén llt:l] lac ngay voi bac 51 de xét nghiém cong thirc
: 9’{% J bi mat bach cdu hat, ngung sir dung thude 13 cén thiét,

\ ff._. - Cac phah ﬁng ¢6 hai do bénh tiy xwong khac 12 rit hiém vai liéu khuyén cdo. Céc
phe‘mr#fig mrj thudng durge bio cdo lién quan dén lidu rit cao Thiamazole (khodng 120mg
mdi ngay). Nhiing liéu nay chi nén dung cho céc chi dinh dic biét (thé bénh niing, con ngd
ddc giap). Phai ngung sir dung Thiamazole khi xay ra ngd doc tiy xuong trong qué trinh
diéu tri, va néu cén thiét, nén chuyén sang dimg thudc khang giap nhoém khac.

- Viém tuy cép: Di c6 nhitng béo cdo sau khi dua ra thi trudng v& viém tuy cdp &
nhitng bénh nhin dang ding thiamazole hoidic carbimazole hay tién chét ciia no. Trong
trudmg hop viém tuy cép tinh, cAn ngirng thiamazole ngay lap tirc. Thiamazole khong nén
ding cho bénh nhan bi viém tuy cdp. Lich sir st dyng thiamazole hoic tidn chét
carhimazole, sit dung nhidu 1an c6 thé dan dén tai phét cdp tinh cla viém tuy sau mot thoi
gian ngén va din dén sy xudt hién cua céc tridu chimg.

Qud lidu ¢6 thé giy ra cudng gidp lam sing hay tiém 4n va tang truéng budu do ting
TSH. Vi thé, nén giam liéu Thiamazole ngay khi dat duge mirc binh gidp va néu cin thiét,
co thé ding thém levothyroxine.

Khéng co ich khi ngung sir dung Thiamazole ma chi tiép tuc diéu trj v6i levothyroxine.
Tang trudng budu khi diéu tri véi Thiamazole bt chép we ché TSH 14 két qua cia bénh chu
yéu va khong thé ngin ngira bang viéc diéu trj thém véi levothyroxine.

Dat dwgc mirc TSH binh thudng la didu chi yéu dé lam gidm nguy co xay ra‘hay suy giam
ctia bénh mit 16i n6i tiét. Tuy nhién, tinh trang nay thi thuéng khéng phu thude vao tién
trién ciia bénh tuyén gidp. Bién chitng nay khéng phai 12 ly do dé thay ddi phuong phap
didu trj va khong duge xem nhu 1a mét phan tmg ¢6 hai dbi véi phuong phap didu tri ding,
Véi mot ty 18 thip, suy giap mudn co thé xay ra sau khi diéu trj khéng gigp ma khong ding
thém céc phuong phap phau thuat khéc. Pidu nay hiu nhu chic chin khong phai 12 mét
phan (mg c6 hai ctia thude, ma duge xem nhu qua trinh viém va phé hity nhu mé tuyén giap
do bénh chii yéu.

- Giadm tiéu thy nang lugng gia ting do bénh 1y trong bénh cudmg gidp b thé din dén
(diéu duoc mong mudn chung) ting cén trong sudt qua trinh diéu trj véi Thiamazole. Nén
thong bao cho bénh nhan ré"mg su cai thién ciia tinh trang 14m sang cho thay sur binh thudmng
héa ciia ning lrgng ma ho tiéu thu.

- Naphartazol 10 chia lactose, vi thé khong khuyén c4o st dung cho bénh nhén rdi
loan dung nap galactose di truyén, thiéu Lapp lactase hodc hip thu glucose - galactose kém.
7. Sir dung thudce cho phu ni ¢6 thai va cho con bii:

Phu nir co thai
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Cudng gidp & phu nit mang thai cin duge diéu tri thich hop dé khang con nghidm trong va
ngin ng,ira c4c bién chimg cho me va thai nhi.
Th;mati%e(bﬁ thé virgt qua hang rao nhau thai ctia con ngudi. Dya trén kinh nghiém tlr cac
/ﬂghlen cuu dlch. & hoc va cac bdo cdo ty phat, nghi ngdr st dung thiamazole trong thoi ky
1B ol fiét 1a trong ba thang dau thai ky va véi lidu luqng cao, co thé giy ra di tat
it durge bao cao bao gém chitng ngimg phat trién da bAm sinh, di tit so
“mt (6 au; 161 loan chite ning khubn mit), u xo, teo thue quéan, bat thudng 18
}ﬂ’fmg 1p;} ﬂkﬁ‘ﬁﬁ 16 thong lién thit. Thiamazole chi c6 thé duge st dung trong tho ky mang
thai sau khi danh gid nghiém ngat nguy co loi ich va chi ding véi lidu hiéu qua thip nhét

ma khéng cdn bd sung thém hormone tuyén gidp. Néu thiamazole duge st dung trong qué
trinh mang thai cin s theo di chat ch& ba me va thai nhi.
Phu nir cho con bi:
Thiamazole di vao sira va cé thé dat duge ndng do tuong duong vai nﬁ“mg do trong huyét
thanh me, vi thé c6 nguy co xay ra suy gidap & tré so sinh. C6 thé cho con b khi dang diéu
tri v6i thiamazole; tuy nhién chi ding lidu thdp dén 10 mg mdi ngay ma khong sir dung
thém hormon tuyén giap. Chire ning tuyén gidp cia tré so sinh phai duoc theo dai k¥.
8. Anh hwéng ciia thude 1én kh4 ning 1ai xe, vin hanh may méc:

Thiamazole khong anh huong lén kha ndng lai xe va van hanh méay moe.
9. Twong tic, twong ky ciia thude:

Thiéu iod lam gia ting dap Gng clia tuyén giap véi Thiamazole, iod du thira lam gidm
d4p Gmg. Nhitng tuong téc truc tiép khéc véi cdce thude khac chua duoc biét dén. Tuy nhién
can chi ¥ ring sy chuyén hoa va thai trir ctia céc thude khac co thé tang tbc trong bénh
cudng giap. Su chuyén hod va thai trlr ndy s€ binh thuong theo muc binh thudmg hoa cta
chirc néng tuyén gidp. Phai diéu chinh lidu ding khi cin thiét.

Hon nita, c6 bang chiing cho thdy su hiéu chinh cia bénh cudng gidp co thé binh thuémg
héa hoat tinh gia ting cia cac thube chéng déng mau trén bénh nhin crdng gidp.

Céac nghién ctru trong tac van chua duge thue hién & cac bénh nhan nhi.

10. Tde dung khoéng mong mudn ciia thude (ADR):

Rt thuong gip | Rbiloan da va md dwéi da
ADR> 1/10 - Cac phan Gng dj tng trén da 6 cac mirc do khac nhau (ngtra, 6 da, mé
' day). Ching thudng nhe va mét di trong sudt qua trinh tiép tuc diéu tri,

Thudmg gip R6i loan co xwong va mé lién két

17100 < ADR < | - Pau khop tién trién dén dan va xdy ra ngay ca sau nhiéu thang diéu tri.
1/10

it gip Réi loan méau va hé bach huyét

1/1.000<  ADR | - Mit bach céu hat xay ra & khoang 0,3 dén 0,6% cdc truong hop. N6 ¢6
< 1/100 thé trd nén ro rng sau vai tudn hay vai théng didu tri va cAn thiét phai

ngung sir dung thudc. Hau hét cic truong hop tu hdi phuc.

Hiém gip Réi loan hé than kinh
1/10.00 < ADR | - Réi loan vi gidc (loan vi gidc hay mét vi gidc) hiém khi xay ra, ¢6 thé
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< 1/1.000 hdi phue sau khi ngung diéu tri. Tuy nhién cin nhidu twin dé tro v& trang
thai binh thudmg,
Roi loan téng quat va bénh tai vi tri udng thude

- 86t do thubc.

R6i loan méu va hé bach huyét

- Giam tifu cAu. Giam toan thé huyét cAu. Bénh hach bach huyét.

R6i loan néi tiét

- Héi chimng Insulin ty mién (gidm glucose huyét 1d rét).

e Rbi loan hé thin kinh

60072 | - Viém déiy thin kinh. Bénh da ddy thin kinh.

Réi loan tiéu héa

- Sung tuyén nudc bot cip.

Réi loan gan mét

-Dé c6 mb ta vé cdc trudmg hop cé thé vang da &t mat hay viém gan
nhiém dbc. Cac triéu chimg hdu nhu thodi lui sau khi ngung sir dung
thude, Céac ddu hidu khong 16 rang v& 1am sang cia chimg & mét trong
qua trinh diéu tri ¢6 sy khéc biét véi cac rdi loan giy ra do cudng giap,
nhu ting GGT (Gamma Glutamyl Transferase) va phosphatase kiém hay
isoenzyme dic hiéu chii yéu coa no.

Roi loan da va mb dwéi da

- Cac thé niing ciia phan tng di tng trén da bao gbm vidm da todn thé.
Rung téc. Lupus ban do do thube.

Khéng biét ty 18 | Viém tuy chp

Tré em va thanh nién

Tén sudit, loai va mite dd nghiém trong ciia céc tic dung phu & tré em fwong tu nhu & ngudi
I6n. Céc phan ing qua mén trén da nghiém trong nhu viém da toan thin, bao gém ca hoi
chimng Stevens-Johnson, ¢ ngudi 16m va tré em va thanh thidu nién da dugc bao céo.

Ghi chu: “Théng bdo ngay cho bidc sy hogic dwgc sy nhitng phén ieng cé hai gdp phai khi
stt dung thudc.”

11. Qua liéu va céch xi tri:

Qua lidu co thé gay ra suy giap v6i cdc triéu chimng cua giam chuyén héa va, qua tac
dung phan héi, hoat héa thiy truée tuyén yén v6i budu gidp kém theo. C6 thé tranh didu
nay biing cach giam liéu ngay khi dat duge méc chuyén hoa binh giap, va néu cén thiét, co
thé dimg thém levothyroxine (xem Céch ding, liéu ding). Hiu qua cia viée vo tinh udng
phai liéu cao Thiamazole 14 chua duoc biét.

12. Diic tinh dwee Iire hoe: Nhom duge ly: Thube tic ché tuyén gigp. Ma ATC: HO3BB02

Thiamazole trc ché 18 thude lidu sur két hop cla iod vao tyrosine va vi vAy ¢ ché su tan
tao cic hormon tuyén gigp. Tinh chit niy cho phép didu tri triéu ching cila bénh cudng
gidp ma khong quan t4m dén nguyén nhén. Hién nay chua xic dinh chic chén dugc la
Thiamaloe ¢6 dnh hudng thém dén qua trinh tr nhién cia loai bénh cwong giap do mién
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dich (bénh Graves) hay khéng, c6 nghia 14 né c6 (rc ché qué trinh phat sinh bénh mién dich
chinh hay khong. Viéc phong thich céc hormon tuyén giap dé duge thng hop trude tir tuyén
giap khong bi anh hudng. Diéu nay giai thich 1y do tai sao khodng thoi gian tiém tang cho
dén khi binh thuomg hod ndng do thyroxine va triodothyronine huyét thanh, va vi thé dén
dén chi thién v& mat 1dm sang, khic nhau trong timg trudng hop. Bénh cudng giap do su
phong thich hormon sau khi pha hity cac t€ bao tuyén giap, vi dy nhu sau khi didu tri bang
iod phéng xa hodc trong bénh viém tuyén gidp ciling khong bi 4nh huéng.

13. Diic tinh dwoc dong hoc:

Thiamazole dugc hdp thu nhanh chéng va hoan toan. Sau khi ubng, nbng do huyét thanh
t6i da dat duge trong vong 0.4 - 1,2 gid. Sy gin két voi protein la thip khong déng ké.
Thiamazole tich tu trong tuyén gidp khi n6 duge chuyén hoi chim. Mic di cic ndng do
huyét thanh thay ddi, su tich tu cia Thiamazole trong tuyén gidp vin dan dén sy 6n dinh
ndng d6. Pidu nay din dén thai gian tic déng gin 24 giy d6i véi liéu don. Theo nhir kién
thirc hién nay, dong hoc ciia Thiamazole khéng phy thudc vao chiic ning tuyén giap. Thoi
gian ban thai khoang tir 3 dén 6 gidr va kéo dai trong bénh suy gan. Thiamazole bi théi trir
qua thin va mat; su bai tiét qua phan it, dua ra gia thuyét la di theo vong tudn hoan gan
rudt. 70% duge bai tiét qua thin trong vong 24 giy. Chi mét lugng nhé bai tiét & dang
khong ddi. Hién nay, chua tim ra hoat dong dugc ly cta cac chat chuyén héa. Cac sd licu vé
duge dong hoe trén bénh nhén suy gan va suy than rit gidi han (xem phin Liéu dimg va
cach sir dung). Khong c6 s6 lidu cho lidu lap lai tiép theo.

14. Quy cach dong gbi: Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién.

15. Didu kién bdo qudn: Noi khd, tranh anh sang, nhiét d¢ khong qua 30°C
16. Han diing: 36 thang ké tir ngay san xut.

17. Tiéu chufin chit lrong ciia thude: TCCS

18. Tén, dia chi co s¢ sin xuit thube:

Céng ty c¢b phin dwoe phiim Nam Ha
Bija chi: s6 415 dudng Han Thuyén — Phrang Vi Xuyén -
—— TP. Nam Dinh — Tinh Nam Dinh
NAMEA Tel: 0228.3649408 - Fax: 0228.3644650
PHARMA
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