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WMTHYROZOL 10 MG
Vién nén h:m phim
Poc ki hutng din sir dyng trute khi ding. Dé xa tim tay tré em. Thﬁng hia Dgﬂ}“ﬂlp l:fu'.' SS" hnﬂc
dupe sy nhimg tie dung khing maong muon gip phai khi sir dung thuic, _,f'._ : .
Thude nay chi ding theo don thude. .'.": &f YR P

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC LA
Thiénh phﬁn durgre chit: M&i vién nén bao phim chira 10 mg thiamazole. U\ TR L
Thanh phdn ti dige: Silica, colloidal anhydrous, sodivm starch glveollate (Type €, .l mctgﬂmrmr .w.fmmlv
Ivpromellose 2010713, tale, cellulase powdered, maize starch, lactose monohydraie, irom. xide r red” iron
oxide yellow, dimeticane 100, macragol 400, titanium dioxide,

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim, .

Vién nén bao phim Thyrozol 10 mg mau cam-sdm, tron, hai mit 16 dudng kinh 9 mm véi mgt vach chia
trén ca hai man.

Vién nén e thé dirge chia thanh nhimg lidu bing nhau,

3. QUY CACH DONG GO1
Hop 10 vi, mdi vi chita 10 vién nén bao phim.

4. PAC TINH DUQC LUT HOC

Nhém didu tri: Ché phiam khang gidp, dan xuft imidazole chita luu huynh,

ATC Code: HO3BBO2 ) .

Thiamazole (¢ ché phy thuge ligu sy két hop cia iod vao tyrosine v vi vily (re che sy tdn 1go cde hormon
tuyén gidp. Dae tinh nay cho phép dicu tri tri¢u chimg cia bénh cuimg gidgp ma kKhing quan tim dén nguyén
nhan. Hién nay chira xﬁc dinh ehitc chiin durge thiamazole ¢d anh huong thém dén quﬁ trinh tir nhién cua loai
bénh cudmg gidp do mién dich (bénh Graves) hay khing, ¢6 nghia 1a nd o e l:hc qua trinh phit sinh bénh
mién dich eo ban hay khang. Vige phong thich cic hormon tuvén gmp da duo;. téng hop trudve wr tuyén gidp
khéng bi anh lurdmg. Didu nay giai thich 1y do l,gu sa0 khodng thoi gian ncm ting cho. dén khi binh thurémg
hod nong d thyroxine va trilodothyronine hlwcl thanh, va vi thé diin dén cai thién vé mat lam sang khae
nhau trong timg trdmg hop, Bénh cudmg gidp do sy phong thich hormon sau khi pha hiy cdc té bio tuyén
gidp, vi dy nhu sau khi dicu tri bing iod phong xa hodic trong bénh viém tuyén gidp ciing khéng bi dnh
hurémg.

5. DACTINH DUGC DONG HOC

Thiamazole duge hip thy nhanh chdng va hoin toan Sau khi uéng. nong d§ huyét thanh 16i da dat duge
trong ving 0.4-1,2 gi, Sy gin két vai pmu:m (] ll'rap khun; déang ké. Thiamazole tich ty trong tuvén gidp
khi nd duge c]luyen hod chim. Mic di cie nong d !:uyct thanh thay déi, sy tich ty cia thiamazole trong
tuyén gidp '-*Ql‘n dan dén sir dn dinh nong do. Didu nay din dén thai gian tie dong gin 24 gid dol_-.ru: liéu don.

Theo nhar kién thire hién nay, déng hoe cua thiamazole khéng phy thuge vao chire ndng tuyén gidp. Theri
gian bén théi khoang tir 3 dén 6 gior va kéo dai trong bnh suy gan. Thiamazole b thai trr qua thiin va mat:

sir bai tiét qua phin it, dua ra gia thu:.ri.l 1d di theo vong wan hodn gan rugl. 70% duge bdi 118t qua thin trong
vong 24 gio. Chi mt lugng nho bai tict & dang khong doi. Hign nay, chua tim ra hoal tinh duuc Iy eta cde
chit chuycn hod, Cac 56 lidu vé durgre dong hge cha trén bénh nhin suy gan va suy thin rét 2iGi han (xem
phin Céch diing, liéu ding). Khing ¢6 s6 1iéu cho lidu 1ap lai tiép theo.

6. CHI BINH

Didu tri cuémg gidp, bao ghm:

- Diéu trf bao ton cm!mg, gidip, diic bigt trong trudmg hop bwdu gidp nhd hoje khing ¢6 budu.

- Chudn bj phu thut d67 v 14t ¢a cde dang cudmg gidp.

- Chuén bi cho bénh nhan cudmg gidp trude khi didu tr] bing iod phong xa. dic biét 1 bénh nhan cudmg gidp
nﬁng

- E)leu trj xen k€ sau khi diéu 1] b‘ing il phéng X4

- Dicu tr dy phang & bénh nhin cudmg ynp tiém an, u tuyén gidp tw dong hay 1ién sir cudmg gidp khi phai
||ép xtic vai jod (nhu chup X-quang vii ehil ein quang c6 ehim iod)
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7. CACH DUNG, LII:‘U DUNG

Thiamazole 1a dang chuyén hoa co hoat tinh cua carbimazole, nhamg 1 mg thiamazole khong: mmn dmmg ‘

véi | mg carbimazole. Nén luu ¥ didu ndy khi bit diau diéu tri bang thiamazole hojic trong, In.rbng Tgp
chuyén tir carbimazole sang thiamazole. Nén sir dung theo liéu khuyén cdo dudi day: ([ enoEN

Liéu khuyén cio chung W "-\_._i' vy el i

- Liéu ding cho ngedi ldn N

Tiy theo mire dé tram trong cia bénh va lueng fod sir dung, thuimg bt dau didu trj véi lidu hangﬂg_ay tr ICI

mg dén 40 mg. Trong nhidu truémg hop, sw e ché san xuit hormon tuyén gidp thuimg c6 thL dat duge v '-'Cn
lidu khai dau tir 20 dén 30 mg thiamazole. Trong cdc trudmg hop nhe hon, mot lidu re ché day di cd thé
khing can thiét, vi thé ¢6 thé can nhic mdt lidu khéi diu thip hon. Trong trirong hop cudmg gidp ning, ¢b
l.hé_ can lidu khai :Iaj.l 40 mg thiamazole. ) ) i .

Li¢u dimg duge dicu chinh theo dic¢u kién chuyén hoa cia bénh nhin, bicu thi bing sur tién trién cia tinh
trang hormon tuyén gidp.

Pé diéu l.r| duy tri, nén sir dung theo mét trong nhimg khuyén cio dudi diy:

a) Liéu duy tri hang ngay tir 5 dén 20 mg thiamazole két hop vai levothyroxine, dé tranh suy giap,

by Lig¢u phap don véi hEu han‘i? ngdy tir 2.5 dén 10 mg thiamazole.

Cudmg gidp do iod ¢6 thé cin liéu cao hon,

- Litu ding cho tré em

Str dynrg o 1 L‘ em v thanh nichn (3 téi 17 tudi)

Lidu khoi diu cho tré nho va thanh nién (3 t6i 17 wéi) nén drge diéu ehinh theo ¢in ning ctia bénh nhan,
Théng |hu-:}mg. vige didu tri dwee khai dau & licu 0,5 mg/ke hang ngay, chm déu thinh 2 hoac 3 lan. D& diu
tri duy tri, liéu durlg hang ngay cd Ihl. duge gidm va ditng mjt lin mdi gy, phu thujc via dap img cia
bénh nhan véi viée diéu trj. C6 thé can diéu 1rj thém v6i levothyroxine dé tranh suy giap. Tong liéu khuyén
cdo 161 da khong duge qua 40 mg/ngiy.

Sir dung & tré itho (2 tudi va diedd 2 tudi)

An todn vi higu qua cta thiamazole & tré 2 woi va dwdi 2 wdi viin chua duge danh gid mot cach o hé
théng. Vi viy khang khuyén cdo sir dung thiamazole & tré 2 wdi va dudi 2 wéi.

Diéu tri bio ton cu‘b‘qg gidp ) .

Muyc dich cia vige diéu tr |4 dé dat duge mire chuyén héa binh gidp va hoi phuc 1w dai sau mdt qud trinh
diéu tri nhit dinh. Tay thude vao sir lga chon cda bénh nhin duge diéu trj, syr hbi phuc trong mét ném dat
duge & 50% che trwdmg hop 4 cao nhit Ty ll;; hoi phye duge bio edo K rit khde nhau mi khong ¢é 1§ do b
rang nao dugc dua ra, Logi cudmg gidp {mién dich hay khing mifn dich), théi gian didu tri, lidu dung ciing
nhir lugmg fod st dyng 13 nhitng yéu t& anh hudng chic chin,

Trong diéu tr] bio ton cudmg pidp, thid gian didu i thudmg kéo dai tir 6 thang dén 2 ndm (trung binh 13 |
ném). Theo thing k&. kha nang hdi phyc ting theo thoi gian didu tri. Trong nhimg truomg hop sy héi phuc
khorlg thé dat duge va nhimg phuong phap diéu 1ri xdc dinh khong dugre dp dyung hay bj tir chéi, thiamazole
¢é thé duge sir dung nhur ligu phip diéu tri khang gidp ldu dai & mot liéu thip co thé ma khdng sir dung thém
hay két hop vai liéu thip levathyroxine.

Bénh nhin cé budu gidp lom va nghén khi quan chi nén diéu tri ngén han véi thiamazole vi sir dung lau dai
¢6 thé din dén ting truomg buéu. C6 thé cin phai theo d3i de bidt toan b qua trinh didu i (ndng 4§ TSH,
Iong khi quan), Tot nhdat 13 nén diéu trj két hop vai ding thém levothyroxine.

Diéu trj trude khi phﬁu thugt
Piéu tri tam thivi (rong 3 dén 4 tdn hay dii hon, trong nhimg trudmg hop cd thé) cé thé dat duge didu kign
chuyén hoa binh gidp, vi thé giam nguy co khi phiu thut.

Phiu thudt nén duge tién hanh ngay khi bgnh nhin dat dirge mite binh gidp. Néu khong, nén sir dung
levothyroxine. Vide di¢u trj ¢o thé duge két thilc vio ngiy trude phiu thudt,

2 -
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Nguy co tang tinh gion vi xufit huyét md tuyén giap do thiamazole ¢6 the duge bi bing cach sar dung liéu
cao iod 10 ngay trude khi phiu thuat (Ligu phap iod Plummer). :

/.

Di¢u tri trude khi didu tri biing iod phéng xa

Pat duge mire -.,huyén hoa binh gidp trude khi diéu trj I:aanj__ iod phong xa la dic bigt quan Iri,mg 1ru ﬂhﬂ‘ﬁg

trutmg hgp cuong gidp niing, vi con m,o doc gidp sau diéu tri 4 xay ra & nhimg truomg han ci th 5du kht
diéu tri bing mr.i phong xa ma khong 1ién hanh diéu  Arj trude dé,

Liru p: Dén xuat thionamide c6 the lam giam su min cam véi phong xa etia mé uyén gidp. Tm‘ng dl-..u ln u ._ :
tuyén gidp ty dqmg bang iod phéng xa theo chuemg trinh, su hoat héa ciia md gidp canh nhin b&ng pIurtmg-" o

phdp didu trj trude phai duge ngan ngira, S

Diéu tri xen k& sau khi diu tri bing iod phéng xa
Théi gian va liéu dicu tri phai duge diéu chinh cho timg ca nhan tiy thuge vio tinh trang lam sang va thoi
gian dir dodn dén khi liéu phap iod phong xa bilt diu c6 tée dung (khodng 4 dén 6 théng).

Dicu tri dy phong & bénh nhin cd nguy co’ phat trién cudng gidp do sir dung cic chiit chira iod cho
muyec dich chuin dodn.

N6i chung, liéu diing hing ngay tir 10 dén 20 mg thiamazole vi/ hodc 1 g perchlorate trong khoang 10 ngiy
(thi du: dbi voi chit cin quang bai tiét qua than). Théi gian didu tr tay thude vio thii gian chét chira iod luu
lai trong co thé.

Truwimg hop dic biét

(3 bénh nhan suy gan, d& thanh thai huyét tuong cla thiamazole bi giam. Vi thé, liéu ding nén duge giir &
mirc thdp nhat ¢é thé va bénh nhin nén duge theo doi cin thin, ‘
Vi khéng cé diy du cde sé ligu lién quan dén duoe déng hoe chia thiamazole & bénh nhin suy thin, khuyen
cdo nén diéu chinh licu cin thin cho timg ¢4 nhén va nén theo dai ky. Liéu ding nén giir & mirc thap co thé.
Mie di khong xéy ra tich 10y & nguid gid nhung cin phai diéu chinh liéu ¢dn thin cho timg ca nhdn va nén
theo déi k¥.

Cich ding

Nubt nguyén vién thude véi lugmg nude vira di, )

Trong suot thii gian diu tri cudng gidp véi licu khéi dau cao, liéu dung hang ngiy nén duge chia nho va
udng céch khu.ang déu dén trong ngdy.

Liéu duy tri c6 thé ding mdt lan vio budi sang. trong hay sau bira sing.

8. CHONG CHI PINH

Thyrozol khong duge sir dung cho nhimg bénh nhin sau

- Qua min cam véi thiamazole, véi cde din xuat thionamide khac hay véi bat cir thanh phin ndo ctia thude,
- Réi loan cong thire mau tir trung binh dén niing (giam bach ciu hat),

- Tinh trang &r mat trude dé khong do ewdmg gidp,

- Da timg bi ton thuemg tly xuong sau khi diéu trj véi thiamazole hay carbimazole.

Biéu tri phéi hop thiamazole vi hormon tuyén gidp ld chong chi dinh trong sudt thori gian mang thai. (xin
xem phin “Sir dung thude cho phu nir ¢ thai va cho con ba”).

9. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Khang nén sir dung Thyrozol cho nhtm;, bénh nhin:
. Tién sir o cde phin (mg qué man nhe (nhu ban dj g, ngira),

Chi nén sir dung thiamazole trong thoi gian ngin dudi su theo doi cin than & bénh nhén:
. Budu giap lén kém nghén khi quan vi nguy co tang trudmg budu.
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Mt bach ciu hat dugre bio cdo |a xay ra trong, 0.3 dén 0,6% -..m; Inn::mg hop va nén !Ltu ¥ cho bénh nhin vé
tri¢u chimg cda nd (viém miéng, viém hl;mg. s6t) trude khi bit diu didu i, Mat bach ciu hat thidmg xay ra
trong nhimg tuin dau diéu tri, nhung ¢6 thé trd nén rd rang vai thang sau khi biit diu didu 1rj _hay-trong khi
sir dyng lai. Khuyén cao nén theo ddi k¥ cong thire mau trsée va sau khi bt diu didu tric dac-bid 14 véi
nhimg trutmg hvp dang méx bach ciu hat nhe. Trong trudmg hop quan sét thiy cic tridu chlfmglrcm dac bigt
& 1rong nhimg wan diu diéu 1ri, bénh nhén phai duge tu viin nén lién Ige ngay v bac 51 dé xel ng.hlc,m cong
thite mdu. Néu xde dinh bij mét bach ciu hat, ngung sir dung thube 14 edn thiét. o

Cie phan img ¢6 hai do bénh tiy xwong khc 14 rat hiém véi lidu khuyéu ¢do. Cic phin’ img niy thudng
duge bao cao lién quan dén licu rat cao thiamazole (khodng 120 mg méi ngay), Nhimg licu nax chinén :Ilimq ]

cho cde chi dinh dac bidt (thé bénh nang, con ngj dde gidp). Phai ngung sir dung thiamazole klnﬁxay rangh
dfc tiy xuong trong qué trinh didu tri, va néu cin thié, nén chuyén sang ding thube khing giap nhom khice,

Qué fidu ¢6 thé gdy ra cuimg gidp lam sang hay tiém dn va tling trudng budu do ting TSH. Vi thé. nén giam
liéu thismazole ngay khi dat duge mirc binh gidp va, néu can thict, ¢é the ding thém levothyroxine. Khong
oo ich khi ngimg sir dyng thiamazole ma chi ticp tue didu ] vai levothyroxine,

Téng trudng budu khi diéu trj véi thiamazole bit chip tre ché TSH la két qua cia bénh chii yéu va khong thé
ngan ngira bing viée digu tr thém vl levothyroxine

Bat duge mire TSH binh thidmg 1a didu chii yéu dé lam giam nguy co xay ra/ hay suy giam cta bénh miit 16§
ngi tiet. Tuy nhién, tinh trang nay thi thudmg khong phy thuge vio tién 1rién coa bénh tuyén Sidp. Rién
chimg nay khong phai 1a ly do déé thay d&i phueong phip diéu trj va khong duge xem nhu 13 mot phan img ¢
hai doi vai phueng phap diéu tri ding.

Vi mon ty i@ map‘ suy yap mudn cd thé xay ra sau khi didu tr khang giap ma khong ding thém cac phuong
phép phau thuit khac. Didu nay hiu nhu chic chﬁn khong phai 1a mét phan img ¢d hai cia thude, ma duge
xem nhur qua trinh viém va pha hiy nhu mo wyén gidp do bénh chu yéu,

Giam tiéu thy niing luong gia ting do bénh [V trong bénh cudmg gidp co thé din dén (diéu duge mong mudn
chung) ting cin trong sudt qud trinh didu tri voi thiamazole, Nén thong bio cho bénh nhiin cho bénh nhin
ri’mg sur cai thién cia tinh trang lam sang cho I.hny sur binh thuémg héa cia ning lugng ma hy tiéu thy,

Thyrozol chira lactose, vi thé khong khuyén cdo st dung cho bénh nhin rdi loan dung nap galactose di
truyén, thidu Lapp lactase hode hip thu glucose-galactose kém.

10. SU DUNG THUOC CHO PHY NU' CO THAT VA CHO CON BU

Noi chung, co thai mang lai tac dung tich cue dbi véi bénh cuomg gidp. Tuy nhién, diéu tri cuong gidp 14 can
thiét dac bigt 1a trong nhirng thing diu ctia thai k. Cuong giap khong didu iri trong thoi gian mang thai ¢o
thé giy ra nhimg bién chimg phte tap nhu sinh non v dj tit. Tuy nhién, cudmg gidp do diéu tri véi licu
thiamazole khong thich hgp eiing lién quan dén kha ning siy thai.

Thiamazole di qua hing rdo nhau thai v, treng miu bio thai, dat duge néng dé Wwong duong vai nong 4o
tim thiy trong huyét thanh me. Ding Tiéu khéng thich hop ¢6 thé gy ra budu gidp va cutmg gidp cho bao
thai ciing nhur gidm trong lugng tré so sinh. D ¢o nhimg bio cdo Hp lai vé tinh trang ngung phit trién limg
phan clia lé‘p da ﬁﬁu ciia tré so sinh cia nhimg bi me diéu tr] bang thiamazole. Khiém Khuyét niy tyr héi
phuc trong vai tudn.

Thém vao do, mdt hinh n.lau E:hﬁc chiin vé nhimg di tit khac nhau lién quan dén didu tri véi liéu cao
thiamazole trong nhimg tin dau thai k¥, nhu khing co |& mii sau, Gt thue quan, thigu san nim vi, chim
phat mcn tri ué vi viin ding. Ng!.r{rc ki, nhiéu nghién el sir dung thiamazole trude khi mang thai khong
cho lhay bit ky rbi loan nio vé phat trién hinh thai hoe ciing nhir anh hirémg, dén tuyén gidp va sy phat trién
tinh thin vi the chit cia tré.

Vi khéng thé loai trir hoan toan nhimg tée dung ngd dde trén phdi thai, chi nén st dung Thyrozol trong thivi
gian mang thai sau khi d2 can nhiic ky giira loi ich va nguy co va chi st dyng véi liéu hiéu qua thap nhat ma
khéng duge sir dung thém hormon tuyén gidp.

i
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va nguoi truong thanh, bao gb6m hoi chimg Stevens-Johnson (rét hiém bao gdm céc bao cdo riéng 1é: cac thé
nghiém trong bao gom viém da toan thin da dugc mo ta trong cac bdo cao riéng lé).
Thong bio cho bic si nhirng tic dung khéng mong muon gip phai trong khi sir dung thuoce

e Ay

14. QUA LIEU VA CACH XU TRi iyt

Qua lidu ¢6 thé gay ra suy giap véi céc triéu chung tuong {ing cua giam -::huyen hoa va, qtél 11@u ng d]éu
hoa nguoc, hoat hoa thuy trude luyen yén voi budu giap kem theo. Cé thé tranh diéu nay/ bang cach giam
liéu ngay khi dat dugc mic chuyén héa binh gidp, va néu cén thiét, c6 thé diing thém lf:vothyromne (xern
Cich ding, lidu ding). Hau qua cia viée vo tinh ubng phai liéu cao thiamazole 1a chua dm_n& b‘iér > H0) CHI Ml

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG CUA THUOC S
Bio quan: Bao quan ¢ nhiét do dudi 30°C.

Han diing: 2 nim ké tir ngay san Xuét

Khong duge ding thum: qua han sir dung ghi trén nhan.

Tiéu chuén thanh phim: TCCS.

16. CO SO SAN XUAT
Co sé san xuat ban thanh pham: Merck KGaA, Frankfurter Strafie 250, 64293 Darmstadt, Dirc. )
Co sé déng goi va xuét xuong: Merck KGaA & Co. Werk Spittal, Hosslgasse 20, 9800 Spittal/Drau, Ao.




