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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

MJi vién nang mém chira:

Thanh phén dwoc chat: Levothyroxin natri 100 meg

Thanh phéan ta dirge: Glycerin, gelatin, sorbitol 70%, methylparaben, propylparaben, ethyl
vanillin

2. DANG BAO CHE

Vién nang mém.

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

- Diéu tri bu6u gidp lanh tinh véi chite ning gidp binh thudng.

- Piéu tri du phong tai phat sau khi cit bo budu gidp binh gidp, tiy thude vao tinh trang hormone
sau phau thuat.

- Thay thé hormone tuyén gidp trong suy giap.

- Diéu tri trc ché trong ung thur gidp.

- Liéu phap hd trg thudc khang gidp trong diéu tri cudng giap.

- Chén dodn trong xét nghiém tc ché tuyén giap.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dung;

Liéu khuyén cdo duéi ddy chi mang tinh chit huéng dan.

Lidu cho m&i bénh nhan nén duoc xac dinh dua trén cde két qua xét nghi¢m va thim kham lam
sang.

Do mdt vai bénh nhin ¢6 ndng do T4 va T4 cao, nén nong dd nén cta hormone kich thich
luyén giap (TSH) trong huyét thanh 1 tiéu chuén déng tin cdy hon cho chu ky diéu tri tiép theo.
Diéu trj bing hormone tuyén giap nén bt diu voi lidu thip va ting dan sau méi 2 dén 4 tudn
cho dén khi dat duoc lidu thay thé day du.

(3 bénh nhan 16n tudi, bénh nhén méc bénh mach vanh va bénh nhan suy gidp ning hodc man
tinh, nén than trong khi bat diu didu tri véi hormone tuyén gidp. Nén bét déu véi lidu thap (vi
du 13 meg/ngay), sau do tang liéu chim va cach khoang dai (vi du ting dén liéu 13 meg sau

mdi 14 ngay) va thuong xuyén theo ddi hormone tuyén giap. Cén phai cén nhéc khi ding lidu
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thap hon liéu téi wu can dé diéu tri thay thé hoan toan do khong dat dugce két qua didu chinh
hoan toan mirc TSH.

Kinh nghiém cho théy lidu thdp hon la di cho bénh nhén nhe can va bénh nhan budu giap nhan
lom.,

Liéu ding: xem bang bén dudi.

Téng liéu hang ngay cd thé dang trong mot lan.

Dung thude: dung liéu don vao budi sang khi bung rdng, it nhit 30 phut trude bita sang, nén
ubng voi mot it nude (vi du: nta ly nudc).

Thoi gian diéu tri thudng 1a sudt doi dbi voi truomg hop suy gidp, sau khi cét bo buéu giap hodc
cit bo tuyén giap trong diéu trj ung thu tuyén gidp va trong du phong tai phat sau khi cét bo
budu gidp binh gidp. Liéu phap hd trg diéu tri cudomg gidp duge chi dinh trong khoang thoi gian
diing thude khéng giap.

Déi véi budu giap don thuan lanh tinh, thoi gian diéu tri cin thiét thuong tir 6 thang dén 2 nam.
Néu viée diéu tri trong khoang thoi gian nay 1a chua di, nén can nhic phiu thuét hodc diéu tri

bang iod phéng xa.

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

Piéu tri budu giap lanh tinh véi chirc ning giap | 75-200

binh thudng

Diéu tri du phong tai phat sau khi cit bo budu | 75-200

giap binh giap

Thay thé hormone tuyén giap trong suy giap &

nguoi 1on 25-50

- Liéu khéi déu 100-200

- Liéu duy tri

Thay thé hormone tuyén giap trong suy giap &

tré em 13-50
- Liéu khai dau 100-150 meg/m?® bé mat co thé

- Liéu duy tri

Liéu phép hd trg thude khang giap trong diéu trj | 50-100

cuong giap

Diéu tri trc ché trong ung thu giap 150-300

Chan doén trong xét nghiém tre ché tuyén giap | 2 x 100 hodc 1 x 200 (trong 14 ngay trudce
khi xa hinh tuyén giap)

hoac
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ban dau: 1 x 75 trong 14 ngay, bat dau
ding 28 ngay trude khi xa hinh tuyén giap,
tiép theo 1a: 1 x 150 trong 14 ngay trude

khi xa hinh tuyén giap

Tré em

C6 thé ding thu6e nay cho tré em, nhung chi khi tré c6 thé nudt ca vién nang mém. Thude nay
khong thich hop dé diéu tri cho tré em dudi 6 tudi.

5. CHONG CHI PINH

Qué man véi levothyroxin hodc bét ky thanh phén nao ciia thude.

Suy tuyén thugng than chua diéu tri.

Suy tuyén yén chua didu tri.

Cuong giap chua diéu tri.

Khéng didu tri bing levothyroxin trong trudmg hgp nhdi mau co tim cip, viém co tim cép, viém
tuy cip.

Khéng duge chi dinh diéu trj cudng gidp biing cach phéi hop levothyroxin va cac thude khéng
giap trong thai ky mang thai.

Chéng chi dinh dbi véi nhirng ngudi khong thé nudt ca vién nang mém.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trude khi bt diu didu tri bing hormone tuyén giap hodc trude khi tién hanh xét nghiém trc ché
tuyén gidp, phai loai trir hodc diéu trj cac bénh hodc tinh trang sau: suy mach vanh, dau thét
ngue, Xo cung dong mach, tang huyét ap, suy tuyén yén va suy tuyén thuong thin. Bénh tuyén
gidp tu chit ciing nén duoc loai trir hoge didu tr trude khi bat dau diéu trj bing hormone tuyén
giap.

Khi bét ddu diéu tri bing levothyroxin & nhitng bénh nhan ¢6 nguy co bi rbi loan tdm thén,
khuyén céo nén bit diu véi lidu levothyroxin thip va tang li€u tir tir khi bat dau diéu tri. Can
phai giam sat bénh nhan. Néu xuéit hién cic ddu higu ciia réi logn tim thin, nén can nhic diéu
chinh liéu levothyroxin.

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

Trong trudng hop suy gidp thir phat, phai xéc dinh nguyén nhan trude khi diéu trj thay thé va
néu cin thiét phai bt dau diéu trj thay thé suy thuong thén con b,

Khi nghi ng& méic bénh tuyén gidp tr chi, nén tién hanh xét nghiém TRH hogc lam nhip nhay

do tc ché trude khi diéu tri.
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Cén than trong khi dung levothyroxin cho bénh nhan cé tién sir dong kinh. Céc con déng kinh
hiém khi duoc béo céo lién quan dén vide bit diu didu tri biing levothyroxin natri va c6 thé lién
quan dén anh huong ctia hormone tuyén giap ddi véi ngudng co giat.

Khi diéu trj bang levothyroxin cho phu nit man kinh bi suy giap va ¢o nguy co cao bi lodng
xuong, cin theo ddi chat ché chirc ning tuyén giap dé tranh ndng dj levothyroxin trong méu
cao hon muc sinh ly.

Khong nén dung levothyroxin trong tinh trang cudng giap, trir khi ding chung véi thude khang
giap khi diéu tri cuong giap.

Hormone tuyén giap khong duge ding dé giam can. O c4c bénh nhin binh giap, diéu tri voi
levothyroxin khéng gy giam cin. Liéu cao c6 thé gdy ra nhimg tic dung khong mong mudn
nghiém trong hogc thim chi de doa dén tinh mang. Khong nén phdi hop levothyroxin lidu cao
voi mot s6 thube dé gidm cdn, vi du céc thude cudong giao cam (xem muc “Qua liéu va cach xir
tri”).

Néu phai chuyén sang dung mot thude khac c¢6 chia levothyroxin, cin phai theo dai chit ché
bao gom ca theo doi 14m sang va sinh héa trong giai doan chuyén déi do c6 thé tiém 4n nguy
co mét cin bing tuyén giap. G mot sd bénh nhén, ¢6 thé cin diéu chinh lidu.

Suy giap vi‘hodc giam kiém soat suy giap co thé xay ra khi phéi hop orlistat va levothyroxin
(xem muc “Tuong tac, twong ky ctia thuée™). Bénh nhan dang diing levothyroxin nén tham khao
y kién bac st trude khi bit dau diéu tri, ngimg didu tri hodc thay ddi didu tri véi orlistat vi orlistat
va levothyroxin c6 thé cin dugc sir dung tai cac thoi diém khac nhau va lidu levothyroxin c6
thé can phai duge didu chinh. Hon nira, khuyén céo nén theo ddi bénh nhén bing cach kiém tra
ndng do hormone trong huyét thanh.

Déi voi bénh nhan dai thio dudng va bénh nhan dang diéu tri bing thube chéng déng mau, xin
xem muc “Tuong tac, tuong ky cua thudc”.

Ta duge

Thude nay cé chita dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban dugc xem nhu “khong
chira natri”.

Thude nay c6 chira sorbitol. Bénh nhén bi réi loan khéng dung nap fructose do di truyén khong
nén ding thubc nay.

Methylparaben, propylparaben ¢ thé gdy ra cc phan tng di Gmg (c6 thé xay ra cham).

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu niv c6 thai

Kinh nghiém cho thdy khéng c6 bing chimg vé kha ning gay quai thai va/hodc gdy ddc tinh
cho thai khi ding thude & nguai véi liéu diéu tri khuyén cdo. Sy phat trién cia tré so sinh phy

thuge vao chirc ning tuyén gidp ctia ngudi me. Thyroxin can thiét cho sy phat trién tri ndo cua
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tré so sinh, Vi véy viée diéu tri lién tuc bang hormone tuyén giap phai duoc duy tri, dic biét

trong thoi ky mang thai. Viéc tang liéu c6 thé cin thiét trong thoi ky mang thai.

Béi vi su ting TSH huyét thanh cé thé xay ra sém trong 4 tudn déu thai ky, phu nit ¢6 thai dang

ding levothyroxin nén kiém tra TSH mdi 3 thang, dé chéc chin gia trj TSH huyét thanh ctia

ngudi me nam trong pham vi tham chiéu chuyén biét cia m3i 3 théng thai ky. Mitc tang TSH

huyét thanh nén duoc diéu chinh bang cach ting lidu levothyroxin, Do ndng do TSH sau sinh

twong tu véi gid trj trude khi mang thai, nén diéu chinh 1iéu levothyroxin vé lai liéu trude khi

¢6 thai ngay sau khi sinh. Mtic TSH huyét thanh nén dat duge tir 6-8 tudn sau sinh.

Phy nit cho con bii .

y 3 “ s i £ : 0y
Levothyroxin duoe bai tiét vao sita me, nhung nong do dat duge & licu diéu tri khuyén céo
INC
) P
duoc str dung trong thdi ky cho con bu. AR

khong du dé gay tién trién cudng gidp hay (e ché tiét TSH & tré so sinh. Levothyroxin ¢6 thé

Diéu tri ho tro véi thuie khing gidp )
Khong chi dinh didu tri cudng gidp bing cich phdi hop levothyroxin va thube khang gidp trong L
thosi ky mang thai va cho con bi. Su phdi hop nay cén liéu ciia thude khang gidp cao hon. Vi
thube khéng giép di qua nhau thai dé hon levothyroxin nén liéu phap phdi hop c6 thé gay ra suy
gidp & thai nhi. Vi viy chi nén didu trj cudng giap bang thube khang gidp trong thoi ky mang
thai.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 nghién ciru vé anh huéng cta thude 18n kha ning 1ai xe va van hanh may méc dugc
tién hanh. Tuy nhién, vi levothyroxin gidng voi hormone tuyén giap tu nhién, levothyroxin
duoc cho la khéng anh huéng dén kha ning l4i xe va vén hanh may moe.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thude:

Thubc diéu tri ddii thio duong

Levothyroxin ¢6 thé 1am giam tic dung cta thudc diéu tri déi thio duong. Vi vdy, nén thuong
xuyén kiém tra nong do glucose mau khi bt dAu didu tri bing hormone tuyén gidp va phai diéu
chinh lidu cia thube diéu tri dai thao duomg néu can thiét.

Diin xudét coumarin

Téc dung cta thube chéng dong méau c6 thé tang 1én do levothyroxin ddy thude chéng déng
méu ra khoi protein huyét twong. Vi thé cén kiém tra dinh k¥ cdc chi s6 dong méau khi bit dau
v trong sudt qua trinh diéu tri phdi hop. Néu cén, phai chinh liéu cua thube chéng déng mau.
Colestyramin, colestipol

Sir dung céc nhya trao ddi ion nhu colestyramin va colestipol trc ché sy hip thu ciia

levothyroxin. Vi thé nén udng levothyroxin 4-5 gi& trude khi dung cac chat nay.
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Cic thudc chita nhém, sit hoic calci carbonat

Céc thude chira nhom (thude khang acid, sucralfat) duoc bdo céo trong y viin la c6 kha néng
lam giam hiéu qua cta levothyroxin. Vi thé, nén ding levothyroxin it nhét 2 gi¢s trude khi diing
cac thude chira nhdm. Ap dung twong tir cho cac thude chira sat va mudi calci.

Cic salicylat, dicoumarol, furosemid, clofibrat, phenytoin

Céc salicylat, dicoumarol, furosemid liéu cao (250 mg), clofibrat, phenytoin va cac chéit khéac
cd thé ddy levothyroxin ra khoi protein huyét twong, 1am ting ty s T4,

Propylthiouracil, glucocorticoid, thuéc chen beta giao cim, amiodaron va chiit cin quang
cd chira iod

Nhimg chét nay trc ché chuyén hoa ngoai bién tir T4 sang T3.

Do c6 ham luong iod cao, amiodaron c6 thé khoi phat cuong gidp ciing nhu suy giap. Nén luu
y dac biét trong truémg hop budu giap nhan ma cé thé khang nhan biét dugc la bénh tuyén giap
tr chu,

Sertralin, cloroquin/proguanil

Nhimng chét nay lam giam hiéu luc cua levothyroxin va tang mirc TSH huyét thanh.

Cic thube gdy cam wng enzym

Cac thube gdy cam tmg enzym gan nhu cac barbiturat va céc thudc co chira St John’s Wort
(Hypericum perforatum L.), c6 thé lam ting do thanh thai ctia levothyroxin & gan. Do dé, bénh
nhan dang dung liéu phap thay thé hormone tuyén gidp c6 thé cin ting liéu hormone tuyén gidp
néu ding dong thai cac thude nay.

Estrogen

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

Thubc tic ché protease

Dd c6 bao cdo sau khi dua thube ra thi truong vé kha ning tuong tac giira cac thube chira
ritonavir va levothyroxin. Nén theo di hormone kich thich tuyén giap (TSH) & nhiing bénh
nhan diéu tri bang levothyroxin it nhit trong thang dau tién sau khi bat dau va/hodc két thic
diéu tri bang ritonavir.

Sevelamer

C6 nhimg béo cdo cho thiy sevelamer c6 thé lam tang ndng dé TSH & nhiing bénh nhan ding
dong thoi sevelamer va levothyroxin. Do dé, nén theo dai chat ch& hon néng dé TSH & nhitng
bénh nhén ding ca hai thuéc.

A - A . .
Thuéc tre ché tyrosin kinase
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Thudc (rc ché tyrosin kinase (vi dy imatinib, sunitinib, sorafenib, motesanib) c6 thé 1am giam
tac dung ctia levothyroxin. Vi thé, khuyén cdo bénh nhén theo ddi chirc niing tuyén gidp khi bit
dAu va két thie diéu tri phdi hop. Néu cin, phai diéu chinh lidu levothyroxin.

Orlistat

Suy giap vi/hodic gidm kiém soat suy gidp c6 thé xay ra khi orlistat va levothyroxin dugc ding
cting lic. Didu ndy 6 thé 1a do giam hép thu mubi iod va/hoiic levothyroxin.

Bénh nhan dang ding levothyroxin nén tham khao ¥ kién bac sT trude khi bit dau diéu tri bing
céc thude c6 chira orlistat, vi orlistat va levothyroxin c6 thé cén dwoc sir dung tai cac thoi diém
khac nhau va liéu levothyroxin ¢6 thé cin phai duoc diéu chinh.

Thuéc tie ché bom proton (PPI)

Diing ddng thai véi PPI ¢6 thé lam giam hép thu hormone tuyén giép do PPI lam ting d pId
trong da day.

Khuyén céo theo ddi thudng xuyén chirc niing tuyén giap va theo ddi 1dm sang trong qua trinh
diéu tri ddng thoi. C6 thé cn ting liéu hormone tuyén gidp.

Ciing cin than trong khi két thic diéu tri bing PPI.

Anl hiwéng dén cic xét nghigm cin lam sang

Biotin ¢6 thé anh huong dén cic xét nghiém chic ning tuyén giap dya trén tuong tac
biotin/streptavidin, din dén sai l¢ch téing hodic giam trong két qua xét nghiém.

Cic sin phim cé chiva diu nanh

Céc san phim c6 chira ddu nanh c6 thé lam giam hép thu levothyroxin tai rugt. Vi thé co thé
can phai chinh lidu levothyroxin, dac biét 1a khi bit diu hay ngimg sir dung céc san phim c6
chita ddu nanh.

Twong ky cua thube:

Do khong ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong ky cia thube, khong tron 13n thude ndy véi cdc thude
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Véi viéc sir dung va theo doi hop 1y ca cdc ddu hiéu 1am sang va két qué xét nghiém, s& khong
¢6 tac dung khong mong mudn nao xay ra trong qud trinh diéu tri bing levothyroxin. Khi vurot
qua gi¢i han dung nap levothyroxin hodic qué lidu, dic biét 1a trong trudmg hop ting lidu qua
nhanh khi bt diu didu tri, cic triéu chimg 1am sang dién hinh ciia cudng giap c6 thé xay ra nhu
nhip tim nhanh, déanh tréng ngure, loan nhip tim, dau thit nguc, dau déu, yéu cor va chudt rat, do
bung, s6t, nén, 161 loan kinh nguyét, ting ap luc ndi so, run, bdn chdn, mét ngh, ting tiét mo
hoi, sut can, tidu chay. Trong céc trudng hop nay, nén giam liéu hang ngay hodc ngimg st dung

thude trong nhidu ngay. C6 thé bit dau diéu tri lai khi cdc phan img cé hai mat di.
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Trudmg hop man cam voi bat ky thanh phén nao cua thube, co thé xay ra phan tmg di ng trén
da va dudng ho hép.

Bing 1 - Bang li¢t ké cac phin rng cé hai

Roi loan da va mé duéi da

Chua rd tan suat Phu mach, phat ban, may day

Théong bao ngay cho bdc sy hodc dugc sy nhitng phan ng cé hai gdp phai khi sii dung
thubec.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Ting néng do T3 1a mot chi thi xéc thuc hon vé qua lidu so voi tang néng do T4 va fT4.

Sau khi diing qué liéu, céc triéu chimg rd rét cua ting chuyén hoa xudt hién (xem muc “Téc
dung khéng mong mudn™). Tay thude vao mirc do qua lidu, khuyén cao ngimg diéu tri va tién
hanh cac xét nghiém,

Céc triéu chimg cé thé tu biéu hién gidng tic dung cudmg beta giao cam nhu nhip tim nhanh,
lo &u, kich dgng va tiing van dong. Cac triéu ching ndy c6 thé giam bing thuée chen beta. Piéu
tri bing tinh loc huyét twong cé thé hitu ich trong truong hop ding qua liéu rét cao.

Sau khi ding qua lidu & ngudi (voi ¥ dinh ty t), lidu 10 mg levothyroxin dugc dung nap ma
khéng c6 bién chimg.

Nhiéu truong hop dét tir do tim duge béo cdo ¢ cac bénh nhan lam dung levothyroxin trong
nhiéu nim.

12. PAC TiNH DUQC LU'C HQC

Nhém duge Iy: Hormone tuyén gidp

Mi ATC: HO3AAO01

Levothyroxin téng hop trong thude ¢é tac dung tuong tu hormone tuyén giap tu nhién cha yéu
duge bai tiét bai tuyén giap. N6 duge chuyén hoa thanh T3 tai céc co quan ngoai bién, va gidng
nhu hormone ty nhién, téc dung dic hiéu ctia n6 duoc phét huy tai thy thé T3. Co thé khong thé
phan biét dugc levothyroxin ngoai sinh va ndi sinh.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Levothyroxin ding dudng uéng duoc hip thu gén nhu hoan toan tai phén trén rudt non. Tuy
thuge vao cng thire bao ché, lugng hap thu ¢6 thé 1én dén 80%. Tumax 12 khoang 1 dén 6 gid.
Sau khi ding duéng uéng, tac dung khoi phat sau 3-5 ngay. Levothyroxin c6 mirc dd gén két
v6i protein rt cao & mirc 99,97%. Do khéng cé lién két cong hoa tri, phan hormone géin két
protein trong huyét tuong dugc trao déi nhanh va lién tuc véi phin hormone tu do.

Do tinh gin két protein cao, levothyroxin khéng bj tic dong cuia thim phan mau hodc loc mau.
Thoi gian ban thai cta levothyroxin trung binh la 7 ngay. Trong cudng giap, thoi gian nay ngén

hon (3-4 ngay) va dai hon trong suy gidp (khoang 9-10 ngay). Thé tich phan bé khoang 10-12

8/9



https://trungtamthuoc.com/

L. Gan chita 1/3 trong tong toan bd levothyroxin ngoai tuyén giép v c6 thé duge trao ddi nhanh
chong vaéi levothyroxin trong huyét thanh. Hormone tuyén giap duoc chuyén héa chu yéu tai
gan, than, ndo va co. Céac chit chuyén héa duge dao thai qua nuée tiéu va phan. D6 thanh thai
chuyén héa ctia levothyroxin 1a 1,2 L huyét tuong mdi ngay.
14. QUY CACH DONG GO1

Hoép 3 vi x 10 vién.

Hdop S vix 10 vién.

Hop 10 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét dd khong qua 30°C, tranh anh sang.

16. HAN DUNG

24 théng ké tir ngay san Xuét.

17. TIRU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

TCCS.

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

Pia chi: Lé B1-10, Pudng D2, Khu cong nghiép Tay Biic Cu Chi, Ap Bau Tre 2, Xd Tén An
1161, Huyén Cu Chi, TP. H& Chi Minh, Viét Nam
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