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Tailieu thong tin thuoc

LEVOTHYROX

Levothyroxin natri @50mcg @®@100mcg
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(%) Piéu tri budu giap don thuan lanh tinh

(¥ Piéu tri du phong tai phat sau phau thuat | _
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Diéu tri thay thé trong suy giap & '

Diéu tri tc ché trong ung thu giap.
Phdi hop véi thudc khang giap trong diéu tri cuong giap.
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Chan doan trong xét nghiém uc ché tuyén giap
v@i Levothyrox ® 100 mcg.

THANH PHAN: Mai vién nén LEVOTHYROX® chifa 50 mcg Levothyroxin natri hodc 100 mcg Levothyroxin natri.
T dugc: Tinh bot ngd, Natri Croscarmellose, Gelatine, Lactose monohydrate, Magie stearat.

CHi DINH: Diéu tri budu giap don thudn lanh tinh. Biéu tri dy phong tai phét sau khi phau thudt budu giap don thudn, tity thudc vao tinh trang hormon
sau phau thuat. Diéu tri thay thé trong suy giap. Diéu tri tic ché trong ung thu giap. Phdi hap vdi thudc khéng gidp trong diéu trj cung gidp.

Riéng vién LEVOTHYROX® 100 mcg con dugc sit dung dé chan dodn trong xét nghiém tic ché tuyén giap. \
LIEU LUONG VA CACH DUNG: Liéu khuyén cdo dudi day chi 6 tinh chét hudng dén. Liéu mdi c& nhan nén dugc xéc dinh dya tré £t qua xét nghiém va
thim kham lam sang, dac biét la ndng dé trung binh TSH. Nén bat ddu vdi liéu thép,tang dén méi 2 dén 4tudn dén khi dat liéu thay déy du. Tré so'sinh
va tré nhd suy gidp bédm sinh: héu kh&i dau khuyen cdola10 dén 15 mcg/kg the tronglngéy trong 3 thang ﬁéu Sau do, nén dﬂnb liéti ého mdi cd nhén dya

g - & a N\
' Liéu khuyén cdo hang ngay
Chl dinh (mcg natri levothyroxin/ ngay)
Diéu tri budu gidp don thudn lanh tinh 75-200
Diéu tri dy phdng tai phét sau phau thudt buu giap don thun 75-200 p
Diéu tri thay thé trong suy gidp & nguai lon L
g . 25-50 %
- Liéu khdi déu 100- 200
- Liéu duy tri i S
Diéu tri thay thé trong suy gidp d tré em iy
- Lidu khi déu i
- Liéu duy tri 100- 150 meg/m?bé mitcothé | - f//7/ 20/ F
Diéu tri ic ché trong ung thu gidp 150 - 300
Phi hap vdi thudc khang gidp trong diéu tri cuong gidp 50-100
(hi dp dung cho vién Levothyrox® 100 mcg
Sir dung trong chan dodn cho xét nghiém (ic ché tuyén gidp 200
K-Tuén 2 va 1 trudc khi xét nghiém )

S6 Gidy xacnhén ndi dung thong tin thudc cia Bo Y té. . . /XNTT/. . ., ngay ... thang ... nam ...
Tai liéu gom 2 trang, thong tin chi tiét vé san pham xin xem trang 1, 2




Tai liéu thong tin thudc
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DUNG THUGC: Liéu don budi sang khi bung réng, nia i truéc bita sang, vdi it nudc (vi du: nita ly nudc).
Tré em diing toan b liéu mét In vao it nhét 30 phit trudc bifa an ddu tién trong ngay. Hoa tan vién thudc véi
mét it nudc thanh hon dich, chi hoa tan ngay trudc khi udng, udng véi nhiéu nudc hon.

THOI GIAN DIEU TRI: i vdi thay thé trong su gidp, sau cdt b budu gidp hodc tuyén gidp va du phong tdi (uhdfsau
cdt bd budu gidp don thudn: thudng sudt doi. Phi hap diéu trj cuong gidp sau khi dat miic binh gidp dugc chi dinh trong
khodng thai gian dung thudc khang gidp. Ddi vdi budu gidp don thudn lanh tinh: thung tir 6 thang dén 2 nam. Néu viec
diéu tri trong khodng thoi gian nay chua di nén can nhac giai phau hodc xa tri I-ot.

CHONG (ngB!NH: Man cam véi hoat chdt hodc vdi bat e ta dugc nao cia thudc. Suy tuyén thugng than chua diéu tri. Suy tuyén yén chua diéu tri. Nhiém
ddc giap chua diéu tri. Khong diéu tri bang LEVOTHYROX® trong trudng hop nhéi mau co tim cap, viém co tim cap, viém toan tim cap. Khong chi dinh diéu
tri phéi hop levothyroxin v tac nhin khang gidp cho cuding giap trong thai ky mang thai (xem phdn “C0 THAI VA CHO CON BU”).

LUU Y DACBIET VA THAN TRONG: Trudic khi bt ddu diéu tri bing hormon tuyén gidp hodc trudic khi tién hanh xét nghiém tc ché tuyén gidp, phéi loai trir hojc

diéu tri cac bénh & tinh trang sau: suy mach vanh, dau thdt nguc, xo cling tiéu dong mach, cao huyét p, suy tuyén yén, suy tuyén thugng than, bénh tuyén
giap tu chii. Khi bt dau diéu tri levothyroxin & bénh nhan nquy co réi loan tam than nén bat dau vdi liéu thap va téng liéu tirtir. Nén gidm sat bénh nhan. Néu
dau hiéu rdi loan tam than xay ra nén can nhc chinh liéu levothyroxin. Thuting xuyén kiém tra cac chi s6 hormon tuyén giap & bénh nhan suy mach vanh, su
tim, r6i loan nhip tim nhanh dé tranh cubing gidp do thudc. Truang hap suy gidp thit phat phdi xdc dinh nﬁuyén nhén trudc khi diéu tri tha%thé’, néu cdn thiét
phdi bat ddu diéu trj thay thé suy thugng than con bu. Khi nghi ngo méc bénh tuyén giér tu chii nén tién hanh xét nghiém TRH hodc lam nhap nhdy dé tic ché
trudc khi diéu tri. Nén tranh d@é xdy ra tinh trang levothyroxin huyét thanh trén mic sinh ly trong trugng hap suy giap & phu nman kinh va tang nquy coloang
xuone, va vi thé, phai kiém tra chic nang tuyén gidp chit ché. Khding nén diing levothyroxin trong tinh trang cugng gidp trir khi ding chung véi thudc khdng
gidp khi diéu tri cubnﬁ gidp. Hormon tuyén gidp khong thich hp dé gidm cén. Liéu sinh Iy khdng gy gidm can & bénh nhan binh giap. Liéu trén muc sinh ly
c6 thé gy ra nhiing phan (g khdng mong mucn nghiém trong hodc anh huding dén tinh mang (?(emp dn“QUA LIEU”). Khi tién hanh diéu tri vdi levothyrox-
in khuyén cao nén chinh liéu theo dap (ing lam sang ctia bénh nhan va két qua xét n?]hiém trong truting hop mudn ddi sang nhan thudc khac. Thudc nay chifa
lactose, bénh nhén khéng dung nap galactose do di truyén, thiéu men Lapp lactase hoac kém hap thu glucose-galactose khong nén sif dung nay. Bénh nhan
dang st dung orlistat, bénh nhan déi thdo dutng, bénh nhén dang diéu tri chdng dong mau, xem phén “TUONG TAC”.
TUONG TAC: Thudc ddi thdo duting: Levothyroxin c6 thé lam gidm tac dung cic thudc dai thao duémg. Nén thufmg xuyén kiém tra dutng huyét khi bét dau
diéu tri bang hormon tuyén gidp, chinh liéu thudic ddi thdo dung néu can. Ddn xudt Coumarin: Tac dyng thudc chdng dong méu c6 thé téing, vi thé cé lam
tang nguy co xudt huyét (xudt huyét tiéu hoa hay thén kinh trung uong) ddc biét bénh nhén I6n tudi. Can thudng xuyén kiém tra chi s6 dong mau khi bt ddu
va trong suét qué trinh diéu tri. Chinh liéu thuc chdng dong mau néu can. Chdt tic ché Protease (ritonavir, indinavi, !?inavfr): cd thé anh hudng dén téc dung
ctia levothyroxin. Nén theo ddi chét ché chi sé hormon tuyén giap. Chinh liéu levothyroxin néu can. Phenytoin: ¢ thé anh huéng dén tic dung cta levothyrox-
in. Mat khéc.cﬁhen{toin lam téng chuyén héa levothyroxin tai gan. Khuyén cao nén theo doi chdt ché chi s6 hormon tuyén gidp. Cholestyramine, Colestipol:
St dung céc chdt nhya trao d6i ion nhu Cholestyramine va colestipol tic ché si hép thu cda natri levothyroxin. Nén udng natri levothyroxin 4-5 gid truc khi
s dung cdc chat nay. Thudc chia nhdm (thudc khdng axit, sucralfate), sdt, canxi cacbonat: c6 kha nang lam gidm tac dung clia levothyroxin nén dung levothy-
roxin 2 Eiﬁ trudc khi stt dung thudc cac thudc nay. Salicylat, dicumarol, furosemide liéu cao (250mg), clofibrate: c6 the gidi phong natri Ievothlyroxin khoi
Erotein uyét tuong, lam téng ty s6 T4. Orlistat: ul 3qiép va /hodc ﬂlém kiém soat suy gidp c6 thé xdy ra khi orlistat va levothyroxin diing ciing ltic do gidm
dp thu mudi | 6t va/hodc levothyroxin. 6 thé cén phdi sir dung hai thudc nay tai céc thi diém khac nhau va chinh liéu levothyroxin. Nén theo doi bénh nhan
béng cach kiém tra nﬁng d6 hormone hlgllt thanh. Sevelamer: c6 thé lam giém hdp thu Ievothzroxin. Khuyén cao bénh nhan theo doi chiic nang tuyén giap
khi bat dau va két thic diéu tri két hap. Chinh liéu levothyroxin néu can. Thudc tic ché tyrosine kinase (nhuimatini%‘iuniﬁnib): 6 thé lam gidm tac dung cla
levothyroxin. Khuyén cdo bénh nhén theo ddi chiicnéing tuyén gidp khi bét dau va két thuc diéu tri két hop, Chinh liéu levothyroxine néu cén. Propyithiouraci,
glucocorticoid, chat uc ché than kinh giao cdm, amiodarone va chdt cdn quang cd chia | Gt: tic ché chuyén hda ngoai bién tir T4 sang T3. Vi chifa | 6t cao,
amiodaron co thé khdi phat cudng gidp ciing nhu suy giap. Nén luu y dac biét trong trm‘mg hop budu gidp nhan ma cé thé khdng nhan biét dugc la bénh
tuyén gidp tu chi. Sertraline, chlomcLum/ proguanil: lam giam hiéu luc levothyroxin, téngLT H huyét thanh. Cdc thudc gdy cdm dng enzyme (nhu barbiturat,
carbamazepine): c6 thé tang thanh thai gan cta Ievotr:jyroxin. Estrogen: Phu nii st dungt udc ngua thai chiia estrogen hodc phu nit man kinh danﬂ diéu tri
hormon tha; thé c6 thé tang nhu cdu levothyroxin. Cdc chdt cd chifa ddu nanh: ¢ thé lam giam hap thu levothyroxin tai rudt, cd thé can phai chinh liéu
LEVOTHYROX®, dac biét khi bdt ddu hay ngiing sif dung chdt b sung chifa déu nanh.
€O THAI VA CHO CON BU: Diéu tri v6i levothyroxin nén dugc dam béo trong sudit thosi gﬂan mang thai va cho con b. (6 thé ting liéu khi mang thai. Kinh
nghiém cho thdy khong c6 bang chiing vé kha nang géy qudi thai hay ngd doc thai do thudc & ngudi v6i liéu diéu tri khuyén cdo. Liéu rét cao levothyroxin
trong thai k}‘;cé thé gay tac dung bét lgi cho su phat trién clia bao thai va sau sinh. Khdng chi dinh diéu tri cudng giap phéi hap levothyroxin va thudc khang
gidp trong thai ky. Su phdi hgp nay cn liéu cao cla thudckhdng gidp ma nd co thé di qua nhau thai va gy ra suy gidp & tré s sinh. Khong nén tién hanh xét
nghiém chdn doan tic ché tuyén gip trong thoi gian mang thai vi chong chi dinh sif dung | 6t phdng xa trén phu nif mang thai. Levothyroxin bai tiét vao sifa
me trong thdi gian cho con bii nhung véi fiéu diéu tri khuyén céo, ndng dd dat dugc khdng di d€ gay tién trién cuding giap hay tic ché tiét TSH & tré s sinh.
LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Chua c6 thif nghiém. Vi levothyroxin gidng nhu hormon tuyén gip tu nhién, nén khang cho ring LEVOTHYROX® c6 nh
hudng nao trén kha nang li xe va van hanh mdy moc.
TACDUNG KHBI!G MONG MUON: Khi vuot mic gidi han dung naég ¢ nhan cho levothyroxin natri hoac qué liéu, cac triéu chiing lam sang dién hinh ctia
cuting giap cd thé xdy ra, déc biét tang liéu qud nhanh khi bdt dau diéu tri nhu loan nhip tim (nhu rung nhi va ngoai tim thu), nhip tim nhanh, danh tréng
ngu'c, dau nguc, dau dau, yéu co & chudt rit, dé biing, s6t, ndn, rdi loan kinh nquyét, u nao gia, run, bon chdn, mét ng, tén%tiét md hoi, sut can, tiéu chay.
Trudng hap nay nén giam liéu hang ngay hodc ngung sit dung thudc trong nhiéu ngéz. (6 thé bt ddu diéu tri lai khi cac phan tng bét loi mat di. Mdn cdm
v6i bat cir thanh phdn nao ctia LEVOTHYROX® cd thé xdy ra phén ting di (ing trén da va dutng ho hap. Da 6 bdo cdo mét sé truing hgp phu mach.
QUA LIEU: Tang mifc T3 13 chi thi xc thyc cta ﬂ? liéu han la mdc tang T4 va fT4. Sau khi ding qud liéu, cac triéu chiing cla tang chuyén hoa rd rét xudt
hién (xem phdn “TAC DUNG KHONG MONG MUON"). Tity thudc muc do 11ué liéu, khuyén cdo ngt‘mgi]diéu tri va tién hanh céc xét nghiém. Triéu chiing bao
Eﬁm tang tc dung gidng beta giao cdm (tim dap nhanh, bin khoén, lo ldng, tang van ddng), c6 thé giam béng thudc chen beta. iéu tri bing tinh loc
uyét tuong c6 thé cd tac dung khi diing qud liéu rét cao. 0 mét s6 bénh nhan nguy ¢, vai truang hop déng kinh dugc bdo céo khi ding qua liéu gidi han
dung nap cla cé nhan. Qud liéu levothyroxin 6 thé dan dén cuang giap va cac triéu chL'm%rﬁi loan tdm than cap tinh, dac biét & bénh nhan nquy co'rdi loan
tam than. Nhiéu trugng hop dét tl do tim duoc béo cdo & cdc bénh nhan lam dung levothyroxin trong nhiéu nam. 4
HAN DUNG: 36 thang ké ti ngay san xuat.
BAO QUAN: Nhiét dé khdng qua 30°C, trong bao bi géc tranh dnh sang. DE xa tam tay tré em. i "
San xudt bai Merck KGaA - Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Diic o2 M) 204 F
Dong gdi va xudt xudng bdi Merck S.A de C.V. Calle Cinco no. 7, Fraccionamiento Industrial Alce Blanco C.P. 53370, Naucalpan de Juarez, Edo. De Mexico, Mexico.

Thong tin lién hé:
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