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Rx Prescription Drug

Thyrozol® 10 mg

Each film coated tablet contains 10 mg thiamazole.

Box of 10 blisters x 10 film coated tablets

Rx Prescription Drug

Thyrozol® 10 mg

Box of 10 blisters x 10 film coated tablets MERUK

CAREFULLY READ THE INSTRUCTION BEFORE USE.
Keep out of reach of children.

Indication, contra-indications, administration and other information: read

the package insert.
Store below 30°C.

Bulk manufacturer:
Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250,64293 Darmstadt, Germany.
Packing site & Releaser:

Merck KGaA & Co. Werk Spittal, Hosslgasse 20, 9800 Spittal/Drau, Austria.

Rx Thuéc ké dan SDK: VN-XXXX-XX

Thyrozol® 10 mg

Quy cch: Hop 10vix 10vién nén bao phirm.

Hoatch#t: M8 vien nén bao phim chua thiamazole 10mg

DQCKYHUONG DAN SUDYNG TRUGC KHI DUNG

DE XATAM TAY TRE EM

Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va céc thong tin khac: xem trong 3 hudng din
s dyng thusc kém theo.

B3o quan dudi 30°C.

Tiéu chudn: TCCS

Co s san xuit ban thinh phdm: Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250, 64293
Darmstadt, Buc

Co 56 dong go1 vi xudt xudng: Merck KGaA & Co. Werk Spittal, Hsslgasse 20, 9800
Spittal/Drau, Ao.
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IDENTIFICATION OF THE COMPONENT

ERP component code: MC-2147-20186

Local product name: THYROZOL
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RTHYROZOL 10 MG
Vién nén bao phim
Poc kj huéng din sir dung truée khi dung Dé xa tim tay tré em. Thong béo ngay cho bac sy hoac
dugc sy nhirng tac dung khong mong muon gap phai khi sir dung thude. AN
Thube nay chi dung theo don thude.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan duoc chat: Mbi vién nén bao phim chira 10 mg thiamazole. A /&)
Thanh phan td dugc: Silica, colloidal anhydrous, sodium starch glycollate (Type C) magneszum stearafe
hypromellose 2910/15, tale, cellulose powdered, maize starch, lactose monohydrate, iron-oxide: led iron
oxide yellow, dimeticone 100, macrogol 400, titanium dioxide.

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Vién nén bao phim Thyrozol 10 mg mau cam-xam, tron, hai mét 16i duong kinh 9 mm véi mdt vach chia
trén ca hai mat.

Vién nén c6 thé dugc chia thanh nhiing liéu bang nhau.

3. QUY CACH PONG GOI
Hop 10 vi, moi vi chira 10 vién nén bao phim.

4. PAC TINH DUQC LUC HQOC

Nhém diéu tri: Ché pham khang giap, dan xuét imidazole chira luu huynh.

ATC Code: HO3BB02

Thiamazole ¢ ché phu thudc lidu su két hop cuda iod vao tyrosine va vi vdy Uc ché su tan tao cac hormon
tuyén giap. Dac tinh nay cho phép diéu tri triéu ching ciia bénh cuong giap ma khong quan tim dén nguyén
nhan. Hién nay chua xéac dinh chac chin duoc thiamazole ¢ anh hudng thém dén qué trinh tu nhién cua loai
bénh cudng giap do mién dich (bénh Graves) hay khong, c6 nghia la nd ¢6 tc ché qua trinh phat sinh bénh
mién dich co ban hay khong. Viéc phong thich cac hormon tuyén giap da duoc tdng hop trudc tir tuyén giap
khong bi anh hudng. Diéu nay giai thich ly do tai sao khoang thoi glan tiém tang cho. dén khi binh thuong
ho4 ndng do thyroxine va triiodothyronine huyét thanh, va vi thé dan dén cai thién vé mat 1am sang, khac
nhau trong tung trudong hgp. Bénh cudng gidp do sy phéng thich hormon sau khi ph4 hdy céc té bao tuyén
giap, vi du nhu sau khi didu tri bang iod phéng xa hodc trong bénh viém tuyén giap ciing khéng bi anh
hudng.

5. PAC TINH DUQC PONG HQC

Thiamazole duoc hép thu nhanh chong va hoan toan. Sau khi uéng, ndng do huyét thanh t6i da dat duoc
trong vong 0,4-1,2 gio. Su gan két voi protem 1a thap khong dang ké. Thiamazole tich tu trong tuyén giap
khi né duge chuyen hod chdm. Mac du cac nong do huyet thanh thay doi, su tich tu cta thiamazole trong
tuyén gidp van dan dén su 6n dinh ndng d6. Diéu nay dan dén thoi gian tac dong gan 24 gio d6i véi lidu don.
Theo nhu kién thirc hién nay, dong hoc cua thiamazole khong phu thudc vao chirc nang tuyén giap. Thoi
gian ban thai khoang tir 3 dén 6 gio va kéo dai trong bénh suy gan. Thiamazole bi thai trir qua than va mat;
su bai tiét qua phén it, dua ra gia thuyet 1a di theo vong tudn hoan gan rudt. 70% dugc bai tiét qua than trong
vong 24 gid. Chi mét luong nho bai tiét & dang khéng dbi. Hién nay, chua tim ra hoat tinh duoc ly cta cac
chét chuyén hod. Céc sb liéu vé duoc ddng hoc cuia trén bénh nhén suy gan va suy than rat gi61 han (xem
phan Cach ding, liéu ding). Khong c6 sb liéu cho liéu lap lai tiép theo.

6. CHI PINH

Diéu tri cuong giép, bao gdm:

- Didu trj bao ton cuong gidp, dac biét trong truong hop budu giap nho hoac khong c6 budu.

- Chuén bi phiu thuat déi véi tat ca cac dang cuong giap.

- Chuén bi cho bénh nhan cudng giap trude khi didu tri bang iod phong xa, dic biét 1a bénh nhan cuong giap
nang.

- Didu tri xen k& sau khi diéu tri bang iod phéng xa.

- Diéu tri du phong & bénh nhan cudng giap tiém 4n, u tuyén gidp tu dong hay tién sir cuong giap khi phai
tiép xtic v6i iod (nhur chup X-quang véi chét can quang ¢6 chira iod)
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7. CACH DUNG, LIEU DUNG

Thiamazole 1a dang chuyén héa cé hoat tinh clia carbimazole, nhung 1 mg thiamazole khong tuomg duong.
v6i 1 mg carbimazole. Nén luu y didu nay khi bat dau diéu tri bang thiamazole hoéc trong tluong horp.
chuyén tir carbimazole sang thiamazole. Nén st dung theo liéu khuyén céo dudi day: [ BAIDIEN

}

Liéu khuyén cdo chung
- Liéu dimg cho nguoi lon

Tay theo muc do tram trong cta bénh va luong iod st dung, thuong bét dau diéu tri véi lidu hang ngay 10

mg dén 40 mg. Trong nhiéu truong hop, su tc ché san xudt hormon tuyén giap thudng c6 thé dat du
lidu khoi dau tir 20 dén 30 mg thiamazole. Trong cac truong hop nhe hon, mét lidu e ché day du co thé
khong can thiét, vi thé c6 thé can nhac mot lidu khoi ddu thap hon. Trong truong hop cudng giap nang, c6
thé can liéu khoi ddu 40 mg thiamazole.

Liéu dung dugc diéu chinh theo diéu kién chuyén héa cua bénh nhan, biéu thi béng su tién trién cua tinh
trang hormon tuyén giép.

Pé diéu tri duy tri, nén str dung theo mot trong nhiing khuyén céo dudi day:

a) Liéu duy tri hang ngay tir 5 d¢én 20 mg thiamazole két hop véi levothyroxine, dé tranh suy giap.

b)  Liéu phap don véi liéu hang ngay tir 2,5 dén 10 mg thiamazole.

Cuong giap do iod c6 thé can lidu cao hon.

- Liéu ding cho tré em

Sir dung ¢ tré em va thanh nién (3 t6i 17 tuéi)

Liéu khoi ddu cho tré nho va thanh nién (3 toi 17 tubi) nén dugc diéu chinh theo cn nang cua bénh nhan.
Théng thuodng, viée diéu tri duoc khoi ddu ¢ liéu 0,5 mg/kg hang ngay, chia déu thanh 2 hodc 3 lan. Dé diéu
tri duy tri, liéu ding hang ngay c6 the duoc giam va ding mot 1an mdi ngay, phu thube vao dap Gng cua
bénh nhan voi viée didu tri. C6 thé cin diéu trj thém véi levothyroxine dé tranh suy giap. Tdng lidu khuyén
céo toi da khong duoc qua 40 mg/ngay.

Sur dung ¢ tré nho (2 tuéi va dudi 2 1uéi)

An toan va hi€u qua cda thiamazole & tré 2 tudi va dudi 2 tudi van chua duoc danh gia mot cach c6 hé
thdng. Vi viy khong khuyén céo str dung thiamazole & tré 2 tudi va dudi 2 tudi.

Piéu tri bio ton cudng giap

Muc dich cua viéc diéu tri la dé dat duoc muc chuyén héa binh giap va hdi phuc 1au dai sau mdt qua trinh
diéu tri nhét dinh. Tuy thude vao su lya chon ctia bénh nhén duoc diéu tri, su hdi phuc trong mot nam dat
duogc & 50% céc truong hop la cao nhit. Ty 1& hdi phuc dugc béo céo la rét khac nhau ma khéng c6 ly do ré
rang nao duoc dua ra. Loai cuong gidp (mién dich hay khéng mién dich), thoi gian diéu tri, liéu dung cling
nhu luong iod sir dung 1a nhiing yéu t§ anh hudng chic chan.

Trong didu tri bao tdn cudng gidp, thoi gian didu tri thudong kéo dai tir 6 thang dén 2 nam (trung binh 1a 1
nam). Theo théng ké, kha nang hdi phuc tang theo thoi gian diéu tri. Trong nhiing trudng hop su héi phuc
khong thé dat duoc va nhiing phuong phap diéu tri x4c dinh khong duoc ap dung hay bi tur chéi, thiamazole
c6 thé dugc st dung nhu liéu phap didu tri khang giap 1au dai & mot liéu thdp c6 thé ma khong sir dung thém
hay két hop véi liéu thap levothyroxine.

Bénh nhan c¢6 budu gidp 16n va nghén khi quan chi nén diéu tri ngan han véi thiamazole vi st dung 1au dai
c6 thé dan dén tang trudng budu. Co thé can phai theo ddi ddc biét toan bd qua trinh dicu tri (ndng do TSH,
long khi quan). Tot nhat 1a nén di€u tri két hop véi dung thém levothyroxine.

Dic:“zu tri truée khi phiu thuit i ) i
Diéu tri tam thoi (trong 3 dén 4 tuan hay dai hon, trong nhitng trudong hop cé thé) cé thé dat dugc diéu kién
chuyén hoa binh giap, vi thé gidm nguy co khi phau thuét.

PhAu thudt nén duoc tién hanh ngay khi bénh nhan dat dugc muc binh giap. Néu khong, nén s dung
levothyroxine. Viéc di€u tri c6 thé dugc két thiic vao ngay trude phau thuat.
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Nguy co tang tinh gion va xut huyét mé tuyén giap do thiamazole c6 thé dugc bu bang cach st dung liéu
cao iod 10 ngay trudc khi phau thuat (Liéu phép iod Plummer).

Piéu tri trude khi diéu tri bang iod phéng xa

Pat dugc muc chuyén héa binh giap trude khi diéu tri bang iod phong xa la ddc biét quan trong trong nhung
truong hop cuong giap nang, vi con ngd doc giap sau diéu tri da xay ra ¢ nhiing truong horp ca thé’ sau kh1
diéu tri bang iod phéng xa ma khong tién hanh dleu tri trude do. \ “; -
Luwru y: Dan xuét thionamide c6 thé lam giam sy man cam véi phéng xa clia mo tuyén giap. Trong dleu tri u
tuyén giap tu dong bang iod phéng xa theo chuong trinh, su hoat héa ciia mé gidp canh nhén bang phucmg
phap diéu tri trudc phai dugc ngan ngira. S

Piéu tri xen ké sau }(hi diéu tri b‘fmg i‘od phoéng xa
Thoi gian va liéu diéu tri phai duge diéu chinh cho ting ca nhén tuy thudc vao tinh trang ldm sang va thoi
gian du doan dén khi liéu phap iod phong xa bat dau c6 tac dung (khoang 4 dén 6 thang).

Piéu tri du phong & bénh nhin cé nguy co phat trién cudng giap do sir dung cic chit chira iod cho
muc dich chuin doan.

No6i chung, lidu ding hang ngay tir 10 dén 20 mg thiamazole va/ hoic 1 g perchlorate trong khoang 10 ngay
(thi du: ddi v6i chit can quang bai tiét qua than). Thoi gian diéu tri ty thudc vao thoi gian chét chia iod luu
lai trong co thé.

Truong hop dac biét

O bénh nhan suy gan, do thanh thai huyét tuong cua thiamazole bi giam. Vi thé, liéu dung nén duoc giii &
muc thap nhét c6 thé va bénh nhan nén duoc theo dai can than.

Vi khong c6 day du cac sé liéu lién quan dén dugc dong hoc cua thiamazole & bénh nhéan suy than, khuyén
céo nén diéu chinh liéu c4n than cho timg ca nhan va nén theo doi k§. Liéu ding nén gilr 6 muc thap co thé.
Mac du khong xay ra tich 1y & nguoi gia nhung can phai diéu chinh lidu c4n than cho tirng ca nhén va nén
theo doi k¥.

Ciach dung

Nubt nguyén vién thudc véi lugng nuéce vira du.

Trong sudt thoi gian diéu tri cudng gidp véi lidu khoi du cao, liéu ding hang ngay nén dugc chia nho va
udng cach khoang déu din trong ngay.

Liéu duy tri c6 thé dung mdt 1an vao budi sang, trong hay sau biia sang.

8. CHONG CHI PINH

Thyrozol khong dugc st dung cho nhiing bénh nhén sau

- Qua man cam vai thiamazole, v6i cac dan xudt thionamide khac hay véi bat ctr thanh phan nao ciia thude,
- Réi loan cong thirc mau tir trung binh dén nang (gidm bach ciu hat),

- Tinh trang r mét trude do khong do cudng giap,

- P4 timg bi tén thuong tay xwong sau khi diéu tri véi thiamazole hay carbimazole.

Didu tri phdi hop thiamazole va hormon tuyén giap la chng chi dinh trong sudt thoi gian mang thai. (xin
xem phan “Sir dung thudc cho phu nir ¢é thai va cho con bd”).

9. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Khéng nén str dung Thyrozol cho nhung bénh nhan:

. Tién sir ¢6 cac phan Ung qua man nhe (nhu ban di ing, ngtia).

Chi nén st dung thiamazole trong thoi gian ngén dudi su theo ddi cin than & bénh nhan:
. Budu gidp 16n kém nghén khi quan vi nguy co téng trudng budu.



M4t bach cdu hat dugc béo cdo 1a xay ra trong 0,3 dén 0,6% céc trudng hop va nén luu y cho bénh nhan vé
triéu chung cta n6 (viém miéng, viém hong, sét) trude khi bit ddu diéu tri. M4t bach cau hat thudong xay ra
trong nhiing tun dau didu tri, nhung c6 thé trd nén rd rang vai thang sau khi bat dau diéu tri hay-trong khi
sir dung lai. Khuyén céo nén theo ddi ky cong thie mau trude va sau khi bat dau diéu triy

thirc mau. Néu xac dinh bi mat bach cau hat, ngung sir dung thudc 1a can thiét.

Cac phan Ung ¢6 hai do bénh tiy xuong khac la rat hiém vai liéu khuyén cdo. Cac phéﬁ ung 'riéy(fhuéng /
duoc bao cdo lién quan dén liéu rat cao thiamazole (khoang 120 mg mdi ngay). Nhiing liéu nay chi-néndiing”

cho céc chi dinh dic biét (thé bénh nang, con ngd doc giap). Phai ngung sir dung thiamazole khisxay-rangod
doc tiy xuong trong qua trinh didu tri, va néu can thiét, nén chuyén sang dung thudc khang giap nhém khac.

Qua lidu c6 thé gy ra cudng giap 1am sang hay tiém an va tang trudng budu do tang TSH. Vi thé, nén giam
lidu thiamazole ngay khi dat dugc méc binh giap va, néu cén thiét, c6 thé dung thém levothyroxine. Khong
¢6 ich khi ngung sir dung thiamazole ma chi tiép tuc diéu tri véi levothyroxine.

Tang trudng budu khi diéu tri v6i thiamazole bat chép e ché TSH la két qua ctia bénh chu yéu va khong thé
ngan ngira bang viéc diéu tri thém voi levothyroxine.

Dat duoc murc TSH binh thudng 1a diéu chi yéu dé lam giam nguy co xdy ra/ hay suy giam ctia bénh mét 15i
noi tiét. Tuy nhién, tinh trang ndy thi thuong khong phu thude vao tién trién cua bénh tuyén giap. Bién
ching nay khong phai 1a ly do dé thay ddi phuong phap diéu tri va khong duogc xem nhu la mét phan tmg c6
hai d6i v6i phuong phap didu tri dung.

V6i mot ty 1€ thap, suy giap mudn c6 thé xay ra sau khi diéu tri khang gidp ma khéng dung thém céc phuong
phap phau thuét khac. Didu nay hau nhu chac chan khdng phai la mot phan ing ¢6 hai cua thude, ma duogc
xem nhu qua trinh viém va pha hily nhu mé tuyén gidp do bénh chu yéu.

Giam ti€u thu nang luong gia tang do bénh 1y trong bénh cudng giap co thé dan dén (diéu dugc mong mudn
chung) tang cén trong subt qua trinh diéu tri véi thiamazole. Nén théng béo cho bénh nhan cho bénh nhan
rdng su cai thién clia tinh trang 1dm sang cho thay su binh thuong héa ciia nang luong ma ho tidu thu.

Thyrozol chua lactose, vi thé khéng khuyén céo sir dung cho bénh nhén réi loan dung nap galactose di
truyén, thiéu Lapp lactase hodc hap thu glucose-galactose kém.

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

Noi chung, ¢6 thai mang lai tac dung tich cuc dbi vai bénh cuong giap. Tuy nhién, diéu tri cuong giap 1a can
thiét dac biét 1a trong nhiing thang dau cta thai ky. Cuong giap khong diéu tri trong thoi glan mang thai cé
thé gdy ra nhiing bién chting phtic tap nhu sinh non va di tat. Tuy nhién, cudng giap do diéu trj véi liéu
thiamazole khong thich hop ciing lién quan dén kha nang siy thai.

Thiamazole di qua hang rao nhau thai va, trong mau bao thai, dat duoc ndng do tuong duong véi nong do
tim thiy trong huyét thanh me. Duing liéu khong thich hop c6 thé gay ra budu giap va cudng giap cho bao
thai ciing nhu giam trong luong tré so sinh. DA ¢6 nhitng béo céo lap lai vé tinh trang ngung phat trién timg
phan cua 16p da dau cua tré so sinh clia nhiing ba me diéu tri bang thiamazole. Khiém khuyét nay tu hdi
phuc trong vai tudn.

Thém vao d6, mdt hinh miu chic chin vé nhiing di tat khac nhau lién quan dén diéu tri véi lidu cao
thiamazole trong nhiing tun dau thai ky, nhu khong ¢6 16 mii sau, tit thuc quan, thidu san nim vu, cham
phat trién tri tué va van dong. Nguoc lai, nhiéu nghién ctru str dung thiamazole truéc khi mang thai khong
cho thay bat ky rbi loan nao vé phat trién hinh thai hoc ciing nhu anh huéng dén tuyén giap va su phat trién
tinh than va thé chét cua tré.

Vi khong thé loai trir hoan toan nhiing tac dung ngd doc trén phéi thai, chi nén str dung Thyrozol trong thoi
gian mang thai sau khi da can nhac k¥ gitra loi ich va nguy co va chi sir dung véi lidu hiéu qua thap nhit ma
khéng duoc sir dung thém hormon tuyén giép.
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1a trong nhing tudn dau diéu tri, bénh nhan phai dugc tu van nén lién lac ngay véi bac 51 de Xet nghlem cong,



Thiamazole di vao sita va c¢6 thé dat dugc ndng do tuong duong véi ndng do trong huyét thanh me, vi thé c6
nguy co xay ra suy giap o tré so sinh.

C6 thé cho con bu khi dang diéu tri véi thiamazole; tuy nhién chi dung liéu thip dén 10 mg m01 ngay .
khong su dung thém hormon tuyén giap. N o
Chtre nang tuyén gidp cua tré so sinh phai duoc theo dai ky. / %/ yAN PHONG \2

11. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thiamazole khong anh hudng 1€n kha néng lai xe va vén hanh may moc.

12. TUONG TAC THUOC & CAC DANG TUONG TAC KHAC v
Thiéu iod lam gia tang dap ung cua tuyén giap voi thiamazole, iod du thira lam giam dap ung. Nhung tuong
tac truc tlep khac véi cac thube khac chua duoc biét dén. Tuy nhién can chu ¥ rang su chuyén hoa va thai trir
ctia céc thube khéc c¢6 thé tang tdc trong bénh cuong gidp. Sw chuyén hoa va thai trir nay s& binh thuong theo
muc binh thuong héa ciia chuc nang tuyén giap. Phai diéu chinh lidu dung khi can thiét.

Hon nita, ¢ bang ching cho thdy su hiéu chinh ctia bénh cudng gidp c6 thé binh thuong hoéa hoat tinh gia
tang cda cac thuoc chong dong mau trén bénh nhén cuong giap.

Céc nghién ctru tuong tac van chua dugc thuc hién & cac bénh nhan nhi.

13. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Panh gia tac dung khéng mong mubn duya trén dinh nghia vé tan sut dudi day:

Rét thuong ggp > 1/10

Thuong ggp > 1/100 <1/10

it gap > 1/1.000 < 1/100

Hiém gagp > 1/10.000 < 1/1.000

Rét hiém gap < 1/10.000

R6i loan mau va hé bach huyét

It gap: Mat bach cau hat xay ra & khoang 0,3 dén 0,6% cac truong hop. N6 c6 thé tré nén rd rang sau vai
tudn hay vai thang diéu trj va can thiét phai ngung sir dung thudc. Hau hét cac truong hop tu hdi phuc.

Rat hiém gap: Giam tiéu ciu. Giam toan thé huyét cau. Bénh hach bach huyét.

R&i loan ndi tiét

Rdt hiém gap: Hoi chimg insulin ty mién (giam glucose huyét o rét)

R6i loan hé thin kinh

Hiém gap: Roi loan vi giac (loan vi giac, mét vi giac) hiém khi xay ra, c6 thé hdi phuc sau khi ngung diéu
tri. Tuy nhién can nhiéu tuan dé tro vé trang thai binh thuong.

Rat hiém gap: Viém day than kinh. Bénh da déy than kinh.

Réi loan tiéu héa

Rdt hiém gdp: Sung tuyén nudc bot cip.

R6i loan gan mit

Rat hiém gdp: DA c6 md ta vé cac truong hop ca thé vang da & mat hay viém gan nhiém doc. Cac triéu
ching hau nhu thodi lui sau khi ngung sir dung thudc. Cac d4u hiéu khong rd rang vé 1am sang ctia ching
mat trong qua trinh diéu tri c6 su khac biét véi céc rdi loan gy ra do cuong giap, nhu ting GGT (Gamma
Glutamyl Transferase) va phosphatase kiém hay isoenzyme dic hiéu chii yéu ctia né.

R6i loan da va mé duéi da

Rat thuong gap: Cac phan Gng di Gng trén da 6 cac mic d6 khac nhau (ngta, o da, mé day). Chang thuong
nhe va mat di trong sudt qué trinh t1ep tuc diéu tri.

Rdt hiém gdp: Cac thé nang cia phan ung di ung trén da bao gdm viém da toan thé. Rung téc. Lupus ban do
do thudc.

Réi loan co’ xwong va mo lién két

Thu(/ng gap: Bau khop tién trién dan dan va xay ra ngay ca sau nhidu thang diéu tri.

Ro6i loan tong quat va bénh tai vi tri uéng thude

Hiém gap: Sbt do thude.

Dan s6 nhi

Tén sudt, loai va muc do nghiém trong cia cac tac dung phu & tré em duong nhu 1a tuong thich véi nhiing
déu hiéu xuét hién ¢ nguoi 16n. Cac phan ting qua man trén da ning da dugc théng bao & ca bénh nhan nhi
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va nguoi truéng thanh, bao gdm hoi chimg Stevens-Johnson (rat hiém bao gdm cac bao céo riéng 1é: cac thé
nghiém trong bao gom viém da toan than da dugc mo ta trong céc bao céo riéng 1¢).
Thong bao cho bac si nhitng tac dung khong mong muon gap phai trong khi sit dung thuoc

14. QUA LIEU VA CACH XU TRi / oy
Qué liéu c6 thé gay ra suy giap voi cdc triéu ching tuong ng cla giam chuyen héa va, qua hleu ung dléu g
hoa nguogc, hoat hda thuy trude tuyen yén véi budu glap kém theo. Co thé tranh diéu nay/ bang céach igiam
lidu ngay khi dat duoc mirc chuyén héa binh glap, va néu can thiét, c6 thé ding thém levothyroxme« (xem
Cich ding, lidéu ding). Hau qua cia viéc vo tinh udng phai liéu cao thiamazole Ia chua duoc blet NF

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

Han dung: 2 ndm ké tir ngay san Xuét

Khéng dugc dung thude qua han st dung ghi trén nhan.
Tiéu chuén thanh phim: TCCS.

16. CO SO SAN XUAT
Co sé san xuat ban thanh pham: Merck KGaA, Frankfurter Strafe 250, 64293 Darmstadt, Puc.
Co s& dong goi va xuat xwong: Merck KGaA & Co. Werk Spittal, Hosslgasse 20, 9800 Spittal/Drau, Ao.

P i . ~
i | W
g \
if Py
[ R

TUQ.CUC TRUBNG
P.TRUSNG PHONG

Fham Ghi Viin Hank



