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R\ Thudce nay chi divng theo don thudc HUONG DAN SU DUNG

DEBITAB

(vién nén propylthiouracil 50 mg)

DéE xa tim tay tré em
Doc ki hwwdng dan siv dung triwede khi diing

THANH PHAN CONG THUC:

M3i vién chua:

Thanh phin duge chit:

PropylthiOUIACI .. .. v vttt ettt et e e e 50 mg
Thanh phin t& duge: lactose monohydrat, tinh bdt tién gelatin hoa, tinh bot ngd, povidon K30,
natri starch glycolat, silic dioxyd dang keo khan, magnesi stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén.
M6 ta: Vién nén hinh tru, mau tring, hai mat nhin, canh va thanh vién lanh lin.

CHI PINH

Pidu tri bénh cudng gidp bao gdm bénh Graves (Basedow) va nhidm ddc giap.

Didu trj tai phat cudng giap sau phiu thuét cit bo sun.

Cai thién hdi ching ting ning tuyén gidp trude khi tién hanh tha thudt cét bo tuyén gidp.
HO trg cho ligu phép iod phéng xa.

Tri hofin phdu thudt cét bo & tré vi thanh nién bi cudng giap.

Diéu tri con nhiém doc gidp cép.

LIEU DUNG, CACH DUNG
Lidu diing

Nguwoi lon:

Piéu tri bénh cwong gidp: liéu ban diu cia propylthiouracil 1a 300 mg — 600 mg dung mot lén
trong ngay, dung cho dén khi trér lai binh giap. Sau do gidm lidu dan xuéng lidu duy tri tir 50
mg dén 150 mg, udng mdt 1an mdi ngay.

Chuin bi cho bénh nhén trwde phitu thudt: ding liéu khoi dau nhu trén, dimg thude khi trd
lai binh giap :

Chudn bi cho bénh nhan trude didu tri bang iod phong xa: 1iéu khéi dau nhu trén trong vai
tudn trude khi chiéu xa, ding thube & thoi didm 2 — 4 ngay trude ngay chiéu xa.

Diéu trj con nhiém dpe gidp: ding 200 mg b sau 4 — 6 gidy trong 24 gitr ddu tién, giam lidu
khi con bénh thuyén giam.

Ngudi cao tudi: diing nhu liéu ngudi 16n, can thén trong khi ¢6 suy gan thin c6 thé cin gidm
lidu trong trudng hop nay.
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Tré em va thanh thiéu nién:
Tré em tir 6 — 10 tudi : lidu khoi déu 50 — 150 mg mdi ngay.
Tré trén 10 tudi : lidu khoi déu 150 — 300 mg mdi ngay.

Ciach dung:
Udng nguyén vién voi nude.

CHONG CHI PINH
Min cam v6i bét ki thanh phan nao ctia thudc.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Sur phat trién ciia mot sd tac dung phu (sbt, loét miéng, phat ban, dau hong) co thé 1a d4u hiéu
ctia tinh trang mét bach cAu hat, day la phan ing nghiém trong cta thudc cdn ngimg thude va
lién hé vai bac si. Cong thire mau toan phén nén duge thue hién néu c6 béng ching lam sang
v& nhiém tring. Tuong ty, propylthiouracil nén duge sir dung hét stic than trong & nhitng bénh
nhén dang dung cac thude khac co thé gy méit bach cdu hat. St dung propylthiouracil than
trong & bénh nhén trén 40 tudi.

Giam lidu propylthiouracil trong suy thén, Néu do loc cdu than 10 — 50 ml/phit thi giam lidu
25%. Néu GFR < 10ml/phut thi giam lidu 50%.

Propylthiouracil ¢6 thé gy ha huyét khdi va chay mau nén cin theo ddi thai gian protrombin
trong qua trinh diéu tri, ddc biét 1a truée khi phiu thuat.

Ngimg propylthiouracil néu c¢é bang chimg quan trong v& mit lam sang vé& chiic nang gan bat
thuong.

Diéu tri kéo dai va/hodc dimg qua liéu propylthiouracil c6 thé gdy suy gidp nén cén theo doi
chire niing tuyén gidp thudmg xuyén.

Mot tac dung phu nghiém trong khéc la viém mach hé théng c6 thé xay ra bét cir ldc ndo va
kéo dai dén vai nim sau khi bit ddu didu tri bang propylthiouracil. Nguy co viém mach hé
théng c6 thé ting 1én khi str dung kéo dai. Su lién quan dén than 13 phd bién nhit nhung hé
théng da, phdi va co xuong cling cd thé lién quan. Trong trudng hop ning co thé tir vong. Nén
ngimg st dung propylthiouracil ngay lap tirc va bét dAu didu tri khi can thiét.

Mt sd truong hop phan tmg gan nghiém trong, cd & ngudi 16n va tré em, bao gbm ca truong
hgp tr vong va truong hgp cén ghép gan d duge bdo cdo khi st dung propylthiouracil. Thoi
gian khoi phét khac nhau nhung trong phén 1én cée trudmg hgp phéan tng & gan xay ra trong
vong 6 thang. Néu c6 bt thuong dang ké vé men gan trong qué trinh diéu tri bing
propylthiouracil, nén ngirng thude ngay l4p tic.

T4 dwoc:

Thubc 6 chira lactose monohydrat, bénh nhén ¢ van @& di truyén hiém giip v& khong dung
nap galactose, thiéu hut men lactase toan phén hozic kém hép thu glucose-galactose khéng nén
ding san pham thudc nay.

Thude nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia 14 vé co ban 14 'khéng chita natri'.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 kha niang sinh con

Phu nit trong d¢ tudi sinh d& nén duge théng bio vé nguy co tiém é&n khi sir dung
propylthiouraci trong thai k.

Phu nik c6 thai

Bénh cudng gidp & phu nit mang thai cin duge didu tri ddy di dé ngin nglia céc bién ching
nghiém trong cho me va thai nhi.

Propylthiouracil co thé di qua nhau thai ngudi.

Cac nghién ciru trén dong vt khong day du vé doe tinh sinh san. Céc nghién ctu dich € hoc
dua ra nhiing két qua trai nguge nhau vé nguy co dj tit bam sinh,

Cén danh gia loi ich/nguy co cla ting ca nhin trude khi didu tri bing propylthiouracil trong
thoi ky mang thai. Nén dung propylthiouracil trong théi ky mang thai voi lidu thép nhét c6 hidu
qua ma khéng can ding thém hormone tuyén gidp. Néu sir dung propylthiouracil trong thoi ky
mang thai, nén theo doi chit ch& me, thai nhi va tré so sinh.

Phu niv cho con b1

Propylthiouracil duge hép thu trong sita me véi mdt lugng nhod va can theo ddi chit chd sw phat
tridn ctia tré so sinh & bit ky ba me cho con b nao duoc didu trj bing thubc nay.

Kha niing sinh sin
Khéng c6 nghién cliru ndo vé anh hudng dén kha ning sinh san cta con ngudi duge tién hanh
d6i voi propylthiouracil.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thude khéng duge ghi nhén ¢6 anh huéng 1én kha nang lai xe, vin hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tiac thube:

Phan ing clia tuyén gidp voi propylthiouracil cd thé bi suy giam do ding ddng thoi lugng iod
liéu cao.

Nhitng thay ddi vé tinh trang tuyén gidp do thudc gay ra cé thé anh huong dén yéu cu vé lidu
luong dbi voi theophylline va digitalis. Co thé can phai giam lidu digitalis va theophyllin khi
chirc ning tuyén giap tro lai binh thuong,

Twong ky, thude:

Do khéng cé cac nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thude, khdng tron 1dn thude nay voi céc
thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Téc dung khéng mong mudn duoc phén loai theo tAn suét gip voi quy wée nhu sau: rét phd
bién (> 1/10), phé bién (> 1/100 dén < 1/10), it gip (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gip
(> 1/10 000 dén < 1/1000), rt hiém gap (< 1/10 000) va khong 1 tn suit (khong thé uéc tinh
duoc tir nhitng dit lidu co san).

Céc tac dung phu nhd ctia propylthiouracil bao gdm: phat ban, ndi mé day, ngira, rung toc bét
thudng, séc td da, phu né, budn ndn, ndn, dau ving thugng vi, mét vi giac, dau khop, dau co,
di cam (paresthesia) va nhirc dau.
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Giam bach cAu 1a téc dung phy thudng gip nhung thuong nhe va c6 thé hdi phuc.

MAét bach céu hat 12 tac dung phu nghiém trong nhét cta propylthiouracil, nhung ty 18 méic bénh
rét thap. N6 c¢6 xu huéng xay ra trong vong hai thang ddu diéu tri & bénh nhan trén 40 tudi,
dung liéu 16n hon ¢6 nguy co cao hon.

Tén suét khong 13: Viém gan, suy gan

Céc tac dung phu nghiém trong nhung hiém gap khéc bao gdm: thiéu mau bt san, s6t do thuébe,
hoi ching giéng lupus, phan tmg gan nghiém trong (bao gdm bénh no gan, hoai tir gan bing
phat va tir vong), viém mang ngoai tim, ha dudng huyét, giam tiéu cau va chay méu.

Viém than, viém phoi k&, viém mach ngodi da va viém da co cfing di duge bio cédo. Phan ting
qua mén c6 thé lién quan dén su phét trién ctia khang thé té bao chit chéng bach cau trung tinh
(ANCA).

Nhiém d6c gan do propylthiouracil gdy ra rét hiém va thudong biéu hién dudi dang viém gan c6
hoidc khéng ¢6 vang da. Vang da it mat ciing da xay ra. Céc tdc dung phuy trén gan thuong héi
phuc khi nglrng propylthiouracil.

Théng bdo ngay cho bic sy hoiic dwoe si khi gip cdc tic dyng khong mong mubn nhw trén
khi st dung thudc hofic bdo cdo cdc phin g cé hgi ciia thubc vé Trung tim Théng tin
thudc va Theo dii phin itng cé hai cita thuée (ADR) Qubc Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc triéu chimg cua qud lidu propylthiouracil bao gbm: budn nén, ndn, dau ving thwong vi,
nhtre déu, sét, dau khép, ngira, phit né va thidu mau bt san, viém da tréc vay va viém gan, Mét
bach cdu hat la tac dung phu nghiém trong nhét cé thé xay ra do ngd doc cép tinh cia
propylthiouracil.

Viée didu trj qua lidu propylthiouracil cén nhdm muyc dich giam thiéu lwong thude hp thu vao
tudin hoan. Sau khi bi ngd ddc cép tinh, da day phai duge lam tréng bing cach rira da day hoiic
géy ndn. Than heat tinh cfing c6 thé duge sir dung. Sau @6 nén tién hanh céc bign phap diéu tr
triéu ching va hd tro chung. Phan tich mau toan phin nén dugc xem xét vi c6 nguy co nhd vé
bién chimg huyét hoc va liéu phap diéu tri thich hop dugce dua ra néu tinh trang suy tiy xuong
phat trién.

Khong c6 thude giai doe dic hidu cho propylthiouracil.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoe I Thube khang gidp

Ma ATC: HO3BAQ2

Propylthiouracil ngin chin viéc sén xudt hormon tuyén giap bing cich trc ché enzym
peroxidase tuyén giap. Piéu nay ngin can sy két hop cua iod vao du luong tyrosyl cta
thyroglobulin va tc ché sy két hop cta du lugng iodotyrosyl dé tao thanh iodothyronin. Né
cling can tré qua trinh oxy hoa clia ion iod va nhom iodotyrosyl.

Propylthiouracil khéng tc ché hoat dong hodc giai phéng hormon tuyén giap dd duge hinh
thanh ciing nhu khdng can tro hidu qua coa viée luu hanh hodic sit dung hormon tuyén gidp
ngoai sinh. Tuy nhién, n6é tc ché qua trinh khir iod ngoai bién cha thyroxin thanh tri-
iodothyronin. Propylthiouracil ciing 1am giam dan mirc d6 luu hanh cia cac globulin mién dich
kich thich tuyén giap trong bénh Graves.
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PAC TINH DUQC DONG HQC

Hap thu

Propylthiouracil duge hip thu nhanh chéng qua dudng tiéu hoa va cé sinh kha dyng khoang
50-75%.

Thoi gian ban thai cia propylthiouracil duge wée tinh 1a 1 - 2 git. Thoi gian ban thai ¢ thé
tang 1én & bénh nhan suy gan va thin va cé thé cin giam lidu. Mic du thoi gian ban thai ngin
nhung propylthiouracil van dwoc giit lai trong tuyén giap it nhét 24 gior.

Phén b

Propylthiouracil tip trung & tuyén gidp. N6 d& dang di qua nhau thai va phin bé vao sita me.
Khoang 80% propylthiouracil gin két véi protein,

Chuyén héa

Propylthiouracil chuyén hoa thanh lién hop acid glucuronic 1in ddu & gan.

Thai trir

Propylthiouracil duge bai tiét chi yéu qua nude tiéu dudi dang lién hop acid glucuronic. Rét it
propylthiouraci khéng chuyén héa dwoc bai tiét qua nuée tidu va mot lwong khéng déng ké
duoc bai tiét qua phén.

QUY CACH DPONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién.

Hop 10 vi x 10 vién.

Hép 1 lo x 100 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé, tranh anh sang, duéi 30°C,
HAN DUNG: 24 théng ké tir ngay san xudt.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

San xuit tai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM THANH PHAT

L& CN1-6, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phu Nghia, huyén Chuong M§, thanh phé Ha Ni.
SDT: 0243.200.9142
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