LAB-14880 TIENG VIET BAN CHINH

SYNTHROID®

(levothyroxine sodium) tablets, USP Chi ban theo toa

PIEM NOI BAT VE THONG TIN KE TOA

Nhiing diém ndi bat nay khong bao gom tét ca thong tin cin thiét d€ si dung
SYNTHROID mot cich an toan va hiéu qua. Xem thong tin ké toa day du vé
SYNTHROID.

Vién nén SYNTHROID® (levothyroxine natri), duing dudng uéng

Phé Duyét Ban Pau cua Hoa Ky: 2002

CANH BAO: KHONG DUNG PE PIEU TRI BEO PHI HOAC
GIAM CAN
Xem thong tin ké toa ddy du dé biét ndi dung cdnh bdo dugc dong khung.
« Cac hormone tuyén gidp, bao gom SYNTHROID, khong dugc st dung dé
diéu tri béo phi hoac d€ giam can.
« Liéu lugng vugt qua pham vi nhu cAu hormone hang ngay c6 thé gy ra cic
biéu hién dgc tinh nghiém trong hoic thim chi de doa dén tinh mang (6, 10).

———— NHUNG THAY POI QUAN TRONG GAN PAY ——
Liéu Lugng va Cach Dung, Nhiing Luiu Y Quan Trong vé Liéu Lugng (2.2) 2/2024

Liéu Lugng va Cach Dung, Theo D6i Nong Do TSH va/hodc Thyroxine (T4) (2.4)
2/2024

CHI PINH VA SUDUNG
SYNTHROID la mét loai L-thyroxine (T4) dugc chi dinh cho bénh nhan ngudi l6n
va tré em, bao goém ca tré so sinh, d€ diéu tri cdc bénh sau:

« Suy gidp: Dung liéu phap thay thé trong diéu tri suy gidp bAm sinh hodc mic phai,
bao gom suy gidp nguyén phat (tai tuyén gidp), suy gidp thd phat (tai tuyén yén)
va suy gidp tam phat (tai viing ha déi). (1)

« Uc ché hormone kich thich tuyén giap (TSH) ctia tuyén yén: Dling nhu liéu phép
hé trg phau thuat va diéu tri bang i6t phong xa trong diéu tri ung thu tuyén giap
biét hoa ro, phu thudc thyrotropin. (1)

Han Ché Sti Dung:

» Khong dugc chi dinh dé tic ché cac khéi u tuyén gidp lanh tinh va budu gidp lan
toa khong doc hai 6 bénh nhan du i6t.

» Khong dugc chi dinh d€ diéu tri suy gidp trong giai doan héi phuc cta viém
giap ban cép.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

« Duing mot 1an mbi ngay, t6t nhét 1a khi bung doi, tit niia tiéng dén mot tiéng trudc
btia sang. (2.1)

» Nén dung thudc it nhat 4 gid trudc hodc sau khi dung cac loai thudc dugc biét 1a
6 thé can tré sy hdp thu. (2.1)

« Can dénh gia xem c6 can diéu chinh liéu lugng khi ding thudc thudng xuyén
trong vong mot gi¢ sau khi dn mot s6 loai thuc phdm cé thé anh hudng dén sy
hép thu hay khong. (2.1)

« Khuyén bénh nhan ngiing stt dung biotin va cac thuc phdm chiic ning c6 chia
biotin it nhét 2 ngay trudc khi xét nghiém noéng do TSH va/hodc T4. (2.2)

o Liéu khdi dau phu thudc vao nhiéu yéu td, bao gom tudi tdc, cin ning, tinh trang
tim mach va céc loai thudc dung dong thoi. Hiéu qua diéu tri toi uu c6 thé khong
dat dugc trong vong 4-6 tuan. (2.2)

» Xem thong tin ké toa ddy du d€ biét liéu lugng cho tiing nhém bénh nhan cu thé. (2.3)

« Hiéu qué diéu tri dugc xac dinh bang cach theo doi dinh ky néng d6 TSH va/hodc
T4 ciing nhu tinh trang 1am sang. (2.4)

DANG BAO CHE VA HAM LUQONG

Vién nén: 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175, 200 va 300 mcg (3)

CHONG CHi PINH

« Suy tuyén thugng thin chua dugc diéu tri. (4)

CANH BAO VA THAN TRONG

o Cdc nguy co nghiém trong lién quan dén viéc diéu tri SYNTHROID qud liéu hodc
thiéu liéu: Diéu chinh liéu SYNTHROID mot cach cdn than va theo d6i phan ting
ctia bénh nhan khi diéu chinh liéu. (5.1)

o Phdn iing bdt lgi trén tim & ngudi cao tudi va bénh nhan cé bénh tim mach tiém
dn: Nén bat ddu diéu tri SYNTHROID véi liéu thdp hon liéu cin thiét dé thay thé
hoan toan hormone tuyén giap, do nguy co gia ting cac phan ting c6 hai trén tim,
bao gobm rung nhi. (2.3, 5.2, 8.5)

o Hon mé do phii niém: Khong dugc stt dung thudc hormone tuyén giap dang uéng
dé diéu tri hon mé do phut niém. (5.3)

o Con suy tuyén thugng than cdp & bénh nhan dong thoi bi suy tuyén thugng than:
biéu tri bing liéu phédp thay thé glucocorticoid trudc khi bit ddu diéu tri biang
SYNTHROID. (5.4)

o Tinh trang kiém sodt bénh ddi thdo dudng xdu di: Diéu tri § bénh nhan ddi thao
duong c6 thé1am kiém sodt dudng huyét kém di va dan dén ting nhu cdu st dung
thudc diéu tri dai thdo dudng hodc insulin. Theo doi sét sao viéc kiém sodt dudng
huyét sau khi bat ddu, thay d6i hodc ngting diéu tri hormone tuyén gidp. (5.5)

o Gidm mat do khodng chdt trong xuong do sit dung qud liéu hormone tuyén gidp:
biéu tri thay thé qua muc c6 thé lam ting qud trinh tiéu xuong va lam gidm mat
d06 khodng chit trong xuong. Hay dung liéu thdp nhit c6 hiéu qua. (5.6)

PHAN UNG BAT LQI
Céc phan ting bat lgi lién quan dén viéc diéu tri bing SYNTHROID chu yéu la céc
phan ting ctia tinh trang cuong gidp do dung thuéc qua liéu, bao gém: réiloan nhip
tim, nh6i mdu co tim, kho thd, co thit co, dau ddu, cing thing, dé kich thich, mat
ngu, run, yéu co, ting cam giac thém 4n, sut can, tiéu chay, khong dung nap nhiét,
r6i loan kinh nguyét va phét ban da. (6)

bé bao cdo CAC PHAN UNG BAT LOTI NGHI NGO LIEN QUAN PEN
THUOG, hdy lién hé véi AbbVie Inc. theo s6 1-800-633-9110 hodc Cuc Quén Ly
Thuc Phdm va Dugc Phim (FDA) Hoa Ky theo s6 1-800-FDA-1088 hoic truy
cap www.fda.gov/medwatch.

TUONG TAC THUOC
Xem déy du thong tin ké don d6i véi cac thude anh hudng dén dugc dong hoc va
chuyén héa hormone tuyén gidp (vi du: qua trinh hép thu, tong hop, bai tiét, di hda,
gin két v6i protein va ddp tng ciia mo dich) va c6 thé lam thay d6i ddp ting diéu
tri d6i v6i SYNTHROID. (7)

—— SUDUNG O CAC NHOM POI TUQONG CU THE ——
Trong thoi ky mang thai, c6 thé can st dung SYNTHROID véi liéu cao hon. (2.3,
8.1)

Xem muc 17 d& biét THONG TIN TU VAN DANH CHO BENH NHAN.
Pa stia d6i: 2/2024
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THONG TIN KE TOA PAY PU

2.3 Liéu Khuyén Nghi va Piéu Chinh Liéu
Suy gidp nguyén phat, thii phat va tam phdt § ngudi 16n

CANH BAO: KHONG DUNG DE PIEU TRI BEO PHI HOAC
GIAM CAN

Céac hormone tuyén giap, bao gom SYNTHROID, du dugc st dung don doc
hay phéi hgp véi cac thudc diéu tri khic, khong dugc stt dung dé diéu tri béo
phi hodc dé giam can.
G bénh nhan c6 chiic ning tuyén gidp binh thudng, cic liéu ndm trong pham vi
nhu ciu hormone hing ngay khong cé hiéu qua trong viéc gidm can.
Liéu cao hon c6 thé gay ra cic bi€u hién doc tinh nghiém trong, thim chi de doa
tinh mang, dic biét khi dugc st dung dong thdi voi cic amin cudng giao cam,
chiang han nhu cic thudc dugc st dung do tac dung gay chan dn ctia ching [xem
Phdn Ung Bt Lgi (6), Tuong Tdc Thuéc (7.7) va Qud Liéu (10)].

1 CHI PINH VA SUDUNG

Suy giap

SYNTHROID dugc chi dinh cho bénh nhén ngudi 16n va bénh nhi, bao gém ca tré
s0 sinh, v6i vai tro la liéu phép thay thé trong diéu tri suy gidp bdm sinh hodc méc
phai, bao gom suy gidp nguyén phat (tai tuyén giap), suy giap thi phat (tai tuyén
yén) va suy gidp tam phat (tai viing ha doi).

Uc ché hormone kich thich tuyén giap (TSH) ctia tuyén yén

SYNTHROID dugc chi dinh cho bénh nhan ngudi 16n va tré em, bao gom cé tré so
sinh, nhu liéu phdp hé trg phau thuat va diéu tri bang idt phong xa trong diéu tri
ung thu tuyén gidp biét héa ro, phu thudc thyrotropin.

Han Ché Sti Dung

« SYNTHROID khong dugc chi dinh d€ tic ché cac khéi u tuyén gidp lanh tinh
va bu6u gidp lan toa khong doc hai & bénh nhan du i6t vi khong c6 1gi ich lam
sang va viéc diéu tri qud liéu baing SYNTHROID ¢4 thé giy ra cudng gidp [xem
Cdnh Bdo va Than Trong (5.1)].

« SYNTHROID khong dugc chi dinh dé€ diéu tri suy gidp trong giai doan hoi
phuc ctia viém giép ban cép.

2 LIEU LUQONG VA CACH DUNG

2.1 Huéng Déan St Dung Quan Trong

Dung SYNTHROID véi liéu duy nhidt mdi ngay, khi bung doi, tit ntia gio dén mot
gid trudc biia sang.

Dung SYNTHROID it nhdt 4 gi¢ trudc hodc sau khi diing céc loai thudc dugc biét
la gay can tr6 su hidp thu SYNTHROID [xem Tuong Tdc Thuéc (7.1)].

Pénh gid nhu cdu diéu chinh liéu lugng khi ding thudc thudng xuyén trong
vong mot gid sau khi an mot s6 loai thuc phdm c6 thé &nh hudng dén sy hdp thu
SYNTHROID [xem Liéu Lugng va Céch Dimng (2.2 va 2.3), Tuong Tdc Thudc (7.9)
va Dugc Ly Hoc Lam Sang (12.3)].

Dung SYNTHROID cho bénh nhi khong thé nudt nguyén vién bang cach nghién
vién thudc, pha vién thudc viia nghién véi mot lugng nho nude (5 dén 10 mL),
sau d6 lap ttc diing hén dich nay cho bénh nhi bang thia hodc 6ng nhé giot. Dam
bao bénh nhan uéng hét toan bo lugng hén dich nay. Khong duge bao quan hén
dich. Khéng dugc dung chung véi céc loai thuc phdm lam giam kha nang hép thu
SYNTHROID, chéng han nhu siia cong thiic cho tré so sinh lam ti dau nanh [xem
Tuong Tdc Thudc (7.9)].

2.2 Nhiing Luu Y Quan Trong vé Liéu Lugng

Liéu dung SYNTHROID d¢€ diéu tri suy gidp hodc tic ché TSH do tuyén yén phu
thudc vao nhiéu yéu t6, bao gom: tudi ctia bénh nhén, cin nang, tinh trang tim
mach, cdc bénh ly déng mac (bao gém thai ky), cdc thudc dung dong thoi, thuc
phém dung cling véi thude va tinh chat cu thé ctia bénh ly dugc diéu tri [xem Liéu
Luigng va Cdch Dung (2.3), Cdanh Bdo va Than Trong (5) va Tuong Tdc Thudc (7)].
Liéu diing can dugc ca thé hoa d€ tinh dén cc yéu t6 nay va diéu chinh liéu dya trén
danh gid dinh ky vé dép ting lam sang ctia bénh nhéan va cac thong s6 xét nghiém
[xem Liéu Luigng va Cdch Diing (2.4)].

D6i v6i bénh nhan nguoi 16n bi suy giap nguyén phat, diéu chinh liéu dan cho dén khi
bénh nhan dat trang thai binh giap vé mit lam sang va nong do TSH huyét thanh trg vé
mtic binh thudng [xem Liéu Lugng va Cdch Dimg (2.3)].

Doi véi suy gidp thi phat hodc tam phat, TSH huyét thanh khong phai la chi s6
dang tin cay d€ ddnh gid miic do phu hgp cta liéu SYNTHROID va khong nén
dugc sti dung d€ theo doi diéu tri. Stt dung nong d6 T4 tu do trong huyét thanh dé
diéu chinh liéu SYNTHROID cho dén khi bénh nhan dat trang théi binh gidp vé
mat 1am sang va néng do T4 tu do trong huyét thanh dugc dua trd lai ntia trén ctia
khoang gid tri binh thudng [xem Liéu Lugng va Cdch Dung (2.3)].

Hay hoi xem bénh nhan c6 dang ding biotin hodc cac thyc phdm chiic nang c6 chtia
biotin hay khong. Néu vay, khuyén ho ngting bé sung biotin it nhit 2 ngay trudc khi
dénh gid mic TSH va/hodc T4 [xem Liéu Lugng va Cdch Dimg (2.4) va Tuong Tdc
Thudc (7.10)].

Hiéu qua diéu tri t6i da ctia mot liéu SYNTHROID nhat dinh c6 thé khong dat
dugc trong vong 4 dén 6 tuan.

Liéu dung SYNTHROID khuyén cdo khai ddu méi ngay ¢ bénh nhan nguoi 16n
bi suy gidp nguyén phat, thi phit hodc tam phat dugc xac dinh dya trén tudi va
cdc bénh ly tim mach dong mdc, nhu mo ta trong Bang 1. Ddi v6i bénh nhan co
nguy co rung nhi hodc c6 bénh tim mach tiém 4n, bdt ddu véi liéu thép hon va diéu
chinh liéu tii ti hon d€ tranh lam trAm trong thém céc triéu ching tim mach. Viéc
diéu chinh liéu dua trén ndng d6 TSH hodc T4 tu do trong huyét thanh [xem Liéu
Lugng va Cach Ding (2.2)].

Bang 1. Huéng Dan Liéu Dung SYNTHROID cho Bénh Nhin Nguoi
Lén bi Suy Giap*
Quan thé bénh nhan

Liéu khéi dau Diéu chinh liéu dung dua
trén nong do TSH huyét
thanh hoac T4 tu do
Tang liéu dén bing cach
tang thém 12,5 dén 25 mcg
mdi 4 dén 6 tuin, néu can,

Nguoi l6n duge chdn
dodn mac bénh suy
gidp

Liéu thay thé day dula 1,6
mcg/kg/ngay. Mot s6 bénh
nhan cén liéu khai dau

thép hon. cho dén khi bénh nhan dat
trang thai binh giap.
Ngudi lén c6 nguy co |Liéu khéi dau thdp hon Tang liéu ddn mdi 6 dén 8

tudn, khi can thiét, cho dén
khi bénh nhan dat trang thai
binh giap.

madc rung nhi hodc c6
bénh tim tiém 4n

(duéi 1,6 mcg/kg/ngay)

Liéu khéi dau thdp hon
(duéi 1,6 mcg/kg/ngay)

Bénh nhan cao tudi

* Liéu cao hon 200 mcg/ngay hiém khi can thiét. Dép ting khong day du véi liéu
dung hang ngay trén 300 mcg/ngay 1a hi€m gip va c6 thé cho thdy tuén tha diéu tri
kém, tinh trang kém hép thu, tuong tic thudc hodc su két hop cua cic yéu t6 nay
[xem Liéu Lugng va Cdch Ding (2.1) va Tuong Téc Thudc (7)].

Suy gidp nguyén phét, thi phat va tam phét & bénh nhi

Liéu dung SYNTHROID khuyén cdo khoi ddu méi ngay & bénh nhi bi suy gidp
nguyén phat, thit phat hodc tam phdt dugc xdc dinh dua trén cin ning co thé va
thay ddi theo d¢ tudi, nhu mo ta trong Bang 2. Diéu chinh liéu dung (méi 2 tuin)
khi c4n thiét dya trén TSH huyét thanh hodc T4 tu do cho dén khi bénh nhén dat
trang thai binh gidp [xem Liéu Lugng va Cdch Diing (2.2)].

Bang 2. Huéng Dan Liéu Dung SYNTHROID cho Bénh Nhi bi Suy
Giap

Tudi Liéu dung hiang ngay khéi dau trén méi
kg trong lugng co thé

0-3 thang 10-15 mcg/kg/ngay

3-6 thang 8-10 mcg/kg/ngay
6-12 thang 6-8 mcg/kg/ngay
1-5 tudi 5-6 mcg/kg/ngay
6-12 tudi 4-5 mcg/kg/ngay
Trén 12 tudi nhung chua phit trién 2-3 mcg/kg/ngay

thé chit va day thi hoan toan
Qua trinh tang trudng va déy thi 1,6 mcg/kg/ngay
hoan tét

* biéu chinh liéu dung dya trén dap ting lam sang va cic thong s6 xét nghiém [xem
Liéu Lugng va Cdch Dung (2.4) va Sit Dung 6 Cdc Nhém Déi Tugng Cu Thé (8.4)].

Bénh nhi tir so sinh dén 3 thdng tudi cé nguy cd suy tim

Bét ddu véi liéu thdp hon va tang liéu sau mdi 4 dén 6 tudn néu can thiét dya trén
dap ting 1am sang va két qua xét nghiém.

Bénh nhi c6 nguy co mdc chiing ting hoat dong qud miic

Dé giam thiéu nguy co ting hoat dong qua muic, bat ddu véi liéu bang 1/4 liéu thay
thé khuyén cdo, sau d6 ting thém 1/4 liéu nay moi tudn cho dén khi dat liéu thay
thé khuyén cdo day du.

Suy gidp ¢ bénh nhan mang thai

D6i v6i bénh nhan mang thai mic bénh suy gidp tu trudc, cdn do nong do TSH va
T4 td do trong huyét thanh ngay khi xdc nhdn 6 thai va it nhdt la trong méi tam
ca nguyét cua thai ky. O bénh nhin mang thai méic chiing suy gidp nguyén phat,
cén duy tri néng do TSH huyét thanh trong pham vi tham chiéu phu hgp véi tling
tam ca nguyét.

Liéu dung hang ngay dugc khuyén cao cia SYNTHROID cho bénh nhan mang thai
dugc mo ta trong Bang 3.




Bang 3. Huéng Dan Liéu Dung SYNTHROID cho Bénh Nhian Mang

Bang 4: Ham lugng va dic diém nhéin dang vién nén SYNTHROID

Thai bi Suy Gidp Ham lugng vién nén Mau sic/Hinh dang Ky hiéu trén vién nén
Quan thé bénh nhan | Liéu khéi ddu| Piéu Chinh va Chuin Do Lié¢u ng vién nén e
Bénh suy gidp nguyén phét |Liéu dung Ting liéu SYNTHROID thém 12,5 25 mcg Mau cam/Tron “SYNTHROID” va “25”
E‘I tru(’)r}c1 v;)v’}i1 n()‘n%l do TEH trudc kﬂl;:i dén 25 meg moéi IlgéyilTl:ieo ifﬁ . 50 mcg Trang/Tron “SYNTHROID” va “50”
uyét thanh cao hon pham | mang thaicé | TSH 4 tudn mot 1an cho dén khi dat , ‘ « ER—
vi binh thudng theo tiing | thé cin dugc  |liéu 6n dinh va ndng d6 TSH trong 75 mcg ”1:1m/Tron “SYNTHROID” va “75”
tam ca nguyét. ting lén trong | huyét thanh nim trong pham vi binh 88 mcg O liu/Tron SYNTHROID” va “88
thoi ky mang | thudng theo tling tam cd nguyét. 100 mcg Vang/Tron “SYNTHROID” va “100”
thai Gidm ilﬁu SYNTEROID Xué’rll;gh ml'ich 112 mcg Hong phan/Tron “SYNTHROID” va “112”
trudc khi mang thai ngay sau khi sinh. ~ N - S
Theo ddi néng do TSH trong huyét 125 mcg Néu/Tron SYNTHROID” va “125
thanh tif 4 dén 8 tudn sau sinh. 137 mcg Xanh ngoc/Tron “SYNTHROID” va “137”
Suy gidp khoi phdt méi 1,6 mcg/kg/ | Theo déi néng dd TSH trong huyét 150 mcg Xanh duong/Tron “SYNTHROID” va “150”
(TSH = 10 mIU/lit) ngay t.}}‘anh 4 tudn mot 1an va éié‘u chix:h 175 mcg Tim nhat/Tron “SYNTHROID” va “175”
Suy gidp khoi phit méi |10 meg/kg/ | 6w SYNTHROID cho dén khindng | 17307 Héng/Tron “SYNTHROID” va “200”
(TSH < 10 mIU/lit) ngay do TSH trong huyét thanh nam trong g 8
pham vi binh thuong tuong ting véi 300 mcg Xanh 14/Tron “SYNTHROID” va “300”
tling tam cd nguyét. < 5
4 CHONG CHI BINH

Uc ché TSH & bénh nhéan ngudi 16n va bénh nhi mic ung thu tuyén gidp biét héa rd
Liéu lugng SYNTHROID dugc x4c dinh dya trén mic do tic ché TSH muc tiéu phu
hop véi giai doan va tinh trang lam sang ctia ung thu tuyén giap.

2.4 Theo D6i Nong Do TSH va/hoac Thyroxine (T4)

Panh gid muc do dap ting cta liéu phép bang cach dinh ky thuc hién céc xét nghiém
can lam sang va ddnh gia lam sang.

Viéc b6 sung biotin c¢6 thé gay nhiéu cic xét nghiém mién dich d6i véi TSH, T4 va T3,
dan dén két qua xét nghiém hormone tuyén gidp khong chinh xac. Ngting st dung
biotin va cdc chdt b6 sung c6 chia biotin it nhdt 2 ngay trudc khi dénh gid miic TSH
va/hodc T4 [xem Tuong Tdc Thudc (7.10)].

Tinh trang suy gidp van ton tai trén lam sang va qua xét nghiém méc dir c6 vé da st
dung liéu SYNTHROID thay thé day dt c6 thé la ddu hiéu ctia tinh trang hdp thu thudc
khong déy du, tuan thu diéu tri kém, tuong tac thudc hoac su két hop ctia cac yéu té nay.
Nguidi l6n

O bénh nhan trudng thanh mic chiing suy gidp nguyén phét, cin theo doi nong do
TSH trong huyét thanh sau khoang thoi gian tit 6 dén 8 tuan sau bat ky thay d6i nao vé
liéu lugng thudc. Ddi v6i nhiing bénh nhan dang st dung liéu thay thé 6n dinh va phu
hop, can dénh gia dap ting 1am sang va sinh hda moi 6 dén 12 thang va bét ci khi nao
6 su thay d6i vé tinh trang 1am sang ctia bénh nhan.

Bénh nhi

& bénh nhan suy gidp, cin dénh gia hiéu qué diéu trj thay thé bing cich do ci néng do
TSH huyét thanh va téng T4 hodc T4 tu do. Theo doi nong d6 TSH va téng T4 hodc T4
tu do & bénh nhi nhu sau: 2 va 4 tudn sau khi bat ddu diéu tri, 2 tudn sau bét ky thay di
nao vé liéu lugng, va sau d6 cti 3 dén 12 thang mot lan sau khi 6n dinh liéu cho dén khi
qua trinh tang trudng hoan tat. Viéc tuan thu diéu tri kém hodc cac gia tri xét nghiém
bat thuong c6 thé can dugc theo doi thuong xuyén hon. Thuc hién kham lam sang dinh
ky, bao gdm danh gia su phat trién, ting trudng vé thé chét va tinh thén, cing nhu qué
trinh trudng thanh ctia xuong, theo cic khoang thoi gian déu din.

Muc tiéu chung ctia liéu phap la binh thuong héa ndng d6 TSH trong huyét thanh. TSH
c6 thé khong trd vé muic binh thuong 6 mot s6 bénh nhan do tinh trang suy gidp trong
tt cung gay ra sy thiét lap lai co ché phan hoéi gitia tuyén yén va tuyén gidp. Viéc nong
d6 T4 huyét thanh khong tang 1én mc thudc ntia trén ctia khodng gid tri binh thuong
trong vong 2 tudn ké tit khi bat dau diéu tri bang SYNTHROID va/hodc néng d6 TSH
khong giam xudéng dudi 20 mIU/L trong vong 4 tudn c6 thé cho thdy bénh nhén chua
dugc diéu tri ddy da. Trudc khi tang lieu SYNTHROID, can déanh gia miic d6 tuan tha
diéu tri, liéu thudc da dugc st dung va cach thiic stt dung thudc [xem Cdnh Bdo va Thin
Trong (5.1) va St Dung 6 Nhém Doi Tugng Cu Thé (8.4)].

Suy gidp thii phdt va tam phdt

Theo déi nong d6 T4 tu do trong huyét thanh va duy tri & muic ntia trén ctia pham vi
binh thudng ¢ nhiing bénh nhan nay.

3 DANG BAO CHE VA HAM LUQNG
Thudc vién SYNTHROID ¢6 céc loai sau (Bang 4):

SYNTHROID chéng chi dinh & nhiing bénh nhan bi suy tuyén thugng thin chua dugc
diéu tri [xem Cdnh Bdo va Than Trong (5.4)].

5 CANH BAO VA THAN TRONG

5.1 Cac nguy co nghiém trong lién quan dén viéc diéu tri SYNTHROID
qua liéu hoic thiéu liéu

SYNTHROID c6 chi s6 diéu tri hep. Viéc diéu tri qua liéu hodc khong du liéu
SYNTHROID c6 thé gay ra nhiing anh hudng tiéu cuic dén su tang trudng va phat trién,
chtic nang tim mach, chuyén hoa xuong, chtic ning sinh san, chiic ning nhén thiic,
chiic ning tiéu héa, va chuyén hoa glucose va lipid  bénh nhan ngudi 16n hodc tré em.
& bénh nhi bj suy gidp bdm sinh hoic mic phai, diéu tri chua d c6 thé anh hudng bat
loi dén sy phat trién nhén thic va tang trudng chiéu cao; trong khi diéu tri qua miic
¢6 lién quan dén tinh trang hep khdp so sém va thuic ddy qud trinh trudng thanh ctia
xuong [xem Sit Dung ¢ Cdc Nhém Déi Tugng Cu Thé (8.4)].

biéu chinh liéu SYNTHROID cén thén va theo déi dap ting v6i chuén d¢ liéu dé tranh
nhiing tc dung nay [xem Liéu Lugng va Cdch Diing (2.4)]. Can nhéc kha nang tuong
tac thu6c hodc thuc phdm va diéu chinh cich dung hodc liéu lugng SYNTHROID khi
can thiét [xem Liéu Luigng va Cdch Diing (2.1), Tuong Tdc Thudc (7.1) va Dugc Ly Hoc
Lam Sang (12.3)].

5.2 Phan ting bat lgi trén tim & ngudi cao tudi va bénh nhan ¢6 bénh tim
mach tiém 4n

biéu tri levothyroxin qué mic c6 thé lam ting nhip tim, ting do day thanh tim va ting
stic co bop ctia tim, d6ng thoi c6 thé gay khdi phat con dau thit nguc hodc r6i loan nhip
tim, dic biét & bénh nhan mic bénh tim mach va bénh nhan cao tudi. Bit ddu diéu tri
SYNTHROID & nhém bénh nhén nay véi liéu thdp hon so véi liéu khuyén cdo cho
ngudi tré tudi hodc bénh nhan khong médc bénh tim [xem Liéu Lugng va Cdch Diing
(2.3) va Sit Dung ¢ Cdc Nhém Doi Tuigng Cu Thé (8.5)].

Theo dbi tinh trang rdi loan nhip tim trong qud trinh phau thuat & bénh nhan mac bénh
dong mach vanh dang dugc diéu tri SYNTHROID tic ché TSH. Theo d6i cac bénh nhéin
dang st dung dong thoi SYNTHROID va céc thude kich thich hé than kinh giao cam
dé phat hién cdc ddu hiéu va triéu chiing suy mach vanh.

Néu xudt hién hodc cac triéu chiing tim mach tré nén trdm trong hon, hay giam liéu
SYNTHROID hodc ngting thudc trong mét tuan va bat dau lai véi liéu thap hon.

5.3 Hon mé do phu niém

Hon mé do phit niém 1a mét tinh trang cép ctiu de doa tinh mang, dic trung béi tinh
trang tudn hoan kém va gidm chuyén héa, dong thai ¢ thé dan dén viéc hdp thu
levothyroxine natri qua dudng tiéu hoa khong 6n dinh. Khong khuyén céo st dung céc
ché phdm hormone tuyén gidp dung dudng udng dé diéu tri hon mé do phu niém. bé
diéu tr hon mé do phi1 niém, cin st dung céc ché phdm hormone tuyén gidp dugc bao
ché @€ dung dudng tinh mach.

5.4 Con suy tuyén thugng than cip 6 bénh nhin dong thoi bi suy tuyén
thugng than

Hormone tuyén gidp lam ting qua trinh chuyén hoa va dao thai glucocorticoid. Viéc
bat dau diéu tri hormone tuyén gidp trudc khi bat dau diéu tri bang glucocorticoid c6
thé gy ra con khung hodng tuyén thugng than cép tinh & nhiing bénh nhén suy tuyén
thuong than. Diéu tri cho bénh nhan suy tuyén thuong than bang glucocorticoid thay
thé trude khi bt ddu diéu tri bang SYNTHROID [xem Chéng Chi Dinh (4)].

5.5 Tinh trang ki€m soat bénh dai thiao dudng xiu di

Viéc b6 sung liéu phép levothyroxin ¢ bénh nhan dai thdo dudng c6 thé lam kiém sodt
duong huyét kém di va dan dén ting nhu cu st dung thudc diéu tri ddi thdo dudng
hodc insulin. Theo d6i cin than viéc kiém sodt dudng huyét sau khi bit du, thay doi
hodc ngling stt dung SYNTHROID [xem Tuong Tdc Thudc (7.2)].



5.6 Giam mat d¢ khoang chit trong xuong do st dung qué liéu hormone
tuyén giap

Téng tiéu xuong va giam mat do khodng chét trong xuong cé thé xay ra do diéu tri thay
thé levothyroxin qua mtc, ddc biét & phu ni sau man kinh. Tinh trang ting tiéu xuong
¢6 thélién quan dén su gia ting ndng do canxi va phospho trong huyét thanh va sy bai
tiét canxi, phospho qua nudc tiéu, ting néng do phosphatase kiém ctia xuong va giam
nong do hormone tuyén cin gidp trong huyét thanh. D€ gidm thiéu nguy co nay, st
dung liéu SYNTHROID thdp nhit c6 thé dat dugc dép ting lam sang va dap ting sinh
héa mong mudn.

6 PHAN UNG BAT LOI
Céc phan ting bt lgi lién quan dén liéu phap SYNTHROID cht yéu la cic phan ting
cuodng gidp do qud liéu diéu tri [xem Cdnh Bdo va Than Trong (5) va Qud Liéu (10)].
Céc phan ting bat lgi bao gom:
o Toan than: mét moi, ting cdm gidc thém dn, sut can, khong chiu dugc nhiét, s6t, d6
mo hoi nhiéu.
o He thdn kinh trung viong: dau déu, tang hoat dong qua muic, cing thing, lo ling, cau
kinh, dé xdc dong, mét ngn
o He co xuiong: run rdy, yéu co, co thit co
o Tim mach: danh tréng nguc, nhip tim nhanh, r6i loan nhip tim, ting mach va huyét
ap, suy tim, dau thit nguc, nhéi méu co tim, ngling tim
o Ho hdp: khé the
o He tiéu héa: tiéu chay, ndon miia, dau bung, ting cic két qua xét nghiém chiic nang
gan
o Da liéu: rung toc, dd mat, phat ban
o Noi tiét: giam mat d6 khoang chit trong xuong
o He sinh sdn: r6i loan kinh nguyét, suy gidm khd nang sinh san
Co giat hiém khi dugc bdo cdo khi bat ddu diéu tri bing levothyroxin.
Phan ting bét lgi & bénh nhi
Tang ap luc noi so gia va trugt chom dau trén xuong dui da dugc bao cdo & bénh nhi
dang diéu tri bing levothyroxin. Piéu tri qua muic ¢ thé gay c6t héa sém cic dudng
khép so 6 tré so sinh chua hoan tit qué trinh dong thop va giy déng sém cac dau
xuong & bénh nhi van dang trong giai doan tang trudng, tit d6 dan dén han ché chiéu
cao khi trudng thanh.
Phan Ung Qui Méan
Pa xdy ra cic phan ting qua mén véi cac thanh phan khong co hoat tinh & bénh nhéan
dugc diéu tri bing cic ché phdm hormone tuyén gidp. Cac phan ting nay bao gom: may
day, ngtia, phat ban da, do bting, phtt mach, céc triéu chiing tiéu héa khac nhau (dau
bung, budn non, nén va tiéu chdy), sot, dau khép, bénh huyét thanh va kho khe. Chua
ghi nhan tinh trang qua man véi chinh levothyroxin.

7 TUONG TAC THUOC

7.1 Cac loai thudc dugc biét 1a anh huéng dén dugc dong hoc caa
hormone tuyén giap

Nhiéu thudc c6 thé anh hudng dén dugc dong hoc va chuyén héa hormone tuyén gidp

(vi du: sy hép thu, t6ng hgp, bai tiét, di hoa, gdn két véi protein va dép ting ctia mo dich)

va ¢6 thé lam thay ddi dap ting diéu tri di v6i SYNTHROID (Béang 5 dén 8).

Bang 5. Cac thudc c6 thé lam giam hap thu T4 (gay suy giap)

Téc dong tiém dn: Viéc stt dung dong thoi ¢ thé lam gidm hiéu qua cta
SYNTHROID do céc chit nay gin két véi thudc, lam chdm hodc ngin can qud trinh
hép thu thudc, tit d6 c6 thé dan dén suy gidp.

Thudc hoic nhém thudc

Téc dung

Bang 6. Cac thudc cé thé lam thay ddi su van chuyén T4 va
triiodothyronine (T3) trong huyét thanh ma khong anh huéng dén nong
do thyroxin ty do (FT4) (binh giap)

Thudc hodc nhém thudc

Tac dung

Clofibrate

Thudc trdnh thai dudng uéng
c6 chtia estrogen

Estrogen (dang udng)

Heroin / Methadone
5-Fluorouracil

Mitotane

Tamoxifen

Céc thudc nay co thé lam ting néng do
globulin gin két thyroxin (TBG) trong huyét
thanh.

Androgen / Steroid dong hoa
Asparaginase

Glucocorticoid

Axit nicotinic giai phong cham

Cac loai thu6c nay c6 thé lam gidm nong do
TBG trong huyét thanh.

binh thudng.

Tac dong tiém 4n (bén dudi): Viéc stt dung dong thoi cac thude nay voi
SYNTHROID dan dén tinh trang ting FT4 thodng qua ban d4u. Khi tiép tuc st
dung, ndng d¢ T4 huyét thanh gidm, trong khi nong d6 FT4 va TSH tr6 vé miic

Salicylat (> 2 g/ngay)

Salicylat tic ché su gén két ctia T4 va T3 véi
TBG va transthyretin. Nong d6 FT4 trong
huyét thanh ban dau tang, sau d6 FT4 tro vé
muic binh thudng khi néng do salicylat trong
huyét thanh dugc duy tri & mic diéu tri, mac
dti nong do T4 toan phan c6 thé giam téi 30%.

Céc loai thu6c khac:
Carbamazepine

Furosemide (> 80 mg dudng
tinh mach)

Heparin

Hydantoin

Khong steroid

Thudc chdng viém

- Fenamates

Céc thudc nay co thé gay dich chuyén vj tri
gdn két voi protein. Furosemide da dugc
chiing minh la tic ché su gin két ctia T4 véi
TBG va albumin, lam ting ty 1¢ FT4 tu do
trong huyét thanh. Furosemide canh tranh véi
T4 tai cdc vi tri gén két v6i TBG, transthyretin
va albumin, do d6 mot liéu cao duy nhat c6
thé€ lJam giam nhanh néng d6 T4 toan phan.
Phenytoin va carbamazepine lam gidm su gin
két ctia levothyroxin véi protein huyét thanh,
va n6ng do T4 toan phén tu do co thé giam tit
20% dén 40%; tuy nhién, hau hét bénh nhin
van ¢6 noéng dd TSH huyét thanh binh thudng
va ¢ trang thdi binh gidp trén lam sang. Can
theo doi chat ché cac chi s6 hormone tuyén
gidp.

Bang 7. Cac thudc c6 thé lam thay d6i chuyén héa T4 tai gan (gay suy giap)

Tac dong tiém 4n: Viéc kich thich hoat tinh ctia cic enzym chuyén hoa thuée
6 microsome gan c6 thé lam tang qua trinh phan huy levothyroxin tai gan, dan
dén tang nhu cau st dung SYNTHROID.

Thudc hodc nhém thudc

Tac dung

Phenobarbital
Rifampin

Phenobarbital da dugc chiing minh la lam
giam dap ting vé6i thyroxine. Phenobarbital
lam ting chuyén hoéa L-thyroxine bang

cach cam ting enzym uridine 5’-diphospho-
glucuronosyltransferase (UGT), dan dén giam

Cac thudc gin két phosphat
(vi dy: calci carbonat, sat sulfat,
sevelamer, lanthanum)

Cac thudc gin két phosphat co thé lién két véi
levothyroxine. Diing SYNTHROID cach céc
thudc nay it nhét 4 gio.

Orlistat

Theo doi su thay doi chiic nang tuyén giap &
nhiing bénh nhan dugc diéu tri dong thoi bang
orlistat va SYNTHROID.

nong do T4 trong huyét thanh. Tinh trang
tuyén gidp c6 thé thay ddi khi bé sung hodc
ngling st dung barbiturate & bénh nhan dang
dugc diéu tri suy giap. Rifampin da duoc
chiing minh la lam ting t6c d6 chuyén hoa

Céc chit co 1ap axit mat
(vi du: colesevelam,
cholestyramine, colestipol)
Cac nhua trao ddi ion

(vi du: Kayexalate)

Céc chit co 1ap axit mat va nhya trao d6i ion
dugc biét la lam giam hép thu levothyroxin.
Dung SYNTHROID it nhét 4 gi¢ trudc khi st
dung cac thuéc nay hodc theo doi nong do TSH.

levothyroxine.

Thudc tic ché bom proton
Sucralfate

Thudc khéng axit

(vi du: nhom hydroxyd va
magnesi hydroxyd, simethicon)

Do axit clia da day la diéu kién thiét yéu dé
levothyroxin dugc hp thu day du. Sucralfat,
thudc khang axit va cac thudc tic ché bom
proton c6 thé giy gidm axit hydrochloric trong
da day, lam thay d6i pH trong da day va gidm
hdp thu levothyroxin. Can theo doi bénh nhan
phu hop.




Bang 8. Cac thudc cé thélam giam chuyén d6i T4 thanh T3

Tac dong tiém 4n: Viéc st dung cdc thudc tic ché enzym nay lam gidm qud trinh
chuyén d6i T4 thanh T3 & ngoai vi, dan dén giam néng d6 T3. Tuy nhién, ndng
do T4 trong huyét thanh thudng van & mtic binh thudng, nhung doi khi c6 thé
tang nhe.

Thudc hodc nhém thudc
Thudc d6i khang thu thé
beta-adrenergic

(Vi du: Propranolol >

Tac dung

O bénh nhén dugc diéu trj bing liéu propranolol
cao (> 160 mg/ngay), nong d6 T3 va T4 thay déi,
trong khi ndong d6 TSH van binh thudng va bénh

160 mg/ngay) nhan van & trang thai binh gidp trén lam sang. Tac
dung ctia mét s6 thude doi khang beta-adrenergic
c6 thé bi giam khi bénh nhén suy giap chuyén
sang trang thai binh giap.

Glucocorticoid St dung glucocorticoid liéu cao trong thdi gian

(Vi du: Dexamethasone > | ngdn c6 thé lam gidm 30% néng do T3 trong

4 mg/ngay) huyét thanh, trong khi néng d6 T4 trong huyét

thanh chi thay d6i t6i thi€u. Tuy nhién, diéu tri
glucocorticoid kéo dai ¢ thé lam giam nhe nong
d6 T3 va T4 do gidm san xudt TBG (xem & trén).

Céc loai thudc khac:
Amiodarone

Amiodarone tic ché qua trinh chuyén d6i
levothyroxin (T4) thanh triiodothyronine (T3)
& ngoai vi va c6 thé gy ra nhiing thay déi vé
mit sinh héa don thuan (ting FT4 huyét thanh
va giam hodc binh thudng FT3) & bénh nhan c6
trang théi binh gidp trén lam sang.

7.2 Liéu phap diéu tri di thao dudng

Viéc bd sung liéu phap SYNTHROID & bénh nhan dai thdo dudng c6 thé lam kiém sodt
duong huyét kém di va dan dén ting nhu cu st dung thudc diéu tri ddi thdo duong
hodc insulin. Theo déi cin than viéc kiém sodt dudng huyét, dic biét khi bat dau, thay
d6i hodc ngling diéu tri tuyén gidp [xem Cdnh Bdo va Than Trong (5.5)].

7.3 Thudc chong dong mau duong udng

SYNTHROID lam tidng hiéu qua diéu tri bang thudc chéng dong mau dudng uéng. Do
do, viéc gidm liéu thudc chdng dong méu co thé can thiét khi tinh trang suy gidp dugc
diéu chinh hodc khi liéu SYNTHROID dugc tang 1én. Theo doéi sat sao cac xét nghiém
dong mau dé€ diéu chinh liéu lugng thuéec mot cach phu hop va kip thoi.

7.4 Glycosid trg tim

SYNTHROIDc6 thé lam gidm téc dung diéu tri ctia cic glycosid trg tim. Nong do
glycoside trg tim trong huyét thanh c6 thé giam khi bénh nhén suy gidp trd lai trang
thdi binh gidp, do d6 can tang liéu glycoside trg tim.

7.5 Liéu phap chéng trdm cam

Viéc sti dung dong thoi thude chong tram cam ba vong (vi du: amitriptylin) hodc thudce
chéng trdm cam bdn vong (vi du: maprotiline) va SYNTHROID ¢4 thé lam ting téc
dung diéu tri va tic dung doc ctia ca hai thudc, c6 thé do lam ting tinh nhay cdm ctia
thu thé d6i véi catecholamine. Céc tac dung doc 6 thé bao gém ting nguy co réi loan
nhip tim va kich thich hé than kinh trung uong. SYNTHROID c6 thé lam khoi phat
tac dung ctia thuéc chéng trdm cam ba vong sém hon. Viéc st dung sertraline 6 bénh
nhan da dugc diéu chinh 6n dinh bing SYNTHROID c6 thé dan dén ting nhu ciu st
dung SYNTHROID.

7.6 Ketamine
St dung dong thoi ketamine va SYNTHROID c6 thé gay ting huyét ap va nhip tim
nhanh r6 rét. Theo doi sat sao huyét &p va nhip tim & nhiing bénh nhan nay.

7.7 Thudc kich thich hé than kinh giao cam

Viéc st dung dong thoi thudc kich thich hé than kinh giao cam va SYNTHROID c6
thélam tang tac dung ctia thudc kich thich hé than kinh giao cdm hodc hormone tuyén
gidp. Hormone tuyén gidp cé thé lam ting nguy co suy tim mach vanh khi st dung céc
thudc kich thich hé than kinh giao cdm cho bénh nh4n méc bénh dong mach vanh.

7.8 Chait tic ché Tyrosine-Kinase
St dung dong thaoi cac thude tic ché tyrosine-kinase nhu imatinib c6 thé gay suy
giap. Theo doi sat sao nong d6 TSH & nhiing bénh nhan nay.

7.9 Tuong tac thudc-thuc phdm

Viéc tiéu thu mot s6 loai thuc phdm c6 thé anh hudng dén sy hdp thu SYNTHROID,
do d6 c6 thé can diéu chinh liéu dung [xem Liéu Lugng va Cdch Ding (2.1)]. Bot
dau nanh, kho ddu hat bong, qua 6¢ cho va chit xa trong ché do dn co thé gan két
v6i SYNTHROID va lam giam sy hédp thu thuéc qua duong tiéu hoa. Nudc ép budsi
¢6 thé lam cham sy hdp thu levothyroxin va lam gidm sinh kha dung ctia thudc.
7.10 Tuong tac giiia thudc va két qua xét nghiém

Globulin gin két thyroxine (TBG)

Can xem xét nhiing thay d6i vé nong d6 TBG khi dién giai két qua xét nghiém T4 va
T3. Trong trudng hgp nay, cdn do va déanh gia hormone khong gian két (hormone tu
do) va/hodc xdc dinh chi s6 T4 tu do (FT4I). Mang thai, viém gan do nhiém triing,
estrogen, thudc tranh thai duong u6ng cé chia estrogen va rdi loan chuyén hoa
porphyria cép tiing dot lam tang nong d6 TBG. Hdi chiing than hu, giam protein
huyét ning, bénh gan ning, bénh to d4u chi, androgen va corticosteroid lam giam

n6ng d6 TBG. D4 ghi nhan cac truong hop ting hodc gidm globulin gén két thyroxine
6 tinh chét gia dinh; ty 1¢ thiéu hut TBG udc tinh khoang 1 trén 9.000 ngudi.
Biotin

Viéc bd sung biotin dugc biét 1a c¢6 thé gay nhiéu cdc xét nghiém mién dich dinh
lugng hormone tuyén gidp dua trén tuong tic gitia biotin va streptavidin, ti do
¢6 thé dan dén két qua xét nghiém hormone tuyén gidp sai léch. Ngting sti dung
biotin va cac ché phdm b6 sung cé chiia biotin it nhit 2 ngdy trude khi thuc hién
xét nghiém tuyén gidp.

8 SUDUNG G NHOM POI TUQNG CU THE

8.1 Mang thai

Tém tit vé Nguy co

Kinh nghiém lam sang, bao gom dii liéu tif cac nghién ctiu sau khi thudc dugce luu
hanh, & phu nii mang thai dugc diéu tri bang levothyroxine dudng uéng nhim duy
tri trang théi binh gidp khong ghi nhén ty 1é gia ting di tat bdm sinh nghiém trong,
sdy thai hodc cac két cuc bat lgi khac d6i v6i ngudi me hodc thai nhi. Suy giap khong
dugc diéu tri trong thai ky c6 thé gy nguy co cho ngusi me va thai nhi. Do néng d6
TSH c6 thé ting trong thai ky, can theo doi TSH va diéu chinh liéu SYNTHROID
trong thoi gian mang thai (xem Luu Y Lam Sang). Chua tién hanh cdc nghién ctu
vé kha ning sinh san trén dong vat déi véi levothyroxine natri. Khong nén ngting
SYNTHROID trong thoi ky mang thai va cdn nhanh chéng diéu tri suy giap duoc
chén dodn trong thai ky.

Nguy co tiém an udc tinh d6i véi cac di tt bAm sinh nghiém trong va sy thai di
v6i nhom déi tugng dugc chi dinh 1a khong ro. Tét ca cac trudong hop mang thai
déu c6 nguy co tiém &n bi di tat bdm sinh, say thai hodc céc két qua bét lgi khac. O
nhém doi tugng Hoa Ky noi chung, nguy co tiém dn dugc udc tinh déi véi cac di
tat bdm sinh nghiém trong va say thai & nhiing lan mang thai dugc cong nhan vé
mat lam sang lan lugt la 2% dén 4% va 15 dén 20%.

Can Nhac Lam San,

Nguy Co Lién Quan Dén Bénh Tat doi véi Ngudi Me va/hodc Phéi Thai/Thai Nhi
Suy gidp & ngudi me trong thai ky c6 lién quan dén ty 1¢ bién chiing cao hon, bao
gOm sdy thai tu nhién, taing huyét 4p thai ky, tién san giat, thai chét luu va sinh non.
Suy gidp 6 ngusi me khong duge diéu tri c6 thé anh hudng bat 1gi dén su phat trién
nhan thic thin kinh cta thai nhi.

Diéu chinh liéu trong thai ky va thoi ky sau sinh

Thai ky c6 thé lam ting nhu cdu stt dung SYNTHROID. Cén theo doi nong do
TSH huyét thanh va diéu chinh liéu SYNTHROID trong thai ky. Do néng do TSH
sau sinh tuong tu véi ndong do TSH trudc khi thu thai, liéu SYNTHROID nén dugc
diéu chinh tr& vé liéu trude khi mang thai ngay sau khi sinh [xem Liéu Lugng va
Cdch Dung (2.3)].

8.2 Cho con bu

Tém tit vé Nguy co

Cac nghién ctiu da cong bd cho thdy levothyroxine cé trong stia me sau khi st
dung levothyroxine dudng uéng. Chua ghi nhan tac dung bét 1¢i nao trén tré bu
me va chua c6 thong tin vé anh hudng cta levothyroxine déi véi viéc san xuét
stia. Diéu tri suy gidp ddy du bing levothyroxine trong thdi ky cho con bu c6 thé
gitp dua lugng siia trg vé mic binh thuong & nhiing ba me bi suy giap c6 nguén
stia thdp. Cac lgi ich d6i voi sy phat trién va stic khoe ctia viéc cho bu stia me can
dugc can nhidc cung v6i nhu ciu stt dung SYNTHROID lam sang clia ngudi me
va bét ky tdc dung bt 1¢i tiém &n nao d6i voi tré so sinh bu sita me gay ra bsi
SYNTHROID hodc béi tinh trang tiém an ctia ngudi me.

8.4 Su dung cho Bénh nhi

SYNTHROID dudgc chi dinh cho bénh nhén tii so sinh dén dudi 17 tudi:

« Dung liéu phédp thay thé trong diéu tri suy gidp bdm sinh hodc méc phai, bao
gom suy gidp nguyén phat (tai tuyén gidp), suy giap thi phat (tai tuyén yén) va
suy gidp tam phét (tai vung ha d6i).

« Dung nhu liéu phdp hé trg phau thuét va diéu tri bang i6t phong xa trong diéu
tri ung thu tuyén gidp biét héa rd, phu thudc thyrotropin.

Viéc nhanh chéng dua néng d6 T4 huyét thanh tré vé muc binh thuong la rat
can thiét d€ ngin nglia nhiing anh hudng bét lgi ctia suy gidp bdm sinh déi véi
su phdt trién nhén thic cling nhu qua trinh ting trudng va trudng thanh thé chét
néi chung. Do d6, cin bt dau diéu tri bang SYNTHROID ngay khi chdn dodn xéc
dinh. Levothyroxine thudng dugc tiép tuc st dung suét doi & nhiing bénh nhan nay
[xem Cdnh Bdo va Than Trong (5.1)].

Theo ddi sat sao tré so sinh trong 2 tuin ddu diéu tri bing SYNTHROID dé€ phét
hién tinh trang qud tai tim va rdi loan nhip tim.

8.5 St dung cho Nguoi cao tudi

Do ty 1é mdc bénh tim mach & ngudi cao tudi cao hon, nén bét ddu diéu tri bing
SYNTHROID véi liéu thdp hon liéu thay thé hoan toan [xem Liéu Lugng va Cdch
Dimng (2.3) va Cdnh Bdo va Than Trong (5.2)]. C6 thé xdy ra rdi loan nhip nhi &
bénh nhén cao tudi. Rung nhi la loai r6i loan nhip thudng gip nhdt khi diéu tri qua
liéu levothyroxine & ngudi cao tudi.



10 QUA LIEU LUQNG

Céc ddu hiéu va triéu chiling ctia qua liéu la cac ddu hiéu ctia bénh cudng gidp [xem
Cdnh Bdo va Than Trong (5) va Phdn Ung Bét Loi (6)]. Ngoai ra, c6 thé xay ra 1 1an
va mit phuong hudng. Da ghi nhan cac trudng hgp thuyén tic mach néo, s6¢c, hon
mé va ttt vong. Da xdy ra co giat & mot tré 3 tudi sau khi udng 3,6 mg levothyroxine.
Céc triéu chiing c6 thé khong biéu hién ro hodc ¢ thé khong xudt hién cho dén vai
ngay sau khi uéng levothyroxine natri.

Gidm liéu SYNTHROID hoic tam thoi ngling thudc néu xuit hién cic ddu hiéu
hodc triéu chiing qua liéu. Tién hanh cic bién phap diéu tri hd trg thich hop tuy
theo tinh trang lam sang ctia bénh nhén.

DéE biét thong tin cap nhat vé xu tri ngd doc hodc qua liéu, lién hé Trung TAm Kiém
Sodt Ngo Doc Quéc Gia theo s6 1-800-222-1222 hodc truy cdp www.poison.org.

11 MO TA

SYNTHROID (vién nén levothyroxine natri, USP) la L-thyroxine (T4) va chda
mudi natri L-3,3’,5,5-tetraiodothyronine tinh thé tdng hop. T4 téng hop co6 ciu
truc hoa hoc giong hét véi T4 dugc san xudt trong tuyén gidp ctia con nguoi.
Levothyroxine (T4) natri ¢ cong thiic thuc nghiém la Cy5H;0I4N NaOye H,O, khéi
lugng phén tti 1a 798,86 (khan) va cong thiic cdu tao nhu sau:
I
NH,
CH,-~ ‘C7C00Na*xH ,0

I
H

HO o

I I

Thudc vién SYNTHROID diing dudng udng dugc cung cip véi cdc ham lugng sau:
25 mcg, 50 mcg, 75 mcg, 88 mcg, 100 mcg, 112 mcg, 125 mcg, 137 mcg, 150 mcg,
175 mcg, 200 mcg va 300 mcg. Méi vién nén SYNTHROID chiia cic td dugc gom
acacia, duong bot (chiia tinh bot ngo), lactose monohydrate, magnesium stearate,
povidone va talc. Vién nén SYNTHROID khong chtia bét ky thanh phén nao dugc
san xudt tu cac loai ngii c6c c6 chia gluten (lGa mi, la mach hodc lta mach den).
Moéi ham lugng vién déu dép ting Thii nghiém d¢ hoa tan 3 ciia USP. Bang 9 liét ké
cac chdt tao mau theo tliing ham lugng vién:
Bang 9: Cac chit tao mau trong vién nén SYNTHROID
Ham
lugng
(mcg)
25 FD&C Yellow No. 6 Aluminum Lake*
50 Khong co

75 FD&C Red No. 40 Aluminum Lake, FD&C Blue No. 2 Aluminum
Lake

88 FD&C Blue No. 1 Aluminum Lake, FD&C Yellow No. 6 Aluminum
Lake*, D&C Yellow No. 10 Aluminum Lake

Chit tao mau

100 D&C Yellow No. 10 Aluminum Lake, FD&C Yellow No. 6
Aluminum Lake*

112 D&C Red No. 27 & 30 Aluminum Lake

125 FD&C Yellow No. 6 Aluminum Lake*, FD&C Red No. 40 Aluminum
Lake, FD&C Blue No. 1 Aluminum Lake

137 FD&C Blue No. 1 Aluminum Lake

150 FD&C Blue No. 2 Aluminum Lake

175 FD&C Blue No. 1 Aluminum Lake, D&C Red No. 27 & 30
Aluminum Lake

200 FD&C Red No. 40 Aluminum Lake

300 D&C Yellow No. 10 Aluminum Lake, FD&C Yellow No. 6

Aluminum Lake*, FD&C Blue No. 1 Aluminum Lake
* Luu y - FD&C Yellow No. 6 c6 mau cam.

12 DUQGC LY HQC LAM SANG

12.1 Co ché Tac dung

Hormone tuyén gidp phit huy tic dung sinh ly thong qua viéc kiém sodt qud trinh
phién ma DNA va tong hgp protein. Triiodothyronine (T3) va L-thyroxine (T4)
khuéch tan vao nhén té€ bao va gin két véi cic protein thu thé hormone tuyén gidp
gin trén DNA. Phtic hgp thu thé hormone nay trong nhén té bao kich hoat qua
trinh phién ma gen va tong hgp RNA thong tin (mRNA) ciing nhu cdc protein
trong bao tuong.

Tac dung sinh ly cta hormone tuyén gidp cha yéu do T3 tao ra; phan l6n T3
(khoang 80%) dugc hinh thanh tit T4 thong qua qué trinh khi iod tai cdc mo
ngoai vi.

12.2 Dugc luc hoc

Levothyroxine natri dung dudng udng la hormone T4 tong hop, c6 tic dung sinh
ly tuong tu T4 ndi sinh, qua d6 duy tri néng do T4 binh thuong khi co thé bi thi€u
hut hormone nay.

12.3 Dugc dong hoc

Hép thu

Miic d6 hédp thu T4 ding duong uéng qua dudng tiéu hoa dao dong tii 40% dén
80%. Phan 16n liéu SYNTHROID dugc hép thu tai hong trang va doan trén ctia
hoi trang. Sinh kha dung tuong ddi cta vién nén SYNTHROID, so vdéi liéu danh
nghia tuong duong ctia dung dich levothyroxine natri dung dudng udng, la khoang
93%. Su hdp thu T4 ting khi nhin an va gidm & cac hoi chiing kém hédp thu cing
nhu khi st dung mot s8 loai thuc phdm nhu ddu nanh. Chit xo trong ché do an
lam gidm sinh kha dung cta T4. Kha ning hédp thu cing c6 thé gidm theo tudi.
Ngoai ra, nhiéu thudc va thuc phdm dnh hudng dén sy hip thu T4 [xem Tuong
Tdc Thudc (7)].

Phén b6

Hormone tuyén gidp luu hanh trong mau c6 hon 99% & dang gan véi protein huyét
tuong, bao gom globulin gin thyroxine (TBG), tién albumin gén thyroxine (TBPA)
va albumin (TBA); kha nang gan két va 4i luc ctia cac protein nay khéc nhau d6i véi
tling hormone. Ai lyc cao hon ctia ca TBG va TBPA d6i véi T4 phén ndo gidi thich
cho n6éng d¢ T4 trong huyét thanh cao hon, d6 thanh thai chuyén héa chdm hon va
thoi gian ban thai dai hon ctia T4 so véi T3. Hormone tuyén gidp gan vdi protein
ton tai 6 trang thdi cn bing thuén nghich véi mét lugng nho hormone tu do. Chi
hormone khong gin két méi c6 hoat tinh chuyén héa. Nhiéu thudc va tinh trang
sinh Iy anh huéng dén sy gan két ctia hormone tuyén gidp véi protein huyét thanh
[xem Tuong Tdc Thudc (7)]. Hormone tuyén gidp khong dé dang di qua hang rao
nhau thai [xem Si Dung & cdc Nhém Déi Tugng Cy Thé (8.1)].

Dao thai

Chuyén héa

T4 dugc dao thai tu tit (xem Bang 10). Con dudng chinh trong qué trinh chuyén
héa hormone tuyén gidp la qud trinh khi i6t tuan ty. Khoang 80% T3 luu hanh
trong mau dugc hinh thanh ti T4 & cdc m6 ngoai vi thong qua qué trinh kht
mot nguyén ti i6t. Gan la co quan chinh dién ra qué trinh phan hiy ca T4 va T3;
qua trinh khtt i6t T4 ciing dién ra tai mot s6 vi tri khéc, bao gom than va cic mo
khdc. Khoang 80% liéu T4 dung hing ngay dugc kht i6t d€ tao ra lugng T3 va T3
dao ngugc (rT3) tuong duong nhau. T3 va rT3 tiép tuc duge khu i6t d€ tao thanh
diiodothyronine. Hormone tuyén gidp ciing dugc chuyén héa thong qua qud trinh
lién hgp véi glucuronide va sulfate, sau d6 dugc bai tiét truc tiép vao mat va rudt,
tai day chung trdi qua qua trinh tdi tudn hoan gan-ruét.

Bai tiét

Hormone tuyén gidp chti yéu dugc thai trif qua than. M6t phan hormone da lién
hop di dén dai trang dudi dang khong thay ddi va dugce thai trit qua phan. Khodng
20% T4 dugc thai trit qua phin. Lugng T4 bai tiét qua nudc tiéu giam theo tudi.
Bang 10. Cac thong s6 dugc dong hoc ctia hormone tuyén giap 6 bénh
nhén binh giap

Hormone Ty 1é trong Hiéu luc ti, Lién két
Thyroglobulin | sinh hoc (ngay) protein (%)”

Levothyroxine (T4) 10 - 20 1 6-7" 99,96

Liothyronine (T3) 1 4 <2 99,5

* Bao gom TBG, TBPA va TBA

** 3 dén 4 ngay do6i v6i bénh cudng giap, 9 dén 10 ngay do6i véi bénh suy gidp

13 POC TINH PHI LAM SANG

13.1 Gay ung thu, Gay dét bién, Suy giam Kha ning Sinh san

Chuia tién hanh cac nghién cttu dai han trén dong vat d€ ddnh gia kha ning gay ung

thu cua levothyroxine. Chua tién hanh cac nghién cttu ddnh gia kha nang gay dot
bién va dnh hudng dén kha nang sinh san trén dong vat.



16 CACH CUNG CAP/BAO QUAN VA XU LY

Céch cung cdp

Vién nén SYNTHROID (levothyroxine natri, USP) dugc cung cip nhu sau (Bang 11):
Bang 11: Cac dang bao ché vién nén SYNTHROID

Ham Mau sic/ | Ky hiéu trén vién | Ma NDC cho | Ma NDC cho |Ma NDC cho
lugng | Hinh dang nén 1o 90 vién | 19 1000 vién | hop liéu don
(mcg) 100 vién
25 Mau cam/ | “SYNTHROID” |0074-4341-90|0074-4341-19 -
Tron va “25”
50 Tring/Tron | “SYNTHROID” |0074-4552-90 | 0074-4552-19|0074-4552-11
va “50”
75 Tim/Tron “SYNTHROID” [0074-5182-90 | 0074-5182-19|0074-5182-11
va “75”
88 Oliu/Tron | “SYNTHROID” |0074-6594-90 | 0074-6594-19 __
v “88”
100 Vang/Tron | “SYNTHROID” |0074-6624-90 | 0074-6624-19 [ 0074-6624-11
va “100”
112 Hoéng phdn/ | “SYNTHROID” |0074-9296-90|0074-9296-19 B
Tron va “112”
125 Nau/Tron “SYNTHROID” |0074-7068-90 | 0074-7068-19 | 0074-7068-11
va “125”
137 Xanh ngoc/ | “SYNTHROID” [0074-3727-90|0074-3727-19 B
Tron va “137”
150 Xanh duong/ | “SYNTHROID” [0074-7069-90 | 0074-7069-19 | 0074-7069-11
Tron va “150”
175 Tim nhat/ “SYNTHROID” |0074-7070-90 | 0074-7070-19 B
Tron va “175”
200 Hong/Tron | “SYNTHROID” |0074-7148-90 | 0074-7148-19|0074-7148-11
va “200”
300 |Xanhld/Tron| “SYNTHROID” |0074-7149-90|0074-7149-19 N
va “300”

Bao Quan va Xt Ly

Bao quan SYNTHROID & nhiét d¢ tu 20°C dén 25°C (68°F dén 77°F); cho phép
dao dong nhiét d¢ trong khoang tit 15°C dén 30°C (59°F dén 86°F) (xem Nhiét Do
Phong Pugc Kiém Sodt Theo USP).

Vién nén SYNTHROID cén dugc bdo quan tranh dnh sdng va d6 4m.

17 THONG TIN TU VAN DANH CHO BENH NHAN

Thong bdo cho bénh nhan cén cung cp céc thong tin sau dé ho trg viéc sti dung
SYNTHROID mét cach an toan va hiéu qua:

Liéu Luong va Cach Dung

« Hudng dan bénh nhan chi ding SYNTHROID theo chi dinh ctia co s6 y té.

» Huéng dan bénh nhan uéng SYNTHROID mot liéu duy nhét, t6t nhét la khi
bung doi, tit nia tiéng dén mot tiéng trudc biia sang.

« Thong bédo cho bénh nhan rang cdc chit nhu thudc bd sung sit va canxi, cling
nhu thudc khang axit, ¢6 thé lam gidm su hédp thu levothyroxine. Huéng dan
bénh nhan khong dugc ding thuéc SYNTHROID trong vong 4 gi¢ sau khi
duing céc thude nay.

» Hudng dan bénh nhéan thong béo cho co s& y té néu dang mang thai hodc cho
con b, hodc cé y dinh mang thai trong khi dang ding SYNTHROID.

Thoéng Tin Nguy Co Quan Trong

» Thong bdo cho bénh nhan ¢6 thé phai mét vai tudn ho méi nhén thdy cdc triéu
chiing dugc cai thién.
Thong béo cho bénh nhan rang levothyroxine trong SYNTHROID dugc ding
dé thay thé mot loai hormone v6n dugc tuyén gidp san sinh ra. Thong thuong,
liéu phép thay thé hormone can dugc dung sudt doi.
Thong bdo cho bénh nhan ring SYNTHROID khong nén dugc st dung nhu
liéu phép chinh hodc liéu phdp hd trg trong chuong trinh kiém sodt cAn ning.
Hudng dan bénh nhéan thong béo cho co s6 y t€ néu ho dang dung bét ky loai
thudc nao khac, bao gom ca thudc ké don va thudc mua tu do.
Hudng dan bénh nhan ngling st dung biotin hodc bat ky thuc phim bd sung
nao co chda biotin it nhat 2 ngay trude khi tién hanh xét nghiém chiic ning
tuyén giap.
Hudng dan bénh nhan thong bdo cho béc si vé bét ky bénh 1y nao khac ma ho
madc phai, ddc biét 1a bénh tim, ddi thdo dudng, réi loan dong mdu va céc vin
dé vé tuyén thugng than hodc tuyén yén, vi liéu lugng thudc dung dé kiém
sodt cac bénh ly khéc nay co thé cAn dugc diéu chinh trong khi ho dang dung
SYNTHROID. Néu bénh nhin méc bénh déi thio dudng, hay hudng dan ho
theo déi nong d6 dudng trong méu va/hodc nudc tiéu theo chi dan ctia béc siva
bdo cdo ngay lap tic moi thay d6i cho bac si. Néu bénh nhan dang dung thudc
chdng dong mdu, cin kiém tra tinh trang dong mdu ctia ho thudng xuyén.
« Hudng dan bénh nhan théng bao cho béc si hodc nha si ring ho dang dung

SYNTHROID trudc bat ky cudc phau thuat nao.

Phin Ung Bét Loi

« Hudng dan bénh nhan thong bdo cho co s¢ y té€ néu ho gip bt ky triéu chiing
nao sau day: nhip tim nhanh hoac khong déu, dau nguc, kho thg, chudt rit &
chan, dau dau, lo ldng, cdu kinh, mét nga, run réy, thay ddi khdu vi, ting hodc
gidm cin, non mtia, tiéu chdy, d6 mo hoi qua nhiéu, khong chiu dugc nhiét, sét,
thay d6i chu ky kinh nguyét, n6i mé day hodc phat ban da, hodc bat ky bién ¢
y té bét thudng nao khéc.

« Thong bdo cho bénh nhan rang tinh trang rung téc mot phan cé thé xdy ra, dut
hiém khi, trong vai thang dau diéu tri bing SYNTHROID, nhung thudng thi
day chi la tam thoi.
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