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Hiedng dan si dung thuoc

Rx Thude nay chi diing theo don thudc APINARGIL 200

TEN THUOC: APINARGIL 200
2. CACDAUHIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

i
-

“Poc k§ hudng din sir dung trwée khi dung”
“Pé xa tAm tay tré em”
“Thudc nity chi ding theo don thudc”
3. THANH PHAN CONG THUC THUOC
MJdi vién nang cimg chira:

- Thanh phan duge chit:

- Thanh phf’in td duge: Lactose monohydrate 200, Pregelatinized starch, Sodium stal:ch
glycolate (loai A), Sodium laurilsulfate, Talc, Magnesium stearate, nang ctimg rong so 1
(cam — cam) "

*) Thanh phén vO nang: Gelatin, Quinoline yellow, FD&C Red 3, FD&C Red 40, Titanium
Dioxide.

4. DANG BAO CHE

- Vién nang cling.

- Vién nang ciing s6 1, mau cam, bén trong chira ¢ém thube mau trdng dén nga vang.
5. CHI DPINH:

- Lac ngi mac tr cung: Vién nang cimg APINARGIL 200 dugc chi dinh dé diéu tri lac néi
mac (& cung d4p img véi lidu phap ndi tiét tb.

- Bénh phii mach di tluyen Vién nang cimg APINARGIL 200 dugc chi dinh dé du phong
céc con phii mach di truyén & moi thé 1am sing (bao gdm phu da, phu & bung, phii thanh
quan) ¢ ca nam va nir.

6. CACH DUNG, LIEU DUNG
4+ CACH DUNG:
- Thubc ding duong udng, Khong nén udng cling vi biva in ¢6 nhidu mé.

- Viéc diéu tri nén bt dau trong chu ky kinh, tdt hon vao ngay dau tién cta chu ky dé dé
phong tdc dong ctia danazol trén thai ky. Céc kiém tra thich hop phai dugc thuc hién dé
loai trix kha niing c6 thai trude khi bt ddu diéu trf véi danazol néu cé bt ky su nghi ngo
nao.

- Cde phu nir co kha nang mang thai phai dugc ap dung bi¢n phap ngira thai khong hormon
trong sudt qua trinh diéu tri.
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LIEU DUNG: Theo chi dinh cia bac s§.

Lac ngi mac i cung:

Lac ndi mac tir cung mire do tir trung binh dén ning hodic & bénh nhan v sinh do .lac n(f?i
mac tir cung: Danazol 400 mg/1an, 2 lan/ngay trong 3 — 6 thang, trong trudng hgp can thict
c6 thé diéu tri téi da 9 thang. C6 thé diéu chinh lidu dan dén tuy theo dap tng va dung nap
cua nguoi bénh.

Lac ndi mac tir cung mic dd nhe: Danazol 100 dén 200 mg/lan, 2 lan/ngay lién tuc trong 3
— 6 thang, trong trudng hop can thiét co thé diéu tri tdi da 9 thang. Diéu tri cho dén khi hét
chay mau kinh,

Bénh phit mach di truyén: Danazol 200 mg/lan, 2 - 3 lan/ngdy tuy thude vao dap mg clia
bénh nhin. Khi dat dugc liéu phu hop thi giam din liéu dén 50% hodc thap hon trong
khoang 1 — 3 thang. Néu c6 dot cép thi ting Ién liéu hang ngay dén 200 mg/ngdy. Trong
thoi gian diéu chinh liéu, phai gidm sat nguoi bénh chit ché, dac biét néu bénh nhén co tién
sir lién quan dén dudng tho.

Ngudi gid: Khong khuyén céo st dung.

Tré em: Khong khuyén cdo sir dung.

Suy gan va suy than: Chdng chi dinh trong cdc trudmg hop ning. Xem phin “Chong chi
dinh” va "Thdn trong”.

Lueu y: D6i véi liéu dimg dieéi 200 mg/ldan, nén sie dung ché phém khdc ¢6 him leong thich
hop hon.

Néu quen uong mot liéu thude, n&um bénh udng ngay kh1 nhd. Tuy nhién, néu gan thoi
gian udng liéu tiép theo thi bo qua lidu da quén. Khong udng gip doi liéu dé bu liéu da
quén.

Tham khao y kién bdc sT trieée khi ding thudc.

Khéng c6 yéu cdu ddc biét vé xir Iy thude sau khi st dung.
CHONG CHI PINH

Qua man v6i Danazol hodc voi bat ky thanh phan nao cia thude.
Chay mau 4m dao bit thudng chua xée dinh duge nguyén nhan
Suy gan, than hodc tim nghiém trong.

Mang thai (xem phan Cdanh bdo vér Thin trong).

Bang cho con bu.

Bénh porphyria niéu — Danazol c¢6 thé kich thich hoat déng ctia enzym ALA synthetase va
do d6é anh huong dén chuyén héa porphyrin,

Khéi u phu thudc androgen.

Bénh nhan dang mic hodic ¢6 tién st bénh vé dong mau.

Dung cung simvastatin.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC.

Canh bdo :

Viée str dung danazol trong thai ky Ia chong chi dinh. Nén thue hién xét nghiém nhay (vi

dy: xét nghiém | tiéu don vi beta néu ¢6) dé xdc dinh ¢ thai sém ngay trude khi bat dau diéu
tri. Ngoai ra, can sir dung bién phap tranh thai khéng chira hormone trong suét qua trinh
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diéu tri. Néu bénh nhan mang thai trong khl dang dung danazol, can nglng thude ngay va
thong béo cho bénh nhan vé nguy co tiém 4n ddi v6i thai nhi. Viéc phoi nhiém véi danazol
trong tir cung c6 thé gdly ra cdc tdc dong androgen dbi voi thai nhi ni nhu phi dai am vat,
dinh lién mdi I6n va nép gap, gy ra b phan sinh duc nit ¢6 hinh dang giéng biu, bat thudong
b phén sinh duc ngoai.

D cd bao céo vé cic truong hop huyét khdi, huyét khéi tic mach va viém tinh mach huyét
khdi, bao gdm ca huyét khdi xoang doc trén va dot quy de doa tinh mang hodc gy tir vong.

Kinh nghiém sir dung danazol 1au dai con han ché. Peliosis hepatis (tinh trang mau ty trong
gan) va u tuyen gan lanh tinh da dugc quan sat thiy khi str dung kéo dai. Ca hai tinh trang
ndy ¢ thé khéng c6 triéu ching cho dén khi gy bién chimg chay méu trong & bung cap
tinh, c6 thé de doa tinh mang. Vi vy, bac si can ludn canh gi4c véi kha niang nay. Can ¢
bang x4c dinh lidu thap nhét c6 thé nhung van mang lai hleu quéa bao vé thich hop. Néu
thude dugc bat diu trong thoi diém bénh pht mach di tr uyén bung phat do chén thuong,
céng thiang hogc nguyén nhan khac, nén cén nhic viéc giam lidu hoic ngimg diéu tri dinh
ky.

Danazol di lién quan dén mot s6 truomg hop tang ép luc ndi so lanh tinh, con goi la u gia
ndo (pseudotumor cer ebri). Cac déu hiéu va tridu chimg sém bao gdm: phu gai thi, dau dAu,
budn ndn va non, ri loan thi gide. Bénh nhén c6 céc tricu chirng nay can duge kiém tra
phu gai thi, va néu phat hién, nén ngung danazol ngay 1ap tirc va chuyén bénh nhén dén
béc si than kinh dé duge chin doan va didu tri tiép theo.

Di c6 bdo cdo vé danazol cb thé gdy rbi loan lipoprotein mau (giam lipoprotein ty trong
cao (HDL) va tang lipoprotein ty trong thap (LDL)) do do cin tinh dén tang nguy co bénh
ly vé dong mach vanh khi chi dinh diéu tri danaol va can nhic loi fch — nguy co.

Céan theo ddi sat b¢nh nhan dé phat hién cac ddu hiédu cua tic dung phu kiéu androgen, do
mot sb tac dung nay cé thé khdng héi phue, ngay ca sau khi da ngimg str dung thudc.

Thin trong

Do danazol c6 thé gay ra tich nuée nén cén st dung thén trong ¢ nhitng b¢nh nhén ¢6 tién
sir co gidt, hoi chimg dau nira dau, tinh trang ph, réi loan chirc ndng tim hodc than, chiing
ting hong cdu va tang huyét 4p. Cén than trong khi sir dung cho bénh nhéan bj dai thao
dudng.

Vi dé c6 bdo cao vé réi loan chie nang gan biéu hién qua viéc tang nhe enzym transaminase
huyét thanh & nhiing bénh nhan duoc didu tri bing danazol, nén can xét nghiém chire néng
gan dinh ky (xem phan Canh bdo va thén trong; Tdc dung khéng mong muén)

Viée dung danazol da dwgc bao cio 1a lam trdm trong thém cédc biéu hién cua bénh
porphyria cép timg con (xem phin C hong chi dinh).

Nén cén nhic theo doi huyét hoc bang xét nghiém trong qud trinh diéu trj.

Tre em: Chua xéc lap dugce do an toan va hiéu qua & bénh nhi.

Nguoi cao tu01 Céc nghién ciru 1am sang vé vién nang danazol khong bao gom du so lugng
ngudi > 65 tudi dé danh gia do an toan va hig¢u qua cua danazol & nhém tudi nay.

Canh bao ta dugc:

Thube ¢6 chia lactose. Bénh nhan bi rdi loan di truyén hiém gap nhu khéng dung nap

galactose, thiéu hut lactase hoan toan hoic kém hap thu glucose — galactose khong nén ding
thude nay.

Thude ndy ¢6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duoc xem nhu
“khong chira natri”
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Danazol géy hai cho thai nhi. Khéng sit dung Danazol cho phy ni¥ ¢6 thai va cho con bii.
(Xem muc Chéng chi dinh; Canh béo va than trong khi dung thubc).

Viée dung danazol bang dudng uong cho chuét mang thai tir ngay thir 6 dén 15 ctia thai ky
v6i liéu 1én dén 250 mg/kg/ngay (gap 7-15 14n liéu dung & ngum) khong gdy doc tinh cho
phdi thai hogc di tit bAm sinh, cling khong anh hudng dén s6 luong, 1y 18 séng hodc can
néng cua lira con so v6i nhom chimg, O thd, viéc dung danazol trong cac ngay tir 6-18 cua
thai ky voi lidu tir 60 mg/kg/ngay tro 1én (gép 2—4 lan lidu & nguoi) din dén tre ché sy phat
trién ctia thai nhi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Danazol cé thé gay rbi loan thi gidc, chong mat do dé bénh nhan sir dung thude khdng nén
1ai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic thube

Danazol c6 thé 1am kéo dai thoi gian prothrombin & nhifng bénh nhan dang dugc didu tri
6n dinh voi warfarin

Danazol ¢ thé 1am ting nong dd carbamazepine trong huyet tuong ¢ bénh nhén dang dung
dong thoi hai thube, do d6 can theo ddi 1am sang va diéu chinh lidu néu can thiét.

Danazol ¢6 thé gay dé khang insulin, vi vay nén than trong khi phdi hop véi céc thube diéu
trj déi thdo dudng; cn theo doi duong huyét chat che.

Danazol ¢6 thé lam ting ndng dg) cyclosporin va tacrolimus trong huyét tuong, lam tang
nguy co doc tinh trén thin. Khuyén cdo theo dai ndng dé céc thude nay va didu chinh lidu
pht hop khi ding ddng thoi voi danazol.

Danazol ¢6 thé lam tang dap umg calei huyet dbi véi céac dan xuét vitamin D téng hop ¢
bénh nhan suy tuyen can giap nguyén phat; can theo doi ndng do calci mau.

Nguy co méc bénh co va tiéu co van tang khi str dung danazol dong 1 thoi voi cae statin nhu
simvastatin, atorvastatin va lovastatin. Can than trong khi phdi hop va tham khao huéng
dén sir dung ctia thude statin dé didu chinh liéu trong truong hgp ¢6 mat ctia danazol.

Anh hudng dén cée xét nghiém: Diéu tri bang danazol c6 thé anh huong dén két qua xét
nghiém dinh luong testosterone, androstenedione va dehydroepiandrosterone. Céc thay dobi
chuyen hoa khac bao gdm: giam globulin lién két hormone tuyén giap (TBG) va T4 toan
phan tang hip thu T3, nhung khéng anh huéng dén ndng @6 TSH (hormone kich thich
tuyén giap) hodc chi sb thyroxin tu do (FTI).

Gay ung thu, dot bién, anh huéng dén kha niing sinh san: Hién chua c6 du dir liéu dé két
ludn vé kha nang gay ung thu cta danazol trén nguoi. Cac nghién ciru trén dong vat chua
cho thdy dgc tinh sinh san 1o rang, nhung cin than trong khi str dung & nhimg ngudi c6 ké
hoach sinh san.

Twong ky thude

Do khong ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thube, khong tron 1an thude nay véi cac
thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Chura c¢6 thong tin vé ty 18 cac ADR.

Cac tac dyng khdong mong muon sau ddy da duge béo cdo khi sit dung vién nang danazol:
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Céc tic dung gidng androgen bao gdm ting can, mun tring ca va tiét ba nhon. C6 thé xual
hién céc biéu hién khac nhu: rdm long nhe, phu, rung toc, thay doi giong noi (bao gom
khan giong, dau hong, hodc thay déi dd cao/thdp cia giong) va nhimg thay d6i nay c6 thé
kéo dai ngay ca sau khi ngimg thudc. Phi dai 4m vét 12 hién tugng hiém gip.

Téc dung ndi tiét khac cé thé bao gbm rdi loan kinh nguyét nhur ra mau bit thuong, thay
ddi thoi gian chu ky, va v6 kinh. Mic d kinh nguyét va rung tring thudng trd lai trong

vong 60-90 ngay sau khi ngimg diéu trj bing danazol, mot sé truong hop vo kinh kéo dai
da dugc ghi nhan.

Céc tri¢u chimg lién quan dén giam estrogen bao gdm bbe hoa, d6 md hoi, kho va kich tmg
4m dao, va giam kich thudce tuyén vi. Ciing da ghi nhan hién tuong lo lang va thay dbi cam
Xuc.

O nam gioi, didu tri hﬁng danam | ¢6 thé gay giam nhe kha néng sinh tinh. Céc bét thro*mb
vé thé tich tinh dich, d¢ dic, sb luong va kha nang di chuyén ctia tinh tring c6 thé xay ra
trong diéu trj dai han.

R&i loan chirc ning gan, biéu hién qua tdng enzym gan c6 hdi phuc va/hodc vang da, da
dugc ghi nhin & bénh nhén dung liéu danazol tir 400 mg/ngay trér 1én. Khuyén cdo theo dai
chirc ning gan dinh ky ban;, xét nghi¢m va quan sat 1am sang. Céc ddc tinh gan nghiém
trong da dugc béo céo, bao gbm: vang da (r mat, peliosis hepatis, u tuyén gan lanh tinh, ton
thuong té bao gan, ving da t¢ bao gan va suy gan (Xem Canh Bdo Va Thédn Trong).

Céc bat thuong trong xét nghiém c6 thé bao gom CPK, dung nap glucose, glucagon,

globulin lién két hormone tuyén giap, globulin lién két hormone sinh duc, cc protein huyét
tuong khac, lipid va lipoprotein.

Céac phan ung sau ciing da dugc bao cao, mac du moi lién hé nhan qua voi viéc ding
danazol chua duge khing dinh hodc loai tri:

Phan {mg di tng: may day, ngira, hiém khi nghet mii.

Tdc dung 1én h¢ than kinh trung uong: dau dau, lo lé’mg, thay dbi cam xic, chong mat, ngét,
tram cam, mét moi, réi loan gidc ngt, run, di cam, yéu co, ri loan thi giac; hiém gip: ting

ap luc ndi so lanh tinh, lo au, thay dbi cam gidc ngon miéng, én lanh, co git, h6i chimg
Guillain-Barré.

Tiéu héa: viém da day — rudt, budn nbn, ndn, tdo bén: hiém gdp: viém tuy, peliosis lach.

Co xuong khdp: chudt rut hodc co co, dau co, dau khép, etmg khép, sung khop, dau lung,
¢d hozc chi; hiém gip: hoi ching dng ¢b tay (c6 thé do giir nuée).

Tiét nidu — sinh duc: tiéu ra mau, vo kinh kéo dai sau diéu tri.

Huyét hoc: tang héng ciu va tiéu cau. Co th{. xay ra ting hong cAu h01 phuc, tang bach ciu

hoic da hong cau. Ciing da ghi nhan bach cAu 4i toan, giam bach cdu va giam tiéu cau.

Da: phat ban (sdn, mun nuée, mén da, xuit huyét), hiém gap: nhay cam véi anh sédng, hoi
ching Stevens-Johnson, ban do da dang.

Khic: ting nhu céu insulin & bénh nhan dai thdo dudng, thay déi ham muén tinh duc, nhdi
mau co tim, hoi hop, tim ddp nhanh, téng huyct ap, viém phdi k&, hiém gap: duc thuy tinh
thé, chay mau nudu, sét, dau ving chau, tiét dich nim vu.

Céc khdi u gan 4c tinh da duge bio céo trong mot s trudng hop hiém gip sau khi sir dung
lau dai.
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Huéng din cich xi tri ADR:

Danazol gély ra cac ADR vé& ndi tiét, cdc ADR nay thucrnb mét di sau khi ngung thude, tuy
nhién c6 mot sé trudmg hop téc dung androgen khong 1101 phuc. Vi viy cin theo doi cic
dau hiéu nam hoa. Danazol ¢6 thé giy suy gan, do do cén theo doi dinh ky chire néng gan
va transaminase & nhitng bénh nhén diéu tri bing danazol. Ngoai ra c6 thé gap trudng hop
r mau cyc bd trong gan, u gan lanh tinh, ung thu té bao gan, cac ADR nay thuong khong
biéu hién tri¢u chimg cho dén khi ¢6 céc bién chimg ¢ thé gy de doa tinh mang nhu chay
mau trong  bung. Vi vy, trong trudng hop diéu tri kéo dai phai theo dai phat hién som
C4c nguy co nay.

Nguy co gia u néo ¢6 the xay ra khi dlcu tri bang danazol the hién bang dau dau non, budn
ndn, r01 loan thi giac; cin soi déy mét, néu c6 phil ddy mét phai ngimg thudc va chuyén
ngay dén chuyén khoa than kinh dé diéu trj.

Néu trong qua trinh diéu trj bang danazol & bénh nhan da ¢6 u xo vii ma khoi u to ra can
phai kiém tra d€ loai trir ung thu va.

Bio cio cic phéan ing c6 hai: Hay bdo ngay cho béc st hodc dugce si nhitng phan ting c6
hai khi sir dung thude, ké ca céc tac dung chua dugc liét ké, hodc bao céo cac phan img c6
hai cua thudc vé Trung tdm Théng tin thudc va Theo doi phan ung c6 hai cua thude (xem

chi tiét hudng dén tai: http:/canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/ADROnline. aspx)
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qud liéu: It ¢6 kha ning qua liéu cip gay ra phan img ning tie thi, do d6 cin theo ddi cac
phan &tng mudn.

Cdch xu tri: Trong trudng hgp qua lidu cép tinh, cin can nhéc thuc hién giam hép thu thubc
biing than hoat, tiép tuc theo dbi bénh nhan phong khi ¢ bét ky phan (mg mudn nao xay
ra.

PAC TiNH DUQC LUC HQOC

Nhom duge ly: Céc thudc khang gonadotropin va céc chét twong tu.
Mia ATC: G03XAO01.

Danazol 12 mdt dn chét tong hop cua ethinyl testosteron.

Danazol trc ché truc tuyén yén - buong trirng nén ngin can tuyén yén va vung dudi doi tiét
gonadotropin. Danazol tic ché téng hop céc steroid gi6i tinh va gan vao céc thu thé steroid
gidi tinh trong bao luorng ctia md dich, dan t6i tac dung khéang estrogen, tac dyng dong hoa
va androgen yéu. Thudc mang dac tinh chuyén héa va androgen yéu nhung khéng c6 tac
dung estrogen va progestogen.

Hoat tinh androgen lién quan dén lidu. Ngoai ra, danazol con lam giam nhidu ndng do IgG,
IgM, IgA ciing nhu phospholipid va khang thé tu mi&n TgG & nhitng bénh nhan vidm ndi
mac 1l cung ¢6 tang khang thé tw mién. Danazol khong trc ché tuyén yén giai phong
corticotropin va tuyén thugng than giai phong cortisol.

Trong diéu tri bénh ndi mac t&r cung, danazol trc ché budng trimg tao steroid, do d6 lam teo
mo ndi mac tir cung binh thudng va lac cho Khéng phéng nodn va tiép theo la vo kinh
xudt hién khi diéu trj duge khoang 6 - 8 tudn. Danazol con lam giam ty 1& phat trién nhu
mo vi bat thuong.

Nhiing bénh nhén bi phu mach di truyén diu tri bang danazol cho thay nong do chét e
ché esterase bo thé C1 trong huyét thanh tang 4,5 14n va thanh phén bd thé C4 tang 15 lin
50 voi trude diéu tri.
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O nhitng bénh nhan thiéu yeu 10 VIII (hemophilia A) va thiéu yeu t6 IX (hemophilia B),
danazol lam tang nong d6 yéu t& VIII va yeu tb IX. Ngoai ra, danazol con lam tang nong
d alpha 1-antitrypsin & nhitng bénh nhan thiéu hut yéu t6 nay.

Bénh nhan xuét huyet giam tiéu cdu tr phat didu tri bang danazol lam giam dang ké khang
thé IgG khiéng tiéu cau, dic biét & nhitng bénh nhén da thit bai v6i ¢t lach va cae phuong
phép diéu tri khac (nhu colchicin, alcaloid dira can, corticosteroid).

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hiip thu: Sau khi uong lidu 400 mg danazol & cac tinh nguyén vién nam khoe manh, ndng
d dinh trong huyét twong dat dugc trong khoang tir 2 dén 8 gioy, véi gid tri trung blnh Tinax
1a 4 gid. Trang thai 6n dinh dat duge sau 6 ngay dung vién nang danazol hai lan mdi ngay.

Céc thong sb dugce dong hoc cua vién nang danazol sau khi ubng liéu 400 mg & nam gidi
khoe manh dugc tém tét trong bang sau:

Théng s Trung binh £ SD (n=15)
Crax (ng/mL) 69,6 29,9

Trmax(gi&) 2,47 £ 1,62
AUComg*gio/mL) 601 + 181
t<sub>1/2</sub> (gio) 9,70 £+ 3,29

D§ thanh thai toan than (L/gio) 127+ 221

Céc thong s6 duge dong hoc ctia vién nang danazol sau khi ubng liéu don 100, 200 va 400
mg ¢ cac tinh nguyén vién nir khoe manh duge tém tét trong bang sau:

Liéu | Cmax trung binh = SD Tmax trung binh | AUCq-»trung binh £ SD
(mg) | (ng/mL) (giv) (ng*gid/mL)

Nhin dn Sau in Nhin dn | Sau dn | Nhin dn Sau dn
100 |459+23,9 | 113,8+46,0 |1-8 2.6 484 £263 | 741 + 265
200 | 63,8+27,7 | 159+57,3 1-6 2-4 681 +£363 | 1252 +307
400 | 60,4+30,0 [253,7+1055 |1-6 2-4 754 +£443 | 1851+ 605

Tinh 1y I theo liéu lwong. Cac nghién ciru vé sinh kha dung cho thdy néng do trong mau
khong ting ty 1¢ thudn véi lidu luong duge sit dung.

Viée st dung mét lidu duy nhét dam3 vién nang danazol & céc tinh nguyén vién nir khoe
manh cho thay vige ting liéu 1&n 4 14n chi tao ra mitc ting AUC tir 1,6 dén 2,5 1in va mic
ting Cmax tir 1,3 dén 2,2 lan trong trang thai nhin &n va sau an, tuong tng. Mire d§ khong ty
1¢ theo lidu tuong tur ciing dugc quan sat thiy khi dat trang thai én dinh.

Tdc ding cua thite dn: Viée sit dung mot lidu duy nhat 100 mg va 200 mg danazol cho céc
tinh nguyén vién nir cho thdy ca mirc do hép thu va nong do tdi da trong huyét tuong déu
tang tlr 3 dén 4 1dn khi ding sau bita an (chtra hon 30 gam chat béo) so véi trang thai nhin
an. Ngoai ra, thirc &n con lam chdm thoi gian trung binh dé dat nong dd dinh trong mau cia
danazol khoang 30 phut. Ngay ca khi dung,, nhiéu liéu trong diéu klen anfudng it nghiém

ngit hon, sy khac bi¢t ve sinh kha dung giira trang thai no va doi vin khoang tir 2 dén 2,5
lan.

BT
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Phdn bé: Danazol ¢6 tinh ua lipid va c6 thé phan bd vao mang té bao, cho théy kha ning
phan bé vao cac ngin mé sau.

Chuyén héa va thai trir: Danazol duong nhu duge chuyén hoa va cic Lhat chuyén héa dum
thai trir qua dudng tiéu va phan. Hai chdt chuyén héa chinh dugc bai tiét qua nude tidu la
2-hydroxymethyl danazol va ethisterone. C6 it nhat muoi san phdm chuyén héa khéac nhau
dugc xéc dinh trong phan.

Thoi gian ban thai ctia danazol duge bdo céo la thay déi tuy theo nghién ctru. Thoi gian ban
thai tr ung binh ctia danazol & nam glm khoe manh 14 9,7 gio. Sau 6 thang dung liéu 200 mg
ba 1an mdi ngdy & bénh nhan lac ndi mac tir cung, thoi gian ban thai clia danazol dugc béo
cdo 1223,7 gir

QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién (vi nhém — PVC/PVDC)
Hop 1 chai x 100 vién (chai HDPE)

Hdp 1 chai x 200 vién (chai HDPE)

. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA

THUOC

Diéu kién bdo quan: D& noi kho rdo, tranh 4nh sang, nhiét dd khong qua 30 do C.
Han ding: 36 thing ké tir ngdy san xuét.

Tiéu chufin chit lwgng: TCCS.

. TEN DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Cong ty C6 phin Dwgc APIMED
Dia chi try s0: 263/9 Ly Thudmg Kiét, Phudmg 15, Quén 11, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét

Nam.

Dia chi nha may: PDuong N1, cum cong nghi¢p Phi Thanh - Vinh Thanh, x3 Vinh Thanh,
huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai, Viét Nam.




