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BK-2

Tén thudc

BK-2

Cac dau hiéu lwu y va khuyén cao khi diing thudc

PE xa tam tay tré em

Doc k§ huéng dan st dung truée khi ding

Thanh phan céng thirc thudc

Thanh phéan hoat chat.

LEVONOIGESITEl......v eorrererese e srnr s snnannras 0,75 mg

Thanh phén ta duoc:

Lactose anhydrous, maize starch, talc, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate,

Dang bao ché

Vién nén.

Vign nén tron, mau tréing, hai mat bang, mot mat khac vach, mot mat tron.

Chi dinh

BK-2 |3 thugc trénh thai khan cap chi chda progestin, duge chi dinh dé ngira thai sau khi giao hgp khéng ding bién phap
tranh thai hodc bién phap tranh thai da ding khong hiéu qua. BE dat duoc hiéu qua tranh thai téi tru, nén udng vién dau tién
cang som cang tot trong vong 72 gior sau khi quan hé tinh duc. Vién tha hai nén uéng sau vién dau tién 12 gior.

Khong nén str dung BK-2 nhu mét bién phap tranh thai hang ngay.

Cach dang, liéu dang

Cach dang

BK-2 dugc ding bing dudng udng.

Liéu ding

Udng mot vien BK-2 cang so'm cang 16t trong vong 72 gid sau khi giao hop khéng diing bién phép tranh thai hodc bién phap
tranh thai da ding khéng hiéu qua. Hiéu qua tranh thai t6i vu néu udng thudc cang so'm sau khi giao hop khéng ding bién
phap tranh thai. Vién tha hai nén udng sau vién dau tién 12 gitr. C6 thé sir dung BK-2 bt cir lic ndo trong chu ky kinh
nguyeét.

NEu non trong vong 2 gior sau khi ding mot trong hai vien thudc, nén can nhAc str dung thay thé lai vien thudc do.

Phu nir khi da ding thuGc cam tng enzym trong vong 4 tuéin truéc do can st dung hién phap tranh thal khan cap 1a bién
phéap tranh thai khéng chira hormon, vi du dat vong trdnh thai trong tir cung. B3i véi phu nir khong thé hodc khéng sén sang

dat vong tranh thai trong t&r cung c6 thé udng lieu gdp doi levonorgestrel (nghia 1a 3000 microgam trong vong 72 giér sau khi
giao hgp khang an toan) (Xem phan Tuong tac thuéc).

Déi tuong dédc biét:

Tré em: Tinh an toan va hiéu qua cta thude tranh thai dai han chi chira progestin da dugc chirng minh & phu n@ trong dé
woi sinh san. Tinh an toan va hiéu gua dugc cho la nhu nhau déi v&i thanh thigu nién sau day thi dudi 16 tudi va ngudi
dung tir 16 twdi trér 1&n. Viée stv dung bién phép tranh thai khan cdp BK-2 trudc khi cé kinh nguyét khéng duoc khuyén cao.
Ngudi cao twoi: Thudc nay khang st dung cho phy nii da man kinh.

Chiing toc: Khong cd nghién ciru chinh thive danh gia tac dong lién quan dén chting toc. Tuy nhién, cac thar nghiém |&m sang
str dung vién nén chira 0,75 mg levonorgestrel (mdt vién levonorgestrel 0,75 mg udng trong vong 72 gir sau khi giao hop
khéng duoc bao vé va mét vien udng 12 gior sau dé) va phuong phap Yuzpe (hai vién, moi vién chira 0,25 mg levonorgestrel va
0,05 mg ethinyl estradiol, uéng trong vong 72 gio sau khi giao hop va hai vién udng 12 gi¢r sau d6) cho thay ty |8 mang thal cao
hon & phu nik Trung Quéc. Ly do cho sw gia tAng rd rét ty 18 mang thai khi st dung thude tranh thai khan cap & phu nir Trung
Qudc van chuwa duoc biét,

Suy gan: Khéng c6 nghién stru chinh thire dé danh gia anh huéng cla bénh gan déi vi vigc sir dung BK-2,

Suy than: Khong co nghién ciu chinh thire dé danh gia anh huwdng clia bénh thin déi véi viéc st dung BK-2.

Chong chi dinh

Qué man vai cac thanh phan cla thude.

BK-2 chéng chi dinh cho phu nir mang thai hoac nghi ngér mang thai.

Canh béo va than trong khi ding thudc

Mang thai ngoai r cung: Chiém khoang 2% téng s6 trurng hop mang thai duot bao cao. Cé dén 10% truréing hop mang thai
dugce bao cdo trong cac nghién ctru lam sang vé viéc st dung thudng xuyén cac bién phap tranh thai chi chira progestin 1a
thai ngoai t& cung.

Tién st mang thai ngoal wr cung khong la chdng chi dinh cho viéc sir dung bién phap trann thai khan cap nay. Tuy nhién, cac
co sO cung cap dich vu cham soc strc khoe nén xem xét kha ndng mang thai ngoai tir cung & nhiing phu ni¥ mang thai hoac
phan anh dau bung dudi sau khi sir dung BK-2. Nén kiém tra sirc khoe hodc thadm kham viing chau néu co bat ky nghi ngor
lien quan dén sire khée tdng quat hodc tinh trang mang thai clia bat ki phu n& nao sau khi s dung BK-2.

Bang mang thai: BK-2 khéng co tac dung cham dirt thai ky hién tai.

Tdc dgng lén kinh nguyét: Mot s6 phu ndr c6 thé bj ra mau sau vai ngay ding BK-2. R6i loan kinh nguyét thudng xay ra khi st
dung thudc tranh thai chi chira progestin nhu levonorgestrel dé tranh thai khan cap.

Nén xem xét kha ning mang thai ndu kinh nguyét tré hon 1 tuin,

Bénh nhiém trung lay truyén qua duong tinh dyc (STI)/HIV: BK-2 khéng thay thé cho nhing bién phap phang ngira lay nhigm
HIV (AIDS) hodc cac bénh nhiém triing |ay truyén qua dudng tinh duc (STI) khac.

Kiém tra va theo déi stc khde: Khing can kham sirc khae trurére khi st dung BK-2. Nén kiém tra sic khde hodc tham kham
ving chau néu co bat ky nghi ngd lien quan dén sire khoe t&ng quat hodc tinh trang mang thai cia bat ky phu ni nao sau khi
st dung BK-2.

Kha ndng sinh san sau khi ngimg st dung: Kha nang sinh san co thé nhanh chong tré lai sau khi st dung BK-2 dé tranh thai
kgg? cép. Do do, nén ding cac bién phéap tranh thai hang ngay cho dén chu ky tiép theo dé dam bao kha nang tranh thai tot
nhat,

BK-2 ¢0 chira ta dugc lactose. Khdng nén ding thudc nay cho bénh nhan c6 cac van dé vé di truyen higm gap khang dung
nap galactose, thiéu hut enzym lactase toan phan hay kém hap thu glucose-galactose,
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St dung thude cho phu niv ¢6 thai va cho con bu

Phu ni¥ co thai

D ligu nghién cuu cho thay thude tranh thai chiva progestin ding dudng uéng khéng gay hat ky tac dung khang mong muén
nao cho thai nhi rong thoi gian dai. Mgt sG nghién ctu khac cling cho thay thudc tranh thai dudng uéng chi chira progestin
khoing gay ra tac dung khéng mong mudn dang ké nao dén sy tang trudng va phat trién cia tré so sinh,

Phu nir cho con bd

Nhin chung, khang phat hién tac dung khéng mong mudn cla thuéc chi chira progestin ddi vai kha nang cho con bl hode déi
v strc khae, su tang trrdng hay phat trién cla tré so sinh. Tuy nhién, da cé bao céo vé cac trudng hgp riéng biét sau khi
duwa thuBe ra thj trutrng ve tinh trang giam luong stra, Mt liong nhd progestin di vao sira clia nhirg me dang cho con b
khi diing thuéic tranh thai chi chiva progestin ligu hang ngay, din dén nong do steroid c6 thé phat hién dwoc trong huyét
wrong tré so sinh.

Anh hwong cla thude Ién kha néang lai xe, van hanh may moéc

Khéng c6 anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

Twong tac, twong ky cua thudc

Twong tdc cua thude

Chuyén héa ctia levonorgestrel tang 18n khi str dung dang thivi levonorgestrel véi cac thude cam g enzym gan, hau hét Ia
cac thuoe cam ung enzym CYFP3A4. bong thot sir dung elavirenz vai levonorgestrel, lam giam néng dd levanorgestrel trong
huyét wong khodng 50%.

Cac thudc khac nghi ngd ¢6 kha nang lam giam noéng do cla levonorgestrel twong W trang huyét twong gbm cac dan chat
barbiturat {bao gbm ca primidone), phenytoin, carbamazepine, cac thude cé nguon gac duogc ligu co Hypericum perforatum
(St. John Wort), rifampicin, ritonavir, rifabutin, griseofulvin, bosentan, felbamate, rifampin, topiramate va oxcarbazepine.

Phu nir khi da ding thuéc cam ting enzym trong vong 4 tudn trwée do, can sir dung bién phap tranh thai khdn cép la bién
phap tranh thai khong chira hormon (vi du dat vong tranh thai trong i cung). B3i véi phu nit khéng thé hodc khéng san sang
dat vong tranh thai trong Wr cung, cd (hé udng ligu gdp doi levonorgestrel (nghta 1a 3000 microgam trong vong 72 gity sau khi
giao hop khdng an toan). Tuy nhién, viéc phéi hep liéu gap doi levonorgestrel va chat cam &ng enzym chua dugce nghién
ciru day da.

Nhiing thay d6i dang k& (tdng hodc gidm) ndng do progestin trong huyét tuong da duoc ghi nhan trong mét 6 trwong hop
dung chung vai thube e ché protease HIV hodc vai thude (rc ché sao chép ngugc khéng nucleoside. S& dung chung véi
efavirenz lam gidm nong dj levonorgestrel (AUC) trong huyét tuong khoang 50%, digu nay co thé lam gidm hiéu qua cla
BK-2.

Twong ky cta thuée

Do khang cé cac nghién ctu vé tinh twong ky cta thude, khong ron lan thudc nay voi cac thude khac.

Tac dung khdng mong mudn cua thudc

Thir nghiém Iam sang

Cac thir nghiém 1am sang duoc tién hanh trong cac digu kién rat khac nhau nén ty 18 tac dung khéng mong mudn quan sét dugc
trong céc thlr nghiém lam sang clia mét loai thude khong thé so sanh e tiép voi ty (8 trong cac thar nghiém 1am sang clia mét
loai thudc khac va cé thé khdng phan &nh ty 1& quan sat duoc trong thuc hanh lam sang.

Mét thir nghiém lam sang mu ddi, c6 dbi chimg & 1.955 phu nir dugc danh gid da so sanh higu qua vatinh an toan clia vién nén
chira 0,75 mg levonorgestrel (mot vién levonorgestrel 0,75 mg udng trong vong 72 gity sau khi giao hep khéng duwoc bao vé va
mot vién udng 12 gio sau do) voi phuong phap Yuzpe (hai vién, mdi vién chira 0,25 mg levonorgestrel va 0,05 mg
ethinyl estradiol, uéng trong véng 72 gio' sau khi giao hop va hai vién udng 12 gio sau da).

Cac tac dung khdng mong muén thuong gap nhat (> 10%) trong thir nghiém lam sang doi voi phy ni ding vién nén chira
0,75 mg levonorgestrel bao gdm r6i loan kinh nguyét (26%), budn nén (23%), dau bung (18%), mét moi (17%), dau dau (17%),
chong mat (11%) va dau nguc (11%). Bang 1 liét ké cac tc dung phu da duoc bao céo & = 5% ngudi ding vién nén chira
0,75 my levonorgestrel.

Béng 1: Tac dung khéng mong mudn ¢ = 5% phu nit, theo % tan suit

Téc dung khdng mong muan Vién nén ch&: S,g%n}gbgevonorgeswel
Budn nén 23,1
Bau bung 17,6
Mét mai 16,9
Pau dau 16,8
Chay mau kinh nguyét nang hon 13,8
Chay mau kinh nguy&t nhe hon 12,5
Chaéng mat 11,2
Bau nguc 10,7
NOn o 5.6
Tiéu chay 5.0

Sau khi Itru hanh

Cac tac dung khdng mong mudn sau day da duoc xac dinh trong qué rinh st dung vien nén chira 0,75 mg levonorgestrel sau
khi dugc phé duyét, Nhivng cac tac dung khong mong mufn nay durge béo cdo tir nhdm chimg tinh nguyén cé s6 lwong khong
xac dinh nén chua thiét lap dugc tan suét chinh xac hay thiét Iap duee méi guan hé nhan qua sau khi ding thuée.

— Tiéu hoa: Dau bung, budn nén, ndn,

— Toan thén va tai ché ding thube: Mét moi.

— Heé than kinh: Chang mat, dau dau.

— Hé sinh san va wi: Bau bung kinh, kinh nguyét khéng déu, thiéu kinh, dau vang chau.

Qua liéu va cach xur tri

Khéng co dir liéu vé qua lieu levonorgestrel, cé thé dugc dy doan trudce tac dung khéng mong mudn thuéng gip |a bubn nén
va non.
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14. Bac tinh dwge lwe hoc
Nhom duge ly: Hormon sinh duc va diéu hoa hé sinh duc, thube tranh thai khan cap.
Ma ATC: GO3ADO1,
Thuéc tranh thai khan cép khéng c6 tac dung khi phu ni¥ d& mang thai. Levonorgestrel dugc cho 1a hoat déng nhu mot bién
phap trénh thai khédn cép chii yéu bang cach ngan ngra su rung trimg hodc thu tinh (bang cach ngin can su di chuyén tinh
| tring va/hodc tring trong Gng dan trimg). Ngoai ra, con cé thé (e ché sy 1am t8 (bang céach thay dai ndi mac ttr cung),
Levonorgestrel khong co hidu qua khi qua trinh 1am 6 da bat dau.
15. Dac tinh dwoc dong hoc
| Hap thu
Khong cd nghién ciru cu thé vé sinh kha dung tuyet ddi cla levonorgestrel rén nguoi duge nghién ciru.
Tuy nhién, dir liéu chi ra rang levonorgestrel dugc hdp thu nhanh chong va hoan toan sau khi udng (sinh kha dung khoang
100%) va khéng bi chuyén héa lan dau.
Sau khi ding mét ligu levonorgestrel (0,75 mg) cho 16 phy ni¥ e ddi, ndng dd t6i da trong huyét thanh clia levonorgestrel &
14,1 + 7,7 ng/mL (trung binh + SD) & mirc trung binh & 1,6 + 0,7 gid.
Trung binh (+ SD)
Conax T CL Wy tiz AUC )y
(ng/mL) (h) (L/h) (L) (h) (ng/mL.h)
Levonorgestrel 14,1(7,7) 1.6 (0,7) 7.7(2,7) 260,0 24,4 (5,3) 123,1 (50,1)
Cmax: NOng do t6i da
Tmax: Thi gian dat nong do tdi da
CL: P& thanh thai
Va: Thé tich phan bé
tuz: Thoi gian ban thai
AUCini: Dién tich duéi dutng cong néng dd thude t theyi diém 0 dén vé clung
Anh huéng cla thie an:
Anh hudng ctia thire &n 1€n téc do va mire dd hap thu levonorgestrel sau khi udng mat 1an levonorgestrel ligu 0,75 mg chua
dugc danh gia,
Phéan b6
Thé tich phan b biéu kién clia levonorgestrel duoc bao cao la khodng 1,8 Likg, lién két voi khoang 97,5 dén 99% protein,
cht yéu la globulin lien két véi hormone gidi tinh (SHBG) va & ty |& thdp hon la albumin huyét thanh. |
Chuyén héa |
Sau khi hédp thu, levonorgestrel duoc lién hop & vi tri 178-OH dé tao thanh lign hop sufat va & ty & thdp hon 1a lién he |
glucuronide trang huyét twong. S6 lugng dang ké cia 3o, 5B-tetrahydrolevonorgestrel lign hop va khang lién hop cﬁnga;p :
mat trong huyét tong, cting véi lwong nho 3a, S5a-tetrahydrolevonorgestrel va 16Bhydroxylevonorgestrel. %‘\
Levonorgestrel va cac chat chuyén héa pha | cla né duoc bai tiét chil yéu dudi dang lién hep glucuronide. Ty & thanh thai
chuyén héa cé thé khac nhau nhiéu |an gitra cac ca nhan va digu nay cé thé gidi thich mat phan cho su khac biét Ién ve n
do levonorgestre| gitra nhitng ngudi st dung. Y Z
Thaéi tree S
Khoang 45% levonorgestre! va cac chat chuyén héa durgc bai tiét qua nude téu va khodng 32% duoc bal tigt qua phan?cha
yéu dudi dang lién hop glucuronide.
16. Quy cach dong goi
HOp 1 vi x 2 vién.
Hop 1 vi x 10 vién.
17. Piéu kién bao quan, han ding, tiéu chuén chéat lwong ctia thubc
17.1. Biéu kién bao quan
Bao quan trong bao bi kin, noi khé. Nhiét dé khéng qué 30°C.
17.2. Han ding
24 thang ké tir ngay san xuat.
17.3. Tiéu chudn chat lwgng
BP, f?'-;
18. Tén, dia chi cta co s& san xuét thudc %
Céng ty TNHH LD Stellapharm - Chi nhanh 1 &
=’ S8 40 dai 1 Ty Do, KCN Viét Nam - Singapore,
P. An Phd, Tp. Thuan An, T. Binh Duong, Viét Nam
STELLA 50 g0 74) 3767 470 Fax: (+64 274? 3767 469
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