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1. Thành phần 
Mỗi viên nén Elifertil chứa: 
Thành phân hoạt chất: Clomiphene citrate.................. 50 mg 

Thành phần tá được: Lactose; Maize starch; Pregelatinized starch; Magnesi stearate; Oxyd sắt 

vàng. 

2. Dạng bào chế: Viên nén 

Mô tả sản phẩm: Viên nén hình tròn, màu vàng, có thê có đốm, hai mặt trơn, cạnh và thành viên 

lành lặn. 

3. Chỉ định: 

Viên nén Elifertl được chỉ định để điều trị ở phụ nữ suy buồng trứng. Elifertil chỉ định cho những 

bệnh nhân có biểu hiện rối loạn rụng trứng. Các nguyên nhân khác gây vô sinh phải được loại trừ 

hoặc điều trị đầy đủ trước khi điều trị với clomiphene. 
4. Liều dùng - Cách dùng 
4.1. Liều dùng 

Thuốc chỉ đùng cho người trưởng thành 

- Liều khuyến cáo khi bắt đầu điều trị với elomiphene là 1 viên/ngày trong 5 ngày. Có thể bắt đầu 

điều trị bất kỳ lúc nào nếu bệnh nhân không bị xuất huyết tử cung gần đây. Nếu tiên lượng xuất 

huyết do progestin, hoặc nếu xuất huyết tự phát xảy ra trước khi điều trị, nên bắt đầu phác đồ 50 

mg mỗi ngày trong 5 ngày vào ngày thứ 5 của chu kỳ kinh nguyệt. Nếu ở liều lượng này có đáp 

ứng và xảy ra hiện tượng rụng trứng, không cần thiết khi tăng liều trong các chu kỳ điều trị tiếp 

theo. : 

- Nếu sau đợt điều trị đầu tiên mà không thấy có sự rụng trứng, có thể bắt đầu đợt điều trị thứ hai 

với liều 100 mg/ngày (2 viên/ngày), trong 5 ngày. Đợt điều trị thứ hai có thể được bắt đầu sớm 

nhất là 30 ngày sau đợt điều trị trước đó. Chỉ tăng liều clomiphene ở người bệnh không có đáp 

ứng với đợt điều trị thứ nhất. Không được tăng liều hoặc tăng thời gian trị liệu quá 100 mg/ngày 

trong 5 ngày. 

- Phần lớn bệnh nhân sẽ đáp ứng với liệu trình điều trị đầu tiên và sau ba liệu trình nếu vẫn chưa 

phóng noãn, cần chân đoán lại ở các người bệnh không có đáp ứng với trị liệu. Không khuyến 

cáo điều trị vượt quá 3 liệu trình ở bệnh nhân không có đáp ứng và không có phóng noãn. 

Liệu pháp chu k) dài hạn: 

Không khuyến cáo do tính an toàn tương đối của liệu pháp này vẫn chưa được chứng mỉnh vì phần 

lớn bệnh nhân sẽ phóng noãn sau 3 đợt điều trị. Nếu tổng liều dùng là 6 đợt mà không có hiệu quả 

thì ngừng liệu trình. 

Nhóm đối tượng đặc biệt 

Cần đặc biệt thận trọng khi giảm liều lượng sử dụng hoặc thời gian điều trị nếu nghỉ ngờ có tình 

trạng nhạy cảm bắt thường với gonadotropin tuyến yên, như ở những bệnh nhân mắc hội chứng 

buồng trứng đa nang. 

4.2. Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. 
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5. Chống chỉ định 
- Quá mẫn với clomiphene hay với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Phụ nữ mang thai: xem phần Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú. 

- Bệnh gan: Chống chỉ định điều trị bằng elomiphene ở những bệnh nhân bị bệnh gan hoặc có tiền 

sử rối loạn chức năng gan. 

- Có khối u phụ thuộc hormone hoặc chảy máu tử cung bất thường: clomiphene chống chỉ định ở 

những bệnh nhân có khối u phụ thuộc hormone hoặc ở những bệnh nhân bị chảy máu tử cung bắt 

thường không xác định được nguyên nhân. 

- U nang buồng trứng: Clomiphene không dùng cho bệnh nhân bị u nang buẳng trứng, ngoại trừ 

buồng trứng đa nang, u nang có thể to them. Bệnh nhân cần được đánh giá có mắc u nang buồng 

trứng hay không trước mỗi đợt điều trị. 

- Rối loạn thị giác: Chống chỉ định dùng clomiphene ở những bệnh nhân bị rối loạn thị giác trước 

đó hoặc trong quá trình điều trị đã được xác nhận bị rối loạn liên quan đến việc sử dụng 

clomiphene. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi sử dụng thuốc 

Cảnh báo khi sử dụng thuốc 

Cảnh báo tá dược 

Laclose 

Elifertil có chứa lactose. Những bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nạp 

fructose, kém hấp thu glueose-galactose, hay thiếu hụt suerase-isomaltase không nên dùng thuốc 

này. 

Cảnh báo chung 

- Nồng độ estrogen nội sinh tốt (đánh giá qua phết tế bào âm đạo, sinh thiết nội mạc tử cung, xét 

nghiệm estrogen trong nước tiêu hoặc chảy máu nội mạc tử cung khi đáp ứng với progesterone) 

cho thấy tiên lượng thuận lợi cho đáp ứng rụng trứng do clomiphene gây ra. Nồng độ estrogen 

thấp, mặc dù về mặt lâm sàng kém thuận lợi hơn, nhưng không loại trừ kết quả điều trị thành 

công. 

- Điều trị clomiphene không hiệu quả ở những bệnh nhân bị suy tuyến yên nguyên phát hoặc suy 

buồng trứng nguyên phát. Liệu pháp clomiphene không thể thay thế cho điều trị cụ thể các 

nguyên nhân khác gây rối loạn phóng noãn, như rối loạn tuyến giáp hoặc tuyến thượng thận. Đối 

với tăng prolactin máu, có phương pháp điều trị đặc hiệu ưu tiên khác. 

- Viên nén clomiphene không phải là phương pháp điều trị đầu tay cho tình trạng vô kinh liên quan 

đến cân nặng thấp, vô sinh và không có giá trị nếu quan sát thấy nồng độ FSH trong máu cao sau 

thời kỳ mãn kinh sớm. 

Hội chứng quá kích buông trứng 

- Hội chứng quá kích buồng trứng (OHSS) đã được báo cáo ở những bệnh nhân đang dùng 

clomiphene để kích thích phóng noãn. Trong một số trường hợp, OHSS xảy ra sau khi sử dụng 

liệu pháp clomiphene theo chu kỳ hoặc khi clomiphene được sử dụng kết hợp với gonadotropin. 

Các triệu chứng sau đây đã được báo cáo liên quan đến hội chứng này trong quá trình điều trị 

bằng clomiphene: tràn dịch màng ngoải tim, phủ toàn thân (anasarca), tràn dịch màng phổi, đau 

bụng cấp tính, suy thận, phù phỗi, xuất huyết buồng trứng, huyết khối tĩnh mạch sâu, xoắn buồng 

trứng và suy hô hấp cấp tính. Nếu thụ thai, có thể xảy ra tình trạng tiến triển nhanh đến dạng 

nghiêm trọng của hội chứng này. 

- Để giảm thiêu nguy cơ buồng trứng phình to bất thường liên quan đến liệu pháp sử dụng 

clomiphene, nên sử dụng liều thấp nhất phù hợp có hiệu quả. Bệnh nhân nên được hướng dẫn 

thông báo cho bác sĩ về bất kỳ cơn đau bụng hoặc đau vùng chậu, tăng cân, khó chịu hoặc căng 
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tức nào sau khi dùng clomiphene. Sự mở rộng tối đa của buồng trứng có thể không xảy ra cho 

đến vài ngày sau khi ngừng liệu trình dùng clomiphene. Một số bệnh nhân mắc hội chứng buồng 

trứng đa nang có độ nhạy cảm bất thường với gonadotropin có thể có phản ứng quá mức với liều 

thông thường của clomiphene. 

- Bệnh nhân phàn nàn về đau bụng hoặc đau vùng chậu, khó chịu hoặc căng tức vùng chậu sau khi 

uống clomiphene nên được kiểm tra vì có thể có u nang buồng trứng hoặc nguyên nhân khác. Do 

buồng trứng to dễ vỡ trong những trường hợp nghiêm trọng, nên kiểm tra bụng và vùng chậu rất 

thận trọng. Nếu xảy ra tình trạng to bất thường, không nên dùng clomiphene cho đến khi buồng 

trứng trở lại kích thước trước khi điều trị. Sự phì đại buồng trứng và hình thành nang liên quan 

đến liệu pháp sử dụng clomiphene thường tự hồi phục trong vòng vài ngày hoặc vài tuần sau khi 

ngừng điều trị. Hầu hết những bệnh nhân này nên được theo dõi thận trọng. Liều lượng và/hoặc 

thời gian của đợt điều trị tiếp theo nên được giảm xuống. 

Triệu chứng rỗi loạn thị giác 

- Bệnh nhân cần được thông báo rằng tình trạng mờ mắt hoặc các triệu chứng thị giác khác như 

đếm hoặc nhấp nháy (scotomata), mất thị lực một phần hoặc toàn bộ đôi khi có thể xảy ra trong 

hoặc ngay sau khi điều trị bằng clomiphene. Những rối loạn thị giác này thường có thể hồi phục. 

Tuy nhiên, đã có báo cáo về các trường hợp rối loạn thị giác kéo dài hoặc không hồi phục, bao 

gồm cả sau khi ngừng dùng clomiphene. Các rối loạn thị giác có thể không hồi phục, đặc biệt là 

khi tăng liều hoặc kéo dài thời gian điều trị. Ý nghĩa của các triệu chứng thị giác này vẫn chưa 

được hiểu rõ. Nếu bệnh nhân có bất kỳ triệu chứng thị giác nào, nên ngừng điều trị và tiến hành 

đánh giá nhãn khoa. 

- Bệnh nhân cần được cảnh báo rằng các triệu chứng về thị giác có thể khiến các hoạt động như lái 

xe hoặc vận hành, máy móc trở nên nguy hiểm hơn bình thường, đặc biệt là trong điều kiện ánh 

sáng thay đổi. 

Thân trọng khi sử dụng thuốc 

Tăng triglyceritle máu 

Các trường hợp tăng triglyceride máu đã được báo cáo sau khi sử dụng clomiphene. Tiền sử gia 

đình hoặc tiền sử tăng lipid máu và sử dụng liều cao hơn liều khuyến cáo và/hoặc thời gian điều trị 

dài với clomiphene có liên quan đến nguy cơ tăng triglyceride máu. Có thể theo dõi định kỳ nồng 

độ triglyceride máu ở những bệnh nhân sử dụng clomiphene. 

Mang ẩa thai 

Nguy cơ mang đa thai tăng lên khi thụ thai xảy ra liên quan đến liệu pháp sử dụng clomiphene. 

Các biến chứng và nguy cơ tiềm ân của việc mang đa thai nên được thảo luận với bệnh nhân. 

Trong các nghiên cứu điều tra lâm sàng, tỷ lệ đa thai là 7,9% (186 trong số 2.369 ca mang thai liên 

quan đến clomiphene có kết quả được báo cáo). Trong số 2.369 ca mang thai này, 165 (6,9%) sinh 

đôi, 11 (0,5%) sinh ba, 7 (0,3%) sinh bốn và 3 (0,13%) sinh năm. Trong số 165 ca mang thai đôi, 

tý lệ sinh đôi cùng trứng là 1:5. 

Thai ngoài tử cung 

Nguy cơ mang thai ngoài tử cung (bao gồm cả vị trí vòi trứng và buồng trứng) tăng lên ở những 

phụ nữ thụ thai sau khi sử dụng liệu pháp clomiphene. Đã có báo cáo về trường hợp mang thai 

nhiều lần, bao gồm cả mang thai trong tử cung và ngoài tử cung cùng lúc. 

xơ tử cung 

Cần thận trọng khi sử dụng clomiphene cho những bệnh nhân bị u xơ tử cung do có khả năng 

khiến u xơ tử cung tiếp tục to thêm. 

Sảy thai và dị tật bẩm sinh 
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- Tỷ lệ chung của các dị tật bâm sinh được báo cáo từ các lần mang thai liên quan đến việc người 

mẹ sử dụng clomiphene (trước hoặc sau khi thụ thai) trong các nghiên cứu điều tra nằm trong 

phạm vi được báo cáo trong các tài liệu tham khảo đã xuất bản cho dân số. Trong số các dị tật 
bắm sinh được báo cáo tự phát trong các tài liệu đã công bố dưới dạng các trường hợp riêng lẻ, tỷ 

lệ dị tật Ống thần kinh cao ở các lần mang thai liên quan đến việc rụng trứng do clomiphene gây 

ra, nhưng điều này chưa được hỗ trợ bởi dữ liệu từ các nghiên cứu dựa trên dân số chung. 

Bác sĩ nên giải thích để bệnh nhân hiểu được rủi ro của bất kỳ lần mang thai nào cho dù việc 

rụng trứng được gây ra bằng sự hỗ trợ của clomiphene hay xảy ra tự nhiên. 

Bệnh nhân nên được thông báo về các rủi ro thai kỳ lớn hơn liên quan đến một số đặc điểm hoặc 

tình trạng nhất định của bất kỳ phụ nữ mang thai nào: ví dụ như tuôi của bạn tình nam và nữ, tiền 

sử sảy thai tự nhiên, kiểu gen Rh, tiền sử kinh nguyệt bắt thường, tiền sử vô sinh (bất kể nguyên 

nhân), bệnh tim, đái tháo đường, tiếp xúc với các tác nhân truyền nhiễm như rubella, tiền sử gia 

đình có dị tật bằm sinh và các yếu tố rủi ro khác có thể liên quan đến bệnh nhân đang cân nhắc sử 

dụng clomiphene. Dựa trên đánh giá của bệnh nhân, tư vấn di truyền có thể được chỉ định. 

Các báo cáo dựa trên dân số đã được công bố về nguy cơ mắc Hội chứng Down có thể tăng cao 

trong các trường hợp gây rụng trứng và gia tăng các dị tật tam nhiễm ở các thai nhỉ bị sảy thai tự 

nhiên từ những phụ nữ hiếm muộn đang dùng thuốc kích thích rụng trứng (không có phụ nữ nào 

chỉ dùng clomiphene và không dùng thêm thuốc kích thích rụng trứng). Tuy nhiên, cho đến nay, 

các quan sát được báo cáo vẫn còn quá ít để xác nhận hoặc không xác nhận sự hiện diện của 

nguy cơ gia tăng có thể biện minh cho việc chọc ối ngoài các chỉ định thông thường do tuổi tác 

và tiền sử gia đình. 

- Kinh nghiệm từ những bệnh nhân được chẩn đoán trong quá trình điều tra lâm sàng về 

clomiphene cho thấy tỷ lệ sảy thai hoặc thai chết lưu (đơn thai và đa thai) là 21,4% (tỷ lệ sảy thai 

là 19,0%), thai ngoài tử cung là 1,18%, thai trứng (hydatidiform mole) là 0,17%, thai nhi giấy 

(foetus papyraceus) là 0,04% và thai chết lưu là 1,01%. 

- Điều trị bằng clomiphene sau khi thụ thai đã được báo cáo cho 158 trong số 2.369 trường hợp 

mang thai đã sinh và báo cáo trong các cuộc điều tra lâm sàng. Trong số 158 ca mang thai này, 8 

trẻ sơ sinh (sinh ra từ 7 trường hợp mang thai) được báo cáo là bị dị tật bâm sinh. 

- Không có sự khác biệt nào về tý lệ dị tật bẩm sinh được báo cáo cho dù clomiphene được dùng 

trước ngày thứ 19 sau khi thụ thai hay giữa ngày thứ 20 và ngày thứ 35 sau khi thụ thai. Tỷ lệ 

này nằm trong phạm vỉ dự đoán của dân số nói chung. 

Ung thư buông trứng 

Đã có những báo cáo hiễm hoi về ung thư buồng trứng với thuốc hỗ trợ sinh sản; bản thân vô sinh 

là một yếu tố nguy cơ chính. Dữ liệu dịch tễ học cho thấy việc sử dụng clomiphene kéo dài có thể 

làm tăng nguy cơ này. Do đó, không nên vượt quá thời gian điều trị được khuyến cáo. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú. 

Phụ nữ mang thai: 

- Clomiphene không được chỉ định trong thời kỳ mang thai. 

- Mặc dù không có bằng chứng nào cho thấy clomiphene có tác dụng có hại đối với thai nhi ở 

người, nhưng có bằng chứng cho thấy clomiphene có tác dụng có hại đối với thai nhi ở chuột và 

thỏ khi dùng liều cao cho động vật mang thai. Để tránh việc vô tình dùng clomiphene trong giai 

đoạn đầu của thai kỳ, cần sử dụng các xét nghiệm thích hợp trong mỗi chu kỳ điều trị để xác định 

xem có rụng trứng hay không. Bệnh nhân nên thử thai trước khi dùng liệu trình clomiphene tiếp 

theo. 

Phụ nữ cho con bú: 
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Clomiphene chưa biết có vào sữa mẹ hay không, thuốc có thể làm giảm tiết sữa. Nên tránh sử dụng 

trong khi đang cho con bú. 

8. Ánh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Bệnh nhân cần được cảnh báo rằng các triệu chứng về thị giác có thể khiến các hoạt động như lái 

xe hoặc vận hành máy móc trở nên nguy hiểm hơn bình thường, đặc biệt là trong điều kiện ánh 

sáng thay đổi. 

9, Tương tác và tương ky của thuốc 

9.1. Tương tác thuốc 
Không áp dụng 

9.2. Tương kụ của thuốc 

Do chưa có các nghiên cứu về tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR) 

Triệu chứng/Dấu hiệu/Tình trạng 

- Các tác dụng không mong muốn của thuốc dường như liên quan đến liều dùng, xảy ra thường 

xuyên ở liều cao hơn và với các đợt điều trị dài hơn. Ở liều khuyến cáo, các tác dụng không 

mong muốn thường không nỗi bật và ít khi ảnh hưởng đến quá trình điều trị. 

- Trong các nghiên cứu điều tra, các tác dụng không mong muốn được báo cáo phổ biến bao gồm 

phì đại buồng trứng (13,6%), bốc hỏa (10,4%), khó chịu vùng bụng - vùng chậu (chướng bụng, 

đầy hơi) (5,5%), buồn nôn và nôn (2,2%), khó chịu ở vú (2,1%), các triệu chứng rối loạn thị giác 

(1.5%). đau đầu (1,3%) và rong kinh hoặc rong kinh giữa kỳ kinh nguyệt (1,3%). 

Phì đại bung trứng 

- Ở liều khuyến cáo, buồng trứng phình to bất thường là không thường xuyên mặc dù sự thay đổi 

kích thước buồng trứng theo chu kỳ thông thường có thể bị phình to. Tương tự, đau buồng trứng 

theo chu kỳ (mittelschmerz) có thể xảy ra. Với liều cao hơn hoặc kéo dài, có thể xảy ra phì đại 

buồng trứng và hình thành u nang, và giai đoạn hoàng thể của chu kỳ có thể kéo dài. 

- Các trường hợp buồng trứng phì đại thường hiếm gặp. Một trường hợp như vậy đã được mô tả ở 

bệnh nhân mắc hội chứng buồng trứng đa nang, được điều trị bằng clomifene bao gồm 100 mg 

mỗi ngày trong 14 ngày. Phì đại buồng trứng bất thường thường tự hết; hầu hết bệnh nhân với 

tình trạng này nên được điều trị thận trọng. 

Rỗi loạn hệ thống miễn dịch 

-_ Không rõ: Các phản ứng quá mẫn bao gồm sốc phản vệ và phù mạch. 

Triệu chứng rỗi loạn thị giác 

- Các triệu chứng thường được mô tả là mờ mắt hoặc nhìn thấy đốm hoặc nhấp nháy (scintillating 

scotoma) tăng tỷ lệ mắc phải khi tăng tổng liều dùng. 

- Những triệu chứng này xuất hiện là đo kéo dài dư ảnh. Các tình trạng dư ảnh như vậy cũng đã 

được báo cáo. Các triệu chứng thường xuất hiện lần đầu hoặc trở nên trầm trọng hơn khi tiếp xúc 

với môi trường ánh sáng chói. Scotomafa, vòng hoặc đốm sáng và giảm thị lực đã được báo cáo. 

- Hiếm có báo cáo về dục thủy tinh thể và viêm dây thần kinh thị giác. 

- Các tác dụng không mong muốn sau khi đưa thuốc ra thị trường được báo cáo là rối loạn điều 

tiết, mù lòa, mù lòa thoáng qua, nhìn đôi, đau mắt, phù hoàng điểm, bong võng mạc và các rối 

loạn võng mạc. 

- Những tối loạn thị giác này thường có thể hồi phục. Tuy nhiên, các trường hợp rối loạn thị giác 

kéo dài hoặc không hồi phục đã được báo cáo, kể cả sau khi ngừng sử dụng clomiphene. Các rồi 

loạn thị giác có thể không hồi phục, đặc biệt là khi tăng liều dùng hoặc thời gian điều trị. 

Hệ sinh dục 

3⁄ 

A555. 

NG' 
NHI

https://trungtamthuoc.com/



- Có báo cáo về các trường hợp mới mắc lạc nội mạc tử cung và tình trạng của lạc nội mạc tử cung 

có từ trước trở nên trầm trọng hơn trong quá trình điều trị bằng elomiphene. 

- Đã có báo cáo về đa thai, bao gồm cả trường hợp mang thai trong tử cung và ngoài tử cung đồng 

thời. 

- Phụ nữ có thai sau khi điều trị bằng clomiphene có nguy cơ mang thai ngoài tử cung cao hơn. 

- Giảm độ dày nội mạc tử cung (tần suất không xác định). 

Khối u 
- Có các báo cáo riêng lẻ về sự xuất hiện của các khối u liên quan đến nội tiết hoặc phụ thuộc nội 

tiết, hoặc sự tăng nặng của chúng. 

- Ung thư buồng trứng (xem phân Cảnh báo và thận trọng). 

Hệ thần kinh tHU“HĐ HƠNg 

- Co giật đã được báo cáo, bệnh nhân có tiền sử co giật có thể dễ bị kích thích, mê sảng thoáng qua 

(không rõ tần suất), chóng mặt (không rõ tần suất). Ở những bệnh nhân tham gia nghiên cứu, các 

triệu chứng/dấu hiệu của hệ thần kinh trungương, ¡inhtrạng inh mặt, ¡nh g váng/hoa mất 

(0,9%), căng thắng thần kinh/mất ngủ (0,8%) và mệt mỏi/trầm cảm (0,7%) đã được báo cáo. Đã 
có thêm các báo cáo về các inh trạng khác như ngất xiu/ngắt, tai biến mạch máu não, huyết 

khối não, phản ứng loạn thần bao gồm loạn thần hoang tưởng, suy giảm chức năng thần kinh, 

mất phương hướng và rối loạn ngôn ngữ. 

Nỗi loạn tâm thần 

- Lo lắng (không rõ tần suất), trầm cảm (không rõ tần suất), rối loạn tâm trạng (bao gồm thay đổi 

tâm trạng, thất thường và cáu kinh) (không rõ tần suất), hồi hộp (không rõ tần suất), mất ngủ 

(không rõ tần suất). 

Nỗi loạn da và mô dưới la 

Viêm da và phát ban đã được báo cáo bởi các bệnh nhân tham gia nghiên cứu. Các tình trạng như 

phát ban và nổi mề đay là những tình trạng phổ biến nhất được báo cáo. Các tình trạng như phản 

ứng đị ứng, ban đỏ, xuất huyết dưới da và phù mạch thần kinh cũng được báo cáo. Ruụng tóc (hói 

đầu) đã được báo cáo rất hiếm khi Xảy ra. 

Chức năng gan 

- Duy trì bromsulphalein (BSP) lớn hơn 5% đã được báo cáo ở 32 trong số 141 bệnh nhân được 

đo, bao gồm § trong số 43 bệnh nhân dùng liều clomiphene hiện nay được khuyến cáo. Tý lệ duy 

trì thường là tối thiểu trừ khi liên quan đến việc sử dụng clomiphene liên tục kéo dài hoặc với 

bệnh gan dường như không liên quan. Các xét nghiệm chức năng gan khác thường bình thường. 

Trong một nghiên cứu sau đó, trong đó bệnh nhân được dùng 6 liệu trình elomiphene liên tiếp 

hàng tháng (50 mg hoặc 100 mg mỗi ngày trong 3 ngày) hoặc giả được phủ hợp, xét nghiệm BSP 

đã được thực hiện trên 94 bệnh nhân. Các giá trị duy trì vượt quá 5% được ghi nhận ở 11 bệnh 

nhân, 6 người trong số họ đã dùng thuốc và 5 người dùng giả dược. 

- Trong một báo cáo riêng biệt, một bệnh nhân dùng clomiphene 50 mg mỗi ngày bị vàng da vào 

ngày thứ 19 của đợt điều trị; sinh thiết gan cho thấy ứ mật mà không có bằng chứng viêm gan. 

Rối loạn chuyển hóa 

- Tăng triglyceride máu (không rõ tần suất), trong một số trường hợp kèm theo viêm tụy, đã được 

quan sát thấy ở những bệnh nhân có tiền sử hoặc tiền sử gia đình bị tăng triglyceride máu 

và/hoặc với liều lượng và thời gian điều trị vượt quá khuyến cáo trên nhãn. 

Rối loạn tim 

- _ Nhịp tỉm nhanh (không rõ tần suất), đánh trống ngực (không rõ tần suất). 

Rấi loạn gan mật 

- _ Tăng transaminase. 
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Rối loạn tiêu hóa 

- Viêm tụy (không rõ tần suất). 

Báo cáo khi nghì ngờ gặp các tác dụng không Inong muốn 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi sử 

dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc 

và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc. Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thánh Tông - Phường Cửa Nam - Hà 

Nội. Điện thoại: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter()gmail.eom. 

11. Quá liều và xử trí 
- Chưa ghi nhận báo cáo quá liều, của clomiphene. 

- Trong trường hợp quá liều, cần áp dụng các biện pháp điều trị tích cực thích hợp. 

12. Đặc tính được lực học: 

Nhóm dược ý: Thuốc kích thích rụng trứng. 

Phân loại AT7Cz G03GB02. 

Cơ chế tác dụng: 

Đáp ứng rụng trứng với liệu pháp clomiphene theo chu kỳ được thực hiện thông qua việc tăng sản 

xuất gonadotropin tuyến yên bằng cách liên kết với các thụ thể estrogen ở vùng dưới đồi, từ đó 

kích thích sự trưởng thành và hoạt động nội tiết của nang buồng trứng. 

Tác dụng dược lực học: 

Clomiphene là một hợp chất triarylethylene (liên quan đến chlorotrianisene và triparanol). Nó là 

một tác nhân không steroid kích thích rụng trứng ở tỷ lệ cao phụ nữ rụng trứng được lựa chọn 

thích hợp. 

13. Đặc tính được động học: 

- Clomiphene citrate gắn '*C dùng đường uống đã được hấp thu dễ dàng khi dùng cho người. Sụ 

bài tiết tích lũy của !C qua nước tiểu và phân trung bình khoảng 50% liều uống sau 5 ngày ở ̀  

đối tượng, với bài tiết qua nước tiểu ¡ trung bình là 7,8% và bài tiết qua phân trung bình là 42,4%. 

- Tốc độ bài tiết trung bình 0,73% mỗi ngày sau 31 - 35 ngày và 0,45% mỗi ngày sau 42 - 45 ngày 

đã được ghi nhận trong các mẫu phân và nước tiểu thu thập từ 6 đối tượng trong 14 - 53 ngày saử 

khi dùng clomiphene citrate. Ẻ 4 

- Thuốc/chất chuyển hóa vẫn tiếp tục có thể được đào thải chậm do lượng thuốc còn lại vẫn tá 

luân chuyển ở gan — ruột. 

14. Quy cách đóng gói: Hộp 1 vỉ x 10 viên; Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

15. Điều kiện bảo quản - Hạn dùng - Tiêu chuẩn chất lượng: 

Điều kiện bảo quản: Nhiệt độ không quá 300C. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

16. Tên - Địa chỉ cơ sở sản xuất : 

Công ty TNHH DRP luter 

Lô EB8, Đường số 19A, Khu công nghiệp Hiệp Phước, Xã Hiệp Phước, Tp. Hồ Chí Minh 
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