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TO HUONG DAN SU DUNG

BcThuéc nay chi dimg theo don thudc
vien nén I ll‘f ertil
CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI

DE XA TAM TAY TRE EM. POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

1. Thanh phin
M&i vién nén Elifertil chia:

Thanh phén hoat chat: Clomiphene citrate ................. 50 mg
Thanh ph&n ta diroc: Lactose; Maize starch; Pregelatinized starch; Magnesi stearate; Oxyd st
vang.

2. Dang bao ché: Vién nén

MO ta san phim: Vién nén hinh tron, mau vang, c6 thé c6 dém, hai mit tron, canh va thanh vién

lanh lan.

3. Chi dinh:

Vién nén Elifertil duoe chi dinh dé didu tri & phu nir suy budng trimg. Elifertil chi dinh cho nhitng

bénh nhén ¢6 biéu hién rdi loan rung trimg. Cac nguyén nhan khéac gay vé sinh phai dugc loai trix

hoic didu tri ddy du trude khi diéu tri voi clomiphene.

4. Liéu ding - Cich ding

4.1. Liéu diing

Thude chi dime cho neudi trudng thanh

- Lidu khuyén c4o khi bt dau diéu tri voi clomiphene la 1 vién/ngay trong 5 ngay. Co6 thé bit ddu
didu trj bat ky lic ndo néu bénh nhan khong bi xuét huyét tir cung gin ddy. Néu tién lugng xuét
huyét do progestin, hodc néu xudt huyét tu phat xay ra trude khi diéu tri, nén bit dau phac dd 50
mg mdi ngdy trong 5 ngay vao ngay thit 5 cia chu ky kinh nguyét. Néu & ligu lugng nay c6 dap
{ing va xdy ra hién twong rung trimg, khong cin thiét khi ting lidu trong cac chu ky diéu tri tiép
theo.

- Néu sau dot didu tri dau tién ma khong thdy ¢6 su rung trimg, c6 thé bat dau dot diéu tri thi hai
véi lidu 100 mg/ngay (2 vién/ngdy), trong 5 ngdy. Dot didu tri thi hai co thé dugce bét dau sém
nhét 1a 30 ngdy sau dot didu trj trude d6. Chi tang lidu clomiphene & ngudi bénh khéng ¢6 dép
tmg v6i dot didu tri thir nhit. Khong dugce tang liéu hodc ting thoi gian tri ligu qua 100 mg/ngay
trong 5 ngay.

- Phin Ién bénh nhan s& ddp (mg v&i liéu trinh didu tri ddu tién va sau ba liu trinh néu van chua
phong noin, can chdn doan lai & cac nguoi bénh khong c6 dap tmg véi tri liéu. Khong khuyén
c4o didu tri vugt qua 3 lidu trinh & bénh nhan khéng c6 dap timg va khong c6 phéng noén.

Liéu phap chu ky dai han:

Khéng khuyén céo do tinh an toan twong déi cia lidu phap nay vin chua duge chimg minh vi phin

l6n bénh nhan sé phong noan sau 3 dot diéu tri. Néu tong liéu diing 1 6 dot ma khong c6 hiéu qua

thi nglmg li¢u trinh.

Nhém doi twong dic biét

Cén dic biét than trong khi giam liéu lugng sir dung hozc thoi gian diéu tri néu nghi ngey ¢6 tinh

trang nhay cam bt thudmg vdi gonadotropin tuyén yén, nhu & nhiing bénh nhan méc hdi chimg

budng trimg da nang.

4.2. Cdch ding: Thubc ding dudng ubng.
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5. Chong chi dinh

- Qua min voi clomiphene hay vai bat ky thanh phan nao cta thude.

- Phu nit mang thai: xem phén St dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con b,

- Bénh gan: Chdng chi dinh diéu tri bang clomiphene ¢ nhitng bénh nhén bi bénh gan hoic c6 tién
str roi loan chirc nang gan.

- C6 khéi u phu thuge hormone hodc chay mau tir cung bét thuomg: clomiphene chdng chi dinh &
nhimg bénh nhan c6 khdi u phu thude hormone hozc & nhitng bénh nhan bi chay mau tir cung bt
thudng khong xac dinh duge nguyén nhan.

- U nang budng trimg: Clomiphene khong dung cho bénh nhin bi u nang budng trimg, ngoai trir
budng trimg da nang, u nang c6 thé to them. Bénh nhan can duge dénh gia c6 méc u nang budng
trimg hay khong trude méi dot didu tri.

- Réi loan thi giac: Chéng chi dinh dung clomiphene & nhirng bénh nhén bi rdi loan thi giac trudce
d6 hodc trong quéa trinh diéu tri di duge xac nhén bi rdi loan lién quan dén viée st dung
clomiphene.

6. Canh bio va thin trong khi sit dung thudc

Cinh bio khi siv dung thude

Canh bao td dugce

Lactose

Elifertil cé chira lactose. Nhitng bénh nhan bi rdi loan di truyén hiém gép nhu khéng dung nap

fructose, kém hép thu glucose-galactose, hay thiéu hut sucrase-isomaltase khong nén dung thube

nay.

Cinh bdo chung

- Nong d¢ estrogen ndi sinh t6t (danh gia qua phét té bao am dao, sinh thiét ndi mac tir cung, xét
nghiém estrogen trong nudc tiéu hodc chay méau ndi mac tir cung khi dap Ung voi progesterone)
cho thay tién lwong thudn loi cho dap tmg rung trimg do clomiphene gay ra. Nong do estrogen
thép, mic du vé mit 1am sang kém thuan loi hon, nhung khong loai trir két qua diéu tri thanh
cong.

- Piéu tri clomiphene khong hiéu qua & nhitng bénh nhén bi suy tuyén yén nguyén phat hoéc suy
budng trimg nguyén phat. Liéu phap clomiphene khong thé thay thé cho didu tri cu thé céac
nguyén nhan khac gay 161 loan phong nodn, nhw rdi loan tuyén giap hoac tuyén thuong than. Dbi
voi tang prolactin mau, c6 phuong phap diéu tri déc hiéu wu tién khéc.

- Vién nén clomiphene khong phai 1a phuong phap diéu tri du tay cho tinh trang vé kinh lién quan
dén cén nang thap, vé sinh va khong c6 gid tri néu quan sat thay nong dé FSH trong méu cao sau
thoi ky mén kinh som.

Hpi chirng qua kich buéng trieng

- Hoi chimg qua kich budng trimg (OHSS) dd dugc bdo cédo & nhiing bénh nhin dang ding
clomiphene dé kich thich phong noén. Trong mét s truomg hgp, OHSS xay ra sau khi st dung
liéu phap clomiphene theo chu ky hoéc khi clomiphene dugc sir dung két hgp voi gonadotropin.
Céc tridu chimg sau ddy da duge bdo céo lién quan dén hoi ching nay trong qua trinh didu tri
bflng clomiphene: tran dich mang ngoai tim, phu toan thin (anasarca), tran dich mang phéi, dau
bung c:fip tinh, suy than, phu phfii, xuét huyél buéng trimg, huyét khéi tinh mach sdu, xodn buf)ng
tring va suy hd hip clp tinh. Néu thu thai, c6 thé xdy ra tinh trang tién trién nhanh dén dang
nghiém trong ctia hoi ching nay.

- Pé giam thiéu nguy co budng trimg phinh to bat thuong lién quan dén liéu phap st dung
clomiphene, nén st dung liéu thip nhat phi hop ¢6 hiéu qua. Bénh nhén nén dwgc hudng din
théng bao cho bac st vé bit ky con dau bung hodc dau ving chau, tang cén, khé chiu hodc cing
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tirc nao sau khi dung clomiphene. Sy m& rong tbi da cua budng trimg cé thé khong xay ra cho
dén vai ngay sau khi ngig li¢u trinh dung clomiphene. Mot s& bénh nhan méc hoi chimg budng
trimg da nang ¢6 dO nhay cam bét thudmg véi gonadotropin ¢6 thé ¢6 phan mg qua mirc véi lidu
thong thuong clia clomiphene.

- Bénh nhédn phan nan vé dau bung hodc dau ving chau, khé chiu hodc cing tirc viing chiu sau khi
ubng clomiphene nén duge kiém tra vi c6 thé cé u nang budng trimg hodc nguyén nhén khéc. Do
budng trimg to d& vé trong nhimg trudmg hop nghiém trong, nén kiém tra bung va ving chau rét
thén trong. Néu xay ra tinh trang to bat thudng, khong nén ding clomiphene cho dén khi budng
trimg tr& lai kich thude trude khi diéu tri. Sy phi dai budng tring va hinh thanh nang lién quan
dén 1iéu phap str dung clomiphene thudmg ty héi phuc trong vong vai ngdy hodc vai tudn sau khi
ngimg didu tri. Hau hét nhiing bénh nhén nay nén duge theo doi than trong. Liéu lugng va/hoiic
thoi gian ctia dot didu trj tiép theo nén duge giam xubng,

Triéu chiing réi logn thj gidc

- Bénh nhén cén dugc thong béo ring tinh trang m& mét hodc céc triéu ching thi gidc khic nhu
dm hotic nhdp nhdy (scotomata), mét thi lyc mot phin hofic toan bd ddi khi ¢6 thé xay ra trong
hodic ngay sau khi didu tri bing clomiphene. Nhiing rdi loan thi gidc nay thuomg c6 thé hdi phuc.
Tuy nhién, d& c6 bdo cdo vé céc trudmg hop rbi loan thi gidc kéo dai hodic khong hdi phyc, bao
gbm ca sau khi ngimg ding clomiphene. Cac r6i loan thi gide c6 thé khong hoi phue, dic biét 1a
khi tang lidu hoic kéo dai thoi gian didu tri. Y nghia cla cdc tri¢u chimg thi gide ndy vin chua
dugc hiéu r5. Néu bénh nhan cé bit ky triéu chimg thi gidc ndo, nén ngimg didu trj va tién hanh
danh gia nhan khoa.

- Bénh nhan can duoc canh bdo ring céc triéu chimg vé thi gidc 6 thé khién céc hoat dong nhu l4i
xe hodc van hanh, may mdc tré nén nguy hiém hon binh thuong, dic biét la trong didu kién dnh
sang thay doi.

Thén trong khi siv dung thube

Ting triglyceride mdu

Céc truomg hop tang triglyceride mau da duoc béo cdo sau khi sir dung clomiphene. Tién sir gia

dinh hoic tién sir tang lipid méu va sir dung lidu cao hon lidu khuyén céo va/hoge thai gian diéu trj

dai voi clomiphene co lién quan dén nguy co tang triglyceride méau. C6 thé theo dai dinh k¥ néng

dd triglyceride mau ¢ nhiing b¢nh nhan sir dung clomiphene.

Mang da thai

Nguy co mang da thai tang lén khi thy thai xay ra lién quan dén liéu phap sir dung clomiphene.

Céc bién ching va nguy co tidém 4n cta viée mang da thai nén duoc thao luén véi bénh nhan.

Trong céc nghién ctru diéu tra 1am sang, ty 1& da thai 1a 7,9% (186 trong 56 2.369 ca mang thai lién

quan dén clomiphene c6 két qua dugc bdo céo). Trong s6 2.369 ca mang thai ndy, 165 (6,9%) sinh

déi, 11 (0,5%) sinh ba, 7 (0,3%) sinh bén va 3 (0,13%) sinh nam. Trong s6 165 ca mang thai doi,

ty 1€ sinh d6i cung trang 1a 1:5.

Thai ngoai tiv cung

Nguy co mang thai ngoai tir cung (bao gdm ca vi tri voi trimg va budng tring) ting én & nhing

phuy nit thy thai sau khi st dung liéu phép clomiphene. Da c6 béo céo vé trudmg hop mang thai

nhidu 14n, bao gdm ca mang thai trong tir cung va ngoai tir cung cung hic.

U xo tit cung

Cin than trong khi str dung clomiphene cho nhiing bénh nhan bi u xo tir cung do cd kha ning

khién u xo tir cung tiép tuc to thém.

Sdy thai va di tgt bim sinh
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- Ty 1é chung cua cac di tat bam sinh duoge bao cdo tir cae lan mang thai lién quan dén viée ngudi
me st dung clomiphene (trudc hogc sau khi thu thai) trong cac nghién ciru didu tra ndm trong
pham vi duoc béo cdo trong céc tai li¢u tham khao di xuét ban cho dan sb. Trong s cdc di tat
bam sinh duge bao cdo ty phat trong céc tai liéu da cong bd dudi dang céc truong hop riéng le, ty
18 di tat éng than kinh cao & céc lan mang thai lién quan dén viéc rung tring do clomiphene géy
ra, nhung diéu nay chua dwgc hd tro boi dir liéu tir cac nghién ciru dya trén dan sb chung.

- Béc si nén giai thich dé bénh nhén hiéu duge rii ro cta bt ky 14n mang thai nao cho dit viée
rung trimg dugc gy ra bang su hd trg cua clomiphene hay xay ra ty nhién.

- Bénh nhan nén dugc thong bdo vé cac rai ro thai ky 16m hon lién quan dén mot sé dic didm hoic
tinh trang nhit dinh cua bét ky phu nit mang thai ndo: vi du nhu tudi ciia ban tinh nam va nit, tién
sir say thai tu nhién, kiéu gen Rh, tién sir kinh nguyét bit thuong, tién st vo sinh (bat ké nguyén
nhén), bénh tim, d4i thio dudng, tiép xtic véi cac tac nhén truyén nhidm nhu rubella, tién st gia
dinh c6 di tét bam sinh va cdc yéu 16 rai ro khic ¢6 thé lién quan dén bénh nhan dang cin nhic st
dung clomiphene. Dya trén danh gia cia bénh nhan, tu vén di truyén cé thé duoce chi dinh.

- Céc béo cdo dua trén dén s da duoc cong bd vé nguy co mic Hoi chimg Down c6 thé ting cao
trong céc truong hop gy rung trimg va gia ting céc dj tit tam nhidm & céc thai nhi bi say thai tu
nhién tir nhimg phy nir hiém muén dang dung thube kich thich rung tring (khong c¢6 phu nit nao
chi ding clomiphene va khéng diing thém thudc kich thich rung trimg). Tuy nhién, cho dén nay,
cdc quan sét duge bao cdo van con qué it dé x4c nhan hodc khong xdc nhédn su hién dién cua
nguy co gia ting ¢ thé bién minh cho viéc choc i ngoai cac chi dinh thong thuomg do tudi tac
va tién str gia dinh.

-Kinh nghiém tir nhitng bénh nhén dwgce chin doan trong qud trinh didu tra lam sang vé
clomiphene cho thay ty ¢ séy thai hodic thai chét luu (don thai va da thai) 1a 21,4% (ty 1¢ sy thai
la 19,0%), thai ngoai tir cung la 1,18%, thai trimg (hydatidiform mole) la 0,17%, thai nhi gidy
(foetus papyraceus) 1a 0,04% va thai chét lvu 1a 1,01%.

- Piéu tri bang clomiphene sau khi thy thai dd duoc bao céo cho 158 trong s6 2.369 trudmg hop
mang thai da sinh va béo céo trong cic cudc diéu tra 1am sang. Trong s& 158 ca mang thai ndy, 8
tré so sinh (sinh ra tir 7 tredmg hop mang thai) duge béo cdo 1a bi dj tat bAm sinh.

- Khéng cé sir khac biét nao vé ty 1¢ di tat bAm sinh dugc bao cdo cho dit clomiphene dugc ding
trude ngay thir 19 sau khi thu thai hay gitra ngay thir 20 va ngay tht 35 sau khi thu thai. Ty 18
ndy nim trong pham vi dy doan ctia dan s6 néi chung.

Ung thi buéng trieng

Di c6 nhiing bio cdo hiém hoi vé ung thu budng trimg véi thude hd tro sinh san; ban than vé sinh

12 mdt yéu td nguy co chinh. Dit liéu dich t& hoc cho thdy viéc st dung clomiphene kéo dai c6 thé

lam tang nguy co nay. Do d6, khong nén vugt qua thoi gian diéu trj duge khuyén cdo.

7. Sit dung thube cho phu nir ¢6 thai va cho con bu.

Phu nit mang thai:

- Clomiphene khong dugc chi dinh trong thoi ky mang thai.

- Mic du khéng c6 bing chimg nao cho thiy clomiphene c6 tac dung c6 hai ddi véi thai nhi &
nguoi, nhung co béng chirmg cho tha’iy clomiphene ¢6 tic dung c6 hai d6i véi thai nhi & chudt va
tho khi dung liéu cao cho dong vat mang thai. Dé tranh viéc vo tinh ding clomiphene trong giai
doan dau cua thai ky, cin sir dung cdc xét nghiém thich hop trong mdi chu ky diéu tri dé x4c dinh
xem c6 rung trimg hay khong. Bénh nhan nén thir thai truée khi ding liéu trinh clomiphene tiép
theo.

Phu nir cho con bu:
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Clomiphene chua biét ¢6 vao sita me hay khong, thude c6 thé lam giam tiét sira. Nén tranh st dung

trong khi dang cho con bu.

8. Anh huéng trén kha niing l4i xe va vin hanh may méc

Bénh nhan cin duge canh béo riing céc tri¢u chimg vé thi gidc ¢d thé khién céc hoat dong nhur lai

xe hodc vin hanh mady moc trd nén nguy hiém hon binh thudng, dac biét 14 trong diéu kién anh

sang thay di.

9. Twong tic va twong ky, cia thude

9.1. Twong tic thudc

Khéng ap dung

9.2. Twong ky ciia thubce

Do chua cé céc nghién ciru vé tuong ky cua thudc, khong tron 13n thube nay véi cac thube khéc.

10. Tac dung khéng mong muén ciia thuéc (ADR)

Triéu chieng/Diu hidu/Tinh trang

- Céce tac dung khong mong mudn ctia thude dudng nhw lién quan dén liéu diing, xdy ra thudng
xuyén & lidu cao hon va véi céc dot diéu tri dai hon. O liéu khuyén céo, cic tac dung khong
mong mudn thuong khong ndi bat va it khi anh hwong dén qua trinh diéu tri.

_ Trong céc nghién ctru diéu tra, céc tic dung khdng mong mudn duge béo cdo phd bién bao gdm
phi dai budng trimg (13,6%). bdc hoa (10.4%), khé chiu ving bung - ving chdu (chuéng bung,
dhy hoi) (5,5%), budn ndn va nén (2,2%), khé chiu & vt (2,1%), cde triéu chimg rdi loan thi gide
(1,5%), dau dau (1,3%) va rong kinh hodc rong kinh gifta ky kinh nguyét (1,3%).

Phi dgai buong trirng

- O lidu khuyén cdo, budng tring phinh to bat thudng 1a khéng thuong xuyén mgc du sy thay dbi
kich thude budng trimg theo chu ky thong thudmg cé thé bi phinh to. Tuong tu, dau budng trimg
theo chu k¥ (mittelschmerz) ¢6 thé xay ra. Véi lidu cao hon hodc kéo dai, ¢6 thé xay ra phi dai
budng trimg va hinh thanh u nang, va giai doan hoang thé ctia chu ky ¢é thé kéo dai.

- Céc trudng hop budng trimg phi dai thuong hiém gap. Mot trudmg hop nhu vay dd duge moé ta &
bénh nhén mic hdi chimg budng trimg da nang, dugc diéu tri bang clomifene bao gdbm 100 mg
mdi ngay trong 14 ngdy. Phi dai budng trimg bat thudmg thuomg tr hét; hau hét bénh nhan voi
tinh trang nay nén duoc di &u tri thin trong.

Réi loan hé thong mién dich

- Khéng rd: Céc phan mg qua man bao gdm sbc phan vé va phit mach.

Triéu chitng réi logn thi gidc

- Cic tridu chiing thudng duoc mé ta 1a md mét hodic nhin thiy dém hodc nhip nhay (scintillating
scotoma) ting ty 1& méc phai khi ting tong liéu dimng,

- Nhimg tri¢u chirng nay xuét hién 1a do kéo dai du anh. Céc tinh trang du anh nhuw vy cling da
duoc béo cdo. Cée tridu chimg thudmg xuat hién 1in dAu hodc trd nén trdm trong hom khi tiép xtic
v&i moi tredong anh sang chéi. Scotomata, vong hodc d6m sang va giam thi lue da duoce béo céo.

- Hiém ¢6 bdo céo vé duc thity tinh th va viém day than kinh thj giéc.

- Céc tac dung khong mong mudn sau khi dua thude ra thi trudmg duge bdo céo la rbi loan didu
tiét, mu 16a, mi 1da thoang qua, nhin doi, dau mit, phi hoang diém, bong vdng mac va cac rbi
loan vong mac.

- Nhiing r6i loan thi gidc nay thuomng co thé hdi phuc. Tuy nhién, céc trudng hop roi loan thi giac
kéo dai hodc khong hdi phuc dii duge bao cdo, ké ca sau khi ngimg sit dung clomiphene. Céc rdi
loan thi gidc ¢6 thé khong hdi phyc, dic biét 1a khi ting lidu ding hogc thdi gian diéu tri.

H¢ sinh duc
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- C6 béo cdo vé cac truong hop méi mic lac ndi mac tir cung va tinh trang cua lac ndi mac tir cung
c6 tir trudc trd nén tram trong hon trong qua trinh diéu tri béng clomiphene.

- D ¢6 bao cdo vé da thai, bao gdm ca truomg hop mang thai trong tir cung va ngoai tir cung dong
thoi.

- Phy nit ¢6 thai sau khi diéu tri béng clomiphene ¢6 nguy co mang thai ngoai tir cung cao hon.

- Giam d¢ day ndi mac tir cung (tAn suét khéng xac dinh).

Khéiu

- C6 céc bdo cdo riéng 1é vé sy xuat hién ctia cac khdi u lidn quan dén noi tiét hodic phu thude ndi
tiét, hodc sy tang nang cua ching.

- Ung thu budng trimg (xem phdn Canh bédo va than trong).

H¢ than kinh trung wong

- Co gidt dd dugce bdo cdo, bénh nhan cé tién sir co git c6 thé d& bi kich thich, mé sang thoang qua
(khéng o tén sudt), chéng mat (khong rd tin suét). O nhitng bénh nhan tham gia nghién ciru, céc
triéu chirng/d4u hiéu cia hé than kinh trung vong, inhtrang inh mat, inh g vang/hoa mat
(0,9%), cing thing than kinh/mat ngti (0,8%) va mét moi/trdm cam (0,7%) da duoc bao cdo. P
6 thém cac béo céo vé cdc  inh trang khac nhu ngat xiu/ngit, tai bién mach mau ndo, huyét
khéi ndo, phan tmg loan thin bao gdm loan thin hoang tuémg, suy giam chire néng than kinh,
mét phuong huéng va rdi loan ngon ngi.

Réi loan tim than

- Lo ling (khong 16 tin sudt), trdm cam (khong 16 tAn sudt), réi loan tAm trang (bao gdm thay dbi
tim trang, that thudmg va cdu kinh) (khong r6 tin sudt), hdi hop (khong rd tAn suét), mit ngu
(khéng rd tn suét).

Réi logn da va mé dwdi da

Viém da va phat ban d& dugc bdo cdo bdi cdec bénh nhén tham gia nghién ciru. Cac tinh trang nhu

phat ban va ndi mé day la nhimg tinh trang phd bién nhit dugc b4o cdo. Cdc tinh trang nhuw phan

{tmg di tng, ban do, xuit huyét duci da va phtt mach than kinh ciing duoc béo cdo. Rung toc (hoi

dau) da duge béo céo rat hiém khi xay ra.

Chire nang gan

- Duy tri bromsulphalein (BSP) lén hon 5% da dugc bao cdo & 32 trong s6 141 bénh nhén duge
do, bao gdm 5 trong s6 43 bénh nhan ding lidu clomiphene hién nay dugc khuyén cao. Ty 1¢ duy
tri thuong 1a 6 thiéu trir khi lién quan dén viée str dung clomiphene lién tuc kéo dai hoac véi
b¢nh gan dudng nhu khong lién quan. Céc xét nghiém chirc ning gan khac thuong binh thudng.
Trong mét nghién ctru sau do, trong d6 bénh nhan duge ding 6 liéu trinh clomiphene lién tiép
hang thang (50 mg hodc 100 mg mdi ngdy trong 3 ngay) hodc gia dwoe pht hop, xét nghiém BSP
da duge thyuc hién trén 94 bénh nhén. Céac gia tri duy tri vuot qua 5% dugce ghi nhan & 11 bénh
nhén, 6 ngudi trong s6 ho da dung thude va 5 ngudi ding gia duoc.

- Trong m{t bédo céo riéng biét, mdt bénh nhan ding clomiphene 50 mg mdi ngay bi vang da vao
ngdy thit 19 cta dot diéu tri; sinh thiét gan cho thiy @ mat ma khong c6 bing chimg viém gan.

Réi logn ch uyén héa

- Tang triglyceride mau (khéng rd tAn suét), trong mét s trurdng hop kém theo viém tuy, da dugc
quan sat thiy & nhitng bénh nhan c6 tién sir hodc tién sir gia dinh bi ting triglyceride méu
va/hodc véi lidu lugng va thoi gian didu tri vuot qué khuyén cdo trén nhan.

Réi loan tim

- Nhip tim nhanh (khéng 16 tin sudt), ddnh tréng nguc (khong o tén sudt).

Réi loan gan mit

- Tang transaminase.
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Réi loan tiéu héa

- Viém tuy (khong 15 tin sudt).

Bdo cdo khi nghi ngo gdp cic tic dung khéng mong muén

Théng béo ngay cho bac si hodce duge si khi gip céce tic dyung khong mong mubn nhu trén khi st

dung thudc hoac bao céo céc phan (mg c6 hai cia thude vé Trung tam Quéc gia vé Thong tin thude

va Theo ddi phéan (g ¢6 hai cta thude. Pja chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Phudng Cira Nam - Ha

Noi. Pién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

11. Qud lidu va xir tri

- Chua ghi nhén béo céo qué lidu, ctia clomiphene.

- Trong trwdmg hop qué lidu, cdn 4p dung céc bién phép diéu trj tich cyc thich hop.

12. Pic tinh dwge Iue hoc:

Nhém dwee Iy: Thude kich thich rung trimg.

Phin loai ATC: GO3GBO02.

Co ché tic dung:

Piép tmg rung trimg véi liéu phép clomiphene theo chu ky duge thyc hién thong qua vige tang san

xuét gonadotropin tuyén yén bing cach lién két v6i cc thu thé estrogen & ving dudi déi, tir d6

kich thich su truémg thanh va hoat dong ndi tiét ciia nang budng trimg.

Tic dung dwgc lwce hoc:

Clomiphene 1a mét hop chét triarylethylene (lién quan dén chlorotrianisene va triparanol). N6 la

mot tic nhin khong steroid kich thich rung trimg ¢ ty 1€ cao phu nir rung trimg duge lya chon

thich hop.

13. Pic tinh dwge c'lﬁng hoe:

- Clomlphene citrate gan “C dung duong ubng da duge hap thu dé dang khi ding cho ngudi. Sy
bai tiét tich lily cia '*C qua nude tidu va phéan trung binh khoéng 50% liéu udng sau 5 ngay & "c}
dbi tuong, voi bai tiét qua nude tidu trung binh 1a 7,8% va bai tiét qua phan trung binh 12 42,4%. 7

- Téc do bai tiét trung binh 0,73% mbi ngay sau 31 - 35 ngay va 0,45% mdi ngdy sau 42 - 45 ngay
da duoc ghi nhén trong cédc miu phan va nude tidu thu thap tir 6 d6i tugng trong 14 - 53 ngay saoR
khi ding clomiphene citrate, ;

- Thube/chét chuyén hoa van tiép tuc c6 thé duge dao thai chim do lugng thude con lai vin té
luén chuyén & gan — rudt.

14. Quy cich dong géi: Hop 1 vi x 10 vién; Hop 3 vi x 10 vién.

15. Diéu kién bio quin - Han ding - Tiéu chuin chét lwgng:

Diéu kién bdo quan: Nhiét d khong qua 30°C.

Han diing: 24 théng ké tir ngdy san xuat.

Tiéu chudn chdt lirong: Tiéu chuén co so.

16. Tén — Dia chi co 56 sin xudt :

Cong ty TNHH DRP Inter
L6 EBS, Pucng s 194, Khu cong nghiép Hi¢p Phudc, Xa Hiép Phieée, Tp. Ho Chi Minh
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