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Rx Thudc nay chi ding theo don thuéc

Enprilest

Thanh phan hoat chét:

Enprilest 20:

Ethinylestradiol ... e 20 mcg

GESIOABNE ..ttt 75 mcg

Enprilest 30:

Ethinylestradiol ...........ccoveiiiiiieieeiee e 30 mcg

GESLOUBNE ..ottt 75 mcg

Thanh phan td dwoec:

Lactose monchydrate, maize starch, povidone K25, magnesium stearate, hypromellose 6 cps, macrogol 6000, talc,
titanium dioxide.

Dang bao ché

Vién nén bao phim.

Enprilest 20: Vién nén trén, bao phim mau tréng, hai mat khum, mét mat khic "EG2", mét mét tron.

Enprilest 30: Vién nén tron, bao phim mau trédng, hai mat khum, mot mét khac "EG3", mdt mét tron.

Chi dinh

Thudc tranh thai dudng udng va céc chi dinh phu khoa dwoc chap nhan déi véi két hop oestrogen-progestogen.

Khi quyét dinh chi dinh Enprilest nén xem xét cac yéu td nguy co hién cé cua tirng phu nit, d&c biét 1a cac yéu té gay
thuyén tic huyét khéi tinh mach (VTE) va nguy co gay VTE cla Enprilest so vGi cac bién phap tranh thai ndi tiét dang
phdi hop khac (CHC).

Cach dung, liéu ding

Chu ky diéu tri dau tién

M&i ngay 1 vién x 21 ngay, bét dau vao ngay dau tién clia chu ky kinh nguyét. Hiéu qua tranh thai c6 tac dung ngay.

Cdc chu ky diéu trj tiép theo

Tiép tuc dung thudc tir vi Enprilest ké tiép sau 7 ngay khong dung thudc, bt dau vao cing ngay trong tuan véi vi
dau tién.

Thay déi tir thubc tranh thai két hop vi 21 vién

Nén udng vién dau tién cltia Enprilest vao ngay dau tién ngay sau khi két thic dot udng thude tranh thai trude dé. Cac
bién phap tranh thai b sung la khdng can thiét.

Thay déi tir thuGc két hop hang ngay (vi 28 vién)

Nén bét dau str dung Enprilest sau khi udng vién thudc cé hoat chat cudi cuing trong vi thude tranh thai hang ngay. Uéng
vién Enprilest dau tién vao ngay hém sau. Cac bién phap tranh thai bé sung sau do 1a khéng can thiét.

Thay déi tir thuéc chi chiva progesteron (POP)

Nén udng vién Enprilest dau tién vao ngay dau hanh kinh, ngay cé khi d& uéng POP vao ngay d6. Cac bién phap tranh
thai bd sung sau dé la khéng can thiét. Khdng nén udng ti€p cac vién chi chira progestogen con lai.

Str dung sau sinh va sau sdy thai

Sau qué trinh mang thai, thudc tranh thai dudrng udng c6 thé dugc bat dau 21 ngay sau khi sinh qua duéng am dao, véi
diéu kién bénh nhan co thé tu di lai duwgc va khong co bién chirng hau san. Str dung cac bién phap tranh thai bo sung
trong 7 ngay dau tién dung thudc. Vi lan rung trirng dau tién sau sinh cé thé xay ra trudc 1an hanh kinh dau tién, nén st
dung mét phuong phap tranh thai khéc trong khoang thai gian tir khi sinh con dén hét chu ky diéu tri dau tién. Sau say
thai & ba thang dau, co thé bat dau dung thudc tranh thai dudng udng ngay |ap tie, trong trudng hop nay khong can
ding bién phéap tranh thai bd sung khac.

NhiFng trirdmg hop dic biét cdn trdnh thai bé sung

Dung khéng ding cach

Nén udng vién thudc da quén cang sém cang t6t, va néu uéng trong vong 12 gid ké tir thei diém dung thuée hang ngay
thi tac dung ngira thai van dugc duy tri. Can cé bién phap tranh thai b8 sung néu quén str dung thudc 1au hon. Chi nén
udng vién thudc da quén gan nhat, bd qua nhirng vién thudc da quén trwde dé va nén str dung thém cac bién phap tranh
thai khéng chira ndi tiét (trir phuong phap canh ngay hodc do nhiét dd) trong 7 ngay tiép theo, khi van dang udng thudc
trong 7 ngay nay. Ngoai ra, néu quén thudc trong nhirng ngay cudi cling cla vi thi khdng duoc tam nghi dung thuéc ma
phai bat dau vi thit hai. Trong trirdng hop nay, kinh nguyét sé khéng xudt hién cho dén khi ubng hét vi tiép theo. Co thé
ra mau dot ngot trong nhirng ngay dung thuéc nhuwng digu nay khdng cé ¥ nghia lam sang. Néu bénh nhéan khong cé kinh
nguyét trong khoang thoi gian tam nghi thudc sau khi két thic vi thir hai, phai xem xét dén kha& néng mang thai truéc khi
bét dau dung vi tiép theo.
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Ay co thé lam giam hiéu qua cua thudc tranh thai do can tré sw hap thu hoan toan cla thude. Néu
y xay ra trong vong 4 gio' sau khi uéng Enprilest, nén uéng lai mét vién tir vi hién tai. Nén st

hop nay, kinh nguyét sé khdng xudt hién cho dén khi udng hét vi thir hai. NEéu bénh nhan khéng
oang thoi gian tam nghi thudc sau khi két thic vi thir hai, phai loai trir khd nding mang thai truéc

ung thudc tranh thai ndi tiét dang phdi hop (CHC) khi cé bat ct tinh trang nao dugc néu dudi day. Néu
c6 bét cl tinh trang na&o xudt hién [an dau tién trong khi diing CHC, nén ngwng thudc ngay.
- C6 nguy co ho&c xudt hién thuyén tac huyét khéi tinh mach (VTE)
+ Dang bi thuyén t&c huyét khéi tinh mach-VTE (dang dung thudc chéng dong mau) hoAc tign st (nhur huyét khéi tinh
mach sau [DVT] hodc thuyén tic phsi [PE)).
+ Di truy@n ho#c mic phai thuyén tic huyét khéi tinh mach, nhu tinh trang khang protein C hoat héa (bao gém yéu t§
V Leiden), thi€u hut antithrombin-IIl, thi€éu hut protein-C, thiéu hut protein-S.
+  Pai phau phai bat dong kéo dai.
+ Nguy co' cao bi thuyén tac huyét khdi tinh mach do ¢ nhigu yéu td nguy co.
- C6 nguy co ho&c xudt hién thuyén tac huyét khéi dong mach (ATE)
+ Pang bj thuyén tdc huyét khéi dong mach, tién st bi thuyén tic huyét khéi déng mach (nhu nhéi mau co' tim) hodc
cac triéu chirng bao truéc (nhu dau thit nguc).
+ Bénh mach mau néo-bj dot quy, tién str dot quy ho&c cac triéu chiing bao trude (nhw con thiéu mau nao thoang
qua, TIA).
+ Di truy&n hodc méc phai thuyén tic huyét khdi dong mach, nhw tdng homocystein huyét va khang thé khang
phospholipid (khang thé khang cardiolipin, khang déng lupus).
+ Tién s dau nira dau kém nhiing triéu chirng than kinh khu tra.
+ Nguy co cao bi thuyén tdc huyét khéi déng mach do c6 nhigu yéu t6 nguy co hodc c¢6 mot yéu td nguy co
nghiém trong nhu:
e DPai thao dudng kém nhirng triéu chirng mach mau.
e Tang huyét ap nang.
e ROi loan lipoprotein huyét nang.
= Pang bi hodc cé tien str bénh gan nang, nhu viém gan siéu vi hoat déng va xo' gan nang, cac gia tri chirc néng gan chua
trd lai binh thuéng.
— Pang bi hodc cd tién str xudt hién khai u gan (lanh tinh hodc ac tinh).
- Pang bi hodc cd tién str ung thw vi.
- Quéa man véi hoat chat hay bat ky thanh phan ta duoc nao cla thudc.
Chéng chi dinh st dung Enprilest dong thoi véi cac thudc cé chiva ombitasvir/paritaprevir/ritonavir va dasabuvir, cac
thudc cé chira glecaprevir/pibrentasvir hodc sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir.
8. Canh bao va than trong khi diing thuéc
%  Canh bdo
NEu cé bat ky tinh trang hodc yéu td nguy co nao duéi day, can thao luan véi bénh nhan vé tinh pht hgp cta viéc ding
Enprilest.
Trong truong hop triéu chirng nang thém hoéc xudt hién 1an dau céc tinh trang nay hay cac yéu t6 nguy co, bénh nhan
nén bao ngay véi bac si dé xac dinh xem c6 nén ngirng st dung Enprilest hay khéng.
< Nguy co thuyén tdc huyét khéi tinh mach (VTE)
Str dung bat ky thudc tranh thai ndi tiét dang phéi hop (CHC) nao déu lam ting nguy co thuyén tac huyét khéi tinh mach
(VTE) so v&i viéc khong str dung. Cac thubc cé chira levonorgestrel, norgestimate hoac norethisterone cé nguy co méc
VTE thap nhat. Cac thuéc khac nhu Enprilest cé thé c6 nguy co cao gip dbi. Quyét dinh s dung bat ky thudc nao
khéng phai thudc co nguy co VTE thdp nhét chi nén dua ra sau khi thao luan véi ngudi diing dé dam bao ngudi dé hidu
duwoc nguy co xudt hién VTE khi ding Enprilest, cac y&u t6 nguy co hién tai clia ngudi ding anh hudng nhu thé nao
dén nguy co nay, nguy co mac VTE clia ngudi ding 1a cao nhéat trong ndm dau tién sir dung. Cling c6 mét s6 béng
chirng cho thdy nguy co ting |én khi bat dau lai CHC sau khi ngirng st dung tir 4 tuan hoc hon.
O nhitng phu nit khéng str dung CHC va khéng mang thai, c6 khoang 2 trong s6 10.000 phu nit sé phat trién VTE trong
khoang théri gian mot ndm. Tuy nhién, nguy co nay c6 thé cao hon & bét ky phu nir nao, tay thudc vao cac yéu té nguy
co tiém an cla ngudi do.
Theo wéc tinh, trong s6 10.000 phu ni str dung CHC cd chira gestodene, 9 dén 12 phu nir sé phat trién VTE trong vong
mot ndm; so véi khoang 6 phu nir str dung CHC c6 chira levonorgestrel.
Trong ca hai truvdng hop, s6 ngudi phat trién VTE méi ndm it hon so v6i con s6 du tinh trong qué trinh mang thai hodc
thoi ky hau san.
VTE c6 thé gay tir vong trong 1 - 2% trdng hop.
Nguoi dung CHC rat hiém khi xay ra huyét khéi & cac mach mau khéac nhuw tinh mach va dong mach gan, mac treo, than,
nao hoac véng mac.
Céac yéu té nguy co déi véi VTE
Nguy co bién chirng thuyén tdc huyét khdi tinh mach & ngudri ding CHC cé thé tang 1én dang ké & phu nir c6 nhing
nguy co b sung, dac biét néu c6 nhigu yéu td nguy co (xem bang 1).
Chéng chi dinh Enpriest néu phu nir c6 nhiéu yéu t6 nguy co khién ngudi dé cé nguy co cao bj huyét khai tinh mach.
NEu mot phu nir cd nhigu han mt yéu té nguy co, mic tang nguy co co thé Ién hon tdng cac yéu té riéng Ié - trong
trwéng hop nay nén xem xét téng nguy co VTE clia bénh nhan. Khéng nén ding CHC néu can nhic thay nguy co 16n
hon so v&i lgi ich.
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hGi co thé trén 30 kg/m?)
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Béo phi (c\\

Nguy co téng dang ké khi BMI téng.
DPAc biét quan trong can xem xét lidu cd nhivng yéu td nguy
co khac hay khong.

i, dai phau, bat ky phau thuat nao & chan
, phau thuat than kinh, hoéc chan thuong

dong tam thoi ké ca di chuyén bing dudng
> 4 gior cing ¢d thé 1a mot yéu té nguy co doi
, dac hiét & nhirtng phy nir cd cac yéu t6 nguy co

khéac.

Trong nhirng trieérng hop nay, nén ngirng str dung vién udng
(trong triedmg hop phéu thuat duoc chi dinh nén ngirng it
nhét truée 4 tudn) va khéng str dung lai cho dén hai tuan sau
khi khéi phuc van dong hoan toan. Nén dung bién phap
tranh thai khac dé tranh mang thai ngoai y muén.

Nén can nhic digu tri chéng huyét khéi néu trudc dé khéng
ngirng ding Enprilest.

Tién st gia dinh cé bénh (thuyén tac huyét khéi tinh mach da
tlrng xay ra & anh chi em rudt hodc cha me, déc biét lic con
twong ddi tré wdi, vi du trude 50 tudi).

Néu nghi ngd bi bam sinh di truyén, nguoi dung nén tham
khao y kién chuyén gia trueéc khi quyét dinh str dung bat ky
CHC nao.

Nhirng tinh trang bénh ly khac lién quan dén VTE.

Ung thw, lupus ban dd hé théng, hdi chirng tdng ure huyét

tan huyét, bénh viém rudt man tinh (bénh Crohn hoac viém
loét dai trang) va bénh hong céu ludi ligm.
Tudi tac tang lén. Pac biét sau 35 tudi.
Khéng c6 sw nhét tri v& vai tro ctia gian tinh mach va viém huyét khai tinh mach ndng déi véi viéc khéi phat hoac tién
trién cla huyét khoi tinh mach.
Can xem xét sur tAng nguy co thuyén tic huyét khéi trong thai ky va dac biét trong 6 tuan sau sinh.
Cac tridu chipng cuia VTE (huyét khéi tinh mach sau va thuyén tic phéi)
Khi xudt hién nhitng triéu chirng nay, ngudi ding nén dugc tw van dé tim kiém suw cham soc y té khan cép va thong béao
cho cén bo y té ring minh dang dung CHC.
Nhirng triéu ching cla huyét khéi tinh mach sau (DVT) cé thé gom:
Sung mot bén chan va/hodc ban chan hodc doc theo tinh mach chan;
Pau hodc nhay cam & chan chi cé thé cdm nhan dwoc khi ding [en hoéc di lai;
Nhiét tdng Ién & chan bi &nh hudng; da chan dé hoac doi mau.
Nhiing triéu chirng clia thuyén tac phdi (PE) cé thé gom:
Khoi phat dot ngot chirng kho thé hodc thé gdp khong gidi thich duorc;
Ho d6t ngdt cd thé lien guan dén ho ra mau;
Dau nhoi nguc;

Vang dau nang hodc chong mat;

Tim dap nhanh hodc bat thudng.

M&t vai triéu ching nay (vi du “khé thé”, “ho”) 1a khong d&c higu va cé thé hidu sai thanh nhitrng bénh phd bién hon hodc
it nghiém trong hon (vi du nhiém tring duéng hd hap).

Cac dau hiéu khac cla tAdc mach co thé gbm: Dau dot ngdt, sung va ddi mau xanh xam & mot chi.

N&u tic mach xay ra & mat, nhirng triéu chirng c6 thé thay doi tiv mér mat khong dau tién trién dén mat thi luc. B6i khi
mat thi luc xay ra gan nhu ngay lap tic.

Nguy co’ thuyén tdc huyét khéi déng mach (ATE)

Cac nghién ctru dich t& hoc da cho thay méi lién quan gitra viéc st dung CHC véi tang nguy co' thuyén téc huyét khéi
déng mach (nhdi mau co tim) hodc tai bién mach mau nao (nhw con thi€u mau ndo thoang qua, dot quy). Bién cd thuyén
tac huyét khéi déng mach c6 thé dan dén tir vong.

Céc yéu té nguy co déi véi ATE

Nguy co xudt hién cac bién ching thuyén tc huyét khéi déng mach hodc tai biEn mach mau ndo & ngudi ding CHC
téing 1én & phu nir c6 cac y&u té nguy co (xem bang 2). Chéng chi dinh Enprilest néu ngudi phu nir cé mot yéu t& nguy
co' nghiém trong ho&c nhigu yéu t6 nguy co déi vai ATE khién ngudi do cd nguy co cao bi huyét khéi ddng mach. Néu
mét phu nir 6 nhidu hon mot y&u t6 nguy cor, mirc ting nguy co cé thé I&n hon téng cac yéu to riéng |& - trong trudng
hop nay nén xem xét téng nguy co clia bénh nhan, Khéng nén ding CHC néu can nhic thdy nguy co Ién hon so voi
lgi ich.

Bang 2: Cac yéu t6 nguy co dbi véi ATE

Yéu té nguy co’ Chi thich
Tudi tac tang lén. Pac biét sau 35 tubi.
Hut thudc. Phu ntr nén dwoc khuyén céo khéng hit thude néu mudn st

dung CHC. Phuy ni¥ trén 35 tudi van tiép tuc hat thude duoc
khuyén cao phai str dung mot bién phap trénh thai khac.

Tang huyét ap.
Béo phi (chi sG khéi cor thé trén 30 kg/m?).

Nguy co tédng dang ké khi BMI tang.
Pac biét quan trong & phu ni c6 cac yéu té nguy co bd
sung.

Tién str gia dinh ¢d bénh (thuyén tAc huyét khdi dong mach
da tirng xay ra & anh chj em ru6t hoéc cha me, dac biét lac
con twong doi tré tudi, vi du trrée 50 tudi).

NEu nghi ngo bi bdm sinh di truyén, nguoi ding nén tham
khao y kién chuyén gia trude khi quyét dinh sir dung bat ky
CHC nao.

Pau nira dau.

Sy gia tAng tan suat va mirc do nghiém trong cta chirng dau
ntra dau khi str dung CHC (c6 thé 1a dau hiéu bao truwéc cua
bién c¢6 mach mau ndo) cd thé 1a mét ly do dé ngirng thudc
ngay lap tlec.

Tinh trang bénh Iy khac c6 lién quan dén céac bién cd mach
mau bat lpi.

Péi thdo dudng, tdng homocystein huyét, bénh van tim va
rung nhf, rdi loan lipoprotein huyét va lupus ban dé hé théng.
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hi¥ng triéu chirng nay, ngudi ding nén dwoc tw van dé tim kiém sw cham sdc y t& khan cép va thong béao
rang minh dang ding CHC.
cla tai bién mach mau ndo co thé gém:
Bt ngdt & mat, tay hodc chan, dac biét & mot bén co thé;
ot ngdt, chéng mat, méat thang béng hodc phéi hop;

Pau dau dot ngdt, dir doi hodc kéo dai khang rd nguyén nhan;

M@t y thirc hoéc ngat xiu cé hodc khdng c6 con co giat.

Céc triéu chirng tam thai goi y tinh trang nay |a mét con thiéu mau néo thoang qua (TIA).

Cac trieu chirng clia nhdi mau co tim (MI) cé thé gom:

Bau, khé chiu, cing thing, n&ng né, cAm giac dé ép hodc cang day & nguc, canh tay, hoac dudi xwrong tc;

Cam giac khé chiu lan téa ra lwng, quai ham, cé hong, canh tay, da day;

Cam giac no, kho tiéu hoac nghet thd;

P mo héi, budn ndn, nén hoac chéng mat;

Om yéu, lo au, hodc kho thd;

Tim dap nhanh hoac hat thudng.

Khéi u

Nhiéu nghién ctru dich t& hoc d& duoc bao cdo vé nguy co ung thu budng tréing, ndi mac tir cung, ¢b W cung va ung thu
v & phu ni¥ str dung thudc tranh thai dudng uéng dang phéi hop. Béng ching rd rang la thude tranh thai dudng udng
dang phdi hop ligu cao mang lai sy bao vé dang ké chdng lai c& ung thu budng trirng va ndi mac tlr cung. Tuy nhién, van
chua rd liéu COC ligu thdp c6 mang lai tac dung bao vé & mirc do twong tw hay khéng.

Ung thw vi

M6t phan tich tdng hop tir 54 nghién ctiu dich té hoc d4 bao cao rng nguy co twong dai chan doan thdy ung thu vi tang
nhe (RR = 1,24) & phu nir dang dung thudc tranh thai dwong udng dang phéi hop (COC). Md hinh quan sat dugc nguy
co gia tAng c6 thé |a do ung thu vii dwoc chdn doan sém trén ngudi ding COC, do tac dung sinh hoc clia COC hoéc két
hop ca hai. Bénh ung thu v dugc chan doan tang thém & nhirng phu ni hién dang str dung COC hodc nhitng phu nir
da str dung COC trong 10 nam qua hon nhirng phu nir chwa bao gi¢r st dung.

Ung thw vii rat hiém gap & phu nit du6i 40 tudi du ho c6 ding COC hay khang. Trong khi nguy co' co' ban nay ting dan
theo dé tudi, s6 lwong chdn doan ung thw vi & ngudi dang ding hodc vira mai st dung COC la nhd hon so véi nguy co
ung thw va & phu ni néi chung.

Y8u t6 nguy co quan trong nhét gay ung thu vd & ngudi st dung COC la dé twéi phu nir ngirng st dung COC; dd tudi
ngirng thudc cang Ién thi cang c6 nhigu ca ung thu vi dwoc chan doan. Thoi gian str dung it quan trong va nguy co' dan
dan bién mat trong 10 nam sau khi ngirng COC, durng nhu khéng con nguy co' sau 10 nam.

Can thao luan véi ngudi ding vé kha néng tang nguy co ung thu vi va can nhac loi ich clia COC, cé bang ching cho
thdy chiing mang lai su bao vé dang ké chdng lai nguy co phét trién mét s bénh ung thu khac (nhu ung thu budng tring
va ndi mac tlr cung).

Ung thw 6 tir cung

YE&u t6 nguy co quan trong nhat déi véi ung thue ¢d tr cung la nhiém HPV dai dang. MGt s6 nghién ctru dich t& hoc da chi
ra rng viéc str dung COC lau dai cé thé gép phan lam ting thém nguy co nay nhwng van con nhigu tranh céi do cac tac
déng gay nhiéu, nhu sang loc ¢é tr cung va hanh vi tinh duc bao gém ca viéc sir dung céc bién phap tranh thai rao chan.
Ung thw gan

DA quan sat thdy mat sd it trvong hop lanh tinh va tham chi hiém hon 1a cac khdi u gan ac tinh dan dén xudt huyét
6 bung de doa tinh mang sau khi str dung céc thudc ndi tiét nhu nhirng hoat chét c6 trong Enprilest. Néu dau bung trén
nghiém trong, gan to hodc cé ddu hiéu xudt huyét trong & bung, kha nang co khéi u gan nén dugc dua vao chan doan
phan biét.

Cac tinh trang khdc

Khéng thé loai trir khd ndng mét s6 bénh man tinh ddi khi cd thé tram trong hon trong qua trinh st dung thudc tranh thai
dwdng uéng dang phéi hop.

Tang lipid huyét da biét

Phu nir tang triglyceride huyét hodc cé tién str gia dinh mac bénh nay cd thé ting nguy co' viém tuy khi str dung COC.
Phu ni téing lipid huy&t cé nguy co méc bénh dong mach cao hon. Tuy nhién, viéc sang loc dinh ky déi véi phu nir ding
COC la khéng can thiét.

Huyét ap

Tang huyét &p la yéu t6 nguy co gay dot quy va nhdi mau co tim. Mac di huyét ap tang nhe da duoc bao cao & nhigu
phu nit dung COC nhung hiém khi téing huy&t ap c6 y nghfa lam sang. Tuy nhién, néu tang huyét ap kéo dai trong qua
trinh str dung COC, diéu tri ha huyét ap thuéng nén duoc bt dau & mirc 160/100 mmHg trén nhirng bénh nhan khang
bién chirng hoic & mirc 140/90 mmHg trén nhirng bénh nhan bi tén thuvong co quan dich, bénh tim mach, dai thao
duing, hodc c6 cac yéu td nguy co' tim mach gia ting. Can nhic vé viéc tiép tuc str dung COC & mirc huyét ap thdp hon
va c6 thé khuyén dung bién phap tranh thai thay thé.

Trang 4| 8




https://trungtamthuoc.com/

_\.(
)

'\?L‘les ._-. 7/ thoéng;
N ey

Cac tmh tra q% day duoc bao céo da xay ra hodc xdu di khi mang thai va st dung COC. Can can nhic viéc dirng
iles hat ky tru'b'ng hO‘p nao sau day trong qua trinh st dung:

¢'c lién quan dén xo clng tai;

Thiéu mau hong cau hinh ligém;

R6i loan chirc néng than;

Phu mach di truy&n. Estrogen ngoai sinh ¢ thé gay ra hodc lam tram trong thém céc triéu chirng ctia pht mach di truyén
va méc phai;

Bét ky tinh trang nao khac ma maét phu nir gép phai tré nén trAm trong hon khi mang thai hodc st dung COC truéc do;
RGi loan chirc ndng gan

R&i loan chirc ndng gan cép tinh hoidc man tinh cé thé can phai ngirng sir dung COC cho dén khi cac dau hiéu chirc
ndng gan trd lai binh thwdng.

Pai thao dwong (khéng méc kém bénh mach mau)

Bénh nhan dai thao duwdng phu thudc insulin khéng méac kém bénh mach méau cé thé sir dung COC. Tuy nhién, can nha
rdng tat ca bénh nhan dai thao dwirng déu cé nguy co mac bénh déng mach cao hon va digu nay can duoc can nhéc khi
ké don COC. Chang chi dinh str dung COC & bénh nhan dai thdo dudng dang cd bénh mach méau.

Méc dii COC cé thé tac dung lén tinh trang khang insulin ngoai bién va dung nap glucose, nhuwng khéng cé bang chirng
nao cho thdy can phai thay ddi phac db digu tri & bénh nhan dai thdo dwong st dung COC ligu thap (chira < 0,05 mg
ethinylestradiol).

Tuy nhién, phu nir mac dai thao dudng nén duoc theo ddi cén than trong khi ding COC.

RGi loan tam than

Tam trang chan nan va tram cam la nhing tac dung khéng mong mudn pho bién ctia viéc sir dung bién phap tranh thai
ndi tiét. Tram cam cé thé nghiém trong va mot yéu té nguy co dugc biét dén phd bién 1a hanh vi tw tlr va tw tir. Nén
khuyén phu nir bao véi bac si trong trwong hop thay déi tam trang va co triéu chirng trdm cam, ké ca ngay sau khi
bét dau didu tri.

Nam da

Doi khi ¢ thé xay ra nam da, dac biét & nhirng phu nir c6 tién str nam da. Phu nit cé xu huédng bi ndm nén tranh tiép xtc
voi anh néng mét trévi hodc tia cure tim trong khi diing COC.

Thay déi kinh nguyét

Giam lwong kinh nguyét: Bigu nay khong phai la bat thuéng va cé thé xay ra & mét sé bénh nhan. That vay, nd cé thé co
lgi & nhirng bénh nhan trai qua chu ky nang né trudc day.

Mat kinh: Boi khi, ra mau trong thévi gian nglrng thudc co thé khéng xay ra. Néu udng thudc ding cach thi kha ndng mang
thai 1a rét khé xay ra. Néu tinh trang ra mau do trong thoi gian ngirng thude khdng xay ra sau khi hét vi thir hai, phai loai
trir kha ndng mang thai tredrc khi ding vi tiép theo.

Ra méu gitra ky kinh: Ra mau bat thudng (ra mau I1dm tdm hodc ra mau dot ngdt) co thé xay ra, déc biét trong nhirng
thang dau st dung. Do d6, viéc danh gia bat ky hién twong ra mau bét thudng nao chi cé y nghia sau thoi gian thich trng
khoang 3 chu ky. N&u tinh trang ra mau bat thudng kéo dai hodc xay ra sau cac chu ky déu dan trwde do thi nén xem xét
cac nguyén nhan khong phai ndi tiét va chi dinh cac hién phap chan doan thich hop dé loai trir bénh ac tinh hodc mang
thai. Diéu nay c6 thé bao gém nao pha thai.

M§t s phu nir c6 thé bi vd kinh hodc it kinh sau khi nglrng ding thuée tranh thai, dac biét khi nhirng tinh trang nay da cé
trwére khi str dung. Nén théng bao cho ho vé kha nang nay.

Tham kham/tw van strc khée

Trudre khi bat dau ding hodc dung lai Enprilest, can khai thac bénh sir day du (gdm ca tién st gia dinh) va loai trir
trwdrng hop mang thai. Can do huyét 4p va kiém tra thé chat dwa theo cac chéng chi dinh va canh bao. Bigu quan trong
14 ngudi phu ntk can chi y dén cac thong tin vé huyét khdi tinh mach va ddng mach, gdm ca nguy co cla Enprilest so
v@i cac CHC khéc, cac triéu chirng clia VTE va ATE, cac yéu t6 nguy co da biét va viéc can |am trong trudng hop nghi
ngo xay ra tinh trang huyét khai.

Nguei dung cling can duec huéng dan doc ki to hudng dan st dung va tuan thi nhirng 1o khuyén dugc dua ra. Tan
sudt va tinh chéat ctia cac lan kham can dwa trén cac huéng dan thuc hanh da duoc thiét 1ap va dugc digu chinh cho
phu hop vai tirng phu nir.

Ngudi ding nén dwoc théng béo réng thudc tranh thai ndi tiét khéng gidp bao vé khai lay nhiém HIV (AIDS) va cac bénh
lay truyén qua dudng tinh duc khéc.

Can kim tra cac bénh ly tiém &n trong tredng hop ra mau am dao chua duge chan doan.

Cdc tinh trang can co sw gidm sat y té€ nghiém ngaét

Quyét dinh ké don COC phai duoc duwa ra dua trén danh gia lam sang va tham khao y kién clia ngudi phu nik.

NEu xudt hién Ian dau bat ky tinh trang nao sau day hoac triéu chirng ndng thém, nén ngirng str dung thudc tranh thai:
Pai thao dudang cé kem bénh mach mau nhe hoac bénh than nhe, bénh véng mac hoéc bénh than kinh.

Téng huyét ap duoc da kiém soat, tic 1a huyét ap tdm thu > 140 dén 159 mmHg ho&c tam truong > 90 dén 94 mmHg.
Rai loan chuyén hoa porphyrin.

Béo phi.

Pau ntra dau.

Bénh tim mach.
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hop nén ngirng ngay bién phép tranh thai dwéng uéng:
ng bién phap tranh thai dwing uéng, nén st dung hién phap tranh thai khéng néi tiét dé dam bao duy tri

Ac trAm trong hon chirng dau nira dau hoac dau dau thutng xuyén hay dau dau dir doi bat thuong.

giac, thinh giac hoac céac réi loan nhan thirc khac.

lia huy8t khéi hodc cuc mau dong (nhw dau hodc sung bét thuong & chan, dau nhoi khi thd hodc ho

an). Cam giac dau va tlrc nguec.

¢ khi thuc hién cudc phau thuat I6n (nhu phédu thudt bung, chinh hinh), bat ky cudc phau thuat nao &

61 khoa cho bénh gian tinh mach ho#c bat dong kéo dai, nhu sau tai nan hoac phau thuat. Khdng bét dau
Ai=6h0- tudn sau khi di lai duwgc. Trong trudng hop phiu thuat cdp ciu, thudng chi dinh digu tri du phong huyét

khai, nhuw tiém heparin dudi da.

Khé&i phat bénh vang da, viem gan, nglra toan than.

Huyét ap tang dang ké.

Pau bung trén dir ddi hodc gan to.

Tram trong hon céc tinh trang da biét 1a cd kha nang xau di khi ding thudc tranh thai duwdng udng hodc khi mang thai.

Ta dwoc

Enprilest c6 chira lactose. Khdng nén ding thuSc nay cho bénh nhan cé cac van dé vé di truyén hiém gap khéng
dung nap galactose, thi€u hut enzym lactase toan phan hay kém hép thu glucose-galactose.

Str dung thuéc cho phu niv c6 thai va cho con bu

Phu nir co thai

Enprilest khang duoc chi dinh trong thoi ky mang thai. Néu mang thai trong khi digu tri biing Enprilest, phai ngirng st
dung thudc. Tuy nhién, cac nghién ciru dich t& hoc mé réng khdng cho thay nguy co di tat bdm sinh tang 1&n & tré sinh ra
tlr nhirng phu ni st dung COC truée khi mang thai ciing nhu khdng thay tac dung gay quai thai khi vo tinh uéng COC
trong thoi ky dau mang thai.

Can can nhic viéc ting nguy co méc VTE trong thivi ky hau s&n khi bt dau ding lai Enprilest.

Phu ni¥ cho con bu

Viéc st dung Enprilest trong thei ky cho con bl ¢6 thé dan dén gidm lugng stra va thay ddi thanh phan cla sra. Mot
lwgng nhéd hoat chét dugc bai tiét qua siva. Lurgng nay cé thé anh huéng dén tré déc biét trong 6 tuan dau sau sinh. Nén
khuyén cac ba me dang cho con bd s dung mét phuwong phap tranh thai khac.

Anh hwéng clia thudc 1&n kha néng lai xe, van hanh may méc

Chua hiét.

Twong tac, twong ky ctuia thuée

Twong tdc cua thuéc

Luwu y: Can tham khdo théng tin ké don cla cac thudc dung dbng thoi dé xac dinh cdc tuong tac cd thé xay ra.

Thubc cam (kng enzyme

Tuwong tac c6 thé xay ra vai cac thubc gay cam (rng enzyme microsome (ddc biét [a cytochrome P450 3A4) cé thé dan
dén téng thanh thai hormone sinh duc va gay ra mau dot ngdt va/hodc tranh thai that bai.

Cam (rng enzyme co thé dugc quan sat thay sau vai ngay diéu tri. Cam (ng enzyme téi da thuwdng dugc thay trong vong
vai tudn. Sau khi ngirng digu tri bang thudc, cam ting enzyme co thé dugc duy tri trong khoang 4 tuan.

Phu nir dang diu tri ngén han bing bat ky loai thufc nao trong s6 nay nén tam thei st dung phueng phap rao chéan
ngoai COC ho#c chon mot phwong phap tranh thai khac. Phuong phép rao chén nén duoc sir dung trong thivi gian ding
thudc va trong 28 ngay sau khi ngirng st dung. Néu khoang thoi gian st dung phueng phap rao chan vuot qua thoi gian
két thic cta 1 vi thi dung ngay vi tiép theo ma khdng cé thai gian tam nghi. Trong triedng hop nay, kinh nguyét sé khang
xudt hién cho dén khi két thic vi thir hai. NEu bénh nhan khong c6 kinh nguyét trong khoang théi gian tam nghi sau khi
udng hét vi thir hai, phai loai trir khd nang mang thai trué'c khi bat dau ding vi tiép theo.

P6i véi nhitng phu ntr didu tri 1au dai bang thudc cdm ting enzyme, nén st dung mot phuong phap tranh thai khac.
Nhirng thudc sau day da dugc chirng minh 1a cé teong tac quan trong vé mét lam sang véi COC:

Thubc chéng co giat: Cac thudc barbiturate (k€ ca phenobarbitone), primidone, phenytoin, carbamazepine,
oxcarbazepine, topiramate.

Thudc khang sinh/khéng ndm: Griseofulvin, rifampacin.

Thuéc thao dwc: St John's wort (Hypericum perforatum).

Thuée khang virus: Ritonavir, nelfinavir, nevirapine.

Lwu y: C6 nhirng thudc khang virus khac cd6 thé lam tang ndng do hormone sinh duc trong huyét tuong.

Cac thudc 1am giam dé thanh thai COC (thudc tre ché enzyme)

Cac thudc Gc ché CYP3A4 manh va trung binh nhu thuéc khang ndm azole (vi du itraconazole, voriconazole,
fluconazole) va macrolide (nhw erythromycin) c6 thé lam tang nong do estrogen hodc progestin trong huyét twong hodc
ca hai.

Ligu etoricoxib tir 60 dén 120 mg/ngay da dwoc chirng minh la lam tang néng do ethinylestradiol trong huyét twong 1én
twong ng tir 1,4 dén 1,6 lan khi ding dbng théi véi thude tranh thai ndi tiét dang phdi hop cé chia 0,035 mg
ethinylestradiol.

Anh hwéng dén cac thudc khac

Thudc tranh thai dwong uéng cé thé anh hudng dén qua trinh chuyén héa ctia mdt s6 loai thude khac. Theo dé, néng do
trong huyét trong va md co thé tdng (nhw cyclosporin, tizanidine, theophylline) hoac giam (nhw lamotrigine).

Twong tac dwoc lwe hoc

Trong cac thir nghiém |dm sang trén bénh nhan digu trj nhiém virus viém gan C (HCV) bang cac thudc cé chia
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir va dasabuvir cd hodc khéng co ribavirin, tdng transaminase (ALT) cao hon 5 lan giéi han
trén clia mic binh thudng (ULN), thwing xdy ra nhiéu hon dang ké & nhirng phu nr st dung thudc cé chia
ethinylestradiol nhu thudc tranh thai ndi tiét dang phéi hop (CHC). Ngoai ra, ciing & nhirng bénh nhan dugc diéu tri bang
glecaprevir/pibrentasvir hodc sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, tdng ALT d& duoc quan sat thdy & nhiing phu nir st
dung thudc cé chira ethinylestradiol nhu CHC.

Do d6, ngudi diung Enprilest phai chuy&n sang mot phuong phép trénh thai thay thé khac (vi du: bién phap tranh thai chi
chira progestogen hodc cac phuong phap khéng ding noi tiét) trée khi bat dau digu tri bang cac phac do thudc két hop
nay. C6 thé duing lai Enprilest sau 2 tuan hoan thanh digu tri bang cac phéc db thubc két hop nay.
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6a cta chirc nang gan, tuyén giap, tuyén thwong than va than, nong do protein van chuyén trong
phan lipid/lipoprotein, cac théng s6 chuyén hda carbohydrate va céc thong s6 vé dong mau va tiéu
an vién phong xét nghiém phai duoc thong bao vé viéc str dung thude tréanh thai dudng uéng khi co

nguoi ding.

Céc tac dung khéng mong muén nghiém trong 1a thuyén tdc huyét khéi déng mach va tinh mach.
Céc tac dung khéng mong muén dwoc bao cao trong cac thir nghiém lam sang Céc tac dung
Hé it gap : khéng mong muén
Thwong gdp Hiém gap ]
co quan (1/12.000 < ADR dworc bao cdo khi
(1/100 < ADR) <1/100) (ADR < 1/1.000) IR
Mt - - Kich trng mét khi deo -
kinh &p trong
Tiéu hdéa | Bubdn nén, dau bung N6n mira, tiéu chay = =
Heé miégn | - - Qua man Tram trong thém cac
dich triéu chirng cta phu
mach di truygn va méc
phai
Khac Tang can - Giam céan -
Chuyén - Gilr nwéc - Tang triglyceride huyét,
hoa va thay déi dung nap
dinh glucose hodc anh huéng
dudng dén tinh trang khang
insulin ngoai bién
Hé than Pau dau Pau nira dau - -
kinh
Hé mach | - = Thuyén téc huyét khai -
tinh mach (VTE), thuyén
tac huyét khdi déng mach
(ATE)
Gan-mat | - - - RG&i loan chirc ndng gan
Tam than | Tam trang chan nan, tdm | Giam ham muén tinh duc | T&ng ham muén tinh duc | -
trang thay déi
Hé sinh Bau v, cang tic nguc Phi dai vt Tiét dich Am dao, tiét dich | Giam lugng kinh nguyét,
san va vl ra mau lam tdm, ra mau
Vi dot ngdt va mat kinh
trong khoang thoi gian
tam nghi ctia thudc, vo
kinh sau khi udng thudc
Da va - Phat ban, may day, rung Hong ban nat, héng ban Nam da
mo dudi toc da dang
da

M6 ta cédc tdc dung khéng mong mudn
Tang nguy co huyét khéi déng mach va tinh mach va bién cé thuyén tac huyét khdi, bao gom nhdi mau co tim, dét quy,
con thiu mau cuc bd thoang qua, huyét khéi tinh mach va thuyén tic phdi da duoc quan sat thdy & nhirng phu ntr
str dung CHC.
Céc tac dung khdng mong mudn nghiém trong sau day da dugc bao céo & phu ni str dung COC:

- Céac réi loan thuyén tac huyét khdi tinh mach.

- CAc rdi loan thuyén tac huyét khéi dong mach.

- Dot quy (nhw con thifu mau cuc bd thoang qua, ddt quy do thiu mau cuc bd, dot quy do xudt huyét).

- Tang huyét ap.

- Khéi u gan (lanh tinh va &c tinh).
Tan sudt chin doan ung thu vi ting nhe & nhirng ngudi str dung COC. Vi ung thu vi hiém gép & phu nlr dudi 40 tubi nén
con s6 tang |én nay 1a nhd so véi nguy co ung thu vi néi chung. Quan hé nhan qua véi viéc str dung COC hién chua rd.
Céc tinh trang dwoc bdo cdo la xdu di khi mang thai hodc st dung COC trwéc do
vang da hodc ngira lién quan dén & mat, hinh thanh sdi mat, lupus ban dd hé théng, dot cdp clia mua giat, herpes
thai ky, mat thinh Iurc lién quan dén xo clng tai, bénh Crohn, viem loét dai trang, thiéu mau hdng céu hinh liém, réi loan
chtrc n&ng than, pha mach di truyén, réi loan chuy&n héa porphyrin, ung thw ¢é tir cung.

13. Qua ligu va cach xov tri
Qua ligu c6 thé gay budn nén, ndn va ra mau khi ngirng thudc & phu nir. Ra mau khi ngirng thude tham chi co thé xay ra
& cac bé gai chwa co chu ky kinh nguyét néu ho vo tinh ding thudc.
Khéng ca thudc gai doc dac hiéu va nén diéu tri triéu ching.

14. Pac tinh dwoc lwe hoc
Nhom duwgc ly: ThuSc tranh thai noi tiét dé sir dung toan than. Progestogen va estrogen, dang phdi hop cé dinh.
Ma ATC: GO3AA10.
Téac dung trénh thai clia thudc dua trén s trong tac cla nhidu yéu té khac nhau, trong dé quan trong nhét la sy Gc ché
rung trirng va thay déi dich tiét cd t&r cung. Ngoai ra, ndi mac tir cung khdng con kha nang tiép nhan su thu thai.
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18.

Pac tinh dwerc déng hoc
Gestodene

Gestodene ding duwdng udng dugc hip thu nhanh va hoan toan. Sau khi uéng mét lidu duy nhét, c6 thé dat duoc
nong do thudc téi da trong huyét thanh 1a 3,5 ng/ml sau khoang mét giv. Sau do6, nong dé gestodene huyét thanh giam
theo hai giai doan. Giai doan cudi cting déc trung bai thai gian ban hily khoang 12 gid. Thé tich phan bd bi€u kién clia
gestodene 1a 0,7 I/kg va téc do thanh thai chuyén hoéa khai huyét thanh khoang 0,8 mi/pht/kg.

Gestodene dugc bai tiét duwéi dang chat chuyén héa, thai trir vai thoi gian ban hiy khoang 1 ngay. Cac chét chuyén héa
clia gestodene dugc bai tiét qua nuwdc tiu va mat véi ty 18 khoang 6:4. Sw bién ddi sinh hoc dién ra theo con dudng
chuyén héa steroid da biét. Khéng c6 chat chuyén hoa co hoat tinh dugc Iy nao dugc biét dén.

Gestodene lién két véi albumin huyét thanh va SHBG (globulin lién két véi hormone sinh duc). Chi cé khoang 1,3% téng
lwong thudc trong huyét thanh hién dién dudi dang steroid tw do, khoang 69% lién két dac hiéu voi SHBG. Su phan bd
twong déi (tw do, gdn véi albumin, g&n véi SHBG) phu thudc vao ndng do SHBG trong huyét thanh. Sau khi tao ra protein
lién két, phan gan vé&i SHBG tang Ién khoang 80% trong khi phan khéng lién két va phan lién két vai albumin giam.

Sau khi str dung thuéc I&p lai hang ngay, quan sat thdy su tich tu néng do gestodene trong huyét thanh. Nong dé huyét
thanh trung binh cao hon khoang ndm [an & trang théi 6n dinh, thudng dat duoc trong nira sau cda chu ky diéu tri. Dugc
dong hoc clia gestodene bi anh huréng bii néng dé SHBG trong huyét thanh. Khi digu tri béing Enprilest, nong do SHBG
trong huyét thanh da tang gap déi trong chu ky diu trj dau tién. Do suwr gan két d&c hiéu clia gestodene voi SHBG, sir gia
tdng nbng do SHBG di kém voi su gia tAng gan nhu song song néng dé gestodene trong huyét thanh. Sau ba chu ky
digu tri, mirc dd cAm (ng SHBG trong mdi chu ky dwdrng nhw khéng thay ddi thém nlra. Sinh kha dung tuyét déi clia
gestodene dugc xac dinh 1a 99% ligu ding.

Ethinylestradiol

Ethinylestradiol dung dudng uéng dugc hdp thu nhanh va hoan toan. Sau khi udng, cé thé dat duwgc nong dé thudc téi da
trong huyét thanh |a 65 pg/ml sau 1,7 gio.

Sau d6, nong do ethinylestradiol trong huyét thanh giam theo hai giai doan dac trung bai thdi gian ban hiy lan lwot la
khoang 2 gi¢r va khoang 21 gid. Thoi gian ban hly cudi cting cla ethinylestradiol phu thudc vao su khac biét 1én gitra cac
ca thé va da dugc bao céo trong tai liéu 1a khodng tir 5 dén 30 gidr. Vi ly do phan tich, cac théng s6 nay chi cé thé duoc
tinh toan sau khi ding lidu cao hon. Bai véi ethinylestradiol, thé tich phan bo biéu kién dugce xac dinh khodng 5 kg va
tdec do thanh thai chuyén hoa khdi huyét thanh khoang 5 mi/phit/kg. Ethinylestradiol lién két manh véi albumin nhung
khéng dac hiéu. Khoang 2% nbng dd thudc hién dién & dang khong lién két. Trong qua trinh hap thu va chuyén héa lan
dau qua gan, ethinylestradiol dwoc chuyén hoa nhigu, dan dén sinh kha dung trung binh qua dudng uéng 1a khoang 45%
v&i su khac biét 1én gitta cac ca thé khodng 20 - 65%. Thudc khang chuyén hoa khéng duwoc bai tiét. Cac chat chuyén
héa clia ethinylestradiol dugc bai tiét qua nudc tiu va mat theo ty 18 4:6 vai thoi gian ban hiy khoang 1 ngay.

Tiy theo thoi gian ban hdy cla giai doan thai trir cudi ciing trong huyét thanh va khi dung hang ngay, néng do
ethinylestradiol trong huyét thanh & trang thai 8n dinh c6 thé dat duoc sau 5 - 6 ngay. Vao cudi chu ky diéu tri, ching
dugc nhan thay la cao hon khoang 40 - 60% so v&i ding mét lidu duy nhat.

Trong thdi gian cho con ba, 0,02% ligu dung hang ngay ctia ngudi me cd thé di vao sira va truyén sang tré so sinh.

Sinh kha dung toan than cla ethinylestradiol c6 thé bi anh hudng theo ca hai hudng béi cac thube khéc. Tuy nhién,
khéng co twong tac voi vitamin C ligu cao. Ethinylestradiol cam trng sw téng hop SHBG va CBG (globulin lién két véi
corticoid) & gan khi st dung lién tuc. Tuy nhién, mirc dé cam (ng SHBG phu thudc vao céu tric héa hoc va liéu lugng
progestogen diing ddng thi. Trong qué trinh digu tri b&ng Enprilest, ndng do SHBG trong huyét thanh tang tlr 107 dén
216 nmol/l trong chu ky dau tién va dén 223 nmol/l trong chu ky thir ba. Néng dd CBG trong huyét thanh da téng tir
42 pg/ml 1&n 77 pg/ml trong chu ky dau tién va khéng déi sau doé .

Quy cach déng goi

HGp 1 vi x 21 vién.

Piéu kién bao quan, han ding, tiéu chudn chit lwong cua thubc

Piéu kién bao quan

B&o quan trong bao bi kin, noi kho, tranh anh sang va tranh am. Nhiét dg khéng qua 30°C.
Han dung

24 thang ké tlr ngay san xuat.

Tiéu chuan chét lwong

TCCS:

Tén, dia chi ciia co’ s& san xudt thudc
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