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Thuéc nay chi ding theo don ciia bac sj.
Dé xa tim tay tré em.

Poc ki huwedng din siv dung truéce khi ding

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
MBGi vién chira:
Hoat chat:
Progesteron 200mg
Td duoe: Chét béo bio hoa (Hard fat).

2. DANG BAO CHE: Vién dan dit am dao hodic truc tring mau tring hogc tring nga, thuén dai,
hinh vién dan.

3. CHI DINH:

Vién dan Progesteron duoc chi dinh trong céc trudmg hop:

- Diéu tri hoi chimg tién kinh nguyét (PMS), bao gdm cing thiang va trim cam tién kinh
nguyét.

- Diéu tri trAm cam héu san.

- HO trg giai doan hoang thé trong Cong nghé hd trg Sinh san (ART).

- Phong ngira sinh non & phu nit mang thai don c6 ¢b tir cung ngin (chiéu dai c6 tir cung siéu
dm trong giira thai ky <25 mm) vi/hodic co tién sir sinh non ty phat.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

- Diéu tri hdi chieng tién kinh nguyét va trim cam hiu sin:
Liéu khuyén cao la 200mg/ngay cho tdi 400mg/lan x 2 lan/ngay, st dung bang cach dit vao m
dao hodc truc trang.
Pbi v6i hoi chimg tién kinh nguyét, bét du diéu tri vao ngay 14 cua chu ky kinh nguyét va tiép
tuc tri liéu cho t6i khi bat ddu 6 kinh nguyét. Néu cac triéu chimg xut hién vao thdi diém rung
trimg, bét dau diéu tri vao ngay 12 ciia chu ky.

- Hé tro giai doan hoang thé trong Cong nghé hé trg Sinh sin (ART):
Liéu khuyén cdo 1a 600 mg/ngay, chia thanh ba liéu, mot vao budi sang, mét vao budi trua va
mot vao budi toi trude khi di ngn.
Diéu tri nén duge bit ddu khong mudn hon ngay thir ba sau khi 1dy nodn.
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Lidu khuyén cédo 1a 200 mg/ngay, ding véo budi tdi trude khi di ngd, tir khoang tuan 20 dén
tudn 34 cuia thai ky.

- Sir dung cho cac ddi twgng dic biét: Khong c6 kinh nghiém sit dung thubc & bénh nhén suy
gan hodc suy thén.
Tre em: Khong co chi dinh sur dung thude cho tré em.
Ngtréi cao tudi: Chua co dit liéu 1am sang duge thu thip & bénh nhén trén 65 tubi.

Lira y khi sie dung:

- Truéc khi dat, dé vién thude vao ngén mat ti lanh khoang 10 — 20 phit cho dén khi dong ctmg,
rira sach dm dao.

- Dé ¢6 duoge két qua didu tri t6t nhat, ding ngoén tay day vién thude vao cang sau trong 4m dao
cang tot, trong tu thé nam ngira.

- Khi dit truc trang, nhe nhang ddy vién dit vao tryc trang khoang mot cm, siét chit mong trong
vai gidy dé gifr vién dat.

5. CHONG CHI PINH
- MAn cam v&i progesteron hodc véi bat ky thanh phén nao khéc ciia thuée.
- Xuét huyét am dao khong duge chin doén.
- Khéi u 4c tinh duoc biét hodic nghi ngd nhay cam véi progesteron.
- Loan chuyén hoa porphyria.
- Bénh gan hodc suy gan ning
- Mang thai ngoai tir cung hodc pha thai.
- Viém tinh mach huyét khbi hodic nghén mach huyét khéi tinh mach, nhdi méu ndo hodc tién
sir ¢ méc céc bénh nay.
- Vang da.
- Ung thu vi hodc co quan sinh dyc.,
- V&rmang 8i sém (PPROM)

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
FILROSY khong duge chi dinh trong trudng hop de doa xay thai. Tri ligu véi FILROSY nén
dugce ngimg lai trong trudmg hop say thai/chét luu.
FILROSY nén dugc ngirng lai néu nghi ngd bt ky tinh trang ndo sau day: nhdi méu co tim, rdi
loan mach mau ndo, huyét khdi dong mach hodc tinh mach (huyét khéi tinh mach hodc nghén
mach phdi), viém téc tinh mach hodc huyét khdi vong mac.
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Mic dit nguy co cia bénh huyét khoi tac mach c6 lién quan véi estroge

progeslin van con la mot cﬁu hbi Do do, ¢ phu nir ¢o cac yéu to nguy co

véi FILROSY c6 thé gia ting thém nguy co. O nhimg phy nit nay, lm ich clia VI&C St dung
FILROSY cén duge can nhéc doi vdi nhitng nguy co rii ro. Tuy nhién, can luu ¥ riing ban than
viéc mang thai da c6 nguy co cta huyét khéi tinh mach.

Bénh nhén co tién str tram cam can theo ddi chat ché. Xem xét ngimg néu triéu chimg xéu di.

Bai vi progesteron cé thé gy ra mot s6 muc do gitt nude, céc trudmg hop ¢d thé bi anh huéng
boi cic yéu t6 nay (vi du nhu bénh dong kinh, dau nta dAu, hen, suy giam tim hodc than) cin
theo ddi cdn than.

Giam sy dung nap glucose da duoc quan sat thdy & mot s lugng nho bénh nhén ding céc thude
két hop estrogen-progestin. Co ché ctia sy gidm nay chua duge biét. Vi 1y do nay, bénh nhén tiéu
dudng nén duge theo doi cAn than khi diing tri lidu progesteron.

Progesteron dugc chuyén hoa trong gan va nén duoc str dung than trong & bénh nhan suy gan.
FILROSY chita hormon progesteron, hormon nay c6 mit voi ndng d6 dang ké & phu nir trong
mira sau chu ky kinh nguyét va th&i ky phu nit mang thai. Diéu nay nén dugc luu ¥ khi diéu tri
bénh nhén c6 tinh trang nhay cam véi hormon.

Nging st dung progesteron djt ngot co thé gay tang lo 4u, G ril va tdng cam giac co giét.

Sir dung duong truc trang néu sit dung phuong phép tranh thai.

Sir dung dudmg true trang néu bénh nhan bi nhiém tring 4m dao (déc biét bénh do candida) hodc
viém bang quang tai phat hodc gan ngay sinh.

Str dung dudmg 4m dao néu bénh nhén bi viém dai trang hogc dai tién mét chu dong.

Canh bdo:

Thuc hién viéc kiém tra y té ddy du trudc khi bit ddu diéu tri va dinh ky trong qué trinh diéu tri.
Trong mot s6 trudmg hop hiém, viéc sir dung progesteron dang vi hat trong 3 théng gitta va 3
thang cubi thai ky c6 thé din t6i phat trién bénh téc mat thai nghén hode bénh bicu mé t& bao
gan.

Thén trong:

Bt ky chiy méu am dao nao déu cin dugc didu tra.

Canh béo cu thé déi véi hd tro giai doan hoang thé trong Cong nghé hd trg Sinh sén (ART):
FILROSY chi nén duge st dung trong 3 thang déu thai ky va chi nén duge st dung qua dudng
am dao.

Canh bao cu thé ddi véi phong ngira sinh non & phy nit mang thai don cé c¢d tir cung ngin
vi/hoic ¢6 tién sit sinh non tu phat:

Trude khi tri lidu duge bit diu, cin can nhic giita loi ich va nguy co cta tri liéu. Bac s§ va bénh
nhan cin dua ra quyét dinh lwa chon tri liéu cho phit hgp nhat.

Phai loai trir v&r 61 sém (PPROM). Néu v 8i sém xdy ra trong qud trinh diéu tri, cdn ngimg tri
liéu vGi progesteron.
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7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir mang thai
Khong ¢6 chdng chi dinh khi ding Filrosy trong khi mang thai va trong nhitng tudn dau cta thai
ky.
Progesteron la hormon ty nhién, duge ding dé hd tro khi cay phoi va duy tri thai nghén, trong k¥
thuat hd tr¢ sinh san (ART) & phu nit vo sinh, lam téng ty 1¢ mang thai.
Dit liéu han ché va khong thuyét phuc vé nguy co di tat bam sinh, bao gdm dj tat bd phén sinh
duc & tré so sinh nam hofic nit, sau phoi nhiém trong tir cung trong thoi ky mang thai.
Ty 1¢ di tat bdm sinh, séy thai tu phat v thai ngoai tir cung da dugc quan sat trong cac thir
nghiém lam sang co thé so sanh duoc voi ty 18 cdc truong hop nay duge quan sat trén dan sO
chung mac du vay téng phoi nhiém qua thap dé cho phép rtt ra két luan.
Phu nir cho con bu:

Progesteron dugc bai tiét qua sita me, khong nén sir dung trong thoi ky cho con bi.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chura c6 bang chimg vé anh huéng ctia thude 1én kha ning lai xe, vdn hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Céc thubc duge biét gy cam (ng hé thong cytochrom P450-3A4 gan (nhu rifampicin,
carbamazepin hodc phenytoin) c6 thé lam tang téc do thanh thai va do d6 lam gidm sinh kha
dung cua progesteron.
Anh huéng cta viée st dung ddng thoi céc ché phdm duong 4m dao lén sy phoi nhiém
progesteron tir FILROSY chwa duge déanh gid va do do khong khuyén céo.
Progesteron dit am dao co thé anh huong dén tac dung cia bromocriptin va c6 thé lam tang nong
do ciclosporin trong huyét tuong. Progesteron dat am dao cb thé anh huong dén két qua xét
nghiém chirc néing gan va/hodc ndi tiét.
Su chuyén hoa progesteron béi microsome gan ngudi bi e ché bai ketoconazol (IC50 <0,1 p
M). Ketoconazol duge biét 1a chét ¢ ché cytochrom P450 3A4. Nhitng dit liéu nay cho thiy,
ketoconazol c6 thé lam tang kha dung sinh hoc clia progesteron. Mbi lién quan vé mit 1dm sang
ctia céc phat hién trong éng nghiém nay van chua dugce biét.

10. TAC DUNG KIHONG MONG MUON CUA THUOC
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Céc phan tmg phu duge phén theo tin xuét, str dung quy ude sau: Rat phd bif 1 >
(>1/100, <1/10), khéng phd bién (>1/1000, <1/100), hiém (=1/10000,
(<1/10000), thn xuAt khong biét (khong thé thiét 1ap tin xudt tir dit ligu ¢6 san) N

11.

12.

Hg co quan Tan xuat theo quy udc ctia MedDRA
Phé bién Khéng pho bién Khéng biét
RO loan hé than | Ngu ga
kinh
R&i loan da day- | Pau bung _ Tiéu chay va day hoi c6 thé
rudt Kho chiu ¢ bung xudt hién khi ding dudng
truc trang
Ro6i loan tim Viém co tim
Viém mang ngoai
tim
R6i loan da va md Phan {mg méan cam
dudi da (vi dy ban, ngtra)
R6i loan hé sinh | Pau nguc Kinh nguyét co thé xuat hién
san sém hon du kién, hoic,
hiém khi, kinh nguyét c6 thé
bi cham lai, xudt huyét am
dao, khi hwr am dao.
Réi loan chung va Nong rat, dau nhire, ri mot
vi tri dung thude $6 té duoe thude ra ngoai.

Théng bdo cho badc st vé nhiing tac dung khong mong mubn gip phai khi st dung thube.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Vién dan progesteron ¢6 bién dg an toan rong. Nhung qua licu ¢ thé gy ra cdc triéu chimg
budn ngii, chong mit, hung phén hodc dau bung kinh. Néu xay ra qué liéu, ngimg st dung thude,
néu céin thiét sir dung céc bién phap hd tro va diéu trj triéu chimg.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhom dwoe ly tri liéu: Hormon gidi tinh va tac nhan didu bién hé sinh duc; Progestogen; din
xudit Pregnen-(4).

Ma ATC: GO3DAD4.

Co ché hoat dong:

Progesteron la mot steroid tu nhién duge tiét ra tir budng trimg, nhau thai va tuyén thuong thin.

« W tro giai doan hoang thé trong Cong nghé ho trg Sinh sin (ART):
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Progesteron la mot progestogen tu nhién, la hormon chinh cta ho ,' thé avé léanho
trong nhat ctia hoang thé va nhau thai. N6 tac dong lén ndi mac tir g 10 Cabh'e
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cam (g ciia mot ndi mac tir cung chira day du va dic biét trg thai, tic dung khang-estrogen, khang nhe

androgen va khang aldosterone.

* Phong ngira sinh non:

Progesteron dong vai tro quan trong trong sudt thai ky trong viée duy tri su yén tinh tit cung bing
cach han ché san xudt prostaglandin 1a chit gay kich thich giy co bop tir cung. Progesteron ciing
han ché giai phong cée matrix metalloproteinase la chit gdy xéa cb tir cung va 1am mém cd i
cung, béng céch tic ché su biéu hién cta cic gen protein lién quan téi co bop (kénh ion, thu thé
oxytocin va prostaglandin, va lién két khe) trong co tir cung.

Mic di ndng d6 progesteron trong tudn hoan ngudi me khéng thay di dang ké trong nhiing tuin
trude khi sinh, su khoi dAu cta qua trinh chuyén da & thai du théang va thai chua du thang cé lién
quan dén viéc ngimg hoat dong clia progesterone & tir cung

Nghi¢n ctru hi¢u qui/an toan lam sang

Mot phén tich tong hop dit liéu ciia céc thir nghiém ngiu nhién c6 ddi chimg (EPPPIC 2021) két
ludn ring progesteron m dao lam giam ty 1& sinh truée tudn 34 cha thai ky & nhimg thai phu
mang don thai cé nguy co cao. Céc thir nghiém trén thai phy mang don thai chi yéu bao gdm
phu nit ¢é tién st sinh non tr phét hodc ¢6 tir cung ngin. Sinh non trude tudn 34 da duge giam &
nhitng phu nit sit dung progesteron ém dao (chin thir nghiém, 3769 phu nit; ty 1€ nguy co [RR]
0,78, 95% CI 0,68-0,90). Véi nguy co tiém 4n ting 1én, viée gidm nguy co tuyét d6i 1ém hom &
phu nit ¢ ¢b tir cung ngin, vi vy diéu trj véi progesterone ¢é thé hiru ich nhat d6i véi nhém phu
nit nay. Béc s§ va bénh nhin c6 nguy co cao can thao ludn vé rii ro, tac hai so vai lgi ich cua tri
lidu véi progesterone dé quyét dinh. Chua co bang ching hd trg cho thai phy da thai khong chon
loc sir dung progesterone.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hb so duge dong hoce cia lidu progesteron khac nhau (vi du 300 mg so véi 600 mg) sir dung theo
dudmg am dao 1 khong tuyén tinh. Nong dé progesteron toan thin giéng nhau & cée liéu lugng
khéc nhau, do cac qua trinh dioce ddng hoc tai chd, chang han nhu khuéch tan thu dong truc tiép
hodic van chuyén qua tudn hoan mau hodc tuén hoan bach huyét tai chd, do d6 progesteron s&
duwoc van chuyén tir am dao dn tir cung.

Hﬁp thu

Sau khi ding &m dao, progesterone dang vi tinh thé duge hdp thu nhanh chéng va dat duoe néng
d% &n dinh trong huyét tuong (4-12mg/ml, ty thude vao liéu hang ngay) va Cuay trung binh dat
& thoi diém 8 gidr voi sy bién dong giita cée ca thé it hon so vé6i dudmg udng.
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Vi lieu 600 mg progesteron moi ngay dung dudémg dm dao, ndng 'Réf;f,tﬁm-ﬁn_ﬁ huyét
twong dn dinh trong sudt thoi gian ding thude, do dé nbng d6 trung bintizac nhét 1a Y63 ng/ml

Phin bé

Progesteron dang vi hat duge ding theo dudng am dao trai qua chu ky chuyén hoa dau tién trong

M
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tir cung, khi progesteron phéan bd chit yéu hoiic ¢6 chon lge vao tir cung, gitip néng d hormon
cao hon trong tir cung va cac mo ldn cén.

Progesteron dwoc vAn chuyén nhd mach mau va mach bach huyét va lién két véi protein huyét
thanh xdp xi 96-99%, chti yéu voi albumin huyét thanh (50-54%) va transcortin (43-48%))
Filrosy st dung duong ddt m dao lam tang truong ndi mac tir cung nén rét thich hop cho su lam
td ctia phdi va hd trg pha hoang thé trong k§ thudt hd tro sinh san(ART)

Thai tri:

Sir dung progesterone theo dudmg am dao cé thé tranh duge qua trinh chuyén héa lan diu & gan,
gitip ndng do trong huyét twong duy tri & murc cao trong thoi gian dai hon.

95% progesteron duge dao thai khoi nuée tidu dudi dang chét chuyén héa lién hop véi glycuron,
chu yéula 3 a, 5 p — pregnanediol (pregnandiol).

Chuyén hoa sinh hoc

Progesteron dugc chuyén héa & gan.

Progesteron duéng udng duoc bai tiét qua tai mat va than, voi thol gian ban thai la 5 - 95 phit.
C6 thé phét hién dugce trong nuée tiéu sau 24 gid, va mot lugng nhé (8 - 17%) duge bai tiét qua
phén.

Sau khi ding duong 4m dao, ndng d§ quan sit dugc clha pregnanolon va Sa -
dihydroprogesterone rit thép, do khong trai qua qué trinh chuyén héa lén déu.

QUY CACH PONG GOI: Hop 2 vi x 6 vién dan.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Pidu kién bio quin: Bao quan trong bao bi gbe, tranh anh séng va do 4m, & nhiét d6 khong qua
30°C. Khong dé dong da.

Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xuét

Tiéu chuén chit lwong ciia thude: NSX

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
FARMAPRIM LTD
5, Crinilor street, Porumbeni, Criuleni district, MD-4829, Republic of Moldova;
www.farmaprim.md



