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MOE be

Rx- Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ

DUINUM ® 50 mg

Vién nén

Clomifen citrat

THANH PHAN

Mỗi viên nén DUINUM 50 mg chứa clomifen citrat 50mg.

Tá duoc: Citric acid, tinh bot ngô, crospovidon, sucrose, colloidal silicon dioxid va magnesi

stearat.

DUOC LUC HOC

Clomifen là một hợp chất triarylethylen phi steroid cé tinh chat khang oestrogen duge dung

để điều trị vô sinh nữ. Thuốc có tác dụng khang estrogen lan tac dụng giống oestrogen.

Thuốc tác dụng chủ yếu bằng cách chiếm chỗ của oestrogen ở các thụ thể oestrogen vùng

dưới đồi và làm tăng bài tiết GnRH, nhưng cũng có thể tác động trên tuyến yên và buông

trứng bằng cách làm giảm hoạt tính enzyme aromatase của buồng trứng. Do các thụ thê

estrogen vùng dưới đổi - tuyến yên bị thuốc che lắp nên tiết gonadotropin tăng, dẫn đến kích

thích chức năng buồng trứng.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Khi uống, clomifen hấp thu nhanh ớ đường tiêu hóa, chuyển hóa ở gan, đào thai chủ yếu theo

phân. Khoảng 51% liều uống được đào thải trong vòng 5 ngày. Thuốc vẫn tiếp tục đào thải ở

6 tuần sau khi dùng, do lượng thuốc còn lại vẫn tái luân chuyển ở gan — ruột.

CHỈ ĐỊNH

DUINUM® 50 mg được dùng trong điều trị phụ nữ vô sinh, không phóng noãn.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Thuốc dùng đường uống.

Thuốc chỉ dùng cho người lớn:
 

Khuyến cáo nên bắt đầu với liều 50mg clomifen citrat mỗi ngày trong 5 ngày.
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Với bệnh nhân trước đó không bị xuất huyết tử cung. điều trị có thê bắt đầu bất cứ lúc nào.

Nếu có xuất huyết tử cung trước khi điều trị, hoặc nếu xuất huyết gây bởi progestin cần điều

trị bắt đầu vào hoặc khoảng ngày thứ 5 của chu kỳ kinh nguyệt. Nếu có rụng trứng với mức

liều này, ở chu kỳ điều trị sau không nên tăng liều vì không cho hiệu quả lâm sảng cao hơn.

Nếu không có trứng rụng sau đợt điều trị đầu tiên, đợt điều trị thứ hai dùng liễu

100møg/ lần/ ngày x 5 ngày. Đợt điều trị thứ hai phải bắt đầu càng sớm càng tốt vào khoảng

30 ngày sau đợt điều trị thứ nhất.

Không nên tăng liều dùng lớn hơn 100mg/ ngày hoặc kéo dài thời gian điều trị quá 5 ngày.

Phân lớn bệnh nhân nếu có đáp ứng với thuốc sẽ đáp ứng với đợt điều trị đầu tiên, và có hiệu

quả trị liệu sau 3 đợt điều trị. Nếu bệnh nhân nào vẫn không có rụng trứng, không nên kéo

dài điều trị và cần chân đoán lại. f-

Điều trị theo chu kỳ kéo dài: Không khuyên cáo.

Chưa có đủ dữ liệu về độ an toàn khidiéu tri theo chu ky kéo dai. Phần lớn bệnh nhân sẽ rụng

trứng sau đợt điều trị thứ ba. Không khuyên dùng kéo dài điều trị quá 6 chu kỳ kinh. bao gồm

cả 3 chu kỳ có rụng trứng.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Quá mẫn với clomifen hay với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

Phụ nữ có thai: Không dung clomifen khi nghị ngờ đang mang thai. Cần đo than nhiệt cơ sở ¬

đều đặn trong suốt chu kỳ dùng thuốc và phải ngừng thuốc khi nghi ngờ có thai. Nếu sau khi

dùng clomifen mà than nhiệt là hai pha và không thấy có kinh nguyệt, thì cần phải loại trừ

khả năng có u nang buồng trứng hoặc/và có thai. Đợt điều trị tiếp theo phải chờ cho đến khi

đã có chuân đoán chính xác.

Người có bệnh gan hoặc tiền sử bệnh gan. -

Adenoma tuyến yên, tăng prolactin huyết.

U nang buông trứng (trừ buồng trứng đa nang).

Chảy máy tử cung không bình thường (cần phải loại trừ nguy cơ có tổn thương ung thư).

THẠN TRỌNG

Cảnh báo:

Chung: Nồng độ oestrogen nội sinh đạt (đánh giá qua phết tế bào âm đạo. sinh thiết màng

trong dạ con, định lượng oestrogen nước tiểu hoặc gây chảy máu màng trong dạ con với

progesterone) sẽ cho kết quả chuẩn đoán đúng cho việc diéu trị băng

DUINUM 50 mg.
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Nong dé estrogen thấp, tuy không thuận lợi nhưng vẫn có thể có kết quả điều trị tốt.

DUINUM 50 mg không có tác dụng trong các trường hợp rối loạn tiên phát chức năng tuyến

yên hoặc buồng trứng, các trường hợp bị các bệnh gây loạn năng buồng trứng như bệnh

tuyến giáp hay tuyến thượng thận, các trường hợp rối loạn nội tiết tổ chất Prolactin.

DUINUM 50 mg không phải là sự lựa chọn điều trị đầu tiên cho các bệnh nhân vô sinh do

vô kinh, các trường hợp mãn kinh sớm do tăng nồng độ FSH trong máu.

Hội chứng kích thích buông trứng quá mức: Đã thây xảy ra hội chứng tăng kích thích buông

trứng quá mức (OHSS) ở bệnh nhân điều trị với clomifen theo chu kỳ sử dụng thuốc hoặc khi

dùng phối hợp với gonadotrophin. Một số triệu chứng kèm theo như: tràn màng ngoài tim,

phù toàn thân, tràn dịch màng phối, đau bụng cấp, phù phối , suy thận, huyết khối tĩnh mạch

sâu, suy hô hấp cấp, xuất huyết buồng trứng và xoắn ống dẫn trứng. Trong trường hợp có thụ

thai, các triệu chứng có thể tiễn triển nhanh thành nặng. Dùng liều thấp có tác dụng có thê

hạn chế được những nguy cơ gia tăng kích thước buồng trứng bất thường. Hướng dẫn cho

bệnh nhân thông báo cho bác sĩ biết bất kỳ một triệu chứng nào xảy ra như đau bụng, đau

vùng khung xương chậu, tăng cân, đầy bụng hoặc khó chịu sau khi dùng thuốc. Khi bệnh

nhân than phiền đau bụng hoặc đau vùng khung xương chậu, đầy bụng hoặc khó chịu ở bụng

sau khi dùng clomifen thì cần tiến hành làm các xét nghiệm vì có thể có u nang buông trứng

hoặc do các nguyên nhân khác. Đáp ứng quá mức với liều điều trị bình thường đã thấy ở một

vài bệnh nhân với hội chứng đa u nang buồng trứng kèm theo nhạy cảm không bình thường

với gonadotrophin. Truong hợp buông trứng gia tăng kích thước bất thường thì cẦn ngưng

dùng clomifen cho tới khi buông trứng trở lại kích thước như lúc chưa dùng thuốc. Sự hình

thành u nang và sự gia tăng kích thước buồng trứng do clomifen thường có xu hướng hồi

phục từ vài ngày đến vài tuần sau khi kết thúc việc điều trị. Khuyến cáo giảm liều và/hoặc

khoảng thời gian điều trị ở đợt điều trị kế tiếp.

Các triệu chứng thị giác: Đôi khi có loạn thị giác như nhìn mờ. Khi tác dụng phụ này xảy ra

cần ngưng điều trị, tiến hành kiểm tra mắt bệnh nhân và đánh giá lại.

Thận trọng: ae

Có thai đo điều tri clomifen thường có nhiều khả năng đa thai.

Tang kha nang mang thai ngoai tử cung.

Thận trọng khi sử dụng clomifen ở các bệnh nhân có u xơ tử cung do kha năng làm tang kích

thước u xơ.

Ung thư buồng trứng: không nên dùng Duinum lâu hơn thời gian khuyến cáo do có thế làm

tăng nguy cơ ung thư buồng trứng.
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ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khi dùng thuốc có thể bị nhìn mờ, hoa mắt, chóng mặt. Do đó không nên lái xe hoặc vận

hành máy móc khi đang dùng thuốc.

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ

Phụ nữ mang thai:

Mặc dù chưa có số liệu về liên quan giữa thuốc và các dị tat bam sinh, vi ly do an toàn, chỉ

nên bắt đầu mỗi đợt điều tri bang clomifen sau khi đã chắc chăn là người bệnh không mang

thai.

Phu nit cho con bu:

Không dung clomifen cho phụ nữ cho con bu.

TƯƠNG TÁC THUÓC

Trong trường hợp đặc biệt, clomifen có thể dùng phối hợp với HMG (human menopausal

øonadotropin; gonadotropin ở phụ nữ mãn kinh) nhằm kích thích nang noãn phát triển và với

HCG (human chorionic gonadotropin; gonadotropin của nhau thai người) đê kích thích rụng

trứng. Trong trường hợp này, tác dụng phụ của clomifen tăng lên đáng kê (có thể gây tử

vong): kích thích buồng trứng quá múc gây đau đớn, nang chức năng của buông trứng có thể

vỡ gây cô trướng, tran dịch màng phổi, huyết khối, giảm protein máu, cô đặc máu, và nguy

cơ đa thai ở hơn 30% người bệnh.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Tỷ lệ đa thai sau khi gây phóng noãn băng clomifen là cao. he

Thuong gap, ADR > 1/100

Toàn thân : Nhức đâu.

Tuần hoàn : Cơn bốc hỏa.

Tiêu hóa : Đau bụng khó chịu, buồn nôn, nôn.

Thần kinh : Kích thích, mắt ngủ.

Tiết niệu-sinh dục : Cương vú, buông trứng to lên.

Da : Tóc khô.

Thị giác : Nhìn mờ.

Khác : Chóng mặt, hoa mắt.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Toan than : Tang can, mét moi.

Da : Nồi mề đay, viêm da dị ứng, rụng tóc (hồi phục được).

Thần kinh : Tram cảm.Tiết niệu-sinh dục : Chảy máu tử cung bất thường. đi tiểu nhiều.
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Hướng dẫn cách xử trí ADR

Tác dụng phụ có thể xuất hiện ngay với liều thấp. Có thê làm giảm thiểu tác dụng phụ bằng

cách đánh giá lâm sàng thật cần thận trước khi điều trị, thận trọng khi tính liều và theo dõi

bằng siêu âm nếu nghỉ ngờ có u nang buồng trứng.

Do tác dụng phụ đáng kể nhất là tăng kích thích buồng trứng, dẫn đến tạo thành nang hoàng

tuyến ở buông trứng, làm người bệnh đau nhiều trước và sau thời điểm rụng trứng. Cần thăm

khám vùng đáu chậu hay siêu âm để xác định kích thước bình thường buồng trứng trước khi

tiếp tục điều trị.

Cần phải thông báo cho người bệnh các rối loạn về thị giác có thể xảy ra (nhìn mờ, điểm

tối...) khi dùng clomifen, khiến cho sinh hoạt và làm việc khó khăn, nhất là môi trường có độ

chiếu sáng thay đổi. Người bệnh có bất kỳ rối loạn về thị giác nào đều phải ngừng thuốc và

cần được thăm khám mắt toàn diện.

Thông báo cho bác sỹ các tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuôc.

QUÁ LIÊU

Chưa thấy có tài liệu báo cáo về ngộ độc quá liều cấp. Dùng liệu pháp điều trị hỗ trợ thích

hợp khi quá liều clomifen.

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp Ivi, 3vi, 10vi x 10viên nén.

BẢO QUẢN: Nơi khô, ở nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng. he

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.

Không dùng thuốc khi đã quá hạn sử dụng.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tìn, xin hồiý kiến bác sĩ.

Tránh xa tâm tay trẻ em.

Sản xuất bởi MEDOCHEMIE LTD.

1 - 10 Constantinoupoleos, 3011 Wee lòa Síp (Châu Âu).
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