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Charge/Batch = Batch no./s6 16 Sx:
Herstelldatum/Manufacturing Date = MFD/NSX:
Verfalldatum/Expiry Date = EXP/HD:

Diecut/outline is symbolic only! For technical design refer to the below mentioned PZ/pm
Bayer Pharma AG - Packaging Technology Berlin

PZ/pmdr.: 0279A-3  Materialnr./material-no: 85037145

Code-Nr./code-no.: 736 Mandant/client: GVDE (Oss)

Bezeichnung/name: FB-Mercilon Aufmachung/country VN/-/BPH
Abmessungen/Dimension 48.0x19.5x137.0 mm

Farbauszug/color separation
stanzform/diecutline schwarz/black PANTProcMagC Pant254C PantProCyanC

alle Farben/all colors
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Bayer (South East Asia) Pte Ltd

Chulia Street
MERC|LON® OCBC%SGNTE East, 14™ Floor

Vién nén @é uéng. Singapore 048514

MO TA: Mé&i vién nén chira 0,150 mg desogestrel va 0,020 mg ethinylestradiol
Ta dwee: Silica colloidal khan, lactose monohydrate, tinh bét khoai tay, povidone, stearic acid, all-
rac-alpha-tocopherol.

Vién hinh trén, 2 mat 16i va co6 dwong kinh 6 mm. Vién thuée dwoc dap chir TR/4 trén 1 mét va
Organon* trén mat kia.

CHi BINH
Tranh thai.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Uéng Mercilon nhw thé nao

Hang ngay uéng cac vién thubc theo thir ti dwoc chi trén vi thudc vao cling mét gidr véi mét
it nuéc néu can. Méi ngay ubng mét vién trong 21 ngay lién tiép. Bat dau dung vi ké tiép sau
7 ngay nghi udng thuéc, trong théi gian nay thuang xay ra xuat huyét do tam nghi thuéc. Ra
huyét thudng bat dau 2-3 ngay sau khi uéng vién thubc cudi cling va co thé chwa cham dut
trwdc khi bat dau udng vi ké tiép.

Bat dau uéng Mercilon nhw thé nao
Khéng dung phuong phap tranh thai hormone [trong thang trudc]

Bat dau ubng thudc vao ngay 1 ctia vong kinh tw nhién (ttec 1a ngay hanh kinh dau tién).
Cling c6 thé bat dau ubng vao ngay 2-5 clia vong kinh, nhung trong chu ky dau tién nén
dung thém phuwong phap tranh thai bang mang chan trong 7 ngay dau uéng thuéc.

Doi ter mot thudc trénh thai hormone phdi hop khac (thubc trénh thai két hop dang udng
(COC), vong dat &m dao, hodc miéng cay dudi da)

Tét nhét nén bét dau dung Mercilon vao ngay sau khi da uéng vién thuéc cod hoat chat cubi
cung (vién thuéc cudi cung chira hoat chét) clia COC trwéc d6, nhirng mudn nhét vao ngay
ké tiép thoi gian tam nghi thude, hodc sau vién chira gid dwoc cudi cling clia COC truéc dé.
Trong trudng hop st dung vong dat am dao hodc miéng cly duéi da, tét nhat nén bat dau
dung Mercilon vao ngay rut dung cu trén, nhwng khéng mudn hon thoi gian dang 1€ phai dat
dung cu tiép theo.

Néu phwong phap tranh thai trwéc d6 dwoc str dung déu dan va dung cach va néu chéc
chén khéng cé thai thi cling c6 thé di thubc vao bat ky ngay nao trong chu ky dung thuée
tranh thai hormone phéi hop trwéc dé.

Khéng nén kéo dai thoi gian tam nghi thuéc cla thubc dung trude @6 qua théi gian khuyén
cao.

Dai tir phurong phép tranh thai chi ¢é progestogen (minipill, thuée tiém, thube cdy) hodc dung
cu dat &m dao giai phong progestogen [IUS]

Cé thé @di thubc vao bt cir ngay nao khi dang dung minipill (vao ngay rit que cdy hoac
dung cu dat am dao gidi phéng progestogen, vao ngay Ié ra phai tiém thubc néu dung thuébe
tiém tranh thai), nhwng trong tat ca cac trwéng hop trén nén dung thém phuwong phap mang
chén trong 7 ngay dau uéng thudc.
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Sau khi sdy thai trong 3 thang déu

Co thé bat dau uéng thuée ngay. Néu ubng nhu thé thi khéng can dung thém phuong phap
tranh thai bé sung.

Sau khi sinh hodac say thai 3 thang giira
Déi véi phu ni¥ cho con bu xin xem Muc Thai ky va Cho con bu.

Nén bat dau dung thubc vao ngay 21 dén ngay 28 sau khi sinh hoic sau sy thai trong 3
thang gitra. Néu bat dau ubng muén hon, nén dung thém phwong phap mang chén trong 7
ngdy d&u udng thuéc. Tuy nhién, néu da giao hop, nén loai trir kha nang c6 thai trwéc khi
thic sw bat dau dung COC hoéc phai ch dén ky kinh dau tién.

Nguy co thuyén tac tinh mach (VTE) ting trong théi gian sau sinh nén dwoc can nhéc khi
uéng lai Mercilon (xem muc Canh bao dic biét va thin trong trwéc khi st dung).

Cach xtr tri khi quén uéng thudc

Néu ubng thuéc mudn nhwng dwéi 12 gio, tac dung bdo vé tranh thai khéng gidm. Nguoi
phu nir nén udng thudc ngay khi nhé ra va nén udng nhirng vién thude ké tiép vao thoi gian
thwong l€.

Néu quén ubng thubc mudn qua 12 gié, tac dung bao vé tranh thai co thé giam. Viéc xt tri
quén ubng thubc duwa vao hai nguyén tic co ban sau day:

1. khéng bao gié dwoc ngirng udng thude qua 7 ngay. (

2. can phai uéng thubc 7 ngay lién tiép mai co tac dung trc ché day du ddi vai truc ha dbi-
tuyén yén- budng trirng.

Duya vao dé, trong thuc hanh hang ngay c6 thé dua ra nhirng 1&i khuyén sau day:
e Tuan1

Nén ubng vién thudc bd sét cudi cing ngay khi nhé ra, cho du phai ubng hai vién mét
lGc. Sau d6, tiép tuc ubng thuédc theo giér thudng lé. Thém nira, nén dung mét phuong
phap mang chan nhw bao cao su trong 7 ngay ké tiép. Néu da giao hop trong véng 7
ngay trudc, nén xem xét khd nang cé thai. Quén ubng cang nhiéu vién va cang gan thoi
gian tam nghi thuéc thudng 1& thi nguy co’ cé thai cang cao.
e Tuin2

Nén udng vién thudc bd sét cudi cing ngay khi nhé ra, cho du phai ubng hai vién mét
lic. Sau d6, tiép tuc udng thubc theo gior thuwong 1&. Néu ngudi phy nir da uéng thube
ddng cach trong 7 ngay trudc vién thubc bd quén dau tién thi khéng can dung thém
phuong phap tranh thai b sung. Tuy vay, néu dung thubc khéng dung cach trong 7 ngay
trac khi quén thude hodc néu quén uéng nhiéu hon 1 vién, thi nén dung thém phuong
phap tranh thai bé sung trong 7 ngay.

e Tuin3

Nguy co' gidm db tin cay rét lén vi da sat thoi gian tam nghi thuée. Tuy nhién, bang cach
diéu chinh lich uéng thubc van co thé ngan nglra dwoc viéc giam tac dung bao vé tranh
thai. Do d6, néu tuan thi mét trong hai phwong an sau day thi khéng can dung thém
phuwong phap tranh thai bé sung, voi diéu kién 1a da uéng thubc dung céach trong 7 ngay
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trrdc vién thuée bé quén dau tién. Néu khong dung nhu thé, nén thyc hién theo phuong
an thir nhat va diing thém phwong phép tranh thai bb sung trong 7 ngay ké tiép.

1. Nén udng vién thudc bé sét cubi cling ngay khi nhé ra, cho dii phai ubng hai vién mét
lic. Sau g9, tiép tuc ubng thubc theo gio' thwong 16. Bat dau ubng sang vi ké tiép
ngay khi dung hét vi thuéc dang uéng, nhu vay khong cé théi gian nghi thuéc gitra
hai vi. Ngudi phu nir c¢6 thé khéng thay xuét huyét cho dén khi ubng hét vi thir hai,
nhung c6 thé thay ri huyét hoac ra huyét bat thuéng vao nhirng ngay dang uéng
thuoc.

2. Cing cb thé ngirng dung vi thuéc dang uéng. Sau d6 tam nghi ubng thuéc mét tho
gian téi da la 7 ngay, ké ca nhitng ngay quén ubng thuéc, va sau d6 tiép tuc udng vi
thuéc mai.

Nén xét dén kha nang c6 thai néu nguéi phu nir quén ubng thubc va sau do khong thay ra
huyét trong thoi gian tam nghi thuéc dau tién.

L&i khuyén trong tredng ho'p c6 bét thweng vé tiéu hoa

Trong tréng hop coé bat thuwdng nang vé tiéu héa, sw hap thu co thé khong day di va nén sir
dung thém maét bién phap tranh thai khac kem theo.

Néu xuét hién nén trong vong 3-4 gio sau khi udng thuéc, co thé duwa ra 16i khuyén nhuw
trwdng hop quén udng thubc & Muc Cach xtr tri khi quén ubng thudc. Néu nguoi phu nir
khéng muén thay déi lich ubng thuéc binh thwéng clia minh, thi can phai uéng thém (nhirng)
vién thudc Iy tir mot vi khac.

R&i hodc hoan ngay hanh kinh nhw thé nao

Dé hoan hanh kinh, ngwdi phu nr nén tiép tuc dung mét vi Mercilon khac ma khéng tam nghi
thudc. Thoi gian hoan cé thé kéo dai bao lau tly y cho dén khi hét vi thuéc thir hai. Trong thoi
gian hoan kéo dai nay, co6 thé cé ra huyét hoac ri huyét. Sau thoi gian 7 ngay tam nghi thudc
thwong 1€, bat ddu ubng Mercilon déu dan tré lai.

Pé doi ngay hanh kinh sang mét ngay khac trong tuan so véi thuéng 1é, c6 thé khuyén ngudi
phu ni¥ rit ngan thoi gian tam nghi thude sép téi bao nhiéu ngay tly theo y muén clia ho. Théi
gian tam nghi thuéc cang ngan, nguy co khéng ra huyét khi tam nghi thuc cang cao va cé thé
sé ra huyét bat thuwdng hodc ri huyét trong khi ubng vi thude thdr hai (nhw khi hodn ngay hanh
kinh).

CHONG CHi BINH

Khong nén dung thudc tranh thai noi tiét phéihop (Combined hormonal contraceptives - CHC)

khi cé biéu hién cla bat ky tinh trang nao dwoc liét ké dwéi day. Nén ngirng dung thube ngay

néu co bt ky tinh trang nao xay ra lan dau trong khi diing thudc tranh thai néi tiét két hop.

s Dang c6 hoc tién st cé huyét khéi tinh mach (nhu huyét khéi tinh mach sau, téc mach
phi).

e Pang cé hodc tién sir c6 huyét khéi ddng mach (nh0| mau co tim, tai bién mach mau

nao) hodc cac biéu hién bao trudc (nhu con thiéu mau cuc bd thoang qua, dau that
ngwc).

o Da biét co bAm chét huyet khéi tinh mach hodc déng mach, nhu dé khang protein C hoat
hoéa (APC), thiéu chat chéng déng mau 11l (antithrombin-Iil), thiéu protein C, thiéu protein
S, tdng homocystein mau, va khang thé khang phospholipid.
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Tién st dau ntra dAu voi cac triéu chirng than kinh dang ké (xem Muc Canh bao).
Tiéu dudng c6 tén thwong mach mau.

C6 mét yéu té nguy co trdm trong hodc nhiéu yéu té nguy co huyét khéi tinh mach hozc
dong mach ciing la mét chdng chi dinh (xem Muc Canh bao).

Dai ph3u can phai bat dong trong thoi gian dai (xem phan Canh bao va than trong
dac biét khi str dung).

Viém tuy hodac tién str c6 lién quan dén tang triglycerin mau nang.

Dang c6 hoac tien sir c6 bénh gan ning ma gia tri chirc nang gan chua tré lai binh
thuéng.

Pang c6 hoac tién st cé u gan (lanh tinh hoc ac tinh).

Da biét hodc nghi ngé c6 u ac tinh chiu anh hwéng cla steroid sinh duc (nhw cac co
quan sinh duc hoac vu).

Xuét huyét am dao khéng ré nguyén nhan.
D4 biét hodc nghi ngdr ¢ thai.
Quéa méan v&i hoat chat hodc bat ky ta duoc nao clia Mercilon.

Mercilon duoc chéng chi dinh str dung clng phac dé didu tri viém gan siéu vi C phéi
hop ombitasvir/paritaprevir/ritonavir c6 hoac khéng cé dasabuvir (Xem Canh bao dac
biét va than trong trwéc khi str dung).

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI DUNG THUOC 2
Canh bao

Néu cé bat ky tinh trang!yeu tb nguy co nao duéi day, can can nhéac loi ich clia viéc ding
CHC voi nhung nguy co ¢ thé c6 dbi véi mbi phu nir va thao luan véi ngudi phu nir truéc
khi ho quyét dinh bat dau dung thubc. Trong trudng hop trd ndng, kich phat hodc 1an dau

xay ra bat ky tinh trang hodc yéu té nguy co nao, ngudi phu nir nén dén gap bac si. Bac st -/

sé quyét dinh c6 nén ngirng dung CHC hay khéng.

Trong subt phén nay, thuat ngu’ chung thudc tranh thai noi tiét phdi hop (CHC) duoc
str dung khi cé di¥ liéu vé thubc tranh thai dung dwéng udng va khong dung duo’ng
ubng. Thuat ngu= thuéc tranh thai ph6| hop dang uéng (COC) dugc str dung khi chi cé dir
liéu dbi véi thude tranh thai dang uong

1. Rbi loan tuén hoan

Céc nghién ctru dich t& hoc da cho théy moét suw két hop gitra viéc diung CHC voi tang
nguy co bénh huyét khéi va thuyén tac huyét khdi déng mach va tinh mach, nhuw nhéi
mau co tim, dét quy, huyét khdi tinh mach sau, va thuyén tac phdi. Nhirng bién cé nay
hiém khi xay ra.

Viéc st dung CHC cb6 lién quan véi tang nguy co tac tinh mach do huyét khéi (venous
thromboembolism - VTE) biéu hién nhw huyét khéi tinh mach sau va’hoac thuyén tac
ph0| Nguy co nay cao nhéat trong nam dau dung CHC. Nguy co clng tang ngay khi bat
dau st dung CHC hoac khi bat dau lai clng thuéc hodc mét thubc CHC khac sau khi
dirng str dung 4 tuan hoac hon.

Mét vai nghién ctru dich t& goi y rng phu nir dung liéu thdp COC chira progestogen thé
hé thir 3, bao gbm desogestrel, cé nguy co ting VTE so véi nhitng ngwdi ubng liéu thap
COC chwra progestogen levonorgestrel. Nhirng nghién ctru nay chi ra nguy co tang
khodng 2 lan, twong dwong thém 1-2 trwdng hop VTE trén 10000 phu ni - ndm st
dung. Tuy nhién di¥ liéu t&r nhirng nghién clru khac khéng cho théy tang nguy co dén 2
|an.
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_Kha nang phat smh VTE

CHC

Nhin chung, ty 1& VTE & nhitng ngudi st dung liéu estrogen thdp (<0,05 mg
ethinylestradiol) thudc tranh thai ndi tiét két hop (CHC) thay dbi tir khodng 3 téi 12
treéng hop trén 10 000 phu nir - nam so véi 1 téi 5 trwdng hop trén 10000 phu nir -
nam khéng st dung thudc tranh thai néi tiét két hop. Ty & VTE xuét hién khi dung CHC
la it hon so véi ty Ié nay xay ra & phu ni¥ mang thai (nghia la 5 t&i 20 trwdng hop trén
10000 phu ni¥ - ndm). VTE dan téi t&r vong chiém 1-2% cac tredng hop.

Hinh dwdi day cho thay nguy co mac VTE & nhirng phu nir khéng co thai va khéng st
dung CHC, & nhitng phu ni¥ dung CHC, phu ni¥ c6 thai va phu ni sau sinh. Nguy co
méc VTE dwoc nhin nhan nhu sau: Néu theo di 10 000 phu nir khéng cé thai va
khéng dung CHC trong mét nam, sé co tir 1 téi 5 ngudi trong sé nhirng phu nir nay
mac VTE.

S6 phu ni¥ c6 Cuc mau déng trong sé 10 000 phu ni¥ - nam (WY)

*CHC=combined hormonal contraception (Thudc tranh thai ndi tiét két hop)

**Dir liéu cho phu nir mang thai dwa vao thoi gian mang thai thuc té trong céac
nghién clru tham khao. Dwa vao mau cho rang thdi gian mang thai la 9 thang, tilé 1a 7
— 27 trén 10 000 phu nir - nam.

R4t hiém khi nhirtng nguoi s&r dung CHC béo cdo huyét khéi tinh mach xuét hién & cac
mach mau khac, nhv déng mach va tinh mach gan, mac treo, than, nao, véng mac.

Triéu chirng clia cac bién cé huyét khoéitdc mach do huyét khéi & tinh mach hodc déng
mach hoac tai bién mach mau nao cé thé bao gdm: dau va’hodc swng mét chan; dau dir
doi dot ngét & nguwe, kém hodc khéng kém dau lan ra tay trai; khé thé dot ngét; ho khéi
phat dét ngét; dau dau nhigu, khac thudng va kéo dai; dét ngét méat hoan toan hodc mét
phan thi lwc; nhin dcu noi liu lwdi hoac khong néi dwoc; chéng mat; ngét co hoéc khong
co co giat cuc bé; yéu co hoéc mat cam giac dét ngdt & mét bén hoac mét phan co thé;
ri loan van dong; dau bung ‘cap’.

Nguy co huyét khéi tinh mach tang lén véi:
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- tudi cao;

- tién st gia dinh duong tinh (tire thuyén tac huyét khéi tinh mach da tirng xay ra trén
anh chi em, cha me & tuoi twong doi tré). Néu nghi ng& c6 bam chat di truyén,
nguoi phu nr nén di kham chuyén khoa triéc khi quyét dinh ding béat ky loai vién
tranh thai chira hormone nao:

- béo phi (chi sb than khéi trén 30 kg/m?):

- bétﬁdﬁng lau ngay, phau thuat I6n, phau thuat & chan, hoac chén thuong Ién. Trong
nhiing truong hop nay nén ngirng dung COC (it nhat 14 4 tuan trrdc ngay hen mé)
va khdng ding lai cho dén khi d hoan toan van dong tré lai dugc hai tuan (xem
muc “Chéng chi dinh").

- va cling c6 thé véi huyét khéi tinh mach néng va chirng gian tinh mach.

Chua cé sy thong nhét vé vai tro c6 thé cé clia nhirng bénh néu trén trong nguyén nhan
gay huyét khéi tinh mach.
 Nguy co bién chirng do huyét khdi déng mach tang véi:
- tudi cao
- hut thube la (ngudi nghién nang thuéc |4 va Ién tudi thi nguy co cang tang, dac biét Ia
phu nir trén 35 tudi);

- rbi loan lipoprotein mau;

- béo phi (chi s6 than khéi trén 30 kg/m?); _
- tang huyét ap;

- dau ntra dau;
- bénh van tim;
- rung nhi;

- tién slr gia dinh dwong tinh (huyét khéi déng mach @ tirng xay ra trén anh chi em,
cha me & tubi twong ddi tré). Néu nghi ngd cé bam chét di truyén, nguwdi phu nir nén
di khdm chuyén khoa trwéc khi quyét dinh dung béat ky loai vién tranh thai chira
hormone nao;

e Phai xét dén tang nguy co thuyén tac huyét khéi trong thdi ky hau san (théng tin vé “Thai
ky va cho con bu” xin xem Muc Thai ky va Cho con bu).

e Cac tinh trang bénh ly khac két hop véi cac bién cé bat loi vé tuadn hoan bao gém tiéu
duong, lupus ban do toan than, héi chirng tang uré-mau do tan h‘uyét viém dai trang
man tinh (bénh Crohn hodc viém loét dai trang) va thiéu mau hong cau hinh liém.

e Tang tan suat hoac d6 nang clia chirng dau nira dau trong khi ding COC (c6 thé la tién
chirng clia tai bién mach mau néo) c6 thé Ia mét ly do dé ngirng ding ngay COC.

e Céac yéu t6 sinh héa cé thé chirng té bam chét di truyén hodc méac phai cia huyét khéi
tinh mach hoac dong mach bao gom de khang protein C hoat hoa (APC), téng
homocystein-mau, thiéu antithrombin-lll, thiéu protein C, thiéu protein S, khang th
khang- phospholipid (khang thé khang-cardiolipin, yéu té chéng déng lupus).

e Khi can nhéc nguy colei ich, bac si can lvu y dén viéc diéu trj thich hop cac tinh trang
bénh ké trén cé thé gidm nguy co lién quan dén huyét khoi.

2. U buou

e Yéu t6 nguy co quan trong nhét clia ung thw ¢b ttr cung la nhiém virus papilloma &
ngudi (HPV) kéo dai. Nhirng nghién ctru dich te hoc da cho thay _sCr dung kéo dai cac
COC c6 thé dong gop thém vao viéc ting nguy co nay nhung van con tiép tuc tranh
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cai vé mirc d6 c6 thé qui két phat hién nay cho hiéu (rng gay nhiéu, nhu sang loc ¢ ter
cung va hanh vi tinh duc ké ca viéc st dung cac bién phap tranh thai mang chén, hoac
mot nguyén nhan lién quan khac.

* MGt phan tich gop gébm 54 nghién ctru dich té hoc bao céo ring nguy co twong déi dwoc

chan doan ung thw vl c6 tang nhe (RR = 1,24) trén phu nir dang dung COC. Nguy co
thang dw dan dan bién mét trong vong 10 ndm sau khi ngteng dung COC. Vi hiém gap
ung thw vi trén phu nir dwéi 40 tudi, s6 ung thu vi thang du dwoc chan doan trén ngudi
dang va méi dung COC la thap so véi nguy co ung thu v néi chung. Nhirng nghién ciru
nay khéng cung cap bang chirng vé nguyén nhan. Hinh thai tang nguy co ghi nhan duwoc
c6 thé do ung thir vii duroc chan doan sém hon trén ngudi ding COC, do tac dung sinh
hoc ctiia COC hodc phoi hop clia c¢a hai. Ung thu vii duoc chan doan trén nguwdi da ding
thuoc ¢ xu hwéng it tién trién vé mat 1am sang hon so véi ung thw dwoc chan doan trén
ngwoi chua tirng dung thuée.

Mét sb hiém trwdng hop u gan lanh tinh, va hiém hon nira Ia u gan &c tinh, 33 dwoc bao
céo trén ngudi dung COC. Trong cac triedng hop ca biét, nhirng khéi u nay dan dén xuét
huyét trong 6 bung gay nguy hiém tinh mang. Can xét dén u gan trong chan doan phan
biét khi dau nhiéu & bung trén, gan to hodc cé dau hiéu xuat huyét trong & bung xay ra
trén phu nir dang dung COC.

3. Viém gan siéu vi C

Trong céc th(r nghiém |am sang véi phac db diéu tri viém gan siéu vi C phéi hop thube
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir cé hoac khong cé dasabuvir, néng dé ALT tang hon 5 lan
murc gidi han cao (ULN) xuét hién thuwéng xuyén hon trén nhirng phu nir str dung cac
thuéc co chira ethinylestradiol nhw cac CHC. Mercilon phai dwoc ngirng str dung trudc khi
bét dau phac @b thubéc phdi hop ombitasvir/paritaprevir/ritonavir cd hodc khéng co
dasabuvir (xem Chéng chi dinh va Twong tac thudc). Mercilon cé thé dugc bat dau st
dung lai khodng 2 tuan sau khi két thic diéu tri véi phac dé phéi hop cac thube trén.

4. Céc tinh trang khac

L ]
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Phu ni¥ bi tang triglycerid-mau, hodc cé tién sl gia dinh nhuw thé, cé thé tang nguy co
viém tuy khi dung COC.

Mac du huyét &p ting nhe da dwoc bao cdo trén nhiéu phu ni¥ dung COC, nhwng hiém
thdy su gia tang c6 y nghia 1dm sang. Chua chirng minh dwoc méi quan hé gitra viéc
diing COC va tang huyét ap trén |am sang. Tuy vay, néu thuc té xay ra tang huyét ap c6
y nghia 1am sang trong khi dung COC, bac si nén than trong cho ngirng dung COC va
diéu tri ting huyét ap. Khi thich hop, c6 thé dung lai COC néu dat duwoc tri s6 huyét ap
binh thuwdng bang liéu phap chéng tang huyét ap.

Nhirng tinh trang sau day da duoc bao cao xay ra hodc dién bién xau hon khi cé thai lan
khi diing COC, nhung chwa cé két luan vé bang chirng cdia méi lién quan véi viéc dung
COC: vang da va/hodc ngira do r mét; tao séi mét; réi loan chuyén hoéa porphyrin; lupus
ban dd toan than: hodi chirng tang uré-méau do tan huyét; mua von Sydenham; herpes
trong thai ky; mét thinh lwc do xép xo tai; ph mach (tinh di truyén).

Réi loan chirc ndng gan cap hoac man tinh can ngirng dung COC cho dér: khi cac xét
nghiém chirc nang gan tré lai binh thwong. Tai phat vang da (r mat xay ra lan dau trong
khi cé thai hoac khi str dung steroid sinh duc trwéc day can phai ngirng ding COC.

Mac du COC c6 thé cé anh hwéng trén sy @é khang insulin ngoai bién va sy dung nap
glucose, nhung khong co bang chirng can thay déi phac do diéu tri trén bénh nhan tié:u
dwong dang dung COC liéu thap (chira <0,05 mg ethinylestradiol). Tuy vay, phu ni tieu
dwéng can dwoc theo doi cdn than trong khi dung COC.

Bénh Crohn va viém loét dai trang c6 lién quan dén viéc dung COC.



e  Nam mét thinh thodng co thé xay ra, dac biét la trén phu ni¥ c6 tién st ndm maét khi co
thai. Phu nlr c6 xu huwdng bi nam mat nén tranh phoi nhiém anh ning mat troi hoac tia
cuc tim trong khi dang dung COC.

e Mai vién Mercilon chira <80 mg lactose. Bénh nhén véi bénh di truyén hiém gap khéng
dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactose hoac kém hép thu glucose-galactose ma
dang an kiéng lactose thi nén can nhac dén lwong lactose trong thudc.

Nén can nhac tat ca cac thong tin néu trén khi tw van lwa chon cac bién phap tranh thai.

Kiém tra/tw vin y khoa

Trudc khi bat dau st dung hodc str dung lai Mercilon nén héi ky tién str (ké ca tién sir gia
dinh) va phai chan doan loai trir mang thai. Nén kiém tra huyét ap va néu cé dau hiéu chi
diém trén 1am sang nén tién hanh kiém tra thirc thé nhw hwéng din béi chéng chi dinh (Muc
Chéng chi dinh) va canh bao (Muc Canh bao va than trong dic biét khi ding thuédc).
Nén hwéng dan ngudi phu nir doc ky tér théng tin sdn pham dé tuan tht hwéng din sir
dung. Tan suét va ban chét cGa viéc danh gia nay nén dua trén cac hwéng dan thwc hanh
da c6 va can thich (rng cho tirng phu nie.

Nguwéi phu nir nén duwoc biét rang vién thudc udng tranh thai khéng bao vé chéng lay nhiém
HIV (AIDS) va cac bénh lay truyén qua dwéng sinh duc khac.

Giam hiéu qua

Mercilon cé thé giam hiéu qua trong triréng hop quén udng thuéc (Muc Cach xir tri khi quén

uéng thuéc), réi loan da day-ruét (Muc L&i khuyén trong trvdng ho'p c6 bét thwéng vé |

tiéu hoa) hoac cac thudce str dung kém lam giam néng dé huyét twong cla chat chuyén héa
c6 hoat tinh ctia desogestrel |a etonogestrel (Muc Twong tac véi cac thuéc khac va cac
loai twworng tac khac).

Giam tac dung kiém soat chu ky

Déi voi tat ca cac loai COC, co thé xdy ra xuat huyét khong déu (ri huyét hodc ra huyét béat
thuwong), dac biét 1a trong nhirng thang dau dung thuéc. Do d6, viéc danh gia xuét huyét
khéng dé&u chi cd y nghfa sau mét théi gian thich tng khoang ba chu ky uéng thuée.

Néu xuét huyét khong déu van dai dang hoac xay ra sau nhirng chu ky déu dan truwéc do, nén
xét dén cac nguyén nhan khéng phai do hormone va chi dinh céc bién phap chan doan théa
dang @é loai trir bénh ac tinh hodc cé thai. Nhi*ng bién phap nay cé thé gém cé nao tir cung.

Trén mét s phu nir, cé thé khdng thay xuat huyét khi tam nghi thubc. Néu COC duwoc udng
dung theo hwéng dan & Muc Liéu lwgng va cach dung thi nguoi phu nir khdng cé kha nang
c6 thai. Tuy nhién, néu khéng uéng COC diing nhu huéng dan trirée khi khéng thay ra huyét
trong thoi gian tam nghi thudc 1an dau hodc néu khéng thay ra huyét hai ky lién tiép, can loai
trir kha nang co thai trwdc khi tiép tuc dung COC.

THAI KY VA CHO CON BU

Khéng chi dinh dung Mercilon trong thai ky. Néu cé thai trong thoi gian dung Mercilon thi
nén nglrng duing thudc. Tuy nhién, nhirng nghién ctru dich t& hoc trén dién rong cho thay
khéng tang nguy co bat thwéng & nhirng dira tré sinh ra tr ngudi me da dung COC trudce
khi mang thai, ciing khong thay tac dung sinh quai thai khi vd tinh uéng COC trong thoi ky
dau mang thai.
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S tao sita ¢ thé bi anh hudng béi thubc COC vi ching lam gidm sé lwong va thay dbi
thanh phan cuda sira me. Do d6, COC thuwong khong dugc khuyén dung cho dén khi ngu o
me da hoan toan cai sira cho con. Nhirng lweng nhé steroid tranh thai va/hodc nhiing chét
chuyén hoa ctia chiing c6 thé duoc tiét theo sira, nhung khéng c6 bing chirng viéc nay anh
hwéng béat loi dén sirc khde ctia em bé.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TU'ONG TAC KHAC

Twong tac thude

Luu y: Nén tham khéo théng tin ké toa clia thubc dung déng thoi dé xac dinh twong tac
c6 thé xay ra.

Tuwong tac gitra thudc tranh thai dang udng va cac thuéc khac co thé gay ra mau bét thuwong
va’hodc mat tac dung clia thuéc tranh thai dang uéng. Da ghi nhan cac twong tac sau day
trong y van:

Chuyén héa gan: Céc twong tac cé thé xdy ra voi cac thubc hoac thao duoc gy cam (ing
enzyme gan, dac biét cac enzyme cytochrome P450 (CYP), dan dén tang dd thanh thai, 1am
giam ndng dé trong huyét twong cta cac hormon sinh duc, do dé cé thé lam giam hiéu qua
clia cac thudc tranh thai dwong ubng phdi hop, bao gém Mercilon. Cac thudc nay bao gém
(phenytotin, phenobarbital, primidon, bosentan, carbamazepin, rifampicin, va co6 thé
oxcarbazepin, topiramat, felbamat, griseofulvin, mét sé thuéc trc ché HIV protease (Vi du
ritonavir) va cac thuéc (rc ché qua trinh sao chép nguwoc non-nucleosid (Vi du efavirenz) va
cac thube chira thao dwoc St.John's.

Sy cam (rng enzym c6 thé xay ra mét vai ngay sau khi diéu tri. Sw cdm (rng enzym téi da
thwong dwoc quan sat trong vong vai tudn. Sau khi ngirng thube, cdm (rng enzyme c¢é
thé kéo dai khoang 28 ngay.

Khi st dung déng théi véi cac thube tranh thai hormon, nhiéu phdi hop cia cac thube e
ché HIV protease (vi du nelfinavir) va cac thubc trc ché sao chép ngwoc non-nucleosid
(nevirapin) va/hodc phéi hop véi cac thudc khang viém gan siéu vi C (HCV) (vi du
boceprevir, telaprevir) c6 thé lam tang hodc gidm néng @& cac progestin trong huyét
twong, bao gdm etonogestrel, chat chuyén héa cé hoat tinh clia desogestrel hodc cac
estrogen. Anh hudng cla cac thay dbi nay cé thé lién quan dén 1am sang trong mét vai
trweong hop.
Nhirng phu ni¥ s&r dung cac thudc cdm (rng enzym gan hoac cac thao dwoc trén nén duoc
tw van rang hiéu qua clia Mercilon c6 thé gidm. Bién phap tranh thai mang chan cé thé duoc
st dung bén canh Mercilon trong théi gian s dung cac thubc cam (rng enzym gan va 28
ngay sau khi ngirng thuéc cac thubc cadm (rng enzym gan nay.

Néu thuéc phdi hop duwoc st dung sau khi két thic vién thuéc cudi cung trong vi COC

hién tai, vi COC tiép theo nén dwoc bat dau ngay sau, bé qua giai doan str dung vién
thubc khéng cé hoat tinh.

Vi phu ni str dung dai han cac thuéc cdm (rng enzym, nén can nhic st dung cac bién
phap tranh thai khac ma khéng bi anh huéng bdi cac thubc cdm (rng enzyme.

Phéi hop cac thubc trc ché CYP 3A4 manh (ketoconazol, itraconazol, clarithromycin) hoac
trung binh ( fluconazole, diltiazem, erythromycin) cé thé lam tdng néng dé huyét twong

clia cac estrogen hoac progestin, bao gdm chét chuyén héa c6 hoat tinh clia desogestrel |a

etonogestrel.
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Cac thubc tranh thai dang uéng cé thé anh huwéng dén suw chuyén hoa cla cac thuéc khac.
Do dd, néng d6 cac thubc nay trong huyét twong va mé coé thé tang Ién (nhuw véi cyclosporin)
hoac giam di (nhw véi lamotrigin).
Trong cac th(r nghiém Iam sang v&i phac dd diéu tri viem gan siéu vi C phédi hop thube
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir cé hodc khdng cé dasabuvir, néng d6 ALT ting hon 5 1an mirc
gidi han cao (ULN) thwong gap hon trén nhitng phu nir sir dung cac thuéc cé chira
ethinylestradiol nhuw cac CHC. Mercilon phai duwoc ngirng sir dung trwrde khi bat dau phac dd
thuéc phéi hop ombitasvir/paritaprevir/ritonavir c6 hoac khéng cé dasabuvir (xem Chéng chi
dinh va Twong tac véi cac thudce khac va cac loai twong tac khac). Mercilon cé thé duoc
st dung lai khodng 2 tuan sau khi két thic diéu tri véi phac dé phdi hop cac thube trén.
Xét nghiém can lam sang
St dung steroid tranh thai cé thé anh huéng dén két qua mét sé xét nghiém can lam sang,
bao gbm cac thong sb sinh héa clia gan, tuyén giap, chirc nang than va thwong than, nong dé
cac protein (chat mang) trong huyét twong, vi du globulin gén corticosteroid va cac thanh phan
lipid/lipoprotein, cac théng sb chuyén héa carbohydrate va cac théng s6 déng mau va tiéu soi
huyét. Nhin chung nhiing thay dbi & trong gi¢i han xét nghiém binh thuong.
ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chuwa quan sat thay anh hwéng dén kha nang lai xe va van hanh may moc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Bang duwéi day liét ké cac tac dung ngoai y co thé xay ra da dwoc bao cao trong cac tht
nghiém 1am sang hoac trong cac nghién ctru quan sat & nhirng nguoi st dung Mercilon
hoac CHC': -

=as
Jlia
a2 E¢
wore
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héa va dinh
duwdng

Phan loai hé co | Thweng gap Khéng thwérng gap | Hiém gap
e (21/100) (21/1000 va <1/100) | (<1/1000)
R6i loan hé mién Qua man
dich

Rbi loan chuyén Gilr nuwée

Réi loan tam than

Trang thai trAm cam,

Giam ham muén tinh

Tang ham muén tinh

thay d6i tam trang duc duc

Rbi loan hé than | Paudau Pau nira dau

kinh

R6i loan mét Khéng dung nap kinh
ap trong

Réi loan vé mach Thuyén tic huyét khéi
tinh mach?

Thuyén tac huyét khoi
déng mach?

Réi loan duong tiéu | Budn nén, dau bung | Nén, tiéu chay

hoéa

Roi loan da va mé Phat ban, may day Ban dé ndi cuc, ban dé
dudi da da hinh

Xét nghiém Tang can Giam can

1 Thuat nglr MedRA phu hop nhét (phién ban 11.0) d& mé ta mét vai phan trng bét loi
dg'c,rc liét ké. Cac diéu kién twong tw hoac lién quan khéng duwoc liét ké, nhwng cling
can luu y.

2 Tilé trong cac nghién clru quan sat thudn tap 21/10000 dén <1/1000 phu ni¥ - nam

Tac dung ngoai y duwoc da dwoc bao cdo trén phu nir sir dung thudc tranh thai két hop dang
udng dwoc ban luan chi tiét hon trong Muc Canh bao va than trong dic biét khi st dung.
Tac dung ngoai y bao gém: réi loan huyét khéi tinh mach; rdi loan huyét khéi déng mach; tang
huyét ap; khéi u phu thudc hormone (nhw u gan, ung thw vi); nam da.

Théng bao cho bac sy cac tac dung khéng mong muén gap phai khi str dung thubc.
QUA LIEU
Khéng co cac bado cao vé cac tac hai nghiém trong do qua liéu. Triéu chirng co thé xay ra
trong truedng hop nay 1a: budn nén, non, ra huyét am dao nhe & tré gai. Khong cé thude giai
doc va chi diéu tri triéu chirng.
DAC TiNH DU'QC LUC HOC
Nhém ATC GO3A AQ9.

Tac dung tranh thai clia COC dwa vao su tuong tac cta nhiéu yéu té khac nhau, quan
trong nhét 1a trc ché rung tring va nhirng thay dbi trong chat tiét cd tir cung. Ngoai tac
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dung tranh thai, COC c6 nhiéu tinh chét tich cuc, bén canh céc tinh chét tiéu cwe (xem
Canh b;éo, Tac dung khéng mong muén), c6 thé hiru ich trong viéc quyét dinh phuong
phap kiém soat sinh d&. Vong kinh déu hon, hanh kinh it dau hon va ra huyét it hon. Diém
sau cung nay c6 thé lam giam duoc xuat 6 thiéu sat. Ngoai ra, véi COC liéu cao (50 meg
ethinylesiradiol), c6 bang chirng giam nguy co' u xo nang tuyén v, u nang budng trirng,
viém nhifém vung chau, thai ngoai tir cung, ung thw ndi mac ter cung va ung thu budng
triing. DOi v6i vién tranh thai liéu thap, nhing tac dung néi trén vin can dwoc khang dinh.
DAC TiNH DU'Q'C DPONG HOC

Desogestrel
HAP THU

Desogestrel ding dudng udng dugc hap thu nhanh va hoan toan va dwoc bién ddi thanh
etonogestrel. Nong d6 dinh trong huyét thanh dat duoc khodng 1,5 gid. Sinh kha dung Ia 62-
81%.

PHAN PHOI

Etonogestrel gan véi albumin huyét thanh va véi globulin gan két hormone sinh duc (SHBG).
Chi 2-4% téng ndng d6 thubc trong huyét thanh hién dién dwéi dang steroid tw do, 40-70%
gan két dac hiéu véi SHBG. Su gia tang SHBG do ethinylestradiol gay ra anh hwéng dén suw
phan bé trén cac protein huyét thanh, lam tang thanh phan gén véi SHBG va giam thanh
phan gan véi albumin. Thé tich phan bé biéu kién ctia desogestrel la 1,5 I/kg.

CHUYEN HOA

Etonogestrel dwoc chuyén héa hoan toan bing nhirng con dwong chuyén héa steroid da
biét. Téc @6 thanh thai chuyén héa khéi huyét thanh vao khodng 2 mi/phut/kg. Khéng thay
sv twrong tac nao khi dung chung véi ethinylestradiol.

THAI TRU

Ndng do etonogestrel trong huyét thanh gidm thanh hai pha. Pha cubi c6 thdi gian ban thai
khoang 30 gi¢. Desogestrel va nhirng chét chuyén héa clia né duoc bai tiét trong nudc tiéu
va trong mat theo ti Ié khoang 6:4.

DIEU KIEN TRANG THAI ON BINH

Dwoc dong hoc cla etonogestrel chiu anh hwéng cua néng d& SHBG, néng d6 nay duoc
ethinylestradiol lam tang gap ba lan. Sau khi ubng hang ngay, ndng dé thudc trong huyét
thanh tang khodng hai - ba lan, dat trang thai én dinh néng @6 trong nira sau cua chu ky
diéu tri.

Ethinylestradiol
HAP THU

Ethinylestradiol ding dwong udng dwoc hap thu nhanh va hoan toan. Néng dé dinh trong
huyét thanh dat duoc trong vong 1-2 gi¢. Sinh kha dung tuyét déi vao khoang 60%, 1a hé
qua clia su lién hop trudc khi vao mau va chuyén hoa vuot qua lan dau & gan.

PHAN PHOI
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Ethinylestradiol gan két nhiéu nhung khéng ddc hiéu voi albumin huyét thanh (khodng
98,5%) va lam tang ndng d6 SHBG trong huyét thanh. Thé tich phan bd biéu kién duwoc xac
dinh vao khoang 5 I/kg.

CHUYEN HOA

Ethinylestradiol la chat dwoc lién hop trwdc khi vao hé tudn hoan ca & niém mac ruét non va
& gan. Ethinylestradiol chi yéu dwoc chuyén héa bang suw hydroxyl-hda nhan thom nhwng
hinh thanh nén mét loat chat chuyén héa hydroxyl-héa va methyl-héa, va nhirng chat nay
hién dién dwdi dang chat chuyén héa tu do va chét lién hop véi cac glucuronid va sulfat.
Téc d6 thanh thai chuyén héa vao khodng 5 ml/phut/kg.

THAI TRU

No6ng do ethinylestradiol trong huyét thanh gidm thanh hai pha, pha cubi ¢ théi gian ban
thdi khodng 24 gid. Thubc khéng bién ddi khéng duoc bai tiét, cac chat chuyén hoéa cla
ethinylestradiol dwoc bai tiét trong nwéce tiéu va trong mat theo ti 18 4:6. Thoi gian ban thai
chét chuyén héa khoang 1 ngay.

DIEU KIEN TRANG THAI ON BINH NONG DO NZd

No6ng doé & trang thai 6n dinh dat dwoc sau 3-4 ngay khi ma ndng dé thudc trong huyét thanh
cao hon 30-40% so véi khi udng liéu duy nhéat.
D LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
D¢ liéu tién 1am sang khéng cho thdy nguy co’ dac biét & nhirng ngudi sir dung COC theo
dung khuyén cao. Diéu nay dua trén cac nghién clru theo quy wéc vé doc tinh lidu nhac lai,
déc tinh gen, kha nang gay ung thw va doc tinh trén kha nang sinh san. Tuy nhién, nén lwu
y rang cac steroid sinh duc c6 thé gay phat trién mét vai khéi u va mé phu thuéc hormone.

HAN DUNG 2) Pte Ltd
36 thang ké tir ngay san xuét. 3}“‘ -
BAO QUAN DAC BIET 514
Bao quan dwdi 30°C, tranh anh sang va am.
QUY CACH DONG GOI

Vi PVC/nhém duwgc boc trong géi nhém ép.
Poéng goi: hop 1 vi x 21 vién.

POC KY HPONG DAN SU DUNG TRUG'C KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI
Y KIEN BAC SI. DE XA TAM TAY TRE EM

SAN XUAT BOI:
N.V.Organon
Kloosterstraat 6 5349 AB Oss, Ha Lan
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e 1UQ.CUC TRUING 7
P.TRUUNG PHONG

Pham Chi Vin Han /i
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