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R, - Thudc ban theo đơn. Viên nén ESLONE. Hộp chứa 1 vi x 30 viên Mỗi viên chúa Tibolone2,5mgÌ "

.Đưởng dùng: Uống. Bảo quản ở nhiệt độ đưới 3C. Để xa tắm tay trẻ em Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng “ OOO e

¡rước khi đủng. Chỉ định. Liều đùng & Cách dùng, Chống chỉ đinh: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử

dụng. SÐK: VN-XXXX-XX. Œác thông tin khác để nghị xem trong tờ hướng dẫn sÙ dụng kêm theo.

Sản xudt: Myungmoon Pharmaceutical Co. Lid. 901-1 Sangshin-Ri, Hyangnam-Eup, Hwaseong-Si,

Gyeonggi-Do, Hàn Quốc Số lô SX (Lơt No.), NSX (MFG), HD (EXP): Xin xem trên hộp. ONNK

— ESLONE tav.
(Tibolone 2.5mg)
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Rx Thuốc kê đơn Hướng dẫn sử dunø thuốc:
 

ESLONE Tab.

@ Thanh phần: Mỗi viên chứa:

TIbOÌÏON................L1 SHHHHe2,5mg
Tá được: Lactose hydrat, tỉnh bột khoai tây, magnesi stearat, ascorbyl palmitat.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng, nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Đề xa tâm tay trẻ em. Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc.
Các đặc tính chược lực học:

Sau khi uống, tibolon được nhanh chóng chuyển hóa thành ba hợp chất, tat cả đều góp phần

vào đặc tính dược lực học của tibolon. Tibolon có các hoạt tính estrogen, progestogen và

androgen. Hai chất chuyên hóa (3œ-OH-tibolon và 38-OH-tibolon) có hoạt tính estrogen,

trong khi chất chuyên hóa thứ ba (chất đồng phân A của tibolon) có hoạt tính progestogen

và androgen

Tibolon có tác dụng estrogen trên các triệu chứng vận mạch (cơn bốc hỏa và đồ mồ hôi). Ge

Tác dụng của tibolon trên xương là qua thụ thể trung gian estrogen. Tibolon làm tăng mật

độ khoáng xương ở xương sông và xương đùi, sự hủy xương giảm hăn so với tạo xương.

Các đặc tính dược động học:

Sau khi uống, tibolon được hấp thu nhanh chóng. Vì chuyên hóa nhanh nên nông độ tibolon
trong máu rất thấp. Nồng độ chất đồng phân A” của tibolon trong máu cũng rất thấp. Nồng

độ đỉnh trong huyết tương của các chất chuyên hóa 3œ-OH-tibolon và 3B-OH-tibolon cao

hon va dat dugce sau 1-1,5 giờ, thời gian bán thải của chúng khoảng 7 giờ và không xảy ra
sự tích lũy thuốc. —

Tibolon được bài tiết chủyếu dưới dạng chấtchuyền hóa liên hợp (phần lớn là sulfat hóa).

Một phần lượng thuốc uống vào được bải tiết qua nước tiêu, phần lớn được đảo thải qua

phân.

Việc ăn uống không ảnh hưởng đáng kể đến mức độ hấp thu thuốc.

Các thông số dược động học của tibolon và những chất chuyển hóa của nó độc lập với chức

năng thận.

B Mota: 7

Viên nén không bao hình tròn màu trắng, một mặt có khắc chữ “MM TB”, mặt còn lại

không có khắc chữ.

@ Chi dinh:

Điều trị các triệu chứng mãn kinh do mãn kinh tự nhiên hoặc mãn kinh do phẫu thuật ở phụ

nữ hậu mãn kinh.

Đẻ phòng giảm mật độ khoáng xương ở phụ nữ sau mãn kinh mà có nguy cơ cao của gãy

xương do loãng xương trong tương lai.

MB Liêu dùng và cách dùng:
Một viên 2,5mg tibolon mỗi ngày. Tốt nhất là vào một giờ nhất định trong ngày.

@ Chong chi định:

1, Mẫn cảm với thành phần của thuốc.

2. Phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú.

3. Đã biết hoặc nghi ngờ cóu ác tính do estrogen (như ung thư nội mạc tử cung. ung thư
vú).

4.. Có tiên sử bệnh thuyên tắc huyết khối động mạch (như đau thắt ngực, nhồi máu cơ tim,

đột quy, cơn thiếu máu cục bộ thoáng qua), đang bị thuyên tắc huyết khối mạch máu

hoặc có tiền sử bệnh này (huyết khối tĩnh mạch sâu, nghẽn mạch phổi).

5. Ra máu âm đạo không rõ nguyên nhân.

6. Bệnh gan cấp tính hoặc có tiền sử bệnh gan với các thử nghiệm chức năng gan bất
thường.

https://trungtamthuoc.com/



7. Tăng sản nội mạc từ cung không điều trị.

Thận trọng:

1. Bệnh nhân bị suy thận. động kinh. đau nửa đâu hoặc có tiên sử các bệnh này (tình trạng

ứ dịch có thê xảy ra).

2. Bệnh nhân bị suy tìm. tăng huyệt áp hoặc có tiên sử các bệnh này.

3. Bệnh nhân tăng cholesterol.
4.- Bệnh nhân bị rồi loạn chuyên hoa cacbohydrat. Ae

1

1

 

n trong chung: 1
Thuốc này không phai là thuốc ngừ:

Neu phu nữ có chủ kỷ kinh nguyệt bình thường dùng thuốc này trước khi mãn kinh tụ
nhiên. sự rụng trứng bị ức chế và chủ kỷ bị rôi loạn. Vì vậy. Không nên dùng thuộc này

trước khi mần kinh tự nhiên.

Trong liệu pháp điều trị duy nhất hoặc kết hợp nội tiết tố như estrogen hoặc progesteron.

nên kiêm tra sức khỏe ít nhất 6 tháng một lần.
4. Khi dùng quá liều khuyến nghị. có thể xảy ra chày máu âm dạo. Khi đùi

dùng hoecmon hoàng thế đều đặn (chẳng hạn dùng trong vòn

5. Khi xuất hiện huyết khối tắc mạ

sứ dụng thuốc.

6. Vì thuốc này làm tăng sự tiêu fbrin. nên tính nhạy cảm của bệnh nhân đối với thuốc

chống dông máu có thê tăng lên.
7. Nếu phải bất động kéo dài sau khi mổ, nên tạm thời ngưng dùng tỉbolon ít nhất 4 tuần

trước khi mỏ

8. Phu nữ hút thuốc trên 35 tuổi có nguy cơ thuyền tắc huyết khỏi. thiêu năng động mạch

vành. và ung thư gan, Vì vậy cần phải kiểm tra định kỳ.

9. Thuốc này không kích thích nội mạc từ cung sau khi mần kinh. Ö phụ nữ vàn còn

esrogen nội tại. chạy máu âm đạo có thê xay ra do kích thích nội mạc tử cụ Tuy

nhiên. hiện tượng này chì thoáng qua. Nếu chày máu âm đạo xảy ra sau ba tháng diều trị

hoặc xay ra có định kỹ hoặc kéo dải, thì cần xem xét nguyên nhân, Hầu hết các trường

hợp. nguyên nhân chảy máu âm đạo vẫn chưa

10. Ở phụ nữ còn tử cũng mà thay dôi từ liệu pháp điều trị hoemon khác, nên

dao bang cach ding progestogen trước khi bắt đầu dùng tibolon

Các thận trọng chung:

1. Đã có báo cáo vềtình trạng u gan lành tính hoặc ác tính khi sử dụng lâu dài chế phâm

estrogen và progesteron. V6 gan co the gây chạy máu trong phúc mạc.

2. Đã có báo cáo về sự xuất hiện một hoặc các khối u kết hợp. khi dùng liều cao estrogen

and progesteron trên động vật.

3. Trong các nghiên cứu trên người gần đây. bắt đầu có báo cáo vẻ tỉnh trạng ung thu vú và

ung thư nội mạc tứ cũng không thường xuyên ở những phụ nữ sử dụng liễu cao estrogen

trong thời gián dài, Diễu này có sự gia tăng về mức độ thông kẻ
@ Sw dung cho phụ nữ có thai và cho cón bú:

Sư dụng cho phụ nữ có thai:
Không dùng thuốc này cho phụ nữ có thai.

Sudung cho phu nit cho con bit

Không dùng thuộc này cho phụ nữ cho con bú.

8 Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành má i

Không dùng thuộc này khi lái xe và vận hành máy móc.

8 Sứ dụng quá liều:

lệu chứng:

Trong trường hợp quá liều cấp tính, có thể xây ra buồn nôn, ói mưa, và ra máu âm dạo ơ

phụ nữ.

Điều trị
Không có thuộc
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liễu cao nên
10 ngày mỗi 3 tháng).

ch, rôi loạn chức năng gan và vàng da ứ mật, nên
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ai độc đặc hiệu. Nếu căn. có thê điều trị triệu chứng.
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@ Tác dụng không mong muốn:
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Sinh dục: Thịnh thoảng xay ra chảy máu âm đạo. Đã có báo cáo về ung thư từ cung.

tăng sản nội mạc tử cung.

Than kinh: Chóng mặt, trầm cảm, nhức đâu, đau nửa đầu.

Tiêu hóa: Rồi loạn tiêu hóa, đau bụng.

Co xuong: Dau khóp, đau cơ.

Da: Phát bạn. ngứa, tiết bà nhờn. chứng rậm lông.

Mat: Roi loan thị giác. mờ mất. A

Gan: Thay đôi các thông số chức năng của gan, vang da ứ mat. _

Tuân hoàn: Thuyền tặc huyết khôi. #/

Cae phan ứng Khác: Thay đôi trọng lượng cơ thể. phủ.

Thông báo cho bác xĩ những tác dụng không Immong muôn gặp phái khi xư dụng thuốc.

 Tuơng tác thuộc:

1) Các thuộc gây cam tng enzym nhu barbiturat. carbamazepin. phenytoin. primidon va

rifampicin co thé lam tang chuyén hdéa cua tibolon va lam giam tac dung cua tibolon.

Vì thuốc nay làm tăng hoạt tính tiêu fibrin trong máu (làm giảm nồng độ fibrinogen,

tăng antithrombin II. plasminogen và các chí số hoạt tính tiêu sợi huyệt). Nên có thê

làm tăng tác dụng của thuộc chông đông.

Vì thuốc này làm giảm dung nạp glucô, cần phái tăng liều insulin hoặc thuốc hạ dường

huyết.

@ Han dung:

24 tháng kê từ ngày sản xuất.

Bo quan:

Bao quan ở nhiệt độ du6i 30°C.

@ Dong goi:

(30 viên x I vi)/hộp.

Tiêu chuân chất lượng:

Tiêu chuẩn co so.

 

Sản xuất bởi:

MYUNGMOON PHARMACEUTICAL CO., LTD.

901-1, Sangshin-Ri. Hyangnam-Eup. Hwasesong-Si. Gyeonggi-Do, Han Quốc

Tel: 82-02-6711-2028 Fax: 82-02-572-5137

Giám đốc cơ sở đăng ký thuốc

PHARMI® CORPORATION
PHARMIX|/CORPORATIO

#2
President

  
President. SANG KOO LEE

PHÓ CỤC TRƯỜNG

Nouyon VinChanh
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