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Hoat chit:

Mai vién bao phim c6 chira 3mg p 4 0,03mg ethinyl diol

Ta diege: Lactose monohydrate, Tinh bot n%ﬁ, Tinh bt d qua ché bién (tién gelatin hod),
Polyvidone K25, Magié stearate, hypromellose, Macrogol 6000, Bét talc, Titan dioxide
(E171), Sat hydroxide- oxide hydrate (E172).
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Vién nén bao phim :

Vién ¢é mau vang nhat, tron véi 2 mat 16i, mbi mit ¢6 in chir “DO™ trong hinh lye gidc
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Duimg ding
Duong uong
Liéu uéng
Cdch sir dung Yasmin

Khi diing thudc vién tranh thai két hop ding theo huéng dan, ti I¢ thit bai vao khoang 1%

mc":i nam. Ti ¢ nay s& tang lén néu sir dung thude khong ding cach hodc quén udng thudc.

Udng thuéc theo chi din duge in trén vi thuc déu dan hang ngay vao ciing thai gian véi

mdt lugng pude thich hop. Mdi ngdy udng mot vién thuoe trong sudt 21 ngdy lién tyc.

Moi vi thuoe méi s& duge bat dau sau 7 ngay ngimg udng.

Biit diu ;li' dung Yasmin

Vién thudc dau n’én,dgc bit diu udng vio ngay diu tién cia chu ky kinh ty nhién (la <

ngay dau tién khi bat dau chay mau kinh).

Xir tri khi quén uéng thube 4

Néu quén uong thudc khong qué 12 gidr so voi gio udng thude hing ngay thi tc dung

trénh thai ciia thuoc s& khong thay déi. Tuy nhién bénh nhéin nén uong vién thuoc bi quéns

ngay khi nhé ra va uong vién thuoc tiép theo nhur thuong 1¢.

Néu quén uéng thudc qué 12 gior so voi gior ubng thude hang ngay thi tic dung tranh thai,

c6 thé bi giam di. Xir tri vién thuoce bi quén dya trén hai nguyén tac co ban sau:

1. Khong bao gits duge ngimg ubng thude qua 7 ngly.

2. Nhit thiét phai udng thue lién tuc 7 ngay dé dat dugc sy ire ché thich hop truc dudi
d6i — tuyén yén — buong trimg. ‘

Hang ngay thyc hi¢n theo nhimg chi dan sau déy: <

» Tuan | .

Bénh nhén nén udng vién thude bi quén ngay sau khi nho ra, tham chi ngay ca khi phai

udng 2 vién thube ciing mot lic. Sau do tiép tuc ubng cac vién thube khac nhu thuomg I¢,

Nén sir dung thém bién phdp bao vé khic nhur diing bao cao su trong 7 n%lx\;ltiép,ﬂleo. Néu

c6 giao l;op trong 7 ngdy trude d6, c6 thé xem xét dén kha niing c6 thai. Cang uong thude

khong déu thi thoi gian nghi giita cae chu ky cang ngan lai v nguy co c6 thai s& tang lén,

» Tuan2

Bénh nhan nén udng vién thuc b quén ngay sau khi nho ra, tham chi ngay ea khi ban

phai udng 2 vién cing mot lic. Sau 6 tiép tuc udng céc vién thude khac nhu thuong 1¢.

Trong truong hop bénh nhin uong thube dang chi trong 7 ngay lién tye trude khi quén

thi khong can thiét phai sir dung thém cde bién phdp tranh thai nao khdc. Tuy nhién, néu

khong dung thudc lién tye dimg giés nhurtrén hoic quén udng nhiéu hon 1 vién thude thi
nén str dyng thém céc bi¢n phap tranh thai khac trong 7 ngay. \

» Tuin3 : ;

Anh huéng tranh thai ctia thudc c6 thé giam di do gin téi khoang thin gian nghi udng

thudc. Tuy nhién, cé thé ngan chin dugc nguy co giam kha nang tranh thai bang cich diéu

chinh lai fich uéng thude. Thye hién dling mét trong hai lyra chon dudi day thi ng‘cﬁn
thi¢t phai ding thém bién phap tranh thai nao khac trong truomg hgp bénh nhan da uong
thude ding chi din trong sudt 7 ngdy trude khi quén. Truong hop khong ubng thude ding
gidr trong 7 ngay trude khi quén udng, thi bénh nhan nén thyc hi¢n theo 1 trong 2 lya chon
dudi day dong thoi 4p dung thém bign phép trénh thai khéc trong 7 ngay tiép theo.

1. Udng vién thude bi quén ngay sau khi nh ra, ngay ca khi phai udng ca hai vién cling
mot hic. Sau d tiép tuc uong céc vién khac nhu thutmg I¢. Bit dau udng vi thuse mdi
ngay khi hét vi lhugc cll, ¢ nghia 14 s& khong c6 thoi gian nghi gitra hai vi thue.
Bénh nhén s& khong c6 hién tugng chay mau kinh cho dén khi két thuc vi thude thir
hai nhung hién tugng ra méu bat thuong hodc chay méu gitra ky c6 thé xuat hién trong
thdi gian udng thube.

2. Bénh nhin ciing c6 thé ngimg uéng vi thudc hién tai. Nghi udng thube 7 ngdy tinh ca

ngay quén udng thude, sau d6 tiép tue ubng vi thude méi.

Néu bénh nhin quén uéng thube va sap 46 khong ¢6 kinh nguyét trong khodng thoi gian

ngimg udng thude ddu thi phai can nhic 16i nguy co ¢6 thé co thai.

Trueimg hgp c6 réi logn tiéu hod t

Khi ¢6 réi loan tiéu hod nding s& lam giam kha ning hip thu thude do d6 nén 4p dung thém

mt bién phép tranh thai khc trong khoang thoi %innn m‘lyé

Néu bi nén trong khoang tir 3 dén 4 gidr sau khi uong thuoe, nén dp dung cac bién ph:

theo chi dan tai %nuc “G%im tac dungg“ : $o Ertict i

Théng tin bé sung trén nhém dbi tegng dic bigt

»  Thanh thiéu nién va tré em ) A
Yasmin chi duoc chi dinh sau khi ¢6 kinh nguygt. Khong c6 dit ligu cho thiy cén thiét
phii diéu chinh liéu luong.

B Bénh nhdn cao tuéi
Khéng thich hgp. Yasmin khong dugc chi dinh sau man kinh.

»  Bénh nhén suy gan ¢
Yasmin chong chi dinh & phy nir bénh gan ning. Xin tham khao phéin ‘Chéng chi
dinh’ va Pac tinh dugc dong hoc’.. ¢ i

»  Bénh nhan suy than :
Yasmin chong chi dinh phy nir suy than ning hodc suy than cp. Xin tham khio phin
“Chong chi dinh’ va Bc tinh duge dong hoc’.
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hong chidiph . Vs A e Fnnifeiingo:

Khéng sir dung vién udng tranh thai kéthop (COCs) néu xuét hign céc trigu chimg duge

:ligt ke dudi day. Truong hop cic trigu chimg nay xuat hi¢n trong tan dau tién sir dyng-yién

ng tranh thai, cin dimg uong thuoe ngay Iap tirc. s :

» Tién sir hay hién tai co cdc qud trinh huyét khoi tiic mach & dong mach hay tinh
mach va cac tinh trang thudn loi cho s;gh&l trién cac bénh ndy (vi du: huyét khoi tinh
mach sau, tic mach phéi‘ chimg nhéi mau co tim) hodc tai bién mach nio.

» Tién sir hay hién tai c6 tién triéu chimg huyét khéi (vi du: chimg thiéu méu cyc by
thodng qua, chimg dau thit ngyc). )

» Nguy co cao huyet khoi dgng mach hofic tinh mach (xem phan “Céc luu ¥ ddc biét va
canh bao khi sir dung)

» Tién sir méic chimg dau nira déu véi cdc tri¢u trimg than kinh khu tri.

P Bénh tiéu dudmg ¢6 céc bién chimg mach mu. i

P Bénh gan niing ma chirc niing chura phuc héi.

> Suy thin niing hodc suy than cap tinh.

» Dang hoic tién sir méc u gan (lanh tinh hogc éc tinh)

P C6 hoiic nghi ngdr ¢6 cic khi u 4c tinh lién quan dén cac hormone steroid sinh due (v
dy khoi u ¢ co quan sinh dyc hofic & vi) §

» Chiy méu am dgo bit thuémg. e

> C6 holic nghi ngd ¢6 thai.

» Qui min véi cic hoat chét va thanh phin khic cua thude.

: A cinh bio khisirdyng
Théin trong vi‘cinh béo

» RO loan tudn hoan mau:
Cac ng,hién ciru vé dich t& hoc da cho thay c6 moi quan h¢ gitra vie sir dung vién tranh
thai két hop va céc nguy co lam ting qua trinh huyét khoi tdc mach & dong mach hay tinh
mach va cac bénh nghen mach huyét khoi nhu chimg nhoi méu co tim, dot quy, nghén
mach tinh mach sdu vé tac mach phoi. Nhimg trwémg hop nay hiém khi xay ra.
Nguy co mac chimg nglin mach huyét khdi tinh mach 1& cao nhét trong nam dau tién sir
dung vién tranh thai két hep. il
Nguy co ndy ting 1én khj bit déu sir dung COCs hodc bit diu lai cling mot logi hay khie
loai COCs (sau 4 tuin ubng hay khoang nghi thude dai). Tir dir liéu day du chi tiét cia
lan;él nghién ctru doan hé, tién ciru 3 nhanh goi ¥ riing nguy co nay ting lén trong 3 thang
au.
Nhin chung nguy co VTE & ngudi ding COCs véi estrogen li¢u thap (< 50pg
ethinylestradiol) cao hon tir 2 dén 3 1n nhimg nguai khong ding COCs — khong mang
thai va van thap hon so vdi nguy co thuyén tdc do mang thai va sinh d&
VTE ¢6 thé de dog tinh mang hpyg gdy tir vong (trong 1-2 % cic trudmg hop).
Thuyén tic huyét khdi tinh mach (VTE), bidu hién nhu huyét khoi tinh mach sau, tic
nghén mach phdi ¢6 thé xdy ra trong qud trinh udng tt ca cc COCs,
Rat hiém Khi huyét khoi duge ghi nhdn xay ra & cac mach mau khac nhir gan, mac treo,
thiin, tinh va dong mach vong mac hogic ndo. Khong ¢ sumng nhat quan diém mac du
syr xuat hign cuia cac truong hop nay lién quan dén viée sir dung COCs.
Ciic trigu chimg cua huyét khdi tinh mach sdu (DVT) 6 thé bao gom: sumg mot bén chan
hoc doc theo tinh mach chan, dau hoge ton !hmmg chi cam nh@n dugc khi dimg lén hogc
di lai, tang sirc néng ¢ chan b¢nh, da chan do hay 61 mau.
Cic trigu chimg ciia tic mach phoi (PE) bao gom: dot nhién ho ra mau, dau nguc ¢6 thé
tang Ién khi hit sau, cam gidc lo ling, chong mat, nhip tim nhanh hoc bat thuong, mot s6
trigu chimg (nhur kho tho, ho) 1d khong déic higu va ¢4 thé hiéu nhidm nhu céc trudmg hop
it nghiém trong khéc (nhu nhiém tring duomg ho hip. 2 .
Thuyén tic dong mach c6 the bao gom ton thuong mach mau nio, tic mach hogic nhoi
méu cg tim (NMCT). Céc tri¢u chimg ton thuong mach ndio ¢6 thé bao gom: dot nhién (&
hogc yéu & mit, tay. chin, dic biét 1a & mot bén co thé. Dot nhién nham lan, n6i kho va
hi¢u khé. Dot ngdt mat 1 phan hodic hoan toan thi lyc, song thi. Dt nhién di lai kho khan,
mat can bang hodc phoi hgp, dot nhién nhirc dau ning hodc kéo dai khong rd nguyén
nhan, mat y thirc hodc ngat khi c6 hay khong ¢ dong kinh di kém. Céc dau hiéu khée cua
tic mach c6 thé bao gBm dau, sumg, d6i mau xanh nhe & dau chi, dau bung cap.
Cic trigu chimg ctia NMCT ¢ thé bao gém: dau, khé chiu, né, p lyc, cam gidc ép
hodc niing ngyc, tay vi & dudi xuong irc, khg chiju & phan lung, ham, hong, cénh tay, da
day. Day, kho tiéu, cam gidc nghet tho; do mo hoi, non, buon non, chéng mat, suy yéu, lo
lang, kh thd, tim dip nhanh hofic khong déu.
Cc trudmg hop thuyén tic dong mach c6 thé de doa tinh mang hofic gdy tir vong.
Khi nang lam ting nguy co hiép lyc giy huyét khoi nén duge cin nhic & nhimg phy nir c6
phoi hgp nhiéu yéu t6 nguy co hogc cho thay mire d§ trim trong hon cia mot K%u 10 nguy
co dom lé. Nguy co tang nay 6 thé con quan trong hon nguy co tich lily cua nhimng yéu to
nguye co don gian. Khéng nén ké don thuée COC trong truomg hop danh gid loi ich nguy
co 1a phu dinh. (xem phan Chong chi dinh).
Yéu 16 nguy co
Tang nguy co cua trudng hgp thuyén tic huyét khoi dong mach, tinh mach, tai bién mach
mau ndo vai:
D Tuoi tac:
D Béo phi (chi 56 khéi co thé trén 30kg/m?);
D Gia dinh c6 tién sir mic bénh (hay néi cich khéc bd
me bi mic chimg huyét khoi tic mach & dong mach
hay tinh mach khi con tré). Néu da biét ¢6 hodc nghi
ngao xu h\g('midi truyen thi nguoi ding nén duge
chuyén dén ¢ (;‘éi" khoa dé duge e vﬁn trude khi
g bat ki COC: ; 3
D Niim bt dong kéo dai, phdu thuit 16n, bit cir phiu
thugt ndo & chi dudi hodc chan thuong nghiém trong,
Trong nhimg truomg hop niy, nén dimg sir dyng thude
vién tranh thai tong hop (nén dimg thudc truée 4 tuan
trong trudmg hop da ¢6 lich mo tir trude) va chi tiép
tyc sir dung trong thoi gian 2 tuan sau khi da tror las
vén dong hoan toan binh thudmg. ,.
D Hut thude 1a (Hut thude nhiéu kém theo tudi cao lam ¢
tang nguy co méc bénh, dic biét ddi véi phy nit trén
35 tuodi)
Rdi loan Lipoprotein huyét twong; a3 Ario
Chimg ting huyét p: ;
Pau nira dau;
Bénh van tim;
D> Rung nhi;
Khéng cé sir lign quan vé vai tro cia gian tinh mach va viém
tinh mach huyét khoi nong trong nghén mach huyét khoi &
tinh mach. by
Trong thoi ky sau sinh, nén cén nhac khi sir dung thuoe vi
nguy co nghén mach huyét khoi trong thai ky nay cao hon.
(xem théng tin trong myc “C6 thai va chq con ba™)
Cic truémg hop khac ciing ¢6 lién quan dén rdi logn tuin hoan
mau bao gom bénh tiéu duong, bénh Lupus ban do hé thong,
hoi chimg tan mau dai mdu, bénh \iiém dudng rudt man tinh
{'b“énh Crohn hodc viém loét rudt két) va bénh h&ng cau hinh
iém,
Sy xuat hi¢n lién tyc va dir doi hon bénh dau nira diu ng
khi sir dung thudc udng tranh thai két hgp (c6 thé la dg:o higu
béo trude cﬁnhbgnh mach ndo) chinh la 1y do dé ngay lap tirc
i ong thuoc.

>
>
>
>

ho la do mang gen di truyén hogic
ién huyet khoi ddng mach, tinh mach
ing protein C hoat hoa (APC), ting

in mau, thiéu anti in I11, thiéu protein C,
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alhéiéu)pmtcin S, khang thé khang phospholipid (khang thé khang cardiolipin, lupus chong
ng,
Khi phai cin nhic gitra li ich va nguy co, cic béc si nén luu ¥ viée diéu tri déy da bénh li
ma co thé lam giam cdc nguy co huyét khoi va ciing nén luu ¥ ring nguy co huyét khéi
lién quan voi thai ky cao hon nguy co huyét khéi lién quan dén COCs liéu thap (<0,05 mg
ethinylestradiol).
» Cackhdiu 3 .
Yéu té nguy co quan trong nhét d&i véi ung thu cd tx cnnﬁgi 13'nhiém virus HPV kéo dai.
M3t s6 nghién ciru dich t& hoe da cho théy ring sir dung thudc uéng tranh thai két hop kéo
ﬁi c‘gthé lam tang nguy ca nay, tuy. nhién van con nhimg tranh ci vé sy tham gia cua cic
u 16 khac nhu tinh trang cia ¢6 tir cung va céc hanh vi tinh duc bao gom ca vige sir dung
Cac bién phap tranh thai Khdc. ol duy
MGt phén ﬁchg@Pdualténﬁnghiénc&udichlécho\hﬁynﬁzc ung thir vii ting nhe
(RR=1,24) durgc chan dogn & nhimg phy nit dang sir dyng the ing tranh thai tong hop.
Nhimg nguy co nay s dn bién mat trong thoi gian khoang 10 nam sau khi ngime dung
thude. Rat hiém triromg hop xay ra ung thir vit doi véi nhimg phy nit duéi 40 tuéi, con s6
chin dodn nguy co ung thu vt & nhimg ngudi dang ding hofic vira ding céc thude udng
trénh thai tong hop 14 rit nho so véi nguy co ung th vit & phy nir n6i chung.
Céc nghién ctru nay khong két lugn nguyén nhan nao gdy nén nhimg nguy co d6. Nguyén
nhén lam mgnguy co cd thé 1 do chan dodn ung thu vii sém & nhimg ngudi sir dung
thude, c6 thé do tac dung sinh hoe ¢uia thude hoge 6 thé do sy ket hop ca hai nguyén
nhan, Ung thu vii & nhimg ngudi sir dung thude ¢6 chiéu hudng duge chan dodn sém hon
trude khi ¢6 nhitng tri¢u chimg tién trién trén ldm sang so véi nhimg phy nir khong bao
gidrsir dung.
Mot 56 hiém trudmg hop c6 xudt hién u gan lanh tinh va cue ky hiém truong hop xuét hign
u gan éc tinh d6i v&i nhimg ngudi si dung thude udng tranh thai tong hop. Trong mét s6
trudmg hop cé biét, nhimg u nay c6 thé lam xuat huyét trong 6 bung gy de doa dén tinh
mang.

ol ke i ik S e Mk T et o
dﬁuhieux“' huyét trong 6 bung & nhimg phy nir udng C¢ E.Vl e :

Cac khoi u éc tinh ¢6 thé de doa tinh mang hodc giy tir vong.
P Cic tinh trang khéc " .
Nguy co ting kali mau vé ly thuyét ¢6 thé duge gia dinh & cic bénh nhin suy thin, nhimg
ngudi ma trude khi dieu tri kali huyét thanh di & mire cao, va nhimg ngudi sir dung thude
loi tiéu giv kali.
Nhimg phy nir bi mac ch\’miﬂn lipid hofic ¢6 tién sir gia dinh chimg ting lipid miu s&
6 nguy co bj viém tuy cao hon khi sir dung thuée uong tranh thai tong hop.
Theo béo cdo, nhimg phy nir sir dung thudc ubng tranh thai két hgp s& ¢6 kha nang bj tang
huyét ap nhe, nhimg so ligu trén 1am sang cho thay truong hop nay hiém khi xay ra.
Tuy nhién, néu huyét ap ;;.zp tue mét cach “nﬁsk trong thoi gian s dung thuoc
udng tranh thai két hop, béc si nén thin trong cdn nhdc viée dimg str dung thuoc va diéu ‘
tri chimg ting huyét ég Sau khi cin nhac mot cich thich hop, c6 theé sir dung lai thudc néu
sau thoi gian diéu tri, huyét 4p 43 trd lai mire do binh thuimg. ‘
Céc tinh trang duéi day c?n%g\rw bio cdo 12 c6 xdy ra holic tré nén xau di trong thoi ky
mang thai va sir dung thudc udng tranh thai két hop, tuy nhién nguy co do thude trénh thai
gdy nén thi chua dugc két ludn: vang da va hodc man ngira do i mat, s6i mat, porphyria,
Lupus ban dé hé thong, hoi chimg tan méu dai mau, chimg mua giat Sydenham, herpes
sinh duc, chimg xo cimg tai gay giam thinh lyc. d
O nhimg phy nit méc bénh phu mach do di truyén, estrogen ngogi sinh ¢4 thé san sinh
hodic lam tang cdc trigu chimg phi mach. i1 v’
Ri logn chirc nang gan cép tinh hogc man tinh ¢6 thé cén thiét phai ngung sir dung thude
udng trdnh thai két hgp cho dén khi céc chi so chirc ning gan tro vé binh thuomg. Téi phat
hién tuong vang da tic mét xy ra trugc tién trong khi mang thai hogc trude khi sir dung
;:(éc 'l:om\onc steroid sinh duc la yéu to can thiét dé ngung sir dung thuoc uong trénh thai

¢t hgp. 3
Mic dil thube udng tranh thai két hop c6 anh huéng dén sy khang lai insulin ngoai vi va
hap thu glucose, tuy nhién khong nhan thay ¢ nguy co can phai dicu chinh phac db diéu
tri d6i véi nhimg bénh nhan tiéu dwong sir dung thude udng trénh thai két hop liéu thap
(ham lugng ethinylestradiol < 0,05 mg). Tuy nhién, cin theo ddi chat ché nhimg phy nir bj
tiéu duong ¢6 sir dung thude udng trénh thai két hop. ;
E,ﬁ méi lién h¢ gitra bénh Crohn va viém loét rudt két véi viée dung thude uodng tranh thai

&t hop. :
Hién tugng sam da d6i khi c6 thé xay ra; dfic biét la & nhimg bénh nhan c6 tién sir sam da
trong thoi gian mang thai. Nhimg phu nif ¢6 xu huéng sam da nén trénh tiép xtic vi anh
sang mit troi hofic tia tir ngoai tromg thési gian sir dung thude udng trénh thai két hop.
Kham/ tw véin y khoa 4 i
Nén luu ¥ riing thubc udng tranh thai két hgp khong 6 tac dung chong laivirus HIV .
(AIDS) va cac bénh lay truyén qua duong tinh duc khac.

Trudng hep giam tic dyng

Vién udng tranh thai két hop s& bj giam tic dung trong cdc truong hgp quén udng thudc,
do réi logn g tiéu hod i khuyén trong trudmg hop c6 roi loan tiéu hod™)
trong khi diing thudc hodc uong ddng thri véi cic thude khac (phén “Tuong tic véi cic
thude khée va cdc dang tuong téc thude™) v

Gidm kiém soat chu ky kinh nguyt

Déi véi tit ca cdc logi thube vién trinh thai, chdy méu bét thudng (rong kinh hodc chay
mau giira ky) c6 thé xay ra, diic biét trong thang dau sir dyung. h
Mg:s&phunlt  xudt hi¢n chay mau kinh thoi gian ngimg uéng thubc.

nguyét trong
vién tranh thai durge uong theo diing chi dan & phan Liéu dimg va cich ding, 6 thé. -
loai trir kha naing c6 thai. Tuy nhién, néu thubc trénh thai khéglduvc udng theo dang chi
1oai trir kha ndng c6 thai

dén ké tir lan cé kinh ddu tixén hodic néu mat kinh hai chu ky,
trude khi ticp tue uong thuoc.

Tie djng cdie didu trj khic Ién Yasmin

Tuong tic thube c6 thé xay ra véi nhimg thudc ghy cim {mg men microsome c6 thé lam
tang do thanh thai cac hormone giéi dnhvﬂoéiédindénchiymsnhu&ngy&/hotc
1am suy gidm hi¢u qua trénh thai, Nhimg phu nir dang diéu trj voi bit ky loai thudc nao
nén tam thi sir dung thém phuong phap mang chan két hgp voi COC hodc chon phuong
phé&minh thai Khic. Phuong phdp méing chin nén dugc sir dung trong sudt théi gian ding
thude va kéo dai thém trong 28 ngdy sau khi ngung,

Néu trong thdi gian sir dung méng ngan sau khi kg thiic vién thuéc COC cudi cing trong
vi, vi COC ke tiép nén dugc bat dau ngay ma khong c6 khoang nghi.

Céc chat iam tang do thanh thai ¢iia cac COC (lam giam hiéu qua ciia COC do cdc men

ez i
Céc the dung ngoai ¥ trong cic nghién ciru lam sing dugc phin logi theo MedDRA. Cic
thuat ngit MedDRA khéc nhau ctng dién dat cling tinh trang sire khoé da duge phan theo
nhom mét loai tic dung ngoai ¥ nhdm tranh nhimg hiéu lam khong déng c6.
* - Tan sufit uée dodn tir cic nghién ciru dich & hoc cia nhom thube udng ngira thai két

hop. véi xdc sudt I rit hiém. 5

- *Cac bién ¢b tic dong va tinh mach’ tém tic theo Cac Thugt Ngir Y khoa:

Tac tinh mach sdu ngoai bién, tic mach va cue méu dong/ Tic mach phoi,

va nhdi mau co tim /Nhéi mau ndo va dot quy khong duge phan loai 12 xudt huyét.
Véi tac dyng ngogi ¥ thuyén tiic dgng mach/ tinh mach va dau nia dau: xin xem thém
phén “Chéng chi dinh”, “Céc hwu y dic bigt va canh bio khi sit dung® '+ =

Thudt ngir MedDRA dwge chon diing dé mé ta mét loat phan img kém theo cdc tir tkfng
—ughia va.cdc.

sghiay l cdc tinh trang c6 lién quan. Thudt ngit.tdc dung ngogi y dica theo MedDRA phién
M0 ta tic dung ngogi ¥ lya chon: i 3 e
Duéi day liét ké cdc tac dung ngoai ¥ c6 tin sudt rit thip hojic 6 tri¢il chimg chim xudt
hién duge xem la ¢6 lién quan dén nhom trénh thai dudmg udng két hop (xin xem thém
phan “Chong chi dinh”, “Cic luu y diic bi¢t va canh bdo khi sir dyng”.
Cc khdi u
D Tin sudt chudn dodn ung thu vii ting nhe & nhom sir dung thube tréanh thai dudng
uong. Do ung thur vii hiém gap & phy nir dudi 40 oi nén con sO ting 1én ndy 1a
nho so véi toan by nguy co cua ung thir vii ndi chung. Mdi lién quan véi thuoe
trinh thai dudmg udng két hop chua duge biet rd.
B Khéi u ¢ gan (lanh tinh va dc tinh).
Cdc tinh trang khac
D Hong ban nét
D Tang lipid méu (tang nguy co bj viém tuy khi sir dung thudc tranh thai duong
uong ket hop).
D Tang huyét ap
Cic bénh sau diy dugc bdo cio xay ra hodic dién tién xéu di trong khi ¢6 thai va ngudi sit
dung COC, nhung chua ¢6 bing chimg dirt khoat vé sy két hop vai sir dung COC: bénh
vang da, bénh ngira c6 lién dén tac mdt; s6i mat; roi loan chuyén h&m:yﬁn. 2
lupus ban do h¢ thong, hoi chimg ting ure huyét do tan huyet, mua gidt Sy m, Herpes
sinh duc: giam thinh lyc do xop xo tai. i
(3 nhimg phy nir méc bénh phis mach do di truyén, estrogen ngogi sinh ¢6 thé san sinh
hofic lam ting cdc tri¢u chimg phi mach. L
D Rdi loan chirc nang gan. :
D Thay ddi dung nap gluco hoic tac dyng trén sy dé khang insulin ngoai bién
D Bénh Crohn, viém loét két trang
D Nim da
D> Min cim (gdm céc tri¢u chimg nhr ngira, may day
Twong tac
Tuong tic véi céc thube khic (cde thude kich hoat men) voi thude tranh thai duomg udng
6 thé din dén chay mau gitra chu ky hodic viée trénh thai that bai (Xem phan *Tuong tic
v6i cic thuoe ndi khoa va céc hinh thire rong tic”),
Théng béo cho Béc si cdc tic dung khong mong muon gap phai khi
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Chua b s bap lim sing i xiy ra dung qui lié .
bin mﬁ i¢n khi sir dyng qua licu vién uong tranh mm " L non,
va do uhﬂngcégéilrécéd\éxumhiénchziyméunhe.Khéngﬂédmbcgjéid()cdac
hiéu va chu yéu la diéu trj tri¢u chimg khi qua liéu, :

ZEEPA TN NOUVER
Cic djc tinh dugely
Cic dic tinh duge luc hoe ¢
Nhém thude didu tri: Progestogens va estrogen, két hop lidu cd dinh
Ma ATC: GO3AA12 . =
Téc dung tranh thai cua cdc thube udng trénh thai két hgg duyea trén céc tic dong qua lai
cia nhicu yéu t6 khic nhau trong d6 yéu t0 quan trong nhat chinh Ii s trc che rung trimg.
va thay ddi cia chat bai tiét & c6 tir cung. Vi tic dung bao v¢ tranh thai, thube uong tranh
thai kg; hop ¢6 mdt s6 diic tinh tich cye bén canh mdt so dic tinh khéng tich cyc (xem
muc Then trong, tdc dung khing mong muén), thuoc udng tranh thai két hop cd thé duge
Iyra chon cho viéc kiém soét sinh dé. Chu ky kinh nguyét déu dan hon, lugng mau kinh s&
it hon va it dau hon. Lugng méu kinh it hon s& lam giam tinh trang thicu st trong co the.
Drospirenone la dic tinh ¢6 loi doi véi vige tranh thai. Dmpucnoue ¢6 tic dung khang lai
mineralocorticoid 1am han ché tinh trang ting cdn va cdc trigu chimg khéc gay nén do
hién twong gitr nude, N6 lam trung hoa tinh iif natri cua estroy cnuorzsvdnng
nap tot va cac tic dung tich cyc 161 hoi chimg tien kinh nguyét (PMS). Khi ki txh vai,
cthinylestradiol, drospirenone dong vai trd cung cap 1 nguon lipid thich hop dé lg?n
HDL. Drospirenone ¢6 tac dung khing androgen tao nén céc tac dung tich cyc doi véi
va giam bat sy phét trién ciia myn trimg cd va b nhon trén da. Hon nira drospirenone
khong lim mat tac dung cua viée gia ting SHBG c6 lién quan dén ethinylestradiol dem lai
hiu qua cho sy gan ket va bét hoat cac androgen trong ca the, .
Drospirenone khong 6 bit ky tic dung and estrogen, gl id va khang
glucocorticoid ndo. Picu ndy, két hop tinh khang mineralocorticoid va khang androgen s&
mang dén cho drospirenone ¢6 dic tinh sinh hoa va dwrgc 1y hoc gin gidng véi hormon

su dung thudce.
el

e -
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cam tmg), vi du: Pheny p v ngay
ca i irg 1b iseofulvin v céc san pham ¢6 chira St.John’s
ciing thuge di¢n nghi van &
» Cic chit lam thay doi tac dong 1én d¢ thanh thai cia cac COC, vi du: 3
» Khi ding ciing véi cac COC, nhiéu thude tic ché protease va thude ire ché sao chép
ngugce non-nucleoside co the lam ting hodc giam ndng d§ huyét trong cia estrogen
hodc progestin. Nhimg thay d6i ndy c6 thé cd lién quan vé mt l1am sang Trong mot
vai truémg hop. i h = :
» Cc chat anh lueomg dén chuyén hod ciia cde vién thuoe két hop c6 chiza hormon (cdic
_men e ché) 2 G :
Chat chuyén hod chinh cua drospirenone trong huyét tyong ¢4 th dugc tao ra ma khong
Ll]é;n quan t6i hé thong cytochrome P450. Nhimg trc ché cua hé thong enzym nay duimg
- or HoRAro DAL 15 550 3% v

hod dros|

Tdc djng ciia cdc COC lén cdc diéu tri khic

Thude vién tranh thai ¢6 thé anh hwong dén chuyén hod cua cic loai thube khac. Do d6,
nong dj cuia thude trong huyét twong va & cac mo ¢6 thé tang 1én (vi dy: cyclosporin) hofic
gidm xuong (vi dy: lamotrigine).

Theo céc nghién ciru re ché trén vitro va trén vivo & mot sb é:hu nir tinh nguyén ¢6 st
dung 1 a midazolam 1am céc chdt nén, hiu nhw khong c6 sy trong

a
tic ena drosnirenone véi lign dine 13 3mo 16 e chuvén hoa ena cde thube khae

prog ne tu nhién. Ngodi ra sy két h ndy con lam giam nguy co ung thu ndi mac va
ung thr budng trimg. Hon nira khi dung thudc uong tréanh thaj ket hop ¢ liéu cao hon (0,05
mg ethinylestradiol), sy xuat hién cua cic nguy co u nang budng trimg, cac bénh viém
nhiém viing chiu, u vii va chira ngoai tir cung s& giam di. Nhimg téc dung d6 ciing ding
Vi ca thuoe uong tranh thai két hop lieu thap. !

Cic dic tinh duge djng hoe

P Drospirenone:

D Hap thu: : T
Sau khi u‘(‘mg, drospirenone duge héip thu rt nhanh va gin nhu hodn toan. Sau thoi gian
udng thuoc tir 1 dén 2 gio, nong do dinh trong huyet trong cao nhit s¢ dat t6i xﬂm 37
ng/ml. Sinh kha dung dat tir 76% dén 85%. Udng thude clng véi thire an khong lam anh
hudmg t6i sinh kha dung cta thude.

D Phén bo: ; . R
Drospirengne ¢6 lién két véi albumin trong huyét trong nhumg khéng c6 lién Két voi
globulin gan két hormon sinh duc (SHBG) hode globulin gan két voi'corticoid (CBG). Chi
€6 khoang 3-5% lugng thuoe trong huyét twong & dang steroid ty do, 95-97% & dang gin
két khong dac higu vai albumin. Nong d§ ethinylestradiol do SHBG sinh ra tang lén
khong lam anh huong t6i ndng d protein trong huyét thanh gin két véi drospirenone. Ti
1¢ phan phoi cuia drospirenone 1a 3,7- 4.2 L/kg. -

B Chuvén hoa:

e
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Cic tuong tic khac

Kali huyét thanh

Khi sir dung Yasmin, vi 21 vién két hop véi cc logi thude khéc, kha nang tang ndng do
kali trong huyét thanh trén thyc té hoan toan c6 the xay ra.

Véi cdc xét nghiém cin lim sang > :
Viée sir dung thubc trénh thai ¢6 chira steroid c6 thé anh huomg t6i két qua cic xét nghiém
nhat dinh.

Drospirenone lam tang hoat tinh cua renin va céc aldosterone duge sinh ra trong huyél
twong do téc dung khang mineralocorticoid.
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C6 thai
Khong duge sir dung Yasmin, trong thoi gian c6 thai. Néu ¢6 thai xay ra trong khi dang sir
dung Yasmin, can ngay Iap tirc ngimg uong thudc. Tuy nhién cic nghién ciru dich 1€ hoe
da cho thay khong c6 sy gia ting nguy co d6i v tré sinh ra & nhirng phy nir sir dung
thuoc uong trénh thai két hgp trude khi mang thai va cling khong thay c6 tac dong sinh
quéi thai trong truong hop ngudi me tinh ¢ sir dung lhugc udng tranh thai két hop trong
thi ky mang thai. i i
Nhimg s‘6 liéu hién c6 d& ciip dén vie sir dyng Yasmin trong thoi gian mang thai rat han
ché dé ket lugn vé nhimg anh huémg khong ¢ li cuia Yasmin trong théi gian mang thai,
sirc khoé cuia thai nhi hodc tré so sinh. Hién chura ¢6 céc s6 liéu vé dich té hoc 6 lién
quan. 3 . y
Cho con bit 3 “ ; L
Thube uéng tranh thai két hop ¢6 thé 1am giam chit lugng sira ciing nhur thay ddi thanh
phin sira trong thoi ky cho con bii. Do dé chi nén sir dung thudc uong trénh thai két hop
khi ngudi me da ngimg cho con bii. Mot lugng nhé thude tranh thai, steroid va chit
chuyén hod cia n6 6 thé duge bai tiét vio trong srame. - >
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ii xe va vAn hanh may méec
Khong c6 nghién ciru nio vé anh hwomg dén kha nang I4i xe va vén hanh may mée duge
tién hanh. Khong 6 anh huéng nao dén kha nang 1ai xe va vén hanh may méc dugc ghi
nhén & nhimg ngudi uong COCs
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Tom tit tinh an toan cia thude: ¢
Téf‘l dung ngoai ¥ thuémg gdp nht 1 buén non va dau nguc, Ty 1¢ xudt hign 1a > 6% ngudi
sir dyng.

Téc dung ngoai ¥ nghiém trong 1a thuyén tdc dong mach va tinh mach.

Biing tic dyng ngoai §

Tén suiit cic téc dung ngoai ¥ duge bdo cdo trong cac thir nghiém ldm sing véi Yasmin
(n=4897) duoc tong két trong bang dudi dy. Vai mdi nhom tan suat, cic tac dung ngoai y
duge sip xép theo mirc dd nghiém trong giam dan. Tan suit dwoc phan logi thanh thuong
gip (> 1/100 t6i < 1/10) va hiém gap (> 1/10,000 t6i < 1/1000). Cic tc dung ngoai ¥
thém vao chi duge xéc dinh trong qua trinh luu hanh thi g sau khi dugc pl yét

hé duyét.
:16(71 nhimg tac dung ngoai y khong xéc dinh duge tan suit dugc li¢t ké trong phin “Khéng
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Drospirenone duge chuyén hod hoan toan. Chuyén hoa chinh trong huyet twong 1a agng
axit cua drospirenone, dugc tao bdi sy giai phong lactone va 4,5 dihydro-drospirenone-3-
sulfate dwgc hinh thanh khong c6 sy can thiép cta h¢ thong cytochrom P450.
Drospirenone dugc chuyén hod trong mét pham vi nhg nho ¢ cytochrome P450 3A4 dua
trén cdc s0 ligu trén invitro. Ti I¢ thanh thai trong huyét twong la khoang 1,2-1,5 mL/phut/
kg. Céc phan img tuong tée trye tiép khi sir dung dong théi drospirenone véi 5
ethinylestradiol chua duge xac dinh, n

D Bai tiét: 3 '
Néng d¢ drospirenone trong huyét thanh giam dan theo 2 giai doan. Théi gian ban thai cua
giai doan cudi vao khoang 31 giér. Drospirenone khong bai tiét & dang chura chuyén hoa.
Sau khi chuyén hod, drospirenone duge bai tiét qua mét va duong tiét nigu véi ti 1§ 1a 1,2
t6i 1,4. Thot gian ban thai cia cdc chat chuyén hoa trong nude tiéu va phén vao khoang
1,7 ngay. Y

D Trang thai on dinh néng dp: : &
DPac diém duge Iye hoe cua grospimpne khong bj anh hu(még bai nong d SHBG. Sau khi
liéu ding hang ngay dugc hap thu, nong d thuoc trong huyét twong tang lén tir 2 dén 3
lan va dat dén mirc 6n dinh vé nong d@ sau nira chu ky diéu trj.

D Dc tinh dwge Iy trong mét 56 truomg hop ddc biét: !

— Trén bénh nhén suy than: i !
Mirc d¢ 6n dinh cua drospirenone trong huyét thanh doi véi nhimg phy nir suy thin nhe
(46 thanh thai creatinin la tir 50-80mL/phit) dugc.so sanh véi nhﬂngnghu i c6 chire.ning
than binh thuong (49 thanh thai trén > 80mL/phiit). Mirc 45 trung binh cta drospirenone -
trong huyét trong cua nhimg phuy nit suy thin & mirc d§ vira (49 thanh thai creatinin tir
30-50 mL/phit) cao hon 37% so v&i nhimg phu ni¥ ¢6 chire nang thin binh thutmg.
Drospirenone, dugc dung nap tot  tat ca cac nhom b¢nh nhan. Dicu tri drospirenone
khéng cho thiy sy thay doi ¢6 ¥ nghia lam sang déi v6i nong do kali trong huyét twong.

= Trén bénh nhan suy gan:

Doi véi nhimg phu nir bj suy gan nh;, (Child-Pugh B) néng d9 drospirenone trung binh

trong huyét twong so véi nhimg ngui 6 chirc nang gan binh thuong vé qué trinh hap thu,
phan bo vi ndng d¢ dinh trong huyét thanh khong co b sw khdc biét. Nong d¢ cia
drospirenone trong huyet twong trong giai de hi hoa ing cta nh

tinh nguyén c6 suy chirc nang gan ¢ mirc d§ trung binh cao hon 1,8 lan 50 véi nhimg
ngudi tinh nguyén khoé manh c6 chirc nﬁni‘%an binh thuong. O nhimg bénh nhan suy
chitc ning gan, lwgng thude thanh thai sau khi udng giam khoﬂnsrio% 50 véi nhimg bénh
nhén ¢6 chire néng gan binh thuong. Quan sét sy thanh thai cua drospirenone & ngudi tinh
nguyén cd suy chirc ning gan mirc d§ nhe va ngém‘n' tinh nguyén ¢6 chirc niing gan binh
thuong khong cho thay co sy khic nhau rd rét vi nong d¢ cua kali trong huyet tuong gitta
hai nhém nguéi tinh nguyén. Trong trudng hop bj déi duomg ding dong thoi
spironolactone (2 yéu t9 thutmg lim ting kali mAu) cling khong quan sit thiy hién,mzig
nong do kali trong huyét tuong tang cao trén giéi han binh thudng. Dicu nay ¢6 thé k
ludin ring dropirenone dugc dung nap 10t & ca bénh nhén suy chirc ning gan & mirc 4o nhe
va vira (Child-Pugh B).

~ Céc yéu to chung toe:
Nhimg anh hudng ciia cic yéu té ching toe ddi vai duge dgng hoe ciia drospirenone va
ethinylestradiol da dugc nghién ciru tien hanh véi nhimg liéu dimﬁ dom 1¢ va nhic lai &
mét s6 phu nir da triing va phu nir Nhit tré, khoé manh. Két qua cho thﬁy nhimg khéc nhau
vé chung toc gilra phy nit Nhat va phy nir Chau A khéng tao ra anh huong trén 1am sang
¢6 lién quan ti duge dong hoc cua drospirenone va thinylestradiol. v
P Ethinylestradiol

D Hap thu: 4
Ethinylestradiol dung theo du(‘mgauén} dugc hap thu nhanh chéng va hoan toan. Sau thot
gian udng thudc tir 1 dén 2 gio, ndng do dinh trong huyét tuong cao nhét s dat t6i khoang
54-100pg/ml. ng thai gian hap thu va chuyén hod dau tién qua ethinylestradiol
duge chuyén hod rat manh, sinh kha dung trung binh theo dudng uong vao khoang 45%,
thay doi rat nhiéu tuy theo timg cé the trong khoang tir 20-65%. Uong thude cung véi thire
an lam giam khoang 25% sinh kha dung cua ethinylestradiol trén ngudi tinh nguyén
nhung khong lam thay doi céc dac tinh khac.

D Phdn bo: 219 ’
Ethinylestradiol co ty 1¢ é‘:: két cao nhumg khéng dic higu véi cac albumin trong huyét
tuong (khoang 98%) va dan dén sy tang lén cia nong do SHBG trong huyet tuong. Ti 1§
phan bo duge xéc dinh 14 2,8-8,6 L/kg.

g Chuyén hod:
Sy ké} hop cua ethinylestradiol dién ra & ca niém mac rut non va gan. Ethinylestradiol,
chit yeu duge chuyén hod bang qua trinh hydroxyl héa thom, nhung tao thanh phieu chat
chuyén hod hydro hoa va methyl héa, va nhimg chat nay hién dién nhur cdc chat chuyén
hod tu do va dang lién hgp véi glucuronide va sulfate. Do thanh thai duge bio cdo la vao

khoang 2,3 ~ 7ml/phut’kg. '

D> Bai tiét: i !
Nong d9 ethinylestradiol trong huyét thanh giam theo hai giai
doan va thoi gian bén thai twong duong 1a 1h va tir 10 - 20h.
Khong bai ti meﬂm&: chua chuyén tod, hod
cua ethinylestradiol dwge bai tiet quan dudng tiét nigu vi
duong mét theo ti I¢ 4:6. Thoi gian ban thai cia qud trinh
chuyén hod vio khoang 1 ngay.
D Trang thdi on dinh nong do: .
Trang thdi &n djnh ndng do dat dwoe trong chu ky diéu trj thir
hai khi nong dd thudc trong huyét trong & mire d6 cao hon,
vao khodng 40 - 110% so véi licu don. 4
Dir ligu an toan tién 14m sing
Cic dir li¢u tién lim séng cho thiy khong c6 cic nguy cg dic
biét trén ngudri dya trén cac nghién ciru thong thuong, ve doc
tinh li¢u lap lai. kba nang gdy doc gen, kha nang giy ung thu,
gy doc hé sinh san. Tuy nhién, hdy luén ghi nhé rang cac
steroids sinh duc c6 thé thic ddy sy ting trudng cia mot vai
khoi u va cac mé phy thuge hormone.

Nhirng luu y dic bigt trong
Khéng bao quan & nhiét dg trén 30°C. Gi
Xa tam tay tré em
Han sir dyng: 3 nam ké tir ngay sin xut.
Quy ciich déng géi: Vi co ghi lich gom 21 vién nén bao
phim. Hop ¢6 1 vi 21 vién (1x21’s) i

udc cdn thn, dE

chk_ghmhlg dén sic dung khi diing
Néu can théng tin xin hoi y kien Bdc si.
Nha sin xudt:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG ¢
Dobereinerstrasse 20, D-99427 Weimar, Cong hoa Lién bang
birc

Dong géi boi:

Bayer PharmaAG

D-13342 Berlin, CHLB Dirc

Ngdy duyét ndi dung tom tit san pham: 07/03/2013
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