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- 24 vién nén bao phim mau hong nhat cé chita hormone:
Moi vién chira 0,02 mg Ethinylestradiol (dang betadex clathrate), 3 mg Drospirenone.

Ti duge: Lactose hydrat, tinh bt ngé, i stearat (E470b), hypromellose (E464), talc (E553b),
titanium dioxid (E171), Sat do oxit (E172).

-4 vién nén bao phim mau tring khéng ¢ hormone:
Té duge: Lactose monohydrate, magnesi stearat (EA70b) cellulose vi tinh thé, hypromellose (E464) tale
(ES53b), titanium dioxid (E171).

M ti sin phim it/

Vién nén bao phim

Vién thuég chira hormone ¢6 mau hc"mg nhat, tron véi cic mat 16i, mot mit danh déu cac ky tr “DS” trong hinh
lye gide deéu.

Vién thube khong ¢ hormone ¢6 mau tring, tron véi cdc mat 16i, mot mit danh ddu céc ky tw “DP” trong hinh
luc giac deu.

Chi djnh

Trénh thai duong udng.

Diéu trj myn trimg ¢ mire do trung binh lién quan dén hormone & nhimg phu nir lya chen su dung tranh thai
dudng ubng. \

Dicu trj cic trigu chimg ca héi chimg PMDD (Premenstrual Dysphoric Disorder: roi loan tam Iy tién hanh kinh)
& nhimg phu nir lya chon sir dung tranh thai dudng uong.

Liéu lwgmg va céich ding

Cich ding: Puing uéng.

Liéu lrgng

Cach ding Yaz

Thudc tranh thai dudmg uéng kel hop. khi duge sir dung chinh xéc thi ty 1§ tht bai 1a khoang 1% /nam. Ty 1¢ that
bai c6 thé tang 1én khi quén udng thude hodc sir dung khong chinh xac.

Thudc phai duge uong theo diing thir ty chi dan trén bao bi vao cing mot thoi diém hang ngay, 0 the sur dung
thém nuée néu can thiet. Thudc can duge udng lién tuc, mbi ngdy mét vién trong 28 ngay lién tlep Mai vi tiép
theo dugc bit diu véo ngdy hom sau khi vién cudi ciing cua vi truéc.

Cich bit diu vdi Yaz ‘

Thude duge ubng vio ngay thir 1 cia chu ky kinh nguyét & nguoi phu nir (tire 1a ngay dau tién chay mau).

Xir tri khi quén uang lhuoc

Néu  quén udng vién thude mau tring khong chira hormone thi c6 thé bo qua. Tuy nhién, cin bo nhimg vién nay
di dé tranh vo tinh kéa dai khoang thoi gian udng vién khéng chira hormone. Lai khuyén sau day chi ap dung khi
quén khong ubng vién thube mau hong nhat chira hormone:

Néu quén uong vién thude chira hormone khéng qua 24 gidr so vai gio uong thude hang ngay thi tac dung trénh
thai cla thudc s¢ khong thay d6i. Tuy nhién bénh nhan nén udng vién thude bi quén ngay khi nho ra va udng

i p theo nhu thudng 1¢.

Néu quén udng vién thubc chira hormone qud 24 gid’ so voi gidy uéng thude hang ngay thi tic dung tranh thai c6

thé bj giam di. Xir tri vién thude b; quén dya trén hai nguyén tic co ban sau:

1. Khong bao giér duge ngimg uéng thude qua 7 ngay (luu ¥ khodng thi gian khuyén cdo cho vién khong chira
hormone 1a 4 ngay).

2. Nhit thiét phi uéng vién thube c6 chira hormone lién tuc 7 ngay dé dat duge sy ire ché thich hop truc dudi déi
— tuyén yén — buong trimg.

Hang ngay thuc hién theo nhimg chi dan sau day:

» Ngay thir 1-7

Bénh nhan nén udng vién lhuoc bi quén ngay sau khi nhé ra, thim chi ngay ca khi phai udng 2 vién thude ciing

mot hic. Sau d6 tiép tye udng cdc vién lhuoc khéc nhu thudmg [¢. Nén sir dung thém blcn phap bao v¢ khéc nhu

diing bao cao su trong 7 ngay nep theo. Néu ¢6 giao hqp trong 7 ngay truge 46, co thé xem xét dén kha nang co

thai. Cang udng thubc khong déu thi thori gian nghi gitra céc chu ky cang ngn lai va nguy co ¢ thai s¢ ting Ién.

» Ngdy thir 8-14

Bénh nhéan nén uong vién Ihuoc bi quén ngay sau khi nhé ra, tham chi ngay ca khi ban phai uong 2 vién cung
mot lic. Sau d6 tiép tuc udng cac vién thuoc khac nhu lhmmg 1¢. Trong truémg hop bénh nhan udng thube ding
chi dén trong 7 ngav lién tuc trude khi quén thi khong cén thiét phai sir dung thém cac bl€l‘l phép tranh thai nao
khéc. Tuy nhién, néu khong dung thude lién tuc ding git nhu trén hoac quén udng nhiéu hon 1 vién thude thi
nén sir dung thém céc bi¢n phép tranh thai khéc trong 7 ngay.

» Ngay thir 15-24

Anh hueéng tréanh thai cia thube ¢6 thé giam di do gan 16i khoang thoi gian nghi uong thude. Tuy nhién, co thé
ngan chin duge nguy co giam kha ning tranh thai biing cach diéu chinh lai lich uéng thube. Thye hién ding mot
trong hai lya chon dudi/ddy thi khong can thiét hal ding thém bién phép tranh thai nao khac trong trrong hop
bénh nhin da udng thude ding chi trong suot 7 ngay trude khi quén. Truong hop khong uéng thude dling gio
trong 7 ngay trudce khi quén u%ng thi bénh nhan nén thuc hién theo 1 trong 2 Iya chon dudi day dong thoi ap
dung thém bién phép tranh thai khac trong 7 ngay tiép theo.

) 14 Uonb vién thuée bi quén ngay sau khi nhu ra, ngay ca khi phal udng ca hai vién cing mét lic. Sau do lle e
uong céc vién khac nhu thuong 1¢. Sau d6 tiép tuc ug,ng céc vién thude khic nhu thudng 1€ cho téi khi uong hét
cdc vién thuée mau hong nhat. Phai bo 4 vién mau tring khong chu‘a hormone Bit diu uong vi thuée moi ngay
sau d6. Bénh nhin s& khong 6 hién tuong chay mau kinh cho dén khi két thic vién thude cudi cing mau hong
nhat chia hormone cia vi thude thir hai nhung hién tugng ra mu bét thuémg hodc chay méu giira ky ¢6 thé xuit
hién trong thai gian ubng thudc,

2. Bénh nhan cung 6 thé ngimg uéng thuoc vién mau hong nhat ctia vi thude hién tai. Nghi ubng thuc 4 ngay
tinh ca ngdy quén udng thudc, sau do tiép tuc udng vi thube méi.

Néu bénh nhin  quén udng thude va sau dé khong c6 kinh nguyét trong khoang thoi gian ngimg udng thude diu
thi phai can nhic t6i nguy co c6 thé c6 thai.
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S TOU
Khi c6 réi loan tleu hoa nang s& lam giam kha nang hép thu thudc do dé nén ap dung thém mot bién phap tranh
thai khéc trong khoang thoi gian nay.

Néu bi non trong khoang tir 3 dén 4 gior sau khi ubng vién thude mau hong nhat, nén ap dung céc bién phap theo

chi dan tai myc “Xir tri khi quén udng thudc*
|

Cic théng tin bé sung trén cdac nhom ddi twgng dic bigt
Bénh nhan nhiYaz chi dugc chi dinh sau khi c6 kinh nguyét. Khong c6 dir liéu cho thy sur can thiét phai diéu
chinh liéu lugng.
» Bénh nhin cao tudi
Yaz khong thich hop. Yaz khong dugc chi dinh sau khi man kinh
» Bénh nhan suy gan . )
Yaz chong chi dinh cho nhimg phu nir suy gan nang. Xem thém phan “chong chi dinh™ va “cac thugc tinh
duge dong hoc™
» Bénh nhan suy than
Yaz chéng chi dinh & nhimg phu nir suy than ning hodc suy thin cép. Xem thém phéan ** Chéng chi dinh” va *
Cdc dac tinh dugce dong hoc”.

Chéng chi dinh H

Vién uong tranh thai két hop (COCs) khong nén durge sir dung kiii xuat hién bét cir dicu nao du'oc llCl ké dudi

day. Néu o bat ki bénh Iy nao dudi day trong khi ding vién tranh thai, ngimg ngay 13p tic:

» bang méc hofic ¢6 uen st huyel khéi / huyet khéi tic mach cua dong mach hodc tinh mach (vi du nhu huyet
khéi tinh mach séu, tic mach ph0| nhoi mau co tim, tai bién mach méu nao).

=ithia e

» Dang méc hofic ¢ tién sir tién triéu ching huyct khéi (vi du nhu con thiéu méau cuc by thoang qua, chimg dau
that nguc).

» C6 nguy co cao ciia huyét khéi dong mach hojic tinh mach (Xem phén cha ¥ dé phong va than trong khi sir
dung).

» Tién sir dau nira du véi céc tridu chimg than kinh khu tra.

» Tiéu dudng c6 ton thuong mach méau

» Bénh gan ndng hay cic thong s6 chire nang gan khong vé mure binh thuong

» Sir dung céc thube ldJang virut truc tiép (DAA) chira ombitasvir, paritaprevir hodc dasabuvir va két hop cua
cac chat nay (Xem muc Twong tac vdi cac thuoc khac va cac dang tuong tac khac)

» Suy than nang hoac suy than cﬁp

» Dang méc hofic tién sir ¢ u gan (lanh tinh hay éc tinh)

» Duge biét hodc nghi ngo ¢6 bénh dc tinh anh huong céc steroid sinh duc (nhu & co quan sinh duc hodc vi)

» Chay méau am dao khong rd nguyén nhan

» Dugc biét hoic nghi ngd c6 thai

» Man cam véi duge chit hodc bat ky ta dugc nao.

Cinlﬂ:io‘viﬁintrﬂg £ T Themrmmegl e : ==

Cinh bio

Réi logn tudn hoan

Céc nghién ciru dich t& da chi ra mm lién quan gitra vi¢c sir dung COCs v6i nguy co gia tang bénh huyét khéi
dong mach va tinh mach, thuyen tic huyet khdi nhu nhdi méau co tim, huyel khdi tinh mach séu, tic nghén mach
phoi, tén thwong mach méau nio. Nhimg tai bién nay hiém khi xay ra.

Nguy co thuyén téc huyét khéi tinh mach (VTE) la cao nhit trong nam dau tién sir dung. Nguy co tang lén nay
khi bét ddu lan diu sir dung COCs hodc bﬁl déu lai (sau 4 tuin hodc khoang nghi thude dai) cung mot loai hodc
khéc loai COCs T1.r dir liu day du chi tiét cua nghién ctru thuin tap, tién ciru 3 nhénh ggi ¥ ring nguy co ting
1én nay chu yéu xuat hi¢n trong 3 théng dau.

Nhin chung céc nguy co thuyén tic huyel khi tinh mach & ngudi sir dung COCs vai es|rog&,n liéu lhdp (<50 pug
ethinylestradiol) cao hon tir 2 téi 3 lin nhimg nguoi khong ding COCs khong mang thai va van thap hon so véi
nguy co thuyén tic do mang thai va sinh dé.

Thuyén tac huyel khoi tinh mach c6 thé de dog tinh mang hodc gy tir vong (trong 1-2% céc ca)

Thuyén tic huyét khi tinh mach (VTE), biéu hi¢n nhw huyét khdi tinh mach sau, tic nghén mach phoi co thé
Xdy ra trong qua trinh sir dung tit ca cic COCs.

Rét hiém khi huyét khdi duge béo cdo xay ra & cac mach méu khic nhw gan, mac treo, than, tinh mach va dong
mach vong mac hodc nao.

Cic trigu chimg ctia huyét khéi tinh mach sau 6 thé bao gém: sung mgt bén chén hoic doc theo tinh mach chén,
dau hodc ton thuong chi ¢6 thé cam nhan dugc khi dimg Ién hoac di lai, ting sirc nong & chén bi bénh, da chin
do hodc doi mau.

Cic triéu chimg ciia tic mach phoi (PE) bao gom: dit nhién the dée hogc the nhanh khong rd nguyén nhan, dot
nhién ho ra méu, dau ngyc ¢6 thé ting 1én khi tho sdu, cam gidc lo I.’mg chéng mat, nhip tim nhanh hogc bat
thudng, mot s trigu chimg nhu ho, kho tho la khong 10 rang va c6 thé hiéu nhim nhu la cac truong hop it
nghiém trong khéc nhu nhiém trang duong hé hap.

Thuyén tic dong mach co thé bao gom ton thuong mach méu ndo, tac mach hodc nhdi méau co tim (MI). Céac
tri¢u chimg t6n thuong mach ndo c6 thé bao gom: dot nhién té hoéc yeu & mt, tay, chan, dic biét 1a & mot bén
cua co thé. Dot nhién nhim lan noi kho va hiéu kho. Dot ngot mat mét phan hodc hoan toan thj lyc, song thi.
Dot nhién di lai kho khin, mét can béng hoac phon hop, dot nhién nhuc déu ning hogc kéo dai khong o nguyen
nhan, mat ¥ thirc hodic ngat khi ¢6 hodc khong 6 dgng kinh. Céc diu hi¢u khac cua tic mach c6 thé bao gom:
dau, sung, d6i mau xanh nhe & dau chi, dau bung cap.

Cic tri¢u chimg ciia nhoi mdu co tim ¢6 thé bao gom: dau, khé chiu, nang né, ap luc, cam gidc ép hodc n.)ng
nguc, tay va o dudi xuong tre, kho chiu ¢ phan lu'ng ham, hong, canh tay, da day. Déy, kho tiéu, cam giac nghet
tho; d6 md hoi, budn nén, nén, chong mit, suy yéu, lo lang, kho the, tim dap nhanh hodic khong déu.

Cic truong hop thuyén tic dong mach c6 thé de doa tinh mang hogic giy tir vong.

Kha nang lam tang nguy co hiép lyc gay huyét khoi nén duge can nhéc ¢ nhimg phu nir c6 phol hop nhiéu yéu t6
nguy co hodc cho thay mirc do trim trong hon cua mot yéu 16 nguy co don 1¢. Nguy co ting nay c6 thé con quan
trong hon nguy co tich lily cua nhimg yéu t6 nguy co don gian. Khong nén ké don thuc COC trong truémg hop
danh gia loi ich thdp hon nguy co. (xem phin Chéng chi dinh).

Tiang nguy co cia cac truong hop thuyén tic huye( khéi ddng mach, tinh mach, tai bién mach méu ndo véi:



Trungtamthuoc.com

va duge Iy gin gidng véi cac progesteron ty nhién. Ngoai ra, con ¢4 cic biing chimg vé viéc giam nguy co ung
thu ngi mac tir cung va ung thu budng trimg. Hon nita, cic COC liéu cao hon (0,05 mg ethinylestradiol) lam
giam ti 1 mic ung nang budng trimg, viém ving chiu, benh vii lanh tinh va mang thai ngoai tir cung. Liéu diéu
nay c6 ap dung duge vm cac COC liéu thip hon khdng vin cin duge xdc minh.

Pic diém duge djng hoc

Drospirenone

» Hap thu

Drospirenone hép thu gin nhu hoan toin va nhanh chong qua duong ubng. Nong do téi da ciia thude trong huyét
thanh 1a khoang 35ng/ml, dat dwoc sau khi udng tir 1-2 gié.. Sinh kha dung khodang tir 76% t6i 85%. Thirc &n
khéng anh huong téi sinh kha dung cuia Drospirenone so véi khi udng thude vao lac doi.

» Phan bo
Sau khi uéng thubc, cic mic Drospirenone huyét thanh glam trong 2 giai doan voi thoi gian ban thai (\I ,) lan
luot 14 1,6 £ 0,7 gior va 27 £ 7,5 gid. Drospi gin két vm Ibumi huyet thanh va khong lién két voi SHBG

va CBF. Chi ¢6 tir 3-5% ndng d¢ thube toan phén trong huycl thanh 12 ton tai & dang steroid tir do. SHBG ting
do ethinylestradiol khong anh huong dén cic protein huyét thanh gén két voi Drospirenone. Thé tich phén bé cua
Drospirenone 1a 3,7 + 1,21/kg.

» Chuyén hoa

Drospirenone dugc chuyén hoa rong rdi sau khi udng. Cic chit chuyén héa chinh trong huyét tuong gém dang

acid cua Drosplrenone dugc tao ra béng cich ma vong lacton va 4,5-dihydro-drospirenone-3sulphat, dugc hinh
thanh qua qué trinh gidng hoa va tiép sau d6 la sulphate héa. Drospirenone ciing dugc chuyén hoa boi qua trinh
oxi héa xic tac boi CYP3A4.

» Thai trir

Ty 1¢ thanh thai chét chuyen héa cua Drospirenone trong huyel thanh 1a 1,5 = 0,2 ml/phit’kg. Drospirenone dang
chua bién don gc bai tiét chi o dang vét. Céc chét chuycn héa cua Drospirenone dugc bai tiét qua phan va nuéc
tiéu véi ty sb étla khoang 1,2 t6i 1.4. t1/2 cua chit chuyén hoa trong phan va nudc tiéu 1a khoang 40 gio.

» Cic trang thai 6 on dinh

Trong chu ky diéu tri, nong d6 on dinh t6i da lcn nhit cia Drospirenone trong huyét thanh 1 60ng/ml dat duoc
vio ngiy thir 7 va ngéy thir 14 cua dicu trj. Nong do Drospirenone, huyét thanh tich lity tir khoang 2 t6i 3 nhu h¢
qua cua ti s6 t,, giai doan cudi va khoang thoi gian dung thuéc. Nong do Drospirenone tich liiy thém ngoai chu
ky diéu tri quan sat dugc & gitra chu ky 1 va chu ky 6. Nhung sau d6, khong c6 sy tich liy thém nao quan sat
dugc.

» Nhom déi tugng dic bigt

Tdc dung trén bénh nhdn suy than

Néng do Drospirenone 6n dinh trong huyét thanh & phy nix suy thén nhe (creatinine clearance CLcr, 50-80
mL/phiit) di dugc so sanh véi nhimg phu nit ¢6 chirc ning than binh thuéng (CLer > 80ml/phat). Nong do
Dmsplrenom. huyét thanh trung binh cao hon 37% & nhimg phu nit suy thin vira phai (CLer 30-50ml/phit) so
V@i nhimg phy nir ¢6 chirc ning thin binh thu‘ong Drospirenone diéu tri dung nap tét & tit ca céc nhém bénh
nhan. Drospirenone diéu tri da khong cho thdy bét cir tic dung nao ¢6 nghia ldm sang trén ndng d kali huyét
thanh.

Tac dung trén bénh nhan suy gan

O nhimg phy nir ¢6 chire ning gan trung binh, (Child-Pugh B) c¢é nghia 1a nong 0o Drospirenone huyct thanh
trong dir li¢u theo thoi gian twong duong véi nhimg phu nir ¢6 chirc ning gan binh thuong trong pha hép thu/
phan b véi gid tri pigee tu'ong tu . Gid trj t| , cuoi clia Drospirenone & nhirg ngudi tinh nguyén suy gan trung
binh 1 16n hon 1,8 14n so véi nhirng ngudi tinh nguyén ¢6 chire niang gan binh thuong,

P9 thanh thai duong udng giam rd khoang 50% (CUf) duge tha‘y & nhimg ngudi tinh nguyén ¢6 suy gan trung
binh véi nhimg ngudi ¢6 chirc ndng gan binh thuémg. Su suy giam do thanh thai Drospirenone quan sat dugc &
nhimg ngual tinh nguyén Suy gan trung binh so vdi céc tinh nguyt;n binh thuong khong 4 ap dung cho cic lhong 56
khéc nhu nong do kali huyct thanh giira 2 nhém tinh nguyén vién. Ngay ca khi co benh tiéu duomg va diéu trj
déng thoi véi Spironolactone (2 tac nhn c6 thé lam ting kali huyct) thi sur tang nong d0 kali huyet thanh trén
mirc gi¢i han binh thuong da khong dugc ghi nhan. Do d6 c6 thé két lugn dugc ring Drospirenone dung nap tét
& nhimg bénh nhan suy gan nhe va vira (Child-Pugh B).

Chung toc

Anh huﬁmg cua yeu t6 ching téc trén dugce dong hoc cua Drospi va Ethinyl diol da dugc nghién ciru
khi cho udng liéu don, Iap lai hang ngay trén nhimg phu nir da tring va Nhat Ban khoe manh. Két qua cho thiy
sur khac biét chung toc glua ph\x nir Nhat Ban v da tring khong c6 anh hudmg lim sang lién quan t6i duoe dong
hoc cua Drospi va ethinyl

Ethin; {vlesrrndml

» Hap thu

Ethinylestradiol duémg uéng dugc hap thu nhanh chéng va hoan toan. Nong do dinh trong huyét thanh 1a khoang
33pg/ml dat duge trong vong 1-2 gi¢r sau khi uong thuoc. Sinh kha dung tuyét dun la két qua cua su lién hqp
trude khi xam nhap toan than va chuyén hoa lin dau 1a khoang 60%. Sir dung ddng thoi voi thirc dn lam glam
sinh kha dyng ciia ethinylestradiol khoang 25% trén céc doi tugng nghién ciru, trong khi khéng c6 thay doi nao
quan sat dugc trén nhimg ngudi khac.

» Phin b6

Nong do ethinylestradiol huyét thanh giam trong 2 pha pha cudi dugc dic trumg boi t, ;. khoang 24 gio.
Ethinylestradiol gan két cao nhung khong dic hi¢u voi albumin huyet thanh (khoang 98,5%) va lam ting nong
d6 SHBG trong huyét thanh. Thé tich phan bé dwoc xéc dinh 1a khoang Sl/kg.

» Chuyén hoa A 3 !
Ethinylestradiol dugc chuyén héa buée mot qua gan va rudt mét cach dang ké. Ethinylestradiol va chat chuyén
hoa bai qué trinh oxi héa duge lién hop véi glucuronides hogc sulfate. Tée d thanh thai chuyén hoa vao khoing
5 ml/phatkg.

» Thai trir

Ethinylestradiol dang khong thay ddi khong duge bai tiét, cic chat chuyén hoa cua ethinylestradiol dugc bai tiét
trong nude tiéu va mét theo ti s6 4:6. Thoi gian ban thai ciia bai tiét chat chuyén hoa vao khoang 1 ngay.

» Cic trang thai n dinh

Trang thai on dinh dat dugc lmng nura sau cua chu ky 4 diéu trj va nong do ethinylestradiol huyct thanh tich iy la
khoang 1.4 téi 2,1

Dir li¢u an toan tién 1am sang

Céc dir liu tién lam sang cho lhay khong ¢6 nguy co ddc biét trén ngudi dya trén cic nghién ciru lhong thuong
vé déc tinh lidu Iap lai, kha ndng gdy doc gen, kha ning gdy ung thu, giy doc h¢ sinh san. Tuy viy, cin nhé ring
céc steroid sinh dyc c6 thé thiic day sy ting trudng cia mot vai mé va khdi u phu thugc hormone.

Tinh twong ky, !
Khong

Han ding

36 thang ké tir ngdy san xuit
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ieu kién bao qﬁén

Bao quan dudi 30°C
Quy cach dong gobi
Hop 1 vi 24 vién mau hong chira hormone va 04 vién mau trang khong chira hormone
Huéng din sir dung/tiéu huy
Khong
pé xa tam tay tré em
Doc ky hudng dan sur dung trude khi diing
Néu can thém thong tin, xin hoi y kién bac st

Sin xuat boi: Bayer Weimar GmbH und Co. KG.
Doebereinerstrasse 20, D-99427 Weimar, CHLB Dirc

Dong géi va xuit xwing béi: Bayer Pharma AG
Miillerstrasse 178 13353 Berlin, CHLB D¢

Ngay duyét ni dung tom tit san pham: 04/07/2018
Yaz/CCDS18/090816/P1 VN2



