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Nha san xuat 

Céng ty Cé phiin Dirge phim CPC1 Ha NGi 
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Vain Binh, 

cectun huyén Thuong Tin, thanh pho Ha Noi. 

Thanh phin: Mai vién dat am dao chita: 
Progesteron. ........2....-.. sais A OOME 

Chi dinh, cach ding, chong chi dinh va cdc théng tin khde: 
Xem trong to hudng din str dung thudc kém theo 

Rx: Thue ké don 

SDK: 
S616 SX: Ma vach 
NSX: | (néu c6) 
HD: es 

upp 24 2onyy xy 

Bio quén: Bao quan trong bao bi kin, tranh 4m, trinh anh sing, 
nhiét d6 dui 30°C 

Tiéu chun chat lrgng: TCCS 

Doc kf hudng din sir dung truée khi ding 
Dé xa tam tay tré em 

PROGES 
M6i vién dat 4m dao chifa Progesteron 100 mg 

SUD 100mg 

Hop 5 vien
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Nha sin xuat 

Cong ty Cé phan Dug phim CPCI Ha Noi 
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Vin Binh, 

cect huyén Thurng Tin, thanh phé Ha N6i 

SDK: 
$616 SX: 
NSX: 

SW OOT Uoiaysadoid enys OBp We JEP UIA LOW 

Thanh phan: MOi vién dat 4m dao chita: 
Progesteron,....:.c0c0 deessecaeees FOO Mg 

Chi dinh, cich ding, chéng chi dinh va cic thong tin khic 
Xem trong to hudng dan sir dung thuée kém theo 

Rx: Thude ké don 

B
W
O
O
L
 A
n
s
 

Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh dm, tranh anh sang, 
nhiét d6 dui 30°C 

Tiéu chudn chat hrgng: TCCS 

Doe k¥ hwéng dAn sir dung trude khi ding 
Dé xa tam tay tréem 
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Zegsinsaiors 

CONG TY \ 
COPHAN \* 

DUOC PHAM |* 
CPCI HANOI /S) 

Nha sain xudt SDK: 
Céng ty C6 phan Dirge phim CPCI Ha Noi S616 SX: 
Cum cing nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, NSX: 

epétuy huyén Thuong Tin, thanh pho Ha NOi. HD: 

wan og doy 

Ma vach 

(néu co) 

WOOT UoJe]sedod ENYy? Oep we Jep UaIA |OW 

BWOOL Ans 

Thanh phew MAi vien dat am dao chira: 
Progesteron..... 

94904d 
upp @y OOnyy :xy 
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Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh dm, tranh anh sing, 
wel 00 mg nhiét d6 duéi 30°C 

Chi dinh, céch ding, chéng chi djnh va cde théng tin khde: Tiéu chudin chit lrgng: TOCS 
Xem trong ts hung dan sir dung thude kém theo, Doc ky hwéng din, sit dung tree khi ding 

Dé xa tam tay tré em 

Moi viéi am dao chtfa Progesteron 100 mg 

Hop 30 vien |
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“prod Qeesag * = 

LS CONG TY oN 
=/ COPHAN 

«| puoc PHAM * 
PCLHANOI/S, 

oe wer << wy 
Vién dat 4m dao Cero 

Progesteron 100 mg 

erctun NSX: CTCP DP CPCI Ha Noi 

Vién dat 4m dao 

p ROGES. 10 100mg a |! 
WN 

Progesteron 100 mg 

crctun NSX: CTCP DP CPC1 Ha Noi 

Vién dat 4m dao 

Progesteron 100 mg 

cectuwn NSX: CTCP DP CPCI Ha Noi 

S6 I6 san xuat, han dung dap 6 day vi dudi dang 
LSX: nn.mm.yy 

HD: dd.mm.yyyy
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Rx: Thudc nay chi ding theo don thudc 

PROGES sup 100mg 
Progesteron 100mg eo” CONG TYN.» 

=/ COPHAN 
*| DUOC PHAM Jt) 

Dé xa tam tay tréem 

Doc kj hwong dan sw dung truéc khi 

Thanh phan: 

M6i vién dat chia: 

Thanh phan hoat chat : 

PROBESLELON: srs cmemprerveasmanunnvane merenrueee 100mg 

Thanh phan ta dioe: 

H6n hop glycerid cua cac acid béo bao hoa 

Dang bao ché: Vién dat 4m dao 

M6 ta: Vién dat c6 thé chat ran 6 diéu kién thudng( <30 dd) va cé thé chay mém @ diéu kién than 
nhiét. 

Chi dinh 

- B6 sung hodc thay thé progesteron cho phy nit hiém mud6n do thiéu hut progesteron diéu tri bang 
céng nghé hé tro sinh san (ART) dé hé tro lam phdi va duy tri thai ky ban dau. 

- Phong ngira sinh non 6 thai don cé nguy co do cé ttr cung ngan (siéu 4m cé6 tr cung gitta tam cA 
nguyét < 25mm) va/hoac cé tién str sinh non tu phat. 

Liéu ding va cach ding 
Nguoi lén: 

Diéu tri bang céng nghé hé tro sinh san (ART) 

Liéu progesteron thong thudng dé hé tro phdi lam t6 va duy tri thai ky, ngan ngira sdy thai do 
thiéu hut progesteron 14 200 mg mdi ngay dén téi da 400 mg, 2 lan/ngay. 

Liéu ding trong bénh suy hoang thé la 100 mg, 1-2 lan/ngay, bat dau trong vong vai ngay ké tir 

ngay rung tring. 

Thdi gian diéu tri thuong duge tiép tuc néu bénh nhan dang mang thai, cho dén khoang tuan thir 
11 cua thai ky. 

Phong ngita sinh non 

Liéu progesteron dé phong ngira sinh non la 200 mg moi ngay (vao ban dém). Viée diéu tri cé 

thé duoc bat dau trong tam ca nguyét thir hai (thai ky 16-24 tuan) va tiép tue dén cudi tuan thir 36 

ctia thai ky hoc cho dén khi sinh. 

Khéng nén sir dung cdc liéu phap dat 4m dao khac trong khi dang thuc hién diéu tri bang 
progesteron. 

Cach diing: 

Lay vién dat ra khoi bao bi va dua sau vao 4m dao, & tu thé ngdi x6m hode nam ngtra hode nam 

nghiéng. Néu ding liéu hang ngay thi thoi diém ding thudc thich hgp hon 1a vao budi tdi trude 
khi di ngu. 

Liéu bi quén: 

CPC1HN
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Nén ding liéu d& quén ngay khi nhé ra, trir khi phat hién thay liu di quén vao ngay ding liéu 
tiép theo. Trong trudng hop do, nén bé liéu da quén va tiép tuc ding ché d6 ding thuéc théng 

thuong. 

Chong chi dinh 

- Man cam voi bat ky thanh phan nao ctia thuéc 

- Chay mau 4m dao khéng r6 nguyén nhan 

- Chay mau dudng tiét niéu khéng chan doan 

- Réi loan chtre nang gan hoac bénh gan 

- Viém tinh mach huyét khéi tién trién hodc réi loan thuyén tac huyét khdi (thuyén tac phdi huyét 

khéi tinh mach sau) hoac 6 tién sir viém tinh mach huyét khéi lién quan dén hormone hoac réi 

loan huyét khéi tac mach 

- Da biét hoac nghi ngo cé khdi u ac tinh @ vu hode co quan sinh duc 

- Say thai bi bo sot hoac chia ngoai tir cung 

Progesteron chéng chi dinh trong thai ky trong thoi gian diéu tri bang céng nghé hé tro sinh san 
(ART) khi cd mire progesteron binh thuong 

C4nh bao va than trong khi ding thuéc 

- Truc khi bat dau hodc bat dau diéu tri bang progesteron 6 phu nif, can tién hanh kham stre 

khoe, dac biét chu y dén vu, bung va cdc co quan ving chau va phét té bao Papanicolaou (Pap) 

- Sir dung than trong va theo déi can than trong cdc diéu kién sau day: 
C6 thé lam tram trong hon cae tinh trang sau do gitr nude (vi du: hen suyén, réi loan co giat, dau 

nira dau hoac réi loan chire nang gan than) 

Tién sir suy nhugc than kinh; ngung str dung san pham néu tram cam nghiém trong tai phat trong 

qua trinh diéu tri 

Bénh nhan tiéu dudng khi diéu tri progesteron liéu cao cé thé lam giam dung nap glucose 6 mét 
s6 bénh nhan 

Tién str bénh gan hoac réi loan chire nang vi progesteron chuyén héa & gan 

Tang lipid mau do progesteron cé thé lam tang lipoprotein mat d6 thap (LDL) va lam giam néng 

d6 lipoprotein mat dé cao (HDL) va lam tram trong thém cac van dé trong viée kiém sot tang 

lipid mau 

C6 bang chimg nhat quan tir mét sé thir nghiém 14m sang va phan tich téng hop cho thay viéc bé 

sung Progesteron dat 4m dao khéng lam gidm nguy co sinh non hoac cai thién két qua chu sinh 

phu ni mang thai d6i/da thai. Hiéu qua va an toan 6 nhiing thai ky cé nguy co “de doa sinh non” 

hoae “cae yéu t6 nguy co khde” gay sinh non chua duge thiét lap. 

Sw dung trong trudng hop suy gan 

Str dung than trong va theo déi can than & bénh nhan cé tién str bénh gan hode réi loan chite nang 

do Progesteron duge chuyén héa & gan. 

Sw dung 6 ngirdi cao tudi 

Khong c6 tai liéu lién quan dén str dung 6 ngudi cao tudi. 

Sw dung 0 tré em 

cPc1HN 
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Khéng dung cho tré em. 

Tée dung trén cdc xét nghiém trong phong thi nghiém 

Anh hung dén 1am sang, xét nghiém hode cdc phan tg khac 

Nhiing thay déi dang ké vé mat lm sang d6i véi két qua/gia tri xét nghiém trong phong thi nghiém 

co thé xay ra véi cde xét nghiém sau: 

- Sinh thiét - (nha nghién ctru bénh hoe can duge thong bao vé cdc mu vat lién quan). 

- Xét nghiém dung nap glucose - (thay déi tiy theo progestogen va liéu long, dung nap glucose 

cé thé ting hoac giam). 

- Metyrapone - (phan img thap hon mtre binh thudng mong doi). 

Tae dung trén cde xét nghiém chan dodn 

Apolipoprotein A, HDL, LDL va Cholesterol toan phan va Triglyceride - (néng dé trong huyét 

thanh cé thé tang hodc giam va cé thé khae nhau ti thudc vao loai progestogen, liéu luong, lidu 
luong va thoi gian diéu tri). 

Cac xét nghiém chire nang gan, tuyén giap va ndi tiét khac c6 thé bi anh hudéng béi Progesteron. 

Xét nghiém d6ng mau: 

Protrombin, cac yeu t6 déng mau II, VII, VIII, IX va X - (néng do trong huyét thanh c6 thé tang 

lén). 

Sir dung thuée cho phu nif 6 thai va cho con bu 

Si dung thuéc cho phu nit co thai 

Mang thai loai A 

Progesteron di qua nhau thai. Khéng c6 mdi lién quan nao duoc tim thay gitta viée str dung 

Progesteron ctia me trong thoi ky dau mang thai va dj tat thai nhi. Cac bat thudng 6 co quan sinh 

duc nam va nfr (gidm 16 théng va nam hda) da duoc quan sat thay 6 bao thai cla dong vat duoc 

diéu tri bang Progesteron trong thoi ky mang thai, tiy thudc vao thoi gian diéu tri. Mac di dif liéu 

hién c6 con han ché, nhung khéng tim thay tac dung phy lén sy phat trién cua phéi thai & cac loai 

dong vat thi nghiém chi duoc diéu tri bang Progesteron trong giai doan sau cia thai ky cho dén 

khi sinh, ngoai viéc tang thoi gian mang thai va tang ty 1é tir vong cua thai nhi c6 lién quan. 

Sit dung thuédc cho phu ni cho con bu 

Progesteron dug bai tiét vao sita me va & mire dé siéu sinh ly co thé anh huéng dén luong stta 

me. Tac dung cia Progesteron ngoai sinh déi véi tré bu me chua duoc xac dinh day di 6 ngwdi. 

Vi vay khéng nén str dung san pham trong thoi ky cho con bu. 

Kha nang sinh san 

Progesteron ding ngoai sinh da duge chimg minh 1a c6 tac dung tre ché sy rung trimg mot sd 

loai va ngudi ta cho rang ding liéu cao trong thoi gian dai sé lam gidm kha nang sinh san cho dén 
khi ngimg diéu tri. 

Anh hwong cia thuéc lén kha nang lai xe, vin hanh may moc 

Than trong khi lai xe hoe vn hanh may méc vi cé thé xay ra chong mat hodc buén ngu. 

Twong tac, trong ky cia thude 
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Ce turong tac cd y nghia lam sang cé thé xay ra véi bat ky loai thuéc nao sau day khi ding déng 
thoi v6i Progesteron, tiy thude vao liéu ding: 

- Cac thuée gay cam tmg men gan nhu carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, rifabutin, 

rifampicin, c6 thé lam gidm hiéu qua cua progesteron do cdc thuéc nay lam tang chuyén héa 6 gan. 

- Aminoglutethimid cé thé 1am giam dang ké nong dé Progesteron trong huyét thanh theo co ché 

chua xac dinh duge. 

Tac dung khéng mong muén cia thuéc 

Bang tom tat cac phan tng cé hai duge phan nhom theo tan sudt: rat thudng gap (ADR > 1/10), 
thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), ft gp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/1000 < ADR < 

1/10000) va rat hiém gap (ADR < 1/10000); 

Vi vién dat Progesteron duoc hap thu qua bé mat niém mac nén co thé xay ra kich tng hoae ngtra 

tai ché 6 nhéng nguéi nhay cam khi bat dau diéu tri, ndi chung hién tong nay chi mang tinh chat 
thoang qua. 

Nhin chung, tac dung phu quan sat duoc 6 phu ni khi chi dinh diéu tri ARV tuong tu nhu tac dung 

phu trong phong ngta sinh non nhu sau: 

Hé co quan Tan suat Tac dung khéng mong muén 

Hé sinh duc nt gidi | Thuong gap V6 kinh, chay mau tt cung dét ngét bat 

thuong hoac bang kinh, ra mau, thay déi cé 

tur cung va dich tiét. 

It gap Tang tiét sita 

Chuyén hoa Thuong gap Tang dudng huyét (kh6 miéng, di tiéu 

thuong xuyén, chan An, khat nude bat 

thuong) 

Tam than It gap Tram cam 

Da va cac phan phu It gap Phat ban da, ngtra 

Ndi tiét Hiém gap Uc ché hode suy tuyén thuong than (gay ra 

cac triéu ching chéng mat, budn nén hoac 

ndén, mét moi, suy nhuge) 

Hé tuan hoan Hiém gap Huyét khéi tac mach hoac hinh thanh huyét 

khéi (gay dau dau hoac dau ntra dau, mat 

hoac thay déi 1di néi hoac thi luc; dau hoac 

té 6 nguc, canh tay, chan; khé tho khéng r6 

nguyén nhan) 

Cac phan (mg bé sung sau day néu kéo dai hode gay khé chiu chi can cham séc y té 
Ty lé mae thong xuyén hon 

Toan than: Dau bung, day hoi, phir né (sung mat, mat cd chan va ban chan), mét mdi hodc suy 

nhuoc bat thuong hoae tang can, dau, ngtra hoac kich tng tai vi tri dat. 

Hé than kinh trung uong va ngoai bién: Dau dau, chong mat, budn ngu. 

Hé sinh duc nit gidi: Budng trimg to hodc hinh thanh u nang buéng trimg (dau bung), nam. 

cpctHNn
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Ty lé mde it hon: 
Toan than: Mun trig ca, dau ngwe hoac dau nhire, béc hoa. 

Da va cac phan phu: Mat hoac tang thém léng trén mat hoac da dau hoac nam (dém nau trén vung 

da ho). 

Hé than kinh trung wong va ngoai bién: Mat ngu 

Hé tiéu h6a: Buén nén. 
Hé tuan hoan: Tang huyét ap 6 nhting ngudi nhay cam. 

Tam than: Thay déi tam trang nhe, lo lang, thay déi ham mudn tinh duc. 

Diéu tri dy phong bang Progesteron & phu nif cé tién sir sinh non hodc chiéu dai cé tir cung ngan 

khéng lién quan dén viée tang nguy co tir vong/bénh tat 6 ba me hodc chu sinh so voi gia duge 6 

tat ca cac loai progestogen va tinh trang mang thai. Sir dung Progesteron dat 4m dao trong ba thang 

thir hai va thir ba cua thai ky dé phong ngtra PTB duong nhu khéng co bat ky anh huréng nao dén 

két qua lau dai o tré em, bao gém ca chém phat trién than kinh. (Xem Dac tinh duge le hoc.) 
Thong bdo cho bac si nhitng tac dung khéng mong muén gap phai khi sir dung thudc 

Qua liéu va cach xif tri 
Qua liéu: qua liéu voi Proges sup 100mg ding dudng 4m dao 1a khéng thé. Néu sé luong lon 

thuéc bi an phai cd thé gay hung phan, buén nén hode nén, dau bung kinh cé thé tién trién 

Cach xit tri: Khong c6 thuéc giai déc dac hiéu. Diéu tri triéu ching va hd tro’ cé thé duge ap dung 

néu can thiét 

Dac tinh duoc luc hoc 

Mé ATC: GO3DA04 

Nhom tac dung duoc Ip: Hormon gidi tinh 

Progesteron 14 mét loai hormone sinh duc ni tu nhién duge tiét ra boi budéng tring, nhau thai va 

tuyén thuong than. No tac déng én ndi mac tir cung bang cach chuyén giai doan tang sinh do 

estrogen gay ra thanh giai doan bai tiét. Trong diéu kién sinh ly binh thwong, néu trimg trong 

thanh duge giai phéng khong duoc thu tinh thi su gidi phong Progesteron tir thé vang sé giam dot 

ngét, thudng xay ra vao cudi chu ky. Tuy nhién, néu qua trinh thy tinh xay ra, Progesteron van tiép 
tuc duoc tiét ra va mire dé ting én sé duy tri ndi mac tir cung va duy tri thai ky. 

Dac tinh duoc déng hoc 

Hap thu 
Progesteron duoc hap thu nhanh chéng sau khi ding dudng 4m dao. Thdi gian dat néng d6 dinh 

trong huyét tuong thay déi tiy theo timg ca nhan va liéu ding. Nhin chung, néng d6 dinh trong 

huyét tuong dat duoc trong vong 3-8 gid va giam dan sau 24 gid 

Phan phoi 
Progesteron gan két nhiéu vdi protein (96-99%), chu yéu véi albumin huyét thanh va globulin gan 

vi corticosteroid. 

Chuyén héa 

cPC1HN
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Progesteron duoe chuyén héa rong rai (lién hop) o gan thanh phan Idn Ja pregnanediol va 

pregnanolon. Progesteron ding qua dung udng c6 thdi gian ban huy ngan va nhanh chéng duoc 

dao thai khoi tuan hoan ngoai vi do tac dung chuyén hoa dau tién nay. Tuy nhién, néng dé trong 

huyét thanh kéo dai do dig qua dudng 4m dao hodc true trang vi su hap thu va tac dung xay ra 
truée khi gan chuyén héa sinh hoe. 
Bai tiét 
Progesteron duge bai tiét cht yéu qua than (50 dén 60%) dudi dang pregnanediol hoac lién hop 

pregnanediol v6i su bai tiét t6i thiéu (10%) qua duéng mat va phan. 

Quy cach dong goi: 

H6p 5, 15, 30 vien 

Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh 4m, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C. 

Han ding: 36 thang ké tt ngay san xuat. 

Tiéu chuan chat lwong: TCCS 

Nha san xuat 

_ _, ©PCtTHN 
Céng ty cé phan Dug phim CPCI Ha Noi 

Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, x4 Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh pho Ha N6i. 
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