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1) Hop 2 vi

Thanh phan dwec chét:

Lynestrenol ..........5mg

Thanh phén ta duoc:

Lactose monohydrat, tinh bot sén, povidon
K30, bdt talc, magnesi stearat, croscarmellose
natri, hydroxypro pylmethyl cellulose E 15
polyethylen glycol 6000, talc, titan dioxyd,
mau erythrosin..........vd 1 vién nén bao phim
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MAU NHAN

1) Hop 26 Vi

Thanh phin dwoc chét:

Lynestrenol ..........5mg

Thanh phén ta dwoc:

Lactose monohydrat, tinh bot san, povidon
K30, bét talc, magnesi stearat, croscarmellose
natri, hydroxypro pylmethyl cellulose E 15
polyethylen glycol 6000, talc, titan dioxyd,
mau erythrosin.......... vd 1 vién nén bao phim
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Mau vi 30 vién
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Rx- Thudc nay chi ding theo don thudc

ong din sir dung trudc khi diing
3. Thanh phén cong thirc thudc:

Thanh phan va ham lwgng cho 1 vién nén bao
phim:

Thanh phén hoat chdt: Lynestrenol  5mg

Thanh phan té duwoc: Lactose monohydrat, tinh
bét sin, povidon K30, bot talc, magnesi stearat,
Croscarmellose natri,
hydroxypropylmethylcellulose E15,
Polyethylen glycol 6000, talc, titan dioxyd,
erythrosin vd 1 vién
4. Dang bao ché: Vién nén bao phim.
Vién nén bao phim mau hdng, thanh va canh
vién lanh lan.
5. Chi dinh
- Ba kinh
- Rong kinh va rong huyét
- Cac truong hop chon lgc cuia bénh 1y vé kinh
va thiéu kinh nguyén phat hoac th\r phat
- Lac ndi mac tir cung
- Céc ca chon lgc cua ung thu ndi mac tir cung
- Bénh vii lanh tinh
- Uc ché kinh, e ché rung trimg va dau bung
do rung trimg, thong kinh
- Tri hoan kinh nguyét
- HO trg cho li¢u phap estrogen trong thoi ky
mam kinh va sau man kinh dé tranh ting sinh
ndi mac tir cung.
6. Cach dung, li¢u dung.
<  Liéu dung:
-Da kinh: 1 vién/ngay, vao céc ngay thir 14 -25
cua chu ky.
-Rong kinh va bang huyét: 2 vién / ngay trong 10
ngay. Xuat huyét thuong ngimg trong vong vai
ngdy sau khi bit diu diéu tri. Tiép tuc diéu tri
trong 3 chu ky tiép vai liéu 1 vién/ ngay vao cac
ngdy thir 14-25 ctia mdi chu ky. Néu tridu chimg
khong mat di trong hodc sau khi diéu tri, can thiét
phai tién hanh thém céc bién phap chén doan
khac.

- Cac truong hop chon loc cua bénh nhan ly vé
kinh va thiéu kinh nguyén phdt hodc thir phat: Bét
dau bé’mg estrogen, vi du 0,02-0,05 mg
ethinylestradiol. Ngay trong 25 ngay. Két hop véi
EUMILA 1 vién/ngay vao cac ngay thir 14-25 cua
chu ky. Phan 1én céc truong hop s& c6 kinh
nguyét trong vong 3 ngay sau khi dung thube. Bat
dau dimg lai estrogen vao ngay thir 5 ciia chu ky
nay, tiép tuc cho dén ngay thir 25 va ciing ding
két hop véi EUMILA 1 vién/ngdy vio cdc ngiy
thir 14-25 cta chu ky. Can nhéc lai diéu tri thém
it nhat 1 chu ky nira.
- Lac ngi mac tr cung: 1-2 vi€n/ngay trong thoi
gian it nhat 6 thang
- Cac ca chon loc cua ung thu ngi mac tir cung:
6-10 vién/ngay trong khoang thoi gian dai.

- Bénh vu lanh tinh: 1 vién/ngay vao cac ngay
thir 14-25 ctia chu ky it nhét tir 3-4 thang.
- Uc ché kinh, trc ché rung trimg va dau bung do
rung trimg, théng kinh: 1vién/ngay tot nhat né

khong ubng thude). Néu c6 chay méu bét thuong
xay ra nén ting liéu EUMILA 1én 2-3 vién/ngay
trong 3-5 ngay.

- Tri hodn kinh nguyét: 1 vién/ngay nén bdt dau
diéu tri 2 tudn trude ngay duw dodn cé kinh. Néu
bdt ddu duwéi 1 tudn trude ngay dw dodn cé kinh,
phai ting liéu EUMILA 1én 2-3 vién/ngdy. Tuy
nhién trong truong hop dé s€ khong dat dugce higu
qué tri hodn kinh hon 1 tudn. Nguy co ra méu bat
thuong s& gia ting néu bét dau diéu tri mudn hon.
Vi véy, tét nhat khéng nén bit dau diéu tri mudn
hon 3 ngay trude khi du doan cé kinh.

- Diéu tri phu tro estrogen trong thoi ky man
kinh va sau man kinh dé tranh tang sinh noi

mac tir cung: >-1 vién/ngay trong 12-15 ngay
mdi théng, vi du: 2 tudn dau moi thang, c6 thé
dung estrogen voi liéu thép nhét c6 hiéu qua

lién tuc moi ngay khong c6 thoi gian gidn doan
Ngay dau tién thiy kinh dugc tinh 12 ngay thi
nhét ctia chu ky.

%  Cach dung:

Uéng thude véi 120ml nudce vao cung mot thoi
dlem trong ngay. Uong thubc & tu thé du'ng hodc
ngdi. Néu quén udng thude nen nén udng ngay
sau khi nhd ra, trir khi quén ubng qué 24 gio.

7. Chong chi dinh
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- Phu nit ¢6 thai hodc nghi ngd ¢6 thai

- Bénh gan né@ng nhu vang da & mat hoic viém
gan (hay c6 tién sir méc bénh gan ning ma két
qua xét nghiém chitc ning gan khong tré vé binh
thudmg), céc khéi u té bao gan, hdi chimg Rotor
va hoi chirng Dubin- Johnson.

- Xuét huyét 4m dao chua dugc chin dodn

- Céc bénh 1y hiém gap chiu anh hudng cua céc
steroid sinh duc nhu ching ngira ning, vang da
r mét, herpes thai nghén, rdi loan chuyén héa
porphyrin va chimg xo ctmg tai, hodic c6 tién sir
mic cac bénh do. Nhitng bénh nay cé thé xay ra
1an dau hodc nédng lén trong thoi ky co thai hay
trong qua trinh diéu tri v&i cac steroid sinh dyc.
- Pang c6 rdi loan nghén tinh mach huyét khéi

- Qua man cim véi hoat chét hodc vaoi bat ky ta
duoc nao cia EUMILA.

Sir dung thudc cho phu ni ¢ thai va cho con
bu

- Thoi ky mang thai: Trong trudng hop cé thai
va nghi ngd co thai thi khong duge st dung
EUMILA.

- Théi kp cho con bii: Lynestrenol duoc bai tiét
qua sita me khi ding duong ubng, tuy nhién chua
c6 ghi nhén vé tac dung c6 hai cho tré bi me khi
ngudi me dang dung Lynestrenol. Nén thin trong
khi dimg thudc d6i v&i ngudi cho con bu.

8. Anh huwéng ciia thudc 1én kha nang lai xe,
van hanh may moc

Hién tuong chéng mit cé thé xay ra & mot sb
bénh nhan. Vi vdy phai thén trong ding thudc khi
lai xe, van hanh may moc va cac cong viéc khac
doi hoi su tép chung.

9. Tuong tic, twong Ky, ciia thude

Twong tac

Maic du s6 lidu con han ché, nhung su tuong tac
gitt EUMILA véi céc thudc khac cé thé xay ra.
Céc tuong tdc dudi ddy duge mo ta khi sir dung
cac progestogen tong hop hay cac thubc tranh
thai phéi hop dang udng, nhiing tuong tic nay
ciing c6 thé xay ra khi ding EUMILA.

- Céc Rifampicin (thudc chéng nhiém trung do
vi khuan), hydantoin, barbiturate (bao gom céac
primidone), carbamazepine va
aminoglutethimide co6 the lam giam tac dung
EUMILA. Nguoc lai, EUMILA c¢0 thé 1am ting
hiéu qua diéu tri, dugc tinh hodc djc tinh cta
cyclosporine, theophylline, troleandomycin va

mét s6 thude chf?n kénh beta-adrenergic.
EUMILA c6 thé lam giam hi¢u qua insulin.

- Ciclosporin (dung sau khi ghép) :

- Thude chen beta (thudc diu tri cao huyet ap)

- Insulin (thudc chong lai bénh ticu dudng)
Twong ky: Do khong c6 céc nghién ctru ve tinh
tuong ky, cua thudc, khong trén lan thude nay
véi cdce thude khac

10. Tac dyng khéng mong mudn

Réi loan chuyén héa va dinh dudng: U dich, giir
nuoc.

Réi loan hé thong mién dich: Chén an

RGi logn tam than: Lo léng, chén nan, bon chén,
trAm udt, ting hodc giam ham muédn tinh dyc
Réi loan thdn kinh: Nhic ddu, dau nira du,
chong mit.

Réi logn tiéu héa: Bdn nén, dau bung, tiéu chay,
tao bon.

Réi logn gan, mdt: Vang da

Réi logn da va biéu mé duéi: D6 md hdi trom,
nam, ting tiét bd nhon, phét ban, nbi may day,
ram 16ng.

H¢ théng sinh san va vii: Rong kinh, kinh nguyét
khong déu, mét kinh, cang vu, tang tiét dich am
dao, tir cung.

Xét nghiém: Tang cén, giam dung nap glucose,
bét thuong vé& xét nghiém chirc ning gan, bt
thuong vé lipids.

Trong phac d6 diéu tri EUMILA thudng xay ra
rong huyét (ra mau bat thuomg hodc ra huyét
nhe). Piéu trj theo chu ky kinh hiém gip rong
huyét hon. Néi chung, ti 1€ bi rong huyét cao nhét
Xay ra trong hai thang dau diéu tri; giam dan
trong qué trinh diéu tri. Trong hau hét cac truong
hop c6 thé kiém soét rong huyét bang céch ting
lidu tam thoi.

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sj
nhitng phéin vng co hai gap phai khi siv dung
thuéc.

11. Céc trwdng hop thén trong khi dung thudc
- EUMILA c6 chira ta dugce lactose. Do d6 khong
nén diéu trj thubc nay cho cic bénh nhan mic
bénh di truyén hiém gip nhu bénh khong dung
nap glactose, chimg thiéu hut men Lapp lactose
chimg kém hip thu glucose-glactose.

-Nén ngimg diéu tri khi két qua xét nghiém chirc
nang gan khong binh thuong
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-Nam da déi khi xay ra trong qué trinh st dung
estrogen va/hoiic cac thude c6 chira progestogen,
ddc biét & nhitng phu nit ¢6 tién st ndm da khi c6
thai. i v6i nhimg phu nit d& bi ndm da, nén
tranh tiép xvic véi anh sang mat troi tu nhién hoic
nhén tao.

-Viéc st dung cic steroid c6 thé anh huong dén
két qua clia cac xét nghiém dic biét. Tang LDL-
cholesterol va giam HDL- cholesterol xay ra &
nhiéu bénh nhan trong qua trinh diéu trj bang
EUMILA. Déi khi c6 xay ra su thay ddi cac
théng s6 chirc ning gan, chuyén hoa
carbohydrate va sy cdm mau.

-Khi sir dung progestogen trong thdi gian dai,
nén kiém tra sirc khoe dinh ky.

- EUMILA dugc xac dinh c6 hoat tinh nam héa
nhe qua ddnh gi4 anh hudng trén SHBG. Piéu
nay dugc khing dinh boi cac ddu hiéu nhe clia
céc tinh trang nam héa (chii yéu 1a mun trimg c4
va rim 16ng) duogc quan sat & mot sb bénh nhén.
- Piu tra dich té hoc lién quan dén sir dung
progestogen dang phdi hop véi cac estrogen cé
su ting ti 1& nghén tinh mach huyét khdi (VTE,
huyét khdi tinh mach sau va nghén mach phf‘)i.
Mic du chua biét sy lién quan 1am sang cua
phat hién nay véi lynestrenol khi thiéu thanh
phén estogen, nén ngimng sir dung EUMILA
trong truong hop huyét khéi. Ngimg sir dung
EUMILA ciing nén dugc cin nhéc trong trudng
hop bat dong 1au ngay do phiu thuat hoic do
bénh 1y. Phu nir ¢6 tién sir ri loan nghén mach
huyét khdi nén duge canh bao vé kha ning tai
phat.

- Bénh nhén c6 bat ky tinh trang nao dudi day
can duge tham khdm thudng xuyén.

+ Réi loan tudn hoan (hodc c6 tién sir bi tinh
trang nay), do cac thudc tranh thai dang udng c6
chira estrgen/ progestogen dugc bao cao lam
tang nhe nguy co rdi loan tim mach dic biét hodc
cac bénh mach nao.

+ Mot s6 thé trAm cam nang co thé bi trAm trong
hon khi sir dung cac steroid sinh duc.

12. Qua lidu va cach xir tri

Poc tinh cua lynestrenol 1 rit thip. Trong
truomg hop qua 1idu, vi du nhu tré nho udng vai
vién thudec mot Iic, ciing khong cé triéu chimg
ngd doc. Céc triéu chimg c6 thé xay ra 1a budn

non. Khong nhat thiét phai diéu tri. Néu cén, co
thé diéu tri triéu chimg cho bénh nhén.

13. Pic tinh dwge lue hoc

Nhém duge 1y: Hormon noi tiét tb

Ma ATC: G03DCO03

EUMILA 1a thuéc ding dudong udng. Thubc
chira Lynestrenol 12 mdt progestagen téng hop
c6 cung dic tinh dugc hoc vdéi hormon
progesterone tu nhién. EUMILA c6 tdc dung
progestagen manh trén ndi mac tir cung. Dung
thubc lién tyuc s& te ché ca sy rung trimg va kinh
nguyét. EUMILA c6 thé ding trong nhimg tinh
trang doi hoi co tac dong progestagen rd rang.
14. Diic tinh dwgc djng hoc

Lynestrenol dugc d& dang hip thu sau khi uéng
va sau do duoc chuyén hoa tai gan thé
norethisterone c6 hoat tinh duogc 1y. Non

dugc trong vong 2-4 gio sau khi udn '
lynestrenol. Nua doi _trong huyét tuf )
norethisterone sau khi udng lynestrel}ol la-
xi 8-11 gio. Lynestren'ol va céac cha“}t chuyen
héa dugrc bai tiét chu yeéu qua nude ti€u va maot
phan nhd hon qua phan.

15. Quy cach dong goi:

Hop 1 vi, 2 vi, 3 vi, 26 vi x 30 vién (PVC/ALU),
kém t& hudng dan str dung.

17. Thoi han sir dung

36 thang, ké tir ngay san xuat.

18. Bao quan

Noi kho mat, tranh 4nh séng, nhiét d6 dudi 30°C
19. Tiéu chuén chét lwgng: TCCS

20. Co s& san xuit:

CONG TY DUQC PHAM VA THUONG
MAI PHUONG PONG-(TNHH)

Dja chi: TS 509, t& ban dd sb 01, cym CN Hap
Linh, phuong Hap Linh, TP.Béc Ninh, tinh Béc
Ninh, Viét Nam.
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