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Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Lynestrenol STELLA 5 mg 

1 Tên thuốc 
Lynestrenol STELLA 5mg 

2, Các dấu hiéu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuéc 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

3. Thanh phần công thức thuốc 

Thành phần hoạt chất: 

Lynestrenol......... 

Thành phần tá dược: 

Lactose monohydrate, maize starch, all-rac-u-tocopheryl acetate, talc, magnesium stearate. 

4. Dạng bào chế 

Viên nén 
Viên nén tròn, màu trắng, hai mặt bằng, một mặt khắc vạch, một mặt khắc số "5”. 

Viên có thể bẻ đôi. 

- Rối loạn chức năng chảy máu tử cung (đa kinh, rong kinh và rong huyết). 
- Là thuốc bổ trợ trong các trường hợp vô kinh và thiểu kinh nguyên phát hoặc thứ phát do sản xuất estrogen 

không đủ. 
- Điều hòa kinh nguyệt trong trường hợp kinh nguyệt không đều do suy hoàng thể. 

- Lạc nội mạc tử cung. 
Điều trị giảm nhẹ một số trường hợp ung thư nội mạc tử cung. 

- Bệnh vú lành tính. 

Ức chế rụng trứng, dau bụng do rung trứng và kinh nguyệt, đau bụng kinh. 

Trì hoãn kinh nguyệt. 
Hỗ trợ cho liệu pháp estrogen thời kỳ tiền mãn kinh và hậu mãn kinh để ngăn ngừa tăng sinh nội mạc tử cung 

%)
 

>
 

6. Cách dùng, liều dùng - 

Cách dùng = 

Nên dùng viên nén Lynestrenol STELLA 5 mg bằng đường uống với nước hoặc chất lỏng khác. ẵ. 

Nếu quên uống thuốc thì nên uống ngay khi nhớ ra, trừ khi quên uống quá 24 giờ. V1(ẵ 

Liều dùng” 
Rối loạn chức năng chảy máu tử cung: 

* Đa kinh: 1 viên/ngày, vào các ngày thứ 14 — 25 của chu kỳ. 

* Rong kinh và rong huyết: 2 viéningay trong 10 ngày. Xuất huyết thường ngừng trong vòng vai ngày sau khi bắt 

đầu điều trị. Tiếp tục điều trị trong 3 chu ky kế tiếp với liều 1 viên/ngày vào các ngày thứ 14 - 25 của mỗi chu kỳ. 

Nếu triệu chứng không mất di trong hoặc sau khi điều trị, cần thiết phải tiến hành thêm các biện pháp chẩn đoán 

khác. 
Một số trường hợp vô kinh nguyên phát, thứ phát và thiểu kinh do sản xuất không đủ estrogen: 

Bắt đầu bằng estrogen, ví dụ: 0,02 — 0,05 mg ethinylestradiol/ngày trong 25 ngày. Kết hợp với Lynestrenol STELLA 

5 mg 1 viên/ngày vào các ngày thứ 14 — 25 của chu kỳ. Phần lớn các trường hợp sẽ có kinh trong vòng 3 ngày sau 

khi ngừng thuốc. Bắt đầu dùng lại estrogen vào ngày thứ 5 của chu kỳ này, tiếp tục cho đến ngày thứ 25 và cũng 

dùng kết hợp với Lynestrenol STELLA 5 mg 1 viên/ngày vào các ngày thứ 14 — 25 của chu kỳ. Cần nhắc lại điều trị 

thêm ít nhất 1 chu kỳ nữa. 
Điều hòa kinh nguyệt trong trường hợp kinh nguyệt không đều do suy hoàn thể: 

1 viên mỗi ngày từ ngày thứ 14 — 25 của chu kỳ 

Lạc nội mạc tử cung: 

1 hoặc 2 viên/ngày trong thời gian ít nhất 6 tháng. 

Các ca chọn lọc của ung thư nội mạc tử cung: 

6 — 10 viên/ngày trong khoảng thời gian dài. 

ˆ Bệnh vú lành tính: 
1 viên/ngày vào các ngày thứ 14 — 25 của chu kỳ trong ít nhất từ 3 đến 4 tháng. 

Ức chế rụng trứng, đau rụng trứng và kinh nguyệt; đau bụng kinh: 

1 viên/ngày, tốt nhất nên bắt đầu vào ngày thứ nhất nhung không được muộn hơn ngày thứ 5 của chu kỳ. Có thể 

tiến hành điều trị liên tục trong nhiều tháng (không có ngày không uống thuốc). Nếu có chảy máu bất thường xảy ra 

nên tăng lidu Lynestrenol STELLA 5 mg lên 2 — 3 viên/ngày trong 3 — 5 ngày. 

- Tri hoãn kinh nguyệt: 
1 viên/ngày, nên bắt đầu điều trị 2 tuần trước ngày dự đoán có kinh. Nếu bắt đầu dưới một tuần trước ngày dự đoán 

có kinh, phải tăng liều Lynestrenol STELLA 5 mg lên 2 — 3 viên/ngày. 
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Tuy nhiên trong trường hợp đó sẽ không đạt được hiệu quả trì hoãn kinh hơn 1 tuần. Nguy cơ ra máu bất thường sẽ 
gia tang nếu bắt đầu điều trị muộn hơn. Vi vậy, tốt nhất không nên bắt đầu điều trị muộn hơn 3 ngay trước ngay du 
đoán có kinh. 

- Hỗ trợ cho liệu pháp estrogen thời kỳ xung quanh và hậu mãn kinh để tránh tăng sinh nội mac tử cung: 

1 - 1 viên/ngày trong 12 — 15 ngày mỗi tháng, ví dụ: 2 tuần đầu mỗi tháng; có thể dùng estrogen với liều thấp nhất 
co hiệu quả liên tục mỗi ngày không có thời gian gián đoạn. 

Ngày đầu uen thdy kinh được tính là ngày thứ nhất của chu kỳ. 

7. Chong chi 

- Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bất kỳ tá dược nào của thuốc. 

- Phụ nữ có thai hoặc nghi ngờ có thai. 

- Bệnh gan nặng như vàng da ứ mật hoặc viêm gan (hay có tiền sử mắc bệnh gan nặng mà kết quả xét nghiệm chức 
năng gan không trở về bình thường), các khối u tế bào gan, hội chứng Rotor và hội chứng Dubin-Johnson. 

- Xuất huyết âm đạo chưa được chẩn đoán. 
- Các bệnh lý hiếm gặp chịu ảnh hưởng của các steroid sinh dục như chứng ngứa nặng, vàng da ứ mật, herpes thai 

nghén, rối loạn chuyển hóa porphirin và chứng xơ cứng tai, hoặc có tiền sử mắc các bệnh đó. Những bệnh này có 
thể xảy ra lần đầu hoặc nặng lên trong thời kỳ có thai hay trong quá trình điều trị với các steroid sinh dục. 

- Đang có rối loạn nghẽn tĩnh mạch huyết khối. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

- Nám da đôi khi xảy ra trong quá trình sử dụng estrogen và/hoặc các thuốc có chứa progestogen, đặc biệt ở những 
phụ nữ có tiền sử nám da khi có thai. Đối với những phụ nữ dễ bị nám da, nên tránh tiếp xúc với ánh sáng mặt trời 
tự nhiên hoặc nhân tạo. 

= Việc sử dụng steroid có thể anh hưởng đến kết quả của các xét nghiệm đặc biệt. Những thay đổi trong hồ sơ 
lipoprotein xảy ra thường xuyên. Đôi khi xảy ra những thay đổi về các thông số chức năng gan, chuyển hóa 
carbohydrate và sự cầm máu. 
Nên ngừng điều trị nếu có kết quả bất thường trong các xét nghiệm liên quan. 

- Khuyến cáo theo dõi y tế định kỳ trong quá trình điều trị lâu dài bằng progestogen. Trong trường hợp chảy máu âm 
đạo bất ngờ, phải loại trừ bệnh ác tính trước khi tiếp tục điều trị. 

- Lynestrenol STELLA 5 mg được xác định có hoạt tính nam hóa nhe qua đánh giá ảnh hưởng trên SHBG. Điều nay 
được khẳng định bởi các dấu hiệu nhẹ của tình trạng nam hóa (chủ yếu là mụn và tăng tiết nhờn) được quan sát ở 
một số bệnh nhân. 
Những bệnh nhân có dấu hiệu tăng androgen (mụn và tăng tiết nhờn) khi bắt đầu điều trị nên được theo dõi thường 
xuyên trong quá trình điều trị. 

- Điều tra dịch tễ học liên quan đến sử dụng progestogen dạng phối hợp với các estrogen có sự tăng tỷ lệ nghẽn tĩnh 
mạch huyét khối (VTE, ủyẻt khối tĩnh mạch sâu và thuyên tắc động mạch phổi). Mặc dù chưa biết sự liên quan lâm” 
sang của phát hiện này với lynestrenol khi thiếu thanh phần estrogen, nên ngừng sử dụng Lynestrenol STELLA 5 mg 
trong trường hup huyết khối. Ngừng sử dung Lynestrenol STELLA 5 mg cũng nén được cân nhắc trong trường m7p l 
bất động lâu ngày do phẫu thuật hoặc do bệnh lý. Phụ nữ có tiền sử rối loạn nghẽn mạch huyết khối nén được cản| 
báo về khả năng tái phát. 

- Bệnh nhân có bất kỳ tình trạng nào dưới đây cần được khám thường xuyên: 

+ Rối loạn tuần hoàn (hoặc có tiền sử bị tình trạng nay) do các thuốc tránh thai dạng uống có wuầ 
estrogen/progestogen được báo cáo làm tăng nhẹ nguy cơ rối loạn tim mạch đặc biệt và các bệnh mạch não. 

+ MOt số thể trầm cảm nặng có thể bị trdm trọng hơn khi sử dụng các steroid sinh dục. 

- Do Lynestrenol STELLA 5 mg có thé làm tăng nhiệt độ cơ thể nên các phương pháp chẩn đoán hoặc kế hoạch hóa 
gia đình sử dụng nhiệt độ cơ thể cơ bản đều không thế sử dụng được khi sử dụng Lynestrenol STELLA 5 mg. 

- Cần thận trọng & bệnh nhân tăng huyết áp, suy tim hoặc suy thận, hen suyễn, động kinh hoặc đau nửa đầu vì sử 
dụng Lynestrenol STELLA 5 mg có thể gây ứ nước. 

= Ở những phụ nữ có nguy cơ cao mắc ung thư vú, nên than trong khi sử dụng progestogen đường uống kết hợp với 
estrogen. 

= Lynestrenol STELLA 5 mg có chứa tá dược lactose. Không nên dùng thuốc nay cho bệnh nhân có các vấn đề về di 
truyền hiếm gặp không dung nạp galactose, thiếu hụt enzym lactase toàn phần hay kém hấp thu glucose-galactose. 

9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Chống chỉ định dùng Lynestrenol STELLA 5 mg cho phụ nữ có thai vì có thể dẫn đến nam hóa bào thai nữ. 

Phu nữ cho con bú 
Không có đủ số liệu về việc sử dụng thuốc này trong giai doan cho con bú để đánh giá nguy cơ gay hai cho em bé. 

10.  Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Vi hién tượng chóng mặt xảy ra ở một số bệnh nhân nên cẩn thận trong khi lái xe và vận hành máy móc. 
11.  Twong tác, tương ky của thuốc 

Tương tác của thuốc 
Có một số bằng chứng, chủ yếu thu được với các progestogen khác, cho thấy than hoạt tính, barbiturat (kể cả 
primidone), dẫn xuất hydantoin và rifampicin có thể làm giảm hiệu quả của Lynestrenol STELLA 5 mg. Ngược lại, 
Lynestrenol STELLA 5 mg có thể làm tăng hiệu quả của cyclosporine và một số thuốc chẹn beta và làm giảm hiệu 
quả của insulin 
Tương ky của thuốc 
Do không có các nghiên cứu về tính tương Ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 
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13. 

14. 

15. 

16. 

. 

17.1. 

17.3. 

18. 

Tác dung không mong muốn của thuốc 
Từ y văn và khảo sát sau khi lưu hành, những phản ứng bất lợi được báo cáo là: 
Rối loạn hệ miễn dịch: Quá mẫn. 
Rối loạn chuyến hóa và dinh dưỡng: Ứ dịch. 
Rối loạn tâm thần: Bồn chồn, trầm uất, tăng hoặc giảm ham muốn tình dục. 
Rối loạn hệ thần kinh: Đau đầu, đau nửa đầu, chóng mặt. 
Rối loạn tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, đau bụng, tiêu chảy, táo bón. 
Rối loạn gan mật: Vàng da. 
Rối loạn về da và các mô dưới da: Ra mồ hôi, nám da, ngứa, nổi mụn, tăng tiết nhờn, nổi ban, mày đay, rậm long 
Rối loạn hệ sinh sản và vú: Rong huyết, căng vú, mất kinh, tăng tiết dịch âm đạo, tăng tiết dịch cổ tử cung. 
Xét nghiệm: Tăng cân, giảm dung nạp glucose, bất thường về xét nghiệm chức năng gan, bất thường lipid. 
Trong phác đồ điều trị liên tục với Lynestrenol STELLA 5 mg thường xảy ra rong huyết (ra máu bất thường hoặc ra 
huyết nhẹ). Điều trị theo chu kỳ kinh hiếm gặp rong huyết hơn. Nói chung, ty lệ bị rong huyết cao nhất xảy ra trong 
hai tháng đầu điều trị; giảm dần trong quá trình điều trị. Trong hầu hết các trường hợp, có thể kiểm soát rong huyết 
bằng cách tăng liều tạm thời 
Báo cáo các phản ứng có hai khi sử dung thuốc 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi sử dụng thuốc hoặc 
báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) 
Quốc Gia. Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thanh Tông - Hoàn Kiếm - Hà Nội. Điện thoại: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; 
Email: di.pvcenter@gmail.com. 
Quá liều và cách xử trí 
Độc tính của lynestrenol là rất thấp. Trong trường hợp quá liều, ví dụ như trẻ nhỏ uống vài viên thuốc mot lúc, cũng 
không có tiệu chứng ngộ độc. Các triệu chứng có thể xảy ra là buồn nôn và nôn. Không nhất thiết phai điều tri. Nếu 
cần, có thể điều trị triệu chứng cho bệnh nhân. 
Đặc tính dược lực học 
Nhóm dược lý: Các dẫn xuất của estren. 
Mã ATC: G03DC03. 
Thành phần hoạt chất trong Lynestrenol STELLA 5 mg là lynestrenol. Lynestrenol là một steroid có nguồn gốc từ 
19-nortestosterone với progestin mạnh và tác dụng androgen yếu. 
Lynestrenol STELLA 5 mg có tác dụng progestogen mạnh lên nội mạc tử cung. Thông qua cơ chế phản hồi tiêu cực, 
nó ức chế sự tiết hormone tuyến sinh dục. Khi dùng liên tục, cả sự rụng trứng và kinh nguyệt đều bị ức chế. Ngoài 
ra, Lynestrenol STELLA 5 mg còn có tác dụng progestogen trên âm đạo, cổ tử cung và vú. 

Đặc tính androgen yếu của Lynestrenol STELLA 5 mg được thể hiện rõ rang từ tác động của nó lên chuyển hóa lipid 
và làm giảm nồng độ SHBG trong huyết thanh. 
Đặc tính dược động học 
Sau khi uống, lynestrenol được hấp thu nhanh ch()ng va sau đó được chuyển hóa ¢ gan thành progestin 
norethisterone có hoạt tính dược lý. Nồng độ tối đa của norethisterone trong huyết tương đạt được trong vdng 2 dén 
4 giờ sau khi dùng. Phần lớn lynestrenol và các chất chuyển hóa của nó được bai tiết qua nước tiểu, một | 

hơn một chút qua phân. 
Quy cách đóng gói 
Hộp 1 vỉ x 30 viên. 

Hộp 3 vi x 10 viên. 
Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 
Điều kiện bảo quản 
Bảo quản trong bao bì kín, tranh ánh sáng và tránh ẩm. Nhiệt độ không quá 30°C. 
Hạn dùng 
24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng 
TCCS. 
Tên, địa chl của cơ sở sản xuất thuốc 
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