Bw g y1131S
jouaiisauf

MAau Hop: Lynestrenol STELLA 5 mg

B( Thudc Ké on

Lynestrenol
STELLA 5 mg

Lynestrenol
STELLA 5 mg

Lynestrenol 5 mg

Hop 1 vi x 30 vién nén

R STELLA

Tidu chulin ap dung
TCCS

BE XA TAM TAY TRE EM
BOC KY HUIONG DAN SU
DUNG TRUDC KHI DUNG

Lynestrenol
STELLA 5 mg

Lynestrenol 5 mg

Box of 1 blister x 30 tablets |

RZ STELLA

Composition: Each 1ablet congm Specification: In-houss
KEEP OUT OF REACH

g 1 1ani OF CHILDREN
Indications, Administratian READ THE PACKAGE INSERT
Contraindications and other precauhons: CAREFULLY BEFORE USE

1@ well-clone I, i a iy place

A fromn Nghit and madsture BARCODE

KT. TONG GIAM BDOC

Nguyé&n Ngoc Liéu



bw g v1131S
Joualisaui ‘

Mau Hop: Lynestrenol STELLA 5 mg

FS< Thubc Ké B)ar
Lynestrenol
STELLA 5 mg

Lynestrenol 5 mg

Hop 3 vi x 10 vién nén

RY STELLA

Lynestrenol
STELLA 5 mg

A i BE SA TAMTAY TRE EM
Chi durth, Cach dung, Ching chi dinh PO KY HUONG DAN SU
v Ong tin ke Ko nong o DUNG TRUTDIC KHI DUNG

& Prescripion Drug
Lynestrenol
STELLA 5 mg

Lynestrenol 5 mg

Box of 3 blisters x 10 tablets

R? STELLA

Composition Specilication. In-houss
KEEP OUT OF REACH

Lynestrenol [
STELLA 5 mg e o maracuac

INSERT CAREFULLY
BEFORE USE

lsce, pec 1 o |, 0 BARCODE

KT. TONG GIAM BOC

Nguyén Ngoc Liéu




Mau Vi (10 vién): Lynestrenol STELLA 5 mg

Lynestrenol STELLA 5 mg
Lynestrenol 5 mg

Sa 16 SX:

Lynestrenol 5 mg

Stellapharm 1.V, Co., Lid. - Branch 1

Lynestrenol STELLA 5 mg

Lynestrenol 5 mg

Cang ty TNHH LD Stellapharm - Chi nhanh 1

HD:

Lynestrenol STELLA5 mg Lynestrenol STELLA 5 mg

Lynestrenol 5 mg

Mau Vi (30 vién): Lynestrenol STELLA 5 mg

- Lynestrenol STELLA 5 mg

Lynestrenol 5 mg

Cong ty TNHH LD Stellapharm - Chi nhénh 1

Lynestrenol STELLA 5 mg
Lynestrenol 5 mg
Stellapharm J.V. Co,, Lid. - Branch 1 |
Lynestrenol STELLA 5 mg

Lynestrenol 5 mg

Lynestrenol STELLA 5 mg

Lynestrenol 5 mg

| Stellapharm J.V, Co., Ltd. - Branch 1

Lynestrenol STELLA 5 mg

Lynestrenol 5 mg

Cang ty TNHH LD Stellapharm - Chi nhanh 1

Lynestrenol STELLA 5 mg

Lynestrenal 5 mg

KT. TONG GIAM BOC
P.TONG GIAM BOC

e ~E
==

Nguyén Ngoc Lidu

XSOOS

aH



Rx Thudc nay chi ding theo don thudc

Lynestrenol STELLA 5 mg

Tén thuéc

Lynestrenol STELLA 5 mg

Céc dau hiéu lwu y va khuyén céo khi dung thudc

DE xa tam tay tré em

Boc k§ huéng dan st dung trwdc khi dang

Thanh phén céng thirc thudc

Thanh phan hoat chat:

LYNESITENOL ..uviiieeiiiis et iec e D TG

Thanh phan ta duoc:

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

Dang bao ché

Vién nén,

Vién nén tron, mau trang, hai mat bang, mét mat khac vach, mot mat khac sé 5"

Vién co thé bé doi.

Chi dinh

R&i loan chire ndng chay mau ti cung (da kinh, rong kinh va rong huyét).

La thudc bd trg trong cac trwdng hop vo kinh va thiéu kinh nguyén phat hoac thir phat do san xuét estrogen

khong du.

Bigu hoa kinh nguyét trong truomg hop kinh nguyét khéng déu do suy hoang thé.

Lac ndi mac tl cung.

Biéu tri giam nhe mat so tredng hop ung the ndi mac tr cung.

Bénh v lanh tinh.

¥e ché rung triing, dau bung do rung tring va kinh nguyét, dau bung kinh.

Tri hodn kinh nguyét.

H®6 tro’ cho liéu phap estrogen thoi ky tién man kinh va hau mén kinh dé ngén nglra tang sinh ndi mac tt cung.

Cach dung, liéu diing

Cdch dang

Né&n dung vién nén Lynestrenol STELLA 5 mg bang durang uong voi nudc hodc chat 1ong khac.

NEu quén udng thudc thi nén udng ngay khi nha ra, trir khi quén uéng qua 24 gio.

Liéu ding’

R&i loan chirc nang chay mau tir cung:

= Bakinh: 1 vién/ngay, vao cac ngay thir 14 — 25 clia chu ky.

« Rong kinh va rong huyét: 2 vién/ngay trong 10 ngay. Xuét huyét thirong ngieng trong vong vai ngay sau khi bat
dau diu tri. Tiép tuc dieu tri trong 3 chu ky ké tiép véi lidu 1 vién/ngay vao cac ngay thir 14 — 25 clia mbi chu ky.
Néu triéu chivng khéng mat di trong hodc sau khi diéu tri, can thiét phai tién hanh thém céc bién phap chan doan
khac.

M6t sé trwérng hop vo kinh nguyén phat, thiv phat va thiéu kinh do san xuat khéng du estrogen:

B&t dau bang estrogen, vi du: 0,02 — 0,05 mg ethinylestradiol/ngay trong 25 ngay. Két hgp véi Lynestrenol STELLA

5 mg 1 vién/ngay vao cac ngay thl 14 — 25 cla chu ky. Phén Ién cac truéng hop s& cé kinh trong vong 3 ngay sau

khi ngirng thubc. Bat dau dung lai estrogen vao ngay thir 5 ctia chu ki nay, tiép tuc cho dén ngay thir 25 va ciing

diing két hop voi Lynestrenol STELLA 5 mg 1 vién/ngay vao cac ngay thir 14 — 25 cdia chu ky. Can nhéc lai dieu tri
thém it nhat 1 chu ky nira.

Diéu hoa kinh nguyét trong trwirng hop kinh nguyét khéng déu do suy hoan thé:

1 vién méi ngay tir ngay thd 14 — 25 cla chu k.,

Lac ndi mac tlr cung:

1 hodc 2 vién/ngay trong thoi gian it nhét 6 thang.

Cac ca chon lgec cua ung thw ndi mac tie cung:

6 — 10 vién/ngay trong khoang thoi gian dai.

Bénh vi lanh tinh:

1 vién/ngay vao cac ngay thir 14 — 25 cla chu ky trong it nhattlr 3 dén 4 thang.

U'c ché rung tribng, dau rung triing va kinh nguyét; dau bung kinh:

1 vien/ngay, t6t nhat nén bat dau vao ngay thi nhat nhung khdng duge mudn hon ngay thir 5 cla chu ky. C6 thé |

tién hanh digu tri lién tuc trong nhigu thang (khang cd ngay khong uéng thudc). Néu cé chay mau bt thwdng xay ra
nén tang liéu Lynestrenol STELLA 5 mg |én 2 — 3 vién/ngay trong 3 — 5 ngay.

Tri hodn kinh nguyét:

1 viéningay, nén bat dau digu trj 2 tudn treée ngay dyr doan co kinh. Néu bat dau dirdi mot tuan truoc ngay dy doan
cG kinh, phai tang liéu Lynestrenol STELLA 5 mg |én 2 — 3 vién/ngay.
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Tuy nhién trong treéng hop dé sé khong dat dwoc hiéu qua trl hodn kinh hon 1 wan. Nguy co ra mau bat thuong sé

gia tang néu bat dau diéu tri mudn hon, Vi vay, t6t nhat khong nén bat dau diéu tri mudn hon 3 ngay triréc ngay du

dodn co kinh.

H6 tro cho liéu phap estrogen théi ky xung quanh va hdu man kinh dé tranh ting sinh ndi mac ti cung:

¥ - 1 vién/ngay trong 12 — 15 ngay méi thang, vi du: 2 tudn dau mdi thang; co thé ding estrogen véi lidu thap nhéat

cO hiéu gqua lién tuc moéi ngay khang co thai gian gian doan.

" Ngay dau tién thdy kinh dwec tinh 1a ngay thi nhat cda chu ky.

Chdng chi dinh

Qua man véi hoat chét hodic voi bit ky ta duge nao cla thude.

Phu nir co thai hodc nghi ngd co thai.

Bénh gan nang nhu vang da &+ mat hodc viém gan (hay co tién st mac bénh gan ndng ma két qua xét nghiém chuic

néng gan khéng trer v& binh thwong), céc khéi u té€ bao gan, héi chirng Rotor va héi chirng Dubin-Johnson.

Xudt huyét am dao chua dugc chan doan.

Cac bénh Iy hiém gap chiu anh hudng cta cac steroid sinh duc nhu chibng ngia ndng, vang da & mat, herpes thai

nghén, réi loan chuyén hoa porphirin va chirng xo clng tai, hogc cé tien sir mac cac bénh dé. Nhitng bénh nay coé

thé xay ra lan dau hoac nang Ien trong thoi ky co thai hay trong qua trinh diéu t voi cac steroid sinh duc.

Dang co rbi loan nghén tinh mach huyét khéi.

Canh bao va than trong khi diing thudc

Nam da ddi khi xay ra trong qué trinh sir dung estrogen va/hoéc céc thude cé chira progestogen, dac biét & nhirng

phu ni¥ ¢6 tién st nam da khi cé thai. B8 véi nhirng phu ni dé bi ndm da, nén tranh ti€p xdc véi dnh sdng mat trovi

twr nhién hodc nhan tao.

Viée sir dung steroid cé the anh hwdng dén két qua clla cac xét nghiém dac biét. Nhirng thay doi trong ho so

lipoprotein xay ra thudng xuyén. Boi khi xay ra nhiing thay di vé cac théng sb chirc nang gan, chuyén hoa

carbohydrate va sy cam mau.

Nén nglrng diu tri néu c6 két qua bat thudng trong cac xét nghiém lign quan.

Khuyén cao theo doi y té dinh ky trong qua trinh diéu tri 1au dai bang progestogen. Trong triré'ng hop chay mau am

dao bat ngd, phai loai trlr bénh &c tinh trwedc khi ti€p tuc diéu tri.

Lynestrenol STELLA 5 mg duoc xac dinh c¢6 hoat tinh nam hoa nhe qua danh gia anh hudng trén SHBG. Biéu nay

duoe khang dinh boi cae ddu hiéu nhe cla tinh trang nam hda (ch( yéu 1a mun va téng tiét nhon) duoc quan sat &

mdt s bénh nhan.

Nhitng bénh nhan cé dédu hiéu tang androgen (mun va tang tiét nhon) khi bat dau diéu tri nén dugc theo déi thuwong

xuyén trong qua trinh digu tri.

Piéu tra dich té hoc lién quan dén sir dung progestogen dang phdi hop voi cac estrogen co su tang ty 1€ nghén tinh -

mach huyét khdi (VTE, huyét kh6i tinh mach sau va thuyén tac dong mach phﬁil) Mac di chua biét sy lién quan lam”™

sang ctia phat hién nay véi lynestrenol khi thi€u thanh phan estrogen, nén ngung sl dung Lynestrenol STELLA 5 mg

trong trirdrng hop huyét khai. Ngtmg str dung Lynestrenol STELLA 5 mg ciing nén dugc can nhic trong truong horp

bat déng lau ngay do phau thuat hodc do bénh Iy. Phu nir c6 tién st réi loan ngh&n mach huyét khéi nén duoc canfi

bao vé kha nang tai phat. b

Bénh nhan co bat ky tinh trang nao dwdi day can duoc kham thuong xuyén:

+ R&i loan twan hoan (hodc coé tién st bi tinh trang nay) do cac thudc tranh thai dang uéng co chu'
estrogen/progestogen duoc bao cao 1am tang nhe nguy co rdi loan tim mach dac biét va cac bénh mach nao.

+ MGt s6 thé tram cam nédng co thé bj trdm trong hon khi st dung céc steroid sinh duc.

Do Lynestreno! STELLA 5 mg co thé lam tdng nhiét do co thé nén céc phu*o*ng phap chén doan hoac k& hoach héa

gia dinh str dung nhiét do co thé co ban déu khang thé st dung dugc khi st dung Lynestrenol STELLA 5 mg.

Can than trong & bénh nhan tang huyét ap, suy tim hodc suy than, hen suyén, dong kinh ho#c dau nira ¢au vi st

dung Lynestrenol STELLA 5 mg co thé gay (r nudc.

O nhitng phu nf ¢6 nguy co cao mac ung thur v, nén than trong khi stv dung progestogen duang udng két hop voi

estrogen.

Lynestrenol STELLA 5 mg c6 chi¥a té duoc lactose. Khéing nén diing thufic nay cho bénh nhan co cac van dé vé di

truyén hiém gap khéng dung nap galactose, thiéu hut enzym lactase toan phan hay kém hép thu glucose-galactose.

Str dung thudc cho phu ni¥ cé thai va cho con bt

Phu nir ¢o thai

Chéng chi dinh duing Lynestrenol STELLA 5 mg cho phu ni¥ c6 thai vi c6 thé dan dén nam hoa bao thai nir.

Phu ni¥ cho con bt

Khéng cé du sé liéu vé viéc sir dung thube nay trong giai doan cho con bu dé danh gia nguy co gay hai cho em bé.

Anh hwéng cua thubc 1En kha ndng lai xe, van hanh may moéc

Vi hién twgng chdng mat xay ra & mot sd bénh nhan nén can than trong khi lai xe va van hanh may moc.

Twong tac, twong ky cta thude

Twong tdc cua thuée

C6 mébt s6 bang chirng, chil yéu thu dugc voi cac progestogen khéc, cho thdy than hoat tinh, barbiturat (k€ ca

primidone), d&n xuét hydantoin va rifampicin cé thé lam giam hiéu qua ctia Lynestrenol STELLA 5 mg. Nguoc lai,

Lynestrenol STELLA 5 mg cdé thé lam tang hiéu qua cla cyclosporine va mdt s6 thudc chen beta va lam giam hiéu

qua cua insulin.

Twong ky cua thudc

Do khdng c6 céc nghién ciru vé tinh tirong ky cta thude, khong trén 1an thudc nay vai cac thude khac.
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Tac dung khéng mong mudn cua thubc

Tl y vin va khéo sat sau khi lvu hanh, nhitng phan (rng bt lgi duoc bao céo la:
R6&i loan hé mién dich: Qua man.

RG6i loan chuyén héa va dinh dutng: \ dich,

R04i loan tam than: Bon chon, tram udt, tang hodc giam ham mudn tinh duc.

Ra&i loan hé than kinh: Bau dau, dau nira dau, chéng méat.

R06i loan tiéu héa: Buon non, non, dau bung, tiéu chay, tao bon.

Ra6i foan gan mét: Vang da.

R6i loan vé da va cac mo dudi da: Ra md hoi, nam da, ngtra, ndi mun, tang tiét nhévn, noi ban, may day, ram long.

R0OI loan hé sinh san va wi: Rong huyét, cang va, mat kinh, tang tiét dich am dao, tang tiét dich cd tr cung.

Xét nghiém: Tang can, giam dung nap glucose, bat thwérng vé xét nghiém chirc nang gan, bat thudng lipid.

Trong phéc db diéu tri lién tuc voi Lynestrenol STELLA 5 mg thudng xay ra rong huyét (ra mau bét thudng hoic ra
huyét nhe). Biéu tri theo chu ky kinh hiém gép rong huyét hon. N6i chung, ty |1& bi rong huyé&t cao nhat xay ra trong
hai théng dau digu tri; gidm dan trong qua trinh diéu tri. Trong hau hét cac trirng hop, c6 thé kiém soat rong huyét
bang céch téng liéu tam thoi,

Bdo cdo cdc phan trng cd hai khi st dung thudc

Théng béo ngay cho béc si hodc dugc sT khi gép céc tac dung khéng mong mudn nhu trén khi sU dung thudc hoac
bdo céo cdc phan (rng cé hai clia thude vé Trung tam Thong tin thudc va Theo ddi phan ing cé hai cta thude (ADR)
Qudc Gia. Pja chi: 13 - 15 Lé Thanh Tong - Hoan Kiém - Ha Noi. Pién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642;
Email: di.pvcenter@gmail.com.

Qua ligu va cach xur tri

Doc tinh cua lynestrenol 14 rat thdp. Trong truedng hep qué liéu, vi du nhu tré nhd udng vai vién thuée mét ltc, cling
khéng 6 tiéu chirng ngd dbc. Céc triu chitng co thé xay ra 1a budn ndén va ndén. Khéng nhat thiét phai digu tri. Néu
cén, cb thé diéu trj tridu chirng cho bénh nhén.

Péc tinh dwoe lwe hoc

Nhém duoe ly: Céc dan xut cua estren.

M& ATC: GO3DCO03.

Thanh phan hoat chat trong Lynestrenol STELLA 5 mg |a lynestrenol. Lynestrenol la mgt steroid cd nguén goc iy |
19-nortestosterone voi progestin manh va tac dung androgen yéu.

Lynestrenol STELLA 5 mg co tac dung progestogen manh I&n ndi mac v cung. Théng qua co ché phan hoi tiéu curc,
no tre ché suwr tiet hormone tuyén sinh duc. Khi diing lién tuc, ca sw rung trirng va kinh nguyét déu bi tre ché. Ngoai
ra, Lynestrenol STELLA 5 mg con cd tac dung progestogen trén &m dao, ¢b tl cung va vi.

Dac tinh androgen yéu clia Lynestrenol STELLA 5 mg duwoc thé hién rd rang tir tac ddng ciia nd 1&n chuyén héa lipid
va lam giam néng dé SHBG trong huyét thanh.

Pac tinh dwoc déng hoc

Sau khi uéng, lynestrenol dwgc hap thu nhanh chéng va sau dé duoc chuyén hoa ¢ gan thanh progestin
norethisterone c¢é hoat tinh dwoc Iy, Nong do t6i da clia norethisterone trong huyét trong dat duoc trcmg véng 2 dén
4 git' sau khi ding. Phan Ién lynestrenol va céc chét chuyén héa clia né duoc bai tiét qua nwéc tiéu, mot p
hon mét chit qua phan,

Quy cach déng goi

Hop 1 vi x 30 vién,

Hop 3vi x 10 vién.

Pigéu kién bao quan, han dung, tiéu chuan chat Iwgng clua thudc
DiBu kién bao quan C..
Bao quan trong bao bi kin, tranh anh sang va tranh am. Nhiét dé khéng qua 30°C. 4
Han diang

24 thang ké tlr ngay san xuat.

Tiéu chudn chdt Iwgng

TCCS.

Tén, dia chi clia co s& san xudt thudc

P|160125

S06 40 dai 16 Ty Do, KCN Viét Nam - Singapore,
P. An Pha, Tp. Thuan An, T. Binh Dwong, Viét Nam
STELLA DT: (+84 274) 3767 470 Fax: (+84 274) 3767 469
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