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ORGAMETRIL TAB RA 2000 OS S6 (REF 4.0) January 2010/VN-CBD

8102-VNM-2016-012927
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(Lynestrenol 5mg)”
Vién né ;

Thuéc ban theo don.

Dé xa tam tay tré em.

Doc ky hwéng dan sir dung trwée khi ding.

Théng bao ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhitng tac dung khéng mong muén gap phai khi sir dung
thuée.

THANH PHAN, HAM LU'QONG CUA THUOC
M&i vién nén chira lynestrenol 5mg.
Ta dwoec: tinh bt khoai tay, alpha-tocopherol, glycerol (E422), magnesi stearate, talc, lactose monohydrate

MO TA SAN PHAM
Vién nén hinh trén, mau trdng. M6t méat ¢6 chir 'Organon’ va hinh ng6i sao. Mat kia cé dudng ké ngang voi
cht ‘TT' & phia trén va ‘4’ & phia duéi.

QUY CACH PONG GOI
Hop 01 vix 30 vién nén

THUOC DUNG CHO BENH Gi?

Progestagen, nhw cé trong Orgametril, thwong dwoc ké don dé diéu trj réi loan chu ky kinh nguyét.
Orgametril cling ¢6 thé dugc ké don cho:

« Bénh lac néi mac tir cung (sy phat trién bat thuéng cla niém mac tir cung);

« Pé diéu tri ung thu ndi mac tir cung;

«  Pé& diéu tri mot sb rbi loan & vi;

«  Dé trc ché sy phong thich té bao trirng (rung trieng) hodc ky kinh nguyét;

« Diéu trj hd tro cho liéu phap estrogen trong hodc sau khi man kinh.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUONG?

Ludn ding Orgametril chinh xac nhw chi dn clia bac s§. Ban nén kiém tra v6i bac s§ hodc dugce s§ néu ban
khéng chéc chan.

Déi voi r6i loan chu ky kinh nguyét va mét sé rdi loan khéc, liéu thwong dung la: 1 vién nén/ngay vao céc
ngay 14-25 cia chu ky. Ngay dau tién ctia chu ky la ngay dau tién clia ky ra kinh nguyét. Dé diéu tri chay
mau kinh nguyét qua nhiéu hoac kéo dai, liéu thuéng dung 1a 2 vién nén/ngay trong 10 ngay.
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Doi véi mot s loai rdi loan khac, Orgametril phai dwoc dung mai ngay trong nhitng khoang thoi gian kéo dai.

Trong treong hop nay khong c6 thei gian ngung udng thude hang thang.

Uodng vién nén vao cung khoang thoi diém méi ngay v6i mot long di chét 1dng (vi du véi mét ly nwdce). Bao
cho bac s§ hodc dwoc s§ cia ban néu ban cam thdy tac dung cla Orgametril qua manh hoéc quéa yéu.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY?

Khéng dung Orgametril néu ban

* Dang c6 thai hodc nghTla ban c6 thé cé thai:

* Méc bénh gan nang nhw vang da, viém gan, c6 khéi u gan, cac bénh gan hiém gap nhw hai chirng Rotor
hoéc hdi chirng Dubin-Johnson, hodc khi gan chwa hoan toan héi phuc tir mét tinh trang nang nhur vay;

* Bira mau am dao bét thwng ma chua dwoc bac sy chan doan:

* C6 cac tinh trang x4u di trong khi mang thai hodc trong qua trinh str dung céc hormon treée dé nhu: vang
da, nglra nhiéu, phat ban da (herpes thai nghén), bénh chuyén héa cta gan (loan chuyén hoa porphyrin)
hodc mét thinh lyc di truyén (xo cing tai);

* C6 huyét khdi. Huyét khéi Ia sw hinh thanh cyc mau déng trong mach méu (vi du & chan (huyét khéi tinh
mach sau) hodc & phdi (tdc mach phéi).

* Qué mén véi Orgametril hodc mét trong céc thanh phan clia thudc nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Orgametril c6 thé gay ra cac tac dung phy, phu thudc vao liéu ding va s nhay cam cta bénh nhan. Cac tac
dung phu sau day da dwoc bao céo:

Qué mdn, tich tu dich trong cac md (& dich), tang nhe duéng mau sau bira &n (giam dung nap glucose), thay
d6i ndng do lipid va cholesterol trong mau, bén chén, trdm uét, ting hodc giam ham mudn tinh dyc, nhirc
dau, dau nira dau, chéng mét, budn nén, nén, dau bung, tiéu chay, tao bon, vang da, tang tiét mé hdi, nam
da (d6m da khi mang thai, tirc 1a sy d6i mau dang vét dém trén da), ngira, da nhon (ting tiét ba nhén), mun
triing ca, phan tng da, moc nhiéu 16ng trén mat va co thé, ra mau am dao (gitta cac ky kinh nguyét binh
thwong) chi yéu la trong 2 thang dau, va nhay cam, mat kinh, thay dbi chét tiét am dao.

Lién hé voi bac sy cia ban néu ban gap bét ky téc dung phu nao trong sé nay, déc biét Ia khi ban bj ra méau
am dao ma chua duwgc bac sy danh gia.

Néu ban cé tac dung phu khéng dwoc dé cap trong t& hwéng dan sir dung nay hodc ban gap mét tac dung
phu nghiém trong, thong béo cho béac s§ hoéc dwoc s§ cla ban.

NEN TRANH DUNG THUOC HOAC THU'C PHAM Gi KHI DANG SU’ DUNG THUOC NAY?

Céc thube khéac c6 thé anh hwrdng dén tac dung clia Orgametril, hodc Orgametril ¢6 thé anh hwéng dén céc
thubc khac. Hoi bac s§ hodc dugc s§ clia ban dé c6 Ioi khuyén trudc khi dung bét ky thudc nao. Bao cho bac
s§ clia ban néu ban dang sr dung, hoac sap sir dung, mét trong céc thudc sau day:

+ Rifamycin ho#c troleandomycin (thudc diéu tri nhiém khuén)

« Hydantoin, barbiturate va carbamazepine (thudc déng kinh)

+ Aminoglutethimide (thuéc diéu tri héi chirng Cushing)

+ Cyclosporine (thubc sir dung sau khi ghép tang)

+ Theophyliin (thuéc diéu tri hen, viém phé quén va khi phé thiing)

+ Thudc chen beta-adrenergic (thudc tri tang huyét 4p hodc bénh tim)

+ Insulin (thuéc tri bénh dai thao dudng)
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CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC?

Dung vién thuéc da quén ngay khi ban nhé ra, trir khi @ mudn hon 24 gio. Trong treéng hop dé, bd qua liéu
da quén.

Khéng bao gié dung mot liéu gép déi dé bu cho lidu da quén.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO?
Bao quan noi khé rao, dwéi 30°C, tranh anh sang.

NHO'NG DAU HIEU VA TRIEU CHIPNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU

Dgc tinh cla lynestrenol 1a rét thap. Trong trwéng hop qua lidu, vi du tré nhé uéng phai vai vién ciing mot
lic, khong cé triéu chirng ngd doc dy kién sé xay ra. Cac triéu chirng cé thé xay ra la buén non va nén.
Khong nhat thiét phai diéu trj dac higu. Néu can thiét, c6 thé didu trj triéu ching.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO?
Néu ban d& dung Orgametril nhiéu hon lidu ban nén dung, hay bao ngay cho bac s§ hodc duoc s§ clia ban.
Dung qué nhiéu Orgametril c6 thé gay budn nén va non.

NHU’NG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY?

Bac s§ clia ban c6 thé can kiém tra dinh ky trong mét sé tredong hop.

Do d6 diéu quan trong la bao cho bac sy clia ban néu ban dang c6 hodc da c6 bét ky tinh trang nao duwéi
day:

* Réiloan dong mau (vi du huyét khéi)

* Bénh tim hodac mach mau

+ Trém uét ndng

« Beénh gan, nhw vang da hoéc khéi u trong gan

+ Ra méau 4m dao bét thuéng

* Tang cholesterol hay céc lipid khac trong mau

* Néam da (d6m nau, vét I6m dém trén da thuong xuét hién trong thai ky)

*  Mun trieng c4, da tiét ba nhon va moc I6ng trén mét va co thé

Théng tin quan trong vé mét s6 thanh phan cia Orgametril

Vién nén Orgametril chira lactose. Néu ban dwoc bac s§ cho biét 1a ban khdng dung nap v&i mét sé loai
duwong, hay lién hé voi bac s§ clia ban tredce khi dung thudc nay.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC SY?

Néu ban dung Orgametril nhiéu hon liéu ban nén diing, hdy béo cho bac s§ clia ban.
Xin thong bao cho bac sy hodc dwoc s§ néu ban dang dung hodc gan day c6 dung bét ky thubc nao khac, ké
ca cac thubc khéng ké don.

Trong trrdng hop ban quén udng Orgametril, hay tham khao y kién béac s§ cta ban.
Néu ban dang c6 thai hodc c6 thé c6 thai.

Néu c6 bt ky tac dung khéng mong mudn nao xay ra,

Néu can thém théng tin xin hoi y kién bac s§ hodc dwoc s§

HAN DUNG CUA THUOC

5 nam ké tir ngay san xuét

CO SO SAN XUAT

N.V. ORGANON, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, The Netherlands (Ha Lan).
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NGAY XEM XET SUPA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HU’ONG DAN SU' DUNG THUOC

HUONG DAN SU’ DUNG THUOC CHO CANBO Y TE

ORGAMETRIL®

(Lynestrenol 5 mg)
Vién nén dung dé uéng

CAC PAC TiNH DUQ'C LUC HOC

Ma ATC: GO3D C03

Co ché tac dung: Orgametril la thubc dung dwong udng. Thube chira lynestrenol la mot progestagen tbng
hop ¢6 cung dac tinh duoe hoe véi hode mon progesterone tir nhién. Orgametril ¢6 tac dung progestagen
manh trén ni mac tir cung. Dung thude lién tuc s& (rc ché ca sw rung trieng va kinh nguyét. Orgametril c6
thé dung trong nhitng tinh trang déi héi cé tac dong progestagen ré rang.

CAC PAC TINH DU'Q'C DPONG HOC

Lynestrenol dwoc dé dang hap thu sau khi udng va sau d6 dwoc chuyén hoa tai gan thanh norethisterone co
hoat tinh dwoc ly. Néng dd dinh cta norethisterone trong huyét twong dat dwoc trong vong 2-4 gid sau khi
ubng lynestrenol. Nira doi trong huyét trong clia norethisterone sau khi uéng lynestrenol Ia xap xi 8-11 gio.
Lynestrenol va cac chéat chuyén hoa duoc bai tiét chi yéu qua nwéc tiéu va mdt phan nhé hon qua phan.

CHIi DINH
- Pakinh
- Rong kinh va rong huyét
- Céc truong hop chon loc clia bénh ly vé kinh va thiéu kinh nguyén phat hoac thir phat
- Lac ndi mac tlr cung
- Cac ca chon loc clia ung the ndi mac tir cung
- Bénh va lanh tinh
- (e ché kinh, (rc ché rung trirmg va dau bung do rung triing; théng kinh
- Tri ho@n kinh nguyét
- H& tro cho ligu phap estrogen thoi ky xung quanh va hau man kinh dé tranh tang sinh néi mac ti
cung

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Né&n dung vién nén Orgametril bang dwéng udng voi nwéc hoac chét 16ng khac. Néu quén uéng thude thi
nén udng ngay khi nhé ra, trir khi quén udng qué 24 gio.

CHi BINH LIEU DUNG*
Da kinh 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 thuéng ngirng trong

vong vai ngay sau khi bt dau diéu tri. Tiép tuc diéu trj trong
3 chu ky ké tiép véi liéu 1 vién/ngay vao cac ngay thir 14-25
clia mdi chu ky. Néu trieu chirng khong mét di trong hoéc
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CHi DINH

Céac trurong hop chon loc
cla bénh Iy vé kinh va
thidu kinh nguyén phat
hodc thir phat

Lac ndi mac tir cung

Cac ca chon loc cua ung
thw ngi mac tir cung

Bénh v lanh tinh

Uc ché kinh, tc ché
rung trirng va dau bung
do rung trirng; théng
kinh

Tri ho@n kinh nguyét

Piéu tri phu tro estrogen
& phu nir thoi ky xung
quanh va hau maéan kinh
dé tranh tang sinh noi
mac tlr cung:

https://trungtamthuoc.com/

LIEU DUNG*
sau khi diéu tri, can thiét phai tién hanh thém céac bién phéap
chén doan khac.

Bat dau bang estrogen, vi du: 0,02-005 mg
ethinylestradiol/ngay trong 25 ngay. Két hop véi Orgametril 1
vién/ngay vao cac ngay thir 14-25 clia chu ky. Phén 16n céc
treong hop sé c6 kinh nguyét trong vong 3 ngay sau khi
ngirng thuée.

Béat dau dung lai estrogen vao ngay thir 5 cla ky kinh nay,
tiép tuc cho dén ngay thir 25 va ciing dung két hop vé&i
Orgametril 1 vién/ngay vao cac ngay thir 14-25 cta chu ky.
Cén nhéc lai diéu trj thém it nhat 1 chu ky ntra.

1-2 vién/ngay trong thai gian it nhét 6 thang.

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

1 vién/ngay vao cac ngay thir 14-25 clia chu ky trong it nhét
tir 3 dén 4 thang.

1 vién/ngay, tét nhat nén bat dau vao ngay thir nhat nhung
khdéng dwgc mudn hon ngay thi nam ctia chu ky. C6 thé tién
hanh diéu trj lién tuc trong nhiéu thang (khong cé ngay khéng
udng thubc). Néu c6 chdy mau bat thwong xay ra nén tang
liéu Orgametril 18n 2-3 vién/ngay trong 3-5 ngay.

1 vién/ngay, nén bat dau diéu trj 2 tuan treéc ngay du doan
¢6 kinh. Néu bat dau dwéi mét tuan trude ngay dy doan cé
kinh, phai tang liéu Orgametril Ién 2-3 vién/ngay. Tuy nhién
trong treéng hop do sé khong dat dwoc hiéu qua tri hoédn
kinh hon 1 tuan. Nguy co ra mau bét thwong sé gia tang néu
b&t dau didu tri mudn hon. Vi vay, tét nhat khéng nén bét
dau didu tri mudn hon 3 ngay truéc ngay dy doan c6 kinh.

% -1 vién/ngay trong 12-15 ngay mdi thang, vi du: 2 tudn déu
méi thang; c6 thé dung estrogen véi liéu thap nhét c6 hiéu
qua lién tuc mdi ngay khéng cé thei gian gian doan.

. Ngay dau tién thdy kinh duoc tinh la ngay th nhét clia chu ky.
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CHONG CHI PINH

Phu n(r c6 thai hodc nghi ngé co thai.

Bénh gan ndng nhw vang da (+ mat hodc viém gan (hay c6 tién sir mac bénh gan nang ma két qua
xét nghiém chirc nang gan khong tré vé binh thirong), cac khdi u té bao gan, hoi chirng Rotor va hoi
chirng Dubin-Johnson.

Xuat huyét am dao chwa duoc chan doan.

Céc bénh ly hiém gép chju anh hwéng cla céc steroid sinh duc nhw chirng ngira nang, vang da &
mat, herpes thai nghén, réi loan chuyén hoa porphirin va chirng xo cleng tai, hodc c6 tién sir méc cac
bénh dé. Nhitng bénh nay c6 thé xay ra lan dau hodc nang lén trong thoi ky cé thai hay trong qué
trinh diéu tri véi cac steroid sinh dyc.

Dang c6 réi loan nghén tinh mach huyét khéi.

Qué mén véi hoat chét hodc véi bat ky ta dwoc nao cla Orgametril.

CAC TRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUGC

Orgametril c6 chira ta dwgc lactose. Do d6 khdong nén diéu trj thudc nay cho céc bénh nhan méc céc
bénh di truyén hiém gap nhw bénh khéng dung nap galactose, chirng thiéu hut men Lapp lactase
hoédc chirng kém hép thu glucose-galactose.
Nén ngirng diéu tri khi két qua xét nghiém chirc nang gan khang binh thuéng.
Nam da déi khi xay ra trong qué trinh sl dung estrogen valhodc céc thudc cé chira progestagen, déc
biét & nhirng phu ni¥ c6 tién sir nam da khi c6 thai. Déi véi nhirng phy nir d& bj nam da, nén tranh
tiép xtic véi anh sang mat tréi ty nhién hoéc nhén tao.
Viéc sir dung cac steroid co thé anh hwong dén két qua cua cac xét nghiém dac biét. Tang LDL-
cholesterol va giam HDL-cholesterol xdy ra & nhiéu bénh nhan trong qua trinh diéu trj béng
Orgametril. D6i khi c6 xay ra sy thay déi cac théng sé chirc nang gan, chuyén hoé carbohydrate va
s cAm mau.
Khi str dung progestagen trong thoi gian dai, nén kiém tra sirc khoé dinh ky.
Orgametril dwoc xac dinh c¢é hoat tinh nam hoa nhe qua danh gia anh hudng trén SHBG. Diéu nay
dwoc khdng dinh boi cac dau hiéu nhe cla tinh trang nam hod (cht yéu la mun va tang tiét nhon)
dwoc quan sat &@ mdt sé bénh nhan.
Piéu tra dich t& hoc lién quan dén s dung progestagen dang phdi hop véi céc estrogen cé sw tang
ty 18 nghén tinh mach huyét khéi (VTE, huyét khéi tinh mach sau va nghén mach phéi). Méc di chua
biét su lién quan lam sang clia phat hién nay v6i lynestrenol khi thiéu thanh phan estrogen, nén
ngirng str dung Orgametril trong trieéng hop huyét khéi. Ngirng str dung Orgametril cing nén duwoc
can nhéc frong truong hop bét dong lau ngay do phiu thuat hoac do bénh ly. Phu nir c6 tién sir rdi
loan ngh&n mach huyét khéi nén dwoc canh bao vé kha nang tai phat.

Bénh nhan c6 bét ky tinh trang nao duwréi day can dugc kham thuong xuyén:

_ Réi loan tudn hoan (ho#c c6 tién sir bi tinh trang nay), do céc thudc tranh thai dang udng cé chira
estrogen/progestagen duwgc bao cao lam tang nhe nguy co rdi loan tim mach déc biét hodc cac
bénh mach néo.

— Mot sb thé trdm cam nang cé thé bj trdm trong hon khi sir dung céc steroid sinh duc.

Phu ni¥ c6 thai, phu ni¥ cho con bii:
- Chéng chi dinh diing Orgametril cho phu ni¥ ¢6 thai.
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- Khong c6 du sb ligu vé viéc str dung thudc nay trong giai doan cho con b dé danh gia nguy co gay hai
cho em bé.

Anh hwéng cia thuéc déi véi cong viéc (ngwéi van hanh may mée, dang I4i tau xe, ngudi 1am viéc

trén cao va cac trwomg hop khac):

Vi hién twong chéng mét xay ra & mét sé bénh nhéan nén can than trong khi i xe va van hanh may méc.

TUONG TAC CUA THUOC VI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TWPONG TAC KHAC

Méc du cac s liéu con han ché, nhing su trong tac gitra Orgametril véi cac thuée khéc c6 thé xay ra. Cac
twong tac dwéi day dwoc mo ta khi sl dung cac progestagen téng hop hay céc thudc tranh thai phéi hop
dang uéng, nhiing twong tac nay cling cé thé xay ra khi diang Orgametril.

Cac rifamycin, hydantoin, barbiturate (bao gém ca primidone), carbamazepine va aminoglutethimide c6 thé
lam gidm tac dung cia Orgametril. Ngwoc lai, Orgametril c6 thé lam tang hiéu qua diéu tri, dwoc tinh hodc
ddc tinh cta cyclosporine, theophylline, troleandomycin va mét vai thuéc chen beta-adrenergic. Orgametril c6
thé lam giam hiéu qua cla insulin,

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Tir y vén va khéo sat sau khi leu hanh, nhitng phan (rng bt loi dwgc bao céo la:

Hé théng co quan Téc dung ngoai y
(MedDRA)*
Réi loan hé théng mién dich Qué man
Rdi loan chuyén héa va dinh dwéng U dich
Réi loan tam than B6n chon, tram uét, tang hoac giam ham mudn
tinh duc
Réi loan hé than kinh Pau dau, dau nlra dau, chéng mat
Réi loan tiéu hoa Budn nén, nén, dau bung, tiéu chay, tao bén
Réi loan gan mét Vang da
Réi loan vé da va cac mé duéi da Ra mé héi, nam da, ngtra, ndi mun, tang tiét
nhén, ndi ban, may day, ram léng
Réi loan hé sinh san va va Rong huyét, cang va, mat kinh, tang tiét dich
am dao, cd tlr cung.
Xét nghiém Tang can, giam dung nap glucose, bat thuéng
vé xét nghiém chirc nang gan, bat thuéng
lipids. \\
. MedDRA phién ban 9.0 '

\I. ‘.III
S . ; : "
Trong phac db diéu tri lién tuc véi Orgametril thwéng xay ra rong huyét (ra mau bat thwong hodc ra huyét / f_!;'
nhe). Diéu tri theo chu ky kinh hiém gap rong huyét hon. Néi chung, ty 1é bj rong huyét cao nhét xay ra trong ’/
hai thang dau diéu tri; gidm dén trong qua trinh diéu fri. Trong héu hét cac truong hop, c6 thé kiém soat rong /},

huyét bang cach tang liéu tam thoi.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Déc tinh clia lynestrenol la rat thap. Trong treong hop qua lié nhuw tré nhé udng vai vién thuéc mot
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