HUGNG DAN SU DUNG THUGC _

Levonorgestrel 1 ,5mg  One Step
(Hop 1 viXx1 vién nén)

Céng thurc: Levonorgestrel 1,5 mg

Té dugc: Lactose, Microcrystalline cellulose (Avicel), Magnesi stearat, Tinh bot ngd, Povidon
K30, Natri Starch glycolat: vira d0 1 vién

Dutoc Iy hoc: Chua biét chinh xéac vé kiéu tac dong/clia Levonorgestrel.

- Vi phac d6 khuyén cdo, ngum ta cho réng Levonorgestrel chl yéu tac déng béng céch
ngan chan sy rung trung va su thu tinh néu cudc giao hop xay ra vao pha tién rung tring,
|3 thoi diém ma kha nang thu thai cao nhat. Thudc cling-ed thé gay ra nhiing thay déi trén
ndi mac tif cung, can trd su lam t6 ctia hgp tdr. Thudc khong.cé-tac dung mot khi su lam té
da bat dau.

- Hiéu qua: udc tinh, Levonorgestrel ngan chan 84% céc trudng hop mang thai du kién.
Theo phac do khuyen cdo, Levonorgestrel khong gay ra mét su bé sung dang ké nao cac
yéu t0 tao cuc mau déng, su chuyén héa Lipid va Carbohydrat

Ddc tinh duoc déng hoc:

- Dung theo dudng udng, Levonorgestrel dugc hdp thu nhanh chéng va gan nhu hoan toan.

- Két qua céc nghién cliu vé dugc dong hoc dugc thuc hién trén 16 phu ni tinh nguyén
khde manh cho thdy rang, sau khi uéng liéu 1 vién Levonorgestrel, néng dé t6i da trong
huyét thanh dat dugc & muc 18,5 ng/ml sau 2 gid. Gia tri trung binh cuda dién tich dudi
dudng cong ndng do - thai gian (0-vé tan) tinh duoc vao khodng 310182,56 pg.h/mL. Sau
khi dat muc t6i da trong huyét thanh, néng dé clia Levonorgestrel giam dan véi thai gian
ban thai trung binh khodng 26 gid.

- Levonorgestrel khong dugc bai tiét & dang khéng bién déi ma & dang chat chuyén hoa.
Céc chat chuyén héa clia Levonorgestrel dugc bai tiét qua phan va nudc tiéu vdi ti 1é tuong
duong. Su bién d&i sinh hoc dién ra theo cach thuc da biét déi vai su chuyén héa cac
steroid: Levonorgestrel dugc Hydroxy héa trong gan va cac chat chuyén héa dugc bai tiét
dudi dang lién hgp Glucuronid.

- Khéng tim thdy chat chuyén héa nao cé hoat tinh sinh hoc.

- Levonorgestrel gén kqt véi albumin huyet thanh va phc hgp globulin gén két hormon
gidi tinh (SHBG). Chi khoang 1,5 % ndng do huyét thanh toan phan hién dlen dudi dang
Steroid tu do, trong khi 65% gan két chuyén biét véi SHBG.

- Sau khi uéng mét vién Levonorgestrel, gia tri trung binh ctia SHBG vao khodng 40 nmol/L.
N6ng d6 huyét thanh clia SHBG c6 khuynh hudng gilr & mic nay (hodc ting nhe) trong 24
gio, roi sau do gidm dan téi muc khoang 30 nmol/L sau 192 gid.

- Sinh kha dung tuyét déi cia Levonorgestrel dugc xac dinh la gan 100% liéu dung.

- Khodng 0,1 % liéu dung cho me qua dugc slta vao tré bu me.

Cdc ddc tinh tién lam sang: Chua c6 tai liéu nghién cru nao.

Chi dinh: Tranh thai khan cap, dung trong vong 72 gid sau cac cudc giao hgp khéng duing bién
phép tranh thai hodc sau cudc giao hgp ma bién phép tranh thai st dung khéng dat hiéu qua.
Liéu lugng - cdch diing: Dung dudng uéng.

Udng vién thubc nay trong vong 72 gid sau cudc giao hgp khéng dung bién phép tranh
thai khac. Tuy nhién dung cang sém cang cé hiéu qua.

Néu nén trong vong 3 gid sau khi udng, can uéng bu vién khac ngay.

C6 thé dung Levonorgestrel vao bat ky thai gian nao ctia chu ky kinh, trir khi bi tré kinh.

Sau khi dung thudc tranh thai khan cap, nén dung cac phuong phép tranh thai mang
chan (nhu bao cao su) cho dén chu ky kinh ti€p theo. Khéng chéng chi dinh dung
Levonorgestrel trong thoi gian dung cho céc loai thudc tranh thai thdng thudng khac cé
chira hormon.

Phu nirkhi da dung thuéc cdm (ing enzym trong vong 4 tuan truéc dé can st dung bién
phép tranh thai khan cap la bién phép tranh thai khéng chira hormon, vi du dt vong tranh
thai trong ttr cung. Dé&i|véi phu nit khéng thé hodc khéng sn sang dat vong tranh thai
trong t&r cung c6 thé udng liéu gap déi levonorgestrel (nghia la 3000 microgam trong vong
72 gid sau khi giao hgp khéng an toan) (xem phan Tuang tac thuéc).

Tré em: Khéng khuyén dung Levonorgestrel cho tré em. Hién c6 rat it dir kién vé viéc s
dung thuéc nay cho tré em dudi 16 tudi.

Chéng chi dinh:

Qué man cam vai Levonorgestrel hodc bat ctt thanh phan nao clia thudc.

Suy gan nang.

Phu ni c6 thai.

Chay méau am dao chua c6 chan doan, bénh néng vé dong mach, huyét khéi téc mach, u
gan, ung thu vu, porphyria.

Canh bdo va than trong khi sif dung thuéc:

Tranh thai khan caplamét bién phaptranh thai bi déng, chi duing cho nhiing “tinh trang khan

cép”. Khéng dung bién phéap nay thay cho cac phuong phap tranh thai thong thuong khac.



Tranh thai khan cap khong ngan chan dugc su mang thai trong moi tinh huéng. Néu
khong co su chéc chdnvé thoi diém xay ra cudc giao hgp khéng ding bién phap tranh thai,
hodc néu ngudi phu nirdaco giao hop khong dung bién phép tranh thai trudc d6 qué 72
gid nhung trong cling mot ky kinh, thi van c6 thé mang thai. Vi vay, dung Levonorgestrel
sau lan giao hgp thi 2 c6 thé*khong hiéu qua. Néu tré kinh hon 5 ngay, xuat huyet bat
thudng trong ky kinh ding han-hoac c6 nghi ngd mang thai hay bat ky nghi ngai nao khac,
can phai tham kham dé loai trur kha nang mang thai.

Néu mang thai xay ra sau khi dung Levonorgestrel, can xem xét kha nang thai ngoai tu
cung, ddc biét v6i nhing ngudi c6 biéa hién dau 1 bung trong viing chau hoac suy sup, nhiing
Nguadi co tién st thai ngoai tu cung, phau thuat & ong dan tring, bénh viém xuong chau.

& ngusi c6 hoi ching suy gidm hap thu-niang nhu trong bénh Crohn, hiéu qua ctia
Levonorgestrel c6 thé giam.

Sau khi dung Levonorgestrel, da s6 trudng hopkinh nguyét van binh thudng va dung ky.
M6t vai trudng hop c6 kinh sém hon hodc tré hon vai ngay. Bac si nén tu van cho nhung
ngudi da dung Levonorgestrel vé viéc ap dung mot bién.phap tranh thai thudng xuyén phu
hop. Néu da dung thudc tranh thai khan cap trong khi.van u6ng vién thudc tranh thai
thudng xuyén khac c6 chita Hormon, ma khong thay kinh vao thai gian dang u6ng vién
khong hoat chat thi can phai tham kham dé loai trir kha nang mang thai.

Khong nén dung Levonorgestrel vdi liéu 1ap lai trong cing mét chu ky kinh, vi cé thé gay
réi loan kinh nguyet

Hiéu qua cda Levonorgestrel khéng cao béng céac bién phap tranh thai thuong xuyén
khéc, va chi thich hgp cho muc dich tranh thai khan cap V&i nhilng phu nir c6 khuynh
hudng phai dung lai bién phép tranh thai khan cap, can khuyén ho st dung nhiing bién
phép tranh thai dai han.

St dung bién phap tranh thai khan cap khong thay thé cho nhitng bién phap than trong
khac nham ngan nguia cac bénh lay truyén qua dudng tinh duc.

Thén trong: Levonorgestrel pha| dugc dung than trong dai véi ngudi dong kinh, bénh van
tim, bénh tuan hoan nao, va véi ngucl c6 tang nguy cg cé thai ngoai tlf cung va bénh dai
thao ducng Levonorgestrel c6 the gay (dich, cho nén khi ké don Levonorgestrel phai theo
déi can than & nguai hen suyén, phu thang.

Tu'ong tdc thuéc:

Chuyen héa clia levonorgestrel tang lén khi st dung dong thai levonorgestrel véi cac thudc
gdy cdm ling enzym gan, hau hét la thuéc gy cam tng enzym CYP3A4. Bong thai sir dung
efavirenz véi levonorgestrel lam giam nong do levonorgestrel trong huyét tuong khoang 50%.

Cac thudc khac nghi ngd ¢6 kha ‘nang 1am giam ndng do Ievonorgestrel tuong tu trong
huyét tuong gom cac dan chat barbiturat (bao goém ca primidon), phenytoin,
carbamazepin, cac thuéc ¢ nguon goc dugc liéu c6 Hypericum perforatum (St. John's
Wort), rifampicin, ritonavir, rifabutin va gnseofulvm Phu nir khi da diing thu6c cdm Ung
enzym trong vong 4 tuan trudc do, can su dung bién phép tranh thai khan cap |2 bién phap
tranh thai khong chita hormon (vi du dat vong tranh thai trong tu cung). ). B6i véi phu na
khéng thé hodc khéng sén sang dat vong tranh thai trong tlr cung, c6 thé udng liéu gap doi
Ievonorgestre| {nghta la 3000 microgam trong vong 72 gid sau khi giao hgp khéng an toan).
Tuy nhién, viéc phéi hgp liéu gap doéi levonorgestrel va chat cdm ting enzym chua dugc
nghién ciu day da.

St dung dong thai cac thudc khang sinh c6 thé lam gidm tac dung cta thudc, do can
thiép vao hé vi khuan dudng ruot.

Tdc dung déi véi kha ndng ldi xe va vdn hanh mdy méc: Khong c6 nghién cliu nao vé anh
hudng ctia thudc 1én kha nang lai xe va van hanh may.
Tdc dung khéng mong muén:

Kinh nguyét khong déu thusng gdp 6 ngudi dung thudc tranh thai Progestogen duy
nhét va thuong la ly do dé ngudi dung thay déi phuong phap.

Thudng gap, ADR > 1/100

Than kinh: Nhiic dau, tram cdm, hoa mat chong mat

Néi tiét: Phu, dau va.

Tiéu hoa: Buén non.

Tiét niéu- sinh duc: Ra mau (chay mau thudng xuyén hay kéo dai, va ra mau it, vo kinh).

ft gap, 1/1000 < ADR<1/100

Toan than: Thay d&i can nang.

Noi ti€t: Ram 16ng, ra mé héi, hoi.
Qud liéu va xr tri: Khong c6 béo cao nao vé cac tac dung bat lgi tram trong gap phai khi st
dung mot liBu 16n thudc tranh thai udng. Qua liéu cé thé gay buén non, mét kinh. Khong co
thudc giai doc chuyén biét, chi diéu tri triéu chiing.

-Trong mot chu ky kinh nguyét khong dugc dung qua 2 liéu thuc Levonorgestrel 1,5 mg (2 vién)

Bdo qudn: Noi kho, tranh anh sang, nhiét do dusi 30°C.
Han dung: 36 thang ké tur ngay san xuat.
Qui cdch déng géi: Hop 01 vix 01 vién nén va 01 hudng dan sirdung.

Théng bdo cho Bdc sy nhiing tdc dung khdng mong mudn gdp phdi khi st dung thuéc.

Doc ky hudng dan st dung trudc khi ding.
Dé xa tam tay tré em.
Néu can thém théng tin xin héi y kién bdc sy.

Phan phéi bai: Céng ty CP DP vaTBY té Dong Nam A
Dia chi: TDP Phan Boi - P. Di ST - TX. My Hao - T. Hung Yén - Viét Nam
Hotline: 1800.5555.74

EHE San xuét tai: CONG TY CP SHDP BA DINH

ASEAN PHARMA

Dia chi: KCN Qué V6 - X. Phuong Liéu - H. Qué V6 - T. Bac Ninh
DT: 02223634425
BADINH PHARMA Email: badinhpharmavn@gmail.com
Since 2004 Website: badinhpharma.vn

Nguén: Cap nhat theo céng van s6 18584/QLD - DK v/v cdp nhat thong tin
dugc ly di véi thudc chita levonorgestrel sit dung trong tranh thai khan cap



