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LOACNE

(Sub label in Vietnamese)

100%

LOACNE SBI: VN-rayz-xx
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Thanh phén: mdi vién chira: Cyproteron acetat 2 mg va Ethinvlestrath
dinh, chdng chi dinh, liéu ding, cich ding, dwimg ding va céc théng tin
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&y huémg dén sir dung trudce khi ding. v




LOACNE
(Vién nén bao phim Cyproteron acetat va Ethinylestradiol)

THANH PHAN
M&i vién nén bao phim chira:
Dugc chit:  Cyproteron acetat Ph.Eur 2 mg
Ethinylestradiol Ph.Eur 0,035 mg
Td dwgc: Lactose monohydrat (Pharmatose 200M), tinh bét ngd, povidon (PVP K-25), talc, magnesi stearat,
opadry hong (03F540049).

MO TA

Vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol chira progestogen tong hop 1a cyproteron acetat va oestrogen
tong hop 1a ethinylestradiol.

Ethinylestradiol: . ) )

Ethinylestradiol dang bdt tinh thé mau trang hojc trang hoi vang.

Tén hoa hoc cua ethinyloestradiol l1a 19-nor-17a-pregna-1,3,5,(10)-trien-
20-yn-3,1B-diol va cau triic hoa hoc nhwr sau:

HO
Coéng thirc phén tir: CxH20; khéi lugng phan tir: 296,41
Cyproteron acetat:
Cyproteron acetat bot tinh thé mau tring hoic gin nhu tring.
Tén héa hoc cha cyproteron acetat 1a 6-chloro-17a hydroxy-la,2a- methylen-pregna-4,6-dien-3,20-dion actetat
va cdu tric héa hoc nhw sau:

Céng thirc phan tir: CyHCl1O, Khoi Tugng phan tir: 416,96

TiNH CHAT DUQC LY
Nhimg hoat dong sau ddy lién quan déi tac dung khang androgenic cuia oteron acetat, dwgc mo ta & phu
nir: irc ché hoat dong cua tuyén bd nhom; ngédn chan cac dau hiéu nam hoa trigu chirng lién quan khac.

Cyproteron acetat ciing la mgt progestogen hoat lyc manh va c6 tac dung khang gonadotrophin. N6 can thlep
thong qua con duomg ving dudi don-tuyen yén, gdy ra wrc ché ting tiét LH. Vién nén Cyproteron acetat va
Ethinylestradiol chira hai dugc chét: cyproteron acetat va ethinyl estradiol. Ca hai steroid tdng hop v6i céu
truc va chirc ndng twong ty nhu hormon sinh duc néi sinh twong {mg 1a progesteron va estradiol.

DUQC LUC HQC

Vién nén  Cyproteron  acetat va Etlunylestradlol (cyproteron  acetat va  ethinyl
estradxol) 1a sir két hop khéang androgen-estrogen dugc sir dung trong diéu tri cac bénh vé da liéu phy thudc
vao androgen & phu nir.

Cyproteron acetat 1a mdt steroid véi hoat luc khang androgenic, progestogenic va khang gonadotroph:c manbh.
No thé hién khang androgemc bing cach phong bé thu thé androgen No cling lam giam tong hop androgen
thong qua tac dung e ché ngugc lén hé ving dudi ddi-tuyén yén budng trimg. Thanh phén estrogen (ethinyl




estradiol) ciia vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol lam ting luqmg globulin gan két voi hormon gidi
tinh (SHBG) va do d6 1am giam nong d tw do trong huyét twong ciia ndi tiét t androgen.

Cyproteron acetat khéng ¢6 xu hiréng lam giam nong d4¢ SHBG.

Néu sir dung don 1é, cyproteron acetat s& gy ra réi loan chu ky kinh nguyét, s& tranh duge khi sir dung két
hop véi ethinylestradiol. Khi sir dung vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol theo chu ky s& c6 tac
dung gia tang sy phong ngira ryng trirmg va c6 thé thy thai.

Cac thanh phén cua vién nén Cyproteron acetat va Ethmyleslradlol duge hép thu nhanh sau khi udng. Do thoi
gtan ban thai pha cum Twit:] cyproteron acetat dai, néng d9 trong huyét trong ting gip 4 1in xay ra khoang 6
dén 12 ngay sau khi uong bicu tri dai ngay (36 thang) vdi vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol anh
hwéng khéng dang ké 1én chuyén hoéa lipid. Xu hréng ting ndng dd cholesterol va triglycerid trong huyét
twong dd dwge ghi nhan. Co sy tang nhg lipoprotein ty trong thap (LDL) véi ting dong thoi lipoprotein ty
trong cao (HDL).

DUQC PONG HQC

Ca hai thanh phin (cyproteron acetat va ethinyl estradiol) déu hip thu hodn toan sau khi dung duomg udng
vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradio). Nong d6 i da dat dugc trong huyét twong tir 30 phut dén 3
gio,

Thoi gian dat néng dj 1di da pha sau dwgc dic treng béi sy phan ra hai pha cia ca hai chit véi théi gian ban
thai trong huyét trong 1a 2-3 gi¢r va khoang 2 ngay ddi véi cyproteron acetat; 1-3 gia va khoang 1 ngay dbi
voi ethinyl estradiol. Sinh kha dung tuyét dbi véi cyproteron acetat 12 hoan toan (100%) va voi ethinyl
estradiol 1a khoang 40%, do d6 co sy bit hoat dang ke g chuyen hoa lan dau qua gan trong qué trinh hap thu.
Théi gian ban théi pha cudi cila cyproteron acetat xap xi gap dbi so vdi cac progestogen khac va & két qua 1a
nong d6 én dinh cyproterone acetat trong huyét trong khi da liéu.

Chét chuyén héa chinh ciia cyproteron acetat trong huyét twong dugce xac dinh 12 15 OH Cyproteron acetat.
30% cyproteron acetat va céc chat chuyén hoa ciia no bai tiét qua nudc tiéu va 70% bai tiét qua phéin v thoi
gian ban thai khoéng 2 ngay. Céc gia tri trong img dbi véi ethinyl estradiol va cac chit chuyén hoa ciia nd 1a
40% (nurée tiéu) va 60% (phan) voi thoi gian ban thai 1a 1 ngay.

C4 hai déu bai tiét vao sita me dén t6i phoi nhiém hang ngay wdc tinh cho mét tré so sinh bii me ia khoang
0,2% cyproteron acetat va 0,02% ethinyl estradiol so vai liéu dung cia m¢. Mt nghién ciru duge ddng hoc 21
ngay khi ding 1 lin/ngay vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol (2 mg Cyproteron acetat va 0,035
mg ethinyl estradiol) dirgc tién hanh & phy nir hit thubc va khong hit thude (8 bénh nhan/nhém). Ca hai thanh
phan déu hép thu nhanh, Do thai gla.n ban thai dai cia Cyproterone acetat dai, nfmg d huyét trong 161 thidu
ting khoang 4 14n va dat trang théi on dinh sau 6-12 ngay ké tir ‘ngay dung thude. Dién tich duéi dudng cong
(0-24gid) giita ngay thir 21 va ngay déu tién cho thay tédng gap 3 14n. Khéng ¢6 sy khac biét vé nong dd
ethinyl estradiol trong huyet tuong dugc ghi nhin & ngay dau tién va ngdy thir 21 trong nghién ciu. Ethinyl
estradiol c6 thé 1am tang 2 l4n va 4 1in twong img vdi corticosteroid lién két globulin (C BG) va hormon sinh
dyc lién két globulin (SHBG). Khéng ¢é sy khac biét duge ghi nhén giira phy nir hut thubc va khong hiit
thude.

CH1 BINH

Vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol dwgc chi dinh trong diéu tn.ml,m trimg c4 mirc d6 vira dén
ndng do nhay cam v4i androgen (¢4 hodc khong tang tiét ba nhom) vafhoac\amh vAm 16ng & phy nit trong d6
tudi sinh dé. V

Liru : dé diéu tri myn trimg c4, chi nén sit dung Loacne khi lidu phap diéu tr tai chd hodc khang sinh toan
than khéng c6 hiéu qua. Vi Loacne ciing c6 tac dung tranh thai hormon, khéng nén sit dyng déng thiri véi cac
thuéc tranh thai hormon khic.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol khong nén ké don cho muc dich tranh thai dom thuan, Néu
bénh nhan khéng chic chan tudn thii diéu tri va bién phdp tranh thai 14 cdn thiét, sau d6 bién phdp trinh thai
khong ndi tiét td bd trer cAn dwge xem xét.

Vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol trinh bay trong vi v mdi vi gém 21 vién; mdi vién chira 2 mg
cyproteron acetat va 0,035 mg ethinyl estradiol. Mbi chu ky gém 21 ngay dung thudc va 7 ngay ngung (3 tuan
ding, 1 tudn ngimg). Vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol nén ngimg sau 3 dén 4 chu ky khi c6 diu
hi¢u d4 hodn toan dugc gidi quyet.

Trong qui trinh diéu tri v4i vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol, dang két h
estrogen/progestogen khéng nén sir dung. Sir dung vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol thuémg xuat
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hi¢n nguy co thuyén tic huyét khéi & tinh mach cao so voi khi sir dung dang két hop estrogen/progestogen
trong mét s6 nghién ciu dugc cong bd. Estrogen vathoiic progestogen khéng nén ding trong khi diéu tri véi
vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol.

Diéu tri lin dau:
Bénh nhén cin deoc huwéng din dung 1 vién/ngay trong sudt 21 ngay lién tiép bit ddu tir ngay dén tién cia
chu ky kinh nguyét. (Pdi voi chu ky ddu nen, chi ngay dau tién cna chu ky kinh nguyét mdi coi 13 ngdy 1.)
Thude dirge ngung trong vong 7 ngay (1 tudn). Chay mau kinh nguyét thuong xuyén trong thoi gian bénh
nhan ngung thuée. Chu ky dau tién s& ngén hon chit so vén binh thirdng, trong khi tat ca chu ky sau s& kéo dai
trong vong 4 tuin.

Piéu tri lin sau:

Bénh nhan bat diu dot didu trj tiép theo vdi 21 ngay cing thude lién tuc (twong tir 21 ngay dung thude tlep
theo va 7 ngay ngung thudc) trang v4i ngdy trong tudn ma bénh nhin bat diu dot dleu tri. Bénh nhén bét dau
dung thubc san 7 ngdy ngung thudc, bit ké c6 hay khéng c6 chdy mau kinh nguyét vén dirge tién hanh.

Diéu tri nén durgc tiép tuc trong vai théng, vi sy cai thién co thé khéng quan sit duge trong 4 hode 5 chu ky.
Vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol nén ngung sau 3 dén 4 chu ky khi ¢6 dan hiéu hoan todn dugc
giai quyét. Nén tai dung sau vaJ tudn hojic vai thang khi ngung thudc, diéu trj véi vién nén Cyproteron acetat
va Ethinylestradiol c6 the tiép tuc. Trong tredmg hgp tai st dung vién nén Cyproteron acetat va
Ethinylestradiol (sau 4 tuan hodic nhiéu hon khoang thari gian ding thude), 1lam ting nguy co thuyén tic huyet
khéi tinh mach (VTE) cin dwge xem xét. Mang thai nén dugc loai trir trude khi tiép tuc diéu tri voi vién
Cyproteron acetat va Ethiriylestradiol ¢ nhimg bénh nhén bi 1& mdt thoi gian kinh nguyét. Néu nghi ngd mang
thai, nén ngung thudc.

Cac lru y dic bi€t khi sir duyng

Khuyen cao nén dung vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol cing mét thon dlem trong ngay. Ding
thude khong déu, nén mira hodc anh hurdng dén hé tiéu hoa nhu' héu chay rit hiém khi 16i loan trao ddi riéng
1& xay ra hodfic sir dyng dong théri kéo dai cac ché phdm y té cd dinh c6 thé anh huémg t61 hoat déng tranh thai.
Néu c6 vét hodic rong kinh xay ra trong 3 tuén vdi vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol dwgc dung,
bénh nhan nén dugc hrdng dan dé tiép me ding thube, Loai chiay mau ndy thuimg thoang qua va khéng co v
nghia.

Tuy nhién néu chay méu dai ding hoiic kéo dai, bénh nhan nén héi ¥ kién bac si. Trong mét s6 truomg hep dic
biét, kinh aguyét co thé khéng xdy ra trong khoang th&i gian 7 ngay khéng dung thudc. Bénh nhan khéng nén
tiép tuc diing thudc va hoi y kién bac si. Mic di rét kho xdy ra mang thai néu thyrc hién theo syr chi dan, kha
nang mang thai nén duge loai trir trude khi tiép tuc didu tri v&i vién nén Cyproteron acetat va Ethinylestradiol
& nhimg bénh nhin mit mt khoang théi gian chay méu kinh nguyét. Bénh nhan nén tham khéo v kién bac si
va trong thoni gian chdr dei, nén sir dung phuong phap tranh thai khéng ndi tiét t& bd trg. Vién nén Cyproteron
acetat va Ethinylestradiol khong nén ké don cho muc dich tranh thai don thudn.

Néu bénh nhén quén ding thubc trong thoi gian thuong 1€, thude cé thé duge dung trong 12 pid tiép theo. Néu
qua 12 gidr trdi qua tinh tir theri gian dimg thubc thudng 18, bénh nhén phai b6 vién thudc di quén d6 va tiép
tuc ding céc vién thudc con lai trong vi nhir thudmg 18 tranh hién tiwgng chiy méu kinh nguyét som trong cha
ky nay.

Thai gian sir dyng! thoi gian dé 1am gidm céc trigu chimg I3 it nhit 3 thang. Baﬁm gén dénh gia dinh ky dé
giai quyét ¢6 cAn thit nep tuc sir dung thude khéng.

CHONG CHI DINH

- Tlen sir hay dang bi r01 loan huyét khéi finh mach (huyét khdi tinh mach sau, thuyén tic phbi).
- Tién sir hay dang bi ri loan mach mau nédo;

- Tién sir hay dang b1 nhéi mau co tim hodc bénh dong mach vanh;

- Dang ¢6 hodc ¢6 tién sir huyét khdi dong mach (nhu nhdi méu co tim) hodic ¢o trigu chimg bao truwde(vi du:
dau that ngyc, con thiéu méu ndo cuc bd thoang qua).

- Bénh gan cép tink;

- Tién sir hay dang méc khdi u gan (lanh tinh hojc ac tinh);

- Tién sir vang da r mat;

Burge biét hoic nghi ngd ung thir bidu mé vi;

Pugc biét hodc nghi ngo khéi u phy thude vao estrogen;

Chay méau 4m dao bt thuong khong ro nguyén nhén;
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- Bét ky ton thuong thi giac bét phat sinh tir bénh mach mau mét nhr mat mét phan hodc toan b thi Iyc hoic
khiém khuyét trong linh virc hinh anh;
- Khi nghi ngd hodc chuin doan mang thai;
- Bénh tiéu duong néing kém thay ddi mach mau;
- Tién sir 50 clmg tai vOi sy suy giam trong qua trinh mang thai;
- Pugc biét hodc nghi ngd qua man cam vdi bét cir thanh phin nao cia thudc Cyproteron acetat va
Ethinylestradiol .
- Vién nén Cyproteron acetat va Ethmylestradlol gidng nhu véi tht ca dang két hop estrogen/ progestogen
dugc chéng chi dinh cho phy nir roi loan viém tac tinh mach, thuyén tic huyét khdi hodc tién sir mic.
- Str dl,mg dong thoi véi cac thube tranh thai hormon khac.
- C6 yéu t6 nguy co ning hoic c6 nhiéu yéu t6 nguy co gy ra huyét khéi tinh mach hoic dong mach nhur:

+ Bénh dai thao duong vdi tri¢u chimg mach mau.

+ Téang huyét ap nang.

+ Ron Ioan i:poprotem mau nging.
- Yéu 16 di truyén hodc mic phai huyét khéi dong mach hoéc tinh mach bao gbm khang protein C hoat hoa,
thiéu hyt antithrombin III, thiéu hut protein C, tlncu hyt protein S, ting homocystein mau va khang thé khang
phospholipid (khang thé khang cardiolipin, chit chéng déng lupus.

THAN TRONG

Kiém tra y khoa

Dénh gia bénh nhén trude khi dung thudc ngira thai dang udng (va déu dan sau d6) nén bao gbm tién sir y
khoa ca thé va gia dinh cia timg phu nit. ) )
Kiém tra strc khoe nén theo hudng din boi diéu nay va boi chéng chi dinh va canh bao cho san pham nay. Tan
suét va mau cua nhimg kiém tra nay dugc dya trén cac hudng dén thich hgp va phong theo timg tnromg hop cu
thé, nhung phai bao gom do lmyet ap va neu danh gia 1a phu hgp bdi béc si, kham nguc, bung va phy khoa
bao gbm ca xét nghiém té bao ¢o tir cun

Loai trir kha ning mang thai tnrdce khi bﬁt dau diéu tri.

Chay mau am dao khéng 16 nguyén nhan 1a nghi ngd do nhimg trirdng hop co ban can durgc diéu tra,

Canh bao:

Ngudi bénh nén biét ring thudc nay khong bao vé chéng nhiém HIV (AIDS) va cac bénh khac lay qua dudng
tinh duc.

Cac trudmg hop yéu cdu giam sat y khoa nghiém ngt.

Ra quyet dinh ké don thuoc nay phai dya trén danh gié 1am sang va tham vén véi nguoi bénh. Sy suy giam
hodc bét dau xut hién bt ky cac truomg hop nay c6 thé cho thiy ring nén ngumg sir dung thudc nay:

« Dai thao duong, kém theo bénh mach mau nhe¢ hoic bénh than, bénh vong mac hodc bénh than kinh

« Tang huyét ap c6 thé kiém soat dwgc, vi dy huyét ap tam thu >140 t6i 159 mm Hg hoac huyét 4p tdm trrong
> 90 t6i 94 mmHg

« Réi loan chuyén hoa porphyrin

« TrAm cam lam sing

* Béo phi

* Dau nira dau

* Bénh tim mach

» Nam da ¢
Bénh nhén ¢6 tién sir trdm cam hodc bét ky cic tnromg hop trén nén durge theo ddi trong qua trinh didu trigvoi
thudc nay. \2/

Loacne chira progesteron cyproteron acetat va estrogen ethinylestrdiol va dlIOC str dung trong 21 ngdy trong
mét chu ky kinh nguyét. Loacne c6 thanh phan twong tyr véi thudc tranh thai phdi hop duong ubng (COC).
Thoi gian sir dgmg.

Thoi gian dé lam giam cac trigu chimg 14 it nhét 3 thang, Bac si cin danh gi dinh ky dé quyét dinh c6 cén
thiét tiép tuc str dung thube khong

Néu co bit ky triéu chimg hoiic yéu t6 nguy co nao dugc dé cap bén dudi, cdn xem xét cn than lgi ich cua
vige sir dung Loacne so vdi nguy co trén timg cd the va théo luén vdi ngudi sir dung tnwc khi sir dung
Loacne. Néu bién ¢4 tién trién, ndng thém hodc lan dau xuht hién bt ky cac triéu chimg hodc yéu té nguy co
nao, ngudi sir dung thudc nén dén kham dé béc si quyét dinh tiép tuc hay ngimg sir dung Loacne.

-
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Nhirng Iy do phai ngung thude tire thi:

Khi ngung thudc, thudc tranh thai khéng ¢ néi tiét t8 nén dwoc sir dung dé dam bao duy tri vide tranh thai
néu cin thiét,

1. Xay ra Idn ddu tién hay trdm trong chimg dau nira dau hosic dan déu bét huimg thudng xuyén hay nghiém
trong bt thiomg.

2. Réi loan dot ngot vé thy glac thinh glac hodc rdi loan céc giac quan khac.

3. Nhimg déu hiéu déu tién vé huyét khdi hodc cuc mau dong (vi du simg chén hodc dau bét thudmg, dau nhéi
khi th¢ hodc ho ma khéng ¢ ly do 13 rang). Cam giac dau va tirc nguc.

4. Sén tuin tnrée khi phau thujt hra chon 16n, (vi du bung, chinh hinh), bét ky phiu thuat nao lién quan tdi
chén, dleu tn gidn tinh mach hodc c6 dinh kéo dai, vi dy sau tai nan hodic phau thudt. Khong dirge tai dung cho
dén 2 tudn sau khi di lai duge binh thuedng. Trong truémg hop phau thudt cdp ciru, diéu tri dy phong huyét khéi
thudng drge chi dinh nhur tiém duédi da heparin

5. Khoi phét chimg phat ban, viém gan, ngira toan than.

6. Tang huyét ap tang lén déng ké

7. Khéi phat tram cam néng.

8. Dau bung trén nghiém trong hodc bénh gan tién trién,

9. Cac tnrdng hop dugce biét tién trién xAu di 15 18t trong qua trinh ding bién phap tranh thai ndi tiét & hogic
trong qua trinh mang thai.

10. Mang thai 12 mét Iy do ngung thudc ngay tirc thi.

Réi logn tuin hoan

Thuyén tic huyét khéi inh mach (VTE)

Két hop progestogen cyproteron acetat va oestrogen ethinylestradiol duge dung cho 21 ngay trong mbi chu ky
kinh nguyét. Vi vay dang két hop twrong tr nhr thude tranh thai két hgp durdmg uéng (COC). Viée sir dung bat
ky COC hodic thubc d6 mang nguy co 1am tang VTE, bao gom thuyén tic huyét khoi tinh mach sdu va nghén
mach phdi, so véi khi khéng sir dung. Nguy co virgt qua cia VTE cao nhét trong ndm dau tién ciia bénh nhan
chua bao gior ding COC. Viéc ting nguy co ndy thip hon so véi nguy co cia VTE lién quan dén mang thai,
v@i udce tinh 60 trén 100.000 ca mang thai.

Phyc héi hoan toan céc rdi loan d6 khéng ludn xay ra; VTE gdy tir vong & 1-2% s6 trudng hop.

Tén s6 xut hién VTE & phu nit sit dung Loacne 1én hon 1,5 dén 2 lan so v&i phy nir st dung cac thude tranh
thai phdi hep dwong ubng chira levonorgestrel va co thé trong dwong vdi nguy co cia cac thude trénh thai
phéi hop chira desogestrel/gestoden/drospirenon.

Nhimng phu nit sir dung Loacne cé thé bao gdm cic bénh nhén vén di ting nguy co tim mach lién quan dén
hdi chig budng trirng da nang.

Sir dung thude tranh thai hormon ¢6 lién quan dén ting nguy co thuyén tic huyét khéi déng mach (nhéi méu
co tim, con thiéu mau nfo cuc bd thoang qua).

Bién ¢ huyet khéi da dugc bao cao ¢ tinh mach hodc dong mach & gan, mac treo rudt, thin, ndo hojc véng
mac ¢ phu nit s dung. thudc tranh thai hormone nhing rit hiém gip.

Tri¢u ching huyét khéi tinh mach hoiic déng mach hodc tai bién mach méau ndo ¢6 thé bac gom: dau vahosic
sung bat thuomg & mot chan; dan ngwe néng dot ngdt, dau téa ra canh tay trai hogc khong; khé thd dot ngét;
ho dot ngdt; chimg nhin déi; néi lap hodc mat ngén ngit; chong mat; d6t quy, kém hoge khong kém con co
gift cuc bo yeu hoic té liét mot bén hodc mét phan co thé dot nghdt, 16 ring; 16i loan van dong; hoi ching
bung “cép:.

Céc nghién cim dich t& hoc chi ra rang ty 16 méc VTE ¢ nhilmg ngudi ding thudc tranh thai duong ubng voi
ham hrong oestrogen thip (< 50pg ethinylestradiol) tbi dala 40 truwomg hop trén 1001050 phu nit/ndm. So vdi
5-10 tredng hop trén 100.000 phy nit/nam vdi nhimg ngudi khéng ding thude. L

C6 mot s6 bang chimg vé dich t& hoc cho thdy ty 18 mac VTE cao hon khi ding Cyproteron acetat va
Ethinylestrdiol so vdi khi sir dung cac COC v6i ham lugng oestrogen thép (< 50pg).

Nguy co tang VTE véi:

» tudi tang;

* béo phi (chi s cAn ning vugt qua 30 kg/m’);

« hiit thude (hat thudc cang nhiéu va tudi cang cao thi nguy co cang 16n, dic biét v6i phy nir trén 35 tudi. Phy
nit trén 35 tudi nén dugce khuyén cdo khong hitt thuéc néu mudn sir dyng Loacne;

« ting huyet ap;

+ dau nira ddu;

* bénh van tim;

« rung nhi;



» 161 loan lipoprotein mau;

- ¢6 tién st gia dinh hoac ca thé (vi dy ting bi thuyén tic huyet khéi dong mach hoac tinh roach & anh ¢hy em
hoic bd me & db tudi kha tré). Néu ¢6 khuynh hudng nghi ng& di trayén hodic mic phai, ngudi phy nir gip
chuyén gia dé drge fr van trrde khi quyét dinh sir dung Cyproteron acetat va Ethinylestrdiol hodic bt ky
COC nao khac.

» bit dong kéo dai, phén thuét 16n, bit ky phiu thuit nio lién quan t8i chan, hodc chén thwong nang. Trong
nhirng triromg hop ndy nén ngung thubec COC hodic Cyproteron acetat va Ethinylestrdiol (trong tnrémg hop
phdu thudt lya chon it nhét phai 6 tudn truée khi bit dAu) va khong tiét tuc cho dén 2 tuén sau khi hoat dong
lai binh thuong,

Khong c6 sy ddng thudn v& vai trd cb thé cb clia gidin tinh mach va viém téc tinh mach trong thuyén tic huyét
khdi tinh mach.

«cic bénh lién quan dén bién cb bét 1¢i trén tudn hoan, bao gdm dai thao dwdng, lupus ban dd hé théng, hai
chﬁ’ng ure may, bénh viém rudt man tinh (nhu bénh Crohn hodc viém loét rudt két) va bénh hf’)ng can ludi
liém.

Cén chi y vé ting nguy co huyét khdi & thiri ky sinh dé.

Cén ngimg sir dung Loacne ngay trong triromg hop dau nira dAu xudt hién nhiéu hon hodic ning hon trong qua
trinh sir dung Loacne (do day co thé la d4u hiéu bao trirdc bién cb mach méu ndo).

Phuy nir sir dung Loacne nén lién hé vai bac st néu xudt hién triéu chirag co thé lién quan dén huyét khéi. néu
nghi ngés hojic khing dinh ¢6 huyét khéi. nén giy quai thai khi sir dung liéu phap chéng huyét khoi (cac
coumarin),

Téng nguy co thuyén tic huyét khéi o thai ky sinh d¢ phai duge xem xét khi ta dicu tri

Ddu hiéw'triéu chimg chung cua VIE bao gom:

Pau bip chin ning; sung cing chin

Khoé tha dét ngdt, dau nguc

Cac trudng hep lién quan déo thuyén tac huyét khoi djng mach

Sir dung ket hop thubce tranh thai dlrcmg ubng hodc thube ndy cd thé lam tang nguy co cac bénh nhu dot quy
va nhdi mau co tim la thir cdp véi céc trrgmg hop thuyén tic huyét khéi dong mach. Cac yéu 16 nguy co
thuyén tic huyét khdi déng mach bao gdm:

* tudi

« hiit thudc (tang nii ro khi dung thudc nhiéu hon va tudi cao hon, dic biét & phuy nif trén 35 tudi)

« tién sir gia dinh duong tinh ((vi dy tung bi thuyén tic huyét khéi dong mach hodc tinh mach & anh chi em
ho#c bé me & d6 tudi kha ré). ). Néu cé khuynh hudng nghi ngor di truyén hodic mic phai, ngudi phy nit gip
chuyén gia dé dwgc tr van tnrdc khi quyét dinh sir dung Cyproteron acetat va Ethinylestrdiol hodc bit ky
COC nao khac & ngudi béo phi (chi s6 cén ndng vugt qua 30 kg/m?)

« ndng d6 bét thudmg lipoprotein trong mau

« ting huyét ap

» bénh van tim

» rung nhi

« dau nira ddu. Ting tin sudt va mirc d6 nghiém trong chimg dau nira déu trong khi ding COC hodc
Cyproteron acetat va Ethinylestrdiol sir dung (co thé dy béo trirdc tai bién mach mau ndo) cd thé 12 mét ly do
ngung ding thude COC hogc Cyproteron acetat va Ethinylestrdiol ngay ldp tirc.

CANH BAO:
Cic dau hi¢u/tri¢u chimg lién quan dén chimg huyet khoi gay tic djng mach bao gom:
« tinh trang dau ngyc ning trim trong, du ¢6 hay khéng cham dén tay trai; B
+ bét cir tinh trang nhirc dau kéo dii, trim trong bit thutmg, dic biét néu xay ra lin dau\g%/héy tién trién ning
hon, hay c6 lién quan dén bt cir triu chimg nio sau day:
« mét thi giac mot phan hay hoan toan hay chirng song thi;
* chimg mat ngdn ngit;
« chong mit;
* suy sup c6 kém hay khéng kém theo chimg déng kinh khu tro;
* yeu hay té liét rit dang ké ddt ngot tac dong lén mét phéan hay mot bén ctia co thé.
Céc yéu 6 khac anh hwrémg dén cac bién ¢6 vé tudn hoan
Nhom sir dung thude nhue mot dleu tr ddi véi trrong hop mun ndng hay trung binh, chimg rim 16ng nang c6
thé bao gom céc bénh nhén c6 yéu t6 tim mach vén d4 gia ting nlur yéu t6 tim mach lién quan dén hoi chimmg
budng trimg ¢6 véch.



Céc diéu ki¢n y khoa khéc lién quan dén cac bién cb tudn hoan ngoai y, bao gém bénh dai thao dwémg, Lupus
ban d6 h¢ thong, bénh viém rudt mén tinh (bénh Crohn hay viém loét rudt két) va bénh té bao hong céu hinh
ludi liém.

Céc yéu tb sinh hoa co thé 1a chi diém cho chimg huyét kh6i dong mach hay tinh mach méc phai do di truyén
hay do bam sinh, bao gém chét chéng hoat héa Protein C (APC), téng homocystein mau, thiéu hut
antithrombin-11, thiu hut protein C, thidu hut protein S, cac khang thé khang phospholipid (cdc khang thé
anticardiolipin antibodies, thudc khang dong mau lupus).

Khi xem xét nguy coflo’l 1ch, bac st nen tinh toan ca riang viéc didu tri day di mot didu kién c6 thé lam giam
nguy co lién quan dén huyét k}lOl va ring nguy co lién quan dén viéc mang thai cao hon nguy co lién quan
dén COC hay viée sit dung thudc ndy.

Buwréu

Ciing nhu céc steroid khéc, thude nay duge ding & céc liéu rét cao va d6i véi phan 16m tudi sdng ciia dong vit,
cho thay c6 mét tinh trang ting tAn suit budu, bao g6m ung thir biéu m6, trong gan ctia chudt. Sy hrong thich
chia ket qua nay dbi Vo1 nguoi con cha blct

Céc nghién ciu dich té da dugc bdo cao vé cic nguy co ung thir budng trirng, mang trong da con, ¢b va ung
thur vi1 6 cac phu nit dang sir dung cac thude tranh thai dang phéi hop. Bfmg chimg 13 rang 14 lidu cao cha cac
thuéc tranh thai phdi hgp dang udng mang lai hi€u qua bao v¢ dang ké chong lai ca ung thu budng trimg va
mang trong da con. Tuy nhién, chira 15 rang lidu liéu thip cac thuéc COC hay thudc nay c6 mang lai cac hiéu
qua bao v€ ¢ cing mirc d¢ hay khong,

Ung thuw vii

M4t phin tich gbp tir 54 nghién ciru dich t¢ dugc bao cao rang c6 mot nguy co twong dbi gia tdng nhe (RR =
1,24) v& ung thir vii durge chén doan & cac phu nir hién tai dang diing cac thudc tranh thai phoi hop dang uong
(cac COC). M0 hinh quan sat duge cia nguy co gia ting cd the 1a do mét sy chén do4n sém hon ung the vi &
cac bénh nhan sir dung COC, cac anh huémg sinh cila cac COC hay phéi hop ca hai. Cac tnrong hop ung thu
v cgng thém duge chan doan & cac bénh nhéan hién dang sir dung cac COC hay & cac phy nit 34 st dung céc
thudc COC trong véng 10 ndm vira qua c¢6 kha ning khu tri & ving ngyc hon so véi cac phu nit chua timg sit
dung cac COC.

Ung thir ngye ‘hiém gip trong s cac phu nit dudi 40 tudi cho dit ho ¢6 dung cac thubc COC hay khéng. Trong
khi nguy ¢o nén nay gia ting theo tudi, con s6 ung thu ngirc virgt qué chén doan & cac bénh nhan hign dang st
dung va COC la nh6 lién quan dén nguy co ung thu ngye chung.

Yéu t6 nguy co ung thu nguc quan trong nhét ¢ cac bénh nhan dang s dung COC 1a phu nif trung nién ngimg
sir dung COC; cang nglmg thudc lac cang 16n tudi thi cang nhidu trrdmg hop ung thu ngue duge chan doan.

Thon gian s dyng thudc it quan trong hon va nguy co vuot qua dan din bién mat sudt khoang thoi gian 10
nim sau khi ngimg sir dung COC dé vao thoi diém 10 nam dwdmg nhir khéng ¢6 tinh trang qué mirc.

Viéc ting nguy co ung thir vt ¢6 thé xay ra nén dwgc thio hifin véi bénh nhan va nén ¢in nhic so vdi loi ich
cua viéc ding cac thude COC tinh dén bing chimg cac thuéc nay mang lai hiéu qua bao vé dang ké so véi
nguy co phat trién cac dang ung thu nhét dinh (vi du ung thw budng trimg va ung thw mang trong da con).

S6 Irgng ung thir vi tich lily wéc tinh & mdi 10,000 phy nit duge chén doan trong 5 nam st dung thudc va lén
dén 10 nam sau khi ngimg sir dung céc thude COC, so v6i s6 lwong ung thir va drge chén doan & 10,000 phy
nit chura timg dung céc thuéc COC

Ung thwr ¢6

Yéu t6 nguy co quan trong nhét ciia ung thir ¢ 1a lién tuc nhidm HPV. Mot vai nghién ciru dich t& cho thiy
viéc sir dung 18u dai cac COC ¢o thé gop phan nhiéu hon vao viéc tang nguy co nay nhung van ¢0 cac tranh
cii tiép dién vé& mirc do ma két qua nay co thé lién quan dén cac yéu to giy nhidu, vi dy, viéc tAm soat ¢d va
va hanh vi tinh duc bao gém viéc sir dung cac phuong phap tranh thai.

Ung thir gan

O cac trrong hop hiém lanh tinh va ngay ca & cic trudng hgp u gan 4c tinh hiém hon din dén céc truomg hop
riéng biét dén xuat huyét phia trong bung de doa tinh mang dwgc quan sat sau khi sir &uﬁ“g cac ,eh’fn hormone
ahu céc hoat chit trong thudc nay. Néu ¢ bét cir than phién trim trong & bung trén, ganklgu,h’y xuft hién tinh
trang xudt huyét trong 6 bung, nén bao gdm ¢4 tinh trang budn gan trong chan doén khéc nhau.



Cic diéu kign khic o ,
Khdng theé loai trir kha néng cac bénh mén tinh thinh thoang co the tram trong thém sudt qua trinh sir dyung
thudc nay.

Chirng ting lipid méu da biét

Céc phy nit kém ting triglyceride mau, hay c6 tién sir gia dinh c¢6 thé c6 mét nguy co viém tyy ting khi sir
dung COC hay thubc nay.

Cac phy nir kém tang lipid mu ¢6 mot nguy co gia ting vé bénh déng mach. Tuy nhién, viée giam sat cac phu
nit nay va viée sit dung COC hay thudc nay 12 khéng thich hop.

Huyet ap

Huyet ap la mot yéu t6 nguy co vé dét quy va nhdi mau co tim, Mac du ¢é sy tang nhe huyet ap dwoc bao céo
& nhidu phy nit dang sir dung cac COC hay cac phdi hop oestrogen/progestogen nhur thuéc ndy, hiém thay viéc
ting twong Ung trén lam sang. Tuy nhién, néu chimg ting huyét 4p xudt hién suét qua trinh sir dung thuéc nay,
viée diéu tri tang huyét 4p nén duge diéu tri mot cach binh thuomg & mirc 160/ 100 mm Hg ¢ cac bénh nhén
khong ¢6 bién chimg hay vdi mirc huyét ap 140/90 mmHg & nhimg bénh nhén tn thwong co quan dich, bénh
ly tim mach d4 thanh 1p, d4i thao duong hay cic bénh nhén kém cic yeu t6 nguy co tim mach gia ting. Nén
quyét dinh vige tiép tuc sir dung thudc nay & cac mirc huyét ap thap hon, va nén tham véan phuong phép tranh
thai thay thé,

Cic diéu kién 1Am x#u hon véi finh trang mang thai hay suét qui trinh ding COC trwée 46 hay siv
dung Cyproteron acetat va Ethinylestradiol:

Céc diéu kién sau day d& dugce bao cao xiy ra hay lam xdu di vai tinh trang c6 thai va sir dung mét thude hay
ph01 hop oestrogen/progestogen nhu Cyproterone acetate va Ethinylestrdiol. Nén cén nhic ngimg thude nay
néu ¢6 bt cir cac tridu chimg sau xay ra sudt qua tinh sit dyng thude:

« vang da va/hay chirng ngira lién quan dén nghén mat

» cac COC hay Cyproteron acetat va Ethinylestrdiol ¢6 thé lam tang nguy co hinh thanh séi mat va c6 thé lam
trém trong hon bénh ly hién tai

. Lupus ban do hé th("ing

« mat thinh giic do chimg xo cimg tai

» thiéu mau do hong ciu hinh liém

» ri loan chirc néing thin

« phit mach c6 tinh chét di truyén

» bt cir diéu kién nao khac ma mét phy nir d& trdi qua tram trong hon sudt thai ky hay viéc sir dung ciac COC
trudc d6 hay Cyproterone acetat va Ethinylestrdiol.

Réi loan chirc niing gan . o )
Céc 161 loan cép hay min tinh vé chirc néng gan c6 the bat bufe nging COC hay ngimg sir dung thudc nay
dén khi cac chi s0 sinh hoc cia chirc ndng gan trd vé binh thuomg.

Pii thio dwdng (c6 lién quan dén mach méu)

Bénh nhdn dai thao dudng khong Phu thugce insulin khéng kem theo bénh ly tim mach c6 thé str dung thudc
ndy. Tuy nhién, nén ghi nhé ring tit ca cic bénh nhan dai thao dudmg déu cé ting nguy co bénh ly déng mach
va nén xem xét diéu nay khi ké toa COC hay thudc ndy. Bénh nhan dai thao dudng kém theo bénh Iy mach
mau chdng chi dinh véi thude nay. Méc du COC hay cac phdi hgp oestrogen/progestogen nhir thudc nay co
thé ¢6 mét anh huéng dbi véi viéc dé khang insulin ngoai bién va dung nap glucose, khong co bang chimg vé
nhu cau thay thé ché d¢ didu tri & bénh nhan dai thao dudmg dang sit dung cac thuoc COC liéu thip (chia <

0,05 mg ethimylestradiol). Tuy nhién, phy nit dai thao dudng nén dwoc gidm sat cén than khi dang sir dung cac
COC hay thude nay.

Nam
Vét nam co thé thinh thoang xay ra, dac biét & cac phu nif c6 tién six nghén nam lu:i a6 thai, Cac phu nir ¢co
khuynh hwéng nam nén tranh phoi nhidm véi anh nang hay tia birc xa cyc tim khi dang,m[;mng thudc nay.

Cic thay dbi vé kinh nguyét ]
Vige giam hrgng mau kinh: Diéu nay khong binh thudng va duge dw dodn & mot vai bénh nhan. Thit ra, co
thé c6 1gi khi tnrée d6 bénh nhan d8 trédi qua cac giai doan ra huyét nhiéu

O

o



Tré kinh: Thinh thoang, kinh nguyf;t khéng hé xuit hién. Néu thudc drge sir dung ding thi s& khéng cé thai.
Néu hién nrong tré kinh xdy ra sudt chu ky khong sir dung thude thi kha niing co thai phai dugc loai tnr trirde
khi bit ddu vi thubc mdi.

Xuét huyét giira ky kinh: Cac trudng hop xudit huyet bét thuemg (xudt huyet it hay xuét huyét 0 at) co thé
xay ra dic biét sudt cac thang dau tién sir dung thube. Do d6, vide danh gia bét cir truomg hop xuat huyét bat
thurdmg nao cling chi c6 y nghia sau mt khoéng thoi gian dé thich nghi vao khoang 3 chu ky. Néu tinh trang
xuat huyét bat thuomg xdy ra dai ding hay xay ra sau cac chu ky binh thudng trude do, thi kb1 d6 nén xem xét
cac nguyén nhan khong do honmone va cac phuong phap chan doan dii dirge chi dinh dé loai trir trwdmg hop
khdi u 4c tinh hay mnag thai. Piéu nay co thé bao gém truedng hop ngo thai.

Mgt vai phu nir c6 thé trdi qua tinh trang mét kinh hay kinh nguyét khong déu sau khi ngimg Cyproteron
acetat va Ethinylestrdiol, déc bit khi nhimg diéu kién ndy co sin truée khi ding thude. Cac phy nir nén duge
théng bao vé kha ning nay.

Khéng dung nap Lactose va Sucrose

M3i vién thudc c6 chira 31,115 mg lactose va 19,371 mg sucrose. Cac bénh nhan kem céc vén dé bét dung nap
galactose lidn quan dén di truyén, bénh nhin thidu Lapp lactase, bét dung nap fructose hay bit thiromg trong
dung nap glucose-galactose hay sucrase-isomaltase déu khéng nén ding thudc nay.

Sir dung thubc & cic dan s dic biét

Tré em va thanh thiéu nién
Chi durge chi dinh sau khi ¢6 kinh.

Sir dyng thudc & ngwdi 1om tudi
Khdng duge chi dinh sau man kinh

Cic bénh nhin suy gan . ‘
Chong chi dinh & cac phy nir vdi bénh gan ning mién 13 cac gia tri chitc ning gan khong trd v binh thudng

Cic bénh nhin suy than
Chura duge nghién cim dic biét & cac bénh nhéan suy thén.

CAC TUONG TAC THUOC

Cac ttr(mg tac thudc

Céc thudc giy cim ing enzym gan

Céc thude gay cam vmg enzym gan (ddc biét 1a cytochrom P450 3A4) lam tang vige chuyén hoa cuia cac
steroid tranh thai va do d6 c6 thé dan dén két qua xuét huyét va mang thai ngoai ¥ mudn. Cac nhém thude sau
cho thdy ¢6 cac twong tac lam sang quan trong véi cac COC va céc phéi hop oestrog ogestogen:

Céc thudc khang virus
= ritonavir;

* nelfinavir;

= neviragpine,

Cic thudc chéng co gijt

« ¢4c barbiturat (bao gdm phenobarbiton);

= primidon;

» phenytoin,

» carbamazepin;

» oxcarbazepin;

* topiramat,

» cac thudc khang sinh/cac thudc khang ndm
* griseofulvin;

* rifampacin.

>



Cic diéu tri thio dwoge
* Stlohn’swort(Hypericurn perforatum)

Quin Iy cic twong tac thube véi cic thude gay cim irng enzym gan

Do cac tuomg tac cua cac thude gfly cam umg enzym, bao gbm ca cac khang sinh rafamplcm va griseofulvin,
v6i cac thude tranh thai dang uéng c6 thé din dén inh trang xudt huyét b at vahay viéc thit bai voi phurong
phdap tranh thai, khuyen céo cdc canh bao sau:

Céc phy nit diéu tri ngéin han véi bat cir nhimg thudc nay nén tam thir sir dung mot phuong phap tranh thai
thém vao thuéc COC hay lya chon phuong phap tranh thai khac. Véi cac thuoc gy cam \mg enzym ty thé,
nhu rifampicin va griseofulvin, phu:crng phap tranh thai nén dwoc sir dung sudt thori gian dung dong thai thube
va trong vong 28 ngay sau khi ngirng thube.

D6 véi cac phy nir dang diéu t dai han véi cac thudce gdy cim img enzym gan, nén sir dung phuwong phép
tranh thai khéc.

Cic thudc khéng sinh khing giy cdm img enzym gan ‘ ' '
Mét vai bao cdo 14m sang d€ nghi viéc lru thong rudt ciia cac c6 the gidm khi ding cée thuoe khang sinh nhat
dinh, ma ¢o theé 1am giam cac nong d6 ethinylestradiol (vi du cac penicillin, cac tetracyclin).

Quin Iy cac twrong tac véi cic thude khang sinh khing gy cim img enzym gan

Do cic tirong téc ciia mét vai khang sinh véi cée thudc tranh thai dang udng co thé din dén hién trong xuét
huyét & at va/hay that bai trong phuong phép tranh thai, cac canh béo sau duge khuyén cdo:

Phu nit diéu tri ngédn han vai cac thude khang sinh (ngoai trir rifampicin va griseofulvin) nén tam thoi sit dung
mét phirong phép tranh thai thém vao véi COC hodc hra chon mot phuwong phép tranh thai khac. Nén mét
phuong phap tranh

thai duge lya chon, phuong phap nay nén dugc sir dung dén 7 ngay sau khi ngimg cac thudc khang sinh. Néu
7 ngay ndy vurgt qua cudi vi thude, thi nén bét dau vi thudc méi ma khéng c6 thisi gian nghi. Trong tinh hudng
nay, khong c6 kha nang ¢6 kinh cho den khi hét vi thuéc thir 2. Néu bénh nhan khong ¢6 kinh suét giai doan
hét thude sau khi hét vi thude thiz 2, cin loai bé kha néng c6 that trwde khi bit ddu vi thudc méi

Khi cac thude nhy cac tetracycline duromg udng dirge ding thi nén diing kém theo cac phirong phap tranh thai
khéng phai hormone (ngogi trir phwong phép nhip hay cén cir vao nhigt d6 co thé) vi bénh nhan phai duge
cung cap mbt mirc dd bao vé cuc ky cao khi dung Cyproterone acetate va Ethinylestrdiol

Céc énh hiréng trén céc thube khac

Cac thubc trinh thai dang uong va cac ph01 hop oestrogen/progestogen nhu Cyproteron acetat va
Ethinylestrdiol c6 thé anh rémg dén sir chuyén héa ciia cac thudc khac. Do d6, cac nong dé huyét trong va
m6 ¢b thé hodc gia tang (vi du cyclosporm) hodc giam (vi du lamotrigin).

Luru ¥: Thong tin ké toa ciia céc thude diing kém nén dirge tham vén nhdm x4c dinh cac kidu twong tic tiém
ning.

Cac test sinh hoa

Viéc sir dung cac thuoc tranh thai dang uéng c6 thé anh huorng dén cac két qua xét nghi¢m sinh héa nhét dinh,
bao gém céac thong sb sinh hoa cua chirc niing gan, tuyén gidp, thuong thdn va thén, nongpdorthuyét firong cla
céc protein mang va cac phan sé lipid/lipoprotein, cac thong sb chuyén hoa ca:bohydrate vi ﬂa6ng s0 déng
mau va tleu hiy fibrin, Do d6 nhéan v1en phong xét nghiém nén duge théng bao vé viéc di ac thudc tranh
thai dang udng khi cic xét nghiém la cin thiét.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU

Sir dung thuée & phu nir mang thai

Thube nay khéng chong chi dinh sudt thai ky. Néu co thai sudt qua trinh didu tri véi loai thude nay thi phai
ngirng thudc.

Mang thai 1a mot trudmg hop chéng chi dinh tuyét déi trong didu tri, va phai dugc loai trr trirde khi diéu tr
bit dau.

Sir dyng thudc & phy nir cho con ba

Vlf;c sir dung thude nay sudt qua trinh cho con bu ¢é thé din dén viée glam thé tich sira tao ra va dén dén thay
dbi trong céc thanh phan cia sita. Cac lugng nhé cac hoat chit dwge bai tiét qua sita. Céc hrong nay c6 thé anh
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hudmg dén tré em, dic biét trong 6 tudn dau sau sinh. Céc ba me dang cho con bl nén duge tr van khong nén
sir dung thuée nay cho dén kin ba me dang cho con ba théi cho con ba.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khéng dugc ghi nhdn.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tic dyng khoéng mong mubn dwgc bso edo trén cac thiv Tac dung khong
P ’ nghi¢m lim sang mong mudn
1 Phé bién Khéng phé bién Hiem dirge bio cdo khi
(=1/100) (=1/1000, <1/100) {<1/1000) hru hanh thudc
Réi loan thi giac i Khéng dung nap
£ T Buon nén, dau No6n mira, tiéu
Rc’n loan hé tlelj héa Bomy chiy
R6i loan hé mién - Dot cp ciia phu
dic\h KJua.man mach di truyén
Bi{éu tra Tang cén Giam cin
R4i loan mach mau Huyét khbi
RPI !?an F:Puyen hoa Giiss Ta'ng triglicerid
va dién gidi ‘ mau _
R.Ol loan h¢ than Pau dau Pau nira ddu Bqt "a.li' chimg
kinh mia giat
L. gr s Bénh Crohn, viém
R61 loan tiéu hoa logét dai trang
Gan mit an loan chirc
ning gan
Téam trang chan s % < 2 o
R 1gan i il i, Tl AT i (?nam ham mubn Téng ham mudn tinh
tinh dyc duc
trang
Phi dai vi Giam dlch kinh
R&i logn tuyén vii | Dau v, céing tirc Tiét dich 4m dao iy chiay
va hé sinh san v Tiét sita ———
kinh nguyét, khi
: — . dat thuée vo kinh
Roi loan da va mé Phat ban, ndéi mé Hc’}ng ban nat Ném da
dudi da day Hong ban da dang

Nguy co huyét khéi ting & tat ca phu nit sit dung Loacne.

Cac bao céo trdm cam ndng ¢ nhimg bénh nhin dung thudc nay sau khi luu hanh trén thi truomg duge ghi
nhin. Tuy nhién, mdi quan hé nhin qua giita trim cam trong lam sang va thudc Cyproteron acetat va
Ethinylestradiol dd khéng dugc thiét 1ap.

Nhiimg tac dyng khong mong mudén nghiém trong sau ddy dugc bao cdo & nhimg phy nir sir dung COCs hodc
thubc nay,:

» Réi loan thuyén tic huyét khéi tinh mach

« Réi loan thuyén té{.: huyét khéi dong mach

* Dot quy (vi du thidu mdu cuc bd thoang qua, dot quy thiéu méu néo, dét quy xuat huyér)

» Tang huyeét ap

« Khdi u gan (lanh tinh va 4c tinh)

Tén s6 chuin doan vé ung thw vi ting nhe & nhitng ngudi ding COC. Ung thur vi hiégn&éy 4 & phu nir dudi
40 tudi s6 lwong vurot qua 18 nhé so véi rii 1o ung thir vii chung, Quan h¢ nhén qua Vot lriég{(aiﬁng COC hoic
Cyproteron acetat va Ethinylestradiol chura duge biét.

Cac bién ¢6 bat lgi nghiém tigng sau dd duge bao céo & phu nit sir dung Loacne va da duge dé cidp & muc
canh bdo va thin trong:

+ céc 1i loan vé thuyén tic huyét khéi tinh mach.

+ cac rdi loan vé thuyén tfmg huyét khéi dong mach.

11

\ ‘.F(g.\""_'/..r\\ "



Céc trwomg hgp bdo cdo x#u di khi mang thai hodc trwée khi dung COC hay Cyproteron acetat va
Ethinylestradiol
Vang da va/hogc ngira lién quan t6i &r mat; hinh thanh s6i mét; triéu ch:mg lupus ban do hé théng; herpes thai
ky; mat thinh giac lién quan dén xo cimg tai; thiéu mau hong cau liém; r6i loan chirc ndng thén; pht mach di
truyén; réi ]oan chuyén héa porphynn ung thir ¢ tir cung. Nhimg thay dbi vé dung nap glucose hodc anh
hudng t6i strc dé khang insulin ngoai vi di dirgc béo c4o & nhimg phuy nir ding COC hogc thudc nay.

Théng bdo cho bdc si cdc tdc dung khong mong mudn gdp phai khi ding thubc

QUA LIEU

Qua liéu co thé gy ra budn ndn, nbn va giy chay mau kinh nguyét & phy nir.
Khéng co thudc giai doc dic hiéu va nén diéu trj triéu chimg,

TRINH BAY: Hop chira 1 vi x 21 vién.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xuat. 1

BAO QUAN: Bio quan dudi 30°C noi khé mat. Tranh 4m va anh séng.
TIEU CHUAN: Nha san xuét

KHUYEN CAO:

~ Tranh xa tim tay tré em.

~  Doc ky huéng dén sir dung trwéc khi dung.

—  Mubdn biét thém théng tin, xin héi y kién béc si.
- Thubc ban theo don.

@ We care

San xuét béi:
FAMY CARE LTD.

Plot No. 20/21, Pharmez, The Pharmaceuticals Special Commercial Zone, Sarkhej — BaylaNH - 08 A, Nr.
Village Matoda, Taluka: Sanand, Dist: Ahmedabad — 382 213, An D§.

TUQ. CUC TRUONG
PTRUSNG PHONG

" /ngaz;m Jﬁty J@mg
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