https://trungtamthuoc.com/
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Rx Thuéc nay chi ding theo don thuéc

Nordrone 5

Tén thubc

Nordrone 5

Céac ddu hiéu lwu y va khuyén cdo khi ding thudc

P& xa tam tay tré em

Boc ki hudng dén st dung trude khi dang

Thanh phén céng thikc thubc

Thanh ph&n hoat chat:

NArEthiNArENG . mmsmssimnsssmsrsaa TG
Thanh phén ta duoc:

Lactose monohydrate, maize starch, magnesium stearate.
Dang bao ché

Vién nen.

Vién nén trén, mau tring dén trng nga, hai mét béng, mot mat khic * &% " mot mat khic “NOR".
Chi dinh

Xudt huyét do réi loan chirc ndng, vo kinh nguyén phat va thir phat, hoi chiing tién hanh kinh, bénh tuyén vii theo chu ky, digu
kinh, bénh lac ndi mac tl cung.

Céach dung, liéu diung
Céch ding
NEén nuét nguyén vién thudc vai mot it nudc.

Higu qua cla norethindrone c6 thé gidm di néu ngudi str dung quén khéng udng thudc ding theo chi dan. Nguoi st dung nén
udng vién thudc bi quén ngay khi nh ra va sau do nén tiép tuc udng thude vao thoi gian udng thudc trong cac ngay sau.

Néu dé dam bao cho muc dich tranh thai, nén str dung thém bién phép trénh thai khac khéng cé hormon (loai rao can).
Liéu ding
Xudt huyét do r8i loan chive nang

Ueng mét vién norethindrone 5 mg, ngay 3 1an trong 10 ngay. Pa sd céc trudng hep trong véng 1 — 3 ngay sé nguwng xudt huyét
cd ttr cung khdng phai do t6n thwong thirc thé, tuy nhién dé dam bao diéu trj thanh cbng, nén udng norethindrone trong 10 ngay.
Khoang 2 — 4 ngay sau khi két thic qué trinh diéu tri, hién tueng xudt huyét do ngung thudc sé xay ra giéng nhu kinh nguyét binh
thudng, vé mic do cling nhw thai gian,

Hién teong chay mau nhe trong thoi gian dung thudc

Trong mot vai truong hop, hién twong chdy mau nhe co thé xay ra sau khi két thiic chu ky chdy mau dau tién. Trong nhirng
treong hop nhw vay khéng nén nghi hodc dirng uéng thudce.

Xudt huyét kéo dai, xudt huyét trém trong

Néu van udng thuc déu ma khéng ngung xuét huyét, co thé do nguy&n nhan t6n thuong thue thé hay yéu td ngoai sinh duc
(Thi du polyps, ung thw biu mé & vj tri cao cha ¢d tr cung hodc ndi mac tr cung, u xo, sy thai s6t nhau, thai ngoai tlr cung,
hoic réi loan déng mau). Lic d6 can phéi c6 nhitng bién phap khac. Biéu nay ciing 4p dung cho truong hop da hét xuat huyét [an
dau, lai xay ra xudt huyét kha nang trong khi udng thudc.

Deé phong tai phat

PE dé phong xudt huyét tai phat do réi loan chic ndng, nén uéng du phong bang norethindrone (1 vién 5 mg, 1 — 2 lan/ngay, tir
ngay thir 16 dén ngay thi 25 ctia chu ky (ngay thir nhat ctia chu ki = ngay dau clia |an xudt huyét sau cing). Sau khi ufing vién
thubc cudi cung vai ham sau sé xay ra xudl huy&t do ngwng thudc.

V6 kinh nguyén phat va thir phat

Chi tién hanh diéu tri hormon cho cac trwong hop vo kinh thi phéat khi loai trir dugce tinh trang cé thai. Trudce khi bat dau diéu trj vo
kinh nguyé&n phéat va thir phat, nén loai triv sy hién dién cia khéi u tuyén yén tiét prolactin. Khang thé loai trir kha néng téng kich
thude u tuyén dai thé khi ding estrogen ligu cao trong mot thoi gian dai.

Can tién hanh bé sung estrogen cho (¥ cung (vi dy: 14 ngay) trée khi bat dau digu tri bang norethindrone, Sau dé uéng 1 vién
norethindrone 1 — 2 [&n médt ngay trong 10 ngay. Chay mau kinh nguyét cé thé xuét hién trong vai ngay sau khi uéng vién thudc
cudi cung.

Khi biét chdc chén bénh nhan da san xudt duoc estrogen ndi sinh, nén ngirng digu trj voi estrogen dé tao ra chay mau kinh
nguyét bdng céach udng 1 vién norethindrone 2 [an mft ngay tir ngay 16 dén ngay 25 cla chu ky.

Hai ching tién hanh kinh, bénh tuyén v

C6 thé 1am bét céc triéu ching tién hanh kinh nhu dau dau, trdm cam, gitr nwéc, cam gidc cang vi, bang céch udng vién
norethindrone ngay 1 dén 3 1an.

BPiéu kinh

Co thé tri hodn hién twgng ra mau kinh nguyét héing thang bang bién phap st dung norethindrone. Tuy nhién, chi st dung
phuong cach nay déi véi nhirng phu nir khdng co nguy cor mang thai trong qua trinh diéu tri.

Lieu dung: UBng 1 vién norethindrone 5 mg, 2 — 3 [an mot ngay trong thoi gian khdng qua 10 - 14 ngay, bét dau 3 ngay trudc
ngay du kién c6 kinh. Xuét huyét sé xay ra sau khi ngirng thuéc 2 — 3 ngay.
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Bénh lac nGi mac tr cung

Bt dau diBu tri vao ngay thir nhat cho dén ngay thit 5 clia chu ky véi norethindrone ngay 2 lan, moi [&n 1 vién, tang 18n ngay
2 1an, mbi lan 2 vién 5 mg néu cd xudt huyét chat it. Khi ngung xudt huyét c6 thé ding lai lisu ban dau.

Thoi gian diBu tr] tdi thidu 4 — 6 thang. Trong thoi gian diu tri, khong cé rung tring va kinh nguyét. Sau khi ngung diéu tri hormon
s& xay ra xuat huyét do ngung thudc.

Chéng chi dinh

Khéng nén diing norethindrone trong triréng hop xudt hién bat ky hién twong nao dudi day, nhirng thong tin nay dugc ligt ke tir
céc thudc chi chiva progestogen va thudc ngira thai phdi hop dang ufng (COC). Can dirng thudc ngay néu xudt hign bat ky trigu
ching nao duoc liét ké dudi day trong gua trinh st dung norethindrone.

C6 thai hodc nghi ngé co thai.
Phu nir dang cho con bu.

Hién dang c6 hodc tién sir cd cac bién cd huyét khailthuyén téc huyét khdi tinh mach ho#c déng mach (nhuw huyét khéi tinh mach
sau, thuyén tac phéi, nhdi mau co' tim) hode tai bién mach mau nao,

Hién dang c6 hodc tién st¥ cd cac ddu higu béo trude ca huyét khéi (nhu con thiu mau cuc bd thoang qua, con dau thét nguc).
Nguy co cao bi huyét khai tinh mach hodc ddng mach,

Tién sir bj dau nira dau véi cac ddu hidu than kinh khu tra,

Bénh dai thao dudng ca lién quan dén cac bénh tim mach.

Hién dang cé ho#c tién st mac cac bénh vé gan trdm trong ciing nhw cac théng s6 danh gia chiic néng cla gan chua trd lai
binh thuong.

Str dung céc thudc khang virus tc ding tre tiép (DAA) chiva ombitasvir, paritaprevir, hoéc dasabuvir va su phdi hop cia nhiing
thudc nay.

Hién dang c6 ho#c tign str méc u gan (lanh tinh hodc ac tinh).

Pa biét hoac nghi ngdr cd céc khai u ac tinh phu thudc vao hormon sinh duc (nhuw & co quan sinh duc hodc vi).
Qué méan véi norethindrone hodc bét ky thanh phén ta dwec nao cia thude.

H&i chirng Dubin-Johnson,

Hai ching Rotor.

Say thai,

Chday méu am dao hoAc tiét nigu chua duoc chan doan.

Bénh ly & vi chuwa dugc chan doan,

Cénh bao va than trong khi ding thudc

Trong tréng hop cac digu kién hodc yéu t6 nguy co duoc ligt ké dudi day xudt hién hodc xau di, phan tich ve loi ich/nguy co déi
véri mdi ca nhan nén dwore thure hién trude khi bt dau hodc tiép tuc st dung norethindrone.,

R6i loan tudn hoan

Nhirng nghién ciu vé dich t& hoc da cho thdy sir dung estrogen/progestogen dudng uéng co chira chat e ché rung trimg c6 thé
lam tang ty 1& méc cac bénh huyét khdi tAc mach. Do do nén lwu ¥ vé kha nang tang nguy co huyét khéi tic mach, déc biét déi vai
nhirng bénh nhan ¢6 tién st huyét khéi tAe mach, Nhin chung céc yéu té nguy co clia thuyén tac huyét khdi tinh mach (VTE) bao
gom tién stv ca nhan hodc gia dinh (anh chj em rudt hodc b me méc VTE & dé tudi tuong déi sém), tudi tac, béo phi, bat dong
kéo dai, phdu thuat I&n hoéc chan thuong nang.

Can phai can nhac nguy co' nghén mach huyét khéi tang 1&n trong dé tudi sinh de.

Can ngung didu tri ngay lap tic néu co cdc triéu chitng hodc biéu hién nghi ngo cla bién ¢6 huyét khdi ddng mach hoédc
tinh mach.

Cdc khéi u

DA ghi nhan céc khéi u gan lanh tinh hiém g&p va hiém hon 1a cac khéi u gan éc tinh & nhitng phu nd st dung thudc co hoat chat
Ja hormon nhur norethindrone. Trong mét s6 treéng hop dédc bigt, cac khéi u nay co thé de doa tinh mang do géy xuét huyét bén
trong & bung. M6t khéi u & gan can dugc xem xét dé chan doan phéan hiét trong trudng hop dau ving bung trén trém trong, gan to
hoac cd dau higu xudt huyét bén trong 8 bung & phu nd dang st dung norethindrone.

Céc tinh trang khéc
Cin theo dbi y té chat ché nhi¥rng bénh nhan bj dai thao dwéng trong thivi gian diéu tri.

CG thé xudt hién chirng ndm da, déc bigt d6i voi nhitng phu ni¥ cé tién str nam da trong thoi gian mang thai. Phu nir ch xu hudng
bi ndm da nén tranh &nh ndng mat troi hodce tia cure tim trong thai gian dang norethindrone.

Nhirng bénh nhan c6 tién s trim cam phai duoc theo ddi ¢én than va ngung thufic néu bénh tram cam téi phat & miic nghiém trong.
Thuéc co thé gay gitk nudre & mire dd nhét dinh, can phai theo ddi cdn than céc tinh trang ¢ thé bj Anh hwéng béi yéu t6 nay nhu
ddng kinh, dau nira diu, hen suyén hodc réi loan chirc néng tim hoéc théan.

Chay mau kich phat c6 kha ning xéy ra & nhimg bénh nhan dang diéu tri lac ndi mac tr cung. Khéng cé bién phap can thigp
horman nao khéc duwrge khuyén nghi dé kiém sodt tinh trang chay méu nay. Cac nguyén nhan khéng do chirc néng clng can duoe
Iru ¥ va trong trivding hop chay mau am dao chuwa duwge chian doan, can chi dinh cac phuong phéap chan doan day di,

Sur giam dung nap glucose da dwoc guan sat thdy & mét s6 bénh nhan ding progestogen. Chua rd co ché clia sy sut giam nay.
Can luu gdiéu nay khi diéu tri cho tat c& bénh nhan va vi vy, bénh nhan dai thao dudng nén dwoc theo ddi cén than trong khi
digu trj bang progestogen. Tudi clia bénh nhén khéng phai 14 yéu t8 gidi han tuyét ddi mac du viée didu trj béng progestogen cé
thé che dau s khdi phat cha thivi ky mén kinh,

Nh& nghién ctru bénh hoe nén dugc thdng bao vé liu phap progestogen khi nhan cac bénh phdm lién gquan.

Tang can c6 thé lién quan dén viéc str dung thudc. Do d6, cén than trong khi diéu tri cho bét ky bénh nhan nao cé tinh trang bénh
tlr trurére do co thé bi anh huding xdu bdi viéc tang can.
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Khang duoe str dung vién nén norethindrone nhu mdt phuong phap thir thai hodc khi nghi ngor co thai.

@ nhirng bénh nhan tién man kinh ma ndi mac W cung van con tang sinh, khi dung liéu phap thay thé hormon (HRT) su téng sinh
ndi mac tr cung van iép dién. Sinh thiét ndi mac tr cung cd thé dugc thire hign theo quyét dinh cla bac si.

Can ap dung cac bién phap phong ngira b sung cho céc thudc chira progestogen khac.

Tham kham y khoa

Can khai thac bénh st day di va tién hanh tham khdm phu khoa truée khi bat dau hodc tai siv dung norethindrone theo huéng
dan & muc “7. Chdng chi dinh" va muc “8. Cénh bao va than trong khi ding thude”, va c@n kham nhac lai trong thoi gian st dung
norethindrone. TAn sudt va tinh chét cla nhing danh gia nay nén duoc digu chinh cho phi hop véi tirng phu nd tuy nhién phai
bao gbm tham kham vé& huyét &p, ngue, bung va céc co quan ving chau, va ciing nén bao gdm xét nghiém té bao cé tr cung.
Cédc cdnh bdo khdc dwa trén sw chuyén hod mdt phan cua norethindrone thanh ethinylestradiol

Do su chuyén hoa mét phan clia norethindrone thanh ethinylestradiol, viéc str dung norethindrone du kién sé dan dén cac tac
dung dugc |y trong ty nhw & céc thue nglra thai phéi hop dang ung (COC). Do dé, cac canh béo chung sau déy lién quan dén =
vige st dung COC nén duwoc xem xét b sung khi dénh gia loi fch rdi ro cho bénh nhan dung norethindrone. A
R6i loan tuan hoan

Nguy co thuyén tdc huyét khéi tinh mach (VTE) la cao nhat trong ndm dau tién str dung COC. Nguy co gia tang nay xudt hién
khi bat dau str dung COC Ian dau hodc bat dau lai (sau khoang thai gian khéng ding thubc tir 4 tuan trér 1n) cting mot loai hoac

khéc loai COC. D lidu tir mét nghién ctru doan hé lon, tién clru v6i 3 nhanh gei ¥ rang nguy co gia tng nay chl yéu xudt hign

trong 3 thang dau.

Nhin chung, nguy co' méc VTE & nhitng ngudi st dung COC véi estrogen ligu thép (< 50 pg ethinylestradiol) cao gdp hai dén ba

Ian so voi nhitng nguedi khang sir dung COC khéng mang thai va van thAp hon sa véi nguy co lién quan dén mang thai va sinh no, 2
VTE ¢6 thé de doa tinh mang hodc gay tir vong (trong 1 — 2% trudng hop). )
VTE, bidu hién nhu huyét khi tinh mach sau va/hodc thuyén tac phdi, co thé xay ra trong qué trinh sir dung tét ca cac COC. =

R4t hiém khi huyét khéi duge bdo céo |4 xay ra & cac mach mau khac nhu tinh mach va déng mach gan, mac treo, than, ndo
hodc vong mac & ngudi ding COC.

Céc tridu chi*ng clia bénh tinh mach (bao gom thuyén tic phdi (PE) va huyét kh&i tinh mach séu (DVT) hodc huyét khoi dong
mach/huyét khdi tc mach (bao gdm nhdi mau co tim (M), tdc mach va tai bién mach mau néo) cé thé bao gom: Pau va/hodc
strng mot bén chén; dau hoAc yéu & chan chi cd thé cam nhan dugc khi ding Ién hodc di lai; tang strc néng & chan bj bénh; da
chan do hoac ddi mau; con dau div déi d6t ngdt & ngure ¢6 thé tang 18n khi hit tho sau; dau, kho chiu, &p e, nang né, cam giac
ép ho#ic n&ng & nguc, canh tay hodc dudi xwrong te; kho chiu lan toa ra lung, ham, hong, canh tay, da day; nhip tim nhanh hodc
khéing deu; khéi phat khé ther dot ngot hoac thér nhanh khdng rd nguyén nhan; khéi phat ho dot ngft cé thé kem ra mau; dau dau
dot ngdt, dir déi, kéo dai khang rd nguyén nhan; dét ngdt mat mot phan hodc hoan toan thi lic; song thi; cam giac lo léng; hoa
mét; néi lAp hodc mat ngdn ngi¥; nham 1&n dot ngdt; chéng mét; suy sup cd hodc khdng co co gidt cuc bg; dot ngot yéu hodc té rd
rét anh hudng dén mat bén hodc mét phan cla co thé; réi loan van dong; dau bung cép tinh; cam giac day bung, kho liéu hodc
nghen; dé md héi; bubn nén; nén.

Mt s8 triéu chidng (nhu khé thé, ha) khang déc higu va cé thé nham thanh cac bénh phd bién hon hodc it nghiém trong hon (nhu
nhiém trung dudng hd hap).

Cac bién cf thuyén téc huyét khéi déng mach cé thé de doa tinh mang hodc gay t vong.

Kha nang gia tang nguy co higp ddng clia huyét khai nén duoc xem xét & nhitng phu niv c6 sy k&t hgp cla cac yéu 18 nguy co
hodc mot yéu t6 nguy co biéu hién & mure d6 nghiém trong hon. Nguy co gia tang nay c6 thé 16n hon nguy co tich Iy don thuin
clia cac yEu td, Khéng nén ké toa norethindrone trong trudng hep danh gia loi ich nguy co khong thuan 1oi.

Nguy co clia thuyén téc huyét khéi tinh mach hodc déng mach/bién cd huyét khéi tc mach clia tai bién mach méu néo tang Ién
cung vai:

e Tudi.

» Béo phi (chi 8 khéi cor thé trén 30 kg/m?).

» C6 tign siv gia dinh (nhu anh chi em rudt ho&c bé me bi thuyén tic huyét khéi tinh mach hodc dong mach & dg w6 trong déi
sérm). Néu da biét hoic nghi ngd co khuynh hudng di truyén, nguedi phu nir nén dugc hudng dan dén béc si chuyén khoa dé
duwrore tir van trudre khi quyét dinh bat ky phuong phép diéu tri nao.

« Bét dong kéo dai, phiu thuat I6m, bat clr cude phau thudt & chén, hodc chan thuong nang. Trong nhirng trirdng hop nay nén
ngirng digu trj (néu phau thuat t chen thi nén ngung thufic trudre it nhat ban twéan) va khéng ding lai cho dén 2 tuan sau khi hoi
phuc hoan toan,

« Hit thudic la (nghién thudc |4 cang nang va tudi cang cao thi nguy co cang cao, déc biét |a phu nir trén 35 tudi).
« R&i loan lipoprotein huyét.

o Tang huyét ap.

« Pau nira dau.

« Bénh hd van tim.

« Rung nhi.
Chura c6 sur théng nhét quan diém vé vai trd cla gidn tinh mach va huyét khéi tinh mach néng trong VTE.

Céc tinh trang bénh Iy khac lién quan dén cac bién ¢ uan hoan bét loi bao gbm déi thédo dudng, lupus ban do hé thong, hoi
chiing ting uré huyét do tan huyét, bénh viém rudt man tinh (b&nh Crohn ho&c viém loét dai trang) va bénh hdng cau hinh liém.
Sy gia tAng tan suat hoac mic do nghigm trong cla con dau nira dau trong qué trinh digu tri (c6 thé 1a du hiéu bao trurdc cia tai
bién mach mau néo) cling co thé |12 Iy do dé nglrng thudc ngay |ap tic.

Céc yéu t8 sinh hoa cé thé 1a dau hiéu clia khuynh huéng di truyén hoic mac phéi déi voi huyét khal tinh mach hoac déng mach
bao gdm khang protein C hoat héa (APC), tang homocystein huyét, thiéu hut antithrombin-IIl, thiéu hut protein C, thi€u hut protein S,
khang thé khang phospholipid (khang thé khang cardiolipin, chét chéng dong mau lupus).
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Céc khdi u

Y&u td nguy co' quan trong nhat déi véi ung thu ¢6 tir cung 1a nhiém HPV kéo dai. MGt s6 nghién cliu dich t& hoc da chi ra ring
viéc str dung COC trong thdi gian dai cé thé gop phan lam tang nguy co nay, nhung van tiép tuc co nhiing v kién trai nguec nhau
VE céc két qua nay do céc yEu td gay nhidu, nhir tim sodt ¢é tr cung va hanh vi tinh duc bao gém ca sir dung bién phap tranh thai
loai rao can,

Mét phéan tich t8ng hop tr 54 nghién ciru dich té bao cdo réng co sw tang nhe nguy co tuong ddi cla ung thu vii (RR = 1,24) &
nhirng phy nir dang str dung COC, Nguy co tén dong bién mét dan trong 10 nam sau khi ngirng str dung COC. Bai vi ung thw vi
rdt hiém gap & phu nir dudi 40 tudi, s6 ca chdn doan ung thw vi & nhirng ngudi dang sl dung va mai st dung COC gén day 1a
nho so véi nguy co ung thu vl nodi chung. Cac nghién ctu nay khdéng cung cap bang chiing cho méi quan hé nhan qué. Nguy co
gia tAng quan sat duoc co thé do nhiing ngudi st dung COC dugc chan dodn ung thu vit sém hon, do tac dung sinh hoc ctia
COC hoéc két hop cé hai. Cac chén doén ung thu vi & nhirng ngudi dé tirng st dung COC c6 xu hwéng it tién trién trén lam
sang hon so véi ung the durge chén doan trén nhirng ngudi chua tirng st dung COC.

Cac khi u ac tinh co thé de doa tinh mang hoac gay tlr vong.

Céc tinh trang khac

Phy nir bj tang triglycerid huyét, hodc cé tién str gia dinh mic bénh nay, c6 thé tng nguy co mac bénh viém tuy khi ding COC.
Tuy huyét &p tdng nhe da dugc bao céo trén nhitng phy nd ding COC, nhung hiém khi xay ra tinh trang tang huyét ap co y nghia
lam sang.

Néu tang huyét ap co y nghia lam sang tién trién lién tuc trong qué trinh diéu tri thi bac sT can than trong ngirng thude va diéu tri
tang huyét ap. Khi thich hop, ©6 thé tiép tuc didu tri néu cé thé dat duec tri s8 huyét &p binh thudng béng liéu phap ha huyét ap.
Céc tinh trang sau day da dugc bao cao a xay ra hoac dién tién xau di trong khi mang thai va str dung COC, nhung bang ching
Ve méi lin quan véi vigc str dung COC hoac norethindrone hién chua thé két luan: Vang da va/hodc ngira lién quan t&i tc mat;
hinh thanh s6i mat; réi loan chuyén héa porphyrin; bénh lupus ban dé hé théng; hi chirng tang uré huyét do tan huyét; maa giat
Sydenham; herpes sinh duc; mét thinh gidc lién quan dén xo cing tai.

O nhing phu nt bj phit mach di truyén, estrogen ngoai sinh c6 thé gay ra ho#c lam tram trong thém céc trigu chiing phi mach.
Réi loan chirc nang gan cap tinh hodc man tinh c6 thé céan phai nglirng diéu tri cho téi khi cdc ddu hidu chive ndng gan trd lai binh
thuérng. Sur tai phét clia bénh vang da tdc mét da xay ra 1&n dau trong khi mang thai hoac st dyung steroid sinh duc triréie day can
phai ngirng diéu trj.

Bénh Crohn va viém loét dai trang co lién quan dén viec str dung COC.

Céc ly do can phai ngirng thude ngay Iap tire

Con dau nira diu xay ra lan dau ho#c xuét hién thuéng xuyén hon céde con nhirc dau div déi bat thwdng, rdi loan giac quan dot
ngdt (nhu rdi loan thj giac hodc thinh giac), triéu chiing dau tién cia viém tic tinh mach hodc cac trigu ching huyét khdi tic
mach (nhu dau hofic swng chan bét thudng, dau nhdi khéing ré nguyén nhén khi thé hoéc ho), cam gidc dau va tirc nguc, dang
chév phau thudt (trong 6 tuan téi), bat déng (nhuw sau tai nan), khéi phat vang da, khoi phat viem gan khong vang da, nga toan
than, huyét ap tang cao rd rét, co thai.

Sirdung cho tré em

Norethindrone chi dugc chi dinh sau khi co kinh nguyét.

Anh hwong dén céc xét nghiém

Viéc str dung progestogen cé thé anh huéng dén két qua cia mot s xét nghiém, bao gdm cdc théing s6 sinh hda cla chire nang
gan, tuyén giap, tuyén thurong than va than, nbng dé protein (chat mang) trong huyét trong, nhu globulin gan corticosteroid va
cac phan doan lipid/lipoprotein, céac thong sd chuyén héa carbohydrate va cac théng s6 dong mau va tiéu sgi huyét. Nhitng thay
déi nhin chung van ndm trong pham vi xét nghiém binh thudng.

T4 duoc

Nordrone 5 ¢6 chira ta duoc lactose. Khdng nén diing thudc nay cho bénh nhan cd céc van dé vé di truyén hiém gap khéng dung
nap galactose, thiéu hut enzym lactase toan phan hay kém hép thu glucose-galactose.

Sir dung thudc cho phu nik cé thai va cho con bi

Phu ni¥ co thai

Nhém D (Céc thufic dd gay ra, nghi ngor hodc cd thé gay ra kha nang lam tang ty 1@ dj tat thai nhi & nguoi hodc t6n thwong khoéng
thé hdi phuc. Nhitng thufic nay ciing c6 thé géy tac dung dugc ly khéng mong mudn. Nén tham khao céc di liéu khac dé biét
thém chi tiét).

Chéng chi dinh diing norethindrone & phu nir mang thai.

Cac nghién ctru vé doc tinh sinh san duoc thuce hién véi norethindrone acetate cling nhu norethindrone enantate da dan dén
cac ddu hiéu nam héa & thai nhi ni¥ khi ding liéu cao vao thévi diém phat trién co quan sinh duc ngoai. Vi cac nghién ciru dich &
hoc cho thay tac dung nay c6 lién quan dén ngudi sau khi diing lidu cao, nén cé thé khing dinh norethindrone cé kha niing gay
ra cac ddu hiéu nam héa & thai nhi ni néu duoc ding trong giai doan nhay cam véi hormon cta sy phan héa té bao gidi tinh
soma (tr ngay thir 45 cda thai ky trér di). Ngoai ra, khéng cé déu hiéu ndo vé tac dung gay quai thai dugce ghi nhan tir cac
nghién ctru.

Trong cac nghién clru trén déng vat, viec me st dung ligu cao estrogen téng hop da gy di tat dwérng niéu sinh duc & con.

Phu ni¥ cho con bt

Khéng nén ding norethindrone khi dang cho con ba.

Anh hwéng dén kha ndng sinh sén

Chura c6 dir ligu.
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Anh hwéng cia thude 1én kha niing lai xe, van hanh may méc

Téc dung cla thudc d6i véi kha ndng |4 xe va van hanh méay mac & nguoi chua dugc danh gia.

Tuy nhién, tae dung khong mong muén cla thudc bao gom rdi loan thi giac, hoa mét va budn ngd, c6 thé anh hudng dén kha
néng lai xe hodc van hanh may moc.

Twong tac, twong ky. clia thube

Twong tdc cla thudc

Luu ¥: Cac trong tac sau day da duoce bao cao ddi voi thude nglra thai phdi hop dang ung trong y van va co thé lién quan dén
norethindrone. Théng tin ké don cla cac thude ding ddng thii can dugc tu van dé xac dinh cac tuong tac tiém én.

Anh hwdng cua cdc thube khac dbi véi norethindrone

Twong tac co thé xay ra véi cac thuBc gy cam ting enzym microsom, c6 thé dan dén tang thanh thai hormon sinh duc va cé thé
dan dén thay déi dac diém chay mau tr cung va/hodc giam hiéu qua digu trj,

Cam umg enzym cé thé dugc quan sat thay sau vai ngay diéu tri. Cam (rng enzym t8i da thurdng thay trong vong vai tuan. Sau khi
ngtrng digu tri bing thudc cam (g enzym c6 thé durge duy tri trong khoang 4 tuan.

Cdc thudc 1am tidng sw thanh thai ciia hormon sinh duc (gidm hiéu qua do cam (g enzym), nhu:

Phenytoin, barbiturate, primidone, carbamazepine, rifampicin va cé thé ca oxcarbazepine, topiramate, felbamate, griseofulvin va
cac thudc co chira St. John's Wort,

Cdc thuéc c6 dnh hwong khdc nhau déi véi sw thanh thai hormon sinh duc

Khi diing dBng thoi véi COC, nhigu thudc tc ché protease virus suy giam mién dich & ngudi (HIV)/ virus viem gan C (HCV) va cac
thuée e ché enzym sao chép nguoe khong nucleoside co thé 1am tiang hodc giam nbng do estrogen ho#c progestin trong huyét
tuong. Nhiing thay ddi nay co thé anh hudng trén lam sang trong mét sé truong hop.

Céc thudc lam giam thanh thdi hormon sinh duc (trc ché enzym)

Céac thudc (rc ché CYP3A4 manh va trung binh nhu thufc khang nam nhom azole (nhu: ketoconazale, itraconazole, voriconazole,
fluconazole), verapamil, macrolide (nhw clarithromycin, erythromycin), diltiazem va nwée buéi cham cé thé lam tang ndng do trong
huyét twong clia estrogen hodc progestogen hodc ca hai.

Liu etoricoxib tir 60 — 120 mg/ngay d& duoc chiing minh lam tang nbng dd ethinylestradiol twong Gng trong huyét wong t
1,4 — 1,6 Ian, khi diing déng thei vai mot thude hormon dang phéi hep cb chira 35 pg ethinylestradiol.

Anh hwdng ctia norethindrone déi véi cdc thude khdc

Progestogen ¢6 thd ngan can qua trinh chuyén hoa clia cac thufc khac. Theo dé, ndng dd trong huyét trong va mé co thé tang
(nhu cyclosporin) hodc giam (nhu lamotrigine).

Trong cac nghién ctru 1am sang, viéc st dung mat bign phéap tranh thai hormon c6 chira ethinylestradiol khong lam téng hodc tang
nhe cac co chat ciia CYP3A4 (nhu midazolam) va Iam tang nhe (nhu theophylline) dén trung binh (nhu melatonin va tizanidine)
cac co chat cua CYP1A2.

Twong tac dwoe lirc hoc

Str dung dong thoi cac thubic cé chira ethinylestradiol véi cac thufic khang virus tac dong truc tiép (DAA) c6 chira ombitasvir,

paritaprevir hodc dasabuvir va s phéi hop cia nhiing thudc nay da dugc chiing minh 1a c6 lign quan dén viéc tang néng do
alanine aminotransferase (ALT) 1én hon 20 lan giéi han trén mire binh thuong & nhivng phu ntr khée manh va phu ni nhiém HCV.

Twong ky ctia thuéc
Do khéng c6 cac nghién ciu v tinh twong ky cta thude, khang trén Ian thudic nay véi cac thude khac.
Tac dung khéng mong muén cua thuéc

Céc tac dung khéng mong mudn thuéng gép trong nhirng thang dau tién sau khi bit dau ding norethindrone va gidm dan theo thoi
gian diéu tri. Ngoi cac tac dung khong mong mudn duoc liét ké & muc than trong, cac téc dung khéng mong mudn sau day da
dwoc bao cao & nhitng ngudi ding norethindrone méc di khéng phai ltic nao ciing cé thé xac nhan dugc mai quan hé nhan qua.

Trong chi dinh lac ngi mac tir cung, c6 thé xay ra nhiing thay dai vé kiu chay mau bao gbm chay mau bét thwong, chay mau it va
vo kinh.

Céc tac dung khéng mong mudn khac da duoc béo cao & nhiing ngudi sir dung norethindrone nhung méi lién quan nay chua
dugc xac nhan hay bac bo:

Mét: Rai loan thi giac.

Tiéu hoa; Budn non.

Toan than va tai chd dung thudc: Nhire dau, phi,

H& than kinh: Pau nira dau,

H& hdp, nguc va trung that: Khd thd.

Da va mo duéi da: Phat ban, may day.

Hé mién dich: Phan ng qua man,

Céac phan (rng sau duoc liét ké theo mire dd nghigm trong thay vi tan sudl xay ra, co lién quan dén vigc sir dung progestogen:
Qua man: Séic phan vé va cic phan (rng gia phan veé,

Bénh huy&t khdi tac mach: Viém tic tinh mach va thuyén tac phéi,

Hé than kinh trung wong; Bon chiin, mat ngl, ngd ga, mét moi, tram cam, hoa mét va run. M6t s6 bénh nhan c6 thé than phign vé
chirng tram cam truée ky kinh nguyét,

Da: May day, ngtra, phat ban, mun trisng c&, ram léng, rung toc va dé mo héi,

B phan sinh duc: Chay mau t&r cung bét thudng, xudt huyét dang cham va vo kinh.

VU: Bau va tiét siva.

C6 tir cung: Thay ddi baj tiét va dich tiét.

Khac: S6t cao, héi chirng Cushing, ting can. Tang huyét 4p trung binh, tang thoang qua phosphatase kiém va/hodc transaminase
huyét thanh, tAng nng dé calci va kali huyét thanh, tang s6 lrong bach cau va tiéu céu,

’
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Qua ligu va céach xd tri

Céac nghién ctru v& dic tinh cdp duoc thue hign vai norethindrone acetate khang cho thiy nguy co' xay ra tac dung khong mong
muén cép tinh trong truding hop vé tinh udng 1ap lai liéu didu tri hang ngay.

Pic tinh dwoc lvc hoc

Nhém duoe ly: Progestogen; cAc dan chat clia estren,

Ma ATC: GO3DCD2,

Co ché tac dung

Norethindrone la mét progestogen cé tac dung kich thich t6 nam khéng dang ké. Sy bién ddi hoan toan cla ndi mac t cung iy
trang thai tang sinh sang trang thai bai tiét & nhirng phy niv bi cét bé ndi mac v cung hodc mén kinh do estrogen, ding ligu uéng
100 — 150 mg norethindrone méi chu ky. TAc dung progestogen ctia norethindrone trén ndi mac ttr cung I co sé diéu trj chay mau
do rdi loan chire nang, vo kinh nguyén phat va thir phét, va lac ni mac t& cung bing norethindrone.

C6 thé e ché tiét gonadotropin va ngan phéng nodn khi ding 0,5 mg norethindrone héng ngay. Tac dung tich cye cuia
norethindrone déi véi cac trigu chirng tién kinh nguyét cé thé bat ngudn tir viéc (re ché chirc nang bubng tring.

Do tac dung @n dinh ctia norethindrone trén noi mac tr cung, norethindrone cé thé dugc str dung dé thay déi thoi gian hanh kinh.
Gifng nhuw progesterone, norethindrone sinh nhiét va lam thay d&i nhiét dé nén cla co thé.

Piéc tinh dwoe dong hoc

Hép thu

Trong mét nghién ctu dwee dong hoc ding dwong uéng dang don ligu & 24 phu nir khoe manh sau man kinh, cac ché
progesterone khac nhau da duoc nghién ciu. Neng dé dinh trong huyét thanh sau khi ding 5 mg norethindrone la 16 + 5 ng
tmax |a 1,5 + 0,6 givr. Trong mét nghién ctru trén 6 phy ni wéi tir 21 — 23, sinh kha dung cta mét liéu don norethindrone 1 mg
so vGi mot ligu tiem tinh mach twrong duong ndm trang khoang tir 47 — 73%, cho thdy thudc bi chuyén hoéa 1an dau dang @
Nghién ciru nay cho thdy rang viéc phan bo norethindrone tuén thea mé hinh ham mi kép véi thoi gian ban hiy lan Itr(ép
0.4 - 2,6 va 5 13 gio. Thé tich phan bé biéu kién la 4,28 + 0,56 Likg. "~/
Phén bé s
Norethindrone lién két vai albumin huyél thanh va véi globulin g&n két hormon sinh duc (SHBG). Chi khodng 3 — 4% tdng néng do
thudc trong huyét thanh hién dién duwéi dang steroid tw do, khoang 35% va 61% duoc lign két véi SHBG va albumin trong tng.
Thé tich phan bd biéu kién cla norethindrone 1a 4,4 + 1,3 Lfkg. Sau khi udng, ndng dj thudc trong huyét thanh dugc phan chia
theo hai giai doan.

Ca hai giai doan duge dac tring béi thi gian ban hiy twong (ng 1a 1 — 2 gitr va khoang 5 — 13 gio.

Norethindrone vao duoc stva me va nong dé thudc trong sita me dugc tim thdy la khoang 10% so véi nong do duge tim thay
trong huyét twong cia me,

Chuyén hoa

Norethindrone chil yéu duwge chuyén hoa qua qua trinh béo hoa lién két déi ctia vong A va khir nhom 3-keto thanh nhom hydroxyl
béng cach lién hop véi sulfate va glucuronide. Mt s6 chéat chuyén héa nay duge thai trir cham khoi huyét trang, tang gan nhw
dat dinh & diém gitta cta chu ky diu trj va nhanh chéng giam xung gan mirc ban dau khi ngirng diéu trj. Norethindrone duoc
chuyén hoa mat phan thanh ethinylestradiol sau khi ung & ngudi. Sw chuyén héa nay twong duong mét ligu khoang 4 ug
ethinylestradiol trén 1 mg norethindrone ding dudng ubng.

Thai triv

Norethindrone khéing dugc thai triv dudi dang khéng déi & mét mirc d6 dang ké. Phan |6n céc chét chuyén hoa hydroxyl hoa va
khir vong A ciing nhu céc chét lién hop cta ching (glucuronide va sulfate) dugc thai trir qua nuwde tiu va phén. Trong mot
nghién ctru v& norethindrone dugc danh déu phong xa & 7 phu ni¥, 37,4 — 80% liéu udng duge thai trlr qua nwoc tiéu trong
5 ngay vdi thoi gian ban hiy khoang 19 gio.

Trang thai én dinh

Khi diing norethindrone ligu 1ap lai hing ngay, s tich Iy thudic khé xay ra do thii gian ban hiy ciia thudc twong déi ngén. Tuy
nhién, néu cac chat gay cam (mg SHBG nhu ethinylestradiol duoc sir dung déng thoi, co thé xay ra sy gia téng ndng do
norethindrone trong huyét thanh do sw lién két clia norethindrone voi SHBG.
Quy cach déng gbi

Hép 2 vi x 15 vién.

Piéu kién bao quan, han diing, tiéu chudn

Piéu kién bao guan

Bao quan trong bao bi kin, noi khd. Nhiét do khdng qua 30°C.

Han ding

24 thang k& tir ngay san xuét.

Tiéu chudn

TCCS.

Tén, dia chi cua co s& san xuét thudc
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