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2 { TRACH NHIEM HE HAN \:
DUOCPHAM

=] PROLUTEX

/-‘ ¢ nay chi ding theo don thudc
Pl i huwdng din siv dung triedc khi ding
Dé xa tim tay tré em

THANH PHAN

MGéi lg Prolutex chira:

Thanh phdn duoc chdt: Progesteron 25 mg.

Thanh phén td dwoe: Hydroxypropyl betadex, nude ct pha tiém.

DANG BAO CHE
Dung dich tiém.
Dung dich trong sudt, khéng mau.

CHI PINH

Prolutex dugc chi dinh cho phu nit cin bd sung progesteron trong khi diéu tri bang ki thudt hd trg
sinh san (ART).

CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung

Prolutex ding dudng tiém dudi da hoic tiém bép.

Tiém béip

Chon vi tri tiém thich hop (co t&r ddu dui trai hodc phai), lau bﬁng gac tam cdn, dam kim siu maot
goc 90°. Tiém cham dé giam thiéu ton thuong mé tai vi trf tiém.

Tiém dwdi da

Chon vi trf tiém thich hop (mit truée di, bung dwdi), lau bing gac tdm cdn. Kep chit da bing ngén
tay va ddm kim tiém mgt géc 45°-90°. Tiém cham dé giam thidu tdn thuong mé tai vi trf tiém.

Bénh nhan c6 thé tu tiém. Trong truong hop ndy, bénh nhan can duge huéng din cdn thin va ki
ludng vé& céch sir dung. Miii tiém dau tién s8 duge thuce hién dudi su gidm sat y té.

Liéu luwgng

Diéu tri bang Prolutex nén dugc thuc hign dudi sy gidm sét cia mot bac si ¢6 kinh nghiém trong
diéu trj cac vén dé vé sinh san.

Liéu hang ngay 25 mg thudng bt diu tir ngdy choc hit trimg cho dén tudn thir 12 cia thai ky.
Poi twong siv dung dic bigt
Tré em va thanh thiéu nién

Chura ¢6 thir nghiém vé tinh an toan va hiéu qua cia Prolutex & tré em va thanh thiéu nién. Khéng
chi dinh cho nhom tudi nay.

Nguoi cao tudi
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Khong c6 dit liéu 14m sang cho bénh nhén trén 65 tudi.
Khong chi dinh cho bénh nhén sau man kinh.
Bénh nhan suy gan va suy thin

Chuwa ¢6 kinh nghiém trong sir dung Prolutex cho bénh nhén suy chitc ning gan va than. Tuy nhién,
chuyén héa ctia progesteron bj chdm lai trong trwémg hop bi suy gan.

CHONG CHI PINH

— DA bj sdy thai hogc thai ngoai tir cung.

~ D xéde dinh hodc nghi ngdr ¢6 khéi u & vii hoic co quan sinh duc.
—  Chay mau dm dao khong rd nguyén nhan.

~  Tién sit hodc dang bi u gan,

—  Réi loan chirc ning gan ning.

—  Tién sir hoic hién tai c6 bién ¢é nghén mach huyét khéi & dong mach hogc tinh mach thé hoat
ddng hofic viém tic tinh mach nang,

—  R&i loan chuyén hoa porphyrin.
- Vang da ty phét, nglra nghiém trong hodc bi bénh herpes trong 1dn mang thai trude.
—  Qué man vai bét ky thanh phin nao cia thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trude khi bit diu diéu trj véi Prolutex, bénh nhan va chdng nén duge béc s7 kidm tra dé xéc dinh

nguyén nhan gay v sinh va hoic céc bién chimg khi mang thai.

Néu gap bét ky céc tridu chimg hofc cdc bénh dudi day phai ngimg diéu trj Prolutex ngay lap tire:

~  Bat ky du higu ngh&n mach huyét khdi ndo & dong mach hodc tinh mach (vi du sung phdng,
dau hodic sung & cac chi, dau ngue, khé tha);

—  Khdi phat hodic dot cip cia dau nira dau hodic dau diu nghiém trong bét lhu‘(mg thudng xuyén;

~  R&ilogn gidc quan dot ngdt (vi du réi loan thi gidc, rdi loan thinh giac, r6i loan cam gidc):;

—  Xuét huyét ving mac hodc phu gai;

- Giatang con co giat dong kinh;

—  Huyét 4p ting déang ké;

—  Céc chi s6 xét nghiém chirc ning gan bét thuong, vang da & mét hodc ngira toan thén;

- Dau byung trén nghiém trong hodc gan to.

Hormon sinh dyc c6 thé lam ting nguy co cic bién cb huyét khéi tic mach & dong mach hodc tinh

mach (nhu huyét khéi tinh mach sdu, téc déng mach phdi, nhdi mau co tim, dot quy. huyét khdi

vong mac) Pé tranh bién chimg nay xay ra, can sir dung thin trong & bénh nhén trén 35 tudi, ngum

hiit thude 14 va nhiing bénh nhan cé nguy co xo cimg dong mach. Héi ¥ kién bac st ngay lap tic néu

c6 bt ky triéu chirng nghén mach huyét khbi & dong mach hodc tinh mach (vi du sung chan gdy dau

dén, dau nguc dot ngdt, suy ho hép).

Bénh nhan c6 tién sir trdm cém cdn dugc theo ddi chit ché. Can nhéc ngimg thudc néu cde triéu

chimg x4u di.
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Ngimg di¢u trj v6i progesteron djt ngot c6 thé gy ra chimg lo 4u va thay déi tim trang, ciing nhu
tdng tinh nhay cam véi cde con co giat.

Vi progesteron c6 thé gay giit nudrc, can theo ddi chit ché bénh nhén méc cic bénh ma gift nude vi
stt dung thudc c6 thé lam bénh trdm trong hon (vi dy suy tim hodc suy than, dong kinh, dau nira du,
hen phé quan).

Hiém khi, sir dung céc thude cé chira progesteron din dén nhitng thay ddi lanh tinh trén gan; va
hiém gp hon, thay déi 4c tinh trén gan da duoc quan sét, doi khi din dén chay méu & bung de doa
tinh mang. Néu ¢6 cac biéu hign kho chiu & bung trén nghiém trong, gan to hofic ¢é déu hiéu chay
méu 6 bung khi sir dung Prolutex, u gan nén dugc bao gdm trong chin doan phan biét.

Cén than trong & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh.

Giam dung nap glucose d4 duoc b4o cdo khi didu tri bing céc ché phim két hop estrogen-
progestogen. Chua rd co ché ciia téc dgng ndy. Can theo ddi chiit che khi diéu tri progesteron & bénh
nhén bi bénh dai thdo duong.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Prolutex dugc chi dinh d¢ hé trg giai doan hoang thé trong céc kT thudt hd trg sinh san (ART) & phy
ntr vo sinh (cho den tuan thir 12 cua thai k¥).

Dit liéu sin ¢6 con han ché va chua thé két luan nguy co di tat bm sinh, bao gom cée di tat bo phén
sinh duc & tré so sinh nam khi tiép xdc v&i progestogen trong tir cung.

Dit ligu c6 san gan day cho théy, khong thé logi trir hoan toan nguy co gy 1 tidu thip & tré so sinh
nam khi sir dyng progestogen trong giai doan déu thai ky.

Phu nir cho con bii

Progesteron bai tiét qua sita me. Khong nén sir dung Prolutex trong thoi gian cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ciru thich hgp dugc thyc hién. Progesteron c6 thé gdy budn ngi va‘hodc chéng mit
lam giam kha nang I4i xe va van hanh may mac.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thube

Chua ¢6 nghién cru 1Am sang vé tuong tac thude duoc thue hién véi Prolutex.

Céc thube gdy cdm (ng hé cytochrom P450-3A4 & gan (vi du nhu cic barbiturat, carbamazepin,
felbamat, griseofulvin, oxcarbazepin, phenobarbital, phenytoin, primidon, rifampicin, ritonavir,

topiramat hofic thude tir dugc liéu ¢6 chira thao duge St. John wort (Hypericum perforatum) ¢6 thé
lam tang d§ thanh thai ctia progesteron, do d6 1am giam sinh kha dyng.

Nguoc lai, cdc thubc (e ché enzym cytochrom P450-3A4 (vi dy itraconazol, voriconazol,
clarithromycin, erythromycin) c¢6 thé [Am cham su chuyén hoa va do d6 lam tang sinh kha dung cua
progesteron.

Progestogen ¢6 thé lam tre ché sy chuyén héa cyclosporin do d6 lam ting ndng do cyclosporin trong
huyét twong va gy nguy co ngd doc.
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Progesteron ¢6 thé anh hudng dén bénh déi théo duong, Pidu chinh lidu thubc didu tri bénh dai thdo
dutmg néu can thiét.

Twong ky, ciia thude

Khong tron 14n thube nay véi cde thube khic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cée téc dung khong mong mudn thudng gip nhét khi diéu trj véi Prolutex trong céc nghién ciu lam
sang la phan (mg tai vi trf tiém, chay mau 4m dao va co thit tir cung,

Céc phan tmg khong mong mubn dugc quan st thdy trong nghién ciru pha 111 trén 339 bénh nhan
dicu tri v6i progesteron dugc lidt ké dudi ddy theo hé co quan va tin sudt gip. TAn suét dugc xdc
dinh nhu sau: rit thuong gép (= 1/10); thuong gip (= 1/100, < 1/10); it gap (= 1/1000, < 1/100):
hiém gap (> 1/10.000, < 1/1.000); rt hiém gip (< 1/10.000).

Réi logn tém thin

Hiém gdp: thay dbi tm trang.

H¢ than kinh

Rdt theong gdp: dau dau (13,3%).

Hiém gdp: chéng mit, budn ngl.

Réi loan tiéu hoa

Thirong gdp: dy hoi, dau bung, budn non, ndn, tédo bon.

Da

Hiém gap: ngita, phat ban.

RO6i logn vii va hé sinh sdn

Rt thuong gdp: chay mau 4m dao (14,2%), co thit tir cung (12,4%).

Thuong gdp: tiét dich 4m dao, rdi loan 4m dao (nhw ngira 4m dao hofic viém 4m dao). Vi dau khi 4n
vao, dau vii, hoi chiing qua kich budng tring,

Hiém gép: sung v, phi dai tuyén v va dau ntim v,

Réi loan chung va phin trng tai vi tri tiém

Rt thudng gdp: cée phéan (ng tai vi tri tiém [nhu dau (49,6%), kich (g (13,3%), ngtra (12,1%)
hogc sung (10,9%)].

Thudng gap: ty mau tai vi tri ti€m, chai cimg tai vi trf tiém, mét moi.

Hiém gdp: d6 bumg, khé chju, dau.

Cic tdc dung khéng mong mudn sau diy di dwoc bdo cdo khi siv dung cic ché phim
progestogen khic:

Phén (mg qua man (bao gbm phan tmg phan vé), tang cén, réi loan chuyén héa lipid, trim cam, thay
ddi ham mubn tinh duc, dau nita dau, mat ngu, ting huyét 4p, suy gan, vang da, mun tring ca, rung
toc, rAm 1ong, ndi mé day, phi né.

Chua r& mitc d6 xdy ra cdc phan (g nay khi sir dung progesteron ngén ngay (khong qua ba thang).
Thing bdo ngay cho bac st hodie duge sTnhitmg phdn img ¢6 hai gdp phéi khi sir dung thuée
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QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua lidu

Liéu cao progesteron c6 thé gy budn ngt, budn nén, nén va chéng mit.

Cach xir tri

Chua c6 thube giai doc progesteron. Trong trudng hop qua lidu can st dung céc bién phép diéu tri
triéu chimng,

PAC TINH DUGC LY'C HQC

Nhém duwge Iy: Hormon sinh duc nit progestin

Mg ATC: GO3DA04

Co ché hoat dong

Progesteron 12 mot steroid tu nhién dugc tiét ra tir budng trlmg, nhau thai va tuyén thuong than. Khi
lwgng estrogen duogc tiét ra ddy du, progesteron s& bién ddi ndi mac tir cung tir giai doan tang sinh
sang giai doan ché tiét (giai doan hoang th&), chuan bj cho sy 1am 6 cia phdi. Sau khi cay phéi,
progesteron gilip duy tri thai ky.

Nghién ciru l1Am sang

Hiéu qua cia Prolutex trong hd trg giai doan hoang thé da duoe chung minh trong mt nghlen ciru
dbi chiing, nhin mé trén 683 bénh nhan sau khi cdy phdi. Thude dbi ching la progesteron liéu 90

mg/ngay dung dudng &m dao. 29,2% bénh nhén duy tri duge thai ky sau 10 tudn didu trj véi
Prolutex 25 mg/ngay (95% CI: 24,2-34,2).

PAC TINH DUQC PONG HOC

Hip thu

Sau khi tiém dudi da mot lidu don 25mg Prolutex & phu nft sau mén kinh khoe manh, Cy trung
binh 50,7 + 16,3 ng/ml dat duge sau 1 gi(‘: Nong d6 progesteron trong huyét tuong sau d6 s@ giam

qua hai giai doan. Sau khi tiém 12 gio ndng dé thude trung binh la 6,6 = 1,6 ng/ml. Déng hoc hip
thu cta progesteron 13 tuyén tinh trong khoang liéu tir 25 mg va 100 mg.

Nong do thube 6n dinh trong huyet tuong dat duge sau khi tiém dudi da ldp lai Prolutex 25 mg/ngay
khoang 2 ngay. Néng do thip nhit & mtrc 4.8 + | .1 ng/ml véi AUC 346,9 + 41,9 ng*h/ml.

Phén bb

O nguoi, 96-99% progesteron lién két véi protein huyét twong nhu albumin (50-54%) hoiic
transcortin (43-48%), phan con lai & dang tu do trong huyét twong. Do tan duoc trong chét béo,
progesteron xam nhdp vao céc té bao dich thdng qua sy khuéch tan thu dong tir méu.

Progesteron qua dugce nhau thai va bai tiét mot lwong nho vao sita me.

Chuyén héa

Progesteron duge chuyén hoa chu yéu & gan (théng qua sy khir va hydroxyl hoéa) thanh cac
pregnanediol va pregnanolon. Céc chét chuyén hoa dugc lién hop & gan thanh dang glucuronid va
sulphat,
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Thai triv

Thai trir dién ra chi yéu & dang cde chit chuyén hoa (dic biét la pregnanediol), chi yéu qua nudc
tiéu va mot lugng nho qua mét. Cac chit chuyén héa s& di vao chu trinh rudt gan.

Thoi gian béan thai sau khi tiém mot lidu don Prolutex 14 137 gid.

QUY CACH PONG GOI
Hop 7 10 1,119 ml.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan ¢ nhi¢t d¢ dudi 30°C, tranh anh sang. Khong bao quén trong tit lanh, Khéng dé déng
bang.

HAN DUNG
24 Thang ké tlt ngay san xuét. Khdng ding thudc dé qud han in trén bao bi.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuin co so.

CO SO SAN XUAT
Cor 56 san xudt va dong géi so cdp:

IBSA Institut Biochimique SA

Via Cantonale, Zona Serta, 6814 Lamone, Thuy ST

Co s¢ déng goi thir cdp:

IBSA Institut Biochimique SA

Via del Piano, 6915 Pambio-Noranco, Thuy ST

Co 56 kiém tra chat hegng va xudt xuong:

IBSA Institut Biochimique SA

Via al Ponte 13, 6903 Lugano, Thuy St




