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 Thuốc bán theo đơn. Mỗi hộp nh có 1 vÌ gồm 21 viên nén bao phim. mỗi viên chứa cyproterone

acetate 2mg va ethinylestradiol 35mcg. C Alah, cách dùng, chống chỉ định: xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng
thuốc. Số lô SX,ngày SX, HD: Xem“Lot tà “Mfg. date” va “Exp. date” trén bao bi. N yiapn laanoay 4
của tháng hếthnae an trên bao bỉ. Bảo quản: nơi khỏ mat, dưới 3ŒC. tranh anh sang. YTR
EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG TRỤ c'KHI DUNG. Nha SX: LABORATORIOS HEETUEIME sửMy No 5670

Carrascal, Santiago, Chi Lê. NNK: Vimedimex Bình Dương, 18L1-2 VSIP-II, đường số 3, KCN VSIP2, Bình
  

      
  

 

21 coated tablets

Prostarin’
CYPROTERONE ACETATE 2 MG, ETHINYL ESTRADIOL 35 MCG
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Prescription only. Composition. Each bux has 21 cualed Lablels, each tablet contains cypruterone 2g. ethinyl
estradiol 35mcg. Exciplents: q.s. For indications, Contraindications, Vosage, Warnings, Adverse effects,
Drug Intaraetiane- cord onelocod loaflot or 2¢ procoribed by phyciciang. KEEP ALL M&DICINGE OUT OF NEACII
0F GHILDREH. 3i0RE IN A CUUL URI PLHLE, NUI MUHE IHAN 40°L, AVUIU LIGHT. Mi ny
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Lot N°: Exp. Date:

Manutactured by Laboratorios Recalcine S.A., No.
5670 Carasscal, Santiago, Chile

Viên nón bao phim

Prostarin
Cypcaterone aceiaia 2mg Fimiay! etiradio! ISmcg

Manufactured by Laboratories Recalcine S.A.. No.
5670 Carasscal. Santiago. Chile

P Viên nén.he phim in

Cyprotercee acetate 2mQta estsadiol 3Smcq

Manutactured by Laboratorios Recalcine S.A.. No.
5670 Carasscal, Santiago. Chile

Vién nén bao phim

Prostarin
Manufactured by Laboratorios Recalcine S.A., No.

5670 Carasscal. Santago, Chile
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PROSTARIN

Dọc kỹ hướng dẫn sử dụng (IIDSD) trước khi dùng thuốc này. Tờ IIDSD cung cấp

những thông tỉn quan trọng cho việc trị liệu. Trong trường hợp có bất kỳ sự nghỉ ngờ

nào hay không biết rõ bất cứ điều gì, hãy tham khảo ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ. Giữ kỹ
từ HDSD để đọc lại khi cần.

THÀNH PHẢN: Mỗi hộp gồm:
21 viên bao phim gém Cyproteron acetate 2mg và Ethinylestradiol 0,035mg; Tá dược:
Croscarmellose Natri, Povidon, Magnesi stearat, FD&C yellow No6 Aluminum lake, Lactose

Monohydrat, tinh bột bap, Hypromellose, Macrogol 6000, Talc, FD & C Yellow No 5

Aluminum lake, Blue No2 Aluminum lake, D & C Red No 27 Aluminum lake, Titan Dioxyd.

PHAN LOAI DUOC LY - TRI LIEU: Khang Adrogen
DUGC LY HOC:
Dược lực học:

Là thuốc kết hợp giữa hormon Progestagen (Cyproteron) va một Estrogen

(Ethinylestradiol) .

Cyproteron là một Steroid tông hợp, có hoạt tính kháng Andogen cao. Tác động kháng

Androgenic cua Cyproteron Acetat để cạnh tranh ức chế liên hợp 5-Alpha-
Dihydrotectosteron voi thy thé cytosolic. Két qua chính củasự ức chế là giảm các biểu

biện cường Androgen ở da (sản sinh quá mức chất nhờn và lông ớ phụ nữ). Cyproteron

khi dùng bang dường uong có tac dụng ngân can sy rung trung, khi dung tren da no chgn
cac thu thé Androgen trong té bao tuyén nhon.

Ethinyl Estradiol la mot Estrogen tong hợp. Với liều thấp, nó có tác dụng ức chế mạnh sự

phát triền của nang noãn, giảm khả năng phỏng noãn vừa cỏ hiệu quả tránh thai đồng thời
giảm những tác dụng phụ khác như ra máu giữa kỳ, các triệu chứng tiên kinh nguyệt, đau

đầu khi có kinh. đau bung kinh,
Sự kết hợp giữa Cyproteron Acetate và Ethinyl Estradiol giúp làm giảm lượng Androgen
trong máu. :

Prostarin có tính chất của một thuốc tránh thai kết hợp. Ỳ ¡

#
Dược động học:

CyproteronAcetate:

Hap thu: Cyproteron hap thu nhanh và hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Sự hấp thu bị ảnh
hưởng bởi thức ăn. Sinh khả dụng đạt gan 100%. Nong độ đỉnh trong huyết tương là khoảng
7,2 +1,4ng/ml sau uống 4 giờ.
Phân bố: Cyproteron Acetat đặc biệt có ái lực với các mô mỡ, găn kết cao với Protein huyết
tuơng 96%.

Chuyển hóa: Cyproteron Acetate được chuyên hóa ở gan bởi men CYP3A4 thành chất
chuyên hóa hoat dong 15B-hydroxycyproterone acetate, cé tac dung khang Androgen nhimg
giảm tác dụng của Progestogen

Thải trừ: Cyproteron Acctat thải trừ chính qua gan. 66% qua gan,33 %:qua nước tiểu. Thời
gian bán thải khoảng 40 giờ. hs

Ethinyl estradiol: |

Hap thu: Hap thu nhanh và gần như hoàn qua qua đường Aegan‘Nong độ đỉnh trung bình
trong huyết tương Cmax khoảng 80ng/ml, đạt được saukhoắng 1:3 giờ (Tmax). Do sự liên

hợp tiền hệ thống và tác dụng chuyển hóa đầu tiên mà sinh khả dụng tuyệt đối của Ethinyl
Estradiol gần 60%
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Phân bố: Ethinyl Estradiol liên kết gần như hoàn toàn với Protein huyết tương, nhất là với
Albumine và làm tăng mạnh hàm lượng SHBG trong huyết tương. Thẻ tích phân bồ là 5L/kg.
Chuyển hóa: Ethinyl Estradiol có sự liên hợp tiền hệ thống khá mạnh. Không gắn trên thành
ruột, nó chịu sự chuyển hóa pha I và liên hợp ở gan (chuyển hóa pha II). Ethinyl Estradiol
cũng như những chất chuyển hóa pha Ï, vào mật dưới dạng Glucoronic và liên hợp Sulfat và
vào vòng tuần hoàn gan ruột. Độ thanh thải huyết tương khoảng Sml/phúƯkg.
Thải trừ: Thời gian bán thải của Ethinyl Estradiol khoảng 24 giờ. Khoảng 40% thải trừ qua
nước tiểu, 60 % qua phân dưới đạng Glucoronic và liên hợp Sulfat.

CHỈ ĐỊNH: Ngăn chặn 1 số biểu hiện cường Adrogen ở da như mụn, làm giảm sản sinh chat
nhờn và quá nhiều lôngở nữ giới.
Thuốc này chỉ dàng theo đơn của bác sĩ.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Thông báo cho bác sỹ về tình trạng bệnh đang mắc phải trước khi dùng thuốc này. Không
sử dụng thuốc trong các trường hợp sau:
- Bệnh nhân có tiên sử vàng da ứ mật, phụ nữ có thai hay nghỉ ngờ có thai, chảy máu âm đạo
chưa rõ nguyên nhân, tiền sử hoặc đang bị nhồi mau co tim hay bệnh mạch vành, bệnh gan
cắp tính, hộichứng Dubin-Johnson, hội chứng Rotor, các khối u ở gan, các tiến trình của bệnh
huyết khôi tắc mạch ở độ ig mạch hoặc tĩnh mạch, cũng như các tình trạng làm gia tăng khả
năng mắc các bệnh này, thiểu máu hồng cầu liềm, ung thư vú hoặc nội mạc tử cung, bệnh tiêu
đường nặng với biến chứng mạch mán, rấi loạn chuyển hóa chất nhờn, biểu hiện mụn rộp

(Herpes) 6ở phụ nữ mang thai, tiến triển năng hơn của xơ cứng tai trong thai kỳ lần trước hoặc
các khối u ác tính.
Phải khám bác sỹ đế chắc chắn bạn không bị bất cứ những bệnh nằm trong chồng chỉ định khi
dùng thuốcnày. &
LIÊU VÀ CÁCH DÙNG: Dũng theo hướng dẫn cua bac sy Woke thong tn trong to huong
dẫn sử dụng.
Uống thuốc với 1 ly nước. U/ iB 1 "viênngày, cùng một thời điểm trong mỗi ngày, 21 ngày
liên tục và không bỏ bắt c
Điều trị khởi đầu: Bắt đầu điều trị vào ngày đầu tiên của chu kỳ kinh nguyệt. Trang 2! ngày
liên tục (3 tuần) uống 1 viên mỗi ngày cho. đến khi hết vì thuốc. Sau khi uống 21 viên, tạm

ngưng trong 7 ngày, trong. suốt thời gian này kinh nguyệt phải xảy ra với lượng máu gần như

bình thường.
Điều trị tiếp tục: Sau khi nghỉ 1 tuần, 1 ch kỳ mới sẽ bắt dầu vả tiếp tục các chu kỳ khác.
THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG: Chỉ dùng thuốc theo chỉ định của bác sỹ dưới sự theo
đõi chặt chẽ.

  

  

  

  

 

  

  

 

Trong suốt thời gian dùng Prostarin, sự rụng trứng bị ức chế, vì vậy ngăn cản khả năng mang,
 thai. Sử dụng đồng thời hormon và những thuốc ngừa thai khác là không cần thiết.

Thuốc này không được chỉ định cho bệnh nhân nam.
ều trị, bác sỹ phải khám toàn thân và khám phụ khoa. Trong những

trị kéo đài, phải khám định kỳ mỗi 6 tháng.
Bác sỹ cân biết chỉ tiết tiênsử bệnh của gia đình bệnh nhân, loại bỏ các rồi Joan về đông máu.
Trong trường hợp chứng rậm lông mới xảy ra hoặc trở nên nặng, hơn gần đây, bác sỹ cần
khám toàndiện để xác định nguyên nhân.
Phụ nữ bịtiếu dường, cao huyết áp, chứng xơ cứng tai, giãn tĩnh“rạch; bệnhxơ:cứng rải rác,
động kinh, rối loạn chuyển hóa Porphyrin, chứng múa giật, cũng như người;có bệnh nên viêm
tĩnh mạch hoặc có khuynh hướng bị tiểu đường nên được giám sát ve y. khoa chặt chế
PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Phụ nữ có thai: Không dùng thuốc cho phụ nữ có thai vì thuốc cð. thể ảnh Hưởng đến thai

nhỉ. —
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Phụ nữ cho con bú: Không dùng thuốc cho phụ nữ cho con bú vì thuốc có thể gây ảnh hưởng

đên em bé.
LÁI XE VÀ NGƯỜI VẬN HÀNH MÁY MÓC: Không có báo cáo về ảnh hưởng trên khả
năng lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUÓC VÀ CÁC TƯƠNG TÁC KHÁC:
Thông báo với bác sỹ tất cả các thuốc bạn đang uống, kế cả thuốc không kê đơn.

- Tương tác với các thuốc sau đã được mô tả:

e Barbiturate, Hydantoin, Rifampin, Phenylbutazon, Ampicillin: uống cùng hoặc lặp lại
có thể làm giảm hiệu quả của Prostarin.

e  Insulin hoặc thuốc chống tiểu đường: Khi uống cùng, Prostarincó thê gay ra thay đồi

đường huyết. Vì vậy những người mắc bệnh tiêu đường hoặc tiền sử gia đình có bệnh

tiêu đường cần hỏi ý kiến bác sỹ trước khi điều trị. Có thể bác sỹ sẽ phải chỉnh liều

thuốc tiêu đường. Thuốc tiêu đường có thể ảnh hưởng đến liều lượng và hiệu quả của
Prostarin.

e Nhóm Macrolid loại Troleandomycin: uỗng cùng gây nguy cơ ứ mật ở gan

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Néu thay các phản ứng phụ sau đây, phải tới khám bác sỹ ngay:

- = Xuất hiệnđau nửa đầu lần đầu tiên hoặc đau đầu thường xuyên với cường độ mạnh bất

thường; rồi loạn thị giác hoặc thính giác đột ngột, các dấu hiệu khởi đầu của viêm tĩnh

mạch huyết khối hoặc bệnh huyết khối tắc mạch, đau hoặc cảm giác co thắt ngực,

vàng da, viêm gan, ngứa toàn thân, tăng cơn động kinh, tăng đáng kê huyết áp động

mạch.

Nếu thấp các triệu chung sau day trong kit dang thuoc nay, howngayy kiến của bác xÿ.

- - Một vài trường hợp có thể xảy ra: đau đầu, rỗi loạn dạ dày, buôn nôn, căng vú, chảy
máu trung bình, thay đổi thê trọng, thay đổi khả năng tình dục, trạng thái trầm cam,

nám da.

Hỏiý kiến bác sĩnỄu có những tác dụng không mong muốn nào chưa được kể trên.

QUA LIEU: Bat ctr thuéc nao dung qua liều cũng gây hâu quả nghiêm trọng. Nếu bạn nghỉ
ngờ quá liều, phải đến trung tâm y tế ngay lập tức.
BẢO QUẢN:Giữ thuốc ẻở nơi khô mát, dưới 30°C, tránh ánh sáng và tránh xa tầm tay trẻ em.

DẠNG VÀ TRINH BAY: Hop1vi x 21 viên bao phim
TIỂU CHUAN: Tiêu chuẩn cơ sở «2 Nà
HAN DUNG: 60 thang is x *

Không dùng thuốc quá hạn sử dụng được ghủ trên bao bì. F

   THUOC BAN THEO DON. KHONG DUNG QUA LIEU CHi DINH. NEU CAN
THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI.
GIỮ THUÓC NGOÀI TAM TAY TRE EM. DOC KY HUONG DAN SU DUNG Z
TRƯỚC KHI DÙNG. ⁄

|Recalicine
BY\Brings science to life

NHA SAN XUAT: LABORATORIOS RECALCINE S.A., Noxes
5670 Carrascal, Santiago, Chile. NHA PHAN PHOT: Vimedirf6x, :̀
246 Cống Quỳnh Quận 1, TP. Hồ Chí Minh, Điện thoại 1800-she nan
545402. | Đài EEN||”Ì
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