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PROSTARIN

Doc kv huéng din siv dung (IIDSD) truéc khi ding thuic nay. To HDSD cung cép
nhiing thong tin quan trong cho viéc tri liéu. Trong trudmg hop céd bét ky sr nghi ngo
nao hay khéng biét ro bt cir diéu gi, hay tham khao y kién bac si hoic dwgec si. Giir ky
tor HDSD dé doc lai khi cin.

THANH PHAN: M3éi hgp gom:
21 vién bao phim gébm Cyproteron acetate 2mg va Ethinylestradiol 0,035mg; Ta duge:
Croscarmellose Natri, Povidon, Magnesi stearat, FD&C yellow No6 Aluminum lake, Lactose
Monohydrat, tinh bot bép, Hypromellose, Macrogol 6000, Tale, FD & C Yellow No 5
Aluminum lake, Blue No2 Aluminum lake, D & C Red No 27 Aluminum lake, Titan Dioxyd.
PHAN LOAI DUQC LY - TRI LIEU: Khang Adrogen
DUQC LY HQC:
Duwge lyc hge:
La thudc két hop gita hormon Progestagen (Cyproteron) va mdt Estrogen
(Ethinylestradiol) .
Cyproteron 1a mgt Steroid tong hop, c6 hoat tinh khang Andogen cao. Tac dong khéng
Androgenic cua Cyproteron Acetat dé canh tranh wc ché lién hop 5 -Alpha-
Dihydrotestosteron véi thu thé cytosolic. Két qud chinh cta sy e ché la giam cic bidu
bién cucmg Androgen ¢ da (san sinh qua mirc chat nhon va 1ong ¢ phu nir). Cyproteron
khi ding hang dwcng uong co tac dyng ngan can sy rung targ, kbt dung tren da no chgn
cac thu thé Androgen trong té bao tuyén nhon. ) ) )
Ethinyl Estradiol 12 m6t Estrogen téng hop. V&i ligu thap, né ¢d tac dung (e ché manh sy
phat trién ciia nang noan, giam kha ning phong nodn vira ¢6 hiéu qua tranh thai déng thoi
giam nhimg tac dung phu khac nhu ra mau gitra ky, cdc tri¢u chimg tién kinh nguyét, dau
dau khi ¢6 kinh. dau bung kinh,
Sw két hgp giita Cyproteron Acetate va Ethinyl Estradiol giup 1am giam lugng Androgen
trong mau.
Prostarin c6 tinh chit ciia mdt thude tranh thai két hop. ’Y :
/

Duoc déng hoc:

Lyproteron Acetate:

Hip thu: Cyproteron hip thu nhanh va hoan toan qua dudng tiéu héa. Sy hap thu bi anh
huéng bai thire &n. Sinh kha dung dat gan 100%. Nong do dinh trong huyét trong 1 khoang
7,2 £1,4ng/ml sau udng 4 gio.

Phin bé: Cyproteron Acetat dic biét co ai luc v&i cac md ma, gin két cao vdi Protein huyét
tuong 96%.

Chuyén héa: Cyproteron Acetate dugc chuyén héa & gan boi men CYP3A4 thanh chét
chuyén héa hoat déng 158-hydroxycyproterone acetate, c¢6 tac dung khang Androgen nhimg
gidm tic dung cia Progestogen

Thdi trir: Cyproteron Acclal thai trir chinh qua gan. 66% qua gan, 33 % qua nudc tiéu, Thai
gian ban thai khoang 40 gio.

Ethiny] estradiol: ‘J

Hip thu: Hap thu nhanh va gin nhu hoan qua qua dudng tiéu ho& Nong d§ dinh trung binh
trong huyel tuong Cmax khoang 80ng/ml, dat duoc sau khodng 1-3 gio (Tmax). Do sy lién
hop tién hé thong va tac dung chuyén héa dau tién ma sinh khi dung tuyét dbi cua Ethinyl
Estradiol gin 60%
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Phin bé: Ethinyl Estradiol lién két gin nhu hoan toan véi Protein hl.:l}'ct tuong, | nhit 14 véi
Albumine va lam tang manh ham lugng SHBG trong huyct twong. Thé tich phén bd la SL/kg,
Chuyén héa: Ethinyl Estradiol c6 s lién hop tién hé thong kha manh. Khéng gan trén thanh
rudt, no chju sy chuyen hoa pha I va lién hop & gan (chuyén héa pha 1I). Ethinyl Estradiol
cung nhu nhimg chit chuyén hoa pha I, vao mat dudi dang Glucoronic va lién hop Sulfat va
vao vong tuin hoan gan rudt. Do thanh thal huyét tuong khoang Sml/phutkg.

Thai trir: Thoi gian ban thai coa Ethinyl Estradiol khoang 24 gi&é. Khoang 40% thai trir qua
nurée tiéu, 60 % qua phan duéi dang Glucoronic va lién hop Sulfat.

CHI PINH: Ngan chin 1 sb biéu hién cuong Adrogen & da nhu mun, lam giam san sinh chét

nhon va qué nhiéu 16ng & ni gidi.

Thudc nay chi ding theo don cia bdc si.

CHONG CHIi PINH:

Théng bdo che bdc sy vé tinh trang bénh dang mdc phéi trwée khi ding thubc nay. Khong

st dung thuéc trong cdc trieong hop sau:

- Bénh nhin ¢4 tién sir v?ng da r mét, phu nif cé thai hay nghi ngé c6 thai, chay mau ém dao

chua rd nguyén nhdn, tién sir hodc dang bi nhéi méau co tim hay bénh mach vanh, bénh gan

cap tinh, hoi chimg Dubin-Johnson, hi chimg Rotor, cic khbi u & gan, céc tién trinh ctia bénh

huyét kh01 tic mach & dong mach hodc tinh mach, cling nhu cdc tinh trang lam gia tang kha

ning mic cac bénh nay, thiéu mau hong céu llém, ung thu vii hode ndi mac tir cung, bénh tidu

dudmg nang véi hién chimg mach man, rhi loan chnyén héa chit nhém, biéu hién mun rop

( Icrpcs] [} phu nit mang thai, lién trién ning hon cia xo cimg tai trong thai ky lan trude hoac

che khéi u Ac tinh.

Phai kham bac sy dé chic chin ban khéng bj bt cir nhimg bénh nim trong chéng chi dinh khi

dung thude nay. K]

LIEU VA CACII DUNG: Ding theo huang dan cua bac sy lﬁad{, thong tin trong t¢ hudng

déin sir dung,

Ubng thude véi 1 ly nuéc. Uf:-ng | vién/ngay, ciimg mét théri didm trong mai ngay, 21 ngay

lién tuc va khéng bo bt cir ligu nao.

Diéu tri khoi dau: Bét ddu diéu trj vao ngay déu tién cua chu ky kinh nguyt;t Trong 21 ngay

lién tuc (3 tudn) udng 1 vién mm ngay cho dén khi hét vi thubc. Sau khi udng 21 vién, tam
ngung trong 7 ngay, trong sudt thoi gian nay kinh nguyét phai xay ra véi luvong mau gan nhu

blnh thudmg.

Didu trf tip twe: Sau khi nghi 1 (uln, 1 chu ky méi s& bét dau va tiép tuc cac chu ky khac.

THAN TRONG KHI SU DUNG: Chi ding thuéc theo chi dinh ciia bdc sy dwéi sir theo

dai chit ché.

Trong sudt thoi  gian ding Prostarin, su rung tnimg bi trc ché, vi vdy ngan can kha nang mang

thai. Sir dung déng thési hormon va nhimg thude ngira thai khac la khéng cén thiét.

Thude nay khong duqc chi dinh cho bénh nhin nam.

Truéc khi bit dau didu tri, bac sy phai kham toan thdn va kham phu khoa. Trong nhiing

truonmg hop diéu trj kéo dai, phal kham dinh ky mdi 6 thang.

Béc s¥ can biét chi tiét tién sir bénh cua gia dinh bénh nhan, loai bo cac rdi lnan vé déng méu

Trong trémg hop chimg rim 16ng mdi xdy ra hodc tré nén n&ng hon ga.n duy, béc sy cin

khdm toan dién dé xéc dinh nguyen nhén.

Phu ntr bj lléu dudmg, cao huyét ap, chimg xo cung tai, gidn tinh mach, bénh xo.clmg rai rac,

déng kinh, réi loan chuyén hoa Porphyrin, chimg mua giat, cung nhu nguoi:cé bénh nen viém

tinh mach hoac c6 khuynh huéng bj tieu dudmg nén dugc giam st vé Y k.hua chat chc

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phy nir ¢6 thai: Khong ding thudc cho phu nit ¢6 thai vi thubce cﬁ th‘é anh hucmg dén thai

nhi. =
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Phuy nit cho con bii: Khong diing thubc cho phu nit cho con bii vi thude ¢6 thé gdy anh huong
dén em be. .

LAI XE VA NGUOI VAN HANH MAY MOC: Khong ¢ bdo cdo vé anh huéng trén kha
nang ldi xe va van hanh may mac.

TUONG TAC THUOC VA CAC TUONG TAC KHAC:

Théng bso v6i bac sy tit e cic thudc ban dang udng, ké ci thubc khong ké don.

- Tuong tac voi cac thube sau di duge mb ta:

¢ Barbiturate, Hydantoin, Rifampin, Phenylbutazon, Ampicillin: ubng cung hodc lap lai
c6 thé [am giam hiéu qua ciia Prostarin.

e Insulin hodc thude chong tiéu duomg: Khi uong ciing, Prostarin ¢6 thé gay ra thay doi
dudng huyet Vi vay nhirng ngudi méc bénh ticu dudng hodc tién sir gia dinh c6 bénh
tiéu dudmg cén hoi y kién béc sy truée khi diéu tri. C6 thé bac sy s& phai chinh liéu
thude tidu dudmg. Thude tiéu duong cé thé anh huong dén lidu luong va hiu qua cua
Prostarin.

e Nhém Macrolid loai Troleandomycin: udng ciing gy nguy co &t mat & gan

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Néu thay cdc phan ing phu sau d.ly, phai téi khim bic sy ngay:

- Xuit hién dau nira d4u lan dau tién hojc dau diu [hucng xuyén voi cuong dé manh bt
thudng; ro; loan thi gidc hoac thinh gidc ddt ngdt, cac déu hiéu khéi ddu coa viém tinh
mach huyét khéi hodc bénh huyét khdi tic mach, dau hodc cam gidc co thit nguc,
vang da, viém gan, ngira toan thin, tang con ddng kinh, tang déng ké huyét dp dong
mach.

Néu r.':rfv cdc trigu chung sau day trong kit dung th um ntiy, hot ngay y kién ciia hac s i

- Mot vai tnromg hop ¢ thé xay ra: dau dau, rbi loan da day, budn non, cing vii, chay
mau trung binh, thay déi thé trong, thay ddi kha nang tinh duyc, trang thai trdm cam,
nam da.

Hdi y kién bdc si néu cé nhing tic dung khong mong muin nao chua duoc ké trén.

QUA LIEU: Bét cur thudc nao dung qua liéu cling gy hdu qua nghiém trong, Néu ban nghi
ngo quéa liéu, phai dén trung tim y té ngay lap tirc.

BAO QUAN Gitt thude & noi khé mat, dudi 30°C, tranh anh sang va tranh xa tim tay tré em.
DANG VA TRINH BAY: Hop 1 vi x 21 vién hao phim

TIEU CHUAN Tiéu chuan co s& 7 ?3 \
HAN DUNG: 60 thang 4
Khong ding thuoc qud han sir dung diwge ghi trén bao bi, (/ 3

THUOC BAN THEO PON, KHONG DUNG QUA LIEU CHi DINH. NEU CAN T
THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si.

GIU THUOC NGOAI TAM TAY TRE EM. PQC KY HUGNG DAN SU DUNG %
TRUOC KHI DUNG. 7

- CORPORAZION FARMACEUTICA
‘Recalcine

1 \Brings science to life
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