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R« Thubc nay chi dang theo don thudc

Qlaira

Vién nén bao phim

Dé xa tam tay tré em
Doc ky tor hwéng dan s dung trwde khi ding
Néu can thém théng tin, xin héi bac si hodc dworc si

Thanh phan céng thire thude

Hoat chit:

M&i hop dang vi chira 1 vi theo trinh t chu kY (28 vién nén bao phim) chi*a hoat chét theo
thir tw sau:

2 vién nén bao mau vang tham, mai vién chira 3mg estradiol valerate

5 vién nén bao mau d3 vira, méi vién chira 2mg estradiol valerate va 2mg dienogest

17 vién nén bao mau vang nhat, mdi vién chira 2mg estradiol valerate va 3mg dienogest

2 vién nén bao mau db thAm, méi vién chira 1mg estradiol valerate

2 vién nén bao mau trang khong chira hoat chat

Ta dwoc:

Viién nén bao chira hoat chat; lactose monohydrat, tinh bt ngd, tinh bot ngd tién geletin hoa,
povidon 25, magnesium stearate, hypromellose 5 ¢P, macrogol 6000, tale, titanium dioxide,
sat oxit vang, va/hoac sat oxit do.

Vién nén bao khéng chira hoat chét: lactose monohydrat, tinh bét ngd, povidon 25, magnesium
stearat, hypromellose 5 cP, talc, titanium dioxid.

Dang bao ché

Vién nén bac phim
Mé ta sdn pham:

Vién nén bao chi¥a hoat chat mau vang sam, hinh trén va hai mét 18i, mét mat danh dau chiy
“DD” trong mét hinh luc giac déu.

Vién nén bao chita hoat chat mau doé vira, hinh tron va hai mat 16i, mot mat danh dau chiy “DJ”
trong mét hinh luc giac déu.

Vién nén bao chira hoat chat mau vang nhat, hinh trén va hai mat 16i, mét mét danh dau chi
“DH" trong mét hinh luc giac Géu.

Vién nén bao chira hoat chat mau dé s&m, hinh tron va hai mét 16i, mét mat danh diu chir
“DN” trong mét hinh lyc giac déu.

Vién nén bao khéng chira hoat chdtmau trang, hinh tron, hai mat 16i, mét méat danh dau chir
“DT” trong mét hinh luc giéc déu.
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Chi dinh
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* \ BAYER VIET Nam / *
Piéu trj trén phu ntr chdy mau kinh nguyét nhiéu khéng phai do nguyén nhan tyy the va Iy

chon diing bién phap tranh thai dudng udng.

Thudc tranh thai dwdng udng

Khi quyét dinh ké don Qlaira nén can nhac dén cac yéu té nguy co hién tai clia tirng phu nir,
dac biét 1a cac yéu td nguy co gay thuyén téc huyét khdi tinh mach (VTE) va so sanh nguy co
méc VTE khi diing Qlaira véi c4c thudc tranh thai chira hormonkét hop (CHC) khac (xem cac
muc “Chdng chi dinh” va "Cénh béo va than trong khi ding thudc”).

Cach ding, lidu dung

Cach dung

Dung dwéng udng
Phac do lidu
Cach duang Qlaira

Phai ubng céc vién nén bao theo thir ty dwoc chi dan trén bao bi méi ngay, vao cling mét
khodng thevi gian, véi mét it chét 16ng néu cin thiét. Uéng thubc lién tuc. M&i ngay ding 1 vién
nén bao trong 28 ngay lién tyc. Bat dau dung méi hop tiep theo vao ngay sau ngay dung vién
nén bao cubi ciing clia hép thudc theo lich chu ky trwéc d6. Ra mau do ngirng thudce thudng
bat dau trong khi dung vién nén bao cudi ciing clia mét hdp thube va co thé chua két thic
trwérc khi bat dau hop tiép theo. O' mét sb phuy ni, ra mau bat dau sau khi dung vién thudc dau
tién ctia hop thube méi.

Céach bat diu ding Qlaira

Khéng diing thudc tranh thai chira hormont triedre do (trong théng vira qua)

Phai bt du ding thude vao ngay dau tién clia chu ky tu nhién ctia ngudi phy nlr (tde 1a ngay
dau tién ra mau kinh nguyét).

Ddi tir mét thude tranh thai chira hormon két hop (thudc tranh thai dang uéng két hop/COC),
vong am dao hodc miéng dan qua da

Phu nir c&n bét dAu Qlaira vao ngdy sau ngay ding vién nén bao chira hoat chét cudi cling
(vién nén bao cudi cling chiva chét c6 hoat tinh) clia COC trwdére d@é. Trong tredng hop ding
vong am dao hodc miéng dan qua da, phu ni» can bat ddu dung Qlaira vao ngay thao vong
hodc miéng dan.

« Dbi tlr phwong phap chi chira progestogen (thudc vién, thubdc tiém, que cdy chi chira
progestogen) hodc tir dung cuy t& cung (IUS) gidi phéng progestogen

Phu nir co thé chuyén tir thudc vién chi chira progestogen vao bat ky ngay nao (chuyén tur
que cAy hodc IUS vao ngay thao dung cy, chuyén t&r thubc tiém vao ngay dén han lan tiém
tiép theo), nhung trong tit ca truedng hop nay, ho can dwoc khuyén diing thém mét bién phap
rao can trong 9 ngay dau tién ding vién nén bao.

« Sau khi ngirng thai ky trong tam ca nguyét thir nhat
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Phu ni¥ c6 thé bat dau ngay ap tire. Khi lam nhuw vay thi khong can ap dung bi%'
thai nao khac. '

+» Sau khi sinh con hodc ngleng thai ky trong tam ca nguyét thir hai

thai ky & tam ca nguyét thir hai. Néu bat ddu mudn hon, phy ni¥ can dwoc khuyén céo ding
thém bién phap rao can trong 9 ngay dAu tién dung thuéc vién. Tuy nhién, néu da quan hé
tinh duc, can loai triv viéc mang thai trwdre khi thye sie bat dau st dung COC hoéc phu nir phéi
doi dén chu ky kinh nguyét dau tién sau dé.

Xi tri quén lidu

C6 thé bd qua néu quén cac vién thude gid duoc (mau tring). Tuy nhién, can vt bd cAc vién
d4 quén udng dé tranh vo tinh kéo dai khodng thoi gian gilra cac vién nén bao co hoat chat.
Nhirng khuyén céo sau day chi 4p dung khi quén cac vién nén bao chira hoat chét:

Néu phu niv diing bat ky vién thubc nao tré dwéi 12 gior thi khd ning bao vé tranh thai khong
bi giam. Phy ni¥ nén ubng vién thudc do ngay khi nhé ra, sau dé nén tiép tuc ubng thude vao
gi& nhu thuwong |&.

Néu phu nir diing bat ky vién thude nao tré hon 12 gie thi kha nang béo vé tranh thai co thé
bi gidm. Phu ni nén ubng vién thudc bi quén gan nhit ngay khi nhé ra, ké ca khi phai uéng
hai vién cling mot ltc. Sau d6 nén tiép tuc ubng thude vao gid nhu thudng 18.

Tiy thudc vao ngay trong chu ky bi quén ubng thubc (xem biéu db duéi day dé biét chi tiét),
phai st* dung bién phap tranh thai dw phong (vi du: mét bién phap rao can nhuw bao cao su)
theo nhirng nguyén tic sau day:

NGAY | Mau séic Nguyén tac cin thwe hién néu quén mét vién
Ham lwgng estradiol thudc qua 12 gio:
valerate (EV) / dienogest
(DNG)

1-2 | Vién mau vang sam . Udbng vién thudéc bj quén ngay lap tirc va
(3,0 mg EV) vién tiép theo nhw thuwéng 1€ (ké ca khi phai ubng

hai vién cuing mét ngay)

3-7 | Vién mau dé vira . Tiép tuc udng thudc nhuw binh thwong

(2,0 mg EV + 2,0 mg DNG) | - St dung bién phap tranh thai dw phong

trong 9 ngay tiép theo

8 —-17 | Vién mau vang nhat
(2,0 mg EV + 3,0 mg DNG)

18 — 24| Vién mau vang nhat - Vit bé hop hién tai va ngay lap tic bat dau

(2,0 mg EV + 3,0 mg DNG) dung vién thuéc dau tién cta hép thubc méi

- Tiép tuc udng thuéc nhu binh thudng

- Bién phap tranh thai dy phong trong 9 ngay
tiép theo
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apaye x|

25— 26| Vién mau dé sam - Uéng vién thuéc bi quén ngay ; _
(1,0 mg EV) vién tiép theo nhu thuong 1&{(Fe ﬁi&@ﬁéﬁiﬁm

ubng hai vién cling mét ngay

- Khoéng can dung bién phap t ,‘,tg%irﬁcgﬁ
phong
27 -28| Viéen mau tring (khéng| - VUt bd vién thude bi quén va tiép tuc ubng
chira hoat chat) thuoc nhw binh thwong
- Khéng can diung bién phap tranh thai dy
| phong

Khong dwec udng qua hai vién trong mat ngay.

Néu quén bat ddu mét hop thube theo lich chu ky méi, hodc néu quén moét hodc nhiéu vién
trong cac ngay 3-9 clia hdp thudc theo lich chu ky thi cé thé mang thai (néu cé quan hé tinh
duc trong 7 ngay trwée khi quén). Cang quén nhidu vién thube (dac bidt 1a nhiing vién két hop
hai loai hormonvao ngay 3 — 24) va ho cang tién gan dén giai doan dung vién thudc khéng
chira harmen, thi nguy co mang thai cang cao.

Néu phu nir quén ubng thubc va sau d6 khong bj ra mau do ngirng thudc vao cudi hop thube
bét dau hop theo lich chu ky méi, cn can nhéc dén kha nang @a mang thai.

Khuyén cao trong truwéng hop bi réi loan tiéu héa

Trong trwdng hop rdi loan tiéu héa ndng (vi dy, ndn mira hodc tidu chay), viéc hap thu cé thé
khéng hoan toan va nén dung bién phap tranh thai bd sung.

Néu bj nén trong vong 3-4 gi¢r sau khi udng vién thudc chira hormon, nén udng vién thudc tiép
theo cang sém cang tét. Vién thudc nay nén dwoc ubng trong vong 12 gié sau gié uéng thube
thong thwong, néu cd thé. Néu qua 12 gid, ap dung cac khuyén céao vé viéc quén udng thudc
dwoc néu trong muc “X tri quén liéu”. Néu nguei phu nir khéng mubn thay @i lich uéng thube
théng thwémng, cd dy phai udng vién thude twong (eng can thiét tr vi thube khac.

Théng tin thém cho cac quan thé dic biét

Tré em va tré vj thanh nién

Khéng c6 di liéu cho viéc str dung trén tré vi thanh nién duwéi 18 tubi.

Bénh nhén ldo khoa

Qlaira khoéng dworc chi dinh sau khi man kinh.

Bénh nhén suy gan

Qlaira bj chéng chi dinh & phy ni¥ bj bénh gan nang. Xem thém muc “Chdng chi dinh”.
Bénh nhan suy théan

Qlaira chuwa dwoc nghién ctru cu thé trén bénh nhan suy than

Chéng chi dinh
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Khéng nén dung thudc tranh thai chira hormonkét hgp (CHCs) trong céac tinh tr :
sau. Néu b4t ky b&nh trang ndo xuét hién 1an diu tién trong qua trinh st dung&i
ngtrng diing sén pham ngay 1ap e,

8
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« Hi&n ¢6 ho#c nguy co cé thuyén tic huyét khdi tinh mach (VTE)

- Thuyén tac huyét khdi tinh mach — VTE hién tai (dang diing thudc chéng dong
tién st c6 (vi du nhu huyét khéi tinh mach sau [DVT] hoac thuyén téc phdi [PE])

- Khuynh hwéng di truyén hodc mac phai da biét 1am tang nguy co thuyén tac huyét khdi tinh
mach, chang han nhu khang APC (bao gdm dét bién Yéu té V Leiden), thiéu hut antithrombin
I, thiéu hyt protein C, thiéu hut protein S

- Phéu thuat I&n dan dén bat dong kéo dai (xem muc “Cénh béo va théan trong khi ding thuéec”)

- Nguy co' thuyén tic huyét khdi tinh mach cao do cé nhiéu yéu té nguy co (xem muc “Canh
béo va than trong khi dang thude”)

« Hién c6 ho#c nguy co ¢ thuyén tac huyét khéi déng mach (ATE)

- Thuyén tac huyét khéi dong mach — thuyén tac huyét khdi dong mach hién ¢, tién st thuyén
tac huyét khdi @6ng mach (vi du: nhdi mau co tim) hoac tinh trang tién triéu (vi du: con dau
that ngyc)

- Bénh mach mau nao — dét quy hién cd, tién st dot quy hodc tinh trang tién trigu (vi du: con
thiéu mau n4o thoang qua, TIA)

- Khuynh hwéng di truyén hodic mac phai da biét vai thuyén tc huyét khéi déng mach, chang
han nhuw ting homocystein mau va khang thé khang phospholipid (khang thé khang cardiolipin,
khang thé khang dang lupus).

- Tién str dau nlra dAu véi cac triéu chirng than kinh cuc bd.

- Nguy co thuyén tac huyet khoi dong mach cao do nhieu yeu to nguy co (xem muc “Céanh béo
va than trong khi ding thuée”) ho3c do c6 mét yéu té nguy co nghiém trong chang han nhu:

» dai thao dwong co trieu chirng mach mau

« ting huyét ap nang

« r8i loan lipoprotein mau

« Hién c6 hodc tién st bj bénh gan nédng v&i chi sé chirc ndng gan chua tré lai binh thuéng.
« Hién c6 hoac tién st bj u gan (lanh tinh hoac ac tinh).

« D4 biét hodc nghi ngd cb khéi u ac tinh dnh hwdng dén steroid sinh duc (vi dy: céc co quan
sinh duc hodc v).

« Ra méu am dao chwa duoc chin doén.
* Qua man véi cac hoat chat hodc bét ky ta dwoc ndo dugc liét ké.

Canh bao va than trong khi ding thubc

Canh bao

Néu co bat ky tinh trang bénh ly hodc yéu té nguy co nao néu dwdi day, can thao luan vé kha
nang phu hop véi Qlaira véi phy nir.

Qlaira/eMC/20220421/P1 VN 01 5



https://trungtamthuoc.com/

Trong truwding hop ndng thém, hodc xuét hién 1An dAu tién bét ky tinh trang bén
td nguy co ndo, can khuyén cao phy nit lién hé voi bac sT dé xac dinh xem
dung Qlaira hay khéng.

f;‘

Trong tn.rung hop ngh1 ngcr hodc da khang dmh VTE hoac ATE nén ngu-ng s d | g CHC /A

thai thay thé day du béi vi kha nang sinh quai thal clia ligu phap thuée chéng ng
(coumarin).

Cac canh bao va bién phap phong ngira sau day chd yéu thu dwoc tir div liéu 1am sang va
dich t& hoc clia cac COC chira ethinyl estradiol.

Réi loan tuén hoan
Nguy co thuyén tac huyét khéi tinh mach (VTE)

Sir dung bét ky thubc tranh thai chira hormonkét hgp (CHC) nao ciing lam téng nguy co
thuyén tac huyét khéi tinh mach (VTE) so véi khéng st dung. Cac san phdm cé chiva
levonorgestrel, norestimat hodc norethisteron co lién quan dén nguy co VTE thép
nhat. C6 it div lidu goi ¥ rang Qlaira cé thé cé nguy co VTA trong pham vi twong tu.
Chi nén dwa ra quyét dinh sir dyng bat ky san pham nao khac (nhw 1a Qlaira) ngoai
san pham da biét c6 nguy co’ VTE thdp nhét sau khi thdo luén véi phu niv dé dam bao
ho hidu ré nguy co VTE véi CHC, cac yéu té nguy co hién tai ctia ho anh hwéng dén
nguy co’ nay nhw thé nao, va nguy co VTE sé cao nhét trong nam diu tién st dung.
Ngoai ra ciing c6 mét sé bang chirng cho thdy nguy co ting 1én khi CHC dwoc bét
dau dung lai sau khi ngirng str dung trong 4 tudn tré 1én.

O phu ni¥ khéng st dyng CHC va khong mang thai, khoang 2 trén 10.000 ngudi sé bi VTE
trong khodng thei gian mat nam. Tuy nhién, & tirng ngudi phu ni¥, nguy co cé thé cao hon
nhiéu, tiy vao yéu té nguy co' hién co (xem duéi day).

Nghién ciru dich t& hoe & phu ntr st dung thudc tranh thai chira hormonkét hop liéu thap
(<50 pg ethinylestradiol) da thay rang trong s6 10.000 phu ni¥, c6 khodng 6 Gén 12 ngudi
sé bi VTE trong vong mét nam.

U'éc tinh rang trong s6 10.000 phu ni¥ str dung CHC chira levonorgestrel, khodng 6' sé bi
VTE trong mdt nam.

Bang chirng dich t& hoc han ché goi ¥ rang nguy co VTE khi s dung Qlaira c6 thé trong
pham vi trong tw nhw nguy co véi cac CHC khac, bao gém CHC c¢é chira levonorgestrel.

Sé ca VTE méi nam c6 CHC lidu thap ciing it hon sb ca dy kién & phu ni¥ trong khi mang
thai hodc frong giai doan hau sén.

VTE ca thé gay tir vong & 1-2% sb ca.

Trong sb ca cwe ky hiém gép, huyét khéi da duwoc bao cdo xdy ra & ngudi dung CHC trong
cac mach mau khac, vi du: tinh mach va déng mach gan, mac treo, than hoac vong mac.

' Diém gilra clia pham vi dao ddng 1a 5-7 trén 10.000 WY, dya trén nguy co trong déi cla
CHC chira levonorgestrel so v&i khéng st dung la khoang 2,3 dén 3,6

Céac yéu té nguy co ctia VTE
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mirc tang nguy co s& 16n hon tng clia ting yéu té — trong tredng hop ndy, cAn can nhac
dén nguy co VTE tdng thé. Néu can bing loi ich va nguy co dwoc coi la khong thuan lgi thi
khéng nén ké don CHC (xem muc “Chdng chi dinh”).

Bang: Céac yéu té nguy co clia VTE

Yéu té nguy co

Ghicha

Béo phi (chl sé khéi co thé trén 30 kg/m?2)

Bat dong kéo dai, phau thuat Ién va phau
thuat chan ho#c viing chau, phau thuat than
kinh ho#c chan thuong Ién

Luwru y: bAt ddng tam théi bao gdm @i may bay
>4 gior cling ¢o thé la mdt yéu td nguy co' clia
VTE, dc biét 1a & phu ni¥ cé céc yéu td nguy
co' khac

Tién stk gia dinh cd bénh (tlng c6 thuyén téc
huyét khéi tinh mach & anh chj em hoéc cha
me dic biét 1a & d0 tudi twong ddi sém vi du
nhw trwére 50 tudi).

Nguy co tang dang k& khi BMI tang Ién.

Diéc biét can can nhac néu cé cac yéu td nguy
co khac.

Trong nhirng tinh huéng nay, nén ngirng st
dung thuédc (trong trwdng hop cé ké hoach
phdu thuat, ngirng it nhat bén tuadn truéc
phiu thuat) va khéng bat dau lai cho dén hai
tudin sau khi hoan toan cé thé chuyén déng.
Nén diung mét bién phap tranh thai khac dé
tranh mang thai ngoai y muén.

Nén can nhac dung diéu trj chdng huyét khoi
néu khéng ngirng diing Qlaira truée.

Néu nghi ngd cé khuynh huéng di truyén,
ngudi phy nr cdn dwoc gidi thiéu dén bac si
chuyén khoa dé dworc tw van trude khi quyét
dinh ding CHC bét ky

Cac tinh trang bénh ly khac lién quan dén
VTE

Ung thw, lupus ban dé hé théng, hoi chirng
ure huyét tan huyét, bénh viém ruét man tinh
(bénh Crohn hoac viém loét dai trang) va
bé&nh hdng cAu hinh lidm

Do tudi cang cao

Péc biét 1a trén 35 tudi

Khéng cé ddng thuan v& vai trd tidm &n clia gian tinh mach va viém téc huyét khéi tinh mach
néng trong viéc khdi phat hodc tién trién huyét khdi tinh mach.

Phai can nhéc nguy co thuyén tic huyét khéi tang trong thai ky va dac biét 1a giai doan 6 tuin
sau sinh (dé biét thong tin vé “Mang thai va cho con bd”, xem muc “St dung thubc cho phu niy

co thai va cho con bi1").

Triéu chirng VTE (huyét khéi tinh mach sau va thuyén tac phéi)
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Trong tridrng hop ¢o triéu ching, phu niv can dwoc khuyén cao di kham kha i 'rbcg)ah %{19{\1{
£ &
bao cha nhan vién y té ring ho dang dung CHC. 2 TNHH |2
Triéu chieng huyét khéi tinh mach sau (DVT) c6 thé bao gom: *\ BAYER VIET NAM, J+
- surng mdt bén chan va/hoac ban chan hoac doc theo tinh mach & chan "fv' A

4 0Eus
- dau hodc nhay cdm dau & chan chi ¢é thé cdm nhan duoc khi dirng hoéc di lai —

- ¢cam giac am nhieéu hon & bén chan bi anh hwdng, da mau dé hodc d6i mau & chan.

Triéu chirng thuyén tic phdi (PE) ¢ thé bao gdm:

- d6t ngét khai phat khé thé hodc the gap khéng ré nguyén nhan

- dot ngodt ho co thé di kém ho ra mau

- dau nhéi nguc

- choang vang hoac chong mat div doéi

- nhip tim nhanh hoéc khéng déu.

Mét sé triéu chivng trong dé (vi du: “khd thé”, “ho”) khéng dac hiéu va cé thé bi di&n giai sai
thanh cac bién cb thudng gép va khong ndng bang (vi dy: nhiém tring dwdng ho hap).

Céc dau hidu tiec mach mau khéac cé thé bao gbm: dot ngét dau, sing va hoi tim tai cac chi.

Néu tac mach & mat, cac triéu chirng cé thé bat dau tir nhin mé khéng dau, va cé thé tién trién
thanh maét thi lre. oI khi mat thi lue cé thé xay ra gan nhu ngay lap tire.

Nguy co thuyén tac huyét khdi ddng mach (ATE).

Cac nghién ctru dich & da cho thay méi lién quan gitra viéc st dung CHC vai ting nguy co
thuyén tic huyét khéi déng mach (nhdi mau co tim) hoéc tai bién mach mau néo (vi du: con
thiéu mau nao thoang qua, dét quy). Cac bién cb thuyén tic huyét khdi ddng mach co thé gay
tlr vong.

Céc yéu té nguy co ctia ATE

Nguy co bién chirng thuyén tac huyét khéi déng mach hay nguy co tai bién mach mau néo &
ngwdi dung CHC téng 1én & nhivng phy nir co yéu té nguy co' (xem bang duéi). Qlaira bj chéng
chi dinh néu phy nir c6 mot yéu td nguy co nghiém trong hodc nhidu yéu té nguy co ATE dén
dén nguy co cao bj huyét khdi déng mach (xem muc “Chdng chi dinh”). Néu phu ni¥ c¢é nhiéu
yéu té nguy co, c6 thé muic ting nguy co s& I16n hon téng cla tirng yéu té - trong trudng hop
nay, can can nhic dén nguy co tdng thé. Néu can béng loi ich va nguy co dwec coi 1a khéng
thuan lgi thi khéng nén ké don CHC (xem muc “Chéng chi dinh”).

Bang: Cac yéu té nguy co ctia ATE

Yéu té nguy co Ghi cha
Db tudi cang cao Péc biét 1a trén 35 tudi
Ht thube Phuy ntr cAn duwoc khuyén cao khéng hut
thude néu ho mudn st dung CHC. Phu niy
trén 35 tudi mudn tiép tuc hat thubc can
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dugc khuyén cao sir dung
tranh thai khac.

Tang huyét ap

Béo phi (chi sé khdi co thé trén 30 kg/m2)

D=

Pac biét quan trong ¢ phy nir 6 cacy
té nguy co khac

u

Tién sCk gia dinh cé bénh (tirng ¢ thuyén tic Néu nghi ngd ¢6 khuynh huéng di truyén,
huyét khéi dong mach & anh chj em hodc ngwdi phy nir can dwoc gidi thiéu dén
cha me d4c biét 12 & @6 tudi twong dbi som bac sT chuyén khoa @& dwoc tw van truéc

vi dy nhw dwdi 50 tudi). khi quyét dinh diing CHC bat ky
Pau nira dau Téng tAn suét hodc dd ning dau nlra dau

trong khi diing CHC (c6 thé 1a tién triéu
ctia bién ¢b mach mau nio) co thé 1a ly
do @& dirng thube ngay Iap tic

Cac tinh trang bénh Iy khac lién quan dén Pai thao duwong, tang homocystein mau,
bién ¢ mach mau bat lgi bénh van tim va rung nhi, r6i loan
lipoprotein mau va lupus ban @ hé théng.

Triéu chirng ctia ATE

Trong tredng hop ©d triéu chirng, phy nir can dwgc khuyén céo di kham khan cap va thong
b4o cho nhén vién y té rdng ho dang diing CHC.

Triéu chirng tai bién mach mau nao co thé bao gom:

- dét ngot yéu hodc té & mét, canh tay hodc chan, déc biét & mét bén co thé

- d6t ngét khd buwdc di, chéng mét, mét thang bang hodc mét kha nang phdi hop van déng
- dot ngdt 14 1an, khé néi hodc hiéu 1o noi

- @6t ngdt khé nhin mét hoac ¢a hai mét

- dau dau g6t ngét, nang hoac kéo dai ma khéng ré nguyén nhan

- mét y thirc hodic ngat cé hodic khdng kém co giat.

Cac triéu chimg tam thevi goi ¥ rang bién cé la mét con thiéu mau néo thoang qua (TIA).
Triéu ching nhdi mau co tim (MI) cé thé bao gém:

- dau, khé chju, chén ép, nang, cam giac bép nghet hodc day & nguc, canh tay hodc duéi
xuwong e

- khé chiu lan téa ra sau lwng, ham, cb hong, canh tay, da day
- c&m giac day bung, khé ti€u hodc nghen

- d& mé haéi, budn ndn, ndn hoac chéng mét
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- cye ky yéu, lo lang hodc khé thé
- nhip tim nhanh hoéc khang déu.
Khéi u

trong mét sé nghién ciru dich t&, nhung didu nay vin con dang gay tranh cai vé merc d6 co thé
quy gan phat hién nay cho cac hiéu (rng gay nhiéu bao gdm hanh vi tinh duc va cac yéu té
khac nhu vi rGt u nhi & ngudi (HPV),

M@t phan tich gop tir 54 nghién ciru dich t& da bao cdo rang cé nguy co twong dbi ting 1én
mét chit (RR = 1,24) d6i vé&i ung thu vii duoc chan doan & phu nir hién dang dung COC. Nguy
co téng nay dan bién mét trong thoi gian 10 ndm sau khi dirng st dung COC. Béi vi ung thu
v( hiém gap & phu nli dwéi 40 tudi, sé ca chan doan ung thu v nhidu hon & ngwdi ding COC
hién tai va mai day 1a nhé so véi nguy co ung thw va tdng thé. Nhirng nghién ctru nay khéng
cung cép béng chirng vé quan hé nhan qué. Kiéu ting nguy co quan sat thdy cé thé |14 do viéc
chan doan ung thw v sém hon & ngudi ding COC, tac dung sinh hoc ctia COC, hodic két
hep ca hai. Ung thu vi dwoc chdn dodn & ngudi tirng ding thude thudng it tién trién trén 1am
sang hon ung thw duge chan doan & ngudi chura tieng ding thude.

Nguwi diing COC @4 béo cdo ca bénh hiém gap 1a khdi u gan 1anh tinh va ca bénh con hiém
gap hon 1a khéi u gan &c tinh. Trong mot s6 ca riéng lé, cac khoi u nay dan dén xuat huyét
trong & bung gay de doa tinh mang. Can can nhéc dén khéi u gan trong chdn do4an phan biét
khi c6 dau bung trén nang, gan to hodc dau hiéu xuét huyét trong & bung xay ra & phy ni¥ diing
COC.

Viém gan C

Trong céc thir nghiém |&m sang v&i phac d& két hop didu tri virus viém gan C (HCV) gém
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir ¢é va khéng cé dasabuvir, ting ALT trén 5 1an gi¢i han trén
clia khoang binh thudng (ULN) xay ra thudng xuyén hon déng k& & phu n(r st dung céc san
pham thuéc chira ethinylestradiol nhiy CHC. Ngoai ra, & bénh nhan dwoc diéu tri voi
glecaprevir/pibrentasvir, tdng ALT cling da dwoc quan sat thdy & phu nir st dung thudc chira
ethinylestradiol nhw CHC. Phu ni* st dung san phdm thubc chira oestrogen khéng phai
ethinylestradiol, nhuw |a estradiol, co ty 1& tdng ALT twong tw nhw nhirng ngwdi khong ding bat
ky loai oestrogen nao; tuy nhién, do sé lvong phu ni¥ diing cac loai oestrogen khac ¢é han,
can than trong khi dung ddng thoi véi phac do thube két hop ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
¢6 hodc khéng c6 dasabuvir cling nhu phac dd glecaprevir/pibrentasvir. Xem muc “Tuong tac,
twong ky cua thuéc”

+* Cac tinh trang bénh ly khac

Phu nir bj ting triglycerid trong méu, hodc c¢6 tién sir gia dinh bj tinh trang nay, cé thé c6 nguy
co' cao hon bj viém tuy khi ding COC.

Méc du nhiéu phu ni ding COC da bao cdo miic tang huyét ap nho, hiém khi thay mirc tang
¢6 ¥ nghfa lam sang. Tuy nhién, néu tang huyét ap dang ké trén lam sang kéo dai trong khi st
dung COC thi rd rang la béc s phai cho ngirng dung COC va diéu trj ting huyét ap. Khi thay
thich hop, ¢6 thé tiép tuc ding COC néu c6 thé dat dwoc gia tri huyét ap binh thuwdng véi lidu
phap chéng téng huyét ap.
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Cac tinh trang bénh ly sau day da dwgc bao cao co xay ra hoac nang thém khj
str dung COC, nhwng bang chirng v& mdi lién quan voi viéc st dung COC chitd)
vang da va/hoac nglra lién quan dén (r mat: hinh thanh sai mat; réi loan chuyé ¥e
lupus ban d6 hé théng; hdi ching uré huyét tan huyet; bénh mua giat Sydenh
thai ky; mét thinh luc lién quan dén bénh xép xo tai.

Estrogen ngoai sinh ¢6 thé gay ra hodc lam ning thém cac triéu chitng cua tinh trang pht
mach di truy&n hoac méc phai

Réi loan chirc ndng gan cap tinh hodc man tinh cé thé doi hdi phai nglrng st dung COC cho
dén khi cac chi diu chire nang gan trér vé binh thudng. Tai phat vang da (r mét, da tirng xay
ra lan dAu trong khi mang thai hoéc trwdc day siv dung steroid sinh duc, doi héi phai nglrng
dung COC.

Mac dit COC c6 thé cd tac déng |&n viéc khang insulin ngoai vi va dung nap glucose, khdng
¢6 bang chirng can phai thay ddi phac @b tri liéu & nhirng ngudi méc bénh dai thao duéng st
dung COC ligu thap (chira <0,05 mg ethinylestradiol). Tuy nhién, phy ni dai thao dwéng can
duoc theo ddi cAn than trong khi st dung COC, dac biét 1a & giai doan sém st dung COC.

Cac bénh trAm cam ndi sinh, déng kinh, bénh Crohn va viém loét dai trang tré nang hon da
dwoe bao cao trong khi st dung COC.

Tam trang buén chan va trAm cam 13 céc tac dung khéng mong muén dé dwoc biét ro khi st
dyng thubc tranh thai chira hormon (xem muc “Céc téc dung khéng mong muén'). TrAm cam
cé thé nghiém trong va 12 yéu toé nguy co da biét rd clia hanh vi ty hai va ty tie. Phy nit phai
lién hé vai bac sT clia ho trong truéng hop thay ddi tam trang va cé cac triéu ching trdm cam,
ké ca ngay sau khi bat dau diéu tri.

Nam da dai khi co thé xay ra, dac biét 14 & phu nl co tién st bi nam da thai ky. Phu ni¥ c6 xu
hwéng bi nam da nén tranh tiép xdc véi mat troi hodc blre xa tia cwe tim trong khi stv dung
COC.

Estrogen c6 thé gay tich nwéc, va vi vay bénh nhan rdi loan chirc néng tim hodc than can
duoc theo dbi can than. Bé&nh nhan suy than giai doan cudi can duwoc theo déi chat ché, vi
ndng dd estrogen trong tuan hoan cé thé tang sau khi ding Qlaira.

Kham/tw van y khoa

Trwéce khi bt ddu hoac st dung lai Qlaira, can hoi tién st y khoa day du (bao gdm tién st gia
dinh) va phai loai trir mang thai. C&n do huyét 4p va thue hién kham thiee thé, dira trén théng
tin chéng chi dinh (xem muc “Chéng chi dinh”) va canh bao (xem muc “Canh béo va than trong
khi diing thuéc”). Quan trong 12 can khuyén phu nir cha y dén théng tin vé huyét khéi tinh mach
va déng mach, bao gbm nguy cla Qlaira so v&i cac CHC khac, triéu chirng clia VTE va ATE,
cac yéu td nguy co da biét va cAn lam gi trong trwdng hop nghi ngé huyét khéi.

Phu nlr can duoc huéng dan doc ki tér thong tin cho nguwdi diing va tuan theo cac khuyén céo
dwoc dua ra. TAn sudt va ban chét clia cac thdm kham can dua trén hwéng dan thue hanh da
duoc thiét 1ap va ap dung cho tieng phu nie.

Phu nir can duwoc tw van & c4c bién phép tranh thai chira hormonkhéng bao vé khéi nhiém
HIV (AIDS) va cac bénh lay nhiém qua dwéng tinh dyc khéac.

Giam hiéu qua
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Higu qua clia COC cd thé gidm, vi du trong nhiing trirdng hop sau Gay: quén catiés
co hoat tinh (muc “Cdch dung, liéu dung”), r6i loan tiéu hoa (muc “Céch dir e li
trong khi uéng thuée cé hoat tinh hodc thube ding ddng thei (muc “Tuong tac
thuoc").

Kiém soat chu ky

Vi tat ca céc loai COC, cd thé xay ra tinh trang ra mau bét thwdng (ra dém mau hodc ra mau
dst ngdt), ddc biét trong nhiing thang dau st dung. VI vay, danh gia moi tinh trang ra mau
bat thwérng chi c6 ¥ nghia sau mdt khodng thoi gian thich tng khoang 3 chu ky.

Dira trén nhat ky ctia bénh nhan tl&r mét thir nghiém lam sang so sanh, ty 1& phan tram phu
nt¥ mdi chu ky gdp phai ra mau trong chu ky 1a 10 — 18 % dbi véi phy ni¥ str dung Qlaira.
Nguoi diing Qlaira cé thé bj vo kinh méc di khéng mang thai. Dya trén nhat ky bénh nhan,
v kinh xay ra & khoang 15% sb chu ky.

Néu Qlaira dwgc dung theo hwdng dan mo ta trong Muc “Cach dung, lieu diing” phu nir sé
khé c6 kha nang mang thai. Néu Qlaira khéng duoe diing theo nhirng hwéng din nay trudc
l&n dau tién khong co ra mau do ngirng thube hodc néu khéng co ra mau do ngirng thude
trong hai chu ky lién tiép, phai loai trir mang thai trudre khi tiép tuc st dung Qlaira.

Néu viéc ra mau bat thwong kéo dai hodc xay ra sau nhivng chu ky binh thwong trwedrc do, thi
nén can nhac dén nhiitng nguyén nhan khéng do hormonva cac bién phép chan doan day da
can dwoce chi dinh dé loai trir u ac tinh hodic mang thai. Bidu nay cé thé bao gbm nao thai.

Céanh béo lién quan dén t4 duorc:

Thudcnay chira khéng qua 50 mg lactose trong méi vién nén bao. Bénh nhan bj ri loan di
truyén hiém gap nhu khéng dung nap galactose, thiéu hut lactase hoan toan hoac kém hép
thu glucose- galactose khong nén dung thubc nay.

Twong tac, twong ky cta thude

Lwu y: Can tham khao théng tin k& don clia cac thube ding déng thei dé xac dinh cac twong
tac tiém an.

Céc nghién ciru trang tac méi chi duoce thue hién & ngwoi lén.

Cac twong tac sau day da dwoc bao céo trong y van véi COC noéi chung va da dwgc nghién
clru trong céac thlr nghiém lam sang véi Qlaira.

« Tac dung ciia cac san phdm thudc khac Ién Qlaira

Twong tac co thé xay ra véi cac thude gay cam (rng cac enzyme clia microsome, cé thé dan
dén tang thanh thai cac hormonsinh duc va c6 thé dan dén ra mau dét ngdt va/hoic thét bai
trong tranh thai.

Quan ly

Cam (ng enzyme cé thé quan sat thdy dwoc sau vai ngay diéu tri. Mirc cdm (ng enzyme toi
da nhin chung thay duworc trong vong vai tudn. Sau khi nglrng liéu phap thube, cadm (rng enzyme
¢6 thé duy tri trong khodng 4 tuan.

Piéu tri ngan han
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Phu ni dwoc diéu trj véi cac thudc gay cam (ng enzyme nén tam thai str dung
can hodc mat bién phap tranh thai khac ngoai COC. Phai ding bién phap rao g
bd thoi gian dung liéu phap thuoe dong théi va trong 28 ngay sau khi nglrng d
Néu lidu phap thube kéo dai qua ngay két thic thube cé hoat chéat trong liéu ph
virt bo cac vién thude gia duoc va bit dau liéu phap COC tiép theo ngay l1ap tirc.

Piéu tri lau dai

O nhiing phu nr diéu trj lau dai véi cac hoat chat gay cam (ng enzyme gan, nén diing mét
bién phap tranh thai khac khéng chirahormon, dang tin cay.

Céc chdt Jam tang do thanh thai COC (lam giam hiéu qua cia COC bang céch gay cam
tkng enzym), vi dy:

Barbiturat, carbamazepin, phenytoin, primidon, rifampicin, va thudc khang HIV la ritonavir,
nevirapin va efavirenz va co thé 1a felbamat, griseofulvin, oxcarbazepin, topiramat va céc san
pham chira thuéc thao dwoc St. John's wort (hypericum perforatum).

Trong mot nghién ctru ldm sang, chat gay cdm (g manh cytochrom P450 (CYP 3A4) 12
rifampicin d&n @én gidm dang ké néng dd & trang thai 6n dinh va mic tiép xGc toan than voi
dienogest va estradiol. AUC (0-24h) clia dienogest va estradiol & trang thai &n dinh gidm |an
lwot 83% va 44%.

Céc chat ¢ tac dung khac nhau déi véi do thanh thai COC:

Khi diing ddng thei véi COC, nhidu dang két hop ctia thube (rc ché protease HIV va thube e
ché men sao chép ngugc khong nucleosid, bao gdm céac dang két hop véi thube e ché HIV
c6 thé 1am tang hodc giam n&ng @6 estrogen hoac progestin trong huyét tvong. Tac dong rong
cua nhitng thay déi nay co6 thé cé ¥ nghia lam sang trong mét sb trurdng hop.

Vi vay, cin tham khao théng tin k& don clia cac thuée HIV/HCV ding déng thoi dé xac dinh
cac twong tac tiém &n va moi khuyén cao lién quan. Trong trirding hop c6 bét ky nghi ngé nao,
nén diing bién phap tranh thai rae can bd sung cho phy nik dang diéu trj thudc trc che protease
hoéc ligu phap trc ché men sao chép ngugc khéng nucleosid.

Céc chét lJam giam dé thanh thai cda COC (chét trc ché enzym):
Dienogest la mdt co chét cliia CYP3A4.

V/an chua xac dinh dwoc y nghia 1am sang cla nhikng twong tac tiém &n véi cac chat (e ché
enzym.

Dung dong thoi vai cac chat (e ché CYP3A4 manh c6 thé lam tang néng dé estrogen hodc
progestin hodc cé hai trong huyét tuwong.

Dung dong thdi véi chat (e ché enzyme CYP3A4 manh |4 ketoconazol d&n dén tang AUC(0-
24h) & trang thai én dinh clia dienogest va estradiol 1an lwot 2,9 va 1,6 lan. Dung dong thoi
chat (rc ché trung binh la erythromycin lam tang AUC (0-24h) clia dienogest va estradiol &
trang thai 6n dinh 1an lwot 1,6 va 1,3 1an.

» Tac dung cha Qlaira 1én cac san pham thubc khac

Céc thubce tranh thai dang ubng co thé anh hwéng dén viéc chuyén hda mot s6 hoat chét khac.
Theo @6, ndng do trong huyét twong va trong mé cé thé tang (vi du: cyclosporin) hodc gidm
(vi du: lamotrigin).
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Qlaira khé cé kha ndng Grc ché cac enzym CYP & lidu tri liéu.

» Cac twong tac khac

Trong cac th( nghiém 1am sang véi phac d6 két hop didu tri H
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir co6 va khoéng cd dasabuvir, tdng ALT trén 5 lan gioi han trén
clia khodng binh thueng (ULN) xay ra thudng xuyén hon dang ké & phu n( st dung cac san
pham thudc chira ethinylestradiol nhu CHC. Phy nit st dung cac san pham thude chira
oestrogen khéng phai ethinylestradiol, nhw |a estradiol, c6 ty 1& tAng ALT twong tw nhw nhirng
nguoi khong dung bat ky loai oestrogen nao; tuy nhién, do sb lwgng phu nir ding céc loai
oestrogen khac cé han, cdn than trong khi diing ddng thoi véi phac do thudc két hop
ombitasvir/paritaprevirlritonavir ¢d ho#éic khdéng coé dasabuvir cling nhw phac db
glecaprevir/pibrentasvir (xem muc “Canh béo than trong khi ding thudc”).

Nhieng xéf nghiém

St dung steroid tranh thai ca thé anh hudng dén két qua clia mot sé xét nghiém, bao gbm cac
chi sé sinh héa caa gan, tuyén gidp, chirc ning thugng than va than, ndng do trong huyét
twong clia cac protein (chat mang), vi du nhw globulin gan corticosteroid va phan doan

lipid/lipoprotein, cac chi s6 chuyén hoa carbohydrat va cac chi s6 ve dong mau va tiéu soi
huyét. Mrc thay @di nhin chung vAn ndm trong pham vi xét nghiém binh thuéng.

Twong ky,

B&i vi khéng ¢6 nghién ctru nao vé& tinh twong Ky clia thude, khéng trén thube nay véi thube
khac.

St dung thudc cho phy niv ¢o thai va cho con b

Mang thai
Khéng nén st dung Qlaira trong théi ky mang thai.

Néu phat hién mang thai trong khi dang ding Qlaira, phai ngirng st dung thuéc. Tuy nhién,
cac nghién clru dich t& hoc sau réng véi thubc COC chiva ethinylestradiol da cho thay khéng
tang nguy co khiém khuyét khi sinh & tré sinh ra tir phu nir str dung COC trude khi mang thai
va khdng ¢6 tac dung gay quai thai khi vé tinh diing COC trong khi mang thai. Céc nghién ctru
trén dong vat khong cho thay nguy co doc tinh dbi véi sy sinh san (xem muc “Dir liéu an toan
tién 1am sang).

Can can nhac dén viéc tdng nguy co VTE trong giai doan hau sén khi bat dau lai Qlaira (xem
muc “Céch dung, liéu dang” va “Cénh béo va than trong khi dang thudc”).

Cho con bu

Viéc cho con b ¢é thé bi anh huwdng béi COC vi thude cé thé 1am giam sb lweng va thay doi
thanh phan sira me. Vi vay, viéc st dung COC nhin chung khdong duwoc khuyén céo cho dén
khi ngu¢i me @a cho con cai sira hoan toan. Mot lwong nho steroid tranh thai va/hoac cac chéat
chuyén héa ctia chiing cé thé dwoc bai tiét qua sra. Lwong chét nay cé thé dnh hudng dén
dlra tré.

Kha nang sinh san
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Qlaira dwere chi dinh dé tranh thai. Dé biét théng tin vé viéc khéi phuc lai kha n
xem muc “Pdc tinh duoc lue hoc'.

Anh hudng ctia thudc Ién kha niing 14 xe, van hanh may méc *\ BAYER VIET NaM
Chuwa cé nghién clru nao duwoc thire hién vé tac dung 1&n kha nang didu khidn va sirdgpgamdy>
méce. Khang quan sat thiy cé tac dung 1&n kha ndng diéu khién va st dung may méc & ngudi
dung COC.

Tac dung khéng mong mudn ciia thudc

Tém tét vé hd so an toan

Cac phan ting bat lgi dugc bao cdo phéd bién nhat véi Qlaira khi st dung nhu mét thude tranh
thai dang ubng hoac trong didu trj ra mau kinh nguyét nhiéu & phu ni¥ khéng co bénh Iy trong
co thé va mubn dung thude tranh thai dang udng l& mun tring cé, khé chiu & vi, au d4u, ra
mau trong chu ky, budn nén va tang can.

Céac phan (ng bét lgi nghiém trong 1a thuyén tac huyét khdi dong mach va tinh mach, duoc
thdo luan trong muc “Canh béao va than trong khi ding thudc”.

Bang danh sach tac dung khéng mong mudn

Bang dwdi day bao cao phan (g bét loi (AR) theo phan loai theo hé co quan MedDRA
(MedDRA SOC). Thuat ng(r MedDRA phii hgp nhét (phién ban 12.0) dé mé ta mét phan (g
bat loi nhat dinh da dwoc liét ké. Céc tir ddng nghfa hoac cAc tinh trang lién quan khong dugc
liét k&, nhung cling can can nhac dén. Tan suat dya trén dir liéu thtr nghiém 1dm sang. Phan
trng bat lgi dwoe ghi nhan trong 5 nghién ciiu 1dm sang giai doan Il (N=2.266 phy nlr ¢d nguy
co mang thai, N=264 phu ni¥ bj xuét huyét ttr cung do réi loan chirc nang ma khéng c6 bé&nh
ly trong co thé va mong mudn st dung bién phap tranh thai dwéng udng) va dwoc xem xét it
nhAt c6 kha ning lién quan nhan qua dén viéc st dung Qlaira. Tt cd cac ADR duoc liét ké
trong nhém 'hiém gap' déu xay ra & 1 dén 2 ngwoi tinh nguyén, voi ty 1€ < 0,1%.

N=2.530 phy nir (100,0%)
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Phéan loai theo hé Thu'c'rn? gap Khong thwong
co’ quan (= 1/100 den <1/10) gap
(2 1/1.000 dén
N - - <1/100)
Nhiém triing va nhiém Nhiém nam
ky sinh triing Nhifm ndm am
hé-am dao’ sxz:
Nhiém trung &m | HOi chirng nghi ngo
dao nhiém histoplasma mat
Lang ben
Nhigm trung dudng tiét
niéu
) Nhiém vi khu&n am dao
R&i loan chuyén héa Tang thém &n Tich nwéc
va dinh dwéng Tang triglyceride mau
R&i loan tam than Tram cam/ tam | Gian di
trang chan nan Lo lang
R6i loan cdm xuc? | Loan cdm
MAat ngli Tang ham mubn tinh duc
Gidm ham muén | Lo lang
tinh dyc? Ac mong
Réi loan tinh than | Bdn chon
Thay ddi tam | Réiloan gidc ngl
trang® Cang thang I
Roi loan hé than kinh | Dau dau® Chéng mat Réi loan kha nang chu y
Pau nira dau® Di cdm
- Chéng mat
Roi loan mat Khéng dung nap kinh ap
trong
Khé mat
- Swng mét
Réi loan tim mach Nhoi mau co tim
Panh tréng ngure
R&i loan mach mau Con nong birng Gian tinh mach ra mau
Tang huyét ap Huyét khéi tinh mach
(VTE)
Huyét khdi ddong mach
(ATE)
Ha huyét ap
Viém {inh mach néng
Pau tinh mach
RGi loan tiéu hoa Pau bung”’ Tiéu chay Téo bén
Budn nén Non 6i Khé miéng
Kho tiéu

Bénh trao ngwoc da
day-thwe quan

R6i loan gan méat

Tang men gan®

Tang san not khu tri &
gan
Viém tai méat man tinh

R6i loan da va md

dwéi da

Tinh trang mun®

Rung téc

Téang tiét md hoi
Nglra'®

Phat ban'’

Phan (rng da dij trng'?
Nam da

Viém da

Chirng ram l6ng
Bénh ngwoi soi

Viém da than kinh
R6i loan sac té

Tang tiét ba nhon
Réi loan da'™
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[ Réi loan co xwong va
md lign két

‘Réi loan than va tiét
niéu

sinh san va vu

‘Rbi loan hé& théng |

E99359434
Co thét co Paulung /<% {2
DPau ham [.J/ CONG TY \=
- Cam giac fiang  TNHH | |%
Dau duon ﬁ%ﬂiﬁlwfr”m *
. J
V6 kinh VUi to™® Ra mau do ﬁwf >
Khé chju & va™ Khéi & va bat thwong SoN2
Thong kinh Loan san c¢b ti | Khéi u vi lanh tinh
Ra mau trong chu ky | cung Ung thu vi tai chd
(Rong kinh)'® Xuét huyét t0r | Nang & va
cung do réi loan | Tiét dich & vl
chlrc nang Polyp ¢ t& cung

Dau khi giao hgp
Bénh xo nang vu
Rong kinh
Réi  loan
nguyét

U nang budng
tréeng

Bau vung chau
Héi ching tién
kinh nguyét

U sgi co tir cung
Co that t&r cung

kinh

Ra mau t& cung/
am dao bao gém
ra dém mau'’

Khi hw
Khé am hg-am

Ban do ¢o tr cung

Chay mau khi giao hop
Tiét siva bat thudng
Tiét dich sinh duc

Kinh thwa

Tré kinh

U nang budng trieng bi
Vo

Mui héi d&m dao

Cam giac rat am h-am
dao

Khoé chiu am hg-am dao

dao
“Rbi loan v& mau va hé Sung hach bach huyét
bach huyét — N
Roi loan hd hap, 1dng Hen suyé&n
nguec va trung that Kho ther
Chay mau cam
Céc rdi loan chung va - Dau ngyc
finh trang tai vi tr MRt Kho chiu
ding thude Dé cau gat Sét
Phu'®
Cac xét nghiém kiem | Tang can CAAeiT OB Soi .phét co tlr cung bat
tra thwong
Thay déi huyét
4p'®

"bao gébm nhiém ndm candida am ho-am dao va mau nhiém ném cé t& cung xac dinh dugc

2bao gdm khéc va anh hudng dén tam trang

3 bao gdbm méat ham mudn tinh duc

1 bao gbm thay ddi tam trang va tam trang Ién xudng

5 bao gbm dau diu ciing thang va dau dau do xoang

6 bao gdm dau nlra déu co tién triéu va dau nira dau khong cé tién triéu

7 bao gdbm chwéng bung, dau bung trén va dau bung dui
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glutamyl transferase
% bao gbm bao gém mun trirng ca md
19 hao gdm nglra toan than va ngdra phat ban

! bao gbm phat ban dang dat

'? bao gdm viém da dj (rng va mé day

3 hao gdm cdm giac céng da

" bao gdm dau vii, nhay cdm dau & vQ, rbi loan nim vi va dau nim vi
1% bao gdm kinh nguyét khong déu

16 bao gom surng vi

'7 hao gdm xuét huyét 4m dao, xut huyét sinh duc va xuét huyét t& cung
'8 bao gom phl ngoai vi

12 hao gdm tang huyét ap va ha huyét ap

M6 ta phan (g bat Igi chon lgc

Ting nguy co bién ¢b thuyén tac huyét khodi va huyét khdi ddng mach va tinh mach, bao gém
nhdi mau co tim, dét quy, con thiéu mau no thoang qua, huyét khéi tinh mach va thuyén tc
phdi da dwoc thay & phu nir st dung CHC va duoe thdo luan chi tiét hon trong muc “Cénh
béo va thén trong khi dong thudc”.

Xuét hién vo kinh va ra mau trong chu ky dua trén nhat ky bénh nhan dwec tom tat trong muc
Kiém soat chu ky trong “Cdnh béo va than trong khi dang thudc” .

Cac hién cb bat lgi nghiém trong sau day da dwoc bao cao & phu niv st dung COC va dugc
thao luén trong muc "Canh béo va than trong khi ding thudc™

Khéi u
- TAn suét chn doan ung thu vii hoi ting nhe & ngudi ding COC. B&i vi ung thu vi hiém gép
& phy nip dudi 40 tudi s6 ca nhiéu hon van 1a nhd so véi nguy co' ung thw v téng thé. Quan

hé nhan qua véi viéc st dung COC chura duwge xac dinh. D& biét thém théng tin, hiay xem muc
“Chdng chi dinh" va “Cénh béo va thén trong khi ding thuéc”,

- Khéi u gan;

Cac tinh trang bénh ly khac

- Hong ban dang nat, Hong ban da dang;
- Tiét dich & vu;

- Téng huyét ap;

- Cac tinh trang bénh Iy xuét hién méi hodc ndng hon nhung méi lién quan véi viéc sir dung
COC chua két luan dwoc: Bénh Crohn, viém loét dai trang, dong kinh, dau niva dau, u co i
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giat Sydenham, héi chirng uré huyét tan huyét, vang da o mét;

- @ phy ni¥ bj phi mach di truyén, estrogen ngoai sinh ¢o thé gay cam (rng
thém cac triéu chirng phu mach;

d@én khi cac chi dAu chirc nang gan tré vé binh thudng.

- Nam da;

- Qua man (bao gdm cac tridéu chirng nhuw phat ban, néi mé day);
Twong tac

Ra mau @6t ngdt va/hodc that bai trong tranh thai co thé do twong tac cla cac thubc khéc
(thube gay cdm (rng enzym) véi thude tranh thai dang ubng (xem muc “Tuong tac, tuong ky
ctia thudc”).

Thong bao ngay cho bac s hode dwgc si khi gédp céc tac dung khéng mong muén nhw
trén khi sir dung thuéc hodc bdo cdo cac phan trng c6 hai ctia thudc vé Trung tdam Thong
tin thuéc va Theo dbi phédn tng cé hai ctia thube (ADR) quéc gia.

Qua lidu va cach xiv tri

Qua liéu

Khong co bao cao nao vé cac phan ting co hai nghiém trong do qua lidu. Triéu chirng c6 thé
xay ra trong truwéng hop ding qué liéu thubc c6 hoat chét Ia: bubn nén, ndn va, & céc bé gai
¢o ra mau am dao nhe. Khong co thude gidi ddc va viéc didu tri thém chi 1a diéu trj triéu chirng.

Cach xiv tri

Khong cé thubc giai dgc va viéc diéu trj thém chi 1a digu trj triéu chirng. Chi déng theo déi dé
phan (g kip thoi.

Pac tinh dwgc lwc hoc

Ma ATC: G03AB08
Nhoém duoce Iy: progestogen va estrogen, ché pham diing tuan tw

Trong cac thl nghiém lam sang dugc thue hién véi Qlaira tai Lién minh chau Au va tai Hoa
Ky/Canada, da tinh toan dwoc chi sé Pearl nhu sau:

Chi s6 Pearl (18-50 tudi)
Thét bai véi phuong phap: 0,42 (gi&i han trén clia Cl 95% la 0,77)
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That bai do ngudi diing + phwong phap: 0,79 (gioi han trén cia Cl 95% 1a 1,2
Chi sé Pearl (18-35 tudi)
Thét bai véi phuong phap: 0,51 (gidi han trén cla Cl 95% 14 0,97)

Tac dung tranh thai clia COC dua trén trong tac clia cac yéu té khac nhau, trong @6 diéu quan
trong nhat thay dworc 1a sw (e ché ryung trieng, thay ddi dich tiét ¢ tér cung va thay doi ndi mac
tlr cung.

Trong mét nghién cleu (rc ché ryung triing trong 3 chu ky, didu tri véi Qlaira dan dén (e ché
hinh thanh nang tritng & hau hét phu nli. Hoat éng budng tring tré lai mire trwde khi diéu tri
trong chu ky sau khi diéu tri.

Qlaira duwoc dung liéu theo phac dd gidm dan estrogen va tang dan progestin, phac @b nay c¢é
thé dung dé diéu trj ra mau kinh nguyét nhiéu khi khéng cé bénh ly trong co thé, cac triéu
chirng ddi khi duwge goi 1a xuét huyét tir cung do réi loan chire nang (DUB).

Hai nghién clru da trung tam, mu d6i, ngau nhién co thiét ké twong tw nhau da dugc thirc hién
dé danh gia hidéu qua va tinh an toan clia Qlaira & phu ni ¢6 tridu chirng ctia DUB va muén
dung thudc tranh thai dang udng. Tong cdng, 269 phuy nir dwec phan nhém ngau nhién ding
Qlaira va 152 b&nh nhan ding gia dugc.

Sau 6 thang diéu tri, long mat mau kinh nguyét (MBL) trung vi giam 88% tlr 142 mL xudng
17 mL trong nhom Qlaira so véi 24% tir 154 mL xubng 117 mL trong nhém gid duorc.

Sau 6 thang diéu tri, 1 |& phu nir dugc chira khdi hoan toan moi triéu chirng DUB 1a 29% trong
nhém Qlaira so v&i 2% trong nhém gia duwoc.

Estrogen trong Qlaira |a estradiol valerat, mét ester cia 17R-estradiol tw nhién cta ngu i

(1 mg estradiol valerat twong tng v&i 0,76 mg 17 R-estradiol). Estrogen nay khac véi cac
estrogen ethinylestradiol hoac tién thudc clia né 1a mestranol duoc st dung trong cac COC
khac & ché thiéu mdt nhém ethinyl & vj tri 17 alpha.

Dienogest 1a mét dan xuét cla nortestosteron khéng c6 tinh hwéng androgen ma cé hoat tinh
khang androgen bang khodng mot phan ba so véi cyproteron acetat. Dienogest géan véi thu
thé progesteron trong & cung nguei chi véi 10% &i tinh twong ddi clia progesteron. Mac du &i
tinh thap vai thy thé progesteron, dienogest cé tac dung hudng progestogen manh trong in
vivo. Dienogest khéng c6 hoat tinh huwéng androgen déng ké cta mineralocorticoid hodc
glucocorticoid trong in viva.

M6 hoc ndi mac tlr cung da duwoc nghién clru trong mét phan nhém phu nie (n=218) trong mét
nghién ctru ldm sang sau 20 chu ky diéu tri. Khéng c6 két qua bat thudng nao.

Pac tinh dwgre déng hoc

Dienogest
Hép thu

Dienogest dling dudng ubng duwgc hap thu nhanh va gin nhu hoan toan. Néng dé téi da trong
huyét thanh Ia 90,5ng/m! dat dwoc sau khodng 1 gior sau khi dung dwong udng vién nén bao
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Qlaira chira 2 mg estradiol valerat + 3 mg dienogest. Sinh kha dung la khoang
dong hoc cla dienogest ty 1@ thuan vai lidu trong pham vi lidu 1 — 8 mg.

thy dienogest.
Phan bd

Ty lé twong ddi cao 10% dienogest trong tuan hoan & dang ty do, véi khoang 90% gan két
khéng dac higu véi albumin. Dienogest khdng gén két véi cac protein van chuyén déc hiéu
SHBG va CBG. Thé tich phan bd & trang thai dn dinh (Ve,s8) clia dienogest 1a 46 | sau khi
diing qua tinh mach 85 pg *H-dienogest.

Chuyén héa sinh hoc

Dienogest dwoc chuyén hoa hoan toan béi con dudng chuyén héa steroid da biét (hydroxyl
héa, cdng hop), chl yéu béi CYP3A4. Cac chéat chuyén hoa khéng ¢é hoat tinh dwgc ly duoe
bai tiét nhanh chong dén @én dienogest 1a phan doan chinh trong huyét tong, chiém khodng
50% cac hop chit din xuét tir dienogest trong tuan hoan. D¢ thanh thai toan phan sau khi
dung qua tinh mach *H-dienogest tinh duoc 1a 5,1 l/gid.

Thai triv

Thi gian ban thai trong huyét tiong cla dienogest la khodng 11 gié. Dienogest duoc chuyén
héa manh va chi 1% thufc dwoc bai tiét & dang khéng ddi. Ty 1é bai tiét qua nudc tiéu so voi
qua phan la khoang 3:1 sau khi diing dwdng ubng 0,1 mg/kg. Sau khi ding duéng uéng, 42%
liu dwoc thai trlr trong vong 24 gid dau va 63% trong vong 6 ngay bdi bai tiét qua than. Téng
cong 86% liéu duoc bai tiét qua nude tidu va phan sau 6 ngay.

Diéu kién trang thai 6n dinh

Dwoc dong hoc ctia dienogest khong bj anh hudng béi ndng dd6 SHBG. Trang thai dn dinh dat
duwoc sau 3 ngdy diing cling lidu 3 mg dienogest két hop véi 2 mg estradiol valerate. Cac nong
do day, téi da va trung binh clia dienogest trong huyét thanh

& trang thai 6n dinh 1an lwet 1a 11,8 ng/ml, 82,9 ng/ml va 33,7 ng/ml. Ty I& tich Ity trung binh
véi AUC (0-24h) dwoc xac dinh 1a 1,24,

Estradiol valerat
Hép thu

Sau khi diing dwdng uéng, estradiol valerate duwgc hap thu hoan toan. Hoat déng phan chia
estradiol va axit valeric xay ra trong khi hap thu béi niém mac rudt hoéc trong qua trinh hap
thu bwéc dau & gan. Hoat ddng nay tao ra estradiol va chat chuyén héa clia n6 |a estrone va
estriol. Néng d6 estradiol téi da trong huyét thanh 1a 70,6 pg/ml dat dwoc trong khodng 1,5 dén
12 gi®y sau khi nudt mét 1an vién nén bao chira 3 mg estradiol valerate vao ngay 1.

Chuyén héa sinh hoc

Axit valeric trai qua chuyén hoa rét nhanh. Sau khi diing duédng ubng khodng 3% liéu cé sinh
kha dung truc tiép dwdi dang estradiol. Estradiol trai qua tac dung hap thy budéc dau rat manh
va mét phan dang ké lidu ubng vao da dwoc chuyén héa ngay trong niém mac hé tiéu hoa.
Cuing v&i chuyén hoa trong gan tridc khi vao hé tuan hoan, khoang 95% lidu diing dwéng
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ubng @a duroc chuyén héa treedc khi di vao tudin hoan toan than. Cac chat chyfélhida chinty

" : ¢ Q; I .
la estron, estron sulfat va estron glucuronid. o/ CONGTY \#

Phén bd

cd phuy thudc vao ligu. Vao ngay 21 cia chu ky diéu trj, SHBG dat khoang 148% so v&i ban
dAu, gidm xubng khodng 141% mirc ban dau vao ngay 28 (két thic khodng théi gian ding
thudce gid dwge). Thé tich phan bd biéu kién khoang 1,2 I/kg dwgre xac dinh sau khi ding qua
tinh mach.

Thai triv

Thoi gian ban théi trong huyét twong clia estradiol trong tudn hoan |& khodng 90 phat. Tuy
nhién sau khi ding duwdng uéng, két qua co thay déi. Boi vi lwgng estrogen sulfate va
glucuronide trong tuan hoan I&n, cling nhu tai tudn hoan rudt-gan, theri gian ban thai pha cubi

ctia estradiol sau khi diing dwéng ubng thé hién mét chi s6 tdng hop phu thude vao tat ca qua
trinh nay va ndm trong pham vi khoang 13-20 gid.

Estradiol va cac chat chuyén hda clia né chi yéu dugc bai tiét trong nwoc tiéu, véi khoang
10% duworc bai tiét trong phan.

Diéu kién trang thai 6n dinh

Duwoc ddng hoc clia estradiol bj anh hwéng béindng do SHBG. O phuy nik tré, ndng dd estradiol
trong huyét twong do duorc 1a tdng hop cla estradiol ndi sinh va estradiol tao ra tir Qlaira.
Trong giai doan diéu trj 2 mg estradiol valerat + 3 mg dienogest, ndng @8 estradiol téi da va
trung binh trong huyét thanh & trang thai én dinh lan lwet 1a 66,0 pg/ml va 51,6 pg/ml. Trong
sudt chu ky 28 ngay, nbng ds estradiol téi thiéu dn dinh dwec duy tri va ndm trong khodng 28,7
pg/ml dén 64,7 pg/ml.

Cac quan thé dic biét

Dugc dong hoc clia Qlaira chuwa dwgce nghién ctru trén bénh nhan suy giam chire nang gan
hay than.

Dik liéu an toan tién lam sang

D{r liéu tién 1am sang cho thay khang ¢c6 nguy co dac biét nao doi vai con ngudi dya trén cac
nghién ctru théng thudng vé ddc tinh lidu 13p lai, nhiém déc gen, ddc tinh dbi véi khd nang
sinh san. Mat nghién ctru vé tinh sinh ung thw voi dienogest & chudt nhat va mét nghién ctru
han ché hon & chudt cdng cho thdy khéng tang sé lwong khéi u, tuy nhién, ching ta da biét ro
Ia do tac ddng hormon, steroid sinh dyc c6 thé thic day sy tang trwdng clia mét s6 mé va khoi
u phu thudc vao hormon.

Han ding
60 thang ké tir ngay san xuét
Diéu kién bao quan

Bao quan duéi 30°C
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Quy cach dong goi

Hop dang vi chira 1 vi (Alu-PVC) x 28 vién nén bao phim (2 vién mau vang
do vira; 17 vién mau vang nhat; 2 vién mau do tham; 2 vién mau tréng)
Tiéu chuan ki thuat: Nha san xuét

San xuét bai:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG.

Débereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Blc

Ngay phé duyét néi dung:
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