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SUNELEV H

(Vién nén bao phim desogestrel va ethinyl estradiol)

Cic diu hi¢u luu y va khuyén cdo khi dung thudc
o Déxatam tay tré em

Doc ky hudmg dan trude khi sir dung

o Thudc nay chi diung theo don thuoc
e Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dicge sy nhimng tdc dung khéng mong muén gdp phai khi sir
dung thuoc.

1. Thanh phin cong thirc
MJi vién nén bao phim chira:
Thanh phin dwge chit:
Desogestrel Ph. Eur 0,15 mg
Ethinyl estradiol USP 0,03 mg
. Thanh phan ti dwgc: Lactose monohydrate, maize starch, vitamin E, hypromellose 2910,
colloidal silicon dioxide, stearic acid 50, opadry orange 03F53686.
2. Dang bao ché: Vién nén bao phim.
Mé ta dic diém thude: Vién nén bao phim mau hdng dao, tron, hai mat 161, mot mat khic
"155" va mot mit tron.
3. Chi dinh
Sunelev H 1a thudc tranh thai duong udng.
Quyét dinh ké don Sunelev H cin xem xét yéu t6 rui ro hién c6 & mdi ca nhan, dic biét 1a nhimg
ngudi ¢ huyét khdi tinh mach (VTE) va cic nguy co VTE khi str dung Sunelev H so véi cic
thude tranh thai ndi tiét dang phéi hop khéc.

4. Liéu dung — cich ding

Liéu ding

Cach s dung Sunelev H

Khéng sir dung bién phap tranh thai bédng hormon (trong thang trudc)

. Bit dAu Sunelev H vao ngdy diu tién cta chu ky (d6 1a ngay ddu tién hanh kinh). Ciing ¢6 thé
bit ddu vao ngay 2-5 ctia chu k¥, nhung trong chu ky dau tién, can sir dung bién phap tranh thai
khac cho 7 ngay diu tién dung thudc.

Chuyén tir bién phdp tranh thai ndi tiét 16 phéi hop khde, hodc két hop vong tranh thai dét Gm
dao hodc miéng dan

C6 thé bit diu Sunelev H vao ngay sau khi ung vién thudc c6 téc dung cudi cling (vién thube
cudi cing c6 chira hoat chét) cua thude tranh thai trude d6, nhung mudn nhit vao ngay tiép theo
sau thoi gian tam nghi thude ctia thude tranh thai trude d6 (hodc sau ngay udng vién thudc khong
chira hoat chét cta vi thude truée do).

Trong trudong hop dit vong tranh thai hodc dung miéng dén, nén bat diu sir dung Sunelev H
ngay ngay thao vong hoic miéng dan, nhung khong mudn hon ngay du kién dat vong hay miéng
dén trénh thai tiép theo.

Néu da str dung céc bién phap tranh thai truée do déu din va chinh xac va néu khong mang thai
thi ¢6 thé chuyén tir bién phap tranh thai bing hormon truée dé sang Sunelev H vao bét ky ngay
nao trong chu ky.

Khoang thoi gian nghi thude tir phuong phép tranh thai trude d6 khong duge kéo dai hon khuyén
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cdo.

Chuyén tir bién phdp progestogen dom thudn (thuoc tranh thai chi chira progestogen, thuée tiém,
que cdy hay vong tranh thai phong thich progestogen)

C6 thé chuyén dbi bit ky ngay nao tir thude tréanh thai progestogen don thuin (dang que cdy hay
vong tranh thai vao ngiy g& bd no. tir dang tiém vao lan tiém tiép theo) nhung trong tét ca céc
trurdmg hop. phai str dung cac bién phép tranh thai ho trg thém trong 7 ngay dau tién udng thude.
Sau khi sdy thai ¢ 3 thdng ddu

Nén ding ngay lap tire ma khéng cin ding thém bét ky bién phap tranh thai nao khéc.

Sau khi sinh con hodc say thai o 3 thdang giita

D&i v6i phu nir cho con bt xem muyc Sir dung thude & phu nit mang thai va cho con bi.

C6 thé bat diu udng Sunelev H vao ngay 21 dén 28 sau khi sinh con hoiic khi say thai & 3 thang
gitra. Khi bt dau mudn hon, can ding phuong phap tranh thai hé tro trong 7 ngay dau tién sir
dung Sunelev H. Tuy nhién, néu da giao hop, nén loai trir kha ning c6 thai trude khi bt dau
Sunelev H, hoiic chd cho dén ky kinh tiép theo.

Quén diing thubc

Néu quén dung thude it hon 12 tiéng, hiéu qua tranh thai khong giam, Can udng thude ngay khi
nhé ra va ubng vién tiép theo vao ding gidr thuong 1¢.

Néu quén ding thudc qua 12 tiéng, hiéu qua tranh thai ¢6 thé suy giam. Xir tri viée quén thude
dua vao 2 nguyén tic co ban sau day:

Khong bao gi¢ dugc ngung thude qua 7 ngay.

Cén phai ubng thude 7 ngay lién tiép mai ¢o tac dung ire ché day di voi truc ha doi — tuyén yén -
budng trimg.

Dua vao d6, trong thuc hanh hang ngay ¢6 thé dua ra nhimg 101 khuyén sau day:

Tudn ddu tién

Nén udng vién thudc da quén ngay khi nhé ra, cho du tai thoi diém udng thudc phai udng ca 2
vién mot lic. Sau dé, tiép tuc udng vién tiép theo vao thoi gian nhu thuong 1é, nén ding cac bién
phép tranh thai khac nhu bao cao su it nhit 7 ngay tiép theo. Néu di giao hop trong vong 7 ngiy
trude, nén xem xét kha ning ¢6 thai. Cang quén thude nhiéu va cang gin khoang thoi gian nghi
thube, nguy co c6 thai cang cao.

Tudn thir 2

Nén udng vién thude di quén ngay khi nhé ra, cho du tai thoi diém udng thude phai udng ca 2
vién mot lic. Sau dé, tiép tuc udng vién tiép theo vao thoi gian nhu thuong 1&. Néu di udng
thubc ding cach trong 7 ngay trude khi vién udng bi quén dau tién, thi khong can sir dung cac
bién phép tréanh thai bé sung. Tuy nhién, néu khéng ding nhu thé, hodc néu quén nhiéu hon 1
vién, khuyén céo thuc hién bién phap tranh thai khac trong 7 ngay.

Tudan thir 3

Nguy co giam kha nang tranh thai 14 rdt 16n vi da sat thoi gian nghi thube. Tuy nhién, bang céch
diéu chinh lich ubng thude, vin co thé ngan ngira duge viée giam tac dung cua thude tranh thai.
Do d6, néu tuan thi 1 trong 2 phuong an sau day thi khéng can ding thém bién phap tranh thai
bd sung, véi diéu kién la da ubng thude ding cach 7 ngay trude vién thude bi quén dau tién. Néu
khéng ding nhu thé, khuyén c#o thue hién phuong an tha nhit va ding thém bién phap tranh
thai bo sung trong 7 ngay ké tiép.

1. Nén udng vién thude da quén cudi Lung ngay khi nhé ra, du tai thoi diém udng thubc phai
uong ca 2 vién mot lic. Sau do, tiép tuc udng vién tiép theo vao thai gian nhu thudng 18. Bit dau
ubng sang vi tiép theo ngay khi diing hét vi thude dang ubng, tic 1a khéng ¢6 thoi gian nghi gifta
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2 vi. C6 thé khong thiy kinh nguyét cho dén cudi vi thi 2, nhung ¢6 thé thdy ra huyét nho giot
hodc rong huyét trong thoi gian dang udng thuée.

2. Ciing ¢6 thé khuyén cdo ngimg vi dang udng va ké dé, tam nghi udng thudc mot thoi gian toi
da 12 7 ngay. ké ca nhimg ngay quén udng thudc va sau dé tiép tuc udng vi thude méi.

Néu quén udng thude va sau @6 khdng thiy kinh nguyét trong thoi gian tam nghi thude 1in dau,
nén xem xét kha nang co thai.

Khuyén cdo trong truing hop ¢ roi loan tiéu hoa

Trong trudng hop ¢6 rdi loan tiéu hod ning, thi su hap thu cé thé khong ddy du va nén st dung
bién phép tranh thai bd sung.

Néu xay ra nén trong vong 3-4 gitr sau khi uéng thude, nén thé ap dung huéng din vé quén liéu
nhur trén. Néu khéng mudn déi lich ubng thude binh thudng ctia minh, thi phai uéng thém nhirg
vién thude lay tir mot vi khac.

Doi hodc hodn ngay Kinh

Khong ¢6 chi dinh cho san pham nay d6i v6i viée tri hodn ngay kinh. Tuy nhién, trong nhimg
trudmg hop dic biét, néu can tri hodn ngay kinh, ngudi phu nir can tiép tuc udng vi Sunelev H
méi va khéng ¢ thoi gian nghi thude. Thoi gian hodn kéo dai bao lau tuy ¥ cho dén khi hét vi
thude thir 2. Trong thoi gian hoiin kéo dai niy, ¢6 thé ra huyét nho giot hoic rong huyét. Sau thoi
gian tam nghi 7 ngay, bit dau dung vi tiép theo tro lai.

Dé doi ngay kinh sang mét ngay khac trong tuin so voi thuong 18, c6 thé rit ngin thoi gian tam
nghi thude sdp 161 bao nhiéu ngay tuy theo ¥ mubn cta ho. Thoi gian tam nghi cang ngan thi
nguy co khong ra huyét khi tam nghi thude cang cao va c6 thé ra huyét nho giot hodc rong huyét
trong khi udng vi thude thir 2 (nhu khi tri hodn ngay hanh kinh).

Tré em

An toan va hiéu qua cua desogestrel & thanh thiéu nién dudi 18 tudi chwa duoc thiét lap. Di¥ lidu
1a khong c6 sin.

Cich dung

Str dung duong udng.

5. Chong chi dinh

Khong nén ding thude tranh thai ndi tiét phbi hop dang udng trong bét ky céc tinh trang nao
duoc liét ké dudi day.

Nén ngimg thubc ngay néu c6 bit ky tinh trang nao xéay ra ldn diu trong khi ding thubc tranh
thai ni tiét phdi hop.

- Pang c6 hodc nguy co huyét khéi tinh mach (VTE)

o Huyét khoi tinh mach — hién ¢6 hodc tién sir huyét khdi tinh mach sau (DVT) hoac phdi
(thuyén tic phéi - PE);

e Di truyén hodc ¢6 nguy co mic huyét khdi tinh mach nhu dé khang hoat tinh protein C
(APC-resistance, bao gdm yéu t6 V Leiden), thiéu antithrombin-III, thiéu protein C, thiéu
protein S.

e Néu phiu thudt hodc bit dong dai ngay.

e Nguy co cao thuyén tic tinh mach do nhiéu yéu t6 nguy co hién c6.

- Hién ¢6 hodic nguy co huyét khdi dong mach (ATE)

e Huyét khéi thuyén tic dong mach - huyét khdi thuyén tic dong mach hién c6 hodc ¢6 tién
sur huyét khéi (vi du nhoi mau co tim) hodc ¢6 bic¢u hién bao trude (vi du dau tht nguc)

e Bénh mach mau ndo - dot quy, tién sir dot quy hodc c6 biéu hién bdo trude (vi du con thiéu
méu cuc bo thoang qua. dau that nguc)
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e Di truyén hofic ¢6 nguy co huyét khéi thuyén tic dong mach, ching han nhu tang
homocystein méu va khang thé phospholipid (khang thé khang cardiolipin, khéng déng lupus).
e C6 tién sir dau nira ddu véi céc tridu chimg than kinh.
e C6 mdt yéu td nguy co huyét khdi dong mach do nhidu yéu té nguy co hoiic ¢6 mét yéu té
nguy co trim trong nhur:
* Dii thao duong kém ton thuong mach mau
= Tang huyét dp ning
= R&i loan lipid mau ning
- Viém tuy hodc c6 tién sir lién quan tang triglycerid mau nang
- Néu bi hoic ¢6 tién sir bénh gan va chirc ning gan khong binh thuomg
- Néu bi hoic tién st ¢6 khéi u trong gan (lanh tinh hodc ac tinh)
- i biét hodc nghi nhor khéi u c tinh do steroid sinh duc (nhu céc co quan sinh dyc hodc vi)
- Tang san ndi mac tr cung
- Am dao chay mau bét thudmg khong ré nguyén nhén
- Da biét hodc nghi ng mang thai
- Néu di timg bét ky thanh phan nao cua thude.
Chdng chi dinh diing chung véi cac thude chira ombitasvir/paritaprevir/ritonavir va dasabuvir.
6. Canh bio va théin trong khi diung
Canh bao
Néu c6 bét ky tinh trang hodc cac yéu td nguy co nao dudi ddy, can thao ludn lai vé su thich hop
cua viéc st dung Sunelev H.
Trong trudomg hop trér nding, hoiic lan dau xay ra bat ky tinh trang hoac yéu td nguy co ndo, cin
lién h¢ v6i béac sy dé duoce tu vin xdc dinh xem ¢6 nén ngung sir dung Sunelev H.
Rdi loan tuin hoan
Nguy co huyét khoi tinh mach (VTE)
Str dung biét ky thudc tranh thai néi tiét 16 phdi hop dang udng (CHC) nao cling gdy ting nguy
co tic tinh mach do huyét khoi (VTE) so véi khong dung thude. Thude chika levonorgestrel,
norgestimat hoic norethisteron ¢6 nguy co VTE th;‘ip nhit. Cic thube khic nhw Sunelev H
nguy co' gip 2 lin. Viée dang bit ky thube khic c6 nguy co' VTE thdp nhit nén chi dinh
sau khi thio lufin véi nguoi dang dé dam bio hiéu ré nguy c¢o' VTE véi Sunelev H, céc
nguy co inh hwiong nhw thé nio, va nguy co VTE cao nhit xily ra trong nim dau tién dung
thude. Ngoai ra, ¢6 mét sé bing chimg cho thiy cic nguy co ting 1én khi diing lai thudc
tranh thai ndi tiét t6 phéi hop lai sau khi nghi 4 tudn hodc nhiéu hon.
O nhimg phu nit khéng ding thude tranh thai ngi tiét 6 phéi hop va khong mang thai, khoang 2
trong s6 10.000 c6 nguy co VTE trong mdt nam. Tuy nhién, trong bt ky ngudi phu nit, nguy co
déu ¢ thé cao hon, tiy thude vao yéu td nguy co ctia ban than.
Udc tinh trong s6 10.000 phy nir dung thudc thude tranh thai ndi tiét t& phdi hop c6 chia
desogestrel, khoang 9 - 12 nguoi sé ¢6 nguy co VTE trong mdt nam; so v&i khoang 6 ngudi phu
ntr dung thude tranh thai ndi tiét t5 phdi hop chira levonorgestrel.
Trong ca hai truomg hop, sb luong VTE mdi nam th'fi.p hon so vai s6 lwong du kién trong mang
thai hodc sau sinh.
VTE c6 thé gay tir vong khoang 1-2% trong cic trudng hop.
S6 lwgng bién ¢6 VTE mdi 10.000 phu nir trong mdt nim
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Number of
\‘r_]‘Eewnts

A

Khéng sir dung
CHC (2 bién ¢b)

Str dung CHC chura
levonorgestrel (5-7 bién ¢6)  desogestrel (9-12 bién ¢b)

e, 8
el

Str dung CHC chira

Trong truomg hop rét hiém, huyél khéi di duge bio cdo xdy ra & nhitng ngudi sir dung CHC
trong cac mach mau khdc nhu tinh mach va déng mach gan, mac treo rudt, thin hodc vong mac.

Cic yéu to nguy co VTE

Nguy co bién chimg huyét khéi tinh mach & ngudi ding CHC c6 thé tang dang ké & nhing phu
nir c6 kém céc yéu td nguy co khéc, dic biét la néu co da yéu td nguy co (xem bang).

Chéng chi dinh Sunelev H néu c6 nhiéu yéu t6 nguy co ma c6 mot nguy co cao huyét khéi tinh
mach. Néu c6 nhiéu hon mét yéu td nguy co, c6 thé gia ting nguy co cao hon tdng cic yéu td ca
nhén - trong trudng hop ndy tong s6 nguy co VTE cén duoc xem xét. Cén danh gia can bang loi

ich va rui ro khi dung Sunelev H
Bing: Céc yéu t§ nguy co VTE

Yéu to nguy co

Ban luin

Bénh béo phi (chi s6 BMI > 30 kg/m?)

Nguy co ting Ién déng ké khi chi s6 BMI tang.
Dic biét quan trong xem xét néu céc yéu td
nguy co khac ciing co.

Bit dong dai ngay, dai phau, bat ky phéu
thugt & chian hodic xuong chiu, phiu thut
than kinh, hodc vét thuong 16n;

Luu ¥: tam thoi khong cir dong bao gdm ca
du lich hang khéng > 4 gid cling 1a ¢6 thé mét
yéu to nguy co VTE, dac biét & phu nir ¢6 cic
yéu t rui ro khéc

Trong nhiig tinh hudng ndy thi nén ngung
ding miéng dan/vién/vong tranh thai (trong
truomg hop phau thudt it nhit 4 tudn trude) va
khong tiép tuc cho dén khi hai tuin sau di lai
hoin toan. Cin ding bién phép tranh thai khéc
dé trénh ¢6 thai ngoai ¥ mudn.

Nén xem xét diéu tri chdng huyét khéi néu
khong thé ngung Sunelev H.

Co tién sir gia dinh (anh chi em rudt hodc cha
me timg bi huyét khoi tinh mach dac biét & do
tudi twrong ddi tré, dudi S0 tudi)

Néu nghi ngd co yéu to di truyén, ngudi phuy
nir nén héi y kién chuyén gia dé duoc tu vin
trude khi quyét dinh dung thude tranh thai ndi
tiét dang phdi hop.

Tinh trang bénh 1y khéc lién quan VTE

Ung thu, lupus ban do toan than, hoi chimg
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tang uré do tan huyct. bénh viém rudt man tinh
(bénh Crohn hoac viém loét dai trang) va bénh
té bao hinh liém.

Tuoi ngay cang cao Baic biét trén 35 tuoi

Khéng ¢6 sur thdng nhat y kién vé vai trd co thé ¢6 cha gian tinh mach va viém tic tinh mach
huyét khdi nong trong khoi phét hodc tién trién ctia huyét khoi tinh mach.

Can xem xét nguy co ting huyét khdi trong thai k¥, va dac biét vao khoang thoi gian 6 tuan sau
sinh.

Triéu chitng ciia VTE (huyét khéi tinh mach siu va thuyén tic phéi)

Trong truéng hop phu nir ¢6 cac triéu chimg sau can duoc cap ctru va thong bao cho can b y té
vé viée dang dung thube tranh thai néi tiét phdi hop.

Céc triéu chimg cua huyét khéi tinh mach sau (DVT) c6 thé bao gom:

- Sung mat bén chan va/hodac ban chan hoac doc theo tinh mach chén:

- Pau chan hodc mém chan ¢6 thé dan dén té nga khi ding hoac di bo

- Long ban chan m lén; da d6 hoac d6i mau da chan.

Céc triéu chimg cua thuyén tic phéi (PE) ¢6 thé bao gdm:

D&t ngdt kho tho hay thé nhanh khong ré nguyén nhan;

Dat ngdt ho. ¢6 khi ho ra mau ma khong rd nguyén nhan;

Pau nhai ¢ ngue, cd hodc khong cé lan ra canh tay trai:

Piu éc quay cudng hay chong mit ning;

Nhip tim nhanh hoic khong déu

Mot vai triéu chimg (nhu thd ngén, ho) khdng chuyén biét va c6 thé thudmg bi nhiam véi bénh
nhe hon (nhu bi nhiém khuin dudng hé hip).

Céc triéu chimg khac cta thuyén tic mach c6 thé bao gdbm: dau dot ngdt, sung va tai nhot da cta

mat chi.

Néu cic tri¢u chimg thuyén tic xay ra & mat c6 thé dao dong tir nhin m& khong gy dau, dan dén
mat thj lyc. Doi khi mét thi lyc ngay.

Nguy co cua huyét khoi dopng mach (ATE)

Céc nghién ciru dich (& hoc lién quan dén viée ding CHC c6 tang nguy co huyét khdi dong mach
(_nhf‘)i mau co tim) hoac tai bién mach mau nio (vi du con thiéu mau nio thoang qua, dot quy).
Bién ¢b huyét khdi dong mach co thé gay tir vong.

Cdc yéu to nguy co huyét khéi dpng mach (ATE)

Nguy co bién ching huyét khdi dong mach hoac tai bién mach mau nio & nguoi dung thube
tranh thai ndi tiét phbi hop tang & nhimg phu nit ¢é cdc yéu td nguy co (xem bang). Chéng chi
dinh Sunelev H néu ngudi phu nir ¢6 mdt yéu té nguy co nghiém trong hodc nhiéu yéu tb nguy
co cao huyét khdi dong mach. Néu cé nhiéu hon 1 yéu té nguy co, ¢é thé nguy co s& cao hon
tong cac yéu t6 riéng 1é - trong trudmg hop nay, can xem xét nguy co chung. Khong chi dinh
thude tranh thai ndi tiét phdi hop trir khi can dbi loi ich va nguy co.

Bang: Yéu té nguy co ATE

Yéu t6 nguy co Ban luin
Tudi ngay cang cao Dic biét trén 35 tuoi
Huat thude Céan khuyén phu nir bo hut thudc néu mudn

dung thude tranh thai néi tiét phéi hop. Phu ni
trén 35 tudi tiép tuc hut thude can phai tu véan
dung bién phdp tranh thai khéc.
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Tang huyét ap

Bénh béo phi (chi sé BMI > 30 kg/m”) Nguy co tang 1én déng ké khi chi sé BMI tang.
Pic biét quan trong & phu nir ¢6 thém cac yéu
t6 nguy co khéc.

Co tién sur gia dinh (anh chi em rudt hodc cha Néu nghi ngo cé véu t0 di truyén, nén hoi y
| me timg bi huyét khdi dong mach dic biét ¢ | kién chuyén gia dé duoc tu vén trude khi quyét

| do tudi trong dbi tré, dudi 50 tudi) dinh dung thude tranh thai ndi tiét dang phdi
!l hop.
' Pau nira diu Tan suat dau nira dau tang va nghiém trong khi

ding thubc tranh thai noi tiét phdi hop (canh
bdo bénh tai bién mach mau nio) la 1y do
ngung ding thude ngay lap tire.

W N\T O/ Yy,

| - 7

f Tinh trang bénh ly khédc lién quan bién co | Pdi thiao dudng, taing homocystein mau, bénh

mach mdu ning van tim va rung nhi, réi loan lipoprotein mau
va lupus ban d6 toan than.

Cac triéu chirng ciia ATE

Trong truomg hgp ¢6 cic triéu chimg, nén tim kiém sy chim soc y té khin cdp va théng bao cho

chuyén gia cham soc sire khoe vé viée dang sir dung CHC.

Céc triéu chimg cua tai bién mach mau ndo ¢6 thé bao gom:

- Téhodc yéu co mit, tay hay chian djt ngdt, dac bi¢t & mot bén;

- Dot ngdt di kho, chong mat, méit thing bing hodc phdi hop;

- D6t ngdt nham 13n, kho néi hode hiéu kho;

- Dot ngdt kho nhin & mot hodc ca hai mat;

- Pau ddu dot ngot, ning hodc kéo dai khong rd nguyén nhan;

- Mt ¥ thirc hodic ngit xiu ¢6 hodic khong ¢ con co gidt.

Cac triéu chimg tam thoi ¢o lién quan con thiéu mau thoang qua (TIA).

Céc tridu chimg ctia nhdi mau co tim (MI) ¢6 thé bao gom:

- Pau, kho chiu, ap luc, nang né, cam gidc siét chat hodc ddy ngye, canh tay, hodic dudi xwong

ue:

- Kho chiu lan ra phia sau, quai ham, ¢6 hong, canh tay, bung;

- Cam gidc diy bung, khé tiéu hodc nghet thd;

- Db md héi, budn non, nén hay chong mit;

- Yéu, lo ling, hodc kho tho;

- Nhip tim nhanh hozc khong déu.

U buéu

Cic nghién ctru dich t& hoe cho thy ring sir dung kéo dai thubc ubng tranh thai ¢é thé gop thém

vao ting yéu té nguy co phit trién bénh ung thur ¢6 tir cung & phu nir bi nhiém virus gy ung thu

& ngudi (HPV). Tuy nhién, vin con chua chic chin vé mic do co thé qui két phat hién nay cho

hidu tmg gy nhiéu (nhu sy khéc biét trong s6 luong & hanh vi tinh duc hodic sit dung bién phép

tranh thai).

Mot phan tich tng hop tir 54 nghién ctru dich t& hoc bao cdo ring nguy co tuong déi dugce chan

doan ung thu v ¢6 tang nhe (RR = 1,24) ¢ phu nir dang sir dung thudc udng tranh thai noi tiét

phdi hop. Viéc ting nguy co nay dan déin bién mit trong vong 10 nam sau khi ngimg COC. Vi

hiém géip ung thu va & phu nir dudi 40 tudi, s6 luong ung thu vi tang duge chin doén trén ngudi

dang va vira méi dung COC la thip so véi nguy co ung thu vi tron doi. Nhimg nghién ciru nay
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khéng cung cip bf’mg chimg vé nguyén nhan. Kiéu gia ting nguy co ghi nhin dugc c6 thé do
duoc chin don sém ung thu vi & ngudi ding COC, do tac dung sinh hoc ctia COC hogc phéi
hop ca hai nguyén nhéin. Ung thu vii duge chan doén trén ngudi ding thude ¢6 xu hudng it phat
trién trén lam sang hon so véi ung thir duge chin doén trén ngudi chua bao gior dung thude.

Mot sd hiém truong hop u gan lanh tinh, va hiém hon nita 1 u gan 4c tinh, da dugc béo céo &
nhitg ngudi dung COCs. Trong cic trudmg hop ca biét, nhitng khdi u ndy din dén xudt huyét
trong & bung gy nguy hiém tinh mang. Cén xét dén u gan trong chin doan phén biét khi dau
nhiéu & bung trén, gan to hodc c6 diu hidu xuit huyét trong 6 bung xay ra & phu nit ding thudc
COCs. A\
Cac tinh trang khic J
Suy giam cam xic va trdm cam la cac tac dung khong mong mudn phd bién khi st dung thuécg,-!;

\

1IN

tranh thai hormon. ;/
Tram cam c6 thé nghiém trong va la yéu t6 nguy co phd bién cta hanh vi tu tr va tu tir. Nén
khuyén céo phu nit lién hé véi béc sy cliia minh trong trudmg hop thay dbi tim trang va cée tridu
chimg trdm cam, ké ca ngay sau khi bt dau diéu tri.
. Phy nir bj tang triglycerid mau hodc ¢6 tién sir gia dinh, ¢6 thé ting nguy co viém tuy khi sir
dung CHC.
Mic du huyét ap tang nhe di duge bao cdo trén nhiéu phu nir dung vién tranh thai phéi hop,
nhung hiém thdy su gia ting ¢6 ¥ nghia 1am sang. Chua chimg minh duwoc méi lién hé giira viée
dung vién tranh thai phoi hop va tang huyét 4p lam sang. Tuy vy, néu thuc té xdy ra ting huyét
ap 6 ¥ nghia 1am sang trong khi ding vién tranh thai phdi hop, bac sy nén than trong cho ngimg
vién tranh thai phdi hop va diéu tri ting huyét ap. Khi thich hop, ¢6 thé ding lai vién tranh thai
phéi hop néu dat duge tri s huyét ap binh thuémg bing diéu tri tang huyét ap.
Nhimg tinh trang sau dugc bdo céo xdy ra hodc dién bién xau hon khi ¢o thai 1in khi dung vién
trédnh thai phdi hop, nhung bing chimg vé méi lién hé véi viée dimg vién tranh thai phdi hop
chua rd rang: vang da va/hodc ngira do @ mat; soi mat; rdi loan chuyén hoa porphyrin; lupus ban
do toan than; hoi chimg tang uré mau do tan huyét; mia von Sydenham; herpes trong thai ky;
mat thinh luc do xo cimg tai; phu mach (di lruyén).
Réi logn chire ning gan cap hodc man tinh cn ngung ding vién tranh thai phéi hop cho dén khi
. céc théng sd vé chuc ning gan tro lai binh thuong. Téi phét vang da (r mat xdy ra lan dau trong
khi ¢6 thai hodc khi sir dung steroid sinh duc truée diy can phai ngimg ding vién tréanh thai phéi
hop.
Mic dit COC ¢6 thé ¢6 anh hudng trén su dé khang insulin ngoai bién va sur dung nap glucose,
nhung khéng ¢6 bing chimg can thay ddi phac db diéu tri dai thao dudong & bénh nhan dang
dung CHC. Tuy vdy, phu nir d4i thao dudng can duoc theo dbi cin than khi dung vién tranh thai
phéi hop.
Bénh Crohn va viém loét dai trang ¢6 lién quan dén viéc diing vién tranh thai phdi hop.
Nam mit ¢6 thé xay ra, ddc biét trén phu nit ¢6 tién sir nam mat khi c6 thai. Phu nir ¢6 xu hudéng
bi n4m mat nén tranh phoi nhiém 4nh ning mat troi hodc tia cuc tim trong khi ding vién tranh
thai phéi hop.
Khi tu van lya chon bién phép tréanh thai, céc thong tin trén cin duoc cin nhic.
Kiém tra/tw van y khoa
Cin hoi k¥ bénh sir (bao gdm tién sir gia dinh) va loai trir mang thai trude khi bit dau hodic ding
lai Sunelev H. Nén kiém tra huyét ap va danh gia thé chat, luu v dén céac chdng chi dinh va than
trong. Cén luu v thong tin vé huyét khéi dong mach va tinh mach, bao gém nguy co cua Sunelev
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H so vdi cac thude tranh thai phdi hop khéc, cac triéu chimg VTE va ATE, cic yéu to nguy co
dd biét va can nén 1am gi trong trudong hop khi nghi ngd huyét khi.

Can huéng dan nguoi phu nir doc k¥ to hudng dén sir dung thudc va theo 1oi khuyén béc sy. Tan
sudt va ban chét cua viée danh gia nay dya trén cic huéng din thue hanh di ¢6 va thich hop véi
ting phu nir.

Nén bao cho ngudi phyu nir biét rang vién tranh thai phdi hop khong chéng lay nhiém HIV
(AIDS) va cac bénh lay qua duong tinh duc khéc.

Giam hi¢u qua

Thudc vién tranh thai phdi hop ¢6 thé giam hiéu qua trong cée trudng hop nhur quén udng thuée,
ri loan da day - rudt hodc thude sir dung d("‘)zlg thoi.

Cac ché pham duoc ligu chira St. John Wort (Hypericum perforatum) khéng nén dung khi dang
dung Sunelev H do nguy co giam ndng do trong huyét tuong va giam hi¢u qua lam sang cua
Sunelev H.

Giiam tic dung kiém soat chu ky

Ddi véi tat ca cdc loai vién tranh thai phdi hop, 6 thé xay ra xudt huyét bt thudng (ra huyét nho
giot hodic rong huyét), dic biét 1a trong nhimng thang dau ding thude. Do dé, viée danh gid xudt
huyét bét thuong chi ¢ ¥ nghia sau mét thoi gian udng thude khoang ba chu ky.

Néu tinh trang xuAt huyét bat thuong vin dai dang hofdic xay ra sau nhimg véng kinh du dan
trude do, nén xét dén cac nguyén nhin ngoai hormon va chi dinh céc bién phap chidn dodn thoa
dang dé loai trir bénh 4c tinh hodic mang thai. Nhitng bién phap nay c¢6 thé gdm ca nao tir cung.

O mot s6 phu nit, ¢6 thé khong thdy xudt huyét khi tam nghi thude. Néu vién tranh thai phéi hop
dugc udng theo huéng din & muc Liéu ding - cich dung, thi nguoi phu nir khong ¢6 kha niang
¢6 thai. Tuy nhién, néu khéng udng ding nhu huéng dan truée khi khong théy ra méu do nghi
thude 1an ddu hodc néu khong thiy ra méu hai ky lién tiép, cin loai trir kha niing ¢6 thai trudc
khi tiép tuc dung vién tranh thai phdi hop.

Ting ALT

Trong céc thir nghiém 1am sang véi bénh nhén diéu tri nhiém virus viém gan C (HCV) bang cic
thube ¢6 chira ombitasvir/paritaprevir/ritonavir va dasabuvir ¢é hodc khong cé ribavirin, s gia
tdng transaminase (ALT) cao hon 5 lan gidi han trén cia muc binh thuong (ULN) di xdy ra
thuong xuyén hon déng ké & phu nir sir dung thudc chira ethinyl estradiol nhur thudc tranh thai
két hop noi tiét tb (CHCs).

Ta duge

Sunelev H chita lactose. Bénh nhén ¢6 van dé di truyén hiém giip khong dung nap galactose,
thiéu hut lactase Lapp hodc kém hip thu glucose-galactose khéng nén sir dung thude nay.

7. Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Phu nir mang thai

Khong chi dinh dung Sunelev H trong thai ky.

Néu c6 thai trong khi ding Sunelev H, ngung thudc ngay lap tue. Tuy nhién, hau hét cac nghién
ctru dich t& hoc di cho thdy khong lam ting nguy co di tat bdm sinh & tré em sinh ra déi véi
nhimg phu nit di timg ding COC truée khi mang thai, cling khong ¢ tac dung gay quai thai khi
trude day vo tinh ding vién tranh thai phdi hop.

Nén xem xét ting nguy co VTE trong giai doan sau sinh khi sir dung lai Sunelev H.

Phu nir cho con b1

Luong sita ¢6 thé bj anh huéng boi thude trénh thai phéi hop do thude c6 thé 1am giam lrong va
thay doi thanh phdn cua sita me. Do do, thudong khong khuyén cdo str dung vién trdnh thai cho
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dén khi ngudi me da ngimg cho con bi hoan toan. Mot lugng nho céc steroid tréanh thai vvhodc
cdc chit chuyén hoa cua thude co thé duoc bai tiét qua sira, nhung chua c6 b%mg chimg cho thz“iy
viée nay anh huéng dén sirc khoé cua tré bu me.

8. Anh hudng dén khi ning lii xe va vin hanh may méc

Sunelev H khong anh huéng hodc anh huong khong déng ké dén kha nang li xe va van hanh
may moc.

9. Twong tic, twong Ky ciia thube

Twong tic

Cic tuwong tic duec luc hoc

Sir dung dong thoi voi cic thude chira ombitasvir/paritaprevir/ritonavir va dasabuvir, ¢6 hodc
khong ¢6 ribavirin ¢6 thé lam tang nguy co tang ALT. Do d6. phai chuyén sang mot phuong
phdp tranh thai thay thé (nhu thudc tranh thai chi chira progestogen hoiic cde phuong phap tranh
thai khéng phai hormon) truée khi bt dau véi phac dd diéu tri két hop nay, Sunelev H ¢6 thé
dugc bat dau lai 2 tuan sau khi hoan thanh diéu tri vai phac dé két hop nay.

Cic twong tdc dwgc dong hoc

Anh huomg ciia cdc thube khde dén Sunelev H

Cic twong tdc c6 thé xay ra véi cac thude 1am cam {mg cac enzym microsomal ¢ thé din dén
tang do thanh thai ctia cac hormon sinh duc va c6 thé din dén ra mau va/hoic thit bai cua thube
tranh thai duong udng.

Xt tri

C6 thé ghi nhan duoc sy cam Ung enzym sau mot vai ngay diéu tri, Cam img enzym tbi da
thuemg dugce ghi nhan trong mot vai tuan. Sau khi ngimg thude, sir cam {mg enzym c6 thé duoc
duy tri trong khoang 4 tuén.

Diéu tri ngdn han

Phu nit dang diéu tri véi cdc thude cam img enzym nén tam thoi st dung phuong phap rao can
hosic mdt phuong phap tréanh thai khac bén canh thude tréanh thai phdi hop dudmg ubng. Phuong
phap rao cin phai duge sir dung trong ca thoi gian sir dung dong thoi va trong 28 ngay sau khi
ngirng str dung.

Néu diéu tri kéo dai vuot qud vién cudi cing ciia vi COC thi nén bét diu ding vi COC tiép theo
ma khong cén thi gian nghi thude.

Diéu tri dai han

O phy nit diéu tri dai han véi cac hoat chat cam tng enzym, khuyén céo sir dung phuong phap
tranh thai khong phai hormon ding tin cdy khéc.

Céc tuong tac thude sau di duge bio cdo trong y van.

Cdc chdt lam tang do thanh thai COC (giam hiéu qua cua COC do cam irng enzym) nhu
Barbiturat, bosentan, carbamazepin, phenytoin, primidon, rifampicin, va thude didu tri HIV
ritonavir, nevirapin va efavirenz va ciing c¢6 thé la felbamat, griseofulvin, oxcarbazepin,
topiramat va cic san pham thiao duge chira St. John's Wort (Hypericum perforatum).

Cac chét ¢é anh hirong bién doi dén dé thanh thai COC

Khi sir dung ddng thoi véi COC, nhiéu két hop e ché protease HIV va céc thude tre ché sao
chép nguoe khéng nucleosid, bao gdm céc két hop véi cée thude (e ché HIV ¢6 thé lam ting
hodic 1am giam nong do huyét trong cia estrogen hodc progestin. Anh hudmg cua cac thay doi
naly ¢6 thé lién quan dén 1am sang trong mdt sd trudong hop.

Do dé, nén tham khao thong tin ké don cua cdc thude két hgp HIV/HCV dé xac dinh tiém ning
twong tac va bit ky khuyén cdo lién quan nao. Trong truomg hop c6 bét ky nghi ngd nao, nén sir
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dung thém bién phap rao can khi str dung thude e ché protease hodc cac thudc trc ché sao chép
ngugce khong nucleosid.

Cdc chat lam giam d@g thanh thai COC (ire ché enzym)

Mbi lién hé 1am sing clia cdc trong tic vai cée thude tre ché enzym la chura duge biét.

Sir dung dong thai cac chit e ché manh CYP3A4 ¢6 thé lam ting ndng dd huyét twong cua
estrogen hodc progestin hodc ca hai.

Cic liéu etoricoxib tir 60 dén 120 mg/ngay da duge chimg minh lam ting ndng do huyét tuong
ctia ethinyl estradiol 1.4 dén 1,6 1in tuong img khi sir dung dong thoi véi mot thude trdnh thai
hormon két hop chira 0.035 mg ethinyl estradiol.

Anh hwong ciia Sunelev H dén cic thuée khic

Tac dung tranh thai dudng udng c6 thé anh huong dén su chu_vén hoa thude khéac. Theo do, nfmg
d6 trong huyét twong va mo c6 thé bi ting (nhu cyclosporin) hodic giam (nhu lamotrigin).

Dit liéu 1dm sang cho thiy ethinyl estradiol trc ché dé thanh thai cua cac co chidt CYP1A2 din
dén giam nhe (nhu theophyllin) hodc vira (tizanidin) ndng d6 huyét twong.

Levothyroxin

Diéu tri oestrogen c6 thé din dén giam thyroxin tu do va lam ting TSH & phu nit bi suy gidp
dang diéu tri véi levothyroxin.

Xét nghiém can lam sang

Sir dung steroid tranh thai ¢6 thé anh hudng dén két qua mot s6 xét nghiém cén 1am sang, bao
gom cac thong s sinh hoa cua gan, tuyén giap, chirc nang than va thugng thin, ndng dd céc
protein (chit mang) trong huyét twong, nhu globulin gin corticosteroid va cdc thanh phén
lipid/lipoprotein, cac théng s6 chuyén hoa carbohydrat va cdc thong sb dong méu va tiéu soi
huyét. Nhimg thay doi thuong trong giéi han xét nghiém binh thuong.

Twong ky

Do khéng cé ciac nghién ciru v¢ tinh tuong ky cua thude, khong trdn 13n thude nay véi cée thude
khae.

10. Tic dung khéng mong mudn cia thude

Trong giai doan diu diéu tri, mot luong Ién (10 — 30%) phu nit ¢6 thé ¢6 cac tac dung khong
mong mudn nhu cing ngue, khé chiu va ra méu. Tuy nhién, nhimg tac dung khéng mong muén
ndy thuomg 1a tam thoi va bién mét sau 2-4 thang.

M ta cic tic dung khéng mong mudn dwge lwa chon

Ting nguy co huyét khéi ddng mach va tinh mach va cac bién ¢6 huyét khéi tic mach, bao gdém
nhdi mau co tim, dét quy, con thiéu mau cuc bd thodng qua, huyét khéi tinh mach va thuyén tic
phéi da dwoc ghi nhén khi sir dung CHC.

Céc tic dung khong mong mudn khac da duroe bao cdo khi sir dung céce thude tranh thai hormon
két hop.

Ciing nhur tat ca cac CHC, cic thay ddi vé ra mau dm dao co thé xay ra, dac biét trong thang dau
str dung. C6 thé bao goém céc thay ddi vé tan suét ra mau (khong ¢, it, nhiéu hon hodc lién tuc),
mirc d (giam hodc tang) hoac thoi gian.

Céc tic dung khong mong mudn lién quan c¢6 thé c6 di duge bao cdo khi sir dung Sunelev H va
sit dung céc thube tranh thai hormon két hop duge liét ké trong bang sau. Tét ca céc tac dung
khong mong mudn duge liét ké theo hé co quan va tan suat: rat thuomg gip (2 1/10), thudong gap
(> 1/100 dén < 1/10), it gap (= 1/1000 dén < 1/100) va hiém gap (= 1/10000 dén < 1/1000).

Rit thwong Thwong gip It giip Hiém gip

HE¢ co' quan gip >1/100 dén < | >1/1000 dén< | >1/10000 dén <
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>1/10 | 1/10 1/100 | 1/1000
Roi loan hé mién Qué méin
dich
Ré6i loan chuyén U dich
hod va dinh
dudng |
Roi loan tam than Suy giam tam | Giam ham muén | Tang ham mudn
trang, tinh duc tinh duc
Thay dbi tam
trang
R6i loan hé thin Paudau, | Daunia dau 4
kinh Chéng mat r
Lo ling ;1
Roi loan mat Khong dung nap 2
kinh dp trong :
. Roi loan tai va mé Xo clng tai '
dao t
R&i loan mach Tang huyét ap Huyét khdi  tinh I
mach (VTE),
| ' Huyét khbi dong
mach (ATE)
Roi loan da day | Buon nén, Nén,
rut Dau bung Tiéu chay
R&i loan da va mé Mun Phat ban, Hdng ban nat, hong
dudi da May day ban da dang,
Nam da
R&i loan hé sinh | Ra mau bét | Pau nguc, Vi to Tiét dich 4m dao,
san va va thudmg Cirng ngue, Chay sira
Meiit kinh,
. Pau bung kinh,
Hoi chimg tién
kinh nguy¢t
Cén lam sang Tang can Giam can

Ra mau vi/hodic thit bai trong tranh thai ¢6 thé 1a két qua cia cic twong tic thube khac (cac

thudce cam mg enzym) voi thude tranh thai dudng udng.

1. Qui liéu va cdch xir tri

Chura ¢6 béo cao vé tac hai nghiém trong khi ding qua lidu.

Triéu ching

Céc tridu chimg c6 thé xay ra trong trudng hop nay la: budn ndn, ndn va xudt huyét 4m dao nhe

(& cac co gai tré).

Diéu tri

Khéng c6 thude giai ddc, va nén tiép tye dicu trj tri¢u chimg.

12. Pic tinh dwoe lue hoe

Nhém dwge Iy: Cac hormon tranh thai sir dung toan than. Két hop cb dinh progestogen va
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estrogen.

Mi ATC: GO3AAQ09.

Co ché tic dong

Téc dong tranh thai cia vién tranh thai phdi hop dua vao su twong tac cua nhidu yéu td khac
nhau, quan trong nhit 1a su trc ché rung trimg va nhimg thay déi trong cht tiét ¢d tir cung. Bén
canh bao vé chdng lai su mang thai, CHC ¢é nhiéu dic tinh tich cuc, bén canh do 1a cic dic tinh
tiéu cuc, c6 thé hitu dung trong quyét dinh phuong phap kiém soat mang thai. Chu ky déu homn,
hanh kinh thuéng it dau hon va ra mau ciing nhe hon. Sau dé ¢6 thé lam giam sy thiéu hut sat.
Ngoai ra, nguy co ung thu ndi mac tir cung va ung thu budng trimg ciing giam. Hon nira, da c6
chimg minh ring thude tranh thai két hop néi tiét t6 lidu cao (50 microgram ethinyl estradiol)
lam giam nguy co u nang budng trimg, bénh viém ving chau, rdi loan v lanh tinh, mang thai
ngodi tir cung va ung thu ndi mac tir cung va budng trimg. Piéu niy ¢6 xay ra ddi voi cac bién
phap tranh thai két hgp ndi tiét t6 liéu thép hay khong van chua duoc xédc nhén.

Tré em

Chura ¢6 dir liéu 1am sang vé hiéu qua va an toan sin c¢6 & thanh thiéu nién dudi 18 tudi.

13. Pic tinh dwge dong hoc

Desogestrel

Hap thu

Sau khi udng, desogestrel duge hip thu nhanh chéng va hoan toan va duge chuyén doi thanh
etonogestrel. Dat nong d6 dinh trong huyét twong khodang 2 ng/mL vao khoang 1,5 gi¢r sau khi
ubng dang don liéu. Sinh kha dung 12 62 - 81%.

Phin bé

Etonogestrel gin két véi albumin huyét tuong va véi hormon gigi tinh gin globulin (SHBG).
Chi 2 — 4% tong ndng dd thude trong huyét thanh 12 hién dién dudi dang steroid tur do, 40 - 70%
la gan dic hiéu voi SHBG. Tang cam tng ethinyl estradiol trong SHBG anh huéng dén sy phén
bd protein huyét thanh, lam téng phan gin SHBG va giam phan gén albumin. Thé tich phén bé
biéu kién cua desogestrel 1a 1,5 L/kg.

Chuyén héa

Desogestrel duoc chuyén hod hoan toan bai cac con dudmg da biét cua sy chuyén hoa steroid.
Ty 1é thanh thai chuyén hoa tir huyét thanh 1a khoang 2 mL/phit/kg. Khdng c6 trong tac dugc
ghi nhan khi str dung cling véi ethinyl estradiol.

Thai trir

Nong do etonogestrel huyét thanh giam trong hai pha. Pha loai bo cudi duge dic trung boi thoi
gian ban thai khoang 30 git. Desogestrel va cac chat chuyén hoa duoc bai tiét trong nude tidu va
mat v6i ty 1é khoang 6:4.

Trang thdi én dinh

Duoc dong hoc etonogestrel bi anh hudng béi nong d6 SHBG. nong do nay tang gép ba lan boi
ethinyl estradiol.

Sau khi sir dung mdi ngdy, ndng do thude trong huyét thanh khodng 2 dén 3 lan, dat trang thai
on dinh trong nira sau ctia chu ky diéu tri.

Ethinyl estradiol

Hifp thu

Sau kha ufmg, ethinyl estradiol duoc hdp thu nhanh chéng va dat ndng d6 dinh trong huyél
turong khoang 80 pg/ml sau khoang 1 - 2 gio sau khi udng dang don liéu. Sinh kha dung tuyét
déi khoang 60% do hé qua ctia sy lién hop truée khi vao mau va chuyén hoa lan dau & gan.
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Phin bo

Ethinyl estradiol gin két manh nhung khong dac hiéu voi albumin huyét thanh (khoang 98.5%)

vil cam tmg 1am ting ndng d6 SHBG huyét thanh. Thé tich phin b biéu kién da duge xac dinh

khoang 5 L/kg.

Chuyén héa

Ethinyl estradiol trai qua qua trinh lién hgp v61 niém mac rudt non va trong gan trudce khi vao

méu. Ethinyl estradiol dugc chuyén hoa chu yéu boi su hydroxyl héa vong thom nhung mt loat

cac chit chuyén hoa hydroxyl hoa va methyl héa duge tao thanh, va nhimg chét nay hién dién

dudi dang chét chuyén hoéa tu do va dudi dang lién hop véi glucuronid va sulfat. Tée do thanh

thai chuyén hoa khoang 5 mL/phut/kg,

Thai trir

Nong do ethinyl estradiol huyét thanh giam trong hai pha, pha loai bo cudi duge dic trung boi

thoi gian ban thai khoang 24 gio. Thude dang khong dbi khong bi dio thai, cac chit chuyén hoa

cua ethinyl estradiol dugc dao thai trong nude tiéu va mat voi ty 1 4:6. Thoi gian ban thai caa \

su dao thai chat chuyén hoa la khoang 1 ngay.
. Diéu kién trang thdi én dinh _

Néng do & giai doan n dinh dat duge sau 3-4 ngay khi ndng do thudc huyét thanh cao hon 2./

khoang 30 — 40% so véi liéu don. :

14. Quy cach déng géi:

Hop chira 1 vi x 21 wvién.

15. Diéu kién biao quin, han ding va tiéu chuin chit lirgng ciia thube:

Bio quin: O nhiét do khong qua 30°C, tranh 4nh sang,

Han dung: 24 thing ké tir ngdy san xuit.

Tiéu chuin: USP

16. Tén, dia chi cua co so san xuiit thude

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

Halol-Baroda Highway, Halol-389350, Dist - Panchmahal, Gujarat state, An Dg.
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