https://trungtamthuoc.com/

Rx
SUNELEV

(Vién nén bao phim desogestrel va ethinyl estradiol)

Cic déau hiéu lvu ¥ va khuyén cdo khi diung thube

e Pé xa tam tay tré em

Doc ky hudng dan trude khi sir dung

o Thubc nay chi dimg theo don thuéc
o Théng bdo ngay cho bac sy hodc duge sy nhitng tde dung khong mong mudn gdp phai khi sie |
dung thuoc.
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1. Thanh phin cong thire

MGi vién nén bao phim chira:

Thanh phin dwoc chit:

Desogestrel 0,15 mg

Ethinyl estradiol 0,02 mg ;
. Thanh phin ti dwge: Lactose monohydrate, maize starch, vitamin E, hypromellose 2910,

colloidal silicon dioxide, stearic acid 50, opadry white 03B58625.

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim.

Mo ta dic diém thude: Vién nén bao phim mau t:'él\g, tron, hai mat 16i, mot mit khac "157" va

mot mét khac "1".

3. Chi dinh

Sunelev la thude tréanh thai duomg udng.

Quyét dinh ké don Sunelev cin xem xét yéu té rii ro hién c¢6 ctia mdi ca nhan dac biét 1a nhimg

ngudi ¢6 huyét khéi tinh mach (VTE) va céc nguy co VTE véi Sunelev so véi céc thude trénh

thai noi tiét dang phdi hop khac (CHC).

4. Liéu dung — cich dung

Liéu dung

Cach siw dung Suneley

Phai sir dung thudc vao ciing mot thoi diém mdi ngay, theo nhu huéng din trén vi thude néu can
. ¢6 thé ubng véi mdt it nude. Sir dung 1 vién mdi ngay trong 21 ngdy lién tuc. Mdi vi thude sau

dé duoc st dung sau 7 ngay nghi thudc; ra méu Ihlrcmg xdy ra trong thoi gian ngl’n thude. Viée

nay thuong bat dau vao ngay thir 2 — 3 sau khi udng vién cudi cung va cé thé tiép tuc cho dén

khi bat ddu vi ké tiép.

Cich bit dau Sunelev

Chuea ste dung bi¢n phap tranh thai bang hormon (trong thang trudc)

Biit diu Sunelev vao ngay dau tién cua chu ky (d6 1a ngay dau tién hanh kinh). Ciing ¢6 thé bt

diu vao ngay 2-5 ctia chu ky, nhung trong chu ky dau tién, can sir dung bién phéap tranh thai

khac cho 7 ngay diu tién ding thube.

Chuyén tir bién phdp tranh thai chira néi tiét 16 phoi hop khde (thuéc tranh thai phéi hop dwong

u(;‘;ng (COC), vong tranh thai dat am dao hodc mfé'ng ddn)

C6 thé bit diu Sunelev vio ngay sau khi udng vién thudc cudi cling c6 téc dung (vién thude cudi

ciing ¢6 chira hoat cht) ciia thude COC trude d6, nhung mudn nhit la sau ngay nghi thude (hogc

sau ngay uong vién thudc cudi cing khong chira hoat chét) cua thude COC truée d6. Trong

truomg hop dat vong tranh thai hodc ding miéng dan, nén bit diu sir dung Sunelev ngay trong

ngay thao vong hodc miéng dan, nhung khong mudn hon ngay du kién dat vong hay miéng dan
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tranh thai tiép theo.

Chuyén tir bién phdp progestogen don thudn (thuéc vién chi chira progestogen, tiém, que cc?'y
hay vong tranh thai phéng thich progestogen(IUS))

Co th({é chuyén dbi bat ky ngiy nao tir thude tranh thai progestogen don thuan (chuyén tir dang
que cay hay IUS vao ngay théo bo, chuyeén tir dang tiém s& viao lan tiém tiép theo) nhung trong
té’t cé cég truong hop, phai sir dung thém céc bién phép tranh thai hd tro trong 7 ngay dau tién
uong thudc.

Sau khi sy thai o 3 thang dau

Nén dung ngay lap tire ma khong cin dung thém bit ky bién phép tranh thai nao khéc.

Sau khi sinh con hodc say thai ¢ 3 thdang giita

C6 thé bit dau udng Sunelev vio ngdy 21 dén 28 sau khi sinh con hogc khi say thai ¢ 3 thang
gifta. Khi bat ddu mudn hon, cin diing phuong phép tranh thai hd tro trong 7 ngdy dau tién sir
dung Sunelev. Tuy nhién, néu di giao hop, nén loai trir kha ning ¢6 thai trude khi bt diu
Sunelev, hodc cho cho dén ky kinh tiép theo.

D6i v6i phu nit cho con b xem muc Sir dung thube & phu nit mang thai va cho con bi.

Quén dung thue

Néu quén dung thude it hom 12 tiéng, hidu qua tranh thai khong giam.

Cén udng thube ngay khi nhé ra va uéng vién tiép theo vao ding gio thuong 1€,

Néu quén dung thude qua 12 tiéng, hiéu qua tranh thai c6 thé suy giam. Xir tri viée quén thude
dura vao 2 nguyén tic co ban sau diy:

1. Khéng bao gio duge ngung thude qua 7 ngay.

2. Can phai udng thude 7 ngay lién tiép méi co tac dung te ché diy da véi truc ha doi — tuyén
yén - budng trimg.

Dura vao do, trong thue hanh hang ngay co thé dua ra nhing 101 khuyén sau day:

Tuin diu tién

Nén udng vién thudc di quén ngay khi nhé ra, cho du tai thoi diém udng thude phai udng ca 2
vién mot luc. Sau do, tiép tuc udng vién tiép theo vao thoi gian nhu thuéng 18, nén ding céc bién
phép tranh thai khac nhu bao cao su it nhét 7 ngay tiép theo. Néu da giao hop trong vong 7 ngay
trude, nén xem xét kha niing ¢6 thai. Cang quén thude nhiéu va cang gin khoang thoi gian nghi
thude, nguy co ¢o thai cang cao.

Tuin thir 2

Nén udng vién thudc da quén ngay khi nhé ra, cho du tai thoi diém udng thude phai ubng ca 2
vién mot lte. Sau do, tiép tuc udng vién tiép theo vao thoi gian nhu thuomg 1€ Néu di udng
thubc dung cach trong 7 ngay trude khi vién ubng bi quén déu tién, thi khéng cin sir dung cac
bién phép tranh thai bd sung. Tuy nhién, néu khéng ding nhu thé, hodic néu quén nhiéu hon |
vién, khuyén céo thyc hién bi¢n phdp tranh thai khic trong 7 ngay.

Tuan thir 3

Nguy co gidm kha nang trdnh thai 1a rdt 16n vi da sat thoi gian nghi thude. Tuy nhién, bing céch
diéu chinh lich uéng thube, vin c6 thé ngin ngira duge viée giam tic dung cua thude tranh thai.
Do d6, néu tudn thu 1 trong 2 phuong an sau day thi khéng cén dung thém bién phap tranh thai
bd sung, véi didu kién 1a da udng thube ding cach 7 ngay trude vién thude bi quén dau tién. Néu
khong ding nhu thé, khuyén cdo thuc hién phuong én thir nhét va ding thém bién phap tranh
thai bd sung trong 7 ngay ké tiép.

1. Nén udng vién thudc di quén cudi ciing ngay khi nhé ra, du tai thoi diém udng thude phai
ubng ca 2 vién mot lic. Sau d6, tiép tuc ubng vién tiép theo vao thoi gian nhu thuong 1&. Bat dau
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ubng sang vi tiép theo ngay khi dung hét vi thude dang udng, tirc 12 khong c6 thoi gian nghi giira
2 vi. C6 thé khong thdy kinh nguyét cho dén cudi vi thir 2, nhung c6 thé th{iy ri huyét hodic ra
huyet bat thudng trong thoi gian dang uéng thude.

2. Ciing ¢6 thé khuyén céo ngimg vi dang udng va ké do, tam nghi uéng thude mét thoi gian di
da la 7 ngay. ké ca nhiing ngay quén udng thudc va sau d6 tiép tuc udng vi thube mai.

Néu quén ubng thude va sau d6 khdng thiy kinh nguyét trong thdi gian tam nghi thude lin diu,
nén xem xét kha niang cé thai.

Khuyén cdo trong trudmg hop c6 bit thuong vé tiéu ho4

Trong trudmg hop ¢6 bat thuémg vé tiéu hoa ning, thi sy hidp thu c¢6 thé khong diy du va nén st
dung bién phdp tranh thai bd sung. Néu nén xay ra trong vong 3-4 gior sau khi ung thude, mot
vién thubc méi (thay thé) nén duoc sir dung cing sém cang tot. Néu ¢6 thé vién thude méi nén
duge sir dung trong vong 12 gidr so véi thoi gian udng thude théng thuong. Néu qua 12 gid, nén
theo huéng din vé quén dung thude nhu trén. Néu khong mudn déi lich uéng thuée binh thuong
clia minh, thi phai uéng thém nhing vién thube ldy tir mot vi khac.

Doi hoac hoin ngay kinh

Khéng cé chi dinh cho san pha‘im ndy dbi vai viée tri hodn ngay kinh. Tuy nhién, trong nhirng
truong hop dic biét, néu cin tri hodn ngay kinh, nguoi phu nir cin tiép tuc udng vi Sunelev méi
va khong ¢6 thoi gian nghi thude. Thoi gian hodn kéo dai bao 1au tuy ¥ cho dén khi hét vi thube
thtr 2. Trong thoi gian hoiin kéo dai nay, c6 thé c6 ra huyét bit thuomg hoiic ri huyét. Sau thoi
gian tam nghi 7 ngay, bit diu dung vi tiép theo tré lai.

Dé doi ngay kinh sang mdt ngay khac trong tudn so véi thudmg 18, 6 thé rat ngén thoi gian tam
nghi thubc sip 161 bao nhiéu ngay tuy theo ¥ mubn cta ho. Thoi gian tam nghi cang ngén thi
nguy co khéng ra huyét khi tam nghi thube cang cao va c6 thé ra huyét bat thuémg hodic ri huyét
trong khi udng vi thude thir 2 (nhu khi tri hoan ngay hanh kinh).

Tré em

An toan va hi¢u qua cua desogestrel ¢ thanh thiéu nién dudi 18 tudi chua duoc thiét lap. Dir lidu
1 khong ¢6 san.

Cich dung

Str dung duong udng.

5. Chong chi dinh

Khéng nén dung thude tranh thai ngi tiét phéi hop dang uéng (CHC) trong bt ky céc tinh trang
nio duge li¢t ké dudi diy. Nén ngimg thude ngay néu c6 bit ky tinh trang nao xdy ra lan diu
trong khi dung thudc tranh thai ndi tiét phdi hop.

- Dang c6 hodc nguy co huyél khéi tinh mach (VTE)

. Huyét khéi tinh mach — hién ¢6 hoiic tién sir huyét khdi tinh mach séu (DVT) hoac phéi
(thuyén tic phoi - PE);

e Di truyén hodc c6 nguy co mic huyét khéi tinh mach nhu dé khéng hoat tinh protein C
(APC-resistance), bao gdm yéu t& V Leiden), thiéu antithrombin-II1, thiéu protein C, thiéu
protein S.

o Néu phau thuat hojc bat dong dai ngay.

o Nguy co cao thuyén tic tinh mach do nhidu yéu té nguy co hién co.

- Hién ¢o6 hodc nguy co huyét khoi dong mach (ATE)

e Huyét khéi thuyén tic dong mach - huyét khdi thuyén tic dong mach hién cé hoic 6 tién
sir huyét khdi (vi du nhdi mau co tim) hodic ¢6 biéu hién bio trude (vi du dau thit nguc).

¢ Bénh mach mdu ndo - dét quy, tién st dot quy hodc ¢o biéu hién bao trude (vi du con
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thodng qua thiéu mau cuc bd, dau thit nguc).
e Di truyén hodc ¢6 nguy co huyét khéi thuyén tic dong mach, ching han nhu ting
homocystein mau va khang thé phospholipid (khéng thé khang cardiolipin, khéng dong lupus).
e Co tién sir dau nira dau véi céc triéu ching than kinh.
¢ C6 mdt yéu tb nguy co huyét khéi dong mach do nhiéu yéu té nguy co hodic ¢6 mét yéu té
nguy co trdm trong nhu:
= Dii thao dudmg kém tén thuong mach mau.
= Tang huyét dp ning.
= R&i loan lipid mau ning.
- Viém tuy hoic co tién sir lién quan ting triglycerid mau nang.
- Néu bi hodc ¢6 tién sir bénh gan va chire ning gan khong binh thudng.
- Néu bi hodc tién str ¢6 khéi u trong gan (lanh tinh hodc éc tinh).
- Pi biét hodc nghi nh khéi u 4c tinh do steroid sinh duc (nhu céc co quan sinh duc hodc vu).
- Tang san ndi mac tu cung.
- Am dao chay mau bét thuong khong rd nguyén nhén.
- D biét hodc nghi ngd mang thai.
- Néu di ing bat ky thanh phan nao ctia thude.
Chéng chi dinh diing chung véi céc thude chira ombitasvir/paritaprevir/ritonavir va dasabuvir.
6. Cinh biio va thin trong khi ding thude
Canh bio
Néu ¢6 bat ky tinh trang hoiic cac yéu to nguy co niao dudi ddy, can thao luan lai vé viée sir dung
Sunelev thich hop.
Trong trudmg hop nghiém trong hodc lan déu xdy ra bit ky tinh trang hodc yéu té nguy co nao,
can lién hg véi bic sy dé dwoc tu vén xéc dinh xem 6 nén ngung su dung Sunelev hay khéng,
R6i loan tuin hoan
Neuy co huyét khéi tinh mach (VTE)
Str dung bt ky thudc tranh thai ndi tiét 16 phdi hop dang udng (CHC) nao ciing giy ting nguy
co tic tinh mach do huyét khéi (VTE) so véi khong dung thudc. Thube chira levonorgestrel,
norgestimat hoiic norethisteron ¢é nguy cor VTE thip nhit. Cic thude khic nhw Sunelev
nguy co gap 2 lin. Viée dang bit ky thube khic ¢6 nguy co' VTE thip nhét nén chi dinh
sau khi thio luin v6i ngudi dung dé diam bio hiéu rd nguy co' VTE véi Sunelev, cac nguy
co anh huwong nhuw thé ndo, va nguy co VTE cao nhit xdy ra trong nim diu tién dung
thude. Ngoai ra, ¢6 mjt s6 bing chirng cho thily cic nguy co ting 1én khi ding lai thude
tranh thai ndi tiét t6 phdi hop lai sau khi nghi 4 tuiin hoiic nhiéu hon.
O nhimg phu nit khong dung thude tranh thai noi tiét t6 phdi hop va khong mang thai khoang 2
trong s6 10.000 ¢6 nguy co VTE trong mdt nam. Tuy nhién, trong bét ky ngudi phu nit nguy co
déu ¢ thé cao hon, tiy thude vao yéu td nguy co cua ban thén.
Uéc tinh trong s6 10.000 phu nir ding thudc thude tranh thai ndi tiét t& phéi hop cé chira
desogestrel, khoang 9 - 12 nguoi s€ ¢6 nguy co VTE trong mdt nam; so véi khoang 6 & phu nir
dung thude tranh thai ndi tiét to phdi hop chira levonorgestrel.
Trong ca hai truomg hop, s6 luong VTE mdi nam thép hon so véi sé luong du kién trong mang
thai hodc sau sinh.
VTE ¢6 thé giy tir vong khoang 1-2% trong cac trudng hop.
S6 lwgng bién ¢6 VTE mdi 10.000 phu nir trong mjt nim
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Sé bién
¢6 VTE
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Khong sir dung
CHC (2 bién cb)

Str dung CHC chtra
levonorgestrel (5-7 bién ¢6)  desogestrel (9-12 bién ¢d)

b
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Str dung CHC chira

Trong truong hop rat hiém, huyét khoi di duge bdo cdo xdy ra ¢ nhiing ngudi sir dung CHC
trong cac mach mau khac nhu tinh mach va dong mach gan, mac treo ruét, thin hodc vong mac.

Cic yéu to nguy co VTE

Nguy co bién chimg huyét khéi tinh mach & ngudi dung CHC c¢6 thé tang dang ké & nhimg phu
nit ¢6 kém cac yéu t6 nguy co khac, dac biét 1a néu ¢o da yéu té nguy co (xem bang).

Chéng chi dinh Sunelev néu ¢é nhiéu véu td nguy co ma ¢ mdt nguy co cao huyét khéi tinh
mach. Néu ¢6 nhiéu hon mot yéu td nguy co. ¢6 thé gia ting nguy co cao hon tong cac yéu tb ca
nhin - trong trudng hop nay téng s6 nguy co VTE can duoc xem xét. Cin dénh gid cin bang loi

ich va rui ro khi dung Sunelev.
Bing: Céc yéu t6 nguy co VTE

Yéu to nguy co

Ban lqﬁn

Bénh béo phi (chi s6 BMI > 30 kg/m”)

Nguy co tang én dang k& khi chi s BMI tang.
Dic biét quan trong xem xét néu cac yéu tb
nguy co khdac ciing co.

Bat dong dai ngay, dai phdu. bat ky phiu
thuit & chin hodic xuong chdu, phiu thuft
than kinh, hodc vét thuong lon;

Luu y: tam thoi khéng cir déng bao gdm ca
du lich hang khéng > 4 gi¢ cling 1a ¢6 thé mét
yéu td nguy co VTE, dac biét & phu nir ¢6 cac
yéu t6 rui ro khac

Trong nhitg tinh hudng nay thi nén ngung
dung miéng dan/vién/vong tranh thai (trong
truomg hop phéu thudt it nhét 4 tudn trude) va
khong tiép tuc cho dén khi hai tuan sau di lai
hoan toan. Can dung bién phap tranh thai khac
dé tranh c6 thai ngoai y mudn.

Diéu tri chdng huyét khdi nén dwoc xem xét
néu khong thé ngung Sunelev.

Tién st gia dinh dwong tinh (anh chi em rudt
hoadc cha me timg bi huyél khoi tinh mach dac
biét & do tudi twong ddi tré, dudi 30 tudi)

Néu nghi ngdr ¢6 yéu (& di truyén, ngudi phu
nit nén hoi y kién chuyén gia dé dugc tu vén
trude khi quyét dinh dung thude tranh thai ndi
tiét dang phdi hop.

Tinh trang bénh ly khéac lién quan VTE

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

Tudi ngay cang cao Dic biét trén 35 tudi

Khong ¢6 su thong nhat v kién vé vai trd ¢é thé co cua gidn tinh mach va viém tac tinh mach
huyét khéi nong trong khéi phat hodc tién trién cua huyét khéi tinh mach.

Cén xem xét nguy co ting huyét khéi trong thai ky. va dic biét vao khoang thoi gian 6 tuin sau
sinh.

Triéu chirng ciia VTE (huyét khéi tinh mach sau va thu yén tic phoi)

Trong trudng hop phu nir ¢6 cac triéu chimg sau can duge tu véin y khoa khéan chp dé thong bao
cho cén b y té vé viéc dang dung thude tréanh thai ndi tiét phdi hop.

Cic triéu chimg ctia huyét khéi tinh mach sau (DVT) ¢6 thé bao gom:

- Sung m¢t bén chan va/hodc ban chin hodc cing tinh mach chén;

- Pau chan hoic mém chén ¢6 thé dan dén té nga khi ding hodac di bo;

- Long ban chan dm 1én; da do hoic ddi mau da chan.

Céc tridu ching clia thuyén tic phdi (PE) c6 thé bao gom:

Dot ngot kho thé hay tho nhanh khong 16 nguyén nhén;

Dot ngdt ho, ¢6 khi ho ra mau ma khdong rd nguyén nhén;

Dau nhéi & ngue, cé khong khéng c6 lan ra canh tay trai;

Péu 6c quay cu{':)ng hay chéng miét ning;

Nhip tim nhanh hoic khong déu.

MGt vai triéu chimg (nhu thé ngin, ho) khéng chuyén biét va co thé thuong bi nhdm v6i bénh
nhe hon (nhu bi nhiém khuén duéng hé hép).

Cic triéu chimg khac ctia thuyén tac mach co thé bao gdbm: dau djt ngot, sung va tai nhot da cua

]

]

ma@t chi.

Néu cac triéu chimg thuyén tic xay ra & mét ¢6 thé dao dong tir nhin mo khong gdy dau, din dén
mit thi luc. Poi khi mat thi luc ngay.

Neguy co ciia huyét khéi dong mach (ATE)

Céc nghién ciru dich t€ hoc lién quan dén viée dung CHC ¢6 tang nguy co huyét khdi dong mach
(nh6i médu co tim) hogc tai bién mach mau ndo (vi du con thiéu mau ndo thoang qua, dét quy).
Bién ¢ huyét khbi dong mach c6 thé giy tir vong.

Cac yé‘u 10 nguy co'h uyét khéi dong mach (ATE)

Nguy co bién chimg huyét khéi dong mach hodc tai bién mach mau ndo & ngudi dung thude
trdnh thai ndi tiét phéi hop tang & nhimg phy nir ¢6 cac yéu td nguy co (xem bang). Chéng chi
dinh Sunelev néu ngudi phu nir ¢6 mdt yéu té nguy co nghiém trong hodc nhiéu yéu t6 nguy co
cao huyét khdi dong mach. Néu ¢6 nhiéu hon 1 yéu t6 nguy co. c6 thé cang ¢6 nguy co cao hon
tong céc yéu t& ¢ nhin - trong truong hop nay, cin xem xét nguy co chung. Khéng chi dinh
thudce trénh thai ndi tiét phdi hop trir khi cin nhic gitra lgi ich va nguy co.

Bing: Yéu to nguy co ATE

Yéu t6 nguy cor Ban luin
Tu6i ngdy cing cao Dic biét trén 35 tuoi
Hit thude Cén khuyén phu nit bo thuée néu mudn ding

| thudc tranh thai ndi tiét phéi hop. Phu nir trén
| 35 tudi tiép tuc hat thude can phai tir van ding
| bién phap tranh thai khac.

Tang huyet ap

Bénh béo phi (chi s6 BMI > 30 kg/m®) | Nguy co tiang 1én dang ké khi chi s6 BMI tang.
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DPac biét quan trong & phuy nit ¢6 thém céc yéu
t6 nguy co khac.

Tién sir gia dinh duong tinh (anh chi em rugt
hodc cha me timg bi huyét khoi dong mach
dic biét & do tudi trong dbi tré, dudi 50 tudi)

Néu nghi ngo ¢d yéu to di truyén, nén hoi ¥
kién chuyén gia dé dugc tu vin trude khi quyét
dinh dung thude tranh thai ndi tiét dang phdi
hop.

Dau ntra dau

Tan suat dau nira dau tang va nghiém trong khi

ding thude tranh thai ni tiét phéi hep (canh
bao bénh tai bién mach mau ndo) la ly do
ngung ding thude ngay 1ap tic.

Tinh trang bénh ly khac lién quan bién c¢o | Pai thdo dudng, ting homocystein mau, bénh

mach mau ning van tim va rung nhi, r6i loan lipoprotein mau

va lupus ban do toan than.

Cac triéu chirng cua ATE

Trong trudng hop ¢6 céc triéu chimg, nén tim kiém sy cham soc y té khén cép va thong bdo cho
chuyén gia chiam soc ste khoe vé viée dang sir dung CHC.

Céc triéu chimg cua tai bién mach mau ndo ¢6 thé bao gém;

- T¢ hoac yéu co mat, tay hay chan dot ngdt, dac biét & mgt bén;

- Dot ngot di kho, chong mit, mét thing bang hodic phdi hop:

- Dot ngdt nham 1an, kho noi hodc hiéu kho;

- Dot ngét kho nhin & mot hoac ca hai mat;

- DPau dau khong ro nguyén nhan dot ngot, nang hoac kéo dai:

- Mat y thire hodc ngat xiu ¢6 hodc khong ¢ con co gidt.

Céc triéu chimg tam thoi ¢ lién quan con thiéu méu thodng qua (TIA).

Céc triéu chimg cta nhdi mau co tim (MI) ¢6 thé bao gbm:

- Dau. khé chiu, 4p luc, nang né, cam giac siét chat hoac diy nguc, canh tay, hodic dudi xuong
uc;

- Khé chiu lan ra phia sau, quai ham, ¢6 hong, cénh tay, bung;

- Cam giac day bung, kho tiéu hodc nghet thé;

- D6 mo héi, budn nén, ndn hay chéng mat;

- Yéu, lo léng, hoac kho tha;

- Nhip tim nhanh hodc khéng déu.

U buéu

Ting nguy co ung thu ¢d tir cung & nhitng ngudi sir dung thude tranh thai phéi hop (COC) lau
dai (> 5 nim) da duge bdo cdo trong mot s6 nghién ciru dich t& hoe, nhung van con tranh cai vé
miurc do ma phat hién nay co thé 1a do tac dong nhiéu ctia hanh vi tinh duc va cac cac yéu t6 nhu
virus papilon & ngudi (HPV).

MGt phén tich tong hop tir 54 nghién ctru dich t& hoe da bédo cdo ring nguy co twong dbi ting nhe
(RR = 1,24) duogc chan doan ung thu v ¢ phu nir hién dang su dung COC. Nguy co nay sé dén
bién mét trong 10 nim sau khi ngimg str dung COC. Bai vi ung thu v hiém gip & phu nir dudi
40 tudi, su gia tang sd lugng chin dodn ung thu v & nhimg ngudi dang va da timg sir dung COC
la rit nho so voi nguy co ung thu va noi chung. Nhitng nghién ctru nay khong cung cép béng
chimg vé nguyén nhin. M hinh quan sat duge vé nguy co gia tang ¢6 thé do chan doan ung thu
vi sém hon ¢ nhimg ngudi sir dung COC, tac dung sinh hoe cua COC hodc két hop ca hai. Céc
trudng hop ung thu vi duge chin doan & nhitng ngudi da ting sir dung ¢6 xu hudng it tién trién
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hon vé mat ldm sang so voi cde bérh ung thu duoe chin doén & nhimg nguoi chua ting st dung.
Ung thu v hiém gip & phu nit dudi 40 tudi cho du ho ¢o dung COC hay khong. Trong khi nguy
co nén nay tang lén theo tudi tac, sy gia ting so fLI‘(Tl‘lE chén dodn ung thur vii & nhig nguoi dang
va da legg str dyng COC 1 rit nho so voi nguy co tong thé ctia ung thu vii (xem biéu dé thanh).
Yéu td nguy co quan trong nhét clia ung thu v & nguoi su dung COC la do tudi phu nir nging
su dung COC: do tudi khi dimg thude cang cao, cang co nhiéu bénh ung thir vii duoe chén doan.
Thoi gian sir dung it quan trong hon va nguy co gia ting thém dan bién mét trong 10 nim sau
khi ngimg str dung COC cho thay khong con chénh léch nguy co sau 10 nam.

Sur gia ting co thé ¢ cua nguy co ung thu vii nén duoc thao ludn véi ngudi dung va can nhic loi,

ich ctia COC ¢6 tinh dén banj: chimg cho thiy chiing cung cdp su bao vé dang ké chong lai ngux]

(=)

co phat trién mot sé bénh ung thu khic (vi du nhu ung thu budng trimg va ndi mac U cung).
Uéc tinh s6 lugng ung thu v tich Iy trén 10.000 phu nit duge chdn dodn trong 5 nam sir dung
va dén 10 nam sau khi ngimg sir dung COC, so vdi s6 ung thu vii duge chin doan & 10.000 phu

nir chua bao gid sir dung COC.
300 7

S6 lugng 200 A
ung thu vu

150 1 B Chua bao gio st dung COC
g Sudung COC trong 5 11
100 nam 100/
50 | 44 287
16 17.5
0 "‘""&E-‘ T T T T "

Sur dung thuéc khi  Dudi 20 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44
Phat hién ung thu khi 30 35 40 45 50 55

Trong mdt sb truomg hop hiém, cac khdi u gan lanh tinh, va hiém hon 14 cac khdi u gan ac tinh
dd duoc bao cdo & nhimg ngudi sir dung COC. Trong mot s6 trudng hop ¢ biét, nhimg khdi u
nay di dan dén xuit huyét trong 6 bung de doa tinh mang. M6t khéi u gan nén duge xem xét dé
chén dodn phén biét khi dau bung trén dir doi, gan to hodc cac ddu hiéu xudt huyét trong & bung
xay ra ¢ phu nir dung COC.

Véi vige stir dung COC liéu cao hon (50 pg ethinyl estradiol), nguy co ung thu ndi mac tir cung
va ung thu budng trimg s& giam. Chua xdc dinh duge diéu nay ¢6 ap dung cho cic COC liéu
th*c'ip hon hay khong.

Tang ALT

Trong céc thir nghiém lam sang véi bénh nhan duoc diéu tri nhiém virus viém gan C (HCV)
bing cdc san phdm thudc ¢6 chira ombitasvir/paritaprevir/ritonavir va dasabuvir c6 hoac khéng
¢6 ribavirin, su gia ting transaminase (ALT) cao hon 5 lan gi6i han trén ciia mic binh thuong
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(ULN) da xay ra thuong xuyén déang ké hon & nhimng phu nit st dung thude chira ethinyl
estradiol nhu thudc tranh thai ndi tiét két hgp (CHCs).

Caec tinh trang khic

Phu nit bi ting triglycerid mau hodc tién sir gia dinh mic bénh nay co thé ting nguy co bi viém
tuy khi stir dung CHC.

Mic du sur gia tang huyét ap nho di duoc bio cdo ¢ nhidu phu nit dung CHC, nhung su gia ting
lién quan dén 1dm sang 1a rit hiém. Chi trong nhing truomg hop hiém nay, viée ngimg sir dung
CHC ngay lap tirc 12 hop 1y. Mdi quan hé ¢ hé thing gitra viée sir dung CHC va ting huyét ap
lam sang chua dugc thiét lap. Néu trong qua trinh sir dung CHC & bénh nhan ting huyét ap tir
trude, tri s6 huyét dp ting lién tuc hodc huyét 4p ting déng ké khong dap ung d:?!_y du véi diéu tri
ha huyét 4p, thi phai ngimg CHC. Khi duoc coi la thich hop, viée sir dung CHC ¢6 thé duge tiép
tuc néu c6 thé dat dugc gié trj huyét ap bang diéu tri ha huyét ap.

Céc tinh trang sau day dd duge bdo cdo la xay ra hodc xdu di khi mang thai va str dung CHC,
nhung bing chimg vé méi lién quan vdi viée sir dung CHC la khong thuyét phuc: vang da
va/hodc ngira lién quan dén & mit: s6i mat; réi loan chuyén héa porphyrin; lupus ban d6 toan
than; hoi chimg uré huyét tan mau; mua von Sydenham; herpes thai ky; mét thinh gidc lién quan
dén xo cimg tai.

O phu nit bi phit mach di truyén, cdc estrogen ngoai sinh c6 thé gy ra hojc lam trim trong thém
cac triéu chung ctia phu mach.

Réi loan chire nang gan cép tinh hodic man tinh ¢6 thé yéu ciu ngimg sir dung CHC cho dén khi
cac déu hiéu cua chirc nang gan tro lai binh thuong. Téi phat vang da (r mat va/hodc ngtra lién
quan dén r mat ma trude ddy di xay ra trong thoi ky mang thai hodc trong qua trinh sir dung
steroid sinh duyc trude dé, doi hoi phai ngimg sir dung CHC,

Mic di CHC c¢6 thé c6 anh huong dén khéng insulin ngoai vi va dung nap glucose, khong ¢6
bang chimg cho thdy can phai thay doi ché do didu tri & bénh nhan dai thao duong sir dung CHC
lidu thdp (chira < 0,05 mg ethinyl estradiol). Tuy nhién, phu ni¥ bi d4i thao dwéng cin duge quan
sat can than, dac biét 1a trong giai doan dau st dung CHC.

Tinh trang tram cam ndi sinh, dong kinh, bénh Crohn va viém loét dai trang tré nén téi & hon da
duoc bdo cdo trong qua trinh sir dung CHC.

D6i khi ¢6 thé xay ra nam da, dac biét 1a & nhitng phu nit ¢6 tién sit bénh vé ndm khi mang thai.
Phu nit ¢6 khuynh huéng dé bi ndm da nén trédnh tiép xiic véi anh sang mat troi hodic bire xa cuc
tim trong khi dung CHC.

Cidc chong chi dinh twong déi

Trdm cam nang hodc tién st trim cam.

Suy giam cam xiic va trim cam la cdc tic dung khong mong mudn phd bién khi str dung thube
tranh thai hormon.

Tram cam c6 thé nghiém trong va la yéu t6 nguy co phd bién cta hanh vi tu tir va tu tir. Phu nix
nén duge khuyén cdo lién hé véi bac sy cia minh trong truong hop thay déi tam trang va cdc
triéu ching trim cam, ké ca ngay sau khi bat ddu diéu tri.

Kiém tra/tw van y khoa

Can hoi ky bénh sir (bao gom tién sir gia dinh) va mang thai nén duge loai trir truée khi bit dau
hodic ding lai Sunelev. Huyét ap nén duoc kiém tra va danh gia thé chét nén duoc thuc hién, luu
y dén cac chong chi dinh va than trong. Can luu ¥ thong tin vé huyét khéi dong mach va tinh
mach, bao gé\m nguy co ctia Sunelev so véi cdc thude tranh thai phéi hop khae, céc triéu chimg
VTE va ATE, cic yéu td nguy co di biét va can nén lam gi trong trudng hop khi nghi ngor huyél
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khoi.

Ngudi phu nif can hudng dan dé doc k¥ to& hudémg dan sir dung thude va theo 1i khuyén bac sy.
Tén sudt va ban chét cua viéc danh gia nay dua trén cdc huéng dan thyue hanh da cé va thich hop
vO1 tirg phuy nir.

Nén bao cho nguoi phu nir biét ring vién tranh thai phdi hop khong gitip bao vé ho khoi lay
nhiém HIV (AIDS) va céc bénh lay qua duomg tinh duc khac. Néu ¢é nguy co cic bénh lay qua
dudng tinh duc/HIV (bao gém trong khi mang thai hodic sau khi sinh), khuyén céo str dung bao
cao su dang cach va thich hgp, str dung don dgc hoac véi mot bign phap tranh thai khac.

Giam hiéu qua

Thudc vién tranh thai phdi hgp co thé giam hiéu qua trong cée truomg hop nhu quén udng thude,
roi loan da day - rudt hodc thudc sir dung dong thoi lam giam nong d huyét tuong cua
etonogestrel, chit chuyén hod cé hoat tinh cua desogestrel.

Giim tic dung kiém soat chu ky

D6 voi tat ca cac loai vién tranh thai hormon phdi hop, ¢6 thé xay ra xuat huyét bét thuong (ri
huyét hodc rong huyét), dic biét 1a trong nhimg thing diu dung thude. Do d6, viéc danh gia rong
huyét chi ¢6 ¥ nghia sau mot thoi gian udng thude khoang ba chu ky.

Néu xuét huyét bét thuong van dai ding hodc xay ra sau nhitng vong kinh déu din truée dé, nén
xét dén cac nguvén nhan ngoai hormon va chi dinh cac bién phap chan dodn thoa déng dé loai
trir bénh 4c tinh hodic mang thai. Nhimg bién phap nay ¢6 thé gdm ca nao tir cung.

O mot s6 phu nit, ¢6 thé khong thiy xudt huyét khi tam nghi thube. Néu vién tranh thai phéi hop
duge udng theo hudng din & myc Liéu lwgng - cich dung, thi nguoi phu nir khong ¢é kha nang
¢6 thai. Tuy nhién, néu khéng uéng ding nhu huéng din trude khi khong thiy ra huyét do nghi
thude 1an diu hodc néu khong thiy ra huyét hai ky lién tiép, cin loai trir kha ning c6 thai truée
khi tiép tuc dung vién tranh thai phéi hop.

Ta duge

Sunelev chira 55 mg lactose/vién. Bénh nhan c6 van dé di truyén hiém gip khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase Lapp hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén sir dung thude
nay.

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

Phu nir mang thai

Khong chi dinh dung Sunelev trong thai ky.

Néu c6 thai trong khi dung Sunelev, can dimg thudc ngay 1ap tire. Tuy nhién, hau hét cac nghién
ctru dich €& hoc da cho thay khéng lam tang nguy co di tat bam sinh & tré em sinh ra boi nhimg
phu nir da timg dung COC trudc khi mang thai, cling khong ¢o tac dung gay quai thai khi vo
tinh dung vién trdnh thai phéi hop khi dang ¢6 thai.

Tiang nguy co VTE trong giai doan sau sinh nén duge xem xét khi str dung lai Sunelev.

Phu nir cho con bu

Luong sita ¢6 thé bi anh huong boi thude tranh thai phdi hop do thude 6 thé lam giam lugng va
thay dbi thanh phin cta sita me. Do do, thuong khong khuyén cao st dung vién tranh thai cho
dén khi ngudi me dd ngimg cho con ba hoan toan. Mgt lugng nho cac steroid tranh thai vavhodc
cée chit chuyén hoa cia thude ¢o thé duoc bai tiét qua sira, nhung chua co béng chirng cho thiy
viée ndy anh huong dén sic khoé cua tré b me.

Kh:i nang sinh san

Khéng ¢6 dir lidwbing chimg hd trg lién quan cho thdy cdc anh huong gy vé sinh ngdn han
hodc dai han. Tuy nhién, & nhitng bénh nhén dang sir dung céc san pham tranh thai dudng uéng
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twong tw, mot tic dung khong mong mudn gy vé sinh tam thoi sau khi ngimg diéu trj hiém khi
dugc ghi nhén

8. Anh hwing dén kha niing ldi xe va van hanh may méc

Chua ¢6 nghién ctru vé anh hudng dén kha niing 1ai xe va vin hanh may moéc duge thue hién.
Khéng c6 anh huong dén kha nang ldi xe va van hanh may moc duge ghi nhan & nhimg ngudi
su dung COC.

9. Twong tac, twong Ky cia thude

Luu ¥: thong tin ké don ctia cac thude duge sir dung dong thoi nén duge tham khao dé xée dinh
céc twong tac co thé xay ra.

Anh hwing cia cic thude khic dén Suneley

Tuong téc gitra thude tranh thai va cc san phiam thude khac c6 thé din dén chay méau dot ngét
vivhoic thit bai trong viée tranh thai. Cac twong téc sau day da duoc bdo cdo trong y vin.
Chuyén héa & gan

Tuong téc ¢6 thé xay ra voi cac san pham thude hodc thao duoe cam rng cdc enzym microsom,
ddc biét la enzym cytochrom P450 (CYP), ¢ thé lam tang d6 thanh thai, lam giam nong do
hormon sinh duc trong huyét trong va c¢6 thé lam giam hiéu qua cua thudc tranh thai két hop,
bao gém ca Sunelev. Céc san phiam nay bao gom phenytoin, phenobarbital, primidon, bosentan,
carbamazepin, rifampicin, rifabutin va cd thé c¢6 ca oxcarbazepin, modafinil, topiramat,
felbamat, griseofulvin, mot sé chat (e ché protease HIV (nhu ritonavir) va cac chét e ché sao
chép nguge khong nucleosid (nhu efavirenz) va céc san phidm cé chira thao duge St. John's wort.
Cam tmg enzym c6 thé xay ra sau mot vai ngay diéu tri. Thudng quan sat thiy cam (mg enzym
toi da trong vong vai tuan. Sau khi ngimg diéu tri bing thudc, cam (g enzym c6 thé kéo dai
khoang 28 ngay.

Nhimng phu nir dang ding bét k¥ san pham thudc hodc thao duge gdy cam mg enzym gan nao
duge dé cdp & trén nén duge khuyén cdo rang higu qua cua Sunelev ¢6 thé bi giam. Ngoai
Sunelev nén sir dung mot bién phip tranh thai rao cén trong khi sir dung thuée gdy cam ing
enzym gan va trong 28 ngay sau khi ngimg sir dung thudce gy cam tmg enzym gan. Néu viéc sir
dung thude dong thoi vuot qua thoi gian két thic cua cac vién trong vi COC hi¢n tai, vi COC
tiép theo nén duoe bit diu ngay lap tirc ma khong c6 khoang thai gian nghi thude thong thudng.
Déi véi phu nir dang diéu tri lau dai véi cée thude cam ung enzym, nén xem x¢ét mt phuong
phép tranh thai thay thé khong bi anh hudng béi cac thude cam (mg enzym.

- Khi dung déng thoi véi cac bién phap tranh thai ndi tiét t8, nhidu su két hop gitra chit e ché
protease HIV (vi du: nelfinavir) va chit e ché men sao chép nguoc khong nucleoside (vi du:
nevirapine), va/hodc két hop véi cac thude chita bénh vi rit viém gan C (HCV) (vi dy:
boceprevir , telaprevir), ¢6 thé lam ting hodc giam néng dd progestin trong huyét tuong, bao
gdm etonogestrel, chit chuyén hoa c¢6 hoat tinh cua desogestrel. hodc estrogen. Hiéu qua thuc
cta nhimg thay doi ndy ¢ thé lién quan dén 1am sang trong mét s trudmg hop.

- Dung dong thoi cdc chit (e ché CYP3A4 manh (ketoconazol, itraconazol, clarithromycin)
hodc vira (nhu fluconazol, diltiazem, erythromycin) céc chit trc ché CYP3A4 co thé lam tang
nong d¢ trong huyét thanh clia estrogen hodc progestin, bao gdm etonogestrel, chét chuyén héa
¢0 hoat tinh cta desogestrel.

Anh hwong cua Sunelev dén cic thude khic

Thube trénh thai duong uéng ¢6 thé anh hudng dén su trao d6i chat cua mot s6 hoat chéit khac.
Do d6, nong do trong huyét tuong va md co thé ting (nhu cyclosporin) hodc giam (nhu
lamotrigin).

11/15



https://trungtamthuoc.com/

Xét nghiém

Viée sir dung steroid tranh thai c6 thé anh hudmg dén két qua cua mot sb xét nghiém trong
phong thi nghiém, bao gém cdc thong s6 sinh hoa cua chirc ning gan, tuyén giap, tuyén thuong
than va than; mirc huyét tuong cua protein (chét mang), vi du cdc phin doan globulin gin két
corticosteroid va lipid/lipoprotein, cac thong sé vé chuyén hoa carbohydrat va céc thong s6 vé
d6ng méau va tiéu soi huyét. Cac thay déi thuong vin ndm trong pham vi xét nghiém binh
thuong.

Twong tiac dwge Irre hoe

Sir dung dong thoi véi cée thude ¢o chita ombitasvir/paritaprevir/ritonavir va dasabuvir ¢é hoc
khong c6 ribavirin co thé lam ting nguy co ting ALT.

Do d6, ngudi dung Sunelev phai chuyén sang phuong phép tranh thai thay thé (nhu phuong
phép tranh thai chi chira progestagen hodic phuong phdp khong chita hormon) trude khi béat dau
diéu tri bang ché d¢ thudc két hop nay. Sunelev c6 thé duge bit ddu lai 2 tuin sau khi hoan
thanh diéu tri bing ché do thudc két hop nay.

10. Téc dung khéng mong muén

M5 ti cdc tic dung khing mong mudn dwge lra chon

Cing nhu tit ca cac CHC, cac thay déi vé ra méu am dao co thé xay ra, dic biét trong thang dau
sir dung. C6 thé bao gdm céc thay ddi vé tan sudt ra mau (khong c6. it. nhidu hon hoic lién tuc),
mure do (giam hodc tang) hodc thoi gian.

Ting nguy co huyét khdi dong mach vi tinh mach v céc bién ¢d huyét khéi tic mach, bao gdm
nhdi méu co tim, dot quy, con thiéu mau cuc bg thodng qua, huyét khéi tinh mach va thuyén téc
phdi da duge ghi nhén khi sir dung CHC.

Céc tac dung khong mong muén lién quan c6 thé ¢6 da duge bdo cao khi sir dung Sunelev va sir
dung céc thude tréanh thai hormon két hop duge liét ké trong bang sau. Tét ca cac tic dung khong
mong mudn duge liét ké theo hé co quan va tin suét: rét thudmg gép (= 1/10), thuong gap (>
1/100 dén < 1/10), it gdp (> 1/1000 dén < 1/100) va hiém gip (> 1/10000 dén < 1/1000).

Hé co quan Thwong gip It gap Hi¢m gip
Roi loan hé mién _ Qué man
dich
RGi loan chuyén U dich
hoa wva  dinh
| dudng
Roi loan tim than Suy giam tam trang Giam ham muon tinh | Tang ham mudn tinh duc
Thay ddi tam tran g duc
R6i loan hé than | Pau dau Pauntra ddu
kinh
Roi loan mat Khéng dung nap kinh é;
trong
Roi loan mach Huyét khdi tinh mach*

Huyét khéi dong mach*

R&i loan da day | Budn nén, daubung | Nén, tiéu chay

ruot

R6i loan da va mé Phat ban Héng ban nat
dudi da May day Hong ban da dang
Réi loan hé sinh | Pau nguc, cimg nguc | Vi to Tiét dich &m dao
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san va vui Chay sira

Can lam sang Tang cén Giam cén
* Ty 1& mac trong cdc nghién ctru thudn tap quan sat 12 > 1/10000 dén 1/1000 phu nit - nam.
Céc tic dung khong mong mudn nghiém trong sau day di duoc bio cdo & phu nir sir dung COC
va di dugce thao ludn & muc Canh bso va thin trong khi dang thude.
- Réiloan huyét khéi tinh mach:;
- R&i loan huyét khdi déng mach:
- Tang huyét ap;
- Khéi u gan;
- Su xuét hién hodc xau di ctia cic tinh trang ma méi lién quan véi viée sir dung thude tranh
thai duong udng khong dwoc két ludn: bénh Crohn, viém loét dai trang, dong kinh, dau nira dau,
lac ndi mac tir cung, u xo tir cung, rdi loan chuyén héa porphyrin, lupus ban do toan than, herpes
thai ky, miia von Sydenham, hoi chimg uré huyét tan mau, vang da (r mat;
- Nam da;
- Céc rdi loan cdp tinh hodic man tinh cia chic ning gan c6 thé yéu ciu ngimg sir dung COC
cho dén khi céc ddu hidu cia chire ning gan tré lai binh thuong.
- 10 phu nir bi phit mach di truyén, cic estrogen ngoai sinh co thé gdy ra hodc lam trim trong

thém céc triéu chirng cia phu mach.

Tan sudt chin dodn ung thu vii ting nhe ¢ nhitng ngudi sir dung CHC. Vi ung thu v hiém gap &
phu nir dudi 40 tudi nén sb luong vugt qua nay 1a nhoé so voi nguy co ung thu vi néi chung.
Nguyén nhén cua viée stir dung CHC la khong ro.

11.  Quad li¢u va cdch xir tri

Chwa c6 bit ky kinh nghiém nao vé qua liéu véi Sunelev. Trén co s& kinh nghiém chung véi
thude tranh thai phdi hop, céc triéu ching ¢6 thé xdy ra trong truong hop nay 1a: budn nén, nén
va & cdc ¢b gai tré 1a xudt huyét am dao nhe. Khong ¢6 thude giai doc va viée didu tri hd tro s@
giup giam tri¢u chimg,.

12, Pac tinh duwye lye hoc

Nhom duge Iy: Progestogen va estrogen, két hop ¢d dinh.

Ma ATC: GO3AA09.

Co ché tic dong

Tac dung tranh thai cia COC dya trén sy tuong tic cia cac yéu td khac nhau, trong d6 quan
trong nhdt 14 tc ché rung trimg va thay déi bai tiét & ¢d tir cung. Bén canh viéc bao vé tranh
mang thai, COC ¢6 mdt s6 diic tinh tich cye, bén canh céc dic tinh tiéu cye, ¢6 thé hiru ich trong
viéc quyél dinh phuong phép ngtra thai. Chu ky déu hon va hanh kinh thuong it dau hon va mau
kinh cling nhe hon. Sau do ¢ thé lam giam sy xuét hién cta thiéu hut sét. Trong thir nghiém da
trung tim 16n nhit (n = 23258 chu ky), chi s6 Pearl khéng hi¢u chinh duge wée tinh 1a 0,1
(khoang tin cdy 95% 0,0 - 0,3). Ngoai ra, 4,5% phu nit cho biét khong c6 chay méu khi nghi
thube va 9,2% cho biét ¢6 xudt huyét bét thuong sau 6 chu ky diéu tri.

Suneley 1a thudc tranh thai phdi hop dwong udng voi ethinyl estradiol va progestogen
desogestrel.

Ethinylestradiol la mot loai estrogen 16ng hop dugc sur dung rong rii.

Desogestrel 1a mot progestogen tong hop. Sau khi udng, thube c6 hoat tinh e ché rung trimg
manh.

Véi viée str dung COC liéu cao hon (50 pg ethinyl estradiol), nguy co ung thu ndi mac tir cung
va ung thu budng trimg sé giam. Chua xdc nhén dugc diéu nay c6 4p dung cho cac COC liéu
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thfxp hon hay khong.

13. Dic tinh duge dong hoc

Desogestrel

Hip thu

Sau khi ubng, desogestrel dugc hip thu nhanh chong va hoan toan va dugc chuyén dbi thanh 3-
keto-desogestrel. Pat nong do dinh trong huyét tuong vao khoang 1,5 gi¢. Sinh kha dung tuyét
ddi cua 3-keto-desogestrel 1a 62 - 81%.

Phiin bé

3-keto-desogestrel gin két 95,5 — 99% véi albumin huyét twong va hormon giéi tinh gén
globulin (SHBG). Sy gia ting SHBG do ethinyl estradiol anh huomg dén ca s6 lvong gin két va
phén bo clia 3-keto-desogestrel trong protein huyét tuong. Két qua 1a ndng dd 3-keto-desogestrel
tang cham trong diéu tri cho dén khi dat trang thai 6n dinh trong vong 3 - 13 ngay.

Chuyén héa

Chuyén hoa pha I ctia desogestrel bao gém cytochrom P450 xuc tac qua trinh hydroxy hoa va
tiép tuc khir hydro tai C3. Chét chuyén hoé ¢6 hoat tinh cua 3-keto-desogestrel tiép tuc giam,
cac chét thodi hoa duogc két hop véi sulfat va glucuronid. Nghién ciru trén dong vat cho thdy
tudn hoan gan rudt khong lién quan ta1 hoat tinh mang thai cua desogestrel.

Thai trir

3-keto-desogestrel dugc thai trir v6i thoi gian ban thai trung binh khoang 31 gio (24 - 38 gio),
do thanh thai huyét twong thay ddi 5,0 - 9,5 L/gio. Desogestrel va cic chit chuyén héa cua thude
duoc thai trir qua nude tiéu va qua phan, dang steroid tu do hoic phdi hop. Ty 1€ thai trir trong
nudc tiéu hodc phan la 1,5: 1.

Trang thii on dinh

O trang thai 6n dinh néng ¢ 3-keto-desogestrel trong huyét twrong ting gdp 2 - 3 lan.
Ethylestradiol

Hf'fp thu

Ethinyl estradiol duoc hép thu nhanh chéng va dat nfmg d6 dinh trong huyét tuong dat duoc sau
khoang 1,5 gid. Sinh kha dung tuyét d6i khoang 60% do hé qua cua su lién hgp trude khi vao
méu va chuyén hod 1an dau & gan. Dién tich dudi duomg cong va Cmax c6 thé ting nhe theo thoi
gian.

Phin bé

98,8% ethinyl estradiol gin két v&i protein huyét tuong, hau hét 1a albumin.

Chuyén héa x

Ethinyl estradiol trai qua qua trinh lién hop trong niém mac rudt non va trong gan. Thuy phéin
céc hop chit lién hop truc tiép cua ethinyl estradiol véi sur trg gitip ctia hé sinh vét dudmg rudt
tao ethinyl estradiol, c6 thé duge hip thu lai, va mot chu trinh gan rudt duge hinh thanh. Pudng
trao doi chat chinh cua ethinyl estradiol qua trung gian cytochrom P450 hydroxy ho4, trong d6
chat chuyén hoa chinh la 2-OH-EE va 2-methoxy-EE. 2-OH-EE dugc tiép tyc chuyén héa thanh
chét chuyén héa c¢é hoat tinh.

Thai triv

Ethinyl estradiol duoc thai trir vai thoi gian ban thai khoang 29 gio (26 - 33 gio), do thanh thai
trong huyét twong thay déi tir 10 - 30 L/gid. Céc hop chat lién hop cua ethinyl estradiol va céc
chit chuyén hoa duge bai tiét qua nude tiéu va phan (ty 18 1: 1).

Diéu kign trang thdi on dinh

Trang thai 6n dinh dat duoc sau 3 dén 4 ngay, khi nong do thude trong mau cao hon khoang 30 -
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40% so v6i udng lidu duy nhét.

14, Quy cach dong goéi: Hop | vi x 21 vién.

15. Piéu kién bdo quin, han dung va tiéu chuin chit lwgng cia thude:

Bio quén: O nhiét d6 khong qué 30°C tréanh 4nh sang,

Han dung: 24 thang ké tir ngdy san xudt.

Tiéu chuin: USP

16. Tén, dia chi ciia co sé sin xuit thube

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

Halol-Baroda Highway, Halol-389350, Dist. Panchmahal, Gujarat State, An DJ.
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