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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

1.Tén thubc: NASALEVO 0,75
2. Céc diu hiéu lwu § va khuyén cdo khi ding thubc
“Dé xa tam tay tré em”

“Doc ky huong dan sir dung trueée khi ding”
Khéng nén ding thudc qua han (c6 ghi rd trén nhin) hay khi c6 sy nghi ngd vé chét
lwong thude.
Néu can thém thong tin, hdy héi ¥ kién Béc si hodc Duoc si.
3.Thanh phan cong thirc thude:
Durge chit:

Levonorgestrelas o oo 0,75 mg

Thanh phdn td duoc:

Tinh bot mi, natri starch glycolat (DST), lactose monohydrat, Povidon K30, natri lauryl
sulfat, bjt talc, magnesi stearat, hydroxy propyl methyl cellulose E6 (HPMC E6),
hydroxy propyl methyl cellulose E15 (HPMC E15), Polyethylen glycol 6000 (PEG
6000), titan dioxyd, nudc tinh khiét, ethanol 96% ...............eeeeeevunnnnn. vira du 1 vién.
4. Dang bao ché:

Vién nén bao phim: Vién nén tron bao phim, mau tring, 16p bao phim déu mau, canh va
thanh vién lanh ldn.

5. Chi dinh:

-Tranh thai khin cip chi chira progestin, dugc ding dé ngira thai sau khi da biét hoic
nghi ngd thét bai trong viée tranh thai hodc giao hop khéng dugc bao vé.

-NASALEVO 0,75 (gidéng nhu tit ca cac loai thudc tranh thai), khong bao vé chéng nhiém
HIV (vi riit gy bénh AIDS) va céc bénh lay truyén qua dudng tinh duc khac.

- Khong dung v6i muc dich tranh thai hang ngay

-Thuéc ban k& don d6i v6i phu nit dudi 17 tudi va khéng ké don d6i véi phu nit tir 17
tudi tre 1én

6. Cach dung, liéu dung:

-bé dat duge hiéu qua t8i wu, nén uéng 1 vién dau tién chira 0,75mg levonorgestrel cang
som cang t6t trong vong 72 gidr sau khi giao hop khong dugc bao vé hodc nghi ngd that
bai trong bién phap béao vé. Vién thir hai phai dugc udng sau vién thir nhét 12 gio.
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-NASALEVO 0,75 c6 thé dugce st dung bt cir Iuc nao trong chu ky kinh nguyét.

-Néu bi nén trong vong mét gio sau khi uéng mét trong hai lidu thudc, nén lién hé véi
bac s§ hodc duge si dé hoi ¥ kién xem c6 nén 13p lai lidu d6 hay khéng.

7. Chéng chi dinh:

- P4 biét hodc nghi ngd mang thai

- Qu4 mén cam v6i bit ky thanh phan nao cia san phim

8. Canh b4o va than trong khi dung thudc:

-NASALEVO 0,75 khong dugc khuyén céo sit dung thudng xuyén nhu mot bién phap
tranh thai.

- NASALEVO 0,75 khong hiéu qua trong viéc chdm dirt thai ky hién co.

*Anh hwéng dén kinh nguyét

Chu ky kinh nguyét thuong khong déu ¢ phu nir sir dung thudc tranh thai duong uéng chi
co progestin va trong cdc nghién clru lam sang vé levonorgestrel dé sir dung thuoc tranh
thai khén cép va sau giao hop. Mot sb phu nit c6 thé bi ra méau vai ngay sau khi uong vién
NASALEVO 0,75. Vao thoi diém du kién c6 kinh, khoang 75% phu nit str dung vién
NASALEVO 0,75 bi chay méu 4m dao twong tu nhu ki kinh binh thudng cta ho, 12% dén
13% bi chay mau nhiéu hon binh thudng va 12% bi chiy mau it hon binh thuong. Phan
16m phu nir (87%) c6 ky kinh nguyét tiép theo vao thoi diém du kién hoic trong vong 7
ngay, trong khi 13% bi chm kinh hon 7 ngay so v6i ngay bit ddu ky kinh du kién. Néu
c6 kinh nguyét chadm hon 1 tudn, nén xem xét kha ning mang thai.

*Co thai ngoai tir cung

Mang thai ngoai tir cung chiém khoang 2% cac ca mang thai dugc béo cdo (19,7 trén
1.000 ca mang thai dugc bdo cao). Cé téi 10% truong hgp mang thai dugc bao cdo trong
cac nghién ctru 1am sang vé viéc sir dung thudng xuyén cac bién phép tranh thai chi c6
progestin 1a ngoai tir cung. Tién st thai ngoai tir cung khéng dugc coi 1a chbng chi dinh
khi sir dung bién phép tranh thai khan cap nay. Tuy nhién, nén canh giac v6i kha ning
mang thai ngoai tr cung & nhitng phu nit mang thai hodc phan nan vé dau bung sau khi
dung vién NASALEVO 0,75.

*Khdm strc khoe va theo doi

Khong can kham sirc khoé trudc khi ké toa vién NASALEVO 0,75. Tuy nhién, nén tién
hanh khém strc khoe hodc khdm viing chau néu c6 bét ’ky nghi ngd nao li€n quan dén tinh
trang strc khoe chung hoic tinh trang mang thai ctia bit ky phu nit nio sau khi dung vién
NASALEVO 0,75.

*Kha ndng sinh san sau khi ngimg thudc

Dir liéu hién c6 han ché cho thiy su rung triing va kha ning sinh san binh thudng tré lai
nhanh chéng sau khi ngimg sir dung thudc trénh thai khan cép va tranh thai dai han chi
chira progestin.

*Canh bao ta dwoc:
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Thubc nay chira ta dugc Lactose monohydrat, cac bénh nhan véi céc bénh 1y di truyén
hiém gip vé& dung nap galactose, thiéu enzym Lapp lactase hodc kém hép thu glucose-
galactose khong nén dung thudc nay.

9. Sit dung thudc cho phu ni¥ ¢6 thai, cho con bi :

Phu ni¥ co thai:

Nhiéu nghién ctru da tim thiy khong cé dnh hudng nao dbi vai sy phét trién cta thai nhi
lién quan dén viéc sir dung lau dai cac lidu progestin udng tranh thai (POP). Mot vai
nghién ctru vé sy ting trudng va phat trién cta tré so sinh da duge thuc hién voi POPs da
khéng chirng minh dugc tac dung phu dang ké nao.

Phu nix cho con bu:

Mot lwgng nhé progestin di vao sita me & nhirng phu nit ding thudc tranh thai lau dai chi
chira progestin dan dén ndng do steroid trong huyét trong ctia tré so sinh tir 1% dén 6%
so v6i nong do trong huyét tuong ciia me. Tuy nhién, khéng cé tac dung phu nio do
thudc chi chira progestin dugc tim théy dbi véi hoat dong cho con by, vé chét luong hoic
sb lugng sita, hodc dbi véi stc khoe, s ting trurdng hodc phat trién cua tré so sinh.

10. Sir dung thudc cho truwdng hop dic biét:

* Cho nguoi cao tudi

San phim nay khong danh cho nguoi cao tudi (tir 65 tudi tré 1én) va dit liéu duge dong
hoc khéng c6 sin cho dbi tuong nay.

* Cho tré em

Tinh an toan va hi¢u qua cia thubc chi chira progestin di dugc thiét 1ép & phu nir trong
d6 tudi sinh san dé tranh thai lau dai. Tinh an toan va hiéu qua du kién s& gidng nhau abi
v6i thanh thiéu nién duéi 16 tudi sau tudi ddy thi va d6i v6i ngudi dung tir 16 tudi tré

1&n. Khong chi dinh sir dung thudc tranh thai khin cdp NASALEVO 0,75 truée khi c6 kinh
nguyét.

*Cho ngudi suy gan, suy thin

Khong c6 nghién ctru chinh thirc nao danh gia anh hudng cta suy gan hodc suy thin d6i
v6i viée sir dung vién tranh thai khin cép.

*Cho loai

Khéng cé nghién ctru chinh thirc nao danh gia anh hudng ctia ching tdc. Tuy nhién, cac
thir nghiém 1am sang da chiing minh ty 1¢ mang thai cao hon & ngudi dan Trung Quoc
v6i ca NASALEVO 0,75 va phac dd Yuzpe (mot dang tranh thai khén cip khac bao gom
hai liéu ethinyl estradiol 0,1 mg + levonorgestrel 0,5 mg). Ly do cho su gia tang 16 rang
vé ty 1& mang thai ctia thudc tranh thai khin cép & phu nit Trung Qudc van chua dugc biét
10.

11. Anh huéng cia thudc 1én kha ning 14i xe, vin hanh may méc:

Chua c6 nghién ctru nao vé anh huéng ctia thude 1én kha ning 14i xe, van hanh may moc.
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12. Twong tic, twong Ky ciia thudce:

Khong c6 nghién ctru chinh thirc vé twong téc giita thude- voi thube da duge tién hanh.
13. Tac dung khdéng mong mudn cia thudc:

Céc tac dung phu phd bién nhét trong thir nghiém 1am sang ddi v&i phu nit ding
NASALEVO 0,75 bao gdm budn: nén (23%), dau bung (18%), mét méi (17%), nhirc diu
(17%) va thay ddi kinh nguyét. Bang duéi ddy cho thiy nhimng tic dung phu xay ra &
=% ngudi ding NASALEVO 0,75. Thé hién trong bang sau:

Cic bién cd batlgi & =% phu nit, theo % tin suét

Céc bat loi phd bién nhat NASALEVO 0,75
(Levonorgestrel) N=977 (%)
Budn nén 23.1
Dau bung 17,6
Mét moi 16,9
Pau dau 16,8
Chay mau kinh nguyét nhiéu hon 13,8
Chay mau kinh nguy¢€t it hon 12,5
Choéng mit 11,2
Dau nguc 10,7
No6n mtra 5,6
Bén tiéu chay 5,0
Céc bét lgi khac 9,7

NASALEVO 0,75 d3 chimg minh tinh an toan vuot trdi so v6i phic dd Yuzpe dbi véi céac
tac dung phu sau:
« Budn noén: Xay ra & 23% phu nit ding NASALEVO 0,75 (so v6i 50% khi ding
Yuzpe)
« No6n mtra: Xay ra & 6% phu nit ding NASALEVO 0,75 (so v6i 19% véi Yuzpe)

Théng bdo cho bdc sy nhitng tic dung khong mong mudn gdp phai khi st dung thudc
14. Qua liéu va cach xir tri:

Qud liéu:

Khong cé dir liéu vé qua lidu NASALEVO 0,75, mic du tac dung phu thuong gip la

budn ndn va nodn lién quan co6 thé duge du doan trude
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Xur tri:

Khéng c6 thube giai doc dic hiéu va diéu tri 1a theo triéu ching.
15. Pic tinh dwoc lye hoc:
Nhém tic dung dugc Iy: thude tranh thai khin cip loai progestin

Ma ATC: G03AC03, G03ADO01

Levonorgestrel 12 progestin tdng hop, thudc din xuét 19-nortestosteron.

Levonorgestrel 14 thudc tranh thai khin cdp khong c6 hiéu qua néu ngudi phu nit d3 mang
thai. Vién NASALEVO 0,75 dugc cho 13 hoat ddng nhuw mét bién phap tranh thai khan cp
chii yéu bang cach ngin chin su rung tring hodc thu tinh (béng céch thay dbi qua trinh
van chuyén tinh tring va/hoic trimg & dng din tring). Ngoai ra, ching c6 thé rc ché qua
trinh 1am td (bang cach thay d6i ndi mac tir cung). Chiing khéng hiéu qua khi qué trinh
cdy ghép di bat dau.

16. Pic tinh dwgee dong hoc:

Hdlu thu

Khong c6 nghién ciru cu thé nao vé sinh kha dung tuyét doi ctia vién nén levonorgestrel &

ngudi duoc tién hanh. Tuy nhién, tai liéu chi ra ring levonorgestrel dugc hép thu nhanh

chéng va hoan toan sau khi géng (sinh khé dung khoang 100%) va khéng bi chuyén héa
lan dau. Sau khi dung mot li€u duy nhat NASALEVO 0,75 cho 16 phu nit trong tinh trang
doi, nong do toi da trong huyet thanh ctia levonorgestrel 12 14,1 = 7,7 ng/mL (trung binh

+ SD) & muc trung binh 1a 1,6 + 0,7 gi¢. Khong c6 nghién ctru chinh thire nao vé€ anh
hudéng cua thirc dn d6i véi sy hap thu NASALEVO 0,75 dugc thuc hién. Thé hién dudi

bang sau:
Cic gia tri thong s6 dwge dong hoc sau khi ding mjt liéu duy nhit
NASALEVO 0,75 cho cac tinh nguyén vién nir khée manh
Trung binh (= SD)

N Ctbida | Ttida CL Va T 112 AUC 0-o

( ng/ml) (h) (L/h) (L) (h) (ng/mL/gi®)
16 14,1477 | 1.6 £0;7 260.0 244 £5,3 123.1 & 50,1

T = L

SRR

RE N
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Phén bé

NASALEVO 0,75 trong huyét thanh chi yéu gin két voi protein. Khoang 50% dugc lién

két v6i albumin va 47,5% duoc lién két véi globulin lién két véi hormone sinh duc
(SHBQG).

Chuyén héa

Sau khi udng mét lidu duy nhit, NASALEVO 0,75 dudng nhu khong dwgc chuyén hoa
nhiéu & gan. Céc chét chuyén hoéa chinh 1a 3o ,5p- va 3a,5a-tetrahydrolevonorgestrel voi
16B-hydroxynorgestrel cling dugc xac dinh. Cung v6i nhau, ching chlem it hon 10%
nong do trong huyét twong ciia cha me. Cc chét chuyén héa nuée tidu duge hydroxyl
héa & vi tri 20 va 16B cling da dugc xac dinh. Mot lugng nho chit chuyén héa hién dién
trong huyét tvong dudi dang lién hop sulfat va glucuronid.

Thai trir

Thoi gian ban thai ctia levonorgestrel sau khi ding mét liéu duy nhat dudi dang vién
NASALEVO 0,75 (levonorgestrel 0,75 mg) 1a 24,4 + 5,3 gid. Su bai tiét sau khi ding liéu
duy nhét nhu bién phap tranh thai khin cép van chua duge biét, nhung dua trén viéc sir
dung bién phap tranh thai lidu thip, kéo dai, levonorgestrel va cic chat chuyén héa ciia n6
duoc bai tiét chi yéu qua nude tidu, véi mot lugng nho duge tim thiy trong phén.

17. Quy cach dong goi:

Hop 1 vi x 2 vién, kém don hudng dan st dung.
18. Diéu kién bio quan, han dung, tiéu chuin chét luwgng cia thudc:
- Piéu kién bdo quén:
Giir thudc trong hdp kin, ngoai tdm véi clia tré em.
Béo quén: Noi kho mat, tranh 4nh sang, nhiét dd khong qua 30°C.
- Han dung:
36 thang, ké tir ngdy san xuét.
- Tiéu chuén chit lwgng cia thudc: Tidu chudn BP — hién hanh
19. Tén dia chi ciia co' sé san xuat thude:
Sdn xudt trén ddy chuyén dat tiéu chuin GMP-WHO tai :

CONG TY TNHH DUQC PHAM NASAKI
Pia chi: L6 E8, E9 Cum cdng nghiép da nghé Péng Tho, xa Pong Tho, huyén Yén
Phong, tinh Bic Ninh, Viét Nam.
Dién thoai: 0223.720.838/ 0912370804 Fax: 02413.720488
E-mail: nguoitruyenlua2@phuongdongbn.com.vn




