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RXTHUO'C BAN THEO DON
Doc kj hweng déan si dung truéc khi ding

Néu can thém thong tin xin héi y kién thay thudc
Chi dung thuéc nay theo su ké don ciia thay thuac

PUYOL

(Vién nang ciwng Danazol)

To thong tin saén phdm nay bao géom hwéng dén si dung cho thuéc c6 nhiéu ham lwong khac

nhau.

THANH PHAN:

Moai vién nang cung PUYOL-100 chira:

Danazol .......cccecvevveiieeen, 100 mg

Ta dugc: Cellulose vi tinh the, povidon, natri starch glycolat, acid citric, magnesi stearat ... vira
du 1 vién.

MJi vién nang ciing PUYOL-200 chira:

Danazol .................... 200 mg

Ta duoc: Cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, povidon, talc, magnesi stearat,
croscarmellose natri ... viea du 1 vién,

Pac tinh dwoc luc hoc:

Danazol tic ché truc tuyen yén - buong trang bang cach ngan sy tiét cac gonadotropln cua buong
tring va Vung duéi doi. Thudc truc tiép ac ché su tong hop cac steroid sinh duc va gan voi cac
thu thé cua céc steroid sinh duc trong bao twong ctia mé dich. Thudc co tac dong androgenic yéu
va tac dong chuyén hoa (anabohc) nhung khong c6 hoat tinh estrogenic va progesteronic; Hoat
tinh androgemc phu thudc vao Ileu Danazol khong trc ché sy tiét binh thudng corticotropin cia
buong trieng va cortisol cua tuyen thuong than. i

O phu nir, danazol c6 thé tc ché su taing FSH va LH ¢ gitta chu ky kinh nguyét va co thé lam
giam nong d6 estradiol va progesteron trong huyét tuong. O nam sir dung danazol c6 thé lam
giam nong do huyét twong cua FSH, LH, testosteron va dihydroepiandrosteron.

Trong diéu tri lac ndi mac tr cung, su tc ché tong hop steroid cua budng trung gay ra teo va
thodi trién md nodi mac tir cung binh thuong va bi lac chd. Khong rung trung va vo kinh xay ra ¢
hau hét phu nit sau 6 - 8 tuan diéu tri bang danazol. P4 c6 nghién ctu béo céo sy suy giam luogng
tinh tring ¢ nam khi diéu tri bang danazol.

O mot nghién ciru ¢d ddi chang trén bénh nhan phi mach di truyén sir dung danazol, néng d6 bo
thé 1 (C1) tc ché esterase 16n hon 4,5 1an va ndng do C4 16n hon 15 lan truée khi ding thudc. O
mot bénh nhén thiéu yéu t6 IX (hemophilia B), danazol lam ting déng ké nong dé yéu té VIII va
IX. Danazol ciing lam tang nong do alphaz-antitrypsin ¢ bénh nhan bi thiéu hut. Trong mot
nghién ctru & nhirng bénh nhan thiéu tiéu cau ban xuat huyét ty phat, danazol 1am giam dang ké
I9G.

Pac tinh dwoc dong hoc:

Hdp thu: q ,

Danazol duoc hap thu tir dwdng da day rudt va duoc chuyén héa & gan; Sy hap thu ting 1én déng
ké néu né duoc ding chung véi thirc an. Thoi gian ban thai trong huyét twong 14 3 - 6 gio sau khi
ding mat liéu don va ting 1én 26 gio néu str dung liéu Iap lai. Trong mot nghién ctu ¢ phy nix
khoe manh, dung dudng udng 400 mg danazol 2 lan/ ngay trong 2 ngay cho nong d6 danazol
trong huyét twong vao khoang 140 - 160 ng/ mL, v&i nong do trong huyét twong trung binh 260
ng/ mL sau 2 gio cua licu cuoi cung. Nghién cuu sinh kha dung cho thay nong d¢ danazol trong
huyét tuong khong tang ti I¢ thuan vei sy ting Ién cua lidu, ting lidu gap doi lam ting ndng do
trong huyét trong ting 35 - 40%.

Phan bg, chuyén héa va thdi traz:
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Ethisteron, 2- hydroxymethylethlsteron va 17- hydroxymethylethlsteron la cac chat chuyen hoa
chinh, chung déu khdng cd hoat tinh ¢ ché tuyén yén. Danazol va chat chuyen hoa ctia n6 ¢ thé
trai qua chu trinh gan rugt. Chat chuyén hoa duoc thai trir qua nudc tiéu va phan

CHI PINH:

- biéu tri tam thoi bénh lac ndi mac tir cung.
- Diéu tri tam thoi bénh xo nang V.

- Diéu tri dy phong bénh phi mach di truyén.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

- Su diéu tri & bénh nhan nir nén bat dau vao ngay 1 cua chu ky kinh, néu khong can phai thir
nghiém dé chéc chan 1a bénh nhan khdng c6 thai. Nén dung bién phap tranh thai khdng ding
hormon.

- Lac ngi mgc tiz cung: Uong 400 mg x 2 lan/ ngay trong it nhat 1a 3 - 6 thang, néu can thiét c6
thé tiép tuc cho dén 9 thang, Déi voi nhitng truong hop nhe, khuyén nghi dung liéu 200 - 400
mg chia lam 2 lan, ¢6 thé diéu chinh tiiy theo dap ung caa bénh nhan.

- Bénh xo nang vii: Udng 50 - 200 mg x 2 lan/ ngay. Khi ding danazol ¢ liéu nay, nén ding
bién phap ngtra thai khong dung hormon, vi sy rung tring khong bi tc ché.

- Phu mgch di truyen Udng khai dau 200 mg x 2 - 3 1an/ ngay cho den khi nhan duogc dap ung
khoi dau mong mudn. Sau khi d& nhan dugc dap ung khoi dau tét duy phong dugc cac giai
doan phu né, nén xac dinh liéu ding thich hop tiép theo bang cach giam liéu 50% hay it hon
trong khoang thoi gian 1 dén 3 thang hodc 1au hon néu thuong xay ra cac con phu né trudce khi
diéu tri. Néu xay ra con phu né, c6 thé tang liéu 1én 200 mg. Trong glal doan diéu chinh liéu,
theo ddi chat ché dap ung cua bénh nhan, dac biét la néu bénh nhan c tién st bénh duong khi
quan.

- Liéu ding théng thirong ¢ tré em: Chua xac dinh dwogc liéu ding.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: ‘
Noi chung tac dung khong mong muén do diéu tri bing danazol 1a do hoat tinh dugc ly cua
thudc, cac tac dung tur sy tri ligu nay phan anh hoat dong dong hoa va androgen yéu cua danazol
va/ hoic tc ché tuyén sinh duc. R6i loan chuc nang gan, biéu hién bang su ting lugng enzym
trong huyét thanh v&/ hoic Vang da da dugc bao cao ¢ beénh nhan dung danazol & lidu 400 mg/
ngay hoic hon. Ciing c¢6 bio cdo vé su kéo dai thoi gian prothrombin ¢ bénh nhan da dung 6n
dinh warfarin. Céc tac dung khdng mong muén dugc ghi nhan nhu sau:

- Thirong gap: Phu, trang ca, ching ram 16ng, toc va da nhon, ndi man do da, budn nén, nong
birng mat, thay doi kich thudc cia v, ting trong, ra mo hoi, thay ddi giong noi, viém am dao.

- Céc bt thurong sinh hoa: Tang SGOT, giam PBI, giam T4 huyét thanh, cham chu ky tang LH,
giam dung nap glucose, tang nhu cau insulin & bénh nhan tiéu duong, ting cholesterol toan
phan giam I|poprote|n cholesterol trong luong phan tu cao.

- Hiém: Mic du c6 céc bao cao vé cac phan tng sau day, nhung méi quan hé véi viéc sir dung
danazol chua dugc lam sang t6: Rung 16ng toc, ¢ néng, kho tiéu, tao bon, ylem da day ruot,
tang an ngon, nhirc dau, vu I6n hon, dau/ cang vu, phi dai am vat, thay d6i ham muon tinh
duc, u nang tuyén bartholin, tiéu ra mau, chudt rit, co that, dau lung, chan hoic cd, dau khép,
mét moi, dau dau, chong mit, ngat xiu, kich thich, run, di cam & cac chi, réi loan thi giac, tram
cam, réi loan giac ngu, xung huyét miii, lo 4u, dau vung chau, ting huyét ap, cing khap, phi
khdp, teo tinh hoan...

Théng bé&o cho thay thudc cac tac dung khdng mong muén gap phdi khi si dung thudc.

CHONG CHI PINH:

- Xuéat huyét sinh duc bat thuong khong ré nguyén nhan.
- Chace nang gan suy giam rO ret.

- C6 tién sir bi vang da do uéng thudc ngura thai.

- Khéi u tur cung/ budng trimg chua chan doan.

- Nhiém trung ving chau.
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Khéi u tan sinh & cac bo phan sinh duc chinh hay phu.

Tang huyét 4p nang.

Phu do tim hay than.

Man cam véi danazol hoic bat cir thanh phan nao cua thudc.
Phu ntr cé thai.

Phu nir cho con bu.

SU DUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Khong dung thude nay cho phu nit ¢ thai va cho con bu.

LUU Y PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

Khoéng c6 nhiéu kinh nghiém sir dung danazol lau dai. Diéu tri 1au dai véi cac steroid khac
dugc alkyl hda & vi tri 17 gay ra nhimg doc tinh tram trong (vang da & mat, viém gan...). Vi
thé, thay thudc nén canh giac vé kha ning c6 doc tinh tuong tu khi diéu tri lau dai voi danazol.
O bénh nhan bi phtt mach di truyén, nén thir nghiém dé x4c dinh liéu dung thap nhat c6 tac
dung bao vé. Néu bét dau dung thubc ¢ thoi gian bao phat phu than kinh mach do chén
thuong, stress hodc cac nguyén nhan khac, nén can nhac tam thoi giam liéu hoic ngung diéu
tri dinh Kky.
Di c¢6 bao cao vé ting cholesterol toan phan trong huyét twong kém véi giam dang ké lipo-
protein cholesterol trong luong phan tu cao (HDL-C) & phu nit dung danazol. Vi c6 nguy co
tang bénh dong mach vanh tim cung vai sy giam HDL-C, nén can than khi dung danazol lau
dai, dac biét la & nhitng bénh nhan da c6 nguy co.
Do di c6 bao cao vé rdi loan chirc ning gan & bénh nhan diéu tri bang danazol, nén thyc hién
xét nghiém dinh ky chirc nang gan.
Nén theo ddi bénh nhan séat sao vé dau hiéu nam tinh hoa. Vai tac dung androgen khong c6
tinh thuan nghich khi ngung thudc.
Bénh nhan dung danazol c6 biéu hién giam dung nap glucose. Y nghia cua sy sai léch nay dbi
véi bénh nhéan tleu duong dung danazol thi chua dwgc biét, nhung nhirng bénh nhan nay phai
duoc theo ddi can than.
Si dung trong thai ky: Vé 1am sang, chua xac dinh tinh an toan khi s dung danazol trong thai
ky. Vi thé, nén loai trir kha ning co thai trudc khi bat dau diéu tri va nén bat dau diéu tri khi
c6 kinh. Nén dung bién phap ngtra thai khong dung hormon. Néu mét bénh nhan c6 thai trong
khi dang diéu tri, nén ngung dung danazol. Néu bénh nhan nghi ngo minh cé thai, co thé
ngung dung danazol va tham khao y kién thay thudc. Diéu tri tiép tuc c6 thé gay ra tac dung
nam hoéa trén thai nhi. Ngay nay, da gigi han str dung do gay ra phi dai am vt va dinh lien
m0i cua co quan sinh duc ngoai ¢ thai nhi gai. Néu bénh nhan c6 thai khi dang dung danazol,
nén thdng b&o cho bénh nhan vé nguy co doi vai thai nhi.
Si dung khi nudi con bang sita me: Danazol khong duoc biét 1a c6 tiét vao sira hoac co tac hai
trén tré so sinh hay khong. Vi thé khong nén dung cho phy ni cho con bu.
Giir nuedc: CO thé & mac do phai nghi dén viéc dung thuédc loi tleu Tuy nhién, & vai truong
hop c6 thé kiém soat sy glu’ nudc bang céch gidi han lwong mudi an. Can phai theo ddi can
than nhitng bénh nhan c6 cac bénh ma bi anh hudng cua sy gitt nuée nhur dong kinh, nhire dau
migrain, roi loan chirc nang gan hay than.
Tac dung dong hoa/ androgen: C6 thé thay & cac bénh nhan nit nhu 14 trizng ¢4, da nhon, giam
kich thudc vii, viém am dao, phi dai am vat, nong bung mat, chang ram 16ng ¢ dan 6ng, tiéng
noi tram xuong va tang trong (dén 6,5 kg). Teo tinh hoan hiém khi xay ra & bénh nhan nam.
Nén kiém tra s6 lugng va chat lugng tinh trung thuong xuyén, dac biét la thanh nién.
Thudc ngera thai uéng: Mic du khong co tuong tic dac biét nao dugc ghi nhan, nhung khong
nén dung thudc ngtra thai cuing ldc véi danazol.
Cdc hwéng dan cho bénh nhan niz: Bao cho bénh nhan biét 1a sy rung tring va chu ky kinh
nguyét c6 thé ngung. Bénh nhan nén duoc cho biét 1a sy sir dung danazol trong thai ky c6 thé
lam hai bao thai.

Pé xa tAm tay tré em.
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TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chua 16 dnh hudng cua danazol dér] khd ndng 1ai xe va van hanh may moc. Trong mot sb it
truong hop, thuoc co thé gay dau dau, roi loan thi gidc, chudt rat, mét moi, chdng mat, ngat
iu... Nén than trong.

TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

Thudc chéng co gidt: Danazol ¢6 thé anh huong dén ndng do trong huyét twong cua
carbamazepin, dap ung cua bénh nhan vai thude nay va voi phenytoin. Cé kha ning twong tac
tuong tu S€ xay ra vai phenobarbital.

Thudc tri tiéu dwong: Danazol c6 thé gay ra khang insulin.

Thudc chong dong duong uéng: Danazol c6 thé tang tac dung cua warfarin.

Thuac Chong tang huyet ap Do kha ning giir nudc, danazol ¢é thé ddi khang véi tac dung cua
thudc chdng tang huyét &p.

Ciclosporin va tacrolimus: Danazol ¢é thé 1am tdng nong d6 huyét twong cua ciclosporin va
tacrolimus, dan dén tang doc tinh than cua cac thubc nay.

Steroid: Mic du chua c6 truong hop cu thé dugc mo ta, cd kha ning 1a s& xay ra tuong tic
giira danazol va hormon steroid tuyén sinh duc.

Thude diéu tri dau nira dau: Danazol c6 thé giy dau nira dau va cd thé lam giam hiéu qua
ngtra dau nira dau cua thudc khac.

Rurou: C6 thé gay budn non va kho the.

Alpha calcidol: Danazol co thé 1am ting dap ung calci mau trong giam ning tuyén can giap
nguyén phat. Vi vay can thiét phai giam liéu cac thudc nay.

QUA LIEU - XU TRI:

Khong c6 béo cao ¢ ngudi. Khong xac dinh dugc lieu LD50 & suc vat, nhung danazol di gay
chét sau khi uéng 1 liéu 5.000 mg/ kg & tho va chd, 16.000 mg/ kg & chudt va chudt nhit.

Céc biéu hién 1am sang: Dung qua liéu c6 thé cho thay cac tdc dung khong mong muébn cua
thude nhu 1a budn ndn, khd tiéu, o nong va phi. .7

Kiém soat: Bién phép hd tro tong quat, dung thudc lgi tiéu néu xay ra phu.

PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién.

BAO QUAN Noi kho rdo, tranh 4nh sang, nhiét 4o khong qua 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUONG Tiéu chuan nha san xuat.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

San xuattai: )

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM DPAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Puong D17, Khu Cong nghiép My Phudc 1, Phuong Thai Hoa, Thi xa Bén Cat, Tinh
Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688
Tén san pham: PUYOL-100
Ma so toa: 0228.T1

- Chuyeén file in theo mau Cuc QLD

Kiém soat stra d6i: | - Chuyén tén cty sang c6 phan theo cong van sé 18304/ QLD-PK
ngay 07/11/2017

Ngay: 26/03/2019

Nhan vién thiét ké:
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