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HUONG DAN SU DUNG THUOC

QUIKCHOICE

Poc ky hwéng din siv dung trwée khi diung
Pé xa tim tay tré em
Thanh phin céng thite cho 1 vién:
Thanh phan hoat chét:
MJi vién QuikChoice chira 1,5 mg Levonorgestrel
Thanh phén ta dugc:
Crospovidon, Natri starch glycolat, Lactose monohydrat, Aspartam, Bot hwong trai cdy,
Colloidal silicon dioxid, Magnesi stearat.

Dang bao ché: Vién nén phéan tan trong miéng tron, mau tring dén tring nga, hai mat tron.

. Chi dinh:
QuikChoice 1a thudc tranh thai khén cdp, ding trong vong 72 gidr sau khi giao hop khong dung
bién phap tranh thai hoac bién phap tranh thai da dung khéng dat hiéu qua.

Cich dung, liéu dung:
Cach dung: Dung duong ubng. Vién nén phan tan trong miéng phai duoc lay ra khoi vi bang tay

kho va dit thude trén ludi cho tan ra roi nudt. Vién nén phén tan trong miéng QuikChoice c¢6 thé
phan tan trong miéng nén c6 thé sir dung trong truomg hop khong ¢6 nude.

Li¢u dung:

Ubng ngay 1 vién thubc, cang sém cang tt trong 12 gid dau va khong dé mudn hon 72 gi¢r (3 ngay)
sau cudc giao hop khong dung bién phép tranh thai.

Phu nit khi da dung thudc cam {mg enzym trong vong 4 tudn trudc d6 can sir dung bién phap
tranh thai khén cép 1a bién phép tranh thai khong chira hormon, vi du dat vong trénh thai trong tur
cung. bbi vm phu nit khong thé hodc khong sin sang dat vong tranh thai trong tir cung c6 thé
udng liéu gip doi levonorgestrel (3000 microgam (2 vi€n) trong vong 72 gio sau khi giao hop
khong an toan) (xem phdn Tuong tdc rhuoc)

. Néu nén trong vong 3 gid sau khi udng, cin udng bu vién khéc ngay.

Co6 thé ding QuikChoice vao bat k}',f th(‘ri gian nao ctia chu ky kinh, trir khi bj tré kinh.

Sau khi dung thudc tranh thai khan cip, nén dung cac phuong phap tranh thai mang chan (nhu
bao cao su, mang ngan, thudc diét tinh trung, mi chup ¢6 tir cung) cho dén chu ky kinh tlep theo.

Khéng chdng chi dinh ding QuikChoice trong thoi gian sit dung bién phap tréanh thai thong
thudng khéc cé chira hormon.

Tré em: Vi€e sir dung QuikChoice cho tré em trude tudi ddy thi nhu mot bién phép tranh thai
khéan cép la khong phu hop.
Mt s6 lwu ¥ dic biét vé xir Iy thude trude va sau khi sir dung thudc:
Khéng c6 yéu ciu dic biét vé xir Iy thude sau khi sir dung.
Chéng chi dinh:
Qué min véi levonorgestrel hay bat ky thanh phan nao cua thude.

Canh bdo va thin trong khi dung thude:
Tranh thai khan cép 1a mdt phwong phap khong thuong xuyén. Levonorgestrel khong nén thay
thé phuong phép tranh thai thong thuomg.
Tranh thai khén cép khong ngin ngira mang thai trong moi truomg hop. Néu c6 su khong chic
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chén vé thi gian giao hop khong an toan hodc néu ngudi phu nir da giao hop khong an toan sém
hon 72 gi¢r trong cung mot chu ky kinh, viéc thu thai c6 thé xay ra. Do d6, ding thubc nay sau
lan giao hop thir hai co thé khong hiéu qua trong vigc tranh thai. Néu chu ky kinh nguyét tré hon
5 ngay hodc ra mau bét thudmg vao ngay du kién hanh kinh hoic nghi ngd co thai vi bat ky 1y do
nao khac thi phai loai trir kha ndng mang thai.

Néu mang thai xay ra sau khi ding thudc nay, nén xem xét kha ning mang thai ngoai tit cung.

Nguy co tuyét ddi cua thai ngoai tir cung co6 kha nang thép, vi levonorgestrel ngan ngira rung
trimg va thu tinh. Mac du cé Xuét huyet t cung nhung thai ngoai t cung van co thé tlep tuc. Do
do, levonorgestrel khong duge khuyén cdo cho phu nit ¢6 nguy co mang thai ngoai tir cung (tién
stt viém ong dan tring hoic thai ngoai tir cung).

Levonorgestrel khong duoc khuyén céo ¢ nhitng bénh nhan bi suy gan ning.

Céc hoi chitng kém hdp thu nghiém trong, chiing han nhu bénh Crohn, ¢é thé anh huéng dén
hiéu qua cﬁa levonorgestrel.

Sau khi uéng levonorgestrel kinh nguyét thudong binh thucmg va xay ra vao ngay du kién. Doi
khi ching c6 thé xay ra sém hon hodc mudn hon du kién vai ngay. Phu nit nén gap bac si dé bat
dau hodc ap dung phuong phép tranh thai thong thudng. Néu khong thdy ra huyét do ngung
QuikChoice trong khoang thoi gian 7 ngay khong dung thudc tiép theo sau khi tranh thai bang
néi tiét t6 thuong xuyén thi nén loai trir kha ning mang thai.

Khéng nén sir dung lap lai thudc nay trong mot chu ky kinh nguyét vi ¢6 thé 1am thay ddi chu ky.

Dit liéu han ché va khong cd két luén cho thdy hiéu qua ctia QuikChoice ¢6 thé bi giam khi trong
lugng co thé hozc chi s6 khéi co thé (BMI) ting. O tat ca phu nfr, bat ké trong lugng co thé hay
chi s6 BMI nén dung bién phép tranh thai khan cip cang sém cang tot sau khi giao hgp khong an
toan.

QuikChoice khong c6 hi¢u qua nhu mét bién phép tranh thai thong thuong va chi nén sir dung
trong truong hop tranh thai khan cap Vi nhitng phu nit ¢6 khuynh huéng dung bién phép tranh
thai khén cdp nén duoc tu van bat dau st dung céac bién phap tranh thai lau dai.

Str dung bién phép tranh thai khén cap khong ¢ tic dung thay thé c4c bién phap phong ngira can
thiét d6i véi cac bénh lay truyén qua dudng tinh dye.

Thubc nay c6 chira lactose: Bénh nhan c6 vén dé di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose,
thiéu enzym Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khéng nén ding thubce nay.

Thubc ndy c6 chira aspartam 1a ngudn tao ra phenylalanin. Chét nay c6 thé gay hai néu ban c6
bénh phenylketon niéu (PKU).

Sw dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bii:
Thoi ky cé thai:
Khéng ding thudc & phu nir dang mang thai. Thubc khong 1am sy thai. Trong truong hop tiép
tuc ¢ thai, theo dir liéu han ché tir cac nghién ciru dich t& hoc cho thiy thudc khong gay tac
dung khong mong mudn nao cho thai nhi, nhung khong ¢6 dir liéu an toan 14m sang vé nhiing
hau qua tiém 4n khi dung lidu levonorgestrel 16n hon 1,5 mg.
Thoi ky cho con bu:
Levonorgestrel duge bai tlet vao sita me. Kha ning tiép xic cta tré so sinh véi levonorgestrel co
thé giam néu ngudi me ubng thude ngay sau khi cho con bi va tranh cho con bi it nhat 8 gi¢ sau
khi dung levonorgestrel.
Kha nang sinh san:
Levonorgestrel lam ting kha ning rdi loan chu ky kinh nguyét, dai khi c6 thé din dén rung trimg
xay ra trude hodc sau ngay du kién, din dén thay dbi thoi ky dé thu thai. Mic du khéng c6 dit
lidu 14u dai vé kha ning sinh san, nhung sau khi ding levonorgestrel, kha ning sinh san dugc
cho 12 nhanh chéng tré lai va do d6 nén tiép tuc hodc bit ddu sir dung bién phap trdnh thai
thudng xuyén cang sém cang tdt sau khi dung QuikChoice.

Anh hwéng cia thudc 1én kha ning i xe, vin hanh may méc:
Khéng c6 nghién ciru vé anh huong cuia thube 1én kha nang 14i xe, van hanh may méc duge thyuc hién.
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Twong tic, twong ky cia thude:
Tuwong tic cia thube véi cde thude khic va cic loai twong tic khéc:
Chuyén héa ctia levonorgestrel ting 1én khi sir dung dong thoi levonorgestrel véi cac thude giy cam
ing enzym gan, chu yéu 1a thubc gdy cam tmg enzym CYP3A4. Déung thoi str dung efavirenz vai
levonorgestrel 1am giam ndng dd levonorgestrel trong huyéi tuong (AUC) khoang 50%.
Caéc thuoc khac nghl ngd c6 kha nang lam giam nong do levonorgestrel tuong tu trong huyet
trong gom cac dAn chét barbiturat (bao gém ca primidon), phenytoin, carbamazepin, céc thube
¢6 ngudn gbe duoc lieu cd6 Hypericum perforatum (St. John’s Wort), rifampicin, ritonavir,
rifabutin va griseofulvin.
Phu nir khi d3 dung thubc cam {mg enzym trong vong 4 tudn truéc dé, can sir dung bién phap
tranh thai khan cap la bién phép tranh thai khong chira hormon (vi du dat vong tranh thai trong tur
cung). Déi v6i phu nir khong thé hoic khong sin sang dat vong tranh thai trong tir cung, c6 thé
ubng liéu gip doi 1ev0n0rgestrel (3000 microgam trong vong 72 gi¢ sau khi giao hop khong an
toan). Tuy nhién, viéc phdi hop lidu gip doi levonorgestrel va chit cam tmg enzym chwa dwoc
nghién ciu day du.
Céc thude chira levonorgestrel c6 thé 1am tang nguy co nhiém ddc cyclosporin do ttc ché chuyén
héa cyclosporin.
Twong ky ciia thude:
) Do khong c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron 1an thude ndy véi céc thude khac.
Tic dung khong mong mudn:
Téc dung khong mong mudn duge béo cdo phé bién nhét 1a budn non.
Céc phan tmg c6 hai dugce phan nhém theo tin suat: Rét thudmg gdp (ADR > 1/10), thudng gap
(1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1.000 < ADR < 1/100), hlem gdp (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat
hiém gip (ADR < 1/10.000); khong thé udce luong tn suét duoc lidt ké "Chua rd tin sudt”.

Phin loai hé co quan ’ Tén suat phan wng c6 hai
Rat thuong gap (> 1/10) Thuong gép (= 1/100, < 1/10)
H¢ than kinh Dau dau Chong mat
Tiéu héa Budn nén Tiéu chay
Dau bung dudi Non
‘ Tré kinh** \
Hf_a sinh san va cic bénh vé iy i i dan™ Km'h ng,uygt khong déu
via Qua man
. Dau nguc
R&i loan chung va thay ddi & »
vi tri dung thude Bt
* kinh nguyét
** hon 7 ngay

Kinh nguyét c6 thé tam thoi bi xdo tron, nhung hau hét phu nit s& c6 chu ky kinh nguyét tiép
theo trong vong 5 - 7 ngay so véi ngay du kien.

Néu ky kinh tiép theo tré qua 5 ngay thi phai loai trir kha néing c6 thai.

Ngoai ra, sau khi luu hanh trén thi truomg, cac phan ing c6 hai sau diy da dugce bao céo:
Tiéu hoa:

Rét hiém giip (< 1/10.000): Pau bung.

Bénh ¢ da va mé dudi da:

Rét hiém gap (< 1/10.000): Phat ban, ndi mé day, ngira.

HE sinh san va cdc bénh vé vii:

Rét hiém gip (< 1/10.000): Pau viing chéu, dau bung kinh.

Réi loan chung va thay déi 6 vi tri ding thuéc:

Rét hiém gap (< 1/10.000): Phii mat.
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Thong bdo ngay cho bac si hodc duge si nhitng phan tng c6 hai gép phai khi sir dung thude
hodc bao cdo cac phan tmg c6 hai cua thudc vé Trung tam Thong tin thude va Theo doi phan
ung co hai cua thuoc.

Qua liéu va cach xir tri:
Qud liéu:
Khéng 6 bao cdo nao vé cac tac dung khong mong mudn nghiém trong sau khi uong thude tranh
thai lidu cao. Qua lidu c6 thé ody budn ndn va co thé xay ra chay mau khi ngung thudc.
Cdch xit tri:
Khong cé thude giai doc dic hiéu nén chi diéu tri theo triéu chimg.

Dac tinh dwge lyce hoc:
Nhoém duge 1y: Hormon sinh duc va céc chit didu chinh hé sinh duc, thudc tranh thai khan cp.
Ma ATC: GO3ADO1
Co ché hoat déng:

O liéu khuyén cdo, levonorgestrel duge cho ¢6 tac dung chu yéu bang cach ngan chén su rung
trimg va thu tmh néu giao hop xay ra trong giai doan tién rung trimg, la thm diém ma kha ning
thu thai cao nhat. Thudc levonorgestrel s& khong c6 tac dung khi sy 1am t& da bat dau.
Theo liéu chi dinh, levonorgestrel khong géy ra nhimg thay doi dang ké vé céc yéu td dong mau
cling nhu viéc chuyén hoa lipid va carbohydrat.

Pac tinh dwge dong hoe:
Hap thu:
Levonorgestrel ding dwdng uéng duoc hip thu nhanh chéng va gn nhu hoan toan.
Sinh kha dung tuyét déi ctia levonorgestrel dwge xac dinh gan nhw 100% liéu ding.
Kf;;t qua cua mot nghién clru duoc dfmg hoc dugc thuc hién tl’él:i 16 ngudi phu nit khoe manh cho
thay, sau khi uong mét liéu duy nhat 1,5 mg levonorgestrel, nong dé levonorgestrel 161 da trong
huyét thanh 1a 18,5 ng/ml sau 2 gio.
Phan bé:
Levonorgestrel gan két v6i albumin va globulin gén két v6i hormon sinh duc (SHBG). Chi
khoang 1,5% nong d0 huyét thanh toan phan hién dién dudi dang steroid tu do, trong khi 65%
gan két chuyén biét véi SHBG.
Khoang 0,1% liéu ding dugc bai tiét vao sita me.
Chuyén héa sinh hoc:
Chuyén héa sinh hoc dién ra theo con dudng chuyén hoa steroid da biét, levonorgestrel dugc
hydroxyl hoa bai cac enzym ¢ gan, chu yéu boi CYP3 A4, va cac chat chuyén hda cua né duoc
bai tiét sau khi glucuronid héa bdi enzym glucuronidase & gan. Khong tim thy chét chuyén hoa
nao ¢d hoat tinh duoc ly.
Thai tru:
Sau khi dat néng dd dinh trong huyét thanh, ndng dd levonorgestrel giam dan véi thoi gian ban
thai trung binh khoang 26 gio.
Levoporgestrel khéng dugc bai tiét & dang khéng bién -g‘léi ma ¢ dang chét chuyén hoa. Cac chét
chuyén héa cua levonorgestrel dugce bai ti€t qua nudce tiéu va phan vai ty 1€ twong duong.
Duegce dong hoc ¢ phu nit béo phi:
Mot nghién ciru duoe dong hoc cho thiy ndng dd levonorgestrel giam & phu nit béo phi (BMI >
30 kg/m?) (giam khoang 50% Cmax va AUCg-24), S0 véi nhitng phu nit c6 BMI binh thuong (< 25
kg/m?) (Praditpan et al., 2017). Mt nghién ctru khic cling md ti viéc gidm Cpax cua
levonorgestrel khoang 50% & nhimg phu nit c6 BMI binh thudmg va phu nit béo phi, méc du viéc
ting gép ddi lidu (3 mg) & phu nit béo phi dudng nhw di mang lai ndng d6 trong huyét tuong
tuong tuy nhu & nhimg phu nit binh thuong nhan duge 1,5 mg levonorgestrel (Edelman va cong
su, 2016). Su lién quan 1am sang cua nhimg dit liéu nay van chua dugc biét.
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Quy cach dong goi:

Vi nhém — PVC, vi 01 vién. Hop 01 vi, 02 vi.
Vi nhom — PVC, vi 02 vién. Hop 02 vi.

Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuin chit lrgng cia thude:
Piéu kién bao quan: Nhiét do dudi 30°C, tranh 4m va 4nh sang.
Han dl‘mg clia thude: 36 thang ké tir ngay san xuit.

Tiéu ¢ chuan chat lwgng: TCCS

Co s¢ dang ky Cong ty CP Dlmrc pham Agimexpharm
27 Nguyén Thai Hoc, P. M§ Binh, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam
é Co s¢ san xudt: Chi nhanh Céng ty CP Duwgc phim Agimexpharm — Nha may
m san xuat Dugc phﬁm Agimexpharm
WHO-GMP Dudng Vi Trong Phung, K. Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang,
Viét Nam
DT: 0296.3857300  Fax: 0296.3857301 J/./

An G:ang, ngay-?(] rhanng nam L0445

Trang 5/5



