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Hoat chat:
1 vién Primolut-N co 5 mg norethisteron,
Ta dwoc:
Lactose, tinh bot ngd, magnesi stearat.
M6 ta san phdm
Vién nén
Chidinh

Xudt huyét do réi loan chic néng', v6 kinh nguyéﬁ phat va thi
phat, hdi chiing tién hanh kinh, bénh tuyén vu theo chu ky, diéu
kinh, bénh lac ndi mac tl cung.

Liéu lwgng va cachdung
Nén nudt nguyén vién thudc véi mét it nudc.
Hiéu qua cOa Primolut-N c6 thé giam di néu ngudi st dung quén
khéng uéng thudc ding theo chi dan. Ngudi str dung nén uéng
vién thudc bi quén ngay khi nhé ra va sau dé nén tiép tuc uéng
thuéc vao thai gian udng thudc trong cac ngay sau.

Néu dé dam bao cho muc dich tranh thai, nén st dung thém
bién phap tranh thai khac khong cé hormon (loai rao can).

P Xudt huyét do réi loan chirc nang:

Udng mot vién Primolut - N 5 mg, ngay 3 lan, trong 10 ngay. ba
s0 cac trudng hop trong vong 1-3 ngay s& ngung xuat huyét &
tlr cung khéng phai do tén thuong thuc thé, tuy nhién dé dam
bao diéu tri thanh céng, nén udng Primolut-N trong 10 ngay.
Khoang 2-4 ngay sau khi két thic qua trinh diéu tri, hién tuong
xudt huyét do ngung thudc sé xay ra gidng nhu kinh nguyét binh
thudng, vé mikc do cling nhu thoi gian.

B Hién tuong chdy mau nhe trong thdi gian ding thudc:

Trong mét vai trudng hop, hién tuong chay mau nhe co thé xay
ra sau khi két thic chu ky chdy mau dau tién. Trong nhiing
trudng hop nhu vay khdng nén nghi hodc ding udng thubc,

P Xudt huyét kéo dai, xuat huyét tram trong:

Néu van udng thudc déu ma khﬁnég ngung xudt huyét, co thé do
nguyén nhan tén thuong thuc thé hay yéu t6 ngoai sinh duc (Thi
du polyps, ung thu biéu mé & vi tri cao clia 6 tr cung hodc ndi
mac tur cung, u xo, sdy thai sét nhau, thai ngoai tlr cung, hodc
r6i loan déng mau). Luc do can phai c6 nhiing bién phap khac.
Diéu nay cling ap dung cho trudng hop da hét xudt huyét lan
dau, lai xay ra xudt huyét kha nang trong khi uéng thudc.

p Deé phong tai phat:

DE dé phong xudt huyét tai phat do rdi loan chire nang, nén
udng du phong bang Primolut-N. (1 vién Primolut-N 5 mg, 1-2
lan/ngay, tlr ngay thir 16 d&n ngay thit 25 ctia chu ky (ngay thir
nhat cha chu ky = ngay dau cta lan xudt huyét sau cing), Sau khi
udng vién thudc cudi ciing vai hdm sau sé xay ra xudt huyét do
ngung thudc.

» V6 kinh nguyén phat va th phat

Chi tién hanh diéu tri hormon cho cac truong hep vo kinh thi
phat khi duoc loai trir duoc tinh trang cé thai. Trudc khi bat dau
diéu tri vo kinh nguyén phat va th( phat, nén loai trit su hién
dién cta khdi u tuyén yén tiét Prolactin. Khong thé loai trir kha
nang tang kich thudc u tuyén dai thé khi diing estrogen lidu cao
trong mét théi gian dai

Can tién hanh b sung estrogen cho tir cung (vi du : 14 ngay)
trudc khi bat dau digu tri bang Primolut-N, Sau dé udng 1 vién
Primolut-N 1-2 lan mot ngay trong 10 ngay. Chay mau kinh
nguyét co thé xudt hién trong vai ngay sau khi uéng vién thudc
cudi cling.

Khi biét chac chan bénh nhan d& san xuét duoc estrogen noi
sinh, nén nglmg diéu tri véi estrogen dé tao ra chdy mau kinh
nguyét bang cach udng 1 vién Primolut-N hai [an mét ngay tir

ngay 16 dénngay 25 cugchuky. .




» Hi chirng tién hanh kinh, bénh tuyén vi:

4 thé lam-bdt,cAc triéu chiing tign hanh kinh kinh nhu dau dau,
tram-cam, gitt nrdc, cdm giac cang va, bang cach udng vién
Primolut-N ngay 1 dén 3 Ian.

p Diéu kinh:

€6 thé tri hodn hién tuong ra mau kinh nguyét hang thang bang
bién phap str dung Primolut-N. Tuy nhién, chi str dung phuong
cach nay déi nhitng phu nit khéng c6 nguy co mang thai trong
qué trinh diéu tri.

Liéu dung:

Uéng 1 vién Primolut-N 5 m%. 2-3 lan mét ngay trong thoi gian
khong qua 10-14 ngay, bat dau 3 ngay trudc ngay du kién ¢
kinh. Xudt huyét sé xay ra sau khi ngiing thudc 2-3 ngay.

P Bénh lac néi mac tir cung:

Bat dau diéu tri vao ngay thr nhat cho dén ngay thir 5 ctia chu
ky v&i Primolut =N ngay 2 lan, moi lan 1 vién, tang lén ngay 2
[&n, mdi 1an 2 vién 5 mg néu c6 xudt huyét chat it. Khi ngung
xudt huyét ¢é thé dung lai liéu ban dau.

Thoi gian didu tri t6i thiu 4-6 thang. Trong thoi gian diéu tri,
khéng c6 rung trimg va kinh nguyét. Sau khi ngung diéu tri
hormon sé xay ra xudt huyét do ngung thudc,

Chong chi dinh : :
Khdéng nén diing Primolut-N trong trudng hop xudt hién bat ky
hién tuong nao dudi day, nhitng thdng tin nay duoc liét ké tor
cac san phdm chi chira progestogen va vién ngtra thai phdi hop.
Can dimg thudc ngay néu xudt hién bat ky triéu chiing nao duoc
ligt ké dudi day trong lan dau tién st dung Primolut-N.,

» (& thai hodc nghi ngé cé thai
» Phu nit dang cho con b

» Bénh huyét khéi tinh mach dang tién trién. Tién sir hoac hién
tai c6 cac bién c6 huyét khdi/thuyén tac huyét khdi dong
mach hoac tinh mach (nhu huyét khéi tinh mach sau, thuyén
tac phdi, nhdi mau co tim) hoac tai bién mach mau néo.

» Hién dang c6 hodc trong tién sir c6 bénh vé déng mach hoéc
tim mach (vi du nhdi mau co tim, tai bién mach ndo, thiéu
mau co tim) Tién st hodc hién tai cd cac diu hiéu bao trudc
cta huyét khéi (nhu con thiéu mau cuc bo thoang qua, con
dau that nguc).

Nguy co cao bi huyét khéi ddng mach hodc tinh mach,
Tién str bi dau nlra ddu v&i cdc ddu hiéu than kinh khu tra.
Bénh tiéu dudng cb lién quan dén cac bénh tim mach.

Tién str hodc dang mac cac bénh vé gan tram trong cfing nhu
cac théng s6 danh gia chixc ndng ctia gan chua tro lai binh
thudng.

Tién str hoac hién dang bi u gan (lanh tinh hoac ac tinh)

P 6 hodc nghi ngd ¢ cac khéi u phu thudce vao cac hormon
sinh duc,

» Man cdm véi bat ky thanh phan nao clia thusc

“Canh bdo va than trong

Trong truong hop xudt hién cac digu kién hodc cac yéu t6 nguy
co'wdu'c,rc liét ke dudi day, phan tich vé loi ich - nguy co déi voi
moi ca nhan nén duwoc thuc hién trudc khi bat dau hodac tiép tuc
str dung Primolut-N,

P RGiloan tuan hoan:

Nhiing nghién ctru vé dich té hoc da cho thdy str dung estrogen/
progestogen udng cé chita chat (e ché rung trirng 6 lién quan
t&i cac nguy co ngay cang tang lén cua cac bénh ngh&n mach
huyét khéi. Do do nén luu y vé kha nang tang nquy co nghén
mach huyét khéi dac biét déi véi nhitng bénh nhan co tién st
nghén mach huyét khéi,

Nhin chung can nhan biét cac nguy co ctia nghén mach huyét
khéi tinh mach (VTE) bao gdm tién sir c& nhan hodc gia dinh (anh
chi em rudt hoac b6 me tir khi con nho tudi d3 bi mac VTE), tubi
tac, béo phi, bat dong kéo dai, phau thuat nghiém trong hodc
cac phau thuat chan thuong.

Cfing c&n phai can nhac nguy co nghén mach huyét khéi tang lén
trong dé tudi sinh dé.

Can 18p tlce ngling diéu tri néu c6 cac triéu chimg hodc cé cac
biéu hién nghi ng& ctia nghén mach huyét khéi déng mach hoac
tinh mach.
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» (Cackhaiu

Ngudi ta cling dd ghi nhan & mét sé trudng hop hiém gap, u
gan lanh tinh va cuc hi€ém trudng hop u gan ac tinh ddi voi
nhiing phu ni str dung hormon nhir hormon cé chira trong
Primolut-N. Mot s6 trurong hop ca biét, nhitng u nay c6 thé de
doa tinh mang do gay chdy mau bén trong 6 bung. Can can nhac
nguy co 6 khéi u & gan bang cac chdn doan phan biét trong
truong hop dau ving bung trén tram trong, to gan hoac c6 dau
hiéu chay mau bén trong & bung ddi vdi phu nit dang str dung
Primolut-N.

» Cac tinh trang khac

Can theo déi chat ché& déi nhitng phu nit bi dai thao dudng trong
thoi gian diéu tri.

Chirng nam da cling c6 thé xuat hién, dac biét dai véi nhiing phu
nit ¢6 tign str nam da trong thoi gian mang thai. Phu nik ¢6 xu
hudng bi nam da nén tranh xa anh ndng mat trdi hoac tia cuc
tim trong thoi gian str dung Primolut-N,

Nhiing bénh nhan c6 tién st tram cam phai duoc theo doi can
than va ngirng udng thuéc ngay néu cé biéu hién tram cam
tram trong hon.

» Tham kham y khoa

Can héi ré day du tién str bénh tat ctia bénh nhan va tién hanh
tham kham phu khoa truéc khi bat ddu hodc trudc khi tai str
dung Primolut-N, thuc hién theo dinh ky nhitng huéng dan &
muc chdng chi dinh va cdnh béo, can kham nhac lai trong théi
gian st dung Primolut-N, Tan sudt va tinh chat tham kham nay
can phai dua vao nhting kinh nghiém thuc té va ap dung dgi véi
ting trudng hop cu thé tuy nhién phai bao gdm tham kham cd
tr cung, lam té bao hoc cé tir cung, kham bung, vi va huyét ap.
» Ly do ngung ding thudc ngay léap tic

Con dau ntra dau (migraine) xay ra lan dau hodc nhirc dau d¥ doi
hay xay ra bat thudng, rdi loan giac quan dat ngdt (thi du rdi
loan thi giac hodc thinh giac), triéu chirng dau tién clia viém tinh
mach huyét khéi hodc cac triéu ching thuyén tac huyét khdi
(chdng han dau hodc sung chan bat thudng, dau nhoi khéng rd
nguyén nhan khi thé hodc ho), cam giac dau va tic nguc, trong
thoi gian chd mé (trong 6 tuadn tdi), nam bat dong (sau tai nan
chadng han), khdi phat vang da, khdi phat viém gan khong vang
da, nglra toan than, huyét ap tang cao rd rét, cé thai.

Cac canh bdo khac dwa trén sw chuy@n hoa mét phin
clia norethisteron thanh ethinyestradiol

Sau khi uéng, norethisteron duoc chuyén hod mot phan thanh
ethinylestradiol véi lieu tuwong duong khoang 4-6 pg
ethinylestradiol mdi 1mg norethisteron/norethisteron acetat
dudng udng (xem them trong "Pac tinh dugc dong hoc”,

Do su chuyén hoa médt phan clia norethisteron thanh
ethinylestradiol, viéc digu tri Primolut phai du tinh dén tac dong
duorc ly tuong tu nhu & cac thudc vién ngira thai phdi hop. Do
vay cac canh bao chung lién quan dén viéc st dung thudc vién
ngtra thai sau day can duoc cdn nhac thém.

P R6i loan tuén hoan

Nguy co thuyén tac huyét khdi tinh mach (VTE) la cao nhét trong
nam dau tién st dung. Nguy co tang lén nay hién dién khi bat
dau lan dau st dung thudc udng tranh thai két hop (COCs) hoac
bat dau lai (sau 4 tuan hoac khoang nghi thudc dai) ciing mét
loai hodc khac loai COCs. D ligu tlr mot n_ghién clru doan hé Ion,
tién ciru v&i 3 nhanh goi ¥ rang nguy co tdng 1én nay chi yéu
xudt hién trong 3 thang dau.

Nhin chung nguy co thuyén tic huyét khéi tinh mach (VTE) &
ngudi str dung COCs voi estrogen ligu thap (< 50 ug
ethinylestradiol) cao hon tit 2 téi 3 lan nhiing ngudi khong diing
COCs khéng mang thai va van thdp hon so véi nguy co VTE do
mang thai va sinh dé,

VTE ¢6 thé de doa tinh mang hodc gay tir vong (trong 1-2% cac
ca)

VTE, biéu hién nhu huyét khéi tinh mach sau, tac nghén mach
phdi c6 thé xay ra trong qua trinh st dung tat ca cac COCs.

R&t hi€m khi huyé&t kh&i duoc bao cdo xay ra & cac mach mau
khac nhu gan, mac treo, than, tinh mach va déng mach von
mac hodc ndo. Khdng ¢ sy nhat tri quan diém cho du suw xugt
hién clia cac trudng hop nay lién quan dén sir dung COCs,
Cac triéu chiing cua huyét khéi tinh mach sau (DVT) cd thé bao
Ebm: sung moét bén chan hodc doc theo tinh mach chan, dau
oac tén thuong chi cé thé cam nhan duoc khi diing 1én hoac di
lai, tang sirc néng & chan bj bénh, da chan dé hoac dGi mau.
CAc tridu chitng ctia thuyén tic phdi (PE) bao gbm: dot nhién thd
déc hoac thé nhanh khong ré nguyén nhan, dot nhién ho ra
mau, dau nguc c6 thé ting 1én khi thé sdu, cam giéc lo lang,
chéng mat, nhip tim rhanh hoac bat thudng, mot 5§ triéu
chitzng nhu ho, kho thé la khéng rd n‘an?< va co thé hiéu nham
nhu 13 cac trudng hop it nghiém trong khac (nhu nhiém tring
_dudng hé hdp).



M&t bién colthuyen tac dong mach 6 thé bao gdm: tén thuong
mach mau ndo, tac mach hodc nhdi mau o tim (MI). Cac triéu
chung ton thuong mach ndo c6 thé bao gom dot nhién té hodc
y8u & mat, tay, chan, dic biét 13 & mot bén cua co thé. Dot
nhién nham Ian, n6i khé va hidu kho. Dot ngdt mat mét phan

. hodc hoan toan thi luc, song thi. bét nhién di lai kho khan, mat
can bang hoac ph0| hO’p, dot nhien nhirc dau nang hoac kéo dai
khong ré nguyén nhan, mat y thizc hodc ngat khi'cé hoac khéng
c6 dong kinh. Cac ddu hleu khac cta tac mach c6 thé bao gom:
dau, sung, d8i mau xanh nhe & dau chi, dau bung cap.

Cac triéu ching cua nhdi mau co tim cé thé bao gém: dau, kho
chiu, nang né, ap luc, cam giac ép hoac nang nguc, tay va ¢ dudi
xuong e, kho chiu & phan lung, ham, hong, canh tay, da déy,
day bung, kho tiéu, cam giac nghet tho', a8 mod hoi, budn nén,
non, chong mat, suy yéu, lo lang, kho tha, tim dap nhanh hoac
khong déu.

Cac trudng hop thuyén tac dong mach cé thé de doa tinh mang
hoac gay tir vong.

Sur tang nguy co nay co thé cao hon suw cong don nguy co don
thudn ctia 1 yéu t8. Khdng nén ké toa mot COC néu danh gia loi
ich va nguy co khong thuan loi. (xem phan “Chéng chi dinh").
Nguy co cta cac truong hop thuyen tac ddng mach, tinh mach/
bién ¢d thuyén tac huyét khéi cia tai bi€n mach mau ndo tang
I&n cung vai

» Tudi
» Béo phi (chi s6 khdi co thé trén 30 kg/m?)

B (06 tién st gia dinh (vi du nhu thuyén tac huyét kh0| doéng
mach, tinh mach & anh chi em ruét, b6 me & tudi tuwong doi
tré} Néu khuynh hudng di truyén duoc biét dén hodc nghi.
ngo thi ngudi phu nk nén duoc chi dan téi chuyén khoa dé
duoc tu van trudc khi quyét dinh str dung COC.

» B4t dong lau dai, phau thuat I6n, bat cir cude phau thuat &
chan, hoac cac tén thuong 16n, Trong nhitng trudong hop nay
nén ngting str dung thudc (néu phau thuat chuong trinh thi
nén ngung thudc trudc 4 tuan) va khdng dung lai cho dén 2
tuan sau khi hoi phuc hoan toan.

Hat thudc la (nghién thudc la cang ndng va tudi cang cao thi
nguy co cang cao, dac biét 1a phu nit trén 35 tudi)

RGi loan lipoprotein huyét
Tang huyét ap

Pau nira dau

Bénh van tim

Rung nhi

Chua cé su théng nhat quan diém vé vai trod clia gidn tinh mach
va viém tinh mach néng do huyét khdi trong VTE.

Cac truong hop bénh ly khac di kem vdi tai bién tuan hoan ngoai
y bao gdm: Pai thao dudng, Lupus ban dé hé théng, hdi chiing
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tang ure mau do tan huyét, viém rudt man tinh (bénh Crohn's
hogcviénmioét dai trang) va bénh hdng cau hinh ligm,

Tang tan suat va mirc do néng ctia cic con dau niza dau trong
qua trinh st dung COC (c6 thé |3 tign triéu cta tai bién mach
mau hao) cling co thé la 1 ly do dé ngimg ngay lap tic COC.

Khi phai can nhac gitta lgi ich va r;g? €O, cac bac s§ nén luu y vigc
diBu tri day da tinh trang ma cé thé giam thiéu cac nguy co
huyét kht&ﬁ'y va cling nén fuu ¥ rﬁr)g nguy co huyét khéi lién quan
v&i thai ky cao hon nguy co huy&t khéi lién quan véi COCs lieu
thép (<0,05 mg ethinylestradiol)

» Khéiu

YEu t8 nguy co quan trong nhat dbi véi ung thu cd tir cung la
nhiém HPY kéo dai. Mot s6 nghién ciru dich té chi ra rang qua
trinh sir dung lau dai COCs c6'thé gop phan téng thém nguy co
nay, nhung \%n tiép tuc cd nhiing y kiépn tradi ngurgc nhau ve cac
két qua nél};do cac yéu td gay nhiéu nhu tam soat cd tir cung va
hanh vi tinh duc, bao gdm ¢ sit dung bién phap tranh thai loai
rao can,

MGt phan tich gop tir 54 nghién ctru dich t& bao cao rang co sur
tang nhe nguy co tuong doi cua ung thu vad (RR = 1,24) trong
nhﬁngghu nir hién dang str dung COCs. Nguy co qua mikc dan
dan bién mét trong thai gian 10 nam sau khi ngimng st dung
COCs. BGi vi ung thur vil 13 rat hiém gdp & phu nit duéi 40 tudi, 56
lrong ung thu qua mie duoc chan doan & nhing ngudi gan day
va dang sur dung COCs 1a nho so vdi nguy co ung thir vi noi
chung. Cac nghien céru nay khdng cung cdp bing ching vé
nguyén nhan. Cach dghi nhan tang nguy co ung thur vii ¢ thé do
& nhimng ngudi sir dung COC duoc chan doan sém hon, hoac do
cac tac dung sinh hoc clia COCs hoac két hop ca hai. Cac chan
doan ung thu v( & nhiing nguodi da ting st dung COC 6 xu
huémg [t tién trién trén lam sang hon so véi ung thu dugc chan
doan trén nhiing nqudi chura timg ding COC.

Cac khdi u ac tinh cé thé de doa tinh mang hoac gay tir vong.
P Cac tinh trang khac

Tuy huyét 3p tang nhe da dugrc bao cao trén nhitng phu nit ung
COCs, nhung hi€m khi thay su gia tang trén 1dm sang. Tuy vay,
néu téngtguyét ap ¢6 y nghiia Igm sang kéo dai trong khi diing
COC, thi bac sTcan than trong ngung ding COC va digu tri tang
huyé&t p. Khi thich hop, cé thé dlimgé lai COC néu cé thé dat duoc
tri s6 huyét ap binh thuéng béng diéu tri ting huyét ap.
Cac bénh sau day duoc bdo cdo xay ra hodc didn tién x3u di trong
khi co thai va ngudi sir dung COC, nhung chua c6 bang chimng
duit khoat vé su két hop véi stk dung COC: bénh vang da va/hodc
nglta c6 lién quan t&i tac mat; su hinh thanh s6i mat; réi loan
chuyén héa porphyrin, lupus ban dé hé théng, héi chimng tang
ure huyét do tan huyét, mua giat Sydenham, Herpes sinh duc;
giam thinh lue do x0p xo tai,
¢ nhitng phu nit phti mach di truy®n, estrogen ngoai sinh c6 thé
gdy ra hodc lam tram trong thém triéu chiing phu mach.
Cac réi loan chirc nang gan cdp tinh hodc man tinh doi hoi phai
ngung st dung COC cho £6i khi cac chirc nang gan tré lai binh
thuong. Bénh vang da tac mat da xay ra lan dau tmn?‘ 3 thang
dau cuia thai ky hoac trong khi st dung cac steroid sinh duc trudce
day doi hdi phai ngung sur dung COCs.
ggréh Crohn va bénh viémn loét dai trang cd lién quan téi sir dung
s

Twong tac voi cac thudc khac va cac
dang twong tac khac =

Tuong tac thudc cd thé lam tang suw thanh thai cda cac hormon
sinh duc va dan dén lam gidm hiéu qua digu trj, Bidu nay duoc
chiing minh khi diéu tri dai ngé,é bang cac thudc tac dong lén
men gan (bao gom phenytoin, barbiturates, primideon,
carbamazepin, rifampicin, oxcarbazepin, St. Johns wort va
rifabutin); griseofulvin cling thudc nhém nghi van.

Progestogens cd thé tuong tac véi chat chuyén hoa cia mot s6
thudc khac, Do vay, ndng do cia thudc trong huyét thanh va
trong cac mod cling c6 thé bi &nh hudng (vi du Cyclosporin).

Luu y: Can luu v dén cac théng tin cia cac thudc diing déng thii
dé xac dinh cic nguy co gdy turong tac thudc,

» Tuong tac vai cac két qua xét nghiém can 1am sang:

St dung cac progestogen cd thé anh huc}mg toi két qua cha cac
xét nghiém, bao gom cac chi s8 sinh héa clia gan, tuyén giap,
tuyén thugng than va chirc nén?‘thén. ham lugng cta cac
protein (chat van chuyén) trong uyét tuong nhu cac globulin
gan két voi Corticosteroids va thanh phan Lipid/ Lipoprotein, cac
chi s8 chuyén hoa Carbonhydrat, chi s6 vé dong mau va chay
rmau, Nhitng thay di nay thudng nam trong atiiing gidi han

cho phép clia cac xét nghiémnay.-
Khéng ding Primolut-N trong théi gian mang thai.
Khoéng nén ding Primolut-N trong thaéi gian dang cho con ba.

Tac dung trén kha nang lai xe va van .
hanh may mée -~ il

Khéng co

Tacdung ngoaiy . :

Cac téc dung ngoai y thudmg xay ra trong thang dau tién sau khi
bat dau str dung cac ché pham Primolut, va giam di trong qua
trinh digu tri. D& bé sung cho cac tac dung ngoai ¥ trong muc
"Canh bao va than trong dac bigt khi str dung”, bang “cac tac
dung ngoai y" dudi day dugc ngurdi ding Primolut bao cao khi st
dung, mac du mdi lién hé nhan qua co thé khéng chac chan.

Bang dudi day ghi nhan cac téc dung ngoai v duoc bao cao theo
MedDRA, phan loai theo bd phan co thé (MedDRA SOCs). Tan
xudt xudt hién dua vao cac ti 18 duoc cic bao cdo qua kinh

nghigm SUF dung hau madi va gua cac y van:
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R&i loan hé sinh san
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Chay m:flu t cung! V6 kinh*
am dao bat thmfmgt

bao gdm xudt hu

dang chém thi

kinh *

RS loan toan than Phi
va tai chd diing

*: Trong chi dinh lac ndi mac tlr cung

Phan Ién thuat ngit MedDRA duoe sir dung dé mé ta mét phan

{mg ngoai y hodc tir ddng nghlta hodc cac tinh trang b lién quan.

Thong bdo cho bdc si nhitng tdc dung khéng mong
mudn gdp phai khi sir dung thuéc.
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Cac nghién ciu vB dbc tinh clp diln trén ddng vit khdng cho

o gay nién cac tac du i p tinh ki sir dun
quiyhéul.gﬁu trj théing thudmg ha hngngngwyj 4

Pic di€ém duore Iy hoc

Dac diém durge e hoe

Nhom dugc difu trj: Progestogen

{ATC): GO30C02

Norethisteron I mdt progestogen manh. Sy thay dSi hoan toan

€3 Néi mac tr cung tugral doan tang sinh sang glau doan bai

tidt co thé dat duge & nhitng phu nir cudng estrogen v ligu

rmrethlstemn udng ka 100-150 ma md chu ki, Cac téc ddng
uogéen l:l.ra norethisteron & nii mac tlr cung 13 cac tac

d;‘,'ong oo bdn clia vide digu tri Primolut-N cha rdi loan kinh

nguyét, vo kinh nguyén phat va thir phat, lac ndi mac tlr cung.

Sut (e ché bai tiét hormon Gonadotropin va sy (e ché phang

nodn clng oo the dat duge kh: sir dung 0,5 mg norethusternn

hang ngajn Tac dung tich e cda Primolut-M trong diu tr cde
tridu chimg tin hanh klnh ¢ thé thiy trong sy ngan chin chir
nang cha butng tring.

Dr.ra trén car tac dung dn dinh cda norethisteron & néi
, Primalut-MN ¢ the duwge str dung lam thay d6i théni vEm
ha kinh,
nhir progesteron, norethisteron b thé sinh nhigt va
tha_',.' ?aﬁan nibét cla cor thé,

Dac diém duge dng hoo

Hapthu

Norethisteron thea dutmg udng duet hdp thu nhanh va
hoan toan. an & dinh trong hu &t thanh & khoang 1&ng/mi
dat dugre tm&g hodngl,5 gu’.’r sau{h: uding 1 vién Primolut-N.
Ly

Do tac du iyén hod ban d3u rd rét, sinh khd dung cia

nareﬂ'nsrercn sau mit [Bu udng dat ducc khodng &-ii.

Bhdn bl

Norethis.-temn m ket vii Albumin trong hu

Ghﬁuﬁn & i hDrTnDﬂ idi tirth (SHBG). 'Chi l:haéng 3-9%

tﬁnE 21 trang huyst treng khing chira steroid,
had kEE véi HBG\.rém‘igEn két voi albumin.

‘E

Thé tich bd?caa narethisteron 13 4,421,31/kg. Sau khi :Iung
i th uéng, thii gian va nbng dé cha thutc trogg
wremg durge phidn chia theo hai giai doan. Théi gian
hai giai doan tuong (mg 13 1-2 va 5-13 gidr.
Narethlstemn duge chuyén hod vao sita me vi nbing db thede

?.sua mig khaang 10% so v nbng dd trmdc tro%g &t

& phy nlk mié& sinh con, di s thudc theo &

dimg ndo. Dya trén n&ngmmudr.r.an t & phy niF sinh con
la khodng 16ng/mi va vin luomg sita sin sinh ra khoang 600mly
nagay, nbn%ﬁﬁ thubc cao nhat khoang 1;&2{0 ,02% ligu sir dung
cho phu nix sinh can) ¢d the anh hudng sinh,

Chuyen hod:

Norel:hrstemn duu;rc :hu En hed chi y8u qua qud trinh bio hoa
cau ndi dbi cla nvi khir nhém 3-keto thanh nham
hirdrmc;rl bdnig cach két hnx tuong (mg vai gdic sulfat va
ucuronid. Mat vai chac uydn hod nay duqtr:[én thai kha
chﬁm khioi huyft tuomg, véi thin gian bu‘m thai khoang 67 gidr,
Da vay, khi digu tri lau dai v norethisteron theo dutng
haﬁngay nhiing chdt chuyén hda ndy duge tich Iuf trong

& nguén, norethisteron duec chuyén hod mét phin thanh
ethinylestradiol sau ligu uﬁng norethisteron hode mrethusﬂemn

acetat, véi lidu tuong dwong khodng 4-6 pg ethinylestradicl
Irmyg nerethisteron/norethisteron acetat.

n hay coa

Dac thai

Narel:hnsteron khiing durcre bai tigt & dang khdng ddi trong mét
pham vi lém. Vong I.-15':;:;uélm chil yéu va mnl..lggén ho% hy ciing
nihu céc tiép hop ciia né (gl u-:uron s and sulfates] dugc bai

tift thong qua nude l:céuv & phan vai t W khodng T:3. I{I‘lﬁih.n;m

chigyén hod ba hé'tgua than dugre dao thai I:ron; khodng 24k

wi thin gian bin tha khoang 13h.

Tinh bi#n vimg:

Trorlg thén gian sl dung nhiku 1@y din nuremmemn kha
tich tu thudic khang xdy ra bén i gian ba

th.u khd ngdn. Tuy nhidn. dolucmg obulin gan lqe't ulz hormon

sinh due (SHBG) do thubc nhu eth tradiol dugc sir dung
dibng thid tang kn, ndng do mreﬂ’uswm t tLAcg €6
thé tang vi cd s gﬁn ket cira norethisteron véi

Dir liéu an toan tién l&m-sang

Khdng b cac dir lidu Bim sang v norethisteron hoic hirp chit
ester oda nd cho thdy nguy co dac bi tmtécE:l&nm
théng thuémg khi diing nh&( lai ligu g&y déhc, nhidm ddegen va
gnuy oo gay u::glti'-u cu khiing ducge d8 cdp l:rorl%cac tai leu
quan. Tuy nhign, c2n luu mgcachmnnnﬂ duc o the
kich thich sur phat trién cha cac md va khii u phu thude hormaon.

céc hién el vt i tinh trén hé sinh san cho thay nguy oo
&n ddi giti tinh oa bao thai khi st dung thudc Bu cao trong
grau doan phat trén cla bd phan sinh duc ngodi, Cac nghién ol
dich té hot ciing cho thiy & :m,m na c[i o6 lién quan dén
con uéxi khi ding liBu cao. C& Primalut M cd
thé gdy nén céc dau hidu nam hnaétécbm ai nii néu s
dung thudc trtwru?1 ial doan carn véi horman cia théd ky
dmh hirk gidi tin %:é‘tu ngay 45 cda thai ky). Ngaai tinh tra
da ntdn thdy o6 diu hidu ndo cho thdy nguy co gdy qua
thai tir Cac nghidn Ci Ny,

Han ding
60 thing k& tirngay san xudt




