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G DUNG THU CHO N BENH

POSTOROSB
D6 xa tAm tay tr6 em.

Dqc ky hudmg dfin sfr dgng tru0c khi dtng.
Khdng ding thu6c khi ale qui h4n dtng ghi trOn nhfln.
Th6ng b6o ngay cho b6c si ho{c dugc si nhftng tfc dgng kh6ng mong mu6n gfp phni

khi sfr dBng thu5c.
1/ Thirnh phin. him luorne cfia thu6c: C6ng thtc cho 1 vi6n:

Levonorgestrel 0,75 mg
T6 dugc: Tinh bQt ng6, Lactose, Gelatin, Tinh bQt mi, BQt Talc, Magnesi stearat vtra dri
I vi6n.

2l Md tirz Vi6n n6n miu tring, mQt m{t c6 v4ch ngang, m6t m6t tron.
3/ Ouv cich tl6ns s6i: HQp 0l vi x 02 vi6n n6n.

4/ Thu6c dtne cho bGnh ei:
Ngta thai khdn c6p, dtng trong vdng 72 giit sau khi giao hgp kh6ng dugc b6o vQ ho{c

phuong ph6p ngua thai kh6c th6t bai (n6n udng cing sorn cang t6t).
5/ N6n dtne thu6c niv nhu th6 nio vi lidu luonrg:

- N6n u6ng mQt vi6n Postorose trong ving 72 gid sau khi giao hgrp, u6ng cang sorn cang

t6t, t6t nh6t trong vdng 48 gid.

- Vi6n thri 2 u6ng sau vi€n dAu 12 gid, kh6ng cham hon 16 gio.

- Vi6n ndn Postorose c6 thti dugc dung b6t cf thoi gian nio trong chu kj'kinh, trti khi bi tr6
kinh.

- Ntiu n6n trong vdng 3 gid sau khi dung thu6c, cAn uting bt 1 vi6n kh6c ngay.

- Sau khi dung thu6c trtffi thai khdn c6p, ndn dirng ciic phuong ph6p trtinh thai mang chin
(nhu bao cao su) cho tltin chu ki kinh ti6p theo.

Phg nir khi da dung thu5c cAm img eruymtrong vdng 4 tudn tru6c d6 cin sri dung biQn ph6p

trtffi thai khan c6p ld bien ph6p trrffi thai kh6ng chria hormon, vi dp d{t vdng trrffi thai trong

ttr cung. OOi voi php nt khdng th€ ho6c lJrdng sin sdng dflt vdng tr6nh thai trong tri cung c6 th6

u6ng li6u g6p d6i levonorgestrel (nghia le 3000 microgam trong vdng 72 giir sau khi giao hgrp

kh6ng an toan) (xem phAn Tuong tdc thu6c).

6/KhinioM:
- MAn cim mQt trong c6c thanh ph6n cria thu6c.

- Mang thai ho{c nghi mang thai.

- Chny m6u 6m tt4o b6t thuong kh6ng chan dorin dugc nguy6n nhdn.

- Vi0m tic tinh m4ch hoac bQnh huytit ttrOi tic m4ch th6 ho4t ilQng.

- Benh gan c6p tinh, u gan linh ho4c 6c tfnh.

- Ti6n sti ung thu vri (c6 th6 dung lai sau 5 ndm ntiu kh6ng c6 bang chimg cria bQnh vi
kh6ng dirng dugc biQn phrlp tr6nh thai ndo kh6c).

- Vang da ho{c ngria dai d6ng trong l6n c6 thai tru6c.

- ROi lo4n chuy6n h6a porphyrin c6p tinh.
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- C6 ti6n str tdng 6p lgc nQi sg v6 cdn.

7/ Tric dune k+6ne mone mu6n (ADR):

ROi toan chu kj, kinh nguyQt li phan tmg phU thucrng g?p nh6t o ngudi dung thu6c tr6nh thai
d4ng ndy. Ngoii ra, cdn mQt vii tric dgng phg kh6c nhu: nhtic dAu, trAm c6m, hoa m6t, ch6ng

m[t, pht, dau ui, budn n6n, ra m6u, v6 kinh.

HiAm gfip, ADR < 1/1000: Thay <t6i c6n n{ng, gidm dqc tinh, rdm l6ng, ra mO h6i, h6i.

8/ NOn tri[uLtlLusn]rirnsthu6c holc thuc phAm ei khi tlans sfr duns thu6c niy:
- Ctrc ch6t cdm img enzym gan nhu barbiturat, phenytoin, primidon, phenobarbiton,

rifampicin, carbarnazepin vi griseofulvin c6 th6 ldm ginm t6c dgng tr6nh thai cria

levonorgestrel. Ddi voi phq nt dang dung nhimg thu6c cim img enzymgan tti6u tri dii ngdy

thi ph6i dung mQt biQn ph6p tranh thai kh6c.

- St dpng <I6ng thoi c6c thu6c khrlng sinh c6 the lem gi6m t6c dgng cira thu6c, do can thiQp

vio hQ vi khuAn tludmg ruQt.

Chuy6n h6a ctra levonorgestrel tdng l6n khi st? dpng ddng thoi levonorgestrel voi c6c thu6c

gdy cAm img enzym gan, hAu h6t ld thu6c gdy cim img enzym CYP3A4. DOng thoi sri dgng

efavirenz vdi levonorgestrel ldm giim n6ng dQ levonorgestrel trong huytit tuong khoing 50%.

C6c thu6c khSc nghi ngd c6 khd ndng ldm ginm n6ng dQ levonorgestrel tuong tU trong huytit

tuong gdm c6c din chAt barbiturat (bao g6m ci primidon), phenytoin, carbamazepin, crlc thu6c
,lA,c6 ngu6n g6c dugc liQu c6 Hypericum perforatum (St. John's Wort), rifampicin, ritonavir,

rifabutin vd griseofulvin. Php nfr khi tl6 dung thu6c cim img enzymtrong vdng 4 tuAn tru6c d6,

cin st dUng biQn phrip trrinh thai khAn c6p h biQn ph6p tr6nh thai khdng chria hormon (vi dp dat

vdng trrinh thai trong ttr cung). OOi voi phg nt kh6ng th6 hoAc kh6ng sin sdng d{t vdng trrinh

thai trong tt cung, c6 th6 u6ng li6u g6p d6i levonorgestrel (nghia le 3000 microgam trong vdng

72 gitr sau khi giao hqp kh6ng an toan). Tuy nhi6n, viQc ph6i hgp [Au g6p d6i levonorgestrel vd

ch6t cam img enzym chua dugc nghiOn cuu dAy dir.

9/ Cin lim ei khi mdt Bn quOn kh6ne dine thu6c:

Udng ti6p tgc nhu li6u binh thucrng.

Kh6ng n€n u5ng g6p d6i li6u <lC bir dip cho li€u dd qu€n.

t0t CAn bio quin niv nhu th6 niro:

D0 noi kh6, tr6nh 6nh s6ng. NhiQt tlQ duoi 300C.

lU Nhihre ddu hi6u vi tri6u chftns khi dtne thu6c qui li6u:

Chua c6 th6ng biio nio cho th6y dtng qu6 liAu thu6c tranh thai ut5ng gdy t6c dgng x6u

nghiem trgng. Do d6 n6i chung kh6ng can thi6t ph6i di6u trikhi dtng qu6liau.

12t Cin lim si khi dtne ouri li6u cao:

Tuy vfly, ntiu qu6 liOu dugc ph6t hien sdm trong vdng 1 gid vd vcri

n6n xfr trf thi c6 th6 rira d4 diy, ho{c ding mQt li6u ipecacuanha thich

li0u lon toi mric mi th6y

hqrp. Kh6ng c6 thu6c gi6i

<lQc dac hiQu vi di6u tri li theo triQu chimg.

13/ Nhirne dilu cAn thAn trone khi dtps thu5c nelv:

C6c tinh trane cAn thin trone:

- Kh6ng u6ng qu6 4 vi€n m6i th6ng.

- Levonorgestrel phii duqc dtng thQn trqng d6i vol ngudi d0ng kinh, bQnh van tim, benh

tudn hodn ndo, tiAn SU co thai ngodi tti cung, tdng huyct 6p, d6i th6o dudmg, ntra dAu,

nhi6m trung khung chflu, rol lo4n h6p thu nghi6m trgng va benh h nuor duong
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khi dQ gonadotropin trong nudc va thanh tr0 binh thuong).

- Ngodi ra, nhirng ngudi bi lupus ban do hQ th6ng c6 khang th6 khang phospholipid duong

tinh, da nang budng tnmg ho{c c6 ti6n sri vang da khi c6 thai ctng cdn thfln trgng.

- Levonorgestrel c6 thO gdy tr dich, cho n€n khi k0 don levonorgestrel phii theo d6i cAn

than d nguoi hen suy6n, pht thfing.

Cfc khuv6n c6o dins thuSc cho phu nil c6 fhai vi cho con bri:

- Levonorgestrel dtng v6i li€u cao c6 th0 giy nam tinh h6a thai nhi nt. Tuy c6 s6 liQu tr6n

sric vft thi nghiQm, nhung tr6n nguoi dung thu6c voi li6u th6p thi kh6ng ph6t hiQn cO v6n dC

gi. Nhirng nghiOn cr?u diQn r6ng cho th6y nguy co vd khuyiit tAt bAm sinh kh6ng tdng d
nhimg tr6 em c6 mg i16 dirng thudc u6ng tr6nh thai tru6c khi mang thai.

- Thu6c tr6nh thai d4ng ndy dirng trong thdi kj, cho con bri kh6ng g6y nguy hai gi cho tr6

em. N6u b6t dAu dung 6 tuin sau khi sinh thi thu6c kh6ng hm giam titit sta n6n li thu6c

trtlnh thai dugc ua thfch trong thdi ky cho con bri.

Anh hu0ne cfra thu6c d6i voi c6ne vi6c (neuqi vin hinh mfv m6c. alane l6i tiu xe.

neudi lim vi6c tr6n cao vAr cic trudms hop khdc):
Thu6c c6 thd ldm nhtic dAu, hoa m6t, ch6ng m{t n6n th4n trqng cho ngudi l6i xe vd v4n

hdnh m6y m6c.

14l Khi niro cAn tham v6n bic sV, duoc sg:

- PhU nfi mang thai vi cho con bri.

- Nguoi dQng kinh, bQnh van tim, bQnh tudn hoan ndo, tiAn str c6 thai ngodi tri cung, ting
huy6t 6p, ddi th6o ducmg, dau nta dAu, nhi6m trung khung ch6u, r6i lo4n h6p thu nghiCm

trgng vi benh 16 nudi duong tinh.

- Ngudi hen suy6n, pht thtng.

- Nguoi bi lupus ban d6 hQ thting c6 khrlng thC khang phospholipid duong t(nh, da nang

bu6ng tnmg ho{c c6 ti6n st vang da khi c6 thai.

Ntlu c6n th6m th6ng tin xin h6i f ki6n b6c s! ho[c dugc s].
15/ Han ding cfra thudc: 36 thdng kO tu ngiy san xu6t.

A c6Nc TY CPDP TIPHARCo
15 Ddc Binh Ki6u, Phudng 2,TP. M! Tho, tinh Ti6n Giang

ET 0273.3871.817 Fax: 0273.3883.740.TIPHARCO

16/ Neiy xem x6t sfra d6i. cip nhit lai ndi dune hu6lre dfin sfr dune thu6c:

Ld ngdy ttugc c6p sO dang ky: ...

HUOTIG oAN STI DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

1/ C6c diic tinh duac luc hoc. dutrc tl6ns hoc:

Duoc luc ho.c:

- Nh6m dugc lf: Thu6c tr6nh thai/Thu6c trtinh thai khdn c6p lo4i progestin.

- Ma ATC: G03AC03

- Levonorgestrel li mQt ch6t progestogen t6ng hqp d5n xu6t tri nortestosteron. Thu6c c6 t6c

dung tlc chiS ph6ng nodn manh hon norethisteron. V6i nQi m4c tir cung, thu6c lam bitin tl6i
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giai do4n tdng sinh do estrogen sang giai doan ldm t6ng than nhiet, t4o n6n

nhirng thay il6i m6 hgc o l6p bi6u m6 6m d4o, ldm thu gian co tron tir cung, kich thich ph6t

tri6n m6 nang tuy6n vti vi tic chti tuy6n y6n. Cfing nhu ciic progestogen kh6c, levonorgestrel

c6 nhi6u tric dqng chuyiSn h6a, thu6c c6 th6 lim giim lugng lipoprotein tf trgng cao (HDL)
trong m6u. Thu6c ldm thay aOi aicn nhny c6 tt cung, t4o n6n mQt hang rio ngin can sr,r di
chuyi5n cira tinh trung vio tir cung. Qu6 trinh lam t6 cta tnmg b! ngin cin do nhting bitin ttdi
v0 c6u truc cria ndi m4c tri cung.

Duoc d6ng hoc:

- Sau khi u6ng levonorgestrel h6p thu nhanh ch6ng vi hoan toan d duong ti6u h6a vd
kh6ng b! chuy6n h6a budc dAu & gan. Sinh khi dung cta levonorgestrel hAu nhu bAng 100%.

Trong huy6t thanh, levonorgestrel li6n ti5t vOi globulin gin hormon sinh duc (SHBG) vd vcri

albumin. Con dulng chuytin h6a quan trgng nh6t cira levonorgestrel le khu oxy, ti6p sau lir
li6n hqrp. Nria ttoi thai tru cria thu5c & trAng th6i 6n tllnh x6p xi 36 + 13 gicr. Levonorgestrel
chuy,3n h6a bii titit qua nu6c ti6u vi phdn.

- N6ng dQ levonorgestrel trong huyi5t ttrantr c6 thti tic chti ph6ng no6n li 0,0002
miligam/lit. Khi u6ng, n6ng dg dinh trong huy6t thanh xu6t hiQn sau 1,1 + 0,4 gio. U6ng
0,03 miligam levonorgestrel c6 ndng ttQ dinh la 0,9 + 9,7 microgam/lit.

2/ Chi tlinh. li6u dtne. cich dine, ch6ne chi alinh:

Chi dinh:
Ngta thai khdn cAp, dung trong vdng 72 giit sau khi giao hgrp kh6ng dugc bio vQ ho{c

phu<rng ph6p ngria thai kh6c th6t b?i (n6n u6ng cing sorn cang ttit).
Lidu dtne vir cich dtne:
- NOn u6ng mQt vi6n Postorose trong vdng 72 gio sau khi giao hgp, u6ng cing sorn cdng

t6t, t6t nhdt trong vdng 48 gid.

- Vi6n thri 2 u6ng sau vi6n dAu 12 gid, kh6ng chAm hon 16 gicr.

- Vi0n n6n Postorose c6 thii dugc dung b6t cri thoi gian ndo trong chu k! kinh, tru khi bi trA
kinh.

- N6u n6n trong vdng 3 gid sau khi dung thu5c, cin u6ng bir I vi6n kh6c ngay.

- Sau khi dtng thu6c tranh thai khin c6p, n6n dtrng c6c phuong ph6p trrffi thai mang chin
(nhu bao cao su) cho dtin chu ki kinh titip theo.

Php nir khi de dung thu6c cim img enzymtrong vdng 4 tuAn tru6c tt6 cdn sft dgng biQn ph6p

trrffi thai khan c6p ld biQn phdp tranh thai kh6ng chria hormon, vi dU d{t vdng tr6nh thai trong

tir cung. pOi v<ri phu nt kh6ng th6 hoac kh6ng sin sang d{t vdng tlffi thai trong tir cung c6 th6

u6ng [Au g6p d6i levonorgestrel (nghia la 3000 microgam trong vdng 72 gid sau khi giao hgp

kh6ng an toan) (xem phin Tucmg trlc thu6c).

Ch6ne chi dinh:

- Man cim mQt trong c6c thanh phin cta thu6c.

- Mang thai ho{c nghi mang thai.

- ChAy m6u 6m deo b6t thuong kh6ng chAn dorin dugc nguy6n nhdn.

- Vi6m tic tinh m4ch hoac bQnh huy6t tctrOi tac m4ch thti hopt dQng.

- Benh gan c6p tinh, u gan ldnh ho4c 6c tinh.

- Ti6n sri ung thu vti (c6 th6 dung l4i sau 5 ndm n6u kh6ng c6 b6ng chimg cira va
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kh6ng dtng dugc biQn ph6p tr6nh thai ndo kh5c).

- Vdng da hoflc ngtia dai ding trong l6n c6 thai tru6c.

- R6i lo4n chuyrin h6a porphyrin c6p tinh.

- C6 ti€n sri t6ng 6p lgc nQi sg v6 cdn.

3/ Ciic trudnrs hop thin trone khi dtne thu6c:
Cic tinh trang cAn thin trons:

- Kh6ng u5ng qu6 4 vi6n m6i thang.

- Levonorgestrel phii duqc dung thfn trqng d6i voi ngudi dQng kinh, bQnh van tim, b6nh

tudn hoan n6o, tidn sir c6 thai ngodi tir cung, tang huyist iry, dfui th6o duong, dau nta dAu,

nhiSm trung khung ch{u, r6i 1o4n h6p thu nghi6m trgng vi benh 16 nu6i duong tfnh (cho <ti5n

khi ndng dQ gonadotropin trong nu6c ti6u vi huy6t thanh trd v0 binh thuong).

- Ngodi ra, nhirng nguoi bi lupus ban d6 hQ th6ng c6 kh6ng the kh6ng phospholipid duong

tinh, da nang budng trimg hodc c6 ti6n sri ving da khi c6 thai cfing cdn th4n trgng.

- Levonorgestrel c6 thO g6ry ir dich, cho n6n khi kC don levonorgestrel phii theo d6i cAn

than d ngudi hen suy6n, pht thtng.
Cic khuv6n c6o dtne thu6c cho phu nir c6 thai vir cho con bri:

- Levonorgestrel dtng v6i li6u cao c6 th6 gdy nam tinh h6a thai nhi nfr. Tuy c6 s6 liQu tr6n

sric vdt thi nghiQm, nhung tr6n nguoi dtng thu6c v6i li6u th6p thi kh6ng phrit hiQn cO v6n d6

gi. Nhirng nghiCn cr?u diQn r6ng cho th6y nguy co vA khuytit tflt bdrn sinh kh6ng tdng d
nhtng tr6 em c6 mg dd dirng thu6c u6ng tr6nh thai tru6c khi mang thai.

- Thu6c tr6nh thai d4ng ndy ding trong thoi kj, cho con b(r kh6ng g6y nguy hai gi cho tr6

em. Ntiu Uit AAu dung 6 tuAn sau khi sinh thi thu6c kh6ng lnm giAm titit sta ndn li thu6c

tr6nh thai ducv. c ua thich trong thoi ky cho con bri.

Anh hu&ng cria thu6q A6j vrfi c6ns vi0c (neudi vOn hinh mfy m6c, danq l6i tiu xe,

nsuli lim vi6c trOn cao vir cic trudme hop khic):
Thu6c c6 th6 ldm nhric dAu, hoa m6t, ch6ng m{t n6n thfln trong cho nguoi l6i xe vd vdn

hinh miry m6c.

4/ Tutrne t{c cfra thuSc v6,i cic thuSc khic vi cic loai tuone tic khic:
- Cdc ch6t c6m img enzym gan nhu barbiturat, phenytoin, primidon, phenobarbiton,

rifampicin, carbamazepin vd griseofulvin c6 th6 ldm gi6m t6c dgng trrlnh thai ctra

levonorgestrel. D6i voi phq nfr dang dung nhtng thu6c cim (mg errzymgan di6u tri dii ngdy

thi ph6i dirng mQt biQn ph6p tr6nh thai kh6c.

- Sri dpng d6ng thoi c6c thu6c kh6ng sinh c6 th6 lam gi6m t6c dgng cira thu6c, do can thiQp

vdo hQ vi lJrudn ducmg ruQt.

Chuy€n h6a cira levonorgestrel tdng lOn khi sri dgng tt6ng thoi levonorgestrel vcri cic thui5c

gdy cAm img enzym gan, hdu tr6t ta thuiSc gdy cim img enzym CYP3A4. D6ng thoi sri dpng

efavirenz v<yi levonorgestrel ldm gi6m n6ng <10 levonorgestrel trong huytit tucrng khoAng 50%.

Cdc thu6c kh6c nghi ngd c6 khi nEng lnm gi6m ndng d0 levonorgestrel tuong tU trong huy6t

tucrng gdm crlc d6n ch6t barbiturat (bao gdm cA primidon), phenytoin, carbamazepin, c6c thu6c

c6 ngudn gi5c dugc liQu c6 Hypericum perforatum (St. John's Wort), rifampicin, ritonavir,

rifabutin vir griseofulvin. PhU nfr khi dE dung thu6c c6m img enzymtrong vdng 4 tuAn tru6c d6,

cin sir dqng biQn ph6p tranh thai khAn c6p ld biQn ph6p tr6nh thai kh6ng chria hormon (vi dU tlat
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thai trong tri cung, c6 th6 u6ng liAu g6p d6i levonorgestrel (nghia la 3000 microgam trong vdng

72 giil sau khi giao hgrp kh6ng an toan). Tuy nhi6n, viQc ph6i hqp fidu g6p tt6i levonorgestrel vd
, ,,.

chdt cdm img enzym chua duo. c nghiCn cuu ddy dri.

5/ Tic dr|ne k46+e mone mudp (.4DR):

ROi loan chu k! kinh nguyQt li phin r?ng phU thulng g{p nh6t d nguoi clung thuiSc tr6nh thai
d4ng niy. Ngoii ra, cdn mQt vii tric dgng phq kh6c nhu: nhric dAu, trAm cim, hoa mit, ch6ng

m{t, phir, dau vt, bu6n n6n, ra m6u, v6 kinh.

Hidm gQp, ADR < 1/1000:Thay d6i c6n n{ng, gi6m dqc tinh, rfm l6ng, ra m6 h6i, h6i.

6/ Ouf lidu vir xfr tri:
Chua c6 th6ng b6o nio cho th6y dirng qu5 li6u thu6c tr6nh thai u6ng gdy t6c dpng x6u

nghiOm trgng. Do i16 n6i chung kh6ng can thitit phAi diAu tri khi dung qu6li6u.
^iTuy v4y, n6u qu6li6u dugc ph6t hiQn sorn trong vdng I gid vi v6i li6u lon toi mric mi th6y

n6n xri tri thi c6 th6 rua d4 diy, ho{c dtng mQt lidu ipecacuanha thich hgrp. Kh6ng c6 thu6c gidi

dQc dac hiQu vi <1i6u tri li theo triQu chimg.

vdng tranh thai trong tir cung). sdng d{t vong tr6nhvoi phg n[ kh6ng hoflc kh6ng
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