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TG HUGNG DAN DUNG THUOC

DPE XA TAM TAY TRE EM \
POC KY HUSNG DAN SUDUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

XILCRON
THANH PHAN
* Vién hon hop Levonorgestrel va Ethinylestradiol: (Vién mau vang)
Levonorgestrel 125mcg
Ethinylestradiol 30mcg
T4 dugc vira du lvién

Td duoc gém: Lactose, Tinh bot my, HPMC, Titan dioxyd, PVP K30, Magnesi stearat, Talc,
PEG 6000, Tartrazin E102, c6n 95°, nudc cit.
* Viéen sat (II) fumarat: (Vién mau nau)
Sat (II) fumarat 75mg
Ta duoc vira da 1 vién

T4 duoc gdm: Tinh bot my, PVP K30, Sodium starch glycollate, Eudragit E100, Pregelatinized
starch, Natrilaurylsulfat, Talc, Magnesi stearat, HPMC, Mau Brown, Mau Brilliant blue E 133,
Mau tartrazin E102, Titan dioxyd, PEG 6000, con 95°, nudc cét.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim :
QUY CACH PONG GOI : Vi 28 vién gém: 21 vién mau vang, 7 vién mau nau. =
CAC PAC TINH DUGC LUC HOC

Céc chat noi tiét t6 c6 trong vién uéng tranh thai 1am cho ngudi phu nit vin c6 kinh nhung
khong rung triing nén khong c6 thai. Cic chét nay cling 1am cho chét nhon & cd da con dac lai
ngan can khong cho tinh tring di vao buéng da con dé€ thu tinh va lam cho bé mat ctia da con
khong thich hogp dé cho triing lam t6.

Sit cin thiét cho su tao hemoglobin, myoglobin va enzym hé hédp cytochrom C.
CAC PAC TINH DUGC PONG HOC

Ethinylestradiol cé trong XILCRON sau khi uéng kha dung sinh hoc 1a 51+9%. Bai tiét
qua nudc tiéu: 1-5%. Gan véi huyét tuong: 95-98%. Do thanh thai: 5,4+ 2,1ml. phit”.kg"'. Thé
tich phan bo: 3,5 + 1,0 lit/kg. Nira doi: 10 + 6 gio. Kha dung sinh hoc khi uéng dac biét cao do
c6 nhém ethinyl & vi tri C17, diéu nay tc ché chuyén héa 1an ddu & gan. Ethinylestradiol dugc
chuyén héa qua qué trinh 2 - hydroxyl héa va tao nén 2 va 3 - methyl ester tuong tng, sau do
Ethinylestradiol duoc thanh thai cham va nira doi thai trir dugc mot s6 cong trinh thong bdo 1a 13
- 27 gio

Sau khi uong Levonorgestrel cé trong XILCRON duoc hédp thu nhanh chéng va hoan toan
& dudng tiéu héa va khong bi chuyén héa bue ddu & gan. Sinh kha dung ctia levonorgestrel hau
nhu bang 100%. Trong huyét thanh levonorgestrel lién két v6i globulin gén hormon sinh duc
(SHBG) va véi albumin. Con dudng chuyén héa quan trong nhét cta levonorgestrel 1a khir oxy
ti€p sau 1a lién hgp. T6c¢ do thanh thai cha thudc c6 thé khac nhau nhiéu 14n giita cic cé thé; nira
doi thai trir chia thu6e & trang théi 6n dinh x4p xi 36 + 13 gid. Levonorgestrel va cdc chit chuyén
héa bai tiét qua nudc tiéu va phan.

Sét dugc hdp thu qua thitc 4n, hiéu qua nhat tir sit trong thit. Binh thudng sit dugc hip
thu & td trang va ddu gan hdng trang. Hap thu sét bi gidm khi ¢6 cdc chat chelat héa hodc cdc
chét tao phic trong rudt va tang khi c6 acid hydrocloric va vitamin C. Khoing 90% sat dua vao
co thé dugc thai qua phan.

CHI DINH: Diing dé trénh thai.
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Cdch bat dau uéng vi XILCRON dau tién:
Ubng vién vang thit nhat vao ngay déu tién cta chu ky kinh nguyét (ngly bit diu hanh
kinh). U6ng méi ngay moét vién cho dén khi hét vi thudc. Udng hét 21 vién vang truée khi uéng
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7 vién nau. HEt vi thu6c nay uong vi thudc khic khong cdn chd ky kinh méi. Chi bat ddu mot vi
méi khi dd uong hét vi thudc cii. Néu uéng vién thudc ddu tién vao ngay ddu hanh kinh va
khong quén mot vién ndo trong vi thudc thi khong cin phai dung thém bat k¥ mot bién phap
tranh thai hé trg nao khac.
Sau sdy thai hodc nao hut thai:

Nén uéng XILCRON trong vong 5 ngay sau khi sdy thai hodc nao hut thai.
Néu 16 quén mot hodc nhiéu vién thudc:

L& quén udng 1 vién thudc thi cdn udng ngay vién thuée do khi nhd ra, cho du diéu d6 cé
nghia 12 phai uéng 2 vién 1 ngay.

L3 quén tir 2 vién trd 1én thi phai uéng méi ngay 2 vién cho dén khi bl dua s6 vién bi
quén. Cén sir dung bién phdp trénh thai h trg ( Nhu bao cao su ching han) hoac kiéng giao hop
trong vong 1 tudn ké tir khi quén thuée. Khong nén lo ngai néu c6 kinh sém.

TUONG TAC THUOC

Paracetamol dugc thanh thai ra ngoai co thé nhanh hon & phu nif udng thudc tranh thai va
tdc dung giam dau c6 thé gidm. Paracetamol con lam tang hép thu ethinylestradiol tir rudt
khoang 20%.

Ethinylestradiol c6 thé 1am ting nhiém sic t6 & mat do minocyclin gay nén.

Ethinylestradiol ¢6 thé lam tang tic dung va doc tinh ciia zidovudin. C6 thé lam gidm mot
céch di thudng tic dung clia imipramin nhung dong thoi gay doc do imipramin. Rifampin
lam gim hoat tinh gay doc duc clia estrogen khi ding dong thdi, do gy cam ing enzym tiéu thé
gan, din dén tang chuyén héa estrogen.

Ethinylestradiol ¢6 thé lam tang tdc dung chéng viém ctia hydrocortison do lam giam
chuyén héa corticosteroid & gan va/hodc lam thay déi su gan corticosteroid vao protein huyét
thanh.

Estrogen c6 thé 1am giam tdc dung ctia thuéc uéng chéng dong mau.

Cic chadt cam tng enzym gan nhu barbiturat, phenytoin, primidon, phenobarbiton,
rifampicin, carbamazepin va griseofulvin c6 thé lam gidm tdc dung trdnh thai cua
Levonorgestrel. D6i véi phu nit dang ding nhitng thu6c cam (ng enzym gan di€u tri dai ngay thi
phéi ding mot bién phdp trdnh thai khac. Sir dung déng thdi véi cdc thude khang sinh c6 thé 1am
gidm téc dung clia thuéc do can thiép vao hé vi khudn dudng ruot.

Trénh ding ph6i hop sit vé6i ofloxacin, ciprofloxacin, norfloxacin. Uong dong thdi véi
cac thudc khdng acid nhu calci carbonat, natri carbonat va magnesi trisilicat, hodc v6i nudc che
c6 thé 1am giam hdp thu sat. Sit c6 thé chelat héa véi céc tetracyclin va lam giam hép thu cla ca
hai loai thudc. Sit ¢6 thé 1am giam hap thu cta penicilamin, carbidopa/levodopa,methyldopa, cac
quinolon, cdc hormon tuyén gidp va cac mudi kém.

CHONG CHI PINH:

- Mang thai hodc nghi ngd mang thai

- Chay mau 4m dao bAt thudng hodc khong chuén doan dugc nguyén nhan

- Viém téc tinh mach hodc bénh huyét khéi tdc mach thé hoat dong

- Bénh gan cép tinh, u gan lanh hoéc 4c tinh.

- Carcinom vii hodc ¢6 tién sir bénh dé.

- Vang da hodc ngifa dai déng trong ldn c6 thai trugc

- C6 hoac nghi ¢6 u phu thudc estrogen

- Min cam véi sat (II) fumarat

- Co thé thira sit, hep thuc quén, tdi cing dudng tiéu hoa.

TAC DUNG KHONG MONG MUON :

- Thuong gap:

+ Tiéu héa: R6i loan tiéu hda, chdn an, budén nén, non, cam thdy vi kim loai, ia chay.

+ Tim mach: ha huyét ap tu th€ diing '

+ Hé thin kinh trung wvong: hoa mat chéng mat, nhic ddu, réi loan tam thin, ngli lo mo.

+ Gan: viém gan, vang da

+ Than kinh- co va xuong: yéu 6t

+ Noi tiét: Phu, dau vi
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+ Tiét niéu, sinh duc: ra méu (chiy mau thudng xuyén hay kéo dai, va ra mau it), vo kinh.

- It gap:

+ Toan than: thay d6i can nang

+ Than kinh: giam duc tinh

+ Da: ram 16ng, ra mé hoi, rung téc

+ Noi tiét va chuyén héa: giam dudng huyét

+ Tiéu hoa: dau bung

+ Mét: viém day than kinh thi gidc, nhin m&

+ Miii: réi loan khitu gidc

- Hiém gap:

+ Than kinh trung wong: viém day thdn kinh ngoai bién, di cam, dong kinh, run

+ Da: ban, nhay cam véi 4nh sdng

+ Noi tiét va chuyén héa: tang chuyén héa, suy tim

+ Tiéu héa: Viém miéng

+ Huyét hoc: gidm tiéu cdu, ban xudt huyét.

+ Lodng xuong, gy lién sém dudng khép so tré em
Ghi chii: "Thong bdo cho béc sy nhing téc dung khong mong mudn gap phai khi su dung
thudc".

THAN TRONG:

Levonorgestrel dugc dung than trong d6i v6i nhiing ngudi bi dong kinh, bénh van tim,
bénh tudn hoan ndo, ngudi bi déi thio duong, u xo tir cung, va véi ngudi c6 tang nguy co co thai
ngodi tir cung. Do thudc c6 thé gy & dich nén phdi theo doi can than & ngudi hen suyén, phu
thiing

Phai tham khdm va hoi ky bénh sir ngudi bénh trude khi ké don ethinylestradiol va chi y
dac biét dén huyét 4p, vd va cdc co quan & bung va tiéu khung. Nhu thudng 1¢, thuéc uéng trinh
thai khong duoc ké don qud 1 nam ma khong tham kham lai bénh nhan. Nit gidi c6 r6i loan chic
nang tim hodc than, dong kinh, dau nita ddu, hen hoac u xo tir cung doi hoi phai theo ddi cdn
than khi ding thudc vi cdc bénh nay co6 thé nang lén. Nguy co bénh huyét khéi nghén mach '
ding ethinylestradiol ting theo tudi va hiit thuéc 1. Do do, nif trén 35 tudi khi ding thudc pha
duoc khuyén bo hit thudc 14. Phai dinh luong ndng do glucose, triglycerid trong mau, lic dau v
dinh ky d6i v6i ngudi bénh c6 khuynh huéng bi ddi théo dudng hodc tang triglycerid huyét. -

Can than trong khi ding sat cho ngudi bénh c6 nghi ngd loét da day, viém ruot héi. Hoac

viém loét ruot két man. £\
SU DUNG QUA LIEU VA XU TRI: Khi sit dung qué liéu c6 thé gay budn non va khi nging | €
thudc c6 thé gay chay méu & phu nit. Diéu tri triéu ching va hé trg *
SU'DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: f‘*
Khong ding cho phu nit c6 thai va dang cho con bi A

TAC DUNG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thudc anh huéng dén 14i xe va van hanh mdy méc vi vay khong dung thudce khi dang lal
xe hodc vin hanh mdy méc. ey

mau hoic thdy hién tuong khéc la va bdo cho nha san xuat biét
Bao quan : Noi kho, tranh anh sang, nhiét d6 khong qué 30°C.

Tiéu chudn sir dung: Pat BP 2010 i
Nha san xudt
Cong ty c6 phan dugc phdm nam ha Nl 2
Wi .l 415 Han Thuyén Nam Dinh. :
A Tel: 0350.3649408 - 364980 Fax: 3644650.  PHO CUETRUONG
- S cone1 A Nowyen Vit S
CONGTY CO.BHANDUQC PHAm HA/,/Z_L

PHO TENG GIAM POC

ThSDH:._%W Foim ana’/

®



