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NEWLEVO

Levonorgestrel 0,03 mg
(Hop 1 vi x 28 vién nén)

Céng thirc:: Levonorgestrel 0,03 mg

T4 duogc: Lactose, Avicel, Magnesi
stearat, Povidon K30, Sodium Starch
glycolat: vira dua 1 vién

Ddc tinh dwgc lue hoc:

Levonorgestrel 1a mét chit progestogen
téng hop dén xuat tir nortestosteron. Thudc
¢6 tac dung va cach dung ciing gidng nhu
dd mo ta vadi cac Progestogen ndi chung,
nhung 1a thuc e ché phéng nodn manh
hon Norethisteron. V4i nd1 mac tir cung,
thudc 1am bién ddi giai doan ting sinh do
Estrogen sang giai doan ché tiét. Thudc
lam ting than nhiét, tao nén nhitng thay dbi
mb hoc & 16p bidu md 4m dao, lam thu
gidn co tron tir cung, kich thich phat trién
md nang tuyén vi va tc ché tuyén yén.

bé‘nng cach dat dudi da hodc dit vao trong
tr cung.

Dic tinh dwoc djng hoc:

Sau khi ubng Levonorgestrel hip thu
nhanh chéng va hoan toan & dudng tiéu
hoa va khong bi chuyén héa budc diu &
gan. Sinh kha dung ctia Levonorgestrel hau
nhu bing 100%. Trong huyét thanh,
Levonorgestrel lién két véi globulin gin
hormon sinh duc (SHBG) va véi albumin.
Con dudng chuyén hoa quan trong nhét
cua levonorgestrel 13 khir oxy, tiép sau la
lién hop. Tc do thanh thai thube c6 thé
khac nhau nhidu lan giita céc cé thé; nira
doi thai trir ctia thubc & trang thai 6n dinh
xdp xi 36 *13 gid. Levonorgestrel va cic

Ciing nhr céic. Progestogen khac cht chuyén hoéa bai tiét qua nuéc tiéu va o4
n » 1 5 :’5‘:} 0

Levonorgestrel c6 nhiéu tac dung chuyén phan. 7

héa; thuéc c6 thé lam giam luong Nong do levonorgestrel trong huyét thanh &

Lipoprotein ty trong cao (HDL) trong mau.
Levonorgestrel thuomg dung dé tranh thai.
Téc dung tranh thai ciia Levonorgestrel c6
thé gidi thich nhu sau: Thudc lam thay dbi
dich nhay cb tir cung, tao nén mot hang rao
ngin can su di chuyén cta tinh tring véao
tir cung. Qua trinh 1am t6 cuia trimg bi ngan
can do nhitng bién ddi v& cu triic cia noi
mac tir cung. C6 bing chimg goi y ring
chitc ning cla hoang thé bj gidm ciing
déng gép mot phin vao tic dung tranh
thai. Dung tranh thai, Levonorgestrel duoc
str dung duéi dang vién tranh thai udng chi
c6 Progestogen hoic phdi hop véi
Estrogen trong vién tranh thai udng két
hop. Levonorgestrel ciing dugce dung dudi
dang thudc tranh thai tdc dung dai ngay

c6 thé wtc ché phong noin [a 0,2
microgan/lit. Khi udng, néng do dinh
trong huyét thanh xuét hién sau 1,1 0,4 gid.
Ubng 30 microgam Levonorgestrel c6
ndng dd dinh 1a 0,9 + 0,7 microgam /lit.
Céc chét gdy cam ting Enzym & microsom
gan nhu Rifampicin, Phenytoin c6 thé lam
ting tdc dd chuyén héa cuia hop chit ubng
tranh thai cdé cé Estrogen va Progestogen,
do d6 ndng d6 didu tri trong mau cia
nhing hop chét nay bj giam.

Tudn hoan gan - rudt cla céc thudc trdnh
thai dang udng cé thé bi anh hudng bai hé
vi khudn duong rudt. Trong huyét twong,
Levonorgestrel c6 thé lién hop véi Sulfat
va Acid Glucuronic. Nhitng dang lién hop
ndy dugc bai tiét vao mat rdi dén rudt, &
day ching cé thé bj vi khuin rudt thiy
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phin va giai phéng thudc nguyén dang,
dang nay lai dugc tai hép thu vao tudn
hoan cira. Céc thudc khang sinh wrc ché tc
dung nay cta vi khudn, két qua 13 gidm
ndng d6 hormon trong huyét tuong.

Cic djic tinh tién lam sang: Chua c6 tai
liéu nghién ctru nao dugce céng bb.

Chi dinh:

- Thudc tranh thai. Str dung duoc cho phu
nir dang cho con bu.

Liéu lwong — cdch ding:

- Ding dudng udng.

- Ubng bét ddu tir ngdy dau ctia chu ki kinh
nguyét. Ly vién theo chi din bang mii tén
trén vi, udng 1 vién mdi ngay vao clng 1
gid, ubng khong ngét quang trong sudt thoi
gian mudn tranh thai. Thudc nén dugc
udng lién tuc ké ca khi c¢6 chay mau hay
khong. Néu c¢6, mot bién phap ngira thai
phu nén dugc dp dung cho dén khi udng
hét 14 vién thuéc dau tién.

- Néu 16 quén udng 1 vién thi cin ubng
ngay vién d6 khi nhé ra, néu muon trén 3
gio nén sir dung 1 bién phdp tranh thai phu
trong 14 ngay tiép theo va vén udng tiép
tuc nhu thudng 1€.

- Néu bi 6i mira hoic tiéu chay thi tic dung
tranh thai bi anh hudng va cling nén ap
dung 1 bién phép tranh thai phu cho dén
hét 14 ngay sau khi ngimg 6i mua hofc
tiéu chay.

- Trén vi ¢6 d4nh s tir 1 — 28. Khi ding,
14n lugt tir 1 dén 28. Vién sb 1 ngay sau
khi sach kinh. Khi quén uéng, xac dinh
dugc dd quén bao nhiéu vién.

Chong chi dinh:

Mang thai hogc nghi mang thai.

Chay méu 4m dao bét thudng khong chan
doan dugc nguyén nhan.

Viém tic tinh mach hogc bénh huyét khoi
tac mach the hoat dong.

Bénh gan cép tinh, u gan lanh hoc 4c tinh.
Carcinom vii ho#ic ¢6 tién st bénh d6.
Vang da hodc ngira dai ding trong l4n c6
thai trudce.

Cinh bdo va thin trong khi siv dung
thubc:

Levonorgestrel phai duge dung than trong
d6i véi ngudi dong kinh, bénh van tim,
bénh tudn hoan ndo, va véi ngudi cd ting
nguy co c6 thai ngoai tir cung va bénh dai
thdo duomg. Levonorgestrel c6 thé gy «
dich, cho nén khi ké don Levonorgestrel
phai theo ddi can than & nguoi hen suyén,
phu thiing.

Tuong tdc véi cdc thudc khdc va cdc dang
twong tac khdc:

Cac chit cam tmg Enzym gan nhu
Barbiturat, Phenytoin, Primidon,
Phenobarbiton, Rifampicin, Carbamazepin
va Griseofulvin c6 thé lam giam tic dung
trdnh thai ctia Levonorgestrel. Déi véi phu
nit dang ding nhimg thudc cim tng
Enzym gan diéu trj dai ngay thi phai ding
mot bién phédp tranh thai khac. St dung
ddng thoi céc thude khang sinh c6 thé lam
giam téc dung cia thudc, do can thiép vao
hé vi khudn duong rudt.

Truong hop co thai va clo con bu:

Thai ky mang thai

Progestogen dung véi liéu cao c6 thé giy
nam tinh hoéa thai nhi nit. Tuy c6 sb liéu
trén stc vat thi nghiém, nhung trén ngudi
ding thudc voi liéu thip thi khong phat
hién c6 vén dé gi. Nhing nghién ciru dién
rong cho thdy nguy co vé khuyét tat bdm
sinh khong téng & nhitng tré em c¢6 me da
dung thudc udng tranh thai trwde khi mang
thai.
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Thoi ky cho con bu

Thudc tranh thai chi c6 Progestogen ding
trong thoi ky cho con bu khong gay nguy
hai gi cho tré em. Néu bét ddu ding 6 tudn
sau khi dé thi thuéc khong lam giam tiét
stra.

Téc dung doi véi kha ning ldi xe va vin
hanh mdy moc:

Khéng c6 nghién ciru nao vé anh hudng
ctia thudc 1én kha ning 1ai xe va van hanh
may.

Tic dung khéng mong muon:

Kinh nguyét khong déu thudng gip o
ngudi dung thudc tranh thai Progestogen
duy nhét va thuong 1a Iy do dé ngudi ding
thay d6i phuong phap.

Thieong gdp, ADR > 1/100

Than kinh: Nhirc dau, trdim cam, hoa mit
chong mat.

Noi tiét: Phu, dau vu.

Tiéu héa: Bu6n non.

Tiét niéu - sinh duc: Ra mau (chidy mau
thuong xuyén hay kéo dai, va ra mau it),
vO kinh.

IT gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Toan than: Thay ddi cn ning.

Thén kinh: Giim duc tinh.

Nbi tiét: Ram 16ng, ra md hoi, héi.

Hudng dan cach xtr tri ADR

Téc dung khong mong mubn thudong gip
nhét trong liéu phap Levonorgestrel 1a roi
loan kinh nguyét (khoang 5%). Tiép tuc
dung thudc thi rdi loan kinh nguyét giam.
Chéay méu 4m dao thét thuomg khi sir dung
Levonorgestrel c¢6 thé che l4p nhimg triéu
ching clia ung thu ¢b tir cung hodic ung thu
ndi mac tir cung, do d6 can phai dinh ky (6
- 12 thang) kham phu khoa dé loai trir ung
thu. Chira ngoai tir cung xay ra nhiéu hon

¢ nhitng phu nit dung thuéc tranh thai uén g
chi c6 Progestogen. Nguy co nay c6 thé
ting lén khi sir dung Levonorgestrel dai
ngay va thuong & nhiing ngudi tang cén. &
nhiing phu nit dang dung Levonorgestrel
ma co thai hodc kéu dau vung bung dudi
thi thiy thudc cén canh gidc vé kha ning
c6 thai ngoai tir cung. Bat ky ngudi bénh
nao kéu dau ving bung dudi déu phai tham
khim dé loai trlr c¢6 thai ngoai tir cung.
Nguoi ta thdy khi ding Levonorgestrel
hoic thudc trdnh thai uéng nguy co bi bénh
huyét khéi tic mach ting. O ngudi ding
thudc, nguy co d6 ting khoang 4 14n so véi
ngudi khong ding thudc. Khi ngudi dung
thubc bi viém tic tinh mach hodc bénh
huyét khéi tdc mach, phai ngimg thude. O
nhitng phu nit phai & trang thdi bat dong
kéo dai do phiu thuét hoic do céc bénh
khac ciing phai ngimg thube. Néu mét thi
gidc mot phén hodc hoan toan, dan dan
hoac dot ngot, hoac xudt hién 151 mét, nhin
doi, phu gai thi, nhitc d4u dit doi phai
nging thudc ngay tirc khic.

Qud liéu va xit tri:

Chua c6 théng béo nao cho thdy ding qua
liéu thudc tranh thai udng gay téc dung x4u
nghiém trong. Do d6 néi chung khong can
thiét phai diéu tri khi ding qué lidu. Tuy
vy, néu qué liéu dugc phat hién sém trong
vong 1 gidr va véi lidu 16n téi mirc ma thiy
nén xir tri thi c6 thé rira da day, hodc dung
mét liéu ipecacuanha thich hop. Khong c6
thude giai doc dic hidu va didu trj 12 theo
triéu ching.

Bdo qudn: Noi kho. Trénh anh sang. Nhiét
6 khong qué 30°C.

Han ding: 36 thing k& tir ngay san xuét.
Qui cdach dong goi: Hop 01 vi x 28 vién
nén va 01 huéng dan sir dung.
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Théong bdo cho Bdc sy nhiing tac dung khéng Poc kj hudng dén sic dung trude khi ding. ;A
mong muén gap phai khi sir dung thudc. Dé xa tam tay tré em.

Néu can thém théng tin xin hoi y kién bdc sj.

San xuét tai: Cong ty CP SHDP Ba Dinh Fax: 0241.3634425
KCN Qué V& - Bac Ninh Email: badinhpharma@yahoo.com.vn
DT: 0241.3634424 Website: badinhpharma.vn
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