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]E% Thudc ban theo don
1 x 30 tablets

Orgametril®

Lynestrenol 5 mg
1 tablet: 5 mg
Prescription medicine.
Keep out of the reach of children.
Store in dry place, not above 30°C, protect from light.
Oral route.
For Indications, Contraindications, Dosage and Administration,
%her information: please see the package insert.
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Orgametril®

1 x 30 tablets

San xuat tai/Manufactured by: N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss,
The Netherlands (Ha Lan).

Co'sd dang ky thuéc tai Viet Nam: Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd.
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SR
Vién nén ding dé udng

Thuéc ban theo don.

Dé xa tam tay tré em.

Doc ky hwéng dan siv dung trwéc khi ding.

Théng bao ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhitng tac dung khéng mong muén gap phai khi sir dung
thuéc.

THANH PHAN, HAM LUONG CUA THUGC
M&i vién nén chira lynestrenol 5mg.
Ta dwoc: tinh bot khoai tay, alpha-tocopherol, glycerol (E422), magnesi stearate, talc, lactose monohydrate

MO TA SAN PHAM
Vién nén hinh tron, mau trdng. Mgt mét c6 chir 'Organon’ va hinh ngdi sao. Mt kia c6 dwong ké ngang voi
ch* ‘TT' & phia trén va ‘4’ & phia dwéi.

QUY CACH PONG GOI
Hop 01 vi x 30 vién nén

THUOC DUNG CHO BENH Gi?

Progestagen, nhw c6 trong Orgametril, thwong dwoc k& don dé diéu tri réi loan chu ky kinh nguyét.
Orgametril cling ¢6 thé dwoc ké don cho:

« Bénh lac ndi mac tlr cung (s phét trién bat thwong clia niém mac ti cung);

« Pé diéu tri ung thw ndi mac t& cung;

+ D& diéu tri mot sb rdiloan & va;

« Pé trc ché sy phéng thich t& bao trirng (rung triing) hoéc ky kinh nguyét;

« Diéu tri hd tro cho liéu phap estrogen trong hoéc sau khi man kinh.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LPQNG?

Luén diing Orgametril chinh xac nhw chi ddn cta bac s§. Ban nén kiém tra v6i bac s§ hodc duoc sy néu ban
khéng chéc chén.

Déi voi réi loan chu ky kinh nguyét va mét sé rdi loan khac, liéu thwong dung la: 1 vién nén/ngay vao céc
ngay 14-25 ctia chu ky. Ngay dau tién cta chu ky la ngay dau tién cta ky ra kinh nguyét. Dé diéu tri chay
mau kinh nguyét qua nhiéu hodc kéo dai, liéu thuong dung 1a 2 vién nén/ngay trong 10 ngay.
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Doi v6i mdt s6 loai réi loan khac, Orgametril phai duoc dung méi ngay trong nhitng khoéng théi gian kéo dai.

Trong trvdng hop nay khong c6 théi gian ngung uéng thuéc hang thang.

Udng vién nén vao cung khoang th&i diém méi ngay v6i mot lwong di chat 16ng (vi du véi mét ly nwéc). Bao
cho béc s§ hodc dwoc s§ cia ban néu ban cam thay tac dung ciia Orgametril qua manh hoéc qua yéu.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY?

Khéng duing Orgametril néu ban

* Dang c6 thai hodc nghila ban cé thé c6 thai:

* Méc bénh gan nang nhw vang da, viém gan, c6 khéi u gan, cac bénh gan hiém gap nhw hoi chirng Rotor
hodc hoi chirng Dubin-Johnson, ho&c khi gan chwa hoan toan héi phuc ttr mét tinh trang néng nhw vay;

* Bira mau am dao bat thwong ma chwa dwoc bac sy chan doan;

* Co cac tinh trang x4u di trong khi mang thai hodc trong qua trinh sir dung céac hormon treéc dé nhu: vang
da, ngtra nhiéu, phat ban da (herpes thai nghén), bénh chuyén héa clia gan (loan chuyén héa porphyrin)
ho&c mét thinh Iwc di truyén (xo cting tai);

* C6 huyét khéi. Huyét khéi Ia sw hinh thanh cuc mau dong trong mach méu (vi du & chan (huyét khéi tinh
mach sau) hodc & phéi (tic mach phdi).

* Qué mén v6i Orgametril hodc mét trong céac thanh phan ctia thudc nay. /

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Orgametril c6 thé gay ra céc tac dung phu, phu thudc vao liéu dung va s nhay cam ctia bénh nhan. Céc tac
dung phu sau day da dwoc bao cao:

Qua mén, tich tu dich trong cac md (i dich), taing nhe dwéng mau sau bira &n (giam dung nap glucose), thay
ddi néng do lipid va cholesterol trong mau, bdn chén, tram uéat, tang hodc giam ham muén tinh duc, nhirc
dau, dau nlra dau, chéng mat, budn nén, nén, dau bung, tiéu chay, tao bon, vang da, tang tiét mé hai, nam
da (d6m da khi mang thai, tirc 1a sy déi mau dang vét dém trén da), ngtra, da nhéon (ting tiét ba nhén), mun
trieng cda, phan ng da, moc nhiéu 16ng trén mét va co thé, ra mau am dao (gitra cac ky kinh nguyét binh
thuwong) ch yéu la trong 2 thang dau, va nhay cam, mét kinh, thay dbi chét tiét am dao.

Lién hé voi bac sy clia ban néu ban gap bat ky tac dung phu nao trong sé nay, déc biét 1a khi ban bj ra mau
am dao ma chwa dwgc bac sy danh gia.

Néu ban c6 tac dung phu khong dwoc dé cap trong t& huwéng dan s dung nay hodc ban gdp mot tac dung
phu nghiém trong, thong bao cho bac s§ hodc dwoc sy cta ban.

NEN TRANH DUNG THUOC HOAC THY'C PHAM Gi KHI DANG SU’ DUNG THUOC NAY?

Céc thubc khac c6 thé anh hwdng dén tac dung clia Orgametril, hodc Orgametril c6 thé anh hudng dén cac
thuéc khac. Hoi bac sy hodc dwoce sy ciia ban dé c6 16 khuyén triedc khi dung bat ky thude nao. Bao cho bac
s§ cia ban néu ban dang st dung, hoac sép sir dung, mot trong céc thudc sau day:

« Rifamycin ho#c troleandomycin (thudc diéu tri nhiém khuén)

» Hydantoin, barbiturate va carbamazepine (thubc dong kinh)

+ Aminoglutethimide (thuéc diéu tri hi chirng Cushing)

+ Cyclosporine (thubc st dung sau khi ghép tang)

« Theophyliin (thudc diéu tri hen, viém phé quan va khi phé thiing)

+ Thubc chen beta-adrenergic (thudc tri tang huyét 4p hodc bénh tim)

+ Insulin (thuéc tri bénh dai thao dwong)
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CAN LAM GI KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC?

Duing vién thudc da quén ngay khi ban nhé ra, trir khi d@ muén hon 24 gio. Trong treong hop dé, bd qua liéu
da queén.

Khéng bao gi& dung mét liéu gap doi dé bu cho lidu da quén.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO?
Bao quan noi khé réo, dwdi 30°C, tranh anh sang.

NHO’NG DAU HIEU VA TRIEU CHI’PNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU

Boc tinh clia lynestrenol la rat thAp. Trong trrong hop qua lidu, vi du tré nhé uéng phai vai vién ciing mot
lac, khong cé triéu chirng ngd déc duw kién sé xay ra. Cac triéu chirng c6 thé xay ra la budn ndn va non.
Khéng nhét thiét phai diéu trj dac higu. Néu can thiét, c6 thé diéu trj triéu ching.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO?
Néu ban d& dung Orgametril nhidu hon liéu ban nén dung, hay bao ngay cho béc s§ hodc duoc s§ ctia ban.
Dung qué nhiéu Orgametril c6 thé gay budn nén va non.

NH(’NG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY?

Bac sy cua ban c6 thé can kiém tra dinh ky trong mdt sé trieong hop.

Do d6 diéu quan trong la bao cho bac sy ctia ban néu ban dang c6 hodc da cé bat ky tinh trang nao dwoi
day:

* Réiloan déng mau (vi dy huyét khéi)

* Bénh tim hodac mach mau

* Tram uét nang

« Bénh gan, nhw vang da ho&c khéi u trong gan

» Ra mau am dao béat thuong

* Tang cholesterol hay céc lipid khac trong mau

» Nam da (d@ém nau, vét 16m dém trén da thuwong xuét hién trong thai ky)

 Mun tritng c4, da tiét ba nhén va moc 16ng trén mét va co thé

Théng tin quan trong vé mét sé thanh phan cua Orgametril

Vién nén Orgametril chira lactose. Néu ban dwoc bac s§ cho biét 1a ban khong dung nap véi mét sb loai
dwong, hay lién hé véi bac s§ ctia ban truéc khi ding thudc nay.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DU'Q'C SY?

Néu ban diing Orgametril nhiéu hon liéu ban nén diing, hay bao cho bac s§ clia ban.
Xin théng bao cho bac sy hodc dwoc s§ néu ban dang dung hodc gan day c6 dung bét ky thudc nao khac, ké
ca cac thube khong ké don.

Trong trwong hop ban quén udng Orgametril, hay tham khao y kién bac s§ clia ban.
Néu ban dang c6 thai hodc c6 thé co thai.

Néu c¢o6 bét ky tac dung khdng mong mudn nao xay ra.

Néu can thém théng tin xin hai y kién bac s§ hodc dwoc s§

HAN DUNG CUA THUOC

5 nam ké tir ngay san xuét

CO SO SAN XUAT

N.V. ORGANON, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, The Netherlands (Ha Lan).
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NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUI’O'NG DAN SU DUNG THUOC

HUONG DAN S’ DUNG THUOC CHO CANBO Y TE

ORGAMETRIL®

(Lynestrenol 5 mg)
Vién nén dung dé uéng

CAC PAC TiNH DUQ'C LU'C HOC
Ma ATC: GO3D C03
Co ché tac dung: Orgametril la thudc dung dwong udng. Thube chira lynestrenol 1a mot progestagen téng

hop ¢c6 cung déc tinh dwoc hoc véi hoéec mén progesterone tw nhién. Orgametril ¢6 tac dung progestagen
manh trén ndi mac tir cung. Dung thudc lién tuc sé& (rc ché ca sy rung tri?ng va kinh nguyét. Orgametril c6
thé dung trong nhitng tinh trang doi hoi c¢6 tac dong progestagen ré rang.

CAC PAC TiNH DUQ'C DPONG HOC

Lynestrenol dwoc d& dang hép thu sau khi udng va sau d6 dwoc chuyén hoa tai gan thanh norethisterone c6
hoat tinh dwoc ly. Néng dé dinh clia norethisterone trong huyét twong dat dugc trong vong 2-4 gio sau khi
udng lynestrenol. Nira doi trong huyét twong clia norethisterone sau khi udng lynestrenol la xap xi 8-11 gio.
Lynestrenol va cac chat chuyén hoa dwoc bai tiét chi yéu qua nwéc tiéu va mat phan nho hon qua phan.

CHIi PINH
- DPakinh
- Rong kinh va rong huyét [
- Cac treong hop chon loc ctia bénh Iy vé kinh va thidu kinh nguyén phat hoéc thr phat
- Lac ndi mac tr cung
- Cac ca chon loc clia ung thw ndi mac tlr cung
- Bénh vu lanh tinh
- Uc ché kinh, trc ché rung tring va dau bung do rung trieng; théng kinh
- Tri hoan kinh nguyét
- H& tro cho lieu phap estrogen thoi ky xung quanh va hau man kinh dé tranh téng sinh ni mac tir
cung

LIEU LWONG VA CACH DUNG
Nén dung vién nén Orgametril bang dwong ubng véi nwéc hodc chét 1dng khac. Néu quén ubng thuée thi
nén udng ngay khi nhé ra, trir khi quén uéng qua 24 gio.

CHi PINH LIEU DUNG*
Pa kinh 1 vién/ngay, vao cac ngay thir 14-25 cta chu ky.
Rong kinh va rong huyét 2 vién/ngay trong 10 ngay. Xuét huyét thwong ngirng trong

vong vai ngay sau khi bat dau diéu tri. Tiép tuc diéu trj trong
3 chu ky ké tiép voi liéu 1 vien/ngay vao cac ngay thir 14-25
clia mdi chu ky. Néu triéu chirng khong mét di trong hodc
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CHIi DINH

Céc trevong hop chon loc
cla bénh ly v6 kinh va
thiéu kinh nguyén phat
hodc thir phat

Lac ndi mac ttr cung

Céac ca chon lgc cia ung
thwr ndi mac ttr cung

Bénh vu lanh tinh

(Jc ché kinh, @c ché
rung trirng va dau bung
do rung trirng; thdng
kinh

Tri hoén kinh nguyét

Biéu tri phuy tro estrogen
& phu nir thoi ky xung
quanh va hau maéan kinh
dé tranh tang sinh noi
mac tr cung:

LIEU DUNG*
sau khi diéu tri, can thiét phai tién hanh thém cac bién phap
chén doan khac.

Bdt dau bang estrogen, vi du: 0,02-005 mg
ethinylestradiol/ngay trong 25 ngay. Két hop véi Orgametril 1
vién/ngay vao cac ngay thir 14-25 cla chu ky. Phan I6n cac
trrong hop sé coé kinh nguyét trong vong 3 ngay sau khi
ngirng thude.

B&t dau dung lai estrogen vao ngay thir 5 cta ky kinh nay,
tiép tuc cho dén ngay the 25 va cling dung két hop voéi
Orgametril 1 vién/ngay vao céac ngay thir 14-25 cta chu ky.
Cén nhéc lai diéu tri thém it nhat 1 chu ky nira.

1-2 vién/ngay trong thoi gian it nhat 6 thang.

6-10 vién/ngay trong khoang thoi gian dai.

1 vién/ngay vao cac ngay thir 14-25 cla chu ky trong it nhét
tir 3 dén 4 thang.

1 vién/ngay, tét nhat nén bat dau vao ngay thir nhat nhung
khong dwoc mudn hon ngay thir nam clia chu ky. Cé thé tién
hanh diéu tri lién tuc trong nhiéu thang (khéng cé ngay khong
ubng thudc). Néu c6 chay mau béat thwong xay ra nén tang
liéu Orgametril I8n 2-3 vién/ngay trong 3-5 ngay.

1 vién/ngay, nén bét dau diéu tri 2 tuan treéc ngay dy doan
¢6 kinh. Néu bat dau dwéi mot tuan trwée ngay dy doan co
kinh, phai tang liéu Orgametril Ién 2-3 vién/ngay. Tuy nhién
trong trwong hop dé sé khong dat dwgce hiéu qua tri hoan
kinh hon 1 tuan. Nguy co ra mau bét thwong sé gia ting néu
b&t dau didu tri mudn hon. Vi vay, tét nhat khéng nén bt
dau diéu tri mudn hon 3 ngay treéc ngay dy doan c6 kinh.

% -1 vién/ngay trong 12-15 ngay méi thang, vi dy: 2 tuan déu
mdi thang; c6 thé dung estrogen veéi lidu thdp nhét c6 hiéu
qua lién tuc mdi ngay khoéng c6 thoi gian gian doan.

" Ngay dau tién thdy kinh dwoc tinh la ngay the nhét clia chu ky.
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CHONG CHi PINH

Phu n{r ¢6 thai hodc nghi ng® c6é thai.

Bénh gan nédng nhw vang da & méat hodc viém gan (hay c6 tién sir méc bénh gan nang ma két qua
xét nghiém chirc ndng gan khéng tré vé binh thwong), cac khdi u té bao gan, hdi chirng Rotor va hdi
chirng Dubin-Johnson.

Xuét huyét am dao chwa dwoc chan doan.

Cac bénh ly hiém gép chju anh hwéng cla céc steroid sinh duc nhw chirng ngtra nang, vang da @
mat, herpes thai nghén, rdi loan chuyén hoa porphirin va chitng xo cirng tai, hodc c6 tién sir méc cac
bénh d6. Nhitng bénh nay c6 thé xay ra lan dau hodc nang lén trong thoi ky c6 thai hay trong qua
trinh diéu tri v&i céc steroid sinh duc.

Dang c6 réi loan nghén tinh mach huyét khéi.

Quéa mén véi hoat chat hodc véi bat ky ta dwoc nao cia Orgametril.

CAC TRPONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Orgametril ¢6 chira ta dwoc lactose. Do dé khong nén diéu trj thudc nay cho cac bénh nhan méc cac
bénh di truyén hiém g&p nhuw bénh khéng dung nap galactose, chirng thiéu hut men Lapp lactase
hodc chirng kém hép thu glucose-galactose.
Nén ngirng diéu tri khi két qua xét nghiém chirc nang gan khong binh thuéng.
Nam da ddi khi xay ra trong qua trinh s dung estrogen va/hodc cac thudc cé chira progestagen, ddc
biét & nhttng phu ntr c6 tién sir nam da khi ¢6 thai. Déi v6i nhitng phu ni* d& bi nam da, nén tranh
tiép xuc v&i anh sang mat troi tw nhién hodac nhéan tao.
Viéc str dung céac steroid c6 thé anh hwéng dén két qua clia cac xét nghiém dac biét. Tang LDL-
cholesterol va giam HDL-cholesterol xay ra & nhiéu bénh nhan trong quéa trinh diéu tri bang
Orgametril. i khi c6 xay ra sy thay ddi cac théng sb chirc nang gan, chuyén hoa carbohydrate va
sw cam mau.
Khi str dung progestagen trong thi gian dai, nén kiém tra strc khoé dinh ky.
Orgametril dwgc xac dinh c6 hoat tinh nam hoa nhe qua danh gia anh huéng trén SHBG. Diéu nay
duoc khang dinh b&i cac ddu hiéu nhe ca tinh trang nam hoa (cha yéu la mun va téng tiét nhon)
dwoc quan sat & mot sé bénh nhan.
Piéu tra dich t& hoc lién quan dén sl dung progestagen dang phéi hop véi cac estrogen cé sy tang
ty 1& nghén tinh mach huyét khéi (VTE, huyét khéi tinh mach sau va nghén mach phéi). Mac du chwa
biét sy lien quan lam sang cla phat hién nay véi lynestrenol khi thiéu thanh phan estrogen, nén
ngtrng str dung Orgametril trong trwong hop huyét khéi. Ngtrng str dung Orgametril cing nén dwoc
can nhéc trong tredng hop bat dong 1au ngay do phau thuat hodc do bénh ly. Phu ni¥ 6 tién st rdi
loan nghé&n mach huyét khéi nén dwoc canh béo vé kha nang tai phat.

Bénh nhan c6 bét ky tinh trang nao dwéi day can dwoc kham thudong xuyén:

— Réi loan tudn hoan (hodc c6 tién sir bi tinh trang nay), do cac thudc tranh thai dang udng c6 chira
estrogen/progestagen dwgc bao cao lam tdng nhe nguy co réi loan tim mach d&c biét hodc céc
bénh mach nao.

— Mot sb thé trdm cam nang c6 thé bj trdm trong hon khi st dung céc steroid sinh duc.

Phu ni¥ cé6 thai, phu ni¥ cho con bi:
- Chéng chi dinh dung Orgametril cho phu nir ¢6 thai.
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- Khong c6 du sb liéu vé viéc sir dung thuéc nay trong giai doan cho con bu d& danh gia nguy co gay hai
cho em bé.

Anh hwéng cia thubc déi véi cong viéc (ngwoi van hanh may méc, dang i tau xe, nguoi 1am viéc

trén cao va cac trwong hop khac):

Vi hién twong chéng mét xay ra & mdt s6 bénh nhan nén can than trong khi l4i xe va van hanh may moc.

TUWONG TAC CUA THUOC V&I CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TWONG TAC KHAC

Méc du cac sb liéu con han ché, nhing sy trong tac gitra Orgametril voi cac thuée khac c6 thé xay ra. Cac
twong tac dwéi day dwoc mo ta khi str dung céac progestagen téng hop hay cac thudc tranh thai phéi hop
dang uéng, nhitng tong tac nay ciing cé thé xay ra khi dung Orgametril.

Céc rifamycin, hydantoin, barbiturate (bao gém ca primidone), carbamazepine va aminoglutethimide c6 thé
lam giam tac dung cta Orgametril. Ngwoc lai, Orgametril c6 thé lam ting hiéu qua diéu tri, dwoc tinh hodc
doc tinh cda cyclosporine, theophylline, troleandomycin va mét vai thuéc chen beta-adrenergic. Orgametril c6
thé lam giam hiéu qua cua insulin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Tt y van va khao sat sau khi Iu hanh, nhitng phan (tng bét loi dwoc bao céo Ia:

Hé théng cor quan T4c dung ngoai y
(MedDRA)*

Réi loan hé thong mién dich Qué man

Réi loan chuyén héa va dinh dwéng U dich

Réi loan tam than Bo6n chon, tram uét, tang hodc giam ham mubn
tinh duc

Réi loan hé than kinh Pau dau, dau nira dau, chong mat

R&i loan tiéu hoa Budn nédn, non, dau bung, tiéu chay, tao bén

Réi loan gan mat Vang da

Réi loan vé da va cac mé duwéi da Ra mé héi, nam da, ngtra, ndi mun, tang tiét
nhén, ndi ban, may day, ram léng

R&i loan hé sinh san va vu Rong huyét, cang va, méat kinh, tang tiét dich
am dao, cb tir cung.

Xét nghiém Tang can, gidm dung nap glucose, bat thuong
vé xét nghiém chirc ndng gan, bat thwong
lipids.

* MedDRA phién ban 9.0

Trong phac db diéu trj lién tuc voi Orgametril thwong xay ra rong huyét (ra mau bét thwong hodc ra huyét )
nhe). Diéu tri theo chu ky kinh hiém g&p rong huyét hon. Néi chung, ty 1& bj rong huyét cao nhét xay ra trong -

hai thang dau diéu tri; giam dan trong qua trinh diéu tri. Trong hau hét cac trwong hop, c6 thé kiém soat rong '/
huyét bang cach tang liéu tam thoi. =

/

QUA LIEU VA CACH XU’ TRi
Déc tinh cta lynestrenol la rat thdp. Trong treong hop qua lié
luc, cting khdng co6 triéu chitng ngd doc. Céc triéu chirng ob !}a;da Ia ;
phai diéu tri. Néu cén, c6 thé diéu trj triu chirng cho bé ' :

nhuw tré nhd udng vai vién thuéc mét

4n non va nén. Khong nhét thiét
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