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(BAYBR) Vién nén
\ 8Ð 7 aNR Thudc udng progestogen.

Bayer Weimar GmbH und Co. KG.

Thành phần
Hoạt chất:

1 viên Primolut-N co 5 mg norethisteron.

Tá dược:

Lactose, tinh bét ng6, magnesi stearat.

Mô tả sản phẩm
Viên nén

Chiđịnh _

Xuất huyết do rối¡loạn chức năng. vôkinh nguyên phát và thứ phát.hội chứng tiền¡ hành.kinh. bệnh
tuyến vú theo chu kỳ, điều kinh. bệnh lạc nội mạc tử cung.

  

kiểu lượng và cách dùng
Nên nuốt nguyên viên thuốc với một ít nước.

Hiệu quả của Primolut-N có thê giảm đi nếu người sử dụng quên không uống thuốc đúng theo chỉ dẫn.
Ngườisử dụng nên uống viên thuốc bị quên ngay khi nhớ ra và sau đó nên tiếp tục uống thuốc vào thời
gian uống thuốc trong các ngày sau.

Nếu đề đảm bảo cho mục đích tránh thai, nên sử dụng thêm biện pháp tránh thai khác không có hormon
(loại rào cản).

e Xuat huyết do rối loạn chức năng:

Uống một viên Primolut-N 5 mg. ngày 3 lần. trong 10 ngày. Đa số các trường hợp trong vong 1-3 ngay
sé ngung xuat huyết cô tử cung không phải do tôn thương thực thê. tuy nhiên đê đảm bảo điều trị thành
công. nên uống. Primolut-N trong 10 ngày. Khoảng 2-4 ngày sau khi kết thúc quá trình điều trị, hiện
tượng xuất huyết do ngưng thuốc sẽ xảy ra giông như kinh nguyệt bình thường, về mức độ cũng như
thời gian.

e _ Hiện tượng chảy máu nhẹ trong thời gian dùng thuốc:

Trong một vài trường hợp, hiện tượng chảy máu nhẹ có thê xây ra sau khi kết thúc chu kỳ chảy máu đầu
tiên. Trong những trường hợp như vậy không nên nghỉ hoặc dừng uống thuốc.

e Xuất huyết kéo dài. xuất huyết trầm trọng:

Nếu vẫn uống thuốc đều mà không ngưng xuất huyết, có thể do nguyên nhân tồn thương thực thê hay
yêu tô ngoài sinh dục (Thí dụ polyps. ung thư biểu mô ở vị trí cao của cô tử cunghoặc nội mạc tử cung,
u xơ, sây thai sót nhau, thai ngoài tử cung, hoặc rỗi loạn đông máu). Lúc đó cân phải có những biện
pháp khác. Điều này cũng áp dụng cho trường hợp đã hết xuất huyết lần đầu, lại xảy ra xuất huyết khá
nặng trong khi uống thuốc.

© Dé phong tai phat:

Dé dé phong xuat huyét tái phát do rối loạn chức năng. nên uống dự phòng bằng Primolut-N. (1 viên
Primolut-N 5 mg. 1-2 lần/ngày, từ ngày thứ ló đến ngày thứ 25 của chu kỳ (ngày thứ nhất của chu kỳ=
ngày đầu của lần xuất huyết sau cùng). Sau khi uống viên thuốc cuối cùng vài hôm sau sẽ xây ra xuất
huyết do ngưng thuốc.

Primolim N.CCDS9.29112011 LN P102
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e - Vô kinh nguyên phát và thứ phát

Chỉ tiến hành điều trị hormon cho các trường hợp vô kinh thứ phát khi được loại trừ được tình trạng có
thai. Trước khi bắt đầu điều trị vô kinh nguyên phát và thứ phát, nên loại trừ sự hiện diện của khối u
tuyến yên tiết Prolactin. Không thể loại trừ khả năng tăng kích thước u tuyến đại thê khi dùng estrogen

liều cao trong một thời gian dài

Cần tiễn hành bồ sung estrogen cho tử cung (ví dụ: 14 ngày) trước khi bắt đầu điều trị bằng Primolut-N.
Sau đó uống I viên Primolut-N 1-2 lần một ngày trong 10 ngày. Chảy máu kinh nguyệt có thể xuất hiện

trong vài ngày sau khi uống viên thuốc cuối cùng.

Khi biết chắc chăn bệnh nhân đã sảnxuất được estrogen nội sinh, niên ngừng điều trị với estrogen dé tao

ra chảy máu kinh nguyệt băng cách uông 1 viên Primolut-N hai lan một ngày từ ngày 16 đên ngày 25

của chu kỳ.

e _ Hội chứng tiền hành kinh. bệnh tuyến vú:

Có thé lam bớt các triệu chứng tiền hành kinh kinh như đau đầu, trầm cảm, giữ nước, cảm giác căng vú,
băng cách uông viên Primolut-N ngày 1 đên 3 lân.

e_ Điều kinh:

Có thể trì hoãn hiện tượng ra máu kinh nguyệt hàng tháng bằng biện pháp sử dụng Primolut-N. Tuy
nhiên. chỉ sử dụng phương cách này đôi những phụ nữ không có nguy cơ mang thai trong quá trình điêu

trị.

Liễu dùng:

Uống l viên Primolut-N 5 mg, 2-3 lan một ngày trong thòi gian không quá 10-14 ngày, bắt đầu 3 ngày
trước ngày dự kiên có kinh. Xuât huyệt sẽ xảy ra sau khi ngừng thuôc 2-3 ngày.

e Bénh lạc nội mạc tử cung:

Bắt đầu điều trị vào ngày thứnhất cho đến ngày thứ 5 của chu kỳ với Primolut —N ngày 2 lần, mỗi lần ]
viên, tăng lên ngày 2 lân. môi lân 2 viên 5 mg nêu có xuât huyệt chút ít. Khi ngưng xuât huyệt có thê
dùng lại liêu ban đâu.

Thời gianđiều trị tối thiểu 4-6 tháng. Trong thời gianđiều trị, không có rụng trứng và kinh nguyệt. Sau
khi ngưng điêu trị hormon sẽ xảy ra xuât huyệt do ngưng thuôc.

Chống chỉ định

Không nên dùng Primolut-N trong trường hợp xuất hiện bất kỳ hiện tượng nào dưới đây, những thông
tin này được liệt kê từ các sản phâm chỉ chứa progestogen và viên ngừa thai phôi hợp. Cân dừng thuôc
ngay nêu xuât hiện bât kỳ triệu chứng nào được liệt kê dưới đây trong lân đâu tiên sử dụng Primolut-N.

e - Có thai hoặc nghi ngờ có thai

e Phu nt đang cho con bú

° Bệnh huyếtkhối tĩnh mạch đang tiễn triển. Tiền sử hoặc hiện tại có các biến cô huyết khối/thuyên

tắc huyệt khôi động mạch hoặc tĩnh mạch (như huyết khôi tĩnh mạch sâu, thuyên tặc phôi, nhôi máu

cơ tin) hoặc tai biên mạch máu não.

° Hiện đang có hoặc trong tiền sử có bệnh về động mạch hoặc tim mạch (ví dụ nhồi máu cơ tim,tai

biên mạch não, thiêu máu cơ tim) Tiên sử hoặc hiện tại có các dâu hiệu báo trước của huyệt khôi
(như cơn thiêu máu cục bộ thoáng qua, cơn đau thắt ngực).

e Nguy cơ cao bị huyếtkhối động mạch hoặc tĩnh mạch.

e - Tiền sử bị đau nửa đầu với các dấu hiệu thần kinh khu trú.

e _ Bệnh tiêu đường có liên quan đến các bệnh tim mạch.

e _ Tiền sử hoặc đang mắc các bệnh về gan trầm trọng cũng như các thông số đánh giá chức năng của
gan chưa trở lại bình thường.

e- Tiền sử hoặc hiện đang bị u gan (lành tính hoặc ác tính)

e - Có hoặc nghỉ ngờ có các khối u phụ thuộc vào các hormon sinh dục.

be
e Man cam với bất kỳ thành phần nào của thuốc

PrimolitrN.CCDS929112011LVN PI02
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f'ãnh báo và thận trọng

Trong trường hợp xuất hiện các điều kiện hoặc các yêu tổ nguy cơ được liệt kê dưới đây, phân tích về
lợi ích —- nguy cơ đối với mỗi cá nhân nên được thực hiện trước khi bắt đâu hoặc tiếp tục sử dụng

Primolut-N.

e Rối loạn tuần hoàn:

Những nghiên cứu về dich té hoc da cho thay str dung estrogen/ progestogen uống có chứa chất ức chế
rụng trứng có liên quan tới các nguy cơ ngày càng tăng lên của các bệnh nghẽn mạch huyết khối. Do đó
nên lưu ý về khảnăng tăng nguy cơ nghẽn mạch huyết khối đặc biệt đối với những bệnh nhân có tiền sử

nghẽn mạch huyết khối.

Nhìn chung cần nhận biết các nguy cơ của nghẽn mạch huyết khối tĩnh mạch (VTE) bao gồm tiền sử cá
nhân hoặc gia đình (anh chị em ruột hoặc bố mẹ từ khi còn nhỏ tuổi đã bị mắc VTE), tudi tac, béo phi,

bất động kéo dài, phẫu thuật nghiêm trọng hoặc các phẫu thuật chắn thương.

Cũng cần phải cân nhắc nguy cơ nghẽn mạch huyết khối tăng lên trong độ tuôi sinh đẻ.

Can lap tuc ngimg điều trị nếu có các triệu chứng hoặc có các biểu hiện nghi ngờ của nghẽn mạch huyết

khối động mạch hoặc tĩnh mạch.

e Cac khdéi u

Người ta cũng đã ghi nhận ở một số trường hợp hiếm gặp. u gan lành tính và cực hiếm trường hợp u gan
ác tính đối với những phụ nữ sử dụng hormon như hormon có chứa trong Primolut-N. Một sô trường
hợp cá biệt, những u này có thê đe doạ tính mạng do gây chảy máu bên trong ô bụng. Cần cân nhắc
nguy cơ có khối u ở gan bằng các chân đoán phân biệt trong trường hợp đau vùng bụng trên trầm trọng,
to gan hoặc có dấu hiệu chảy máu bên trong ô bụng đối với phụ nữ đang sử dụng Primolut-N.

e - Các tình trạng khác

Cần theo dõi chặt chẽ đối những phụ nữ bị đái tháo đường trong thời gian điều trị.

Chứng nám da cũng có thẻ xuất hiện, đặc biệt đối với những phụ nữ có tiền sử nám da trong thời gian
mang thai. Phụ nữ có xu hướng bị nám da nên tránh xa ánh năng mặt trời hoặc tia cực tím trong thời

gian sử dụng Primolut-N.

Những bệnh nhân có tiền sử trầm cảm phải được theo dõi cần thận và ngừng uống thuốc ngay nếu có
biểu hiện tram cam tram trong hon.

e Tham khám y khoa

Cần hỏi rõ đầy đủ tiền sử bệnh tật của bệnh nhân và tiến hành thăm khám phụ khoa trước khi bắt đầu
hoặc trước khi tái sử dụng Primolut-N. thực hiện theo định kỳ những hướng dẫn ở mục chống chỉ định
và cảnh báo, cần khám nhắc lại trong thời gian sử dụng Primolut-N. Tần suất và tính chất thăm khám

này cần phải dựa vào những kinh nghiệm thực tế và áp dụng đối với từng trường hợp cụ thê tuy nhiên
phải bao gồm thăm khám cô tử cung. làm tế bào học cô tử cung. khám bụng. vú và huyết ap.

e Lý do ngưng dùng thuốc ngay lập tức

Cơn đau nửa đầu (migraine) xảy ra lần đầu hoặc nhức đầu dữ dội hay xảy ra bất thường, rối loạn giác
quan đột ngột (thí dụ rôi loạn thị giác hoặc thính giác), triệu chứng đầu tiên của viêm tĩnh mạch huyệt
khối hoặc các triệu chứng thuyên tắc huyết khối (chăng hạn đau hoặc sưng chân bất thường, đau nhói
khôngrõ nguyên nhân khi thở hoặc ho), cảm giác đau và tức ngực, trong thời gian chờ mồ (trong 6 tuần
tới), nam bat dong (sau tai nan chăng hạn), khởi phát vàng da, khởi phát viêm gan không vàng da, ngứa
toàn thân. huyết áp tăng cao rõ rệt, có thai.

Các cảnh báo khác dựa trên sự chuyến hoá một phần của norethisteron thành
ethinyestradiol

Sau khi uống. norethisteron được chuyên hoá một phần thành ethinylestradiol với liều tương đương
khoảng 4-6 ig ethinylestradiol mỗi 1mg norethisteron/norethisteron acetat đường uống (xem them trong
"Đặc tính dược động học”.
Do sự chuyển hoá một phần của norethisteron thành ethinylestradiol. việc điều trị Primolut phải dự tính

đến tácđộng được lý tương tự như ở các thuốc viên ngừa thai phối hợp. Do vậy các cảnh báo chung liên

quan đến việc sử dụng thuốc viên ngừa thai sau đây cần được cân nhắc thêm.

se Rối loạn tuần hoàn

Primolut N CCDS9 29112011/LN P102

Ea;
ulia

2 Ee
re |

https://nhathuocngocanh.com/



Nguy cơ thuyên tắc huyết khối tĩnh mạch (VTE) là cao nhất trong năm đầu tiên sử dụng. Nguy cơ tăng
lên này hiện diện khi bắt đầu lần đầu sử dụng thuốc uống tránh thai két hop (COCs) hoac bat dau lai
(sau 4 tuan hoặc khoảng nghỉ thuốc dài) cùng một loại hoặc khác loại COCs. Dữ liệu từ một nghiên cứu
đoàn hệ lớn. tiễn cứu với 3 nhánh gợi ý răng nguy cơ tăng lên này chủ yêu xuất hiện trong 3 tháng đâu.

Nhìn chung nguy cơ thuyên tắc huyết khối tĩnh mạch (VTE) ở người sử dụng COCs với estrogen liều
thấp (< 50 ug ethinylestradiol) cao hơn từ 2 tới 3 lần những người không dùng COCs không mang thai

và vẫn thấp hơn so với nguy cơ VTE do mang thai và sinh đẻ.

VTE có thê đe doạ tính mạng hoặc gây tử vong (trong l-2% các ca)

VTE, biểu hiện như huyết khối tĩnh mạch sâu. tắc nghẽn mạch phổi có thể xảy ra trong quá trình sử

dụng tất cả các COCs.
Rất hiếm khi huyết khối được báo cáo Xây ra ở các mạch máu khác như gan, mạc treo, thận, tĩnh mạch

và động mạch võng mạc hoặc não. Không có sự nhất trí quan điểm cho dù sự xuất hiện của các trường

hợp này liên quan đến sử dụng COCs.

Các triệu chứng của huyết khối tĩnh mạch sâu (DVT) có thể bao gồm: sưng một bên chân hoặc dọc theo
tĩnh mạch chân, đau hoặc tổn thương chỉ có thê cảm nhận được khi đứng lên hoặc đi lại, tăng sức nóng

ở chân bị bệnh. da chân đỏ hoặc đổi màu.

Các triệu chứng của thuyên tắc phôi (PE) bao gồm: đột nhiên thở dốc hoặc thở nhanh không rõ nguyên
nhân. đột nhiên ho ra máu. đau ngực có thê tăng lên khi thở sâu. cảm giác lo lắng. chóng mặt, nhịp tim

nhanh hoặc bất thường. một số triệu chứng như ho, khó thở là không rõ ràng và có thê hiểu nhằm như là
các trường hợp ít nghiêm trọng khác (như nhiễm trùng đường hô hấp).

Một biến cố thuyên tắc động mạch có thê bao gồm: tồn thương mạch máu não. tắc mạch hoặc nhồi máu
cơ tim (MI). Các triệu chứng tổn thương mạch não có thể bao gồm: đột nhiên tê hoặc yếu ở mặt, tay,
chân. đặc biệt là ở một bên của cơ thê. Đột nhiên nhằm lẫn. nói khó và hiệu khó. Đột ngột mất một phần
hoặc hoàn toàn thị lực, song thị. Đột nhiên đi lại khó khăn, mat can bang hoặc phối hợp, đột nhiên nhức

đầu nặng hoặc kéo dài không rõ nguyên nhân, mất ý thức hoặc ngất khi có hoặc không có động kinh.
Các dấu hiệu khác của tắc mạch có thê bao gồm: đau. sưng, đổi màu xanh nhẹ ở đầu chi, đau bụng cấp.

Các triệu chứng của nhồi máu cơ tim có thể bao gồm: đau, khó chịu. nặng nề, áp lực, cảm giác ép hoặc
nặng ngực, tay và ở dưới xương ức, khó chịu ở phan lung, ham, hong, canh tay, da day; đầy bụng, khó

tiêu, cảm giác nghẹt thở; đô mồ hôi, buồn nôn, nôn, chóng mặt, suy yếu, lo lang, khó thở, tim đập nhanh
hoặc không đều.

Các trường hợp thuyên tắc động mạch có thể đe doạ tính mạng hoặc gây tử vong.

Sự tăng nguy cơ này có thê cao hơn sự cộng dồn nguy cơ đơn thuần của I yếu tố. Không nên kê toa một
COÓC nêu đánh giá lợi ích và nguy cơ không thuận lợi. (xem phân `‘Chong chỉ định"). Nguy cơ của các
trường hợp thuyên tắc động mạch. tĩnh mạch/ biến có thuyên tắc huyết khối của tai biến mạch máu não
tăng lên cùng với:

© Tuổi

e Béophi (chỉ số khối co thê trên 30 kg/m’)

e  Cótiền sử gia đình (ví dụ như thuyên tắc huyếtkhối động mạch, tĩnh mạch ở anh chị em ruột, bố
me 6 tudi tuong đối trẻ). Nếu khuynh hướng di truyền đượcbiết đến hoặc nghỉ ngờ thì người phụ nữ
nên được chỉ dẫn tới chuyên khoa dé được tư vấn trước khi quyết định sử dụng Coc.

e Bat động lâu dài. phẫu thuật lớn, bất cứ cuộc phẫu thuật ở chân, hoặc các tôn thương lớn. Trong

những trường hợp này nên ngừng sử dụng thuốc (nếu phẫu thuật chương trình thì nên ngưng thuốc
trước 4 tuân) và không dùng lại cho đến 2 tuần sau khi hỗi phục hoàn toàn.

e _ Hút thuốc lá (nghiện thuốc lá càng nặng và tuổi càng cao thì nguy cơ càng cao. đặc biệt là phụ nữ
trên 35 tuổi)

e Rối loan lipoprotein huyét

e Tăng huyết áp hee

e Daunwa dau

e Bénh van tim

e =Rung nhi
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Chưa có sự thống nhất quan điểm vê vai trò của giãn tĩnh mạch và viêm tĩnh mạch nông do huyết khôi

trong VTE.

Các trường hợp bệnh lý khác đi kèm với tai biến tuần hoàn ngoại ý bao gồm: Đái tháo đường, Lupus
ban đỏ hệ thống, hội chứng tăng ure máu do tán huyết. viêm ruột mãn tính (bệnh Crohn's hoặc viêm loét

đại tràng) và bệnh hồng cầu hình liềm.

Tăng tân suất và mức độ nặng của các con đau nửa đầu trong quá trình sử dụng COC (có thê là tiền triệu
của tai biến mạch máu não) cũng có thẻ là 1 lý do đê ngừng ngay lập tức COC.

Khi phải cân nhắc giữa lợi ích và nguy cơ. các bác sỹ nên lưu ý việc điều trị đầy đú tình trạng mà có thê
giảm thiểu các nguy cơ huyết khối và cũng nên lưu M rằng nguy cơ huyết khối liên quan với thai kỳ cao
hơn nguy cơ huyết khối liên quan với COCs liều thấp (<0.05 mg ethinylestradiol)

e Khốiu
Yếu tố nguy cơ quan trọng nhất đối với ung thư cỗ tử cung là nhiễm HPV kéo dài. Một số nghiên cứu
dịch té chi ra rang qua trinh su dung lau dai COCs co thé gop phan tangthém nguy co nay, nhung van
tiếp tục có nhữngý kiến trái ngược nhau về các kết quả này do các yếu tố gây nhiễu như tầm soát cổ tử
cung và hành vi tình dục. bao gồm cả sử dụng biện pháp tránh thai loại rào cản.

Một phân tích gộp từ 54 nghiên cứu dịch tễ báo cáo răng có sự tăng nhẹ nguy cơ tương đối của ung thu
vu (RR = 1,24) trong những phụ nữ hiện đang sử dụng COCs. Nguy cơ quá mức dần dân biến mất trong
thời gian 10 năm sau khi ngừng sử dụng COC$s. Bởi vì ung thư vú là rất hiểm gặp ở phụ nữ dưới 40 tuôi,
số lượng ung thư quá mức được chân đoán ở những người gần đây và đang sử dụng COCs Ia nho so voi
nguy cơ ung thư vú nói chung. Các nghiên cứu này không cung cập bằng chứng về nguyên nhân. Cách
ghi nhận tăng nguy cơ ung thư vú có thể do ở những người sử dụng COC được chân đoán sớm hơn.
hoặc do các tác dụng sinh học của COCSs hoặc kết hợp cả hai. Các chấn đoán ung thư vú ở những người
đã từng sử dụng COC có xu hướng ít tiễn triên trên lâm sàng hơn so với ung thư được chẩn đoán trên
những người chưa từng ding COC.

Các khối u ác tính có thê đe doạ tính mạng hoặc gây tử vong.

e Cac tinh trang khac

Tuy huyếtáp tăng nhẹ đã được báo cáo trên những phụ nữ uống COCs. nhưng hiếm khi thấy sự gia tang
trén lam sang. Tuy vay, néu tang huyét áp có ý nghĩalâm sàng kéo dài trong khi dung COC, thi bac sĩ
cần thận trọng ngưng dùng COC va điêu trị tăng.huyết áp. Khi thích hợp, có thể dùng lại COC nếu có
thê đạt được trị số huyết áp bình thường bằng điều trị tăng huyết áp.

Các bệnh sau đây được báo cáo xảy ra hoặc diễn tiến xấu đi trong khi có thai và người sử dung COC,
nhưng chưa có bằng chứng dứt khoát về sựkết hợp với sử dụng COC: bệnh vàng da và/hoặc ngứa có
liên quan tới tắc mật; sự hình thành sỏi mật; rối loạn chuyển hóa porphyrin. lupus ban đỏ hệthống, hội
chứng tăng ure huyết do tán huyết. múa giật Sydenham. Herpes sinh dục; giảm thính lực do xốp xơ tai.

Ơ những phụ nữ phù mạch di truyền. estrogen ngoại sinh có thê gây ra hoặc làm trằm trọng thêm triệu
chứng phù mạch.

Các rối loạn chức năng gan cấp tính hoặc mạn tính đòi hỏi phải ngưng sử dụng CÓC cho tới khi các
chức năng gan trở lại bình thường. Bệnh vàng da tắc mật đã xảy ra lần đầu trong 3 tháng đầu cùa thai kỳ
hoặc trong khi sử dụng các steroid sinh dục trước đây đòi hỏi phải ngưng sử dụng COCs.

Bệnh Crohn và bệnh viêm loét đại tràng có liên quan tới sử dụng COCs

Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác

Tương tác thuốc có thê làm tăng sự thanh thải của các hormon sinh dục và dẫn đến làm giảm hiệu quả
điều trị. Điều này được chứng minh khi điều trị dài ngày bằng các thuốc tác động lên men gan (bao gom
phenytoin, barbiturates. primidon, carbamazepin, rifampicin, oxcarbazepin, St. Johns wort va rifabutin);
Øriseofulvin cũng thuộc nhóm nghỉ vân.

Progestogens co thé tuong tac voi chat chuyén hóa của một số thuốc khác. Do vay, nong độ của thuốc

trong huyết thanh và trong các mô cũng có thể bị ảnh hưởng (ví dụ Cyclosporin).

Lưu ý: Cần lưu ý đến các thông tin của các thuốc dùng đồng thời dé xác định các nguy cơ gây tương tác
thuôc.

e® Tương tác với các kêt quả xét nghiệm cận lâm sàng:
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Sử dụng các progestogen có thể ảnh hướng tới kết quả của các xét nghiệm, bao gồm các chỉ số sinh hóa
cua gan, tuyén giáp. tuyên thượng thận và chức năng thận, hàm lượng của các protein (chất vận chuyên)
trong, huyết tương như các globulin gắn kết với Corticosteroids và thành phần Lipid/ Lipoprotein. các
chỉ số chuyên hoá Carbonhydrat. chỉ số về đông máu và chảy máu. Những thay đôi này thường năm

trong những giới hạn cho phép của các xét nghiệm này.

Sử dụng ở phụ nữ có thai và cho con bú

Không dùng Primolut-N trong thời gian mang thai.

Không nên dùng Primolut-N trong thời gian đang cho con bú.

Tác dụng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc

Không có

Tác dụng ngoại ý

Các tác dụng ngoại ý thường xảy ra trong tháng đầu tiên sau khi bắt đầu sử dụng các chế phẩm
Primolut. và giảm đi trong quá trình điều trị. Đề bố sung cho các tác dụng ngoại ý trong mục “Cảnh báo
và thận trọng đặc biệt khi sử dụng”, bảng"các tác dụng ngoại ý”dưới đây được người dùng Primolut
báo cáo khi sử dụng, mặc dù mối liên hệ nhân quả có thể không chắc chăn.

Bảng dưới đây ghi nhận các tác dụng ngoại ý được báo cáo theo MedDRA. phân loại theo bộ phận cơ thể

(MedDRA SOCs). Tần xuất xuất hiện dựa vào các tỉ lệ được các báo cáo qua kinh nghiệm sử dụng hậu

mãi và qua các y văn:
 

 

 

 

 

 

 

 

  

Bộ phan co thé | Rất thường gặp Thường gặp Không thường| Hiểm gặp Rất hiếm

> 1/10 > 1/100 dén gap >1/1000 | >1/10.000 dén | <1/10000
<1/10 dén <1/100 <1/1000

Rồi loạn hệ miễn Phản ứng quá

dịch mẫn

Rỗi loạn hệ thần kinh Đau đâu Đau nửa đầu

Migrain

R6i loan vé mat Rỗi loạn thi
giác

Rồi loạn hệ hô hấp, Khó thở
lồng ngực và trung

thất
Rối loạn hệ tiêu hoá Buôn nôn
Rồi loạn vê da và tô Mẫn ngứa, phát

chức dưới da ban

Rồi loạn hệ sinh sản|Chảy máu tử Vô kinh*
và tuyến vú cung/ 4m dao ba

thường bao gồm

xuất huyết dạng

cham*, thiêu

kinh *,
Rồi loạn toàn thân và Phù
tại chỗ dùng        
*: Trong chỉ định lạc nội mạc tử cung

Phần lớn thuật ngữ MedDRA được sử dụng để mô tả một phản ứng ngoại ý hoặc từ đồng nghĩa hoặc các

tỉnh trạng có liên quan.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Quá liền

Các nghiên cứu về độc tính cấp diễn trên động vật không cho thấy nguy cơ gây nên các tác dụng ngoại ý
cấp tính khi sử dụng quá liều điều trị thông thường hàng ngày.
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Đặc điểm dược lý học

Đặc điểm dược lực học

Nhóm dược điều trị: Progestogen

(ATC): G03DC02

Norethisteron là một progestogen mạnh. Sự thay đổi hoàn toàn của nội mạc tử cung từ giai đoạn tăng
sinh sang giai đoạn bài tiết có thê đạt được ở những phụ nữ cường estrogen với liều norethisteron uống

là 100-150 mg mỗi chu kỳ. Các tác động progestogen của norethisteron ở nội mạc tử cung là các tác
động cơ bản của việc điều trị Primolut-N cho rối loạn kinh nguyệt, vô kinh nguyên phát và thứ phát, lạc

nội mạc tử cung.

Sự ức chế bài tiết hormon Gonadotropin và sự ức chế phóng noãn cũng có thê đạt được khi sử dụng 0.5
mg norethisteron hàng ngày. Tác dụng tích cực của Primolut-N trong điều trị các triệu chứng tiền hành

kinh có thể thấy trong sự ngăn chặn chức năng của buồng trứng.

Dựa trên các tác dụngôồn định của norethisteron ở nội mạc tử cung, Primolut-N có thê được sử dụng làm

thay đổi thời điểm hành kinh.
Cũng giống như progesteron. norethisteron có thê sinh nhiệt và thay đồi thân nhiệt của cơ thé.

Đặc điểm dược động học

Hấpthu

Norethisteron dùng theo đường uống được hấp thu nhanh và hoàn toàn. Nông độ đỉnh trong huyết thanh
ở khoảng lóng/ml đạt được trong khoảngI,5 giờ sau khi uống J viên Primolut-N. Do tác dụng chuyên
hoá ban đầu rõ rệt, sinh khả dụng của norethisteron sau một liều uống đạt được khoảng 64%,

Phânbó:
Norethisteron gắn kết với Albumin trong huyết tương và Globulin gắn kết với hormon giới tính
(SHBG). Chỉ khoảng 3-4% tông số nồng độ thuốc trong huyết tương không chứa steroid. chỉ khoảng
35% gắn kết với SHBG và 61% gắn kết voi albumin. Thé tích phân bồ của norethisteron là 4,4+1,31/kg.
Sau khi dùng liều thuốc uống. thời gian và nồng độ của thuốc trong huyết tương được phân chia theo hai
giai đoạn. Thời gian bán hủy của hai giai đoạn tương ứng là 1-2 va 5-13 gio.

Norethisteron được chuyên hoá vào sữa mẹ và nồng độ thuốc trong sữa mẹ khoảng 10% so với nồng độ
thuốc trong huyết thanh ở phụ nữ mới sinh con. dù sử dụng thuốc theo đường dùng nào. Dựa trên nông
độ thuốc cao nhất ở phụ nữ sinh con là khoảng 16ng/ml va với lượng sữa sản sinh ra khoảng 600ml/
ngày. nông độ thuốc cao nhất khoảng lụg (0,02% liều sử dụng cho phụ nữ sinh con) có thê ảnh hưởng
tới trẻ sơ sinh.

Chuyên hoá:

Norethisteron được chuyên hoá chủ yếu qua quá trình bão hòa cầu nối đôi của vòng A và khử nhóm 3-
keto thành nhóm hydroxyl băng cách kêt hợp tương ứng với gốc sulfat và glucuronid. Một vài chất
chuyên hoá này được đào thải khá chậm khỏi huyết tương, với thời gian bán thải khoảng 67 giờ. Do
vậy. khi điều trị lâu dài với norethisteron theo đường uống hàng ngày, những chất chuyên hóa này được
tích luỹ trong huyết tương.

Ở người, norethisteron được chuyên hoá một phân thành ethinylestradiol sau liều uống norethisteron
hoặc norethisteron acetat. với liễu tương đương khoảng 4-6 ug ethinylestradiol méi Img
norethisteron/norethisteron acetat.

Dao thai

Norethisteron không được bài tiết ở dạng không đổi trong một phạm vi lớn. Vòng A giảm chủ yếu và
chuyên hoá hydroxyl cũng như các tiếp hợp của nó (glucuronides and sulfates) được bài tiết thông qua
nước tiêu và phân với tỉ lệ khoảng 7:3. Khối lượng chuyển hoá bài tiết qua thận được đào thải trong
khoảng 24h với thời gian bán thải khoảng 19h.

Tính bên vững:

Trong thời gian sử dụng nhiều liều dùng với norethisteron, khả năng tích tụ thuốc không xảy ra bởi vì
thời gian bản huỷ của thuốc khá ngăn. Tuy nhiên. dolượng globulin găn kết với hormon sinh dục
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(SHBG) do thuốc như ethinylestradiol được sử dụng đồng thời tăng lên. nồng độ norethisteron trong

huyết tương có thê tăng vì có sự gắn kết của norethisteron với SHBG.

Dữ liệu an toàn tiền lâm sang
Không có các đữ liệu lâm sàng về norethisteron hoặc hợp chất ester của nó cho thấy nguy cơ đặc biệt
trên các nghiên cứuthông thường khi dùng nhắc lại liều gây độc, nhiễm độc gen và nguy cơ gây ung thư
cũng không được đề cập trong các tài liệu liên quan. Tuy nhiên, cân lưu ý răng các hormon sinh dục có

thé kích thích sự phát triển của các mô và khối u phụ thuộc hormon.

Các nghiên cứu về độc tính trên hệ sinh sản cho thấy nguy cơ biến đôi giới tính của bào thai khi sử dụng
thuốc liều cao trong giai đoạn phát triển của bộ phận sinh dục ngoài. Các nghiên cứu dịch tễ học cũng
cho thấy tác dụng này cũng có liên quan đến con người khi dùng liều cao. Cần ghi nhận rằng Primolut N
có thê gây nên các dâu hiệu nam hóa ở các bào thai nữ nêu sử dụng thuốc trong giai đoạn nhạy cảm với
hormon của thời kỳ định hình giới tính (kê từ ngày 45 của thai kỳ). Ngoài tình trạng đó không nhận thay
có dấu hiệu nào cho thấy nguy cơ gây quái thai từ các nghiên cứu này.

 

60 tháng kề từ ngày sản xuất  
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