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Manufactured by: Urufarma S.A.
Ruta Interbalnearia Km. 22, Canelones, Uruguay. DN
Distributed in Vietnam by Cao Pharma Co., Ltd.

Rx Thuéc ban theo don

maxinelle”

Drospirenone 3 mg, Ethinylestradiol 0,03 mg

Coated tablet. Box of 1 blister x 21 tablets, =
Vién nén bao phim. Hop 1 vi x 21 vlér}._»_ —
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PleE Estuche MAXINELLE (Vietnam)

cGDIGO PRODUCTD ‘ ACTUALIZACION | APROBADD \ MEDIDAS ‘ TINTAS
-+ — -

|
ES-6940-01 ‘ 19/03 /2014 ‘ 100 x 55 x 16 mm | TINTAS

Pant. COOL GRAY 10

Pant. 288 C

Panl. T15C
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Aluminio MAXINELLE (Vietnam)

cbico muucm| ACTUALIZACION |

APROBADO MEDIDAS ‘ TINTAS

C1-6859-01 ‘ - !

R0.06,2014

TINTAS

90 x 47 mm ‘
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Thanhphin

M &i vién nén bao phim chira 3,00 mg Drospirenone; 0,03 mg

Ethinylestradiol va t4 duge vira di.

Ta duo'c:Tr?bmngo.Laclosa monohydrate, Tinh bdtngé tién gelatin héa, Polivinylpirolidone K30, Magié
. Mudi cre llose,

Sét oxitmaiu vang, Opadry (YS-1-7006).

Mé ta san pham
Vién cd mau vang nhat, trdn, 2 mat1di va tron, bao phim.

Chidinh didutr
Ngirathai.

Liéu diing va céich diing

Dé dat higu qua ngira thai téi da, cin phai ubng Maxinelle theo huéng diin, vién thube diu tién dugce bat
dhu uéng vao ngay dAu tién cla chu ky kinh, M3i ngdy uéng 1 vién treng sudt 21 ngdy lién tyc. Sau khi sir
dung hé1 21 vién thudc, bt dhu vithubc méisau 7 ngay ngirng ubng

Bitaiu s dyng: ubng vién thir nhatvao ngay diu tién clia chu ky kinh nguyét, 1 ngay du tign khi bit dAu
b kinh, sau d6 uéng 1 vién mai ngdy vao cling thei gian, udng lién tyc trong sudt 21 ngay, nghl 7 I:géy
Khang dung thubic va bit dhu vithuse méi ngay sau 7 ngay nghi khéng ding thude. Vign dau tién ciia méi vi
thuéc tiép theo nén durgcudng vao cling mét ngay trong tudin nhus vién dau tién cba vidiu tién. Trong véng
7 ngay ngung thuéc s& xult hién kinh, thang thurémg sé xay ra vao ngay thir 3hodcngay thir 4.

Néu bat d3u uéng thube ding ngay dAu tién clia chu ky kinh thi khdng cin sir dung thém bét ky bién phap
ngirathai nac khac, Néu khdng thi phai sir dyng bién phap ngira thai hd trg khac nhu bao cao su.

S dyng lign tye: Cacvi tidp theo nén dugc ubng vao ciing mét ngay trong tudin sa véi vithubic adu tién,
udng lién tyc trong véng 21 ngdy va nghi 7 ngay. Trong tneémg hep ubng vl tiép theo khéng diing ngay
hirdng dén trén thi nén két hep vévi bign phap tranh thai khdc nhu bao cao su trang vang 10 ngay dAu. Khi
duoesirdyng dung, higu gua tranh thai & dugre duy tri subt thang ké ca 7 ngay nghl khdng dang thuédc.

Quén thude: truéng hep quén udng 1 vién, cd khd nang ban sé ca thai.

Néu quén 1viénthudc, nén uéng bl ngay vién ndy cang sévm cang tét.

Néu quén 1 vién thudc va nhé ra trong véng 12 giv, uéng ngay vién nay va tiép tuc cac vién cdn |ai nhur
thuéng 18, Néu guén 1 vién thudc va nhérra sau 12 giér, hidu qua tranh thai cé thé gidm. Trong tnrdng hop
nay, uong bl frong ty va phai kéthep ding bao cao su frong véng 7 dén 10ngay.

N&u guén hon 1 vien, tiép tuc sirdung céc vién con lai va phal st dung bao cao su lién tyc cha dén khi bat
d4u viké tiép. Néu khdng c6 kinh sau 21 ngay ding thuc, dac biét trong treérng hep sir dyng khéng ding
thec hwéng din, cin phai ddmbao logi trir kha ning mang thai tneére khi bt ddu viméi.

Ngtrng sirdyng thubc

Néu ban quyét dinh ngung stz dyng thuée, ubng nhir thuréma 1& cho dén hétvi va khang si dyng tiép. Chu
ey kinh ki tigp cé thé kéo dai hom céc chu ky kinh trrérc dé. Ke tir thang nay triy i, khd nding cd thai sé tré lai
binh thudng. Mat 6 khao sat cho réing nén di et thai sau thei gian 3 thang ngung thubc dé tranh khd naing
mang song thai.

Thantrong

Khi cé nén mira hodc tigu chay sa 1am gidm higu qua trénh thai clia thuéc. Trang trrérng hop ndy nén sir
dyng thém bién phap tranh thai khéng chira ndi tiét té nhur bao cao su. Phy nir dang st dung thubc tranh
Ihai dug'c khuyén nén ngirng hit thudc 14 do o bing ching gla tan co gy bétlgi chotimmach.

Caé méi twong quan gitea vige sir thudc tranh thai lam tang lfn suat

ap Thudc tranh thal dugc khuyén céo khdng nén siF dyng cho cac bénh nhan cao huyét 4p, ting lipid,

I/
céc tinh trang nhu: nhéi mauco

tim, @6t quy, nghén mach huyét khdi, nghén mach finh mach s3u, u gan ac tinh, bénh tii mét va cao huyét'i

duwong, phy ni hat thude 14 valhodc b béo phl, hodic & phy nir trén 35 tudi dac bigt o6 yéu té nguy co bgnh
tim mach de thudc trénh thai co thé thic dAy nhanh céc nguy co tim mach sén cé nay.

Cac bénh nhan dang didu tr véi nguy co tiing Kall mau (thudc tre ché ACE, ché!t' déi van angiotensin II,
thudc lgitidu midn triv Kali, heparin, thudc khang aldosterane, NSAIDs) cin phai dwgckidm tra ndng 4 kali
trudre khi str dyng thudc tranh thai. Néu ban vira méi cé con, hoficb shy thai, hodic méi ngirng cho con bd
hodch batclr bénh gi trong thei gian gén day thl cAn phai hdi y kién bac sTtruéc khi bitddu sir dyng thude
trénh thai. Vide st dyng thuéc vien tranh thai ngay sau khi c6 con c6 lign quan dén sy tiél gidm sira. Cin
phai ngirng thuéc ngay 18p tic va hdi y kién bac s ndu xudt hién con dau nira d3u hodic nhirc ddu dir doi
knéng r& nguyén nhan, dau bt thudrng, phi chén, ho va khé thé.

Canh bao

Bi véri nhiing bénh nhan rdi loan chuyén héa lipid, tAng triglyceride mau, ting cholesterol mau cin dugc
theo déi thréng xuyén néu quyetd nhding thude trénh thal. Progestin ¢é thé |am ting néng 49 LDL va cén
tréy vidc kidm sodt ndng 88 cholesteral. Néu bénh nhan phattridn khéi u phai ngirng st dyng thubc va phai
ki&m Ira ky lu&ng dé tim ra nguyén nhan. Truéng hop trigu chimg trdm cam tién tridn trong khi sir dyung
thudc vién trénh thai thi phdi ngng sir dyng thudc va thay thé bang bign phap ngra thai khac nham loai trix
nguyén nhan do thudc vién ngira thai. Nhirng bénh nhan mang kinh 4p trong va xuAt hign thay adith |
trong théi gian dlng thuéc tréanh thal hodic c6 bidu hign khéng dung nap véi kinh 4p tréng & n dhu tién can
duge tham kham bédi bac sTnhén khoa,

Chéngchidinh

Man cam véi bt cir thanh phin ndo ciia thude. Khang duge sit dyng Maxinelle ch:éphu nir cé thai hodic
nghi ngd mang thai, bénhnhan gan, tidu dudng, bénh ddng mach va tinh mach, Chong chi d nh cho céc
trirérng hgp ung thu vii hay nghi ngdy ung thie vil hodic bAtky bénh ac tinh phy thudc estrogen.

Maxinelle khdng durgre diing che céc bénh nhan suy than, suy gan va suy tuyén thugng than.

Tuengtic thude

Cac thudc co tac dong (rc ché canh tranh sulfat trong hé tisu héa vi dy nhir vitamin C ¢ thé |am tang sinh
khd dung cla ethinylestradicl.

Sir dung dbng thoi cdc tic nhan gdy cam (ng men {nhwr rifampycin, phenylbutazone, phenytoin,
griseofulvin), khang sinh (ampicillin, amonxicillin) ¢6 thé lam gidm hiéu qua tranh thai, Cé nguy co gia tang
nding dé kali mau & nhirng phy nir st dyng drospirencne véi cac thufic 1am ting ndng a8 K méu (thubc e
ché ACE, chét déi van angiotensin Ii, thubc lgi tiéu mién trir Kali, heparin, thudc khéng aldosterone,
NSAIDs). Thubc tranh thai cé thé nh hwéng dén tac dyng cla céc thube sau; Cyclasporine, theophylline,
diazepam, céc din xuatbezodiazepin va thudc trim cAm dang vong tricylcic,

Strdyng & phy nir cd thai, cho con bi va tré am.

Phy nik cé thai

Khang duge sir dyng Maxinelle cho phy ni mang thai.

Thudc ngira thai két hep estrogen va prostagen khang duge stk dyng trong thédi gian mang thai.

Phy ni¥ cho con b
Thuéc ubng ngira thai kéthgp céthé |am gidm chitlegng sra clng nhu thanh phin stra trong thevi gian
cha con bi. Do d6, phy nir cho con bi duge khuyén khang nén diung thube nglra thal dang uéing két

A4

Urufarma

hep.
Sau khi s dyng Drospirenone 3 mg/Ethinyl estradiol 0,03mg, cd khodng 0,02%
Drospirenone dugc bai tidt vao trong sira me trong vhg 24 gidr sau khi sinh.

Tré em

Thuéc uéng ngira thai két hgp Drospirenane 3 mg/Ethinyl estradiol 0,03mg

an toan va hiéu qua déi véi phx‘nCr tudi sinh san. Thubc cling an toan va higu qua ddi véi bé gai d day
th trudre, ngay khi va sau 16 fudi.

Téc dfng n kha n3ng |4 xe va v3n hanh midy méc

Khang co nghién ciru ndo v& dnh huéng dén kha ning 14 xe va van hanh méy méc dugc tién hanh,
Khang c6 anh hudng nao dén kha nang |4i xe va van hanh may méc duge ghi nhan & nhirng ngudi
ubng thudc ngira thai két hep.

Técdyngph

Hiém gagln.rgng hep nhirc dAu, dau da day, budn nén, cang tére vi, trang thai trm cam va thay d8i can
ning. B6i véi nhirng bénh nhan nhay cam, st dung thubc lAu dai cd the gy nam da mat, cé thé tang
sam da khi tibp xtc véi anh sdng mat frévi.

Tang nguy co huyét khdi & phy nir.

Qud lidu

Chua ¢é trudng hop ndo duge bda cdo do sir dung qua lidu. Khi st dyng qué lidu c6 thé cé tridu chitng
bubn nén va cé thé gay xult huyét Am dao.

Tuy nhién, Drospirenone |4 1 dong van cla spirclactone véi tac ddng khaéng mineralcorticold. Cén phai
“5740 di néng a4 Natri va Kali trong huyét thanh va bang chimg toan chuyén héa trong tneérg hop qué
ligy.

Pjcdiém dwge lychoe

Thube ngira thai dwérng uéng két hop tac dung chii yéu béng cach e ché tiét gonadatrophines. Mac du
co ché tac adng chinh 14 ngéin sif rung trieng, cAc tac Adng khac bao gdm thay adi chét nhay bt cung,
ngan can sy di chuydn cia tinh tring vao budng tr cung, thay ddi aé ddy niém mac tir cung do d6 I3m
gidm kha nang |am t6.

Draspirenone la mdt d&ng van cilia spironolactone véi tic ddng khang mineralcarticoid. Cac nghién ciru
1idn 1am sang & ddng vat trén in vitro chirng minh ring drospirenone khdng cb tic dfng androgen,
estrogen, glucocorticoid va khang glucocorticoid. Cac nghién ciru tién 1Am sang chieng té Drospirenone
cb tac ddng khdng androgen. CAc tc ddng trén, két hgp tinh khang mineralocorticoid va khang
androgen, 54 lam cho drospirenona ct dactinh sinh héa va dugely gén giéng vé¥i hormon progesterone
t nhién. Ban canh dé, sy két hgp nay con |am gidm nguy co ung thur ndi mac va ung thir budng trieng.
Drospirenone mang dac tinh cé l¢i ddi véi viée tranh thai, drospirenone cé tac dung khang lai
mineralocorticoid |Am han ché tang cAn va cAc triéu chirng khac g4y nén do hién tugng gilr nude.

Khi két hg'p véi ethinylestradiol, drospirencne déng vai tré cung cap ngubn lipid thich hop dé 1am ting
HDL.

Bic didm dwgc ddng hoc
HA

Sinh kha dyng cla Drospirenone dat khodng 76%. Sinh kha dyng cida Ethinylestradiol khodng 40% do
tibn t& lisn k&t hé théng va chuyén héa ban ddu qua gan. Sinh khd dyng cila
Drospirenone/Ethinylestradiol két hg'p vin chua duge ddnh gia. Nong d6 clia Drospirenone va Ethinyl
estradiol trong huyét trong dat téi da tir 1-3 gi¢r sau khi udng. Bac tinh dugc le clia Drospirenone thay
d8i ti 16 theo liéu, sau khi st dung lidu don 1-10mg, Vi lidu sir dyng hang ngay cla Drospirenone, néng
a8 datmircénd nhsau 10 rzf:!y_

Tac ddna ciia thre ohAm: Téc d6 hép thu ciia Drospirenone va Ethinyl estradiol sau khi ding lidu don 2
vién kém hon sau khi an va néng 8 dinh gidm khodng 40% & c4 2 hoat chét. Tuy nhién, pham vi hip thu
clia Drospirenane khéng adi. Ngugc lai, Ethinyl estradicl lai b gidm 20%.

Ti1é phén phdi ctia Draspirenone khodng 4L/kg va clia Ethinyl estradiol khoang 4-5L/kg. Drospirenone
khéng gin két véi SHBG (globulin gén k&t hormone sinh dyc) hodc CGB (globulin gén két
corticosteroid) nhung gén két vér céc pratein huyét tiong khodng 97%. Sir dung da lidu sau 3 chu ky
khang lam thay ddi t11é ty do.

Ethiny! estradiol gén két cao nhung khang azc hidu véi albumin huyét trong (xAp xI 98,5%) va 1am ting
nbng dé SHBG va CBG trong huyét trong. CAc tAc ddng trén SHBG va CBG kh anh huédng bév
thay ddi lidu Drospirenone trong khodng 2-3ng.

h

-

Hai chat chuyén héa chinh cla Drospirenone trong huyét tuong la dang acid cia dro
tao bdi sy gidi phéng véng lactone va 4,5 dihydrodrospirenone-3 sulphade. Nhifg,
nay khéng cd hoalt tinh durgc lic. Céc nghién ciru trén invitro & microsome gah ing
drospirencne dugc chuvén hda chi trong mét pham vi nhd béi cylochrome P450 3A4 (EYP
estradiol duge xem |a tin té lién k&t hé théng tai niém mac rudt non va gan. Sy chuyla h
y&u biing qua trinh hydroxyl héa them nhung tao thanh nhidu chit chuyén hda hydro néa
héa. Nhimg chit nay hién dién nhw cac chét chuydn héa ty do va dang lién hgp voi glu
sulphade. CYP3A4 tai gan tham gia tao chit chuyén héa 2-hydroxyl chi yéu tir phan g
chuyén héa 2 —hydroxyl sau d6 durgc bién ddi bang qua trinh methyl héa va giucurggi
thai u:a phanva nude tidu, oV
Baitiét

Drospirenone bai tiét hoan toan sau 10 ngay va lugng bai tiét trong phan nhidu hon mgt chit se woi
Irgng bai tiét trong nudre tidu hiu hét & dang lién hep véri glucuronide va sulphade.

Drospirenone hAu hét dirge chuyén héa va chi 1 lugng nhé chira chuyén héa bai tiét qua phan va nirée
tiéu. Cé It nhét 20 chét chuyén hda khac nhau duoc thy trang phan va nudc tidu. Khodng 38%- 47%
chét chuyén hda trong nuére tidu & dang lién hgp véi glucuronides va sulphades. Khodng 17-20% chéi
chuyén hda trong phan & dang lién hop véi glucuronides va sulphades. Ethinyl diol khéng bai tiét
dudi dang chua chuyén hoa. Trong phan vanuwérc tidu, ethinyl estradiol dugc bai tigt duéi dang lign hgp
vai glucuronides va sulphades.

Quy cdch déng géi

Victghi Iiph chira 21 vién nén bao phim, dadnh thir tyr theo ngay.
Handing

36 thang ké tir ngay sdn xult.

Bidoquan "
Béo quan & nhiét dd phong, dué"l ;0’5‘ .
Tranh xa tAm tay tré em s ¢
Bzﬁgmmd&ns&dung ¢ckhiding. . = -
Néu canthém théng tin, )?v‘rdl ykiénbacst. -

San xuét béi: N ST e
Urufarma S.A. L“ o G
Ruta Interbalnearia Km 22'Canelonies, Uruguay..
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