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Thude k& don, Mdi vién nén bao duidmy chira 75 pg gestodene va 20 pg ethinylestradiol. Hép chira 1 vi = 21 vién. Bao qudn: & nhigt do khéng qua
30°C, trinh dnh sing va trinh dnv. §6 /6 SX, NSX, HD: Xem Batch, MFG., EXP. Chi dinh, cich ditng, chéng ehi djuh va cic thong tin khde: 4& nghi
xem (G hudng din si dung kém theo. Tiéu chicin: Nba sin xuit. Doc k hudug din sir dung trute khi ding. D xa thm tay tré em. San xudt boi:
Haupt Pharma Munster GmbH, Schicebriiggenkamp 15, 48159 Minster, Birc. Chi sé hitu san phim: Stragen Pharma SA, Thuy Si. DNNK:
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Oral use

21 sugar-coated tablets

ri‘ﬁl 20
Gestodene 75 ug
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Ethinylestradiol 20 ug
Praduct owner: Manufacturer
STRAGEN Pharma SA Haupt Pharma Minster GmbH
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RGESDONYL

Vién nén bao dudng

Thude nay chi diing theo don thuéc

Doc ky hieéng dén sie dung truée khi dimg
Néu cdn thém théng tin xin hoi y kién bdc st
Dé thude xa tam tay tré em

THANH PHAN

Thanh phan hoat chét

Gesdonyl 20: M&i vién nén chira 20 micrograms ethinylestradiol va 75 micrograms gestodene

Gesdony! 30: M&i vién nén chira 30 micrograms cthinylestradiol va 75 micrograms gestodene

Thanh phén t4 duoc: lactose monohydrat, tinh bét ngé, povidon K23, magnesi stearat, tale, saccarose, calci
carbonat, macrogol 6000, povidon K90, sép montan glycol

DANG BAO CHE
Vién nén bao duong.
Vién nén bao dudng hinh tron, hai mat 16i, mau tring, hai mat tron.

CHI DINH

Trinh thai duong uéng.

LUQNG VA CACH DUNG

Cdch dimg vién nén Gesdonyl

Céc vién nén dugc udng theo thir ty trén vi thude, vao cing mot thoi diém mai ngdy. Mdi ngay udng mot vicn
trong 21 ngay lién tié€p. Udng mdi vi tiép theo sau 7 ngz y nghi khéng uéng thude, trong thoi gian do thuong sé
xuét hién kinh nguyét. Kinh nguyét thuong bit déi@géy thir 2 hodc thir 3 sau khi uéng vién cudi cling va co
thé khong dut trugc khi ubng vi thude ké tiép.

Cdch dimg vién nén Gesdonyl néu khong dimg thuéc tranh thai dang hormon trong thang trude do

Udng vién thude ddu tién vao ngdy dAu tién cia ky kinh tr nhign (tdrc 1a vao ngdy dau tién hanh kinh cta phu ni).
Ciing ¢c6 thé bit diu udng tir ngay 2-5 cta chu ky, nhung trong nhiing trudng hop nay, cin ding thém mdt bién
phdp tranh thai dang rao can trong 7 ngay ddu tién ctia chu ky.

Khi chuyén tir mgt thudc tranh thai két hop khde sang dimg Gesdonyl

Bét dau ding vién nén Gesdony! viio ngay tiép theo sau khi dung vién thudc c6 hoat chit cudi cling cta vi thude
tranh thai trude d6 - nhung khéng duge mudn hon ngay ké tiép sau giai doan nghi thude thuong 18 hodc sau giai
doan dung vién gia dugc cta thude tranh thai trude do.

Khi chuyén tir cdc ché phdm chi chika progesteron (vién uong tranh thai, thude tiém, cdy chi chira progestogen,
hay dung cu ddt tir cung giai phdng progestogen (IUS))

C6 thé chuyén tir udng vién tranh thai chi chira progestogen (POP) sang udng Gesdonyl vao bt ky ngay nao. Khi
chuyén tir bién phéap cdy hodc dat tir cung (1US), bit diu udng vién nén Gesdonyl vao ngay bo miéng cdy hoidc
dung cu dit tir cung. Khi chuyén thudc tir dang tiém, thi bit diu dung Gesdonyl vao ngdy ma I& ra cdn phai tiém
lidu ké tiép. Trong tét ca nhiing trudng hop trén nén dung thém mot bién phap tranh thai dang rdo can trong 7
ngay dau uéng thude.

Sau khi say thai ¢ 3 thang ddu ciia thai ky
Co thé bat dau ding thude ngay 1ap tie va khong cin dung thém bién phdp tranh thai bd sung.

Sau khi sinh hodc sau khi say thai ¢ 3 thdng giita ciia thai ky

D&i voi phu nit nuéi con béing stta me - xem phan Mang thai va cho con b

Nén bit diu dong thude vao ngay 21 dén 28 sau khi sinh & phu nir khéng cho con bu hodc sau khi say thai ¢ 3
thang gifia cua thai ky. Néu bat dau udng mudn hon, nén ding thém bién phap tranh thai bd sung dang rao cin
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trong 7 ngdy diu udng thude. Néu di giao hop, nén loai trir khd ning ¢6 thai trude khi bét dau diing vién trénh thai
hodc nén cho dén khi thay kinh nguyét dau tién xuét hién tro lai.

Xt tri khi quén udng thuéce

Viée quén ubng 1 vién trong khoang thoi gian it hon 12 tiéng khong lam giam hiéu qua tranh thai. Nguoi ding
can udng vién thudc do ngay khi nhé ra va tiép tuc udng céc vién con lai nhu thudng 18,

Vigc quén uong thude trong khoang thoi gian nhiéu hon 12 tiéng c6 thé lam giam hig¢u qua tranh thai. Céch xr tri
khi quén uéng thude dua vao hai quy tic co ban sau day:

1. Khéng duge dimg udng thudc lau 7 ngay.

2. Pé te ché day du truc dudi ddi — tuyén yén — budng trimg can ubng thude lién tuc trong 7 ngay.

Vi vdy, trong thue hanh hang ngay ¢in tuan thi cac chi dan sau day:

Tudn 1

Udng vién thude ban quén ngay khi nhd ra, ngay ca khi phai udng 2 vién ciing lic. Sau do tiép tuc uong cac vién
con lai nhu thuong 1&. Ddng thoi, nén ding mot bién phdp tranh thai dcmg rdo can, nhu bao cao su, trong 7 ngay

uep theo. Néu di giao hUP trong vong 7 ngay trude khi quén thude, cin xem xét kha nang ¢6 thai. Cang quén
udng nhiéu vién va cang gan khoang thoi gian tam nghi thudc thi nguy co ¢6 thai cang cao.

Tudn 2

Udng vién thude ban quén ngay khi nhd ra, ngay ca khi phai ung 2 vién mét lac. Sau dé tiép tuc udng cac vién
con lai nhur thuding 16. Khong can ding bién phap tranh thai bd sung néu da udng thude déu dan ding céch trong 7
ngdy trude khi quén thude. Tuy nhién, néu khong dat didu kién nay hodc quén udng hon 1 vién, thi nén ding thém
mat bién phép tranh thai bd sung trong 7 ngay.

Tudn 3

Kha ning tranh thai giam vi thoi diém nay da gin k& khoang thoi gian tam nghi thude. Tuy vay, bing céch diéu
chinh lich uéng thubc, van o thé tranh bi giam tic dung tranh thai. Can tuan thi mot trong hai phuong dn sau
day, s¢ khong can dung thém bién phdp tranh thai bo mién 12 ngudi phu nir da udng thude dang cach trong 7
ngay trude vién thude diu tién quén udng, Néu klﬁh&ft@‘ diéu kién nay thi nén lam theo phuong 4n thir nhét trong
hai phuong an dudi ddy va dung thém bién phép tranh thai bd sung trong 7 ngay ké tiép.

I. Ubng vién ban quén ngay khi nhd ra, ngay ca khi phai udng 2 vién cing mét lac. Sau d6 udng cac vién ucp
theo nhu thuong 1€, Khi hét vi thuée dang diing thi dung ngay vi thude mdi, khong ¢6 thoi gian tam nghi uong
thude gitia 2 vi. Nguoi ding co thé khong co kinh nguyét cho dén khi udng hét vi thudc thir hai, nhung ciing
¢6 thé thdy ri mau hogc ra méu bit thuong trong nhitng ngay ding thude.

2. Ngimg vi thude dang dang. Trong trudng hop do, thoi gian tam nghi udng thude i da 1a 7 ngay, ké ca nhiing
ngay da quén thude, roi sau d6 tiép tuc ding vi thude méi.

Néu quén udng thude va sau d6 khong c6 kinh nguyét trong khoang thoi gian tam nghi thudc, phai xét dén kha
ning ¢ thai.

Trueong hop bi non mira/tiéu chay

Néu bj non mira trong vong 3-4 gio sau khi uong thude, thude ¢6 thé chua dugce hip thu day du. Trong trudmg hop
ndy, nén tuin theo cac chi dén khi quén thuoc duoc mo ta ¢ trén. TiCu chay trir truong hop rit nghiém trong,
khong anh huong dén su hdp thu cac vién udng tranh thai phdi hop va do do khong can dung thém bién phip
tranh thai bd sung. Néu tiéu chay ning kéo dai trong 2 ngay hodc hon, cin tuan theo chi dan nhu khi quén thudc.
Néu khong mudn thay déi lich uéng thuée, nén ding (céc) vién bé sung tir mét vi thude khéc.

Cdch hodn va doi ngay hanh kinh

B¢ tri hodn kinh nguyét, ding ngay vi Gesdonyl ll(.p theo ma khéng c6 giai doan tam nghi udng thude. Co thé
hoin bao 1du tily y cho dén khi hét vi thude thir hai. Trong thoi gian nay, ¢6 thé thiy ri mau, hogc ra mau bat
thuong. Udng lai Gesdonyl binh thudng sau khi tam nghi thubc 7 ng,dy

Dé doi chu ky kinh nguyét sang mot ngay khac trong tudn (khic véi ngdy ngudi ding vin ¢6 kinh khi uong
thude theo lich trinh binh thudng), ¢6 thé rat ngin thoi gian tam nghi thude theo ¥ mudn. Thoi gian nghi thude
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cang ngén, nguy co khéng xuét hién kinh nguyét cang cao va s& ¢6 chay mau gitra chu ky hodc thiy ri 14m tim

miu trong khi dung vi thude thir hai (hién tugng giéng nhu trd kinh).

CHONG CHI PINH

Khéng diing cac thude tranh thai noi tiét dang phdi hop (CHC) khi ¢6 bt ¢ tinh trang nao dugc néu dudi ddy.
Néu ¢6 bat ¢t tinh trang ndo xudt hién lan dau tién trong khi ding thude tranh thai noi tiét dang phoi hop, nén

ngung dung thudc ngay:

. C6 nguy co hogc xudt hién thuyén tic huyét khéi tinh mach (VTE)

\¥ |
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o Coé tién sir hoic xuz"}t hién thuyén tic huyét khdi tinh mach (nhu huyét khéi tinh mach sau
[DVT] hodc thuyén tac phoi [PE])

o  Di truyén hoic bdm sinh tr]éc phai ching thuyén tic ’huyél khéi tinh mach, nhu tinh trang Khing
Prot'ein C hoat héa (bao gom Factor V Leiden), Thiéu hyt antithrombin-III, Thiéu hut Protein C,
Thiéu hut Protein S

o Dai phiu phai bit dong kéo dai

o Co nguy co cao bj thuyén téc huyét khdi tinh mach do hién tai ¢6 nhiéu yéu té nguy co

° C6 nguy co hodic xudt hién thuyén tic huyét khdi dong mach (ATE)

o Bi thuyén tic huyét khdi dong mach, hoic tién sir co thuyén tic huyét khéi dong mach (nhu nhoi
mau co tim) hodc cdc triéu chiing bao trude (nhu dau thit ngyc)

o Bénh mach mau nio — bj dét quy, tién sir ¢6 dot quy hodc cic tri¢u chimg bdo trude (nhu con thiéu
mdu nio thoang qua, TIA)

o Di truyén hoic bdm sinh mzfic phai chtng thuyén tic huyﬂét khdi dong mach, nhu ting
homocystein mdu va khang thé khang phospholipid (khang thé khang cardiolipin, khang dong
lupus).

C6 tién st dau nira ddu kém nhitng trigu chimg than kinh khu tra.
Co nguy co cao bj thuyén tic huyét khoi dong mach do nhiéu yéu td nguy co hoiic c6 mét yéu 16

nguy co nghiém trong nhu :
+  dai thao dudng kém nhirpg triéu chimg mach mau

= tang huyét 4p nang
* 101 loan lipoprotein mdu niing
* €6 bénh hodc nghi ngd ¢6 bénh dc tinh chiu anh hudng cac steroid sinh duc (vi du co quan sinh duc hay

Vi)
* Hién mac hogc cd tién st r6i loan chirc nang gan ning, néu xét nghiém chic ning gan khong binh
thuong

e Co tién str hode xuat hién khoi v gan lanh tinh hodc dc tinh

o Xuit huyét am dao khéng rd nguyén nhin
¢ Qua min cam véi bét cir thanh phin nao ctia hoat chét hay td duoce
CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG

Néu ¢6 bdt ky tinh trang hodc yéu t& nguy co nao dudi ddy, ngudi dung c¢in thiao ludn voi bac si xem viée
dung Gesdonyl co thich hop hay khéng.

Cin bio ngay vdi béc s¥ trong truong hop xudt hién céc tinh trang hoic yéu 16 nguy co ndy hoic tri¢u chimg
ndng thém. Béc sT s& quyét dinh ¢ nén dimg thudc hay khong.

1. Roi loan tuin hoan

Nguy co' thuyén tic huyét khéi tinh mach (VTE)

Dung bét ky thudc tranh thai noi tiét td dang ph’éi hgp (CHC) nao ciing lam ting nguy co thuyén tic huyét
khoi tinh mach (VTE) so véi khong  dung thude. Sén phiam ¢6 chia levonorgestrel, norgestimate hoiic
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norethisterone ¢6 lién quan dén nguy co VTE thip nhit. Dung cic sin phdm khac nhu Gesdonyl ¢6 thé
ting gip hai lin mirc dd nguy co nay. Trudc khi quyét dinh ding bit ky sin phim nao khic sin
phim c6 nguy co' VTE théip nhit,cin thio lufin v6i nguoi dung dé dam bao nguoi d6 hidu dwgc nguy
co xuat hién VTE khi dung Gesdonyl, cic yéu té nguy co hién tai ctia nguoi do anh hudéng nhu thé
nio dén nguy co nay, va nguy co xuiit hi¢n VTE cia ngudi dé 1a cao nhét trong nim diu tién sir dung.
Ciing ¢6 m{t vai biing chirng cho thiy nguy co ting lén khi bit diu lai CHC sau khi ngung sir dung tir
4 tudin hojc hon.

O phu nir khong st dung thude tr anh thai noi tiét td dang phm hop CHC va khong mang thai thi ¢6 khoang 2
trong s 10.000 ngudi s& phat trién chung thuyén tic huyét khéi tinh mach (VTE) trong thoi gian mot nam.,
Tuy nhién, & bit ky phu nir nio, nguy co ndy ¢é thé cao hon nhiéu, phu thudc vao céc yéu to nguy co tiém 4n
clia nguoi do.

Theo ude tinh, trong sé 10.000 ngudi st dung thudc tranh thai néi tiét t6 dang phéi hop CHC c6 chira
gestodene, 9 dén 12 phu nit s& phét trién chimg lhuym tic huyct khéi tinh mach (VTE) trong mdt nam; con sd
ndy 1a 6 & nhitng phy nit str dung thudc tranh thai noi tiét 1 dang phéi hop CHC ¢6 chira levonorgestrel.

Trong cé hai truong hop, sd ngudi phat trién VTE mdi nim it hon so véi con sé du tinh trong sudt thai ky hoic
trong thoi ky héu san,

VTE ¢6 thé gay tir vong trong 1-2% truong hop.

Rét hiém khi huy¢t khoi xay ra ¢ cac mach mdu khdc nhu dong mach va tinh mach gan, mac treo, thin hoic
vong mac trén nguoi dung CHC.

Nhirng nguy co dbi voi VTE

Nguy co dbi voi bién chimg thuyén tic huyu khdi tinh mach & ngudi ding CHC ¢6 thé tang lén dang ké o
phu nit ¢6 nhiing nguy co bd sung, dic biét néu ¢é nhiéu yéu 16 nguy co (xem bang 1).

Khong nén diing CHC néu cén nhic thdy nguy co 16n hon so véi loi ich.

Bing 1: Cic yéu té nguy co d6i véi VTE

Yéu th nguy co Chu lw
Béo phi (chi s6 khdi co thé trén 30 Nguycd tang dang ké khi BMI tang.
kg/m?)

Dic biét quan trong cin xem xétlidu ¢6 nhimng yéu té nguy
co khéc hay khong.

Bit dong kéo dai, dai phiu, bét ky phiu thudt | Trong nhimg truong hop nay nén dimg sir dung mleng

nao ¢ chan hogc khung chau, phiu thuat thin | dan/vién uong,fvunsc, tranh thai (trong truong hop phéu thuat
kinh, hodc chan thuong ning chon loc dimg it nhit trude 4 tudn) va khong sir dung lai cho
dén hai tuin sau khi hoan toan khoi phue van dong. Nén
dung bién phép tranh thai khac dé tranh mang thai ngoai y
mudn.

Ghi cht: bit dong tam thoi ké ca di chuyén Nén can nhéc diéu tri chdng huyét khéi néu trude do khong
bing dudng hang khong > 4 gid cling ¢o thé | ngmg ding vién nén Gesdony!

la mot yéu t& nguy co dbi véi VTE, dic bidt
¢ nhirng phu nir c6 nhiing nguy co khac

Tién{ str gia dinh ¢6 bénh (thuyén tic Néu nghi ngo bi bam sinh di truyén, nguoi dangnén tham
huyét khéi tinh mach da ting xay ra ¢ khao y kién chuyén gia trude khi quyét dinh st dung CHC.

anh chi em hodc cha me dat biét ltic con
tuong doi tré tudi vi du trude 50 tubi).

Nhimg tinh trang y khoa khac lién quan Ung thu, lupus ban do hé thong, hdi chimg tang uré mau tan
dén VTE huyét, bénh viém rudt man tinh (bénh Crohn hodc viém loét
dai trang) va bénh hong ciu ludi liém




Tudi tac tang lén Digc biét sau 35 tudi

Khong ¢6 su nhét tri vé& vai tro ctia gidin tinh mach va viém huyét khdi tinh mach néng déi véi viee khoi phat
hogc tién trién ctia huyét khi tinh mach.

Cin xem xét su tang nguy co thuyén tic huyét khdi trong thai ky va dic biét trong 6 tuin & cir.

Nhiing triéu chimg VTE (huyét khdi tinh mach siu va thuyén tic phéi)

Khi xuat hign nhimg triéu chimg, nguoi ding phai yéu ciu cham soc y & khén cdp va thong bdo cho can
bo y té rdng minh dang ding CHC.

Nhiing triéu chiing huyet khéi tinh mach sau (DVT) c6 thé gém:

- sung mdt bén céng chdn vd/hodc ban chéan hodc doc theo mach mau trén céng chén;

- dau hoac nhay cam o céng chin ma chi cam nhin duoc khi dimg Ién hoic di lai,

- nhiét ting 1én & ciing chan bj anh huong; da trén cing chan do hoiic mit mau.
Nhimg triéu chimg thuyén tic phdi (PE) c6 thé gdm:

- bit ngd khoi phat chimg khé thd hoic the gip khong giai thich duoc;

- bt ngdy ho ma ¢6 thé lién quan dén bénh ho ra mau;

- dau nhoi nguc;

- vang dau ning hoac chong mat;

- tim d@p nhanh hozc bit thudng.

MGt vai triéu ching nay (vi du “kho tho™, “ho™) la khong déc hi¢u va co thé hiéu sai la nhitng bién ¢6 phé bién
hon hogc it nghiém trong hon (vi du viém dudng hé hap).

Cac diu higu khic ctia tic mach miu c6 thé bao gdm: dau dot ngdt, sung va xanh xam chan tay

Néu ldL mach xay ra ¢ mdt nhitng triéu chimg ¢6 thé 1a mé mét khong dau c6 thé tién trién dén mét thi luc. D6i
khi mét thi luc xdy ra gin nhu ngay 1ap tirc.

Nguy co thuyén tic huyét khdi dong mach (ATE)

Cic nghién ctu dich t& hoc di cho thidy méi lién quan viée sir dung CHC vé6i tiang nguy co thuyén tic
huyét khéi dong mach (nhm mau co tim) hodc tai bién m 4u ndo (vi du con thiéu mau nio thoang qua, dét
quy). Bién c¢é thuyén tic huyét khéi ddng mach c6 thé dan dén tar vong.

Cac yéu tH nguy co dbi voi ATE

Nguy co xuét hién cdc bién chimg thuyén tic huyét khéi dong mach hodic tai bién mach mau nio 0 ngudi
dung CHC tang Ién ¢ phu nir ¢6 céc yeu tb nguy co (xem bang 2). Chong, chi dinh dung Gesdonyl néu nguoi
phu ntr c6 mot ycu t6 nguy co nghiém trong hodc nhiéu yéu 16 nguy co dbi véi ATE khién ngudi do co nguy
co cao bj huyét khéi dong mach. Khong nén dung CHC néu thdy nguy co 16n hon loi ich khi dung.

Bing 2: Cic yéu té nguy co gy xuéit hién ATE

Yéu t6 nguy co Chii thich
Tudi tac tang 1én Dic biét sau 35 tudi
Hut thude Phu nir nén dugc khuyen céo khdng hut thuoe néu mudn sir

dung CHC. Phu nir trén 35 tudi van tiép tuc hat thude dugc
khuyén cdo phai st dung mot bién phap trdnh thai khéc.

Tang huyét ap
Béo phi (chi s6 khdi co thé trén 30 Nguy co ting ddng ké khi BMI tang.
kg/m?) Dic biét quan trong ¢ phu nit ¢6 cic yéu t6 nguy co bd sung
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Tién str gia dinh ¢6 bénh (thuyén tic huyét | Néu nghi ngo bi bam sinh di truyén, ngudi dung nén tham
khéi dong mach da timg xay ra & anh chi em | khao y kién chuyén gia trude khi quyét dinh sir dung CHC.
hodc cha me dat biét lic con tuong dbi tre
tudi, vi du trude 50 tudi).

Pau nira dau Tang vé tin suat va mic do nghiém trong cua chimg dau nira
d4u khi str dung CHC (6 thé 1a diéu bao trudc cua bién cb
mach mau n&o) ¢6 thé 1a mot ly do dé ngimg thude ngay lap tir

Tinh trang y khoa khéc ¢d lién quan dén bii thdo duong, ting homocystein mdu, bénh van tim va
céc bién cd mach mdu bat lgi rung nhi, roi loan lipoprotein mau va lupus ban do hé thong

Cic triéu ching ciia ATE
Khi xudt hién cic tri¢u chimg, phu nir nén dugc khuyén cdo tim kiém sy cham séc y té khin cip va thong béo
cho chuyén vién y té ring minh dang sir dung CHC.
Cdc tricu chirng cua tai bién mach mau nao ¢o thé bao gém:
- T& dot ngdt hodc yéu & mit, tay hodc chin, dic biét & mot bén co thé;
- Di lai kh6 khan dét ngét, chéng mat, mét thang bang hoac phdi hop;
- Réi loan dot ngdt, kho khin khi néi hodc hiéu;
- Kho nhin dét ngdt & mot hoiic ca hai mat;
- Dau dau dot ngot, dir doi hogic kéo dai khong ro nguyén nhan;
- Mt y thire hodc ngét xiu ¢6 hoiic khong ¢6 con co gidt.
Céc tri¢u chimg tam thoi goi y bién ¢d nay 1a mét con thidu méau ndo thoang qua (TIA).
Trigu ching ctia nhdi mau co tim (M1) ¢6 thé bao gdm:
- Bau, kho chiu, cang th:?mg, nang né, cam gidc d& ép hoic cing diy & nguc, canh tay, hodc dudi

xuong uc
- Cam gidc kho chiu lan toa ra lung, quai ham, ¢é h@%ﬁnh tay, da day;
- Cam gidc déy hoti, kho tiéu hoac nghet tho;
- D6 md héi, budn nén, non hoic chong miit;
-Om yéu, lo du, ho#c kho tho;
- Tim dap nhanh hoic bét thuong.
2. Cidc khi u:
Ung thie ¢6 tir cung
Trong mét 56 nglmn clu dich té hoc nguy co ung thu ¢d tir cung gia tang dd duge bdo cdo ¢ ngudi sir dung cdc
thuée tranh thai phéi hop dudng udng (COC) trong thoi gian dai, nhung vin chua rd dén mac do nao phét hién

ndy ¢6 thé bj anh hudng béi tic dong ctia hanh vi tinh duc va cic yéu té khic, ching han nhu vi rit u nha & nguoi
(HPV), dén murc dd nao.

Ung thie vii

Mét phan tich tong hop tir 54 nghién ctru dich t€ hoc bdo cdo rdng trén phu nit dang duing thuéc tranh thai phm
hop dutng uong,, nguy co tuong déi chin doan thiy ung thu vii tang nhe (RR = 1 »24). Nguy co du thira dan
din bién mdt trong thoi gian 10 nam sau khi ngimg sir dung COC. Do ung thu va rat hiém gap & phu nir dudi
40 tudi, sb ung thu vu chan dodn du thira & ngudi dang dung hodc vira méi ngung sir dung COC 1a nho hon so
vGi nguy co chung vé ung thu va.

Nhing nghién ciru nay khdng cung cap bing chimg vé quan hé nhan qua. Hinh thirc tang nguy co quan sat
duge ¢6 thé 1a do ung thu vi duge chin doan sém trén ngudi dung thude tranh thai phéi hop dudng uong, do
tic dung sinh hoc ctia COC hoic két hop ca hai. Ung thu va duoce chin dodn trén ngudi di timg st dung thude
tranh thai phdi hop dudng udng co xu hudng it tién trién 1am sang hon so véi ung thu duoc chin doan trén
ngudi chua hé sir dung COC.
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U gan

U gan lanh tinh va dc tinh da duge bdo cdo ¢ nguoi sir dung COC. Trong cac truong hgp ca biét, nhiing khéi u
nay dan dén de doa tinh mang, XUt huyet trong 0 bung. U gan cén dugc chin doan phan biét khi c6 dau bung
trén dir doi, gan to hodic ¢é ddu higu xudt huyét trong 6 bung xay ra trén phy nit dang dung COC.

3. Cic tinh trang khidc

Nhiing phy nif bi téng triglycerid mdu, hodc ¢6 tién sir gia dinh vé bénh nay, c6 thé tang nguy co viém tuy khi
uong COC.,

Trong trudng hop suy chitc ning gan Cclp tinh hodc man tinh, nén ngung su dung Gesdonyl cho dén khi cdc
xét nghiém chirc ning gan da trg lai binh thuong. Cac hormon steroid ¢o thé duge chuyén hoa kém & nhiing
bénh nhén bi suy giam chiic ning gan.

Mic du huyét dp tdng nhe da du'{_)"(: béq c4o ¢ nhiéu phy nir sir dung COC nhung hiém thdy hién tuong tang
huyét dp c6 y nghia lam sang. Néu xudt hién tang huyét ap c6 y nghia 1am sang kéo dai trong qua trinh su
dung COC, nén ngung dung thude va dicu tri tang huyet ap. Co the dung lai COC, néu thich hop, khi dat duoc
céc gid tri huyét ap binh thuong bang diéu tri ha huyét ap.

Cac tinh trang sau day da duge bao cdo ¢6 thé xay ra, hoic dién bién xdu trong khi vira mang thai va vira st
dung COC, nhung chua cé bing chimg dut khoat vé mbi quan hé nay: Vang da via/hodc ngira lién quan dén
mat; tao soi mat; rdi loan chuyén héa porphyrin; lupus ban dé hé théng; hoi ching tang uré do huyét tan; mia
gidt Sydenham; herpes sinh duc; mit thinh gidc do x&p xo tai.

COC ¢6 thé anh huong dén d& khang insulin ngoai bién va dung nap glucose. Vi vdy, cn theo ddi chat ché
bénh thao dudng trong qud trinh sir dung COC.

GLsdonyi dang vién nén bao chira lactose va saccarose. Bénh nhan co viin dé v¢ bit dung nap gdldclose do di

truyén hiém gip, su lhieu hut Lapp lactase hodc kém hip thu ucose- -galactose hogc ¢6 véan dé vé bit dung
nap fructose do di tr uyén hiém gédp, khong nén dung san phéi nay.

Di ¢6 bio cdo vé tinh trang xdu di cta ching tr am cam ndi sinh, dong kinh, bénh Crohn va viém loét dai trang
trong qua trinh str dung COC.

C6 thé xudt hién ching nam da, dac bi¢t 1a ¢ phu nir co tién str nam da khi nghén. Nhiing phu nir ¢é xu hudng
bi nam da nén tranh tiép xGc véi anh néng va tia cyc tim trong khi dung COC.

Khéng nén sir dung céc ché phdm thao dugce ¢od chia cdy ¢ St. John (cdy co ban) trong khi dung Gesdonyl do
nguy co giam nong dg trong huyét tuong va giam tac dung lam sang ciia Gesdonyl.

Gidm hitu qua

Higu qua ctia thude ngira thai dang uong, ¢6 thé giam trong trudng hop quén thudce, bi tidu chay nang hodc non
mura hoiic dung ddng thoi voi cac thude khéc.

Giam ki¢m soat chu ky

Vi tit ca cac thude udng tranh thai két hop, hién tuong ra mau khong déu (xudt huyét 1dm tdm hodc ra mau
bét thuong) ¢o thé xay ra, dac biét la trong nhing thang dau tién. Do do, viéc danh gid hién tuong ra méu
khong déu nén dugc xem xét sau mot khoang thoi gian thich ting khoang 3 chu ky.

Néu ra méu khéng d(.Ll van kéo dai dai ding, cin xem xét sir dung COC véi ham lugng hormon cao hon. Néu

ra mdu khong déu xudt hiénsau cic chu ky déu din trude do thi cde nguyén nhan khong do hormon can dugc
xem xét, va chi dinh cdc bién phip chin doén thich hop dé loai trir bénh 4c tinh hodc mang thai.

Thinh thoang, c6 thé khong thiy c6 kinh khi tam nghi thuéc. Néu udng thube theo ding huong dan dugec mo ta
trong phdn Liéu hrong va Cach cz’zmg, thi it ¢6 kha nang mang thai. Tuy nhién, néu khong udng thude theo
hudng din trude thoi diém mat kinh ldn tha nhét hoiic néu hai chu ky khong co kinh, kha nang mang thai nén
duoc loai trir trude khi tiép tuc str dung COC.

Thim Kham/Tw van sire khoe
Truge khi bit diu ding hogic dung lai Gesdonyl, cin xem xét bénh sir day du (gom ca tién sir gia dinh) va viée
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mang thai phai dugc loai trir. Can do huyet &p va kiém tra thé chdttheo hutng dan vé chong, chi dinh va canh
bdo. Diéu quan trong 13 ngudi phy nir ¢in chi ¥ dén cdc thong tin vé& huyét khéi tinh mach va dong mach, gom
ca nguy co cua Gesdonyl so v6i cdc CHC khdc, cac triéu chimg cia VTE va ATE, cac yéu 16 nguy co da biét
va viéc can lam trong trudng hop nghi ngd xay ra tinh trang huyét khéi.

Ngudi ding cing cén duge hudng dan doc ky to huong dan sir dung va tuén thu nhiing l{huyen cdo duge dua
ra. TAn sudt va tinh chit ctia céc 1an khéam cdn dua trén cac huéng dan thue hanh da duoc thiét 1ap va can duoce
diéu chinh cho pht hop véi timg phu nit.

Ngudi ding nén biét rang thude tranh thai bing noi tiét khong gitip bao vé khoi lay nhiém HIV (AIDS) va cic
bénh ldy truyén qua duong tinh duc khéc.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Tuong tac thude din dén tang thanh thai cdc hormon sinh dye ¢6 thé din dén ra mdu bt thudng va tranh thai thit
bai. Diéu ndy da dugc xdc dinh véi cic hydantoin, cac barbiturat, primidon, carbamazepin va rifampicin;
oxcarbazepin, topirdmat griseofulvin, felbamat va ritonavir ciing bi ngh] ngo c6 tuong tic nay. Co ché cua su
mongg tac dudng > nhu nam ¢ déc tinh cam Gng enzym gan cua cic thude ndy. Cam (ng enzyme gan t6i da thuong

la khong thé phét hién trudc 2-3 tuin sau khi bat du diéu trj, nhung c6 thé kéo dai it nhat 4 tudn sau khi két thic
didu tri.

Tranh thai thit bai ciing da dugc bao cdo khi ding dong thdi cdc khéng sinh nhu ampicillin va tetracyclin, Co ché
cua sy tuong tac nay van chua sang 0.

Phu nit dang diéu tri trong thoi gian ngén voi bit ky nhom nao da dé cdp 6 trén, hojc cac duge pham don 1€, nén
tam thoi st dung mét phuong phap dang rao can két hopvai vién tranh thai; c6 nghia 14 trong thoi gian vira sir
dung thude nay vira ding vién trdnh thai, cfing nhu 7 ngdy sau khi dimg thude dé. Phu nir duge didu tri voi
rifampicin nén str dung phuong phép tranh thai dang rao can ciing voi vién tranh thai trong thoi gian diéu trf ciing
nhu trong 28 ngay sau khi ngung str dung rifampicin. Néu wu,, ifig dong thoi mot thude khac kéo dai vugt qua
56 vién trong vi thude tranh thai, ngudi phu nir nén bit déu theo ma khong c6 thoi gian dirng thude thong
thudng.

Doi v6i nguoi dung cac thude gdy cam g enzym gan trong thoi gian dai, cin khuyCn céo ding cac bi¢n phdp
tranh thai khac.

Nhimg bénh nhan dang udng Gesdony! khong nén sir dung dong thoi céc san phdm / duoc pham thay thé ¢6 chira
cdy o ban (cy ¢o St. John), vi ¢o thé dan dén mat tac dung tranh thai. Hién tuong ra mdu bat thudng va mang
thai ngoai y muon da duge bao cdo.

Cdy co ban (cdy o St. John) lam ting ham luong, cdc enzym gy chuyén hoa thude. Tac dung cam @ng enzym ¢6
thé kéo dai trong it nhdt 1-2 tufin sau khi ngimg didu trj bing Cdy cd ban.

Tdc dung cua COC voi cdc lhuoc khéc: thude tranh thai duong udng ¢6 thé can thi¢p dén qua trinh chuyén hoa
cac thude khac. Theo do, nung d6 trong huyét tuong va trong mé clia cac thudc nay co thé hogc tang (vi dy
ciclosporin) hogc giam (lamotrigine).

Xét nghiém cdn lam sang

Viée su dung steroid tranh thai co thé anh hudng d(,n nhimg két qua xét nghiém cén lam sang nhit dinh, gsom cac
chi s6 sinh héa ctia chirc nang gan, tuyén giap, tuyén thuong thin, va than; nong dj cac protein (chit mang) trong
huyét tuong, nhu globulin gan corticosteroid va phin sudt lipid/ lipoprotein; cac thong so chuyén héa carbohydrat,
v chi sb dong mau va tiéu soi huyét, Nhimg thay déi nay thuong van nim trong khoang xét nghiém binh thudng.

PHU NU'CO THAI VA CHO CON BU

Khong duge dung Gesdonyl cho phu niv ¢¢ thai. Néu ¢o thai trong qua trinh dung thube, cin ngimg thude
ngay lap tuc.

Céc nghién ctru dich t& hoc m& rong khong phét hién duge su gia tang nguy co di tit bim sinh & nhiing tré

sinh ra ¢6 me timg st dung COC trudce khi mang thai, cling nhu khong thdy tac dung gy quai thai khi COC
vo tinh dugce sur dung trong khi mang thai.
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Cic steroid tranh thai ¢6 thé gay anh hudng dén vige cho con bu do thude nay co thé lam giam lugng stia va thay
déi thanh phén stra me. Mgt luong nho cdc steroid tranh thai va / hoic cic chat chuyén hoa ctia chiing c6 thé duge
bai tiét trong stia. Do d6, néi chung steroid trénh thai khong duge khuyén ding & phu nir dang cho con bl trude
khi tré dugc cai stra hoan toan.

Cn can nhéc nguy co thuyén tic huyét khéi tinh mach gia ting trong thoi gian sau khi sinh khi bit ddu sir dung
lai vién nén Gesdonyl.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Gesdonyl khong ¢6 hodc cd anh hudng khong dang ké dén kha ning I4i xe va van hanh mdy moc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Phan tmg bét loi dugc bdo cdo nhidu nhit 1a chay mdu bit thudomg, budn nén, tang can, dau va va dau diu. Cic
phan tng nay thudng xudt hién o thoi diém bit ddu diéu tri va chi la cac phan tng nhét thoi.

M6 ta cdc phan (mg bt loi duogc lua chon

Su gia tang nguy co xay ra cic bién cb huyét khdi va thuyeén tac huyu khéi dong mach va tinh mach, bao gbm
nhdi mau co tim, dt quy, con thiéu mau ndo thodng qua, huyét khéi tinh mach va thuyén tic phm da dugc
quan sat thiy & nhimng phuy nir st dung CHC, céc nguy co ndy duge thao ludn chi tiét hon trong phin Canh bdo

dde biét va than trong khi diing.

Nhom hé co quan

Pho bién (>1/100 dén
<1/10)

Khong phé bién
(=1/1.000 dén <
1/100)

Hiém gip
(21/10.000 dén <
1.000)

Riit hiém giip
(=1/10.000)

Réi loan hé than kinh | Dau dau Miua giat
Cing thing f&"
R&i loan mat Kich tmg mit khi deo
kinh ap trong
R&i loan thi gidc
R6i loan tai va mé Xdp xo tai
dao
Rbi loan tiéu hoa Budn nén Non Soi mét Viém tuy
Céc 16i loan vé da va | Trimg ca Nam da
md dudi da
R6i loan chuyén hoa Tang lipid mau

va dinh dudng

R6i loan mach mau

Pau nira dau

Tang huyét ap

Thuyén tic huyét
khéi dong mach
Thuyén tic huyét
khéi tinh mach

Céc r6i loan tong
quat va phan tng tai
vi tri diing thudce

Tang can
Gilr nuoc

R&i loan hé mién
dich

Lupus ban do

R6i loan hé sinh san
vavu

Ra mau khong déu
Vo kinh

it kinh

Dau v

Nhiing thay doi vé
tiét dich am dao




Nhom hé co quan | Phd bién (21/100 dén | Khong pho bién Hiém gidp RAt hiém gip
< 1/10) (21/1.000 dén < (>1/10.000 dén < | (=1/10.000)
1/100) 1.000)

R&i loan tam thin Thay ddi ham mudn
tinh duc

Trim cam

Dé cau kinh

Céc bién cb bét loi nghiém trong sau day da dugc bio céo ¢ nhitng phu nir sir dung COC:
o Thuyén téc huyét khdi tinh mach, tic 14, huyét khdi tinh mach sau ¢ chan hogic ving chdu va thuyén tic

phoi.
o Réi logn thuyén tic huyét khéi dong mach
o Ugan
o Céc rdi loan vé da va dudi da: ndm da.

Tén sudt chan doén ung thu va tang rét nhe trong s6 nhimg ngudi sir dung COC. Do ung thu vi hiém giip & phu
nit dudi 40 tudi nén mie do gia ting nguy co ung thu vi tron doi [a nho. Quan hé nhan qua vdi viée sir dung COC
hién chua rd.

Théng bao cho bac si cic tac dung khong mong mudn gap phai khi sir dung thudc.

QUA LIEU

- , V. 5 , .
Khong ¢6 tac dung 6 hai nghiém trong nao dugc bao cdo lién _g(u;&j\dcn qué liéu. Cac triéu chimg 0 thé xuat
hiénlién quan dén qua liéu la: Bu6n ndn, 6i mua, va chay méau dm dao. Khong c6 thudc gidi doc dac hiéu, va nén
diéu tri triéu chimg.

CAC PAC TINH DUQC DONG HQC

Nhom diéu tri: thude tranh thai ndi tiét dé st dung toan than

Ma ATC: GO3 AA1Q

Hiéu qua tranh thai cta vién tranh thai dua trén sy tuong tac cla cic yéu t khac nhau, quan trong nhét 14 e ché
su rung tring va lam thay doi nQi mac tur cung. Cing vdr’i viée trdnh thai, COC co6 nhiéu tdc dung tich cuc (bén
canh céc dic tinh tiéu cuc), co thé hitu ich trong viée quyét dinh phuong phép tranh thai. Chu ky kinh nguy¢t déu

hon va viée hanh kinh thudng it gdy dau don hon, va ra mau it hon. Vige ra mau it hon co the gitp gidm tinh trang
thiéu sat.

CAC DAC TINH DUQC LUC HQC

Gestodene

Hép thu

Gestodene‘f duoc hz‘ip thu nhanh va hoan toan khi uéng. Sau mét liéu duy nhét, ¢6 thé dat dugc nong do tbi da
trong huyét thanh 13 4 ng/ml trong khoang mot gio. Sinh kha dung khoang 99%.

Phén bd

QCstodelwe gin két voi albumin huyét thanh va globulin gin két hormon sinh dyc (SHBG). Chi 1-2% trong tong
s& gestodene trong huyét thanh dugc tim thay dudi dangsteroid tir do, trong khi 50-70% dugc gin két dgc higu voi
SHBG. Sy tang SHBG cam Ung bai ethil‘nylesftrad:loi gay anh huong dén su phdn bo cac protein huyét thanh, lam
tang cac phan gin két SHBG, va giam phan gan ket albumin. Thé tich phan bd bé mat cuia gestodene 12 0,7 l/kg.
Chuyén héa

Gestodene duge chuyén héa hoan toan thong qua cic con dudng chuyén hoa steroid da biét. Toc do thanh thai

chuyén héa khoi huyét thanh 1a 0,8 ml/phitkg. Khong c6 tuong tic xay ra khi ubng gestodene clng voi
ethinylestradiol.

Thai trir
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Néng d¢ gestodene trong huyét thanh giam ¢ 2 méic. Mtc cudi ciing duge dc trung bdi chu ky ban thai tir 12 - 15
gid. Gestodene dugc bai tict dudi dang khong bién doi. Céc chat chuyén héa cua gestodene dugce bai tict trong
nudc tiéu va mat theo ty 1€ 6: 4. Thoi gian ban thai ctia chét chuyén hoa khoang 1 ngay.

Trang thai 6n dinh

Duge dong hoc cia gestodene bi anh hudng boi né.ng do SHBG trong huyét thanh, tang dén gérp ba lan trong khi
str dung voi ethinyiestradiol. Khi diing hang ngay., nong do gestodene trong huyét thanh tang dén khoang bon lan
50 voi khi ding liéu, va dat trang thai on dinh trong nira sau ctia chu ky diéu tri.

Ethinylestradiol

Ethinylestradiol dugc hip thu nhanh va hodn toan khi ubng. Néljg do 16i da trong l)L]yét thanh khoang 80 pg/ml
dat duoc trong 1-2 gid. Sinh kha dung toan phén, do sur lién hop san toan than va chuyén hoa lan dau, xap xi 60%.
Phan b

Trong thoi gian cho con bu, 0,02% lidu dung hang ngay ¢ ngudi me di vao sira me.

Ethinylestradiol chu yéu duge gin két khong dac hiéu voi albumin (xép xi 98,5%), va lam ting nong do
SHBG trong huyét thanh. Thé tich phén bd bé mat vao khoang 5 I/kg.

Chuyén héa

Ethiny’lestradiol trai qua qua‘tr‘mh lién hop sin toan than ca & niém mac rudt non va trong gan. Ethinylestradiol
chi yéu duge chuyén hoa bang hydroxyl héa vong thom, nhung ¢6 nhidu chit chuyén hoa do hydroxyl hoa va

r

methyl héa khac nhau dugc hinh thanh, va dugc tim thay o dang cac chét chuyén hoa ty do va ¢ dang lién hop
voiglucuronid va sulfat, Toc do thanh thai qua chuyén hoa khodng 5 ml/phutkg.

Thai trir

Ndng dd ethinylestradiol trongrhuy‘ét thanh giam & 2 muc, m:% cling ¢ thoi gian ban thai la 24 gio.
Eti1i|1yl§:stradi01 & dang chua bién doi khong dugce bai tict, nhung ¢ ¢hét chuyén héa ciia n6 duge bai tict trong
nude tiéu va trong mét theo ty 1¢ 4:6. Thoi gian ban thai cua chit thuyén hoa la khoang 1 ngay.

Trang thai 6n dinh

Trang thai §§|1 dinh XLIl'flt hién sau 3-4 ngay, voi ndng do ethinylestradiol trong huyét thanh cao hon 30-40% so VOl
khi ding liéu duy nhét.

HAN SU DUNG

36 thang ké tir ngdy san xuét’

Khong sir dung sau ngay hét han.

BAO QUAN

O nhiét do khong qua 30°C. Tranh dnh sang va tranh dm.

QUY CACH DONG GOI1

Vi 21 vién dung trong tui PET/AlW/PE. Hop chira 1 vi.
'nEUCﬂqAN

Nha san xudt

NHA SAN XUAT

Haupt Pharma Munster GmbH,
Schleebriiggenkamp 13, 48159 Miinster, Dlrc

CHU SO HU'U SAN PHAM

Stragen Pharma SA TUQ.CUC TRUONG
Chemin du Pré-Fleuri 3, 1228 Plan les Quates, Thuy Si P.TRUONG PHONG
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