LEVONIA a tablet
(Levonorgestrel 1,5 mg)
ch ky huwong dén sir dung trueée khi diing
Néu cin thém théng tin xin héi y kién bdc sy, dwgc sy.

Tén thudc: LEVONIA a tablet.

Thanh phan Méi vién chira:

Hoat chat:

Levonorgestrel.:.. .. cicdivivioaisveaing 1,5 mg.

Ta duoc: Lactose, tinh bt ngd, povidon, silicon dioxid keo, magnesi stearat.

Dang bao ché : Vién nén.

Qui cdch dong géi: 1 vix | vién/ hp.

Dwgce lue hoc

Levnnnrgestrcl 1a mét chét progestogen tong hgp dan xuat tir nortestosteron. Thudc ¢6 tic dung va cach

dung ciing giong nhu da mo ta voi cac progestogen noi chung, nhl_mg 14 thudc e ché phong noin manh

hon norethisteron. V&i ndi mac tir cung, thuc 1am bién déi glm doan tang sinh do e:strogen sang giai

doan ché tiét. Thudc 1am ting than nhiét, tao nén nhiing thay d6i mé hoc & l6p blﬂu mé dm dao, lam thu

gidn co tron tr cung, kich thich phat trién md nang tuyén va va uc che tu}ren yén. Ciing nhu cac

progestogen khdc, lcvonorgestrel c6 nhidu tac dung chuyén héa; thudc cé thé lam giam hugng lipoprotein

ty trong cao (HDL) trong mau.

Levonnr%estrel thi.l.'u:mgJl ding dé tranh thai. Tac dung tranh thai cua ]evonﬁrgestrel cd the glal thich nhur

sau: Thuoc lam thay doi dich nhay cb tir cung, tao nén mot hang rio ngan | can sy di chuye:n cua tinh tring

vao tr cung. Qua trinh 1dm t6 cua trimg bi ngén can do nhing bién doi vé céu tric cua ndi mac tir cung,

Co6 bing chimg goi ¥ ring chirc ning cua huang thé bi giam cung déng gop mdt phan vao tac dung tranh

thai. Dung tranh thai, levunurgestrel duge sir dung dudi dang vién tranh thai udng chi cé progestogen

hodc phdi hop véi estrogen trong vién tranh thai uéng két hop. Levonorgestrel cling duoc ding dudi dang

thudc tranh thai tac dung dai ngay bing cach dit dudi da hodc dit vao trong tir cung.

Durge dfmg hoc

Sau khi ucmg levonorgestrel hap thu nhanh chéng va hoan todan & dudng tiéu héa va khéng bi chuyen héa

buéc diu & gan. Sinh kha dung cua levonorgestrel hiu nhu bang 100%. Trong huyét tuong,

lcvonorgestrel lién két vai globulin gén hormon sinh duc (SHBG) va voi albumin. Con duémg chuyén héa

quan tn;mg nhat cia levonorgestrel 1a khir oxy, hép sau la lién hﬂp Téc 6 thai trir thude c6 the khéc nhau

nhiéu 1in gn.ra céc ca thé; nira doi thai trir ciia thude & t:rang thai 6n dinh sau khi ding mdt liéu 0,75 mg la

24,4+ 5,3 gid. Levonorgestrel va cac chat chuyen hoa bai tiét qua nurdc tiéu va phan.

Nong d6 levonorgestrel trong huyét tuong co thé trc ché phong nodn 14 0,2 microgam/lit. Khi uﬂng, nong

dé dinh trong huyét twong xuit hién sau 1,1 + 0,4 gio. Uﬂng 30 microgam levonorgestrel c6 ndong dé dinh

14 0,9 - 0,7 microgam /lit. Cac chit giy cam u‘ng enzym & microsom gan nhu rifampicin, phenytmn co thé

lam ting téc do chuyén hoa cia hop chit uong tranh thai c6 ca estrogen va progestogen, dn} d6 nong dt}
_'dleu tri frong mau cia nhung hop chit ndy bi giam. T

Tuén hoan gan - rudt cla cac thudc tranh thai dang udng c6 thé bi anh hudng bai hé vi khuin duomg ruot

Trong huyet tuong, levunurgesu-el ¢6 thé lién hop voi sulfat va acid glucuronic. Nhimng dang lién hop nay

dugc bai tiét vao mat roi dén rudt, 0 day chung co thé bi vi khuan rugt thuy phan va giai phéng thude

ngu}?en dang, dang nay lai dugc tai hép thu vio tuin hoan cira. Cac thude khang sinh rc ché tac dung nay

cuia vi khuan, két qua la giam nong d6 hormon trong hu},-ret tuong.

Chi dinh

Tt;uoc ngira thai khén cap trong vong 72 gidr sau giao hop khong dugc béo vé hodc phwong phép ngira thai khéc

th tbal

LlEI.I Im;rng va cich dung

Uﬁng 1 vién duy nhat trong vong 72 gid sau céc cudc giao hgp khong dung bién phap tranh thai (nén

udng cang som cang t6t).

Co thé uong vao bat ki thoi gian nao cta chu lcy kinh, trir khi bj tré kinh.

Néu nén trong vong 3 gid sau khi uong, can udng bu vién khac ngay.

Sau khi dung thude trénh thai khin cap, nén dung cic phuong phép tranh thai mang chin (nhu bao cao su)

cho dén chu ky kinh tiép theo. Khong chong chi dinh ding thudc trong thai gian ding céc loai thubc tranh

thai thong thuomg khac c6 chira hormon.

Chong chi dinh

Qué min véi levonorgestrel hodc bt cit thanh phan nao ciia thude.

Mang thai hoédc nghi mang thai.

Chay mé.u am dao bt thurong khong chin doan duge nguyén nhan.

Viém tic tinh mach hodc bénh huyét khéi tic mach thé hoat déng.

Bénh gan cap tinh, u gan lanh hodc 4c tinh.

Carcinom vi huac c6 tién su bénh do.

Vang da ho#c ngira dai déng trong 14n c¢6 thai truée.

Théan trong

Tranh thai khan cdp 13 mot bién phap tranh thai bi déng, chi ding cho nhimg "tinh trang khan cip".

Khdng dung bi¢n phap nay thay cho céc phuong phap tranh thai thong thuomg khac.

Tranh thai khén cap khong ngﬁn chin duge sy mang thai trong moi tinh huéng. Neu khong cb sy chic

chin vé thoi dlém xay ra cudc giao hop khong ding bién phé.p tranh thai, hodc neu tré kinh hon 5 ngay,

xuﬁt huyét bit thuong trong ky kinh ding han hoéc c6 nghi ngd mang thal hay bat ky nghi ngai nao khéc,

cén phai thim khdm dé loai trir kha nang mang thai.




Néu mang thai xay ra sau khi dung Levonia o, can xem xét kha nang thai ngual tir cung, déc biét voi

nhimg ngudi c6 biéu hi¢n dau bung/vung chau, nhimg ngudi co tién sir thai ngoai tir cung, phiu thuit éng

din tnmg, bénh viém xuong chiu.

Nén can than khi ding vdi bénh nhan ¢ tién sir suyén, suy tlm, cao huyet ap, nhic nira dau, ddng kinh, suy than,

t!eu duodng, ting llpld hu}'et, trdm cam va viém tinh mach huyét khéi kéo dai, ri loan nghén mach huyét khéi,

Xuit huyct ndo, ngu'm co nguy co co thai ngoai tir cung cao va bénh dai thao dudng. Levonorgestrel c6 thé

gay  dich, cho nén khi sir dung levonorgestrel phai theo dm can than & ngudi hen suyén, phu thiing.

Sau khi dimg Levonia a, da so truémg hop kinh nguyet van binh thudng va ding ky. Mot vai tnmrng hop

c6 kinh sém hon hodc tré hon vai ngay. Béc si nén tur vén chu nhimg ngudi da dung Levonia a vé viéc ap

dyng mét bne;n phap tranh thai thudng xujfﬂn phu hr;rp Néu da dung thubc tranh thai khan cap trong khi

van uong vién thudc tranh thai thudng xuyén khac c6 chira hormon, ma khung thay kinh vdo thoi gian

dang uéng vién khong hoat cht, thi can phai thim kham dé loai trir kha ndng mang thai. Khdng nén dung

Levonia a v&i liéu lp lai trong cing mot chu ky kinh, vi co thé gay rdi loan kinh nguyét.

Hiéu qua cua Levonia a khc-ng cao bing cac bién phép tranh thai thudng xuyén khac, va chi thich hgp

cho muyc dich tranh thai khén cap. V6i nhitng phu nir ¢6 khuynh huéng phai dung lai bién phap tranh thai

khan cap, can khuyén ho sir dung nhimg bién phap tranh thai dai han.

Str dung bi¢n phap tr:é,nh thai khin cip khong thay thé cho nhimg bién phap than trong khac nhim ngén

ngira cac bénh Iay truyén qua duong tinh duc.

Téac dung phy

Kinh nguyét khéng déu thuong gép ¢ nguoi dung thudc tranh thai progestogen duy nhét va thuong 1a ly

do dé ngu'érl dung thay déi phuong phap.

Thuong gap, ADR > 1/100

Thén kinh: Nhirc déu, trim cam, hoa mit chéng mit.

Ndi tiét: Phu, dau vi.

Tiéu héa: Buon nén.

Tiét ni¢u - sinh dyc: Ra mau (chay mau thudng xuyén hay kéo dai, va ra mau it), vo kinh.

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

Toan than: Thay ddi cn ning.

J'Ilmkmh,_GlamﬂuuﬁnhL

Nai tiét: Ram l6ng, ra mo hoi, hoi.

Thong bao ngay cho bdc si néu cé nhimmg tic dung phu sau khi ding thuéc.

Twong tac thuoc

Cac chdt cam img enzym gan nhu barbiturat, phenytoin, primidon, phenobarbiton, nfamplcm

carbamazepin va griseofulvin c6 thé 1am giam tac dung tranh thai cua levonorgestrel. Pbi voi phu nir

dang dung nhung thudc cam u‘ng enzym gan diéu tri dai ngay thi phai dung mot bién phap tranh thai khac.

Str dung ddng thoi cac thude khéng sinh c6 thé 1am giam tac dung cua thuée, do can thi¢p vao h¢ vi

khuﬁn dudng rudt. Piéu nay dugc giai thich nhur sau: Tuén hoan gan - ruft cla cac thude tranh thai dang

udng c6 thé bi anh hudomg boi hé vi khuin duwdng rudt. Trong huyet twong, levunurgestrel c6 thé lién hqp

vaGi sulfat va acid glucuronic. Nhu’ng dang lién hop nay dugc bai tiét vio mat rdi dén ruét, ¢ day ching ccr

thé bi vi khuan rudt thity phin va giai phong thudc nguyen dang, dang nay lai duoc tai hip thu vio tuin

hoan cira. Cac thude khéang sinh trc ché tac dung nay cua vi khuan, két qua la giam nong d§ hormon trong

huyét tuong.

Cac thunc chira levonorgestrel c6 thé lam tang nguy co nhiém ddc cyclosporin do kha ning uc ché

chuyén hoa chit nay.

Qua héu

Qua liéu levonorgestrel co thé gay budn nén, nén. Chura ¢ thong béo nio cho tha}»r dung qua lidu thude

tranh thai udng ga}r téc d:,mg xau nghiém trong. Do do6 noi chung khéng cin thlf:t phai diéu trj khi dung

qué liéu. Tuy vay, néu qua lidu dugc phét h1¢n sém trong vong 1 gio va véi liéu 16m té1 mirc ma thiy nén

x1r tri thi ¢6 thé rira da day, hodc ding mét liéu ipecacuanha thich hgp. Khéng cé thude giai doc dic higu

va diéu tri la theo triéu chimg.

Theoi ky mang thai

Progestogen ding véi liéu cao ¢o the gay nam tinh héa thai nhi nir. Tu;.F co sb liéu trén dong vt thi

ngh!t;m, nhung trén nguoi dung thuoc VoI lleu thap thi khong phat hién c6 vén dé gi. Nhimg nghién ciu

dién rong cho thay nguy co vé khuyét tit bAm sinh khong ting & nhimg tré em ¢6 me da ding thudc udng

tranh thai trude khi mang thai.

Thei ky cho con bu

Thum: tranh thai chi c6 progestogen dung trong thoi ky cho con bu khnng gy nguy hai gi cho tré em.

Néu bit d4u dung 6 tudn sau khi dé thi thudc khong 1am giam tiét sira nén 13 thuéc tranh thai duoc ua

thich trong thoi ky cho con bu.

Anh _hwdng téi kha ning l4i xe va vin hinh midy méc

Thubc c6 thé giy mét 80 téc dung phu nhu nhite dau, trdm cam, hoa mét chong mat, do d6 can than trong

khi sir dung cho cac débi tuong la1 xe va van hanh may méc

Bdo quin

Bdao quan trong bao bi kin, tranh &nh sang, nhiét dé dudi 30°C.

Han ding_

36 thang ké tir ngay san xuat. Khong dung thude khi qua han sir dung.

PE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM. VN2-297-14

Nha sén xudt:
Myungmoon Pharm. Co., Ltd.

26, Jeyakgongdan 2-gil, Hyangnam-eup, Hwasﬂﬂng-m Gyeonggi-do, Han Quéc




