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STT Tén thudc S6 giay diing ky lwu hanh
1 Progendo 200mg VN-18739-15
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Tai lieu thang tin thuée
Tai liéu gom 2 trang
Théng tin chi tiét xem & trang 1,2

Progendo

200mg Micronized Progesterone
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GIAI PHAP B3 SUNG PROGESTERONE |-

THANH PHAN: Méi vién nang mém gém Micronized Progesteron 200 mg. Ta dugc: Peanut

oil, soybean lecithin, colloidal silicon dioxyd, gelatin, glycerol, nudc tinh khiét, titan dloxyd

CHi DINH: Budng udng: Phong nglia sy ting san ndi mac td cung & phu nit man kinh khéng phau thuat cat ti cung,
va dang stf dung liéu phap estrogen, diéu tri chiing vé kinh thir phat, phéi hgp trong diéu tri xuat huyét tl cung do réi loan chiic nang.
Pudng am dao: Ho trg giai doan hoang thé trong thu tinh trong 6ng nghiém (IVF), hé trg giai doan hoang thé trong cac chu ky tu phat
hay dugc tao ra trong gidm kha nang sinh san, vo sinh nguyén phét hodc thu phat do su bién ddi qua trinh rung triing, doa sdy thai va
phong sdy thai lién tiép do thiéu nang hoang thé.

56 gidy xac nhan ndi dung thang tin thudc clia BO Y Té: ..o INTT/ cvevur wovvens ,Ngay ...thang....nam.... Ngay in tai iU ......nes X
Lién hé: Vin phang dai dién Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited tai Ha Noi. /ﬁhf/.
Bia chi: Lau 7, téa nha A Handi Resco, 521 Kim Ma, Quan Ba Binh. Dién thoai: (04) 3733 7486 WH-056/08/2017
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Tai liéu théng tin thude

PHAN LOAI DUQC LY- TRI LIEU: Progestagen. LIEU DUNG VA CACH DUNG: Diing dudng udng va dudng am dao: liéu dung dugc
thiét 1ap theo cdc mic hormon trong huyét tuong ciia méi bénh nhan. Tuy nhién, viéc diéu tri tercng nhu sau: Dudng uéng: Phong
ngLra sU tdng san ndi mac tir cung gay ra bdi Estrogen & phu ni man kinh, 200 mg 1 1an 1 ngay, udng ltc di nga trong sudt 12 ngay
cudi ctia qua trinh diéu tri Estrogen vao méi thang, mot liéu 300 mg Progesteron chia thanh 2 1an uéng (dung phéi hap Progendo
200mg va Progendo 100mg), 100 mg vao budi sang (Progendo 100mg) sau khi an dugc hai gid va 200 mg trudc khi di ngti (Progendo
200mg) c6 thé can déi véi bénh nhan uong liéu Estrogen tir 1,25 mg trd |én, liéu lugng Progesteron phél duoc diéu chinh cho dén khi
dat dugc su dap tng td cung theo yéu cau. Trong nhiéu phac dé diéu tri, 5 dén 7 ngay cudi clia mdi thang thuang khéng st dung
hormon, day la khodng thai gian ma su xuét huyét thudng dugc thay, mot cach diéu tri khac c6 thé c6 véi 1 liéu thap la uéng 100 mg
Progesteron (dung Progesteron 100mg) 1 1an 1 ngay (uéng thudc trudc khi di ngd) cuing véi thai gian diéu tri Estrogen. Cach diéu tri
nay cho phép xay ra hién tugng vé kinh & hau hét cac bénh nhan, diéu tri vé kinh tha phét: 400 mg 11an 1 ngay, uéng thudc trong
vong 10 ngay vao budi téi. Phéi hap trong diéu tri chdy mau tif cung do réi loan chitc nang: Tir 200 dén 300 mg (dung phdi hap
Progendo 200mg va Progendo 100mg néu can) 1 ngay chia thanh hai lan uéng. Budng dm dao: Ho trg giai doan hoang thé trong thy
tinh trong 6ng nghiém (IVF): Liéu dugc khuyén cdo la tir 400 dén 600 mg Progesteron trong mot ngay, ké tif ngay thd nhat khi GCH
dugc tiém cho dén tudn 12 cda thai ky. Hé trg giai doan hoang thé trong cac chu ky tu phat hay dugc tao ra trong giam kha nang sinh
san, v sinh nguyén phét hodc thir phat do su bién déi qua trinh rung tring: Liéu dugc khuyén cao la 200 mg Progesteron mdi ngay,
tif ngay 17 ctia chu ky, trong vong 10 ngay va téi st dung lai cang s6m cang tét trong trudng hgp mat kinh va mang thai dugc chén
doan. Doa sy thai va phong sdy thai lién tiép do thiéu nang hoang thé: Liéu khuyén cdo la 200 dén 400 mg Progesteron mdi ngay,
chia 2 14n. CHONG CHi PINH: Chéng chi dinh trong céc trudng hgp sau: Dudng uéng: Man cam véi Progesteron hoac véi cac thanh
phan clia thudc. Vién nang c6 chiia du lac (dau phang), vi vay nhiing ngudi di ing véi lac (dau phong) khong dugc dung thuéc. Dung
|am test chdn doan thai. Viém tinh mach huyét khéi, tic mach huyét khéi, lut méu nao that hodc bénh nhan cé tién sif ciia nhiing bénh
nay. Suy chiic ning gan hoac bénh gan nang. Ung thu vii hodc co quan sinh san da dugc chan dodn hoac nghi ngd. Xuat huyét dm dao
chua dugc chin doan. Budng ém dao: Man cam vdi Progesteron hodc véi cac thanh phén clia thudc. Xuat huyét am dao chua dugc
chdn doan. TAC DUNG KHONG MONG MUON: Thudc c6 thé cé céc tac dung khéng mong muén ngoai nhiing tac dung can thiét dé
diéu tri bénh. Mot s6 tac dung nay can su cham séc vé y khoa. Hay bao ngay véi bac si néu xuat hién nhiing triéu chiing sau day: xuat
huyét tif cung, chdy mau giifa cac chu ky kinh nguyét, cé kinh nhiéu, mat kinh trong nhiéu thang. Hiém gap: trdm cam, n6i man da, ty
nhién tiét stra hodc tiét sita nhiéu. C6 nhiing tc dung khdng mong mudn khéng di hdi sy chdm soc vé y khoa va sé ty mat di khi tiép
tuc dung thuéc (do su thich nghi clia co thé déi véi thudc). Tuy nhién néu nhiing phan ting khong mong mudn nay kéo dai va ngay
cang tang Ién thi ban phai théng bao véi bac si. Dau thit bung, phit mit, sung khdp hodc sung chan; huyét p ting nhe; nhic dau nhe;
thay déi tinh tinh; lo 4u; buén ngu. Hiém gép: néi mun, dau hodc cing nguc, dd mat, tang can, mat ngu, budn non. Hoi y kién béc st
néu cé nhing tac dung khéng mong muén nao chua duoc ké trén. THAN TRONG KHI DUNG: Cac nguy co va ich lgi cla viéc dung
thudc phai dugc ddnh gia va thao luan véi bac si trudc khi diing. Chl yéu phai xem xét nhiing van dé dudi day: Déi véi nguai bi di ting:
théng bao cho bac si néu ban d tiing ¢6 nhiing phan (ing di ting véi thudc nay hodc véi bat ky chat nao khac, hoac thiic an, chat bao
quan, pham mau, huong liéu hoéc nhUng thudc khic. Déi véi tré em: mic du khéng c6 nhiing thdng tin cu th&yé van dé nay, nhung
cac tac dung khéng mong muén va van dé gap & tré em va ngudi lén ma thudc nay gdy ra dugc nghi la gion fﬂ;l .Thuédc nay khéng
dugc chi dinh dung cho tré em. Déi vdi ngudi gia: cac tic dung khdng mong mudn va van dé gap & ngudigia \@ udi tré dugc bao
cao |3 giéng nhau. Can phai khadm téng quat trudc khi bat dau diéu tri. Sy tén tai hodc ¢6 tién st ciia mot s&bénk d thé lam thay di
hiéu qua clia thudc nay. (Xem phan Hién dién cla cic bénh khéac). Nén dung thudc nay cach xa cdc bra an. 2 cho bac sytrong
trudng hap chdy mau am dao bit thudng, kéo dai hay lap lai, dé loai trir nguyén nhan do bénh é&c tinh ¢ the ONG TAC THUOC
VA CACTUONG TAC KHAC: Tuang téc c6 thé xdy ra véi cac thudc sau: Carbamazepin, Phenobarbital, Phegybé ifabutin va Rifampin.
Hiéu qua cia mét thudc cé thé bi thay d6i bédi su hién dién cia mot bénh nao do, tao ra nhiing téc du 6ng mong mudn, déi khi
nhiing tac dung @6 1a nghiém trong. nhu hen suyén, chiing dong kinh hodc cd tién st vé can bénh nay; bénh Iy tim mach hoac hé tuan
hoan; réi loan déng mau; bénh than ning; dau nira dau; nhiing van dé vé xudt huyét chua dugc chan dodn, nhu la mau trong nudc
tiéu hoac xuat huyét am dao; tién sif clia bénh tdc mach huyét khéi (cuc mau déng trong mau); chiing gian tinh mach; khéi u & vi hoac
ung thu cac cd quan sinh duc phu thudc hormon; tién st cda ching trdm cam, cholesterol méu cao; déi thao dudng; huyét dp cao; cac
bénh vé gan; tién st clia bénh loang xuang hoac nhiing tinh trang c6 thé lam tang nguy co loang xuang. PHU NU' CO THAI VA CHO
CON BU: Phu ni¥ ¢é thai: Chi dung Progendo dudng dat am dao, khéng dung dudng udng. Phu nir cho con bu: Progestagens phén
bd trong sifa me véi 56 lugng rat khac nhau, phy thudc vao liéu diing, vi vay khong dung thuéc khi dang cho con bu. NGUOI LAI XE
VA VAN HANH MAY MOC: Than trong vdi ngudi lai xe hodc van hanh may méc vi thudc cé thé buén ngd, chéng mét. QUA LIEU VA
XU TRI: S&r dung qué liéu binh thudng khéng gay hau qua nghiém trong ddi véi phu nif vi trong thai gian mang thai nong do
Progestagen trong huyét tuang cao gap 20-30 1an so véi binh thudng. Mét s6 phu nir ¢6 thé ¢6 triéu chiing hung phan, mét tap trung,
va cdc con co tlf cung.Trudng hap nghingd qua liéu, phai dén co sc‘ryté’ ngay lap tirc. BAO QUAN: Noi khé mat, dugi 309C. Khang diing
thuGc qua han st dung dugc ghi trén bao bi. TRINH BAY: Hop 2 vi x 15 vién nang mém. HAN DUNG: 24 thang ké tif ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: Tiéu chuin co s6. NHA SAN XUAT: PROCAPS S.A Street 80 No 78B-201 Barranquilla, Atlantico, Colombia.

Pong goi bai: LABORATORIOS RECALCINE S.A., No. 5670 Carrascal Avenue, Quinta Normal, Santiago, Chile. NHA PHAN PHOL:

Vimedimex Binh Duang, 18 L1-2, dudng s6 3 VSIP I, P. Hda Phd, TX. Thi Dau Mét, Binh Duong. Bién thoai 1800-545402.
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