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ethinylestradiol 35ug per tablet rd 2%,

Controlled Medicine. For oral administration. THSHGDEEDIIROO0u6ó7 RIOOI, eng
368361 Singapore Se

Read enclosed leaflet carefully before use.

See leaflet for indications, contraindications, usage

and other information.
Contains lactose monohydrate of bovine source.

Hyphens Pharma Sdn Bhd

Unit 1602, Bik A, Damansara intan,

No 1 Jalan SS 20/27, 47400 Petaling

Jaya, Selangor, Malaysia

Keep out of reach of children. Jauhi daripada Manufactured by:
kanak-kanak Haupt Pharma Minster GmbH

Store below30°C. Schleebriggenkamp 15
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** Ridne”-35 SDK: VN-XXXX-XX
Thuốc kê đơn
Mỗi viên nén chứa 2mg cyproterone acetate và 0,035mg ethinylestradiol.
Hộp chứa l vỉ x 2l viên nén.
Số lô SX: xxxx Ngày sản xuất: dd/mm/yy Han ding: dd/mm/yy
Nha SX: Haupt Pharma Miinster GmbH,
Schleebriiggenkamp 15, 48159 Minster, North Rhine-Westphalia,
Nha NK:
Chỉ định, liều dùng, chống chỉ định và cac thong tin khac: Xem {ro
dẫn sử dụng kèm theo.
Bảo quản: ở nhiệt độ dưới 30°C. , HYPHENS PHARMA PTE. LTL,
ĐỀ xa tâm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 1289900 SENG Ro~p, 3ia0 FLOOR
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TEL: (85) 63368651 FAX: (65)93agagae Vién nén 2mg/0,035mg

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ.

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nếu cân thêm thông tìn, xin hỏi ÿ kiến bác sỹ hoặc được sỹ của bạn.

THÀNH PHẢN
Hoạt chất:

Mỗi viên nén bao đường chứa 2mg cyproteron acetat và 0,035mg ethinylestradiol.

Tá dược:

Alpha lactose monohydrat, tinh bét ng6, povidon K 25, magnesi stearat, talc, saccarose, calci

carbonat, polyethylen glycol 6000, titan dioxid (E171), povidon K 90, glycerin 85%, sap montan

glycol, nước tỉnh khiết (bay hơi trong quá trình sản xuất).

DANG BAO CHE
Viên nén bao đường màu trăng, tròn, hai mặt lôi.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

Vi 21 viên. Hộp O1 vỉ.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ
Đặc tính dược lực học

Ridne-35 chẹn thụ thể androgen. Thuốc cũng làm giảm tông hợp androgen băng cách tác động

ngược âm tính lên trục dưới đồi - tuyến yên - buồng trứng đồng thời ức chếngạvn tong hop

androgen. Mặc dù Ridne-35 cũng có tác dụng như một thuôc tránh thai đường uÔ§ÿ\nhưng thuôc

được khuyên cáo dùng điêu trị các bệnh về da phụ thuộc androgen. Không nên dùng thuôc đê

tránh thai đơn thuân.

Đặc tính dược động học

Cyproteron acetat:

Cyproteron acetat được hấp thu hoàn toàn theo đường uống trong một phạm vi liều rộng. Nồng

độ cyproteron acetat tối đa trong huyết tương là 15ng /ml đạt được sau khi uống Ridne-35 1,6

giờ. Sau đó, nồng độ cyproteron acetat trong huyết tương giảm theo hai giai đoạn với thời gian

bán thải tương ứng là 0,8 giờ và 2,3 ngày. Hệ số thanh thải của cyproteron acetat trong huyết

tương là 3,6 ml/phútkg.

Cyproteron acetat được chuyên hoá bằng nhiều con đường khác nhau như tạo dẫn xuất hydroxyl

và tạo phức. Chất chuyển hoá chính trong huyết tương của người là dẫn xuất 15B-hydroxy.

Cyproteron acetat được thải trừ một phần đưới dạng không chuyên hóa theo dịch mật. Phần còn

lại được thải trừ dưới dạng các chất chuyền hóa qua nước tiểu với tỉ lệ so với đường mật là 3:7.
Thời gian bán thải qua mật và nước tiểu là 1,9 ngày. Các chất chuyên hóa được loại bỏ khỏi
huyết tương với tốc độ tương tự (thời gian bán thải là 1,7 ngày). Cyproteron acetat gan két hau

hết với albumin huyết tương. Chỉ có khoảng 3,5 - 4,0% tổng lượng thuốc trong huyết tương ở

dạng không liên kết. Bởi vì liên kết protein không đặc hiệu nên sự thay đổi nồng độ globulin

liên kết với hormon sinh đục (SHBG) không làm ảnh hưởng đến được động học của cyproteron
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acetat. Do thời gian bán thải của pha thái trừ cuốỗi từ huyết tương (huyết thanh) dài và việc dùng
thuốc hàng ngày nên cyproteron acetat bị tích lũy trong suốt một chu kỳ điều trị. Nông độ thuốc

tối đa trung bình trong huyết thanh tăng từ 15ng/ml (ngày 1) đến 21ng/ml và 24ng/ml vào cuối

các chu kỳ điều trị 1 và 3 tương ứng. Diện tích dưới đường cong nồng độ theo thời gian tăng 2,2

lần (vào cuối chu kỳ 1) và 2,4 lần (vào cuối chu kỳ 3). Trạng thái én định đạt được sau khoảng

16 ngày. Trong quá trình điều trị lâu dài, cyproteron acctat tích lũy qua nhiều chu kỳ điều trị theo

hệ số 2.
Sinh khả dụng tuyệt đối của cyproteron acetat gần như là hoàn toàn (88% liều). Sinh khả dụng

tương đối của cyproteron acetat trong Ridne-35 là 109% khi so sánh với một hỗn dịch vi tinh thé

trong nude.

Ethinylestradiol:

Ethinylestradiol được hấp thu nhanh va hoan toan theo duéng uéng. Nang dé thudc téi da trong
huyét tuong 14 khoang 80py/ml dat dugc sau khi uéng thudc 1,7 gid. Sau dé, ndng dd
ethinylestradiol trong huyết tương giảm theo hai giai đoạn với thời gian bán thải tương ứng là 1 -

2 giờ và khoảng 20 giờ.

Ethinylestradiol có thé tích phân bố biểu kiến khoảng 5 L/kg và có hệ số thanh thai các chất
chuyển hóa từ huyết tương là khoảng 5 ml/phút/kg. Ethinylestrađiol gắn kết cao nhưng không

đặc hiệu với albumin huyết tương. Chỉ có 2% tổng lượng thuốc trong huyết tương ở dạng không

liên kết. Trong quá trình hấp thu và vận chuyển qua gan lần đầu, ethinylestradiol bị chuyến hóa

dẫn đến sinh khả dụng tuyệt đối đường uông giảm và khác nhau ở từng cá thế.

Dạng không chuyển hóa của ethinylestradiol không được đào thải, dạng chuyển hóa được đảo

thai qua nước tiểu và qua mật với tỉ lệ 4:6 với thời gian bán thải là khoảng 1 ngày.

Do thời gian bán thải của pha thải trừ cuối từ huyết tương dài và việc dùng thuốc hàng ngày nên
nồng độ thuốc trong huyết tương đạt đến trạng thái ổn định sau 3 - 4 ngày và cao hơn 30 - 40%

so với khi đùng một liều đơn. Sinh khả dụng tương đối của ethinylestradiol so với hỗn dich vi

tỉnh thể trong nước gần như nhau.

Sinh khả dụng toàn thân của ethinylestradiol có thể bị ảnh hưởng bởi các thuốc khác theo cả hai

hướng. Tuy nhiên, không có tương tác với vitamin C liễu cao. Ethinylestradiol kích thích tổng

hgp SHBG va CBG (globulin gan corticosteroid) ở gantrong qua trinh dang thuốc liêntục. Tuy

nhiên, mức độ kích thích tổng hợp SHBG phụ thuộc vào cầu trúc hóa học và liễu Hygestin diéu

trị phối hợp. Trong quá trình điều trịvới Ridne-35, nồng độ SHBG trong huyết từ ting tir

khoảng 100nmol/l đến 300nmol/1 và nồng độ CBG trong huyết tương tăng từ khoảng 50up/ml

đến 95Iig/ml.

CHỈ ĐỊNH
Điều trị mụn trứng cá mức độ vừa đến nặng do nhạy cảm với androgen (có hoặc không tăng tiết

bã nhờn) và/hoặc bệnh rậm lông ở phụ nữ trong độ tuổi sinh sản.

Để điều trị mụn trửng cá, chỉ nên sử dụng Ridne-35 khi liệu pháp điều trị tại chỗ hoặc kháng sinh

toàn thân không có hiệu quả.

Vì Ridne-35 cũng có tác dụng tránh thai hormon, không nên sử đụng đồng thời với các thuốc

tránh thai hormon khác.

LIEU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG
Thời gian sử dụng

Thời gian để làm giảm các triệu chứng là ít nhất 3 tháng. Bác sĩ cần đánh giá định kỳ để quyết
định có cần thiếttiếp tục sử dụng thuốc không.
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Cần uống Ridne-35 hàng ngày, tốt nhất vào buổi tối với một cốc nước.

Cách sử dụng

Đợt điều trị đầu tiên: Uống mỗi ngày một viên trong 21 ngày liên tục, bắt đầu uống vào ngày

đầu tiên của chu kỳ kinh nguyệt (ngày đầu tiên của chu kỳ kinh nguyệt tính là ngày thứ nhấp).
Đợt điềutrịtiép theo: Mỗi đợt điều trị tiếp theo được bắt đầu sau thời gian 7 ngày ngưng uống

thuốc và uống giống như trong đợtđiều trị trước.

Trong thời gian ngưng uống thuốc nếu không thấy có kinh thì cần phải loại trừ khá năng có thai

trước khi bắt đầu dùng vỉ thuốc tiếp theo.

Bệnh nhân dùng Ridne-35 không cần dùng thêm một thuốc tránh thai chứa hormon khác bởi vì

có thể dẫn đến quá liều hormon và không cần thiết đối với hiệu quá của tác dụng tránh thai.

Đất với trường hợp dang sử dụng một thuấc tránh thai hormon trước đó (thuốc viên phối

hợp, miếng dánbòng tránh thai, phải tuân theo các hưởng dẫn dưới đây:

Khi chuyến từ thuốc tránh thai phối hợp đường uống 21 ngày khác: Bắt đầu uỗng Ridne-35 vao

ngày đầu tiên ngay sau khi uống viên cuỗi củng của vỉ thuốc tránh thai phối hợp đường uống

trước đó. Không cần dùng thêm biện pháp tránh thai khác.
Khi chuyển từ thuốc tránh thai phối hơp hàng ngày (28 viên):

Bắt đầu dùng Riểne-35 vào ngày đầu tiên sau khi đùng viên nén có hoạt tính cuỗi cùng của vi

thuốc tránh thai hàng ngày đó. Khi đó không cần dùng thêm biện pháp tránh thai khác.

Khi chuyện từ thuốc tránh thai chỉ chứa progestogen (POP) sang dùng Riảne-35:

Uống viên Ridne-35 đầu tiên vào ngày đầu tiên của chu kỳ kinh nguyệt, kể cả khi đã uống 1 viên

POP vào ngày đó. Khi đó không cần dùng thêm biện pháp tránh thai khác. Nên bỏ đi những viên

POP còn lại.

Đối với trường hợp sau khi sinh hoặc sau khi sây thai:

Bắt đầu uống Ridne-35 vào ngày thứ 21 sau khi sinh thường, với điều kiện là bệnh nhân đi lại
được bình thường và không có biến chứng hậu sản. Trong 7 ngày đầu đùng thuốc cần dùng thêm

biện pháp tránh thai khác. Có thể lần rụng trứng đầu tiên sau khi sinh xảy ra trước khi có kinh

lần đầu sau khi sinh, đo đó cần đùng thêm phương pháp tránh thai khác trong thời gian kể từ lúc
sinh đến lúc dùng vi thuốc đầu tiên. Chỗng chỉ định Ridne-35 cho phụ nữ đang cho con bú. Sau

khi sảy thai trong ba tháng đầu tiên của thai kỳ, có thê bắt đầu dùng Ridne-35 ngay và không cần

đùng thêm biện pháp tránh thai khác.

Các trường hợp đặc biệt cần dùng thêm biện pháp tránh thai khác:

Khi dùng thuốc không đúng chỉ dẫn: /
Uống một viên bị quên duy nhất sớm nhất có thể, nếu uỗng trong vòng 12 gid, Ai đua tránh

thai sẽ không bị giảm. Nếu uống muộn hơn, cần dùng thêm biện pháp tránh thaimay

Uống một viên bị quên gần đây nhất, bỏ qua các viên bị quên trước đấy, dùng thêm biện pháp
tránh thai không chứa hormon (không đùng phương pháp tránh thai đo nhiệtđộ hoặc tính vòng

kinh) trong 7 ngày tiếp theo, trong khi vẫntrống 7 viên tiếp theo. Nếu quên uống, thuốc trong 7

ngày cuối của vi thuốc, không nên ngừng uống trước khi bắt đầu uống vi thuốc tiếp theo. Trong

trường hợp này, sẽ không có hiện tượng chảy máu kinh cho đến khikết thúc vỉ thuốc thứ 2. Một

vài hiện tượng chảy máu giữa chu kỷ có thể xảy ra vào những ngày uống thuốc nhưng điều này

không có ý nghĩa lâmsang. Nếu bệnh nhânkhông có kinh trong khoảng thời gian ngừng uống

thuốc tiếp theo sau khi uỗng hết vỉ thuốc thứ 2, cần loại trừ khả năng có thai trước khi bắt đầu

dùng vi thuốc tiếp theo.

Trường hợp có rồi loan tiêu hó
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Oi mira hoặc tiêu chảy có thể làm giảm hiệu quả của thuốc đo thuốc không được hấp thu đủ. Vẫn

nên tiếp tục uống vi thuốc hiện tại. Cần dùng thêm biện pháp tránh thai không chứa hormon

(không dùng phương pháp tránh thai đo nhiệt độ hoặc tính vòng kinh) trong thời gian bị rỗi loạn

tiêu hóa và trong 7 ngày tiếp sau đó. Nếu 7 ngày này vượt qua viên cuỗi cùng của ví thuốc đang

dùng, phải uống luôn những viên tiếp theo của vỉ kế tiếp mà không cần khoảng nghí giữa 2 vì.
Trong trường hợp này, sẽ không có kinh nguyệt cho đến cuối vỉ thứ 2. Nếu không có kinh nguyệt

trong khoảng thời gian nghỉ thuốc sau khí uống xong vỉ thứ 2, phải loại trừ khả năng có thai

trước khi bắt đầu dùng vỉ kế tiếp. Nên cân nhắc các phương pháp tránh thai khác nếu rỗi loạn

tiêu hóa kéo đài.

Mụn trứng cá khỏi hoàn toàn trong hầu hết các trường hợp, thường trong vòng một vài tháng,

nhưng trong các trường hợp nghiêm trọng đặc biệt, thời gian điều trị có thể kéo dai hon dé đạt

được hiệu quả mong muốn. Nên điều trị thêm 3 đến 4 chu kỳ sau khi các triệu chứng đã biến mắt

hoàn toàn rồi mới ngừng hẳn và không nên tiếp tục đùng Ridne-35 chỉ để tránh thai. Dùng lại

Ridne-35 khi các bệnh phụ thuộc androgen tái diễn,

CHONG CHi ĐỊNH
Không đùng thuốc chứa phối hợp estrogen/progestogen nếu có bất kỳ một trong các tình trạng

liệt kê dưới đây. Nếu bất cứ tình trạng nào lần đầu tiên xuất hiện trong khi dùng thuốc, cần

ngừng sử đụng thuốc ngay lập tức.

+ _ Sử dụng đồng thời với thuốc tránh thai hormon khác (xem phần Chỉ định).
+ Đang có hoặc có tiền sử thuyên tắc huyết khối tĩnh mạch (thuyên tắc huyết khối tinh

mạch sâu, thuyên tắc phổi).

-_ Đang có hoặc có tiền sử thuyên tắc huyết khối động mạch (như nhồi máu cơ tim) hoặc có

triệu chứng báo trước (ví dụ: đau thắt ngực, cơn thiếu máu não cục bộ thoáng qua).

+ _ Đang có hoặc có tiền sử tai biến mạch máu não.

+ _ Có yếu tố nguy cơ nặng hoặc có nhiều yếu tổ nguy cơ gây ra huyết khối tĩnh mạch hoặc

động mạch như:

— Bệnh đái tháo đường với triệu chứng mạch máu.

—_ Tăng huyết áp nặng.

—  Réi loan lipoprotein máu nặng.

+ Yéuté di truyén hoac dé mac bénhhuyétkhối động mạch hoặc tĩnh mạch bao gồm kháng

protein C hoạt hóa, thiéu hut antithrombin III, thiéu hụt protein C,thiệu hụt protein S,

tăng homocystein mau va khang thé khang phospholipid (kháng ine hayscardiolipin,

chat chéng déng lupus).

+ _ Có tiền sử mắc bệnh đau nửa đầu với các triệu chứng thần kinh trung tương.

+ Đang có hoặc có tiền sử bị bệnh gan nặng, ví đụ viêm gan virus thời ky hoạt động và

bệnh xơ gan nặng mà các thông số chức năng gan chưa trở lại bình thường.

+ Đang có hoặc tiền sử bị u gan (lành tỉnh hay ác tính).

+ - Đang bị hoặc tiền sử bị ung thu vu.

+ Có thai hoặc nghỉ ngờ có thai (xem phần Phụ nữ có thai và cho con bú)

+ Phụ nữ đang cho con bú (xem phần Phụ nữ có thai và cho con bú).

+. Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nao của thuốc.

Không dùng Ridne-35 cho nam giới.

CANH BAO VA THAN TRONG
Thăm khám y khoa
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Nên đánh giá tiền sử bản thân và gia đình bệnh nhân trước khi bắt đầu uống thuốc tránh thai (và

kiểm tra định kỷ sau khi uống). Nên thăm khám theo hướng dẫn ở phần này và các chống chỉ

định (phần Chống chỉ định), các cảnh báo (phần Cảnh bdo và Thận trọng) của thuốc. Tần suất và
tính chất của cuộc đánh giá nên đựa trên các hướng dẫn phù hợp và áp đụng cho riêng từng cá

nhân, nhưng nên bao gồm đo huyết áp và, nêu bác sỹ thấy cần thiết, kiểm tra vùng ngực, bụng,

vùng chậu bao gdm cả xét nghiệm tế bào cỗ tử cung,

Loại trừ khả năng có thai trước khi bắt đầu điều trị.

Chay máu âm đạo không rõ nguyên nhân mà nghỉ ngờ là do các bệnh lý khác tiểm ân thì bệnh

nhân nên khám để tìm hiểu nguyên nhân.

Cảnh báo:

Ridne-35 chita progesteron cyproteron acetat va estrogen ethinylestradiol và được sử dụng trong

21 ngày trong một chu kỳ kinh nguyệt. Ridne-35 có thành phần tương tự với thuốc tránh thai

phối hợp đường uống (COC).

Thời gian sử dụng

Thời gian để làm giảm các triệu chứng là ít nhất 3 tháng. Bác sĩ cần đánh giá định kỳ để quyết
định có cần thiết tiếp tục sử dụng thuốc không (xem phần /¿ẩu đùng và cách dùng).
Phụ nữ lưu ý rằng Ridne-35 không có tác dụng bảo vệ chống lai nhiém HIV (AIDS) và các bệnh

lây truyền qua đường tình dục khác.

Các trường hợp cân theo dõi y tế chặt chẽ:

Nếu có bất kỳ triệu chứng hoặc yếu tố nguy cơ nào được để cập bên dưới, cần xem xét cần thận

lợi ích của việc sử dụng Ridne-35 so với nguy cơ có thể xảy ra ở mỗi phụ nữ và tháo luận với

phụ nữ trước khi quyết định sử dụng Ridne-35. Nếu biến cổ tiến triển, nặng thêm hoặc lần đầu
xuất hiện bất kỳ triệu chứng hoặc yếu tố nguy cơ nào, người sử dụng thuốc nên đến khám để bác

sĩ quyết định tiếp tục hay ngừng sử dụng Ridne-35.

+ Bệnh đái tháo đường, có kèm theo bệnh lý tim mạch nhẹ hoặc bệnh thận nhẹ, bệnh lý

võng mạc hoặc bệnh lý thần kinh

+ Tăng huyết áp được kiểm soát day đủ, tức làhuyết áp tối đa từ trên 140 tới 159 mmHg,

hoặc huyết áp tội thiểu từ trên 90 tới 94 mmHg (xem thêm phần Các trường hợp cân

ngừng sử dụng Ridne-35 ngay)

+ _ Rối loạn chuyển hóa porphyrin

* Tram cam 14m sang

+ Bénh béo phi

+ Đau nửa đầu

+ - Các bệnh tìm mạch

* Bénh nam da 2 Ñ ị

Các bệnh nhân có tiền sử bị trằm cảm hoặc bất cử tình trạng nào đề cập ởtrắnVÄNhợc theo dõi

trong suốt thời gian điều trị bằng Ridne-35. `

Các trường hợp cần ngừng sử dụng Ridne-35 ngay:

Khi ngừng sử đụng thuốc tránh thai đường uống, cần sử dụng các biện pháp không ding thuốc

hormon khác để đảm bảo tránh thai nêu cần.

1. Chứng nhức nửa đầu xuất hiện lần đầu hoặc trở nên nặng hơn; nhức đầu với tần suất bất
thường hoặc nặng bất thường.

2. Rối loạn đột ngột thị lực hoặc thính giác hoặc các giác quan khác,

3. Xuất hiện các đấu hiệu đầu tiên của chứng huyết khối hay nghẽn mạch (như đau hoặc sưng

căng chân không bình thường, đau nhói khi thở hoặc ho không rõ nguyên nhân). Có cảm giác

đau và tức ở ngực.
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4. Sáu tuần trước khi tiến hành một phẫu thuật lớn (như phẫu thuật ỗ bụng, chỉnh hình), hay bất

cứ phẫu thuật nào ở chỉ đưới, điều trị giãn tĩnh mạch hoặc nằm bất động kéo dải, ví dụ sau tai
nạn hoặc phẫu thuật. Chỉ tiếp tục dùng thuốc trong thời gian 2 tuần sau khi đã vận động lại hoàn
toàn bình thường. Trong trường hợp phải phẫu thuật cấp cứu, thường cbi định dự phòng huyết

khối, ví đụ tiêm đưới da heparin.

5. Xuất hiện vàng da, viêm gan, ngứa toàn thân.
6. Tăng huyết áp đáng kể.

7. Xuất hiện tram cam nang.

8. Có những cơn đau đữ đội ở phần bụng trên hoặc gan to ra.

9. Các bệnh đang có trở nên nặng hơn trong thời gian sử dụng thuốc tránh thai chứa hormon

hoặc trong thời kỳ mang thai (xem phần Các tình trạng trở nên nặng hơn khi mang thai hoặc

trong thời gian sử dụng CÓOC hay Ridne-35 ờ mục Các tình trạng khác).

10. Dừng thuốc ngay lập tức nếu có thai (xem phần Phụ nữ có thai và cho con bú).

Rối loạn tuần hoàn

+ Str dung Ridne-35 làm tăng nguy cơ huyết khối tĩnh mạch (VTE) so với việc không sử

dụng thuốc này. Nguy cơ VTE tăng cao nhất trong năm đầu tiên phụ nữ bắt đầu ding

Ridne-35 hoặc sử đụng lại hoặc chuyển đổi thuốc sau khi tạm ngừng sử dụng thuốc trong

Ít nhất 01 tháng. Tử vong có thể xảy ra ở 1-2% số trường hợp bị huyết khối tĩnh mạch.
+ Tần số xuất hiện VTE ở phụ nữ sử dụng Ridne-35 lớn hơn từ 1,5 đến 2 lần so với phụ nữ

sử dụng các thuốc tránh thai phối hợp đường uống chứa levonorgestrel và có thể tương

đương với nguy cơ của các thuốc tránh thai phối hợp đường uống chứa desogestrel/

gestoden/ drospirenon.

+ Nhitng phu nit sir dung Ridne-35 c6 thé bao gồm các bệnh nhân vỗn đã tăng nguy cơ tim

mach như liên quan đến hội chứng buồng trứng có vách.

+ Sir dung thuốc tránh thai hormon có liên quan đến tăng nguy cơ thuyên tắc huyết khối

động mạch (nhằi máu cơ tỉm, cơn thiếu máu não cục bộ thoáng qua).

+ _ Biến cố huyết khối đã được báo cáo ở tĩnh mạch hoặc động mạch ở gan, mạc treo ruột,

thận, não hoặc võng mạc ở phụ nữ sử dụng thuốc tránh thai hormon nhưng rất hiếm gap.

+ Triệu chứng huyết khối tĩnh mạch hoặc động mạch hoặc tai biến mạch máu não có thể

bao gồm: đau và/hoặc sưng bất thường ở một chân; đau ngực nặng đột ngột, đau tỏa ra

cánh tay trái hoặc không; khó thở đột ngột; ho đột ngột; đau đầu kéo dải, nặkg hoặc bất

thường; mắt thị lực hoàn toàn hoặc một phan đột ngột; chứng nhìn đôi; Ne. mắt

ngôn ngữ; chóng mặt; đột quy, kẻm hoặc không kèm cơn co giật cục bộ;yếu hoặc tê liệt

một bên hoặc một phần cơ thể đột ngột, rõ ràng; rối loạn vận động; hội chứng bụng

"cap".

* Neuy co thuyên tắc huyết khối tĩnh mạch tăng với:

—_ Tuổi tăng;

— Hut thudc (hút thuốc càng nhiều và tuổi càng cao thì nguy cơ cảng lớn, đặc biệt với phụ

nữ trên 35 tuổi. Phụ nữ trên 35 tuổi nên được khuyến cáo không hút thuốc nếu muốn sử

dụng Ridne-35);

—_ Có tiền sử gia đình (ví dụ thuyên tắc huyết khối tĩnh mạch ở anh chị em ruột hoặc cha mẹ

ở độ tuổi tương đối trẻ). Nếu nghỉ ngờ có yếu tố di truyền bấm sinh, phụ nữ nên xin ý

kiến bác sĩ chuyên khoa trước khi quyết định sử dụng thuốc tránh thai hormon;

— Bất động kéo đài, phẫu thuật lớn, phẫu thuật ở chân hoặc vết thương lớn. Trong các

trường hợp này, nên ngừng sử dung thuốc (trước ít nhất 4 tuần nếu phẫu thuật không cấp

thiết) và không sử đụng tiếp trong vòng 2 tuần sau khi vận động lại được hoàn toàn. Nên
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cân nhắc sử dụng liệu pháp chống huyết khối nếu không ngừng sử đụng Ridne-35 trước

phẫu thuật.

—_ Béo phì (chỉ số khối cơ thể trên 30 kg/m?).
* Nguy cơ thuyên tắc huyết khối động mạch hoặc tai biến mạch máu não tăng với:

—_ Tuổi tăng;

—_ Hút thuốc (hút thuốc cảng nhiều và tuổi càng cao thì nguy cơ càng lớn, đặc biệt với phụ

nữ trên 35 tuổi. Phụ nữ trên 35 tuổi nên được khuyến cáo không hút thuốc nếu muốn sử

dung Ridne-35);

—  Réi loan lipoprotein mau;

—  Béo phi (chi sé khdi cơ thể trên 30 kg/m’);

— Tang huyết áp;

— Dau ntta dau;

— Bénh van tim;

— Rung nhi;

— Cé tidn str gia dinh (huyétkhối động mạch ở anh chị em ruột hoặc cha mẹ ở độ tuổi

tương đối trẻ). Nếu nghỉ ngờ có yếu tố đi truyền bam sinh, phụ nữ nên xin ý kiến bác sĩ

chuyên khoa trước khi quyết định sử dụng thuốc tránh thai hormon;

+ _ Các bệnh liên quan đến biến cỗ bất lợi trên tuần hoàn, bao gồm đái tháo đường, lupus ban

đỏ hệ thống, hội chứng ure huyết tan máu, bệnh viêm ruột mạn tính (như bệnh Crohn

hoặc viêm loét ruột kết) và bệnh hồng cầu hình liềm.
+ _ Cần chú ý về tăng nguy cơ huyết khối ở thời kỳ sinh đẻ (để biết thêm thông tin cho phụ

nữ có thai và cho con bú, xem phần Phụ nữ có thai và cho con bú).

+ _ Cần ngừng sử dụng Riđne-35 ngay trong trường hợp đau nửa đầu xuất hiện nhiều hơn

hoặc nặng hơn trong quá trình sử đụng Ridne-35 (do đây có thể là đấu hiệu báo trước

biến cố mạch máu não).

Phụ nữ sử đụng Ridne-35 nên liên hệ với bác sĩ nếu xuất hiện các triệu chứng có thể liên quan

đếnhuyết khối. Nếu nghỉ ngờ hoặckhẳng định có huyết khối, nên ngừng sử dụng Ridne-35. Nên

áp dụng biện pháp tránh thai phủ hợp vì nguy cơ gây quái thai khi sử dụng liệu pháp chống huyết

khối (các coumarin).

Các vẫu tố khác ảnh hưởng đến biến cô tim mách

Nhóm bệnh nhân sử dung Ridne-35 để điều trị mụn hoặc chứng rậm lông nặng trung bình có thể

bao gồm các bệnh nhân vỗn đã tăng nguy cơ tỉm mạch như liên quan đến hộichongSudag trứng

có vách. `

 

Các yếu tổ hóa sinh có thể do di truyền hoặc dễ mắc phải trong chứng huyết khối động mạch

hoặc tĩnh mạch bao gồm kháng protein C hoạt hóa (APC), tăng homocystein máu, thiểu hụt

antithrombin III, thiếu protein C, thiếu protein S, khang thé khang phospholipid (kháng thể

khang cardiolipin, chong dong lupus).

Khi cân nhắc nguy co/fợi ích, bác sỹ nên xem xét việc điều trị đầy đủ một tình trạng có thể giảm

nguy cơ liên quan của chứng huyết khỗi; và nguy cơ có thai cao hơn so với các nguy cơ khác khi

dùng CÓC hoặc Ridne-35.

U bướu

Giống như nhiều steroid khác, Ridne-35, khi cho chuột dùng liều rất cao và kéo dai trong phần
lớn vòng đời của động vật, làm tăng xuất hiện các khối u bao gồm ung thư biểu mô trong gan

chuột. Hiện chưa biết điều này có xảy ra trên người hay không.
Rất nhiều nghiên cứu dịch tễ về các nguy cơ ung thư buồng trứng, nội mạc tử cung, cỗ tử cung

và ung thư vú ở phụ nữ sử dụng thuốc tránh thai đường uống kết hợp đã được báo cáo. Các bằng

chứng cho thấy rõ ràng rằng liều cao thuốc tránh thai đường uống kết hợp giúp bảo vệ đáng kể
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chống lại cả ung thư buồng trứng và ung thư cổ tử cung. Tuy nhiên, chưa rõ liều thấp các COC

hoặc Ridne-35 có cho tác dụng bảo vệ tương tự như vậy hay không.

Ung thư vú

Một phân tích gộp từ 54 nghiên cứu dịch tễ học cho thấy có sự tăng nhẹ nguy cơ tương đối (RR

= 1,24) của ung thư vú ở những phụ nữ đang dùng thuốc tránh thai đường uống kết hợp (COC).

Kiểu tăng nguy cơ quan sát được có thể là đo ung thư vú đã được chân đoán trước đó ở người sử

dung COC, do tac dung sinh hoc cia COC hoặc do sự kết hợp cá hai. Các bệnh ung thư vú ở

những người đang hoặc đã sử dụng COC trong mười năm qua có nhiều khả năng được khu trú

tại vú hơn so với trên những người chưa bao giờ sử dụng COC.

Ung thư vú hiếm gặp ở phụ nữ đưới 40 tuổi đù có đùng hay khong ding COC. Trong khi nguy

cơ này tăng lên cùng với tuổi tác thì con số chênh lệch giữa số lượng phụ nữ đã hay đang sử
dụng COC bị ung thư vú so với những người chưa bao giờ uống thuốc này nhưng vẫn bị ung thư

vú là nhỏ so với tổng số người mắc bệnh này (xem biểu đồ).
Yếu tố nguy cơ quan trọng nhất đối với bệnh ung thư vú ở người sử đụng COC là độ tuôi khi phụ

nữ ngừng uống COC; độ tuổi ngừng uống càng cao thì bệnh ung thư vú càng được chân đoán

nhiều hơn. Thời gian sử đụng ít quan trọng hơn và nguy cơ này giảm đâần trong 10 năm sau khi

ngừng uống thuốc và đến 10 năm thì không còn nữa.

Khả năng tăng nguy cơ ung thư vú cần được đưa ra bàn bạc với bệnh nhân và nên cân nhắc với

lợi ích của COC, bao gồm bằng chứng về tác dụng bảo vệ hiệu quả chống lại nguy cơ phát triển

các bệnh ung thư khác (như ung thư buồng trứng và ung thư nội mạc tử cung).

Tổng số người bị ung thu vú trong 5 năm và lên tới 10 nam

sau khi ngừng uông COC trén 10 000 phụ nữ,

So với sô người chưa bao giờ sử dụng CÓC bị ung thư vú trên 10 000 phụ nữ
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Ung thư cỗ tử cung

Yếu tố nguy cơ quan trọng nhất của bệnh ung thư cổ tử cung là nhiễm HPV kéo dài. Một số

nghiên cứu dịch tễ học đã chỉ ra răng sử dụng lâu dài các COC có thể góp phần làm tăng thêm
yếu tổ nguy cơ này nhưng cũng tiếp tục có những tranh luận cho răng điều này là hậu quả của

các tác nhân có hại khác như các hành vi quan hệ tình dục và màng chắn cỗ tử cung bao gồm cả

việc sử dụng các biện pháp tránh thai rào chắn.

Ung thư gan

Hiếm gặp trường hợpu gan lành tính, và các ca u gan ác tính thậm chí còn hiếm gặp hơn, dẫn tới

xuất huyết trong ô bụng đe đọa tính mạng đã được quan sát thấy sau khi sử dụng các chất
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hormon như các hoạt chất trong Ridne-35. Nếu thấy khó chịu nhiều ở bụng trên, gan to ra hoặc

các dấu hiệu xuất huyết trong 6 bụng xảy ra, khi chẩn đoán phân biệt cần lưu ý kiểm tra xem có

khối u gan hay không.

Các tình trạng khác

Không loại trừ khá năng một số bệnh mãn tính đôi khi có thể bị nặng lên trong quá trình sử dụng

Ridne-35.

Bệnh nhân tăng lipid máu
Phụ nữ bị tăng lipid máu, hoặc tiền sử gia đình có người mắc, có thể tăng nguy cơ bị viêm tụy

khi sử dụng COC hoặc Ridne-35.

Nguy cơ bệnh động mạch tăng lên ở phụ nữ bị tăng lipid máu (xem phần Rối loạn tuần hoàn).

Tuy nhiên, không cần phải làm xét nghiệm sàng lọc thường quy cho phụ nữ sử dụng COC hoặc

Ridne-35.

Huyết áp
Tăng huyết áp là một yếu tố nguy cơ của đột quy và nhồi máu cơ tìm (xem phần các tỉnh trạng

liên quan tới huyết khối động mạch). Mặc dù có báo cáo về việc huyết áp tăng nhẹ ở nhiều phụ
nữ uống CÓC hoặc thuốc kết hợp estrogen/progestogen nhu Ridne-35, hiểm gặp tình trạng tăng

huyết áp có ý nghĩa lâm sàng. Tuy nhiên, nếu tình trạng tăng huyết áp liên tục kéo đài trong thời
gian sử dụng Ridne-35, cần uống thuốc điều trị tăng huyết áp, thường bắt đầu khi mức huyết áp
lên mức 160/100 mmHg ở các bệnh nhân không có bệnh lý phức tạp kèm theo hoặc mức 140/90

mmHg ở bệnh nhân có tổn thương ở cơ quan đích, như bệnh tim mạch, đái tháo đường hoặc tang

cao các về tố nguy co tim mạch. Nên quyết định tiếp tục sử dụng Ridne-35 ở mức huyết áp thấp

hơn, và có thể xem xét sử đụng biện pháp tránh thai khác

Các tình trạng trở nên nặng hơn khi mang thai hoặc trong thời gian sử dụng COC hay

Ridne-35:

Các tình trạng sau đây đã được báo cáo xảy ra hoặc trở nên nặng hơn khi mang thai hoặc trong

thời gian sử dụng COC hay thuốc phối hợp estrogen/progestogen như Ridne-35. Nên cân nhắc

ngừng sử đụng Ridne-35 nếu trong thời gian điều trị xảy ra bắt cứ tình trạng nào đưới đây:

+ Vàng đa và/hoặc ngứa liên quan đến ứ mật.

* COC hodc Ridne-35 có thé làm tăng nguy cơ hình thành sổi mật và có thể làm nặng thêm

bệnh hiện có.
+ Lupus ban đỏ hệ thống.
+ Herpes thai ky.

+ Mắt thính giác do chứng xơ cứng tai.

+ Thiếu máu hồng cầu hình liễm

+ Réi loạn chức năng thận

* Phu mach đi truyền

+ Bat cif tinh trang nào khác mà mỗi phụ nữ gặp phải bị nặng thêm woh gian mang

thai hoặc trước đây sử dụng COC hoặc Ridne-35

Rỗi loạn chức năng gan

Rỗi loạn chức năng gan cấp tính hoặc mãn tính có thể cần phải ngừng uống COC hoặc Ridne-35

cho đến các chỉ số chức năng gan trở lại bình thường.

Đái tháo đường (không kèm theo bệnh về mạch máu)

Bệnh nhân đái tháo đường phụ thuộc insulin mà không có bệnh về mạch máu có thể sử dụng

Ridne-35. Tuy nhiên, cân lưu ý rằng tất cả các bệnh nhân đái tháo đường đều tăng nguy cơ bị

bệnh động mạch và điều này nên được cân nhắc khi kê đơn COC hoặc Ridne-35. Chống chỉ định

Ridne-35 cho bệnh nhân đái tháo đường có kèm theo bệnh mạch máu (xem phần Chẳng chỉ

định). Tuy các COC hoặc thuốc kết hợp estrogen/progestogen như Ridne-35 có thể ảnh hưởng
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đến sự kháng insulin ngoại vi và sự đung nạp glucose nhưng không có bằng chứng nào cho thấy

cần phải thay đổi phác đồ điều trị cho bệnh nhân đái tháo đường dang sit dung COC liễu thấp

(chứa dưới 0,05 mg ethinylestradiol). Tuy nhiên, phụ nữ bị tiểu đường nên được theo đốicân

than khi str dung COC hoặc Ridne-35.

Nam da

Nám da đôi khi có thể xảy ra, đặc biệt là ở phụ nữ có tiền sử nám đa thai kỳ. Phụ nữ có xu hướng

nám da nên tránh tiếp xúc với bức xạ mặt trời hoặc tỉa cực tím trong khi dùng Ridne-35.

Kinh nguyệt thay đổi

Giảm lượng máu kinh: điều này không phải là bất thường và nó có thể xảy ra ở một số bệnh

nhân. Thực ra, điều này có thể có ích cho những người trước đây bị ra lượng máu kinh nhiều.
Mất kinh: Đôi khi không thấy có kinh. Nếu dùng thuốc đúng theo chỉ dẫn, không thể có thai.
Nếu không có kinh trong khoảng thời gian ngưng uống thuốc, cẩn loại trừ khả năng có thai trước

khi bắt đầu đùng các vi tiếp theo.

Ra máu giữa chu kỷ: rong kinh bất thường (xuất hiện vết máu hoặc ra máu giữa chu kì) có thể
xây ra, nhất là trong tháng đầu dùng thuốc. Do đó, việc đánh giá sự rong kính bất thường chỉ có

ý nghĩa sau một khoảng thời gian thích nghi khoảng 3 chu kì. Nếu ra máu bắt thường kéo dai dai

đẳng hoặc xảy ra sau khi các chu kì đã trở lại bình thường, cần xem xét các nguyên nhân không

phải do hormon thay đổi và chỉ định các phương pháp chân đoán đầy đủ để loại trừ nguyên nhân

có thai hoặcu ác tính. Điều này có thể bao gồm cả việc nạo thai,

Một số phụ nữ có thể bị vô kinh hoặc thưa kinh sau khi ngừng uống Ridne-35, đặc biệt là nếu
trước khi dùng thuốc đã có những tình trạng này. Phụ nữ nên được thông báo trước về những khả

năng có thể xảy ra này.

Không dung nap lactose va sucrose

Mỗi viên nén chứa 31,115mg lactose và 19,637mg sucrose. Các bệnh nhân bị bệnh ditruyền

hiểm gặp như không dung nạp galactose, thiếu hụt Lapp lactase, không dung nạp fuctose hoặc

kém hấp thu glucose-galactose hay sucrose-isomaltase không nên dùng thuốc này.

TƯƠNG TÁC VỚI THUỐC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
Các thuốc gây cảm img enzym gan nhu cdc barbiturate, primidon, phenobarbiton, phenytoin,

phenylbutazon, rifampicin, carbamazepin và griseofulvin có thể làm giảm hiệu quả tránh thai của

Ridne-35. Đối với phụ nữ phải điều trị lâu đài với các thuốc gây cảm ứng enzym gan nên dùng

thêm biện pháp tránh thai khác. Việc sử dụng kháng sinh cũng có thể làm giảm hiệu quả tránh

thai của Ridne-35 đo làm thay đối chu trình gan-ruột. Phụ nữ đang dùng các thuốc gây cảm ứng

enzym và kháng sinh phổ rộng nên dùng thêm biện pháp tránh thai không chứa hormon (không

dùng biện pháp tránh thai bằng cách đo nhiệt độ hoặc tính vòng kinh) trong thời gian dùng thuốc

và cho đến 7 ngày sau khi ngừng uống thuốc. Nếu vị thuốc tránh thai hết trongthồ lan đang sử

dụng thêm một biện pháp tránh thai khác, nên bắt đầu uống vỉ thuốc tránhthàt tiếp theo và
không có thời gian ngừng uỗng thuốc thông thường. Trong trường hợp này, sẽ không có kinh

cho đến hết vỉ thuốc thứ hai. Nếu bệnh nhân không ra máu kính sau khi đã hết vi thuốc thứ hai,
cần loại trừ khả năng có thai trước khi tiếp tục uống vỉ thuốc tiếp theo.

Không loại trừ khả năng nếu dùng đồng thời Ridne-35 với các tetracyclin uống có thể làm giảm

hiệu quả tránh thai mặc đù điều này chưa được chứng minh. Khi đùng cùng lúc với các thuốc
loại này nên dùng thêm các phương pháp tránh thai không chứa nội tiết tố (không đùng phương

pháp tránh thai đo nhiệt độ hoặc tính vòng kinh). Với rifampicin, nên tiếp tục dùng thêm biện

pháp tránh thai khác trong 4 tuần sau khi đừng điều trị, kể cả khi chỉ điều trị ngắn ngày.
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Nhu cầu về thuốc trị tiểu đường đường uống hoặc insulin có thể thay đổi tùy theo mức độ ảnh

hưởng đến độ dung nạp ølucose. Không nên dùng đồng thời cé thao duge St John's (Hypericum

perforatum) v6i Ridne-35 do có thể làm mắt tác dụng tránh thai.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Chống chỉ định Ridne-35 cho phụ nữ có thai và cho con bú.

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy có thế xảy ra sự nữ tính hoá ở bào thai nam nếu dùng

€yproteron acetat trong giai đoạn tạo cơ quan có sự biệt hoá cơ quan sinh dục ngoài.

Mặc dù kết quả của các thử nghiệm này tất nhiên không liên quan đến nam giới nhưng vẫn phải
ghi nhận rằng việc sử dụng Riđne-35 ở phụ nữ sau ngày thứ 45 mang thai có thể gây ra sự nữ
tinh hoa bao thai nam. Vi vay, chống chỉ định tuyệt đối dùng Ridne-35 cho phụ nữ mang thai và

cần loại trừ khả năng có thai trước khi bắt đầu dùng thuốc.

ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Chưa được ghi nhận.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON
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- - Đã có các báo cáo sau khi lưu hành về chứng trầm cảm nặng (bao gồm các báo cáo rất
hiếm về ý định hoặc hành vi muốn tự tử) ở các bệnh nhân dùng Ridne-35. Tuy nhiên, mối
quan hệ nhân quả giữa Ridne-35 và chứng trằm cảm lâm sàng vẫn chưa được thiết lập.

+ - Nguy cơ huyết khối tăng ở tất cả phụ nữ sử dụng Ridne-35 (xem mục “Cảnh báo và thận

trọng”.

Các biến cố bất lợi nghiêm trọng sau đã được báo cáo ở phụ nữ sử dụng Ridne-35 và đã được đề

cập ở mục Cảnh bảo và thận trọng:

* Cac réi loạn về thuyên tắchuyết khối tĩnh mạch.

- _ Các rối loạn về thuyên tắc huyết khối động mạch.

- - Đột quy (ví dụ: cơn đau thắt ngực thoáng qua, đột quy do thiếu máu cục bộ, đột quy do

xuất huyết)

- - Tăng huyết áp

* U gan (lành tính và ác tính)

- - Trong số những người dùng COC, tần suất mắc bệnh ung thư vú tăng rất nhẹ. Do bệnh

ung thư vú hiếm gặp ở phụ nữ dưới 40 tuổi, con số chênh lệch giữa sé lượng phụ nữ đã

hoặc đang sử dụng COC bị ung thư vú so với những người chưa bao giờ uống thuốc này

nhưng vẫn bị ung thư vú là nhỏ so với tổng số người mắc bệnh này. Hiện chưa rõ COC

hoặc Ridne-35 có mối quan hệ nhân-quả với điều này hay không. Đề biết thêm thông tin

chi tiết, xem phần Chống chí định và Cảnh báo và thận trọng.
* Cac tinh trang trở nên nặng hơn khi mang thai hoặc trước đó sử dụng COC hay Ridne-35:

vàng da và/hoặc ngứa liên quan đến ứ mật; hình thành sỏi mật, lupus ban đỏ hệ thống,

herpes thai kỳ, mất thính giác do chứng xơ cứng tai, thiếu máu hồng cầu hình liềm, rối
loạn chức năng thận, phù mạch di truyền, rối loạn chuyển hóa porphyrin, ung thư cô tử

cung.

+ Thay đối dung nạp glucose hoặc ảnh hưởng tới sựkháng insulin ngoai vi da được báo cáo

ở phụ nữ khi sử dụng COC hoặc Ridne-35 (xem phần Cánh báo và thận trong)

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ bất kỳ tác dụng không mong muốn Xà zgp phải khi sứ

dụng thuốc.

QUA LIEU
Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Vì vậy, khi quá liều nên điều trị triệu chứng. Quá liều có thể
gây buôn nôn, nôn hoặc chảy máu âm đạo ở phụ nữ.

HẠN DÙNG
36 tháng kế từ ngày sản xuất.

BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C.

Déxa tam tay tré em.

 

NHA SAN XUAT Loge
Haupt Pharma Miinster GmbH, Ko

Schleebriiggenkamp 15 TUQ. CỤC TRƯỞNG
48159 Mũnster P.TRUUNG PHONG
North Rhine-Westphalier Nguyen Huy Hing
Đức

Ngày duyệt lại tờ hướng dẫn sử dụng: 21/07/2014

https://nhathuocngocanh.com/
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