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Ridne®-35 _ Vietnamese Sub-label

RXRidne®-35 SPK: VN-XXXX-XX

Thuéc ké don

M3i vién nén chira 2mg cyproterone acetate va 0,035mg ethinylestradiol.
Hop chira 1 vi x 21 vién nén.

S5 16 SX: xxxx Ngay san xuét: dd/mm/yy Han dung: dd/mm/yy
Nha SX: Haupt Pharma Miinster GmbH,

Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, North Rhine-Westphalia,
Nha NK:

Chi dinh, liéu dung, chéng chi dinh va cac thong tin khic: Xem \{ro
din str dung kém theo.

to Huéng '

Bdo qudn: & nhiét d6 dudi 30°C. HYPHENS PHARMA PTE. L7y,

Dé xa tam tay tré em. Doc kj huwong dén sir dung trudc khi ding. 138 JOO SENG ROAD, ;Jzn FLOOR
2 1

TEL: (95) 63368651 FAX: (85) 6338882+
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HYPHENS Praran pre 7o Ridne-35
NG ROAD, 3RD FLOOR T
Ta_-m)%asssm%ixafﬁ.?}’m ' Vién nén 2mg/0,035mg

Thude nay chi dimg theo dom ctia bdc s.
Doc ky hudng dan sir dung trieée khi ding.
Néu can thém théng tin, xin hdi y kién bdc sy hodc dwoc sy cua ban.

THANH PHAN

Hoat chit:

M&i vién nén bao dudmg chira 2mg cyproteron acetat va 0,035mg ethinylestradiol.

Ta dwge:

Alpha lactose monohydrat, tinh bt ngd, povidon K 25, magnesi stearat, talc, saccarose, calci
carbonat, polyethylen glycol 6000, titan dioxid (E171), povidon K 90, glycerin 85%, sap montan
glycol, nudc tinh khiét (bay hoi trong qua trinh san xuét).

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

QUY CACH PONG GOI )
Vi 21 vién. Hop 01 vi. \

PAC TINH DUQC LY

Pac tinh dwgc lre hoc

Ridne-35 chen thy thé androgen. Thudc ciing lam giam tong hop androgen bang cach tac dong
nguoc 4m tinh lén truc dudi doéi - tuyén yén - budng trimg ddng thoi e chéa§ ym tong hop
androgen. Mic dii Ridne-35 ciing ¢6 tac dung nhur mot thude tranh thai duomg uong\nhung thude
duoc khuyén cdo ding didu tri cac bénh vé da phu thudc androgen. Khong nén dung thude dé
tranh thai don thuan.

Pac tinh dwge dong hoc

Cyproteron acetat:

Cyproteron acetat dugc hdp thu hoan toan theo duong ubng trong mdt pham vi liéu rong. Nong
do cyproteron acetat ti da trong huyét twong 1a 15ng /ml dat dugc sau khi ubng Ridne-35 1,6
gio. Sau d6, ndng dd cyproteron acetat trong huyét twong giam theo hai giai doan véi thoi gian

ban thai twong img 1a 0,8 giy va 2,3 ngay. Hé sb thanh thai ciia cyproteron acetat trong huyét i e
tuong 14 3,6 ml/phut/kg. TR =

Cyproteron acetat dugc chuyén hoa bang nhiéu con dudong khac nhau nhw tao din xuét hydroxyl
va tao phirc. Chit chuyén hoa chinh trong huyét twong ctia ngudi 13 din xuét 15B-hydroxy.
Cyproteron acetat duoc thai trir mot phan duéi dang khong chuyén héa theo dich mat. Phin con
lai dugc thai trir dudi dang cac chét chuyén hoa qua nudc tidu véi ti 18 so voi dudmg mat 1a 3:7.
Thoi gian ban thai qua mat va nude tidu 1a 1,9 ngay. Céc chit chuyén héa duge loai bo khoi
huyét trong véi toe do tuong tu (thoi gian ban thai 1a 1,7 ngay). Cyproteron acetat gén két hau
hét v&i albumin huyét tuong. Chi cé khoang 3,5 - 4,0% tdng lugng thude trong huyét tuong &
dang khong lién két. Boi vi lién két protein khong dac hiéu nén su thay déi ndng d6 globulin
lién két v&i hormon sinh duc (SHBG) khong lam anh hudng dén dugc dong hoc cua cyproteron



acetat. Do thdi gian ban thai cia pha thai trir cudi tir huyét tvong (huyét thanh) dai va viée dung
thude hang ngay nén cyproteron acetat bi tich liy trong sudt mot chu kv diéu tri. Néng dd thude
t51 da trung binh trong huyét thanh ting tr 15ng/ml (ngay 1) dén 2ing/ml va 24ng/ml vao cudi
cde chu ky didu tri 1 va 3 tuong vng. Dién tich dudi dudmg cong ndng d¢ theo thei gian ting 2,2
14n (vao cudi chu k¥ 1) va 2,4 lan (vao cudi chu k¥ 3). Trang thai n dinh dat duge sau khoang
16 ngay. Trong qua trinh diéu trj 14u dai, cyproteron acetat tich lily qua nhiéu chu k¥ diéu td theo
hé sb 2.

Sinh kha dung tuyét dbi ciia cyproteron acetat gin nhur Ia hoan toan (88% lidu). Sinh kha dung
trong ddi cha cyproteron acetat trong Ridne-35 13 109% khi so sanh véi mét hdn dich vi tinh thé
trong nudec.

Ethinylestradiol:

Ethinylestradiol dugc hip thu nhanh v hoén toan theo dudng ubng. Nong d6 thude tdi da trong
huyét twong 1a khoang 80pg/ml dat duge sau khi ubng thubc 1,7 gid. Sau d6, ndng dd
ethinylestradiol trong huyét tuong giam theo hai giai doan véi thoi gian ban thai tvong tmg 14 1 -
2 gio va khoang 20 gio.

Ethinylestradiol c6 thé tich phan b biéu kién khoang 5 I/kg va ¢b hé sé thanh thai cac cht
chuyén héa tir huyét twong 1a khoang 5 ml/phut/kg. Ethinylestradiol gin két cao nhumg khéng
dac hidu véi albumin huyét trong. Chi ¢6 2% tong luong thude trong huyét tuong & dang khéng
lién két. Trong qua trinh hdp thu va van chuyén qua gan lan diu, ethinylestradiol bi chuyén héa
dan dén sinh kha dung tuyét di duong udng giam va khic nhau & timg c4 thé.

Dang khong chuyén héa ciia ethinylestradiol khéng duoc dao thai, dang chuyén héa duoc dao
thai qua nude tiéu va qua mat véi ti 1é 4:6 vdi thod gian ban thai 1a khoang 1 ngay.

Do thori gian ban thai clta pha thai trir cudi tir huyét tuong dai va viée ding thubc hang ngay nén
ndng dé thube trong huyét tirong dat dén trang thai dn dinh sau 3 - 4 ngay va cao hon 30 - 40%
so vdi khi ding mét liéu don. Sinh kha dung twong ddi cia ethinylestradiol so v&i hdn dich vi
tinh thé trong nude gan nhu nhau,

Sinh kha dung todn than ciia ethinylestradiol ¢6 thé bi anh hudng béi cac thude khéc theo ca hai
huwéng. Tuy nhién, khéng ¢é tuong tac voi vitamin C liéu cao. Ethinylestradiol kich thich tong
hop SHBG va CBG (globulm gin corticosteroid) & gan rrong qué trinh dang thuoc lién tyc. Tuy
nhién, mirc d6 kich thich tbng hop SHBG phu thude vao cAu triic hoa hoe va lidy mogesftm diéu
tri phbi hop. Trong qué trinh didu tr vou Ridne-35, ndng d6 SHBG trong huyét \Jqu ting tir
khoang 100nmol/l ¢én 300nmol/t va ndng d6 CBG trong huyét tuong tang tir khoang 50ug/ml
dén 95pg/ml.

CHI PINH

Diéu tri myn trimg ¢4 mirc d6 vira dén ning do nhay cam vé&i androgen (¢6 hodc khéng tang tiét
bé nhom) va‘hode bénh rdm 16ng & phy nit trong do tudi sinh san.

Dé didu tri mun trimg c4, chi nén sir dung Ridne-35 khi liéu phap didu tri tai chd hoac khang sinh
toan than khéng ¢6 hi¢u qua.

Vi Ridne-35 ciing c¢6 tc dung tranh thai hormon, khong nén sir dung ddng thoi véi cae thube
tranh thai hormon khac.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Thei gian st dung

Thoi gian dé 1am giam cac triéu chimg 4 it nhét 3 thang. Bac si cén danh gia dinh ky dé quyét
dinh ¢6 can thiét tiép tuc st dung thudc khén g

BEp<




Cin udng Ridne-35 hing ngay, t5t nhit vao budi tbi véi mét cde nude.

Cach sir dung

Dot didu tri diu tién: Udng mdi ngay mot vién trong 21 ngay lién tuc, bat dau udng vao ngay
dAu tién ctia chu ky kinh nguyét (ngay dau tién ciia chu k¥ kinh nguyét tinh 1a ngay thir nhét).
Dot diéu tri tidp theo: Mbi dot didu tri tiép theo duge bat ddu sau thai gian 7 ngay ngung ubng
thude va udng gidng nhu trong dot didu tr trude.

Trong théi gian ngung ubng thude néu khong thdy c6 kinh thi cin phai loai trir kha ning c6 thai
trude khi bat ddu dung vi thube tiép theo.

Bénh nhan ding Ridne-35 khong cin dung thém mot thube tranh thai chira hormon khac béi vi
c6 thé din dén qua lidu hormon va khéng can thiét d6i voi higu qua cia tac dung tranh thai.

Péi véi truong hop dang siv dung mgt thubc tranh thai hormon trude do (thudc vién phoi
hop, miéng dan/vong tranh thai), phdi tudn theo cdc hwdng din dwoi day:

Khi chuvén tir thudc irénh thai phoi hop duong uéng 21 ngav khdc: Bit ddu udng Ridne-35 vao
ngay dau tién ngay sau khi ubng vién cudi cing cta vi thudc tranh thai phéi hop dudomg udng

trude do. Khong cin ding thém bién phap tranh thai khéc.

Khi chuvén tir thudc tranh thai phoi hop hang ngay (28 vién):

Bét diu ding Ridne-35 véo ngay diu tién sau khi ding vién nén ¢6 hoat tinh cudi cling cia vi
thude tranh thai hang ngay dé. Khi dé khong cin dung thém bién phép tranh thai khic.

Khi chuvén tir thudc trdnh thai chi chira progestogen (POP) sang dimg Ridne-35:

Ubng vién Ridne-35 dau tién vao ngay diu tién ciia chu k¥ kinh nguyét, ké ca khi d3 udng 1 vién
POP vao ngay d6. Khi d6 khéng cin ding thém bién phép trdnh thai khic. Nén bo di nhimg vién
POP con lai.

Déi voi trivong hop sau khi sinh hodc sau khi sdy thai:

Bit d4u ubng Ridne-35 vio ngay thir 21 sau khi sinh thudng, véi diéu kién 1a bénh nhén di lai
dirge binh thurong va khong ¢ bién chimg hiu san. Trong 7 ngay dau ding thudc cin dung thém
bién phép tranh thai khdc. C6 thé 14n rung trimg d4u tién sau khi sinh xay ra trude khi ¢6 kinh
1an déu sau khi sinh, do d6 cén ding thém phuong phép tranh thai khac trong thoi gian ké tir lic
sinh dén luc ding vi thude ddu tién. Chdng chi dinh Ridne-35 cho phu nit dang cho con bi. Sau
khi say thai trong ba thang ddu tién ciia thai ky, ¢6 thé bit diu dung Ridne-35 ngay va khéng cin
dung thém bién phéap tranh thai khac.

Cdc truong hop ddc biét cin ding thém bign phdp tranh thai khdc:

Khi dine thudc khdng ding chi din:

Ubng mé6t vién bi quén duy nhit sém nhdt c6 thé, ndu udng trong vong 12 gid, ki g{ué tranh
thai s& khong bi giam. Néu udng mudn hon, can ding thém bién phép tranh thai khi %

Ubng mot vién bi quén gin day nhat, bé qua cic vién bj quén truée ddy, dung thém bién phép
tranh thai khong chira hormon (khéng dung phuong phdp tranh that do nhiét d§ hodc tinh vong
kinh) trong 7 ngay tiép theo, trong khi vAn udng 7 vién tiép theo. Néu quén udng thudc trong 7
ngay cudi cla vi thude, khéng nén ngimng udng trude khi bit ddu udng vi thube tiép theo. Trong
trurdmg hop ndy, s& khéng c6 hién tuong chay mau kinh cho dén khi két thic vi thude thir 2. Mét
vai hién twong chay mau giita chu ky ¢6 thé xay ra vio nhitg ngdy ubng thudc nhung diéu nay
khéng c6 ¥ nghia 14m sang. Néu bénh nhan khéng c6 kinh trong khodng thdi gian ngimg udng
thube tiép theo sau khi udng hét vi thude thir 2, ¢in loai trir kha ning c6 thai trude khi bét dau
dung vi thudce tiép theo.

Truong hop co réi loan tiéu héa:

Lol L



O1i mura hodc tidu chay ¢6 thé lam giam hiéu qua cia thube do thude khong dugc hép thu dii. Van
nén tiép tuc udng vi thubc hién tai. Cin ding thém bién phap tranh thai khéng chia hormon
(khéng dung phuong phap tranh thai do nhiét dd hodc tinh vong kinh) trong thoi gian bi roi loan
tiéu hda va trong 7 ngdy tiép sau d6. Néu 7 ngiy ndy vuot qua vién cudi ciing cia vi thube dang
dung, phai ubng lubn nhimg vién tiép theo ciia vi ké tiép ma khéng can khoang nghi gifta 2 vi.
Trong trudong hop nay, s& khéng c6 kinh nguyét cho dén cubi vi thir 2. Néu khong c6 kinh nguyét
trong khoang thdi gian nghi thude sau khi ung xong vi thir 2, phai loai trir kha nang c6 thai
trudre khi bt ddu dung vi ké tiép. Nén cin nhic cic phuong phap tranh thai khac néu rdi loan
tiéu hda kéo dai.

Mun trimg c4 khoi hoan toan trong hiu hét cac truong hop, thudng trong vong mét vai thing,
nhung trong cac trudmg hop nghiém trong dic biét, thoi gian diéu tri c6 thé kéo dai hon dé dat
dugc hiéu qua mong mudn. Nén didu tri thém 3 dén 4 chu k¥ sau khi cdc tridu chimg d4 bién mat
hodn toan rdi m&i nging hin vi khong nén tidp tuc ding Ridne-35 chi dé tranh thai. Ding lai
Ridne-35 khi cdc bénh phu thudc androgen tai dién.

CHONG CHI PINH

Khéng dung thube chira phdi hop estrogen/progestogen néu c6 bit k¥ mot trong cdc tinh trang
ligt ké dudi day. Néu bat cir tinh trang nao 1dn diu tién xudt hién trong khi ding thube, cin
ngimg st dung thube ngay lap tic.

* St dung ddng thesi vai thude tréanh thai hormon khic (xem phén Chi dinh).

» Dang c6 hodc c6 tién sit thuyén tic huyét khdi tinh mach (thuyén tic huyét khéi tinh
mach siu, thuyén tic phoi).

+  Pang c6 hodic ¢6 tién sir thuyén tic huyét khdi déng mach (nhir nhdi mau co tim) hodic ¢6
triéu chimg béo trude (vi du: dau thit ngye, con thiéu mau nio cuc bd thodng qua).

+ Dang cd hodc cd tién st tai bién mach méau nio.

+  C6 yéu t6 nguy co ning hodc ¢6 nhidu yéu t6 nguy co gy ra huyét khdi tinh mach hodc
déng mach nhu:

-~ Bénh dai thdo dudng vé1 triéu chitmg mach mau.

—  Tang huyét p ning.

— Réi loan lipoprotein mau niing.

+  Yéu tb di truyén hoic d& mic bénh huyét khéi déng mach hodc tinh mach bao gém khang
protein C hoat hoa, thiéu hut antithrombin 111, thidu hut protein C, thig hut protein S,
tang homocystein mau vi khéng thé khéng phospholipid (khéng th\é\leﬁpé cardiolipin,
chét chéng dong lupus). "

*  C6 tién sir mic bénh dau nira dau voi céc triéu chirng thin kinh trung vong.

*  Dang c6 hodc cé tién sit bi bénh gan ning, vi du viém gan virus thoi k¥ hoat djng va
bénh xo gan ning ma céc théng sé chitc ning gan chura tré lai binh thuong.

» Pang c6 hodc tién st bi u gan (Ianh tinh hay 4c tinh).

+  Dang bj hodc tidn sir bi ung thu va.

+ (6 thai hodic nghi nger ¢ thai (xem phin Phu ni ¢6 thai va cho con bil)

+  Phu nit dang cho con bt (xem phin Phu nif cd thai va cho con bi).

+  MAn cam vdi bit ky thanh phdn nao caa thube.

Khéng diung Ridne-35 cho nam gidi.

CANH BAO VA THAN TRONG
Tham kham y khoa

Fr0 =



Nén danh gia tién st ban than va gia dinh bénh nhén trudc khi bit d4u udng thudc tranh thai (va
kiém tra dinh ky sau khi udng). Nén tham kham theo huéng din & phan nay va cac chdng chi
dinh (phdn Chéng chi dinh), cac canh bao (phan Cank bdo va Thin trong) cia thube. Tan suat va
tinh chét cia cude danh gia nén dura trén céc hudng din pht hop va 4p dung cho riéng timg c4
nhan, nhung nén bao gdm do huyét ép v, néu béc s§ thdy can thiét, kiém tra viing ngwc, bung,
vung chau bao gdm ca xét nghiém té bao ¢b tir cung,
Loai trir kha nang c6 thai trirde khi bat dau diéu tri.
Chay mdu 4m dao khéng rd nguyén nhan ma nghi ngd 1a do cac bénh Iy khac tiém 4n thi bénh
nhan nén khdm dé tim hiéu nguyén nhan.
Canh bao:
Ridne-35 chira progesteron cyproteron acetat va estrogen ethinylestradiol va dugc sir dung trong
21 ngly trong mot chu ky kinh nguyét. Ridne-35 c6 thanh phin tuong ty véi thude trénh thai
phéi hop duemg udng (COC).
Thoi gian sir dung
Thoi gian dé 1am giam cac tridu chimg 1a it nhét 3 thing. Béc sT ¢in danh gia dinh ky d& quyét
dinh c6 cin thiét tiép tuc str dung thudc khong (xem phén Liéu dimg va cich ding).
Phu nir luu ¥ ring Ridne-35 khéng co tic dung bao vé chéng lai nhiém HIV (AIDS) va céc bénh
14y truyén qua dudng tinh duc khac.
Cic trirdng hop cin theo doi y té chit ché:
Néu c6 bat ky triéu ching hodc yéu 6 nguy co nao duge dé cdp bén dudi, cin xem xét can thin
loi ich cla viéc sit dung Ridne-35 so voi nguy co ¢6 thé xay ra & mdi phu nit va thao udn véi
phu nif trude khi quyét dinh sir dung Ridne-35. Néu bién ¢d tién trién, nang thém hogc 1an du
xut hién bét ky tridu ching hodc yéu t& nguy co ndo, ngudi sit dung thude nén dén kham dé béc
sT quyét dinh tiép tuc hay ngimg sir dung Ridne-35.
+ Bénh dai thdo dudng, ¢ kém theo bénh Iy tim mach nhe hofc bénh thin nhe, bénh 1y
vong mac hodc bénh 1y thin kinh
+  Ting huyét 4p duge kiém soat ddy da, tirc 1 huyét ap tbi da tir trén 140 t6i 159 mmHg,
hodc huyét ap tbi thiéu tir trén 90 t&i 94 mmHg (xem thém phan Cdc trucng hop can
ngitng sw dung Ridne-35 ngay)
* R loan chuyén héa porphyrin
+  TrAm cam l4m sang
+ Bénh béo phi
*  Dau nira ddu
+ Cac bénh tim mach
* Bénhndm da R\
Céc bénh nhén 6 tién st b trAm cam hodic bat cir tinh trang nao dé cip & trén\:arr ahrorc theo déi
trong sudt thoi gian didu tri bing Ridne-35.
Céc trudng hgp can ngirng sir dung Ridne-35 ngay:
Khi ngimg sir dung thudc tranh thai dudng udng, cin sir dung céc bién phap khéng dung thude
hormon khéc dé dam bao tranh thai néu cin.
1. Chimg nhirc nira ddu xuét hién l4n dAu hofic tro nén nang hon; nhirc diu voi tin suét bt
thudng hodic ning bat thuong.
2. Réi loan dot ngdt thi hurc hodc thinh gidc hodc cac giac quan khac,
3. Xuét hién cic ddu hiéu dau tién cia chimg huyét khéi hay nghén mach (nhu dau hodc sung
cing chin khéng binh thirémg, dau nhéi khi the hodc ho khéng 18 nguyén nhan). Co cam gidc
dau va tirc & nguc.
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4. Séu tuan trude khi tién hanh mot phiu thuat 16n (nhw phiu thudt & bung, chinh hinh), hay bét
cir phiu thuit nao & chi dudi, diéu trj gidn tinh mach hojc ndm bat dong kéo dai, vi du sau tai
nan hodc phau thuat. Chi tiép tuc dung thudc trong thai gian 2 tudn sau khi dd vén dong lai hoan
toan binh thudmg. Trong truong hop phai phiu thudt cAp ctu, thudng chi dinh du phong huyét
khéi, vi du tiém dwéi da heparin.

5. Xuét hién vang da, viém gan, ngra toan than,

6. Tang huyét ap déng ké.

7. Xuét hién trAm cam nin g

8. C6 nhimg con dau dit ddi & phin bung trén hodic gan to ra.

9. Cac bénh dang ¢6 tré nén ning hon trong thi gian sir dung thudc tranh thai chira hormon
hoac trong thdi kv mang thai (xem phin Cdc tink trang tro nén ndng hom khi mang thai hodc
trong thoi gian st dung COC hay Ridne-35 & muc Cédc tinh trang khdc).

10. Dimg thube ngay lap tirc néu cé thai (xem phédn Phu nir ¢6 thai va cho con bi).

Réi loan tuin hoan

+ St dung Ridne-35 lam ting nguy co huyét khéi tinh mach (VTE) so vdi viée khong sir
dung thubc nay. Nguy co VTE ting cao nhét trong nam dAu tién phu nit bt diu ding
Ridne-35 hoic sir dung lai hodic chuyén ddi thude sau khi tam ngimg st dung thubc trong
it nhat 01 thang. Tir vong ¢6 thé xay ra & 1-2% s trudng hop bi huyét khéi tinh mach.

+  Tén sb xuft hién VTE & phu nit sir dung Ridne-35 Ién hon tir 1,5 dén 2 I4n so véi phu nir
sit dung cac thube tranh thai phdi hop dudng udng chira levonorgestrel va cé thé tuong
duong véi nguy co cta cac thude tranh thai phdi hop dudng udng chira desogestrel/
gestoden/ drospirenon.

+  Nhitng phu nit sir dung Ridne-35 ¢6 thé bao gdm cac bénh nhan vén di ting nguy co tim
mach nhur lién quan dén héi chimng budng trimg c6 véach.

+  Sir dung thube tranh thai hermon ¢6 lién quan dén ting nguy co thuyén tic huyét khéi
déng mach (nhE”Ji mau co tim, con thiéu mau nio cuc bd thoang qua).

+  Bién ¢b huyét khdi dd duoc bao cdo & tinh mach hoic déng mach & gan, mac treo rudt,
than, ndo hodc véng mac & phu nit sir dung thude tranh thai hormon nhung rét hiém gap.

+ Triéu ching huyét khéi tinh mach hode ddéng mach hozc tai bién mach mau nio c6 thé
bao gdm: dau vi/hodc sung bét thudng & mét chin; dau nguc ning ddt ngot, dau toa ra
canh tay trai hodc khéng; kho thd ddt ngdt; ho @6t ngdt; dan ddu kéo dai, nisx hoic bat
thudmg; mét thi lwc hoan toan hodic mét phin dét ngdt; chimg nhin ddi; noi ra?troac mét
ngdn ngilr; chong mat; dot quy, kém hodc khong kém con co giat cuc bd; yéu hodc té liét
mot bén hodc mét phin co thé dot ngot, rd rang; 161 loan vén ddong; hoi chimg bung

cap".

+  Nguy co thuyén tic huyét khédi tinh mach ting véi:

~  Tudi tang;

—  Hat thude (hit thude cang nhidu va tudi cang cao thi nguy co cang 1on, dic biét véi phu
nit trén 35 tudi. Phu nit trén 35 tudi nén duoc khuyén céo khong hit thude néu mudn st
dung Ridne-35);

— Cé tién sir gia dinh (vi du thuyén tic huyét khéi tinh mach & anh chi em rudt hodc cha me
& d6 tubi tuong dbi tré). Néu nghi ngd 6 yéu t§ di truyén bim sinh, phu nit nén xin
kién bac sT chuyén khoa trude khi quyét dinh sir dung thude tranh thai hormon;

— Béat dong kéo dai, phdu thudt 16n, phu thuit & chin hofc vét thuong Ién. Trong céc
truomg hop ndy, nén ngimg sit dung thube (trude it nhét 4 tuin néu phiu thuat khéng cip
thiét) va khong sir dung tiép trong vong 2 tudn sau khi van dong lai duoc hoan toan. Nén



can nhdc str dung liéu phép chéng huyét khdi néu khéng ngimg st dung Ridne-35 trude
phéu thust.

—  Béo phi (chi s8 khdi co thé trén 30 kg/m).

+ Nguy co thuyén tic huyét khbi dong mach hojic tai bién mach mau nio ting véi:

—  Tudi tang;

— Hut thubc (hit thude cang nhidu va tudi cang cao thi nguy co cang 16m, dic biét véi phu
nif trén 35 tudi. Phy nit trén 35 tudi nén dugc khuyén céo khong hit thude néu mudn sir
dung Ridne-35);

—  Réi loan lipoprotein mau;

— Béo phi (chi s6 khéi co thé trén 30 kg/m?);

— Tang huyét ap;

— Pau nira diu;

— Bénh van tim;

— Rung nhf;

— (b tién sir gia dinh (huyét khéi dong mach & anh chi em rudt hodic cha me & dd tubi
turong dbi tré). Néu nghi ngd c6 yéu t6 di truyén bam sinh, phy nit nén xin ¥ kién bac si
chuyén khoa truée khi quyét dinh sir dung thudc tranh thai hormon;

+  Cac bénh lién quan dén bién cb bit loi trén tudn hoan, bao gdm dai thdo dudmng, lupus ban
do hé théng, héi chirng ure huyét tan mau, bénh viém rudt man tinh (nhu bénh Crohn
hoic viem loét rudt két) va bénh hdng cdu hinh liém.

+  Chn chi ¥ v& ting nguy co huyét khdi & thoi ky sinh dé (dé biét thém thong tin cho phu
nir cé thai va cho con bu, xem phan Phu nit ¢é thai va cho con bi).

+ Can ngimg st dung Ridne-35 ngay trong trudng hop dau nira dau xuét hién nhiu hon
hodc ndng hon trong qua trinh sir dung Ridne-35 (do ddy cé thé 1a ddu hidu bao trude
bién ¢ mach méu nio).

Phu nit sir dung Ridne-35 nén lién hé voi bac sT néu xudt hién cac tridu chimg ¢6 thé lién quan
dén huyét khéi. Néu nghi ngd hodc khéng dinh ¢6 huyét khdi, nén ngirng st dung Ridne-35. Nén
ap dung bién phap tranh thai phit hop vi nguy co gy quai thai khi sir dung liéu phap chéng huyét
khéi (cac coumarin).

Céc véu 1 khic anh huong dén bién cd tim mach

Nhom bénh nhén sir dung Ridne-35 dé diéu tri mun hodc chimg rim 16ng ning Lrung binh ¢6 thé
bao gdm cac bénh nhan vén di ting nguy co tim mach nhu lién quan dén hdi chlmgghuong trirng
cod vach NV

Céc yéu té héa sinh ¢6 thé do di truyén hosc d& mic phai trong chimg huyét khdi déng mach
hodc tinh mach bao gdm khang protein C hoat héa (APC), ting homocystein mau, thiéu hut
antithrombin III, thiéu protein C, thiéu protein S, khang thé khang phospholipid (khang thé
kbang cardiolipin, chéng déng lupus).

Khi can nhic nguy co/loi ich, bac s§ nén xem xét viée diéu tri diy di mot tinh trang ¢ thé giam
nguy co lién quan ciia chimg huyét khoi; va nguy co ¢o thai cao hon so véi cac nguy co khac khi
dung COC hoidc Ridne-35.

U bwdéu

Gidng nhu nhiéu steroid khac, Ridne-35, khi cho chudt ding liéu rit cao va kéo dai trong phin
16n vong ddi ciia dong vat, 1am tang xuét hién cée khéi u bao gdém ung thu biéu mé trong gan
chudt. Hién chua biét didu niy cé xay ra trén ngudi hay khéng.

R4t nhiéu nghién ciru dich & vé cdc nguy co ung thu budng trimg, ndi mac tr cung, ¢b tir cung
va ung thu v & phu nit sir dung thude tranh thai dudng udng két hop di duoc bo cdo. Céc bang
chimg cho thiy rd rang rang lidu cao thude tranh thai duéng ubng két hop gitp bao vé dang ké




chdng lai ca ung thu budng trimg va ung thur ¢d tir cung. Tuy nhién, chwa rd liéu thip cac COC
hodc Ridne-35 ¢6 cho tac dung bao vé tuong tu nhu vay hay khong.

Ung thw vi

Mot phan tich gdp tir 54 nghién ciru dich té hoc cho thdy c6 su ting nhe nguy co tuong ddi (RR
= 1,24) cua ung thu va & nhitng phu nir dang dung thudc tranh thai dudong udng két hop (COC).
Kiéu ting nguy co quan sét dwoc ¢6 thé 1a do ung thu vii da duge chin doan trude d6 ¢ ngudi sir
dung COC, do tac dung sinh hoc ciia COC hoidc do su két hop ca hai. Cac bénh ung thu va &
nhirng ngudi dang hodc da sir dung COC trong mudi ndm qua ¢ nhiéu kha nang dugc khu tra
tai vu hon so véi trén nhitng ngudi chua bao gid str dung COC.

Ung thu v hiém gip & phu nir dudi 40 tudi di c6 dung hay khéng ding COC. Trong khi nguy
co nay tang 1én cung véi tudi tac thi con sé chénh 1éch giita sb lwgng phu nir da hay dang sir
dung COC bi ung thu vi so vdi nhimg ngudi chua bao gio uéng thubc nay nhung van bi ung thu
vii 14 nhé so véi tdng s6 ngudi méc bénh nay (xem biéu dd).

Yéu t6 nguy co quan trong nhét dbi véi bénh ung thu vii & ngudi sir dung COC 1a d6 tudi khi phu
nir ngimg udng COC; do tudi ngimg udng cang cao thi bénh ung thu vi cang dugc chin doén
nhidu hon. Thoi gian sir dung it quan trong hon va nguy co nay giam dan trong 10 nam sau khi
ngimg ubng thudc va dén 10 nam thi khéng con nira.

Kha nang ting nguy co ung thu vii cin dugc dua ra ban bac v6i bénh nhan va nén can nhic voi
loi ich ciia COC, bao gdm bing chimg vé tac dung bao vé hiéu qua chdng lai nguy co phét trién
céc bénh ung thu khac (nhwr ung thur budng trimg va ung thu ndi mac tir cung).

Téng sb nguoi bi ung thu vi trong 5 ndm va Ién t6i 10 nam
sau khi ngimg udéng COC trén 10 000 phu ni,
50 v s& nguoi chura bao gits st dung COC bi ung thur vii trén 10 000 phy nir
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Ung thw ¢6 tir cung

Yéu t nguy co quan trong nhit ciia bénh ung thu ¢b tir cung 12 nhiém HPV kéo dai. Mot sb
nghién ciru dich t& hoc dé chi ra ring sir dung lau dai cac COC c6 thé g6p phin lam ting thém
yéu t6 nguy co nay nhung ciing tiép tuc cé nhitng tranh ludn cho ring diéu nay 13 hiu qua cia
cac tac nhan cé hai khac nhu cc hanh vi quan hé tinh duc va mang chin cb tir cung bao gdm ca
viée str dung céac bién phap tranh thai rao chin.

Ung thwr gan

Hiém gap truong hop u gan 1anh tinh, va cic ca u gan 4c tinh thdm chi con hiém gap hon, dan toi
xuét huyét trong 6 bung de doa tinh mang di duogc quan sat thiy sau khi sir dung céc chét




hormon nhu céc hoat chit trong Ridne-35. Néu thiy kho chiu nhiéu & bung trén, gan to ra hodc
cac déu hidu xudt huyét trong & bung xay ra, khi chin doan phén biét can luu ¥ kiém tra xem ¢6
khéi u gan hay khong.
Cic tinh trang khac
Khdng loai trir kha nang mot s6 bénh man tinh d6i khi ¢6 thé bi nang 1én trong qué trinh st dung
Ridne-35.
Bénh nhén tang lipid méu
Phu nit bi ting lipid mau, hoiic tién sir gia dinh ¢6 ngudi mic, ¢6 thé ting nguy co bi viém tuy
khi sir dung COC hoédc Ridne-35.
Nguy co bénh dong mach tang 1én & phu nif bj ting lipid mau (xem phan Réi loan tudn hoan).
Tuy nhién, khong cdn phai 1am xét nghiém sang loc thudmg quy cho phu nif st dung COC hodce
Ridne-35.
Huyét p
Tang huyét ap 14 mot véu t nguy co cla d6t quy va nhdi méu co tim (xem phin cic tinh trang
lién quan t6i huyét khdi déng mach). Mic du ¢6 bio cdo vé viéc huyét 4p ting nhe & nhiéu phu
nit ubng COC hoic thube két hop estrogen/progestogen nhu Ridne-35, hiém gap tinh trang tang
huyét ap c6 ¥ nghia lam sang. Tuy nhién, néu tinh trang tang huyét ap lién tuc kéo dai trong thoi
gian sir dung Ridne-35, can ubng thude didu tri ting huyét 4p, thuong bit diu khi mirc huyét 4p
1én mire 160/100 mmHg ¢ cdc bénh nhan khéng ¢6 bénh 1y phirc tap kém theo hofic mirc 140/90
mmHg & bénh nhin ¢ ton thuong & co quan dich, nhir bénh tim mach, dai thdo dudng hofic ting
cao cac yéu t6 nguy co tim mach. Nén quyét dinh tiép tuc sir dung Ridne-35 & mirc huyét ap thip
hon, va c6 thé xem xét st dung bién phap tréanh thai khic
Cic tinh trang tré nén ning hon khi mang thai hodc trong thoi gian sir dyng COC hay
Ridne-35:
Cac tinh trang sau ddy di duge bdo cdo xdy ra hodc tré nén ndng hon khi mang thai hoiéc trong
thoi gian sir dung COC hay thubc phdi hop estrogen/progestogen nhu Ridne-35. Nén céin nhac
ngumng sir dung Ridne-35 néu trong thoi gian didu tri xdy ra bét ot tinh trang ndo dudi day:

+  Vang da vi/hodic ngira lién quan dén & mat.

*  COC hoidc Ridne-35 ¢6 thé lam ting nguy co hinh thanh séi m4t va cé thé 1am nang thém

bénh hién cé.

*  Lupus ban do hé théng.

* Herpes thai ky.

+ Mt thinh giac do ching xo clng tai.

*  Thiéu mau hong cau hinh liém

+ Rl loan chirc nz‘mg thén

+  Phu mach di truyén

+  Bét cit tinh trang ndo khéc ma mdi phu nit gip phai bi néng thém tron@hgn gian mang

thai hoiic trude day str dung COC ho#c Ridne-35 SV

Réi loan chifc ning gan
Réi loan chirc ning gan clp tinh hode man tinh ¢ thé cin phai ngimg udng COC hoic Ridne-35
cho dén céc chi sb chirc nang gan tro lai binh thudng,
Pii thiao durong (khéng kém theo bénh vé mach min)
Bénh nhan dai thdo dudng phu thude insulin ma khéng cé bénh vé mach mau cé thé sir dung
Ridne-35. Tuy nhién, can luu ¥ ring tit ca cdc bénh nhan d4i thdo dudng déu tang nguy co b
bénh dong mach va diéu nay nén duge cin nhic khi ké don COC hoac Ridne-35. Chéng chi dinh
Ridne-35 cho bénh nhan dai thdo duong c6 kém theo bénh mach mau (xem phén Ching chi
dinh). Tuy cic COC hodc thudc két hop estrogen/progestogen nhur Ridne-35 ¢6 thé anh huong
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dén su khang insulin ngoai vi va su dung nap glucose nhung khéng co bing chimg nao cho thiy
cAn phai thay d&i phéc dd didu tr cho bénh nhan dai thio dudmg dang sit dung COC lidu thip
(chira dudi 0,05 mg ethinylestradiol). Tuy nhién, phyu nit bi tidu dudng nén duoc theo dbi cén
than khi sir dung COC hoédc Ridne-35.

Nim da

Nam da d6i khi cé thé xay ra, dac biét 1a & phu nft ¢6 tién str ndm da thai ky. Phu nit ¢ xu huéng
nédm da nén tranh tiép xuc voi birc xa mit tréi hodc tia cuc tim trong khi ding Ridne-35.

Kinh nguyét thay déi

Giam lugng mau kinh: didu nay khong phai 13 bit thuomg va né ¢6 thé xay ra & mot s6 bénh
nhén. Thye ra, didu ndy cé thé ¢ ich cho nhiing ngudi trude dy bi ra lwong mau kinh nhiéu,
Mét kinh: Déi khi khong thdy ¢6 kinh. Néu ding thudc ding theo chi din, khong thé ¢é thai.
Néu khéng cé kinh trong khoang thiri gian ngimg udng thude, ¢in loai trir kha ning ¢6 thai truée
khi bat dAu dung cac vi tiép theo.

Ra mdu giita chu ky: rong kinh bt thudng (xuit hidn vét mau hodic ra mau giita chu ki) 6 thé
xay ra, nhat 14 trong thang déu dung thude. Do d6, viée danh gia sy rong kinh bét thirémg chi ¢6
¥ nghia sau mdt khoang thixi gian thich nghi khoang 3 chu ki. Néu ra méu bat thirong kéo dai dai
ding hoic xay ra sau khi cac chu ki d4 trd lai binh thudng, cdn xem xét cac nguyén nhan khéng
phéi do hormon thay dbi va chi dinh céc phuong phép chin doan day di dé loai trir nguyén nhan
c6 thai hodc u 4c tinh. Bidu nay cé thé bao gf‘:»m ca viéc nao thai,

Mét sé phu nit ¢6 thé bi v6 kinh hodic thua kinh sau khi ngimg udng Ridne-35, dic biét 12 néu
trude khi ding thude d4 c6 nhitng tinh trang nay. Phu nit nén dirge théng bao trirde vé nhitng kha
nang ¢6 thé xay ra nay.

Khéng dung nap lactose va sucrose

M0bi vién nén chia 31,115mg lactose va 19,637mg sucrose. Cac bénh nhan bi bénh di tmyén
hiém gap nhu khéng dung nap galactose, thidu hut Lapp lactase, khong dung nap fructose hodc
kém hip thu glucose-galactose hay sucrose-isomaltase khong nén ding thude nay.

TUGNG TAC VOI THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Céhc thubc gay cam img enzym gan nhu cac barbiturate, primidon, phenobarbiton, phenytoin,
phenylbutazon, rifampicin, carbamazepin va griseofulvin c6 thé 1am giam hiéu qua tranh thai ciia
Ridne-35. D61 voi phu nir phai diéu tri 14u dai voi cac thude gy cam img enzym gan nén ding
thém bién phap tranh thai khac. Viéc sir dung khang sinh ciing ¢6 thé 1am giam hiéu qua tranh
thai ctia Ridne-35 do 1am thay déi chu trinh gan-rudt. Phu nit dang ding cac thude gay cam img
enzym v khing sinh phd rong nén ding thém bién phap tranh thai khéng chira hormon (khéng
ding bién phap tranh thai bang céch do nhiét do hojc tinh vong kinh) trong thév gmn dung thube
v cho dén 7 ngay sau khi ngimg udng thude. Néu vi thude tranh thai hét trong\tQ iah dang st
dung thém médt bién phap trinh thai khac, nén bat diu udng vi thudc tranh thai/'tip theo va
khéng c6 thoi gian ngimg udng thube théng thudng. Trong truémg hop nay, s& khong c6 kinh
cho dén hét vi thude thir hai. Néu bénh nhan khéng ra mau kinh sau khi 43 hét vi thude thi hai,
can loai trir kha niing ¢6 thai trirde khi tiép tue ubng vi thube tiép theo.

Khéng loai trir kha nang nén ding déng thoi Ridne-35 véi cde tetracyclin udng ¢6 thé 1am giam
hidu qua tranh thai mic di diéu ndy chua duge ching minh. Khi ding cing lac véi cac thube
loai ndy nén dung thém céc phuong phap tranh thai khong chira ndi tiét t6 (khéng ding phuong
phap tranh thai do nhiét d§ hodc tinh vong kinh). Vi rifampicin, nén tiép tuc dung thém bién
phép tranh thai khéc trong 4 tuin sau khi dimg diéu tri, k& ca khi chi diéu trj ngin ngay.



Nhu cdu vé thube trf tidu duomg dudong ubng hoic insulin c6 thé thay ddi tay theo mirc 46 anh
huong dén dd dung nap glucose. Khong nén ding ddng thoi ¢d thao duoc St John's (Hypericum
perforatum) v6i Ridne-35 do ¢ thé 1am mat tac dung tranh thai.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Chéng chi dinh Ridne-35 cho phu nit ¢é thai va cho con bi.

Céc nghién ciru trén déng vt cho thiy c6 thé xdy ra sy nit tinh hod & bao thai nam néu ding
cyproteron acetat trong giai doan tao co quan ¢ su bigt hoa co quan sinh duc ngoai.

Mic di két qua cta cdc thit nghiém nay tit nhién khéng lién quan dén nam gi¢i nhung van phai
ghi nhin ring viée sir dung Ridne-35 & phu nit sau ngay the 45 mang thai co thé gy ra su nit
tinh hod bio thai nam. Vi vay, chéng chi dinh tuyét d6i ding Ridne-35 cho phu nit mang thai va
cin loai trir kha ning ¢6 thai trude khi bat diu ding thude.

ANH HUOGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chura dugce ghi nhédn,

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Phin loai theo hé | Cac tic dyng phu bao cdo trong cic thir nghiém 1dim | Cic tic dung phu |
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« D co cic bao cdo sau khi luu hanh vé chimg trim cam nang (bao gdm cac béo cio rét
hiém vé y dinh hodc hanh vi mudn tu tir) & céc bénh nhan dang Ridne-35. Tuy nhién, méi
quan hé nhan qua gifra Ridne-35 va ching trdim cam 1am sang van chua duogc thiét lap.

*  Nguy co huyét khdi tang & tit ca phu nir sir dung Ridne-35 (xem muc “Cdnh bdo va thdn
trong”.

Céac bién cb bat loi nghiém trong sau da dugc bao cao & phu nir sir dung Ridne-35 va da dugc dé
cap & muc Canh bao va than trong:

+  Céc rbi loan v thuyén tic huyét khdi tinh mach.

+  Céc rdi loan v& thuyén tic huyét khdi dong mach.

+ Dot quy (vi du: con dau thit nguc thoang qua, dot quy do thiéu mau cyc bd, dot quy do
xuit huyét)

+  Tang huyét ap

+ U gan (lanh tinh va 4c tinh)

*  Trong sé nhitng ngudi dung COC, tin sudt mic bénh ung thu vi tang rat nhe. Do bénh
ung thu v hiém gidp ¢ phu nir dudi 40 tudi, con sé chénh léch gilra ) luong phu nir da
hodc dang sir dung COC bj ung thur vii so v&i nhimng ngudi chua bao gid udng thude nay
nhung van bi ung thu v 1 nho so voi tdng sé ngudi méc bénh nay. Hién chua 16 COC
hodc Ridne-35 c6 méi quan hé nhén-qua voi didu nay hay khong. Dé biét thém thong tin
chi tiét, xem phan Chéng chi dinh va Canh bdo va thén trong.

* Céc tinh trang tr¢ nén nang hon khi mang thai hodc trude do sir dung COC hay Ridne-35:
vang da va/hodc ngira lién quan dén « mat; hinh thanh so6i mat, lupus ban do6 hé thf:‘ong,
herpes thai ky, mét thinh giac do chimng xo cimg tai, thiéu méau héng ciu hinh liém, rdi
loan chirc ning thin, phit mach di truyén, réi loan chuyén héa porphyrin, ung thu ¢b tir
cung.

*  Thay déi dung nap glucose hoic anh huong t6i su khang insulin ngoai vi da duge bao cdo
& phu nir khi sir dung COC hoac Ridne-35 (xem phin Canh bdo va rhfu trong)

Théng bdo cho bdc sy hodc duge sy bit kp tdc dung khéng mong muédn nbo\g&p phdi khi sir
dung thuéc.

QUA LIEU
Khéng co thube giai doc dic hiéu. Vi vay, khi qua lidu nén diéu trj triéu chimg. Qué lidu c6 thé
gay budn nén, nén hodc chay mau 4m dao & phu nit.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay sin xuét.

BAO QUAN
Béo quan dudi 30°C.
Dé xa tim tay tré em.

NHA SAN XUAT
Haupt Pharma Miinster GmbH,
Schleebriiggenkamp 15 TUQ. CUC TRUONG
48159 Miinster P.TRUOUNG PHONG
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Ngay duyét lai to hieéng dan sir dung: 21/07/2014



	5

