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Rx THUOC BAN THEO PON

Hirdng dan sir dung thubc

ROSEPIRE
Vién nén bao phim
THANH PHAN
Méi vién nén bao phim hogt tinh (mau vang) chira:
Hoat chit: drospirenon 3mg va ethinylestradiol 0,03mg;
Ta duge: magnesi stearat, polysorbat 80. crospovidon (plasdon X1.-10). crospovidon (plasdon X1, povidon K 30,
tinh bt bap tién gelatin hoa, tinh bt bap. lactose monohydrat. opadry 11 yellow 85F32450
Méi vién gid duwoc - placebo (mau tring) chira: lactose khan, povidon K30, magnes: stearat, opadry Il white.
DUQC LUC HQC
Téc dung tranh thai cua thude udng tranh thai két hop dua trén céc téc dong qua lai cta nhiéu yéu 16 khac nhau,
trong d6 yéu td quan trong nhat chinh 1a su trc ché rung trirng va thay doi chat bai tiét o ¢ tr cung. Vai tac dung
bao vé tranh thai, thudc tranh thai két hop co thé duoc lwa chon cho viéc kiém soat sinh de. Chu ky kinh nguyét
déu dan hon, lugng mau kinh s& it hon va it dau hon. Lugng méu kinh it hon s& lam giam tinh trang thiéu sat trong
co thé.
Drospirenon ¢6 tic dung khang lai mineralocorticoid lam han ché tinh trang tang cén va céc triu chimg khac gy
nén do hién tugng gilr nwdc. Drospirenon lam trung hoa tinh trang gitr natri cua estrogen tao ra su dung nap tot va
cac tac dung tich cuc tdi hdi ching tién kinh nguyét (PMS). Khi két hgp voi ethinylestradiol, drospirenon dong vai
trd cung cap ngudn lipid thich hop dé lam tang HDL. Drospirenon cé tic dung khéng an\;r n tao nén cac tac
dung tich cuc dbi voi da va giam bt su phat trién cta mun tritng cé va bd nhon trén da. Qg! irenon khong lam
mét tac dung cuia viéc gia ting SHBG c6 lién quan dén ethinylestradiol dem lai higu qua cho sir gankét va bat hoat
cac androgen trong co thé.
Drospirenon ¢6 dac tinh sinh hod va dugc ly hoc gén giong voi hormon progesteron ty nhién.
Ngoai ra sy két hop gitra drospirenon va ethinylestradiol con lam giam nguy co ung thu ndi mac va ung thu budng
tritng. Khi ding thude tranh thai két hop su xuit hién nguy co u nang buéng tring, cac bénh viém nhiém ving
chau, u w1 va co thai ngoai tir cung s€ giam di.
DUQC PONG HQC
Drospirenon
Hap thu:
Dung dudng udng thude dugce hap thu nhanh chéng va gan nhu hoan toan. Nong d6 dinh trong huyét thanh khoang
38 ng/ml dat dugc 1-2 gio khi udng mdt liéu don. Sinh kha dung gita 76-85%. Dung ddng thoi cing thic an
khéng anh huong dén sinh kha dung cua drospirenon.
Phén bé: drospirenon lién két voi albumin huyét thanh va khéng gin véi globulin gan hormon sinh duc (SHBG) va
globulin gin corticoid (CBG). Chi 3-5% tong ndng do trong huyét thanh cua hoat chit dudi dang steroid ty do. Su
xudt hién cua ethinylestradiol ting trong SHBG khéng lam anh huong dén sur gin protein cia drospirenon, Thé tich
phin bd cua drospirenon 1a 3,7 + 1,2 I/kg.
Chuyén héa: drospirenon duge chuyén hoa nhiéu sau khi udng. Chét chuyén hoa chu yéu la dang acid cua
drospirenon sinh ra bang cich mo vong lacton va 4.5 — dihydro drospirenon 3 — sulphat, cd hai chat chuyén hoa
nay déu duge hip thu khéng cé vai trd cua hé théng CYP450. Drospirenon dugc chuyén héa rét it boi CYP3A4 va
da duoc chitng minh 13 ¢6 kha nang (rc ché enzym va CYP1AI1, CYP2C9 in vitro.
Thai trie: drospirenon dugc bai tiét mét lugng rit nho dudi dang khéng ddi. Chit chuyén hoa cua drospirenon duoge
bai tiét qua phan va nudc tiéu vai ty 1¢ bai tiét 1,2 dén | 4. Thoi gian ban thai cua chét chuyén hod trong nudc tiéu
vi phin khodng 40 gio. Fm@
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Tinh trang én dinh: Trong chu ky diéu trj. nong d6 on dinh 16i da cua drospirenon trong huyét thanh vao khoang
70ng/ml, dat duoc sau 7 ngay udng thude
Cdc truwong hop dic biét:
* Ngudi suy than: Nong do bén virng clia drospirenon trong huyét thanh ¢ nguoi suy thdn nhe (d6 thanh thai
creatinin 50-80mL/phut) duge so sdnh voi nhitng ngudi ¢6 chirc nang thin binh thuong. Nong dd trong huyét
thanh khodng 37% cao hon & nguéi suy than trung binh (CLer, 30-50mL/phit) so sdnh v&i nguoi co chire ndng
than binh thudng. Diéu trj bing Drospirenon c6 kha nang dung nap t6t & ngudi suy chire nang thin nhe va trung
binh. Diéu tri drospirenon khong cé biéu hién 1dm sang anh hudng dén nong do kali huyét thanh.
*Ngudi suy gan: Ding mét liéu don, d¢ thanh thai dudmg udng giam khoang 50% o nguoi tinh nguyén suy gan
vira phai so sanh véi ngudi c6 chirc ning gan binh thuong, sy giam nay khdng thiy lién quan dén nong do kali
trong huyét thanh. Tham chi & ngudi dai thao dudng dung thude két hop voi drospirenon (2 yéu t6 co thé gdy ting
kali mau) ciing khéng xuét hién tang gioi han t6i da cua kali huyét thanh. Drospirenon dung nap tét & bénh nhan
suy gan nhe.
Ethinylestradiol
Hap thu: ding duong udng thude dugce hap thu nhanh chong va hoan toan. Sau khi ding lidu 30pg, nong dé dinh
trong huyét thanh dat dugc 100pg/ml dat duge 1-2 gior sau khi udng.
Sinh kha dung khoang 45%. Udng thudc cling thirc &n 1am giam sinh kha dung cla thude. Thé tich phan bd 5L/ kg.
Chuyén héa: ethinylestradiol duge chuyén héa & ci rugt non va gan. Ethinylestradiol dugc chuyén hoa nguyén
phat bing cach hydroxyl hda vong thom va cdc chét chuyén hoa da dang cua qua trinh hydroxy) hoa va methy! hoa
dugce hinh thanh. cac chit ndy ¢ dang tw do hodc gan két von cac goe glucuronid va suf?i' AL |y ¢ thanh th
chuyén hoa cua ethylestradiol vao khoang Sml phut/ kg. ‘\j/lg
Thai trir: ehinylestradiol khong thai trir dudi dang khong chuyén hoa. Cic chit chuyén hoa culr€thinylestradiol
dwoc bai tiét vao nude tidu va dich mat ty 1& 4: 6. Thoi gian bai tiét cua cac chat chuyén hoa khoang 24 gio. Thoi
gian ban thai khoang 20 gio.
Trang thai on dinh: dat dugc ¢ nira sau cua chu ky diéu trj
CHI PINH
Thudc tranh thai dudng udng, thude co tac dung tét déi voi nhing phu nit ¢ tién sur bi gilt nude do hormon ddng
thoi ¢6 tac dung diéu tri mun triing ca va tang tiét nhiéu ba nhon trén da.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Dung dudng udng. Thude phai duge udng hang ngay vio nhimg gio nhit dinh.
Vi 28 vién: thudc phai dugc udng lién tuc. Udng mdi ngay mét vién trong 28 ngay lién tiép. Vi thude tiép theo
duoc bat ddu sau ngay hét vién cudi ciing cua vi trude. Chu ky kinh nguyét thuong bt diu vao ngay thw 2-3 sau
khi udng vién placebo (vién thude mau tring) va ¢é thé chua két thae trude khi ding vi tiép theo.
Bt diu ding thube:
Khéng ding phuong phap tranh thai bang hormon (thang trude): bat dau udng thude vao ngay thir nhit cua chu
ky kinh nguyét.
Thay ddi thude tranh thai két hop dudng udng (combined oral contraception — COC) khac: bét dau diing thudc
vao ngay sau khi ding hét vién placebo hodc sau thoi gian dirng thube thudng 1é cua vi thude tranh thai trude
Thay déi thudc tir phuong phap chi dung progesteron (vién tranh thai, tiém, cdy): c6 thé bat dau vao ngay bat
ky khi ban dang chi sir dung progesteron (néu dang ¢y hodc dang dung vong tranh thai, ding thude vao ngay
thao ra, néu dang tiém ding thude vao ngay phai tiém lidu tiép theo). Vi tit ca cic phuong phdp trén sau khi
thay ddi nén sir dung thém | phuong phép tranh thai co hoc trong trong 7 ngay dau ding thude.
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- Sau khi sdy thai & 3 thang déu thai k¥: ung thudc ngay lap tirc, khi d6 khong phai dung thém mét phuong
phap tranh thai nao khéac

- Sau khi sinh hodc sau khi sdy thai ¢ 3 théng gitra cna thai ky: bt diu dimg thube vao ngay thi 21 dén 28 sau
khi sinh hodc sau khi sdy thai & giai doan th 2. Néu bit ¢au muén hon, nén dung thém mét phuong phdp tranh
thai co hoc trong 7 ngay ddu. Tuy nhién, néu ban da quan hé tinh duc, phai loai trir trudng hop ¢6 thai rude
khi ban uéng thudc tranh thai két hgp hoic phai doi dén ky kinh nguyét diu tién.

Khi quén thube:

Néu quén vién thube placebo thi s& khéng anh huong dén hiéu qua cua thudc. Ban nén bé vién thude placebo da

quén, khong kéo dai tudn udng vién placebo.

Néu ban quén udng vién thudc cé chira hoat chét:

* Néu chi quén it hon 12 gidy sau khi uéng thuée, téc dung tranh thai khéng bi gidm. Nén udng thudc ngay khi ban

nhé ra va udng vién tiép theo nhu thuong 18.

* Néu quén nhiéu hon 12 gidy sau khi udng thudc, tic dung trénh thai cé thé bi giam. Phai tudn theo cac huéng din

sau:

- Khéng nén nglmg udng thude lau hon 7 ngay

- Trong 7 ngay khdng uéng thudc lién tuc, ban nén tuan theo nhimg chi dan duéi day:

+ Tuén dAu tién: udng vién thudc ban quén ngay sau khi nhan ra, ¢6 thé udng 2 vién cing lic. Tiép tuc udng nhimg

vién sau nhu thuéng 1€ va st dung thém mét phuong phap tranh thai khac nhu sir dung brﬁx\&}a su trong 7 ngay

tiép theo. Néu ban ¢4 quan hé tinh duc vao tudn trirde khi ban quén udng thude, c6 thé ban da'ch thai, Vién thuée

ban quén cang gan vdi ngay udng vién placebo, ty 18 ¢ thai cang cao. i

+ Tudn thu 2: uéng vién thude ban quén ngay sau khi nhén ra, ¢6 thé udng 2 vién clng ldc. Sau db tiép tuc udng

thube nhy thudng 16. Néu chic chin ring ban di ung thude dung trong 7 ngay trude khi quén thude thi khéng cin

diing thém mét phuong phdp tranh thai khic. Tuy nhién, néu ban quén uéng nhidu hon 1 vién thudc, nén dong
thém phuong phép tranh thai trong 7 ngay.

+ Tudn thit 3: nguy co ¢6 thai giam. Tuy nhién, su thay ddi thoi gian udng thudc, kha ning tranh thai ¢6 thé giam.

Khéng cén thiét phai ding thém mét phuong phap tranh thai nio thém, véi diéu kién 1a 7 ngay trude khi quén udng

vién thude dau tién phai ubng thude tranh thai day di va ding. Néu khéng ban c6 thé Iya chon mot trong 2 cdch

sau va dung thém mét phuong phap tranh thai trong 7 ngay:

1. Ubng vién thudc ban quén ngay sau khi nhd ra, c6 thé ubng 2 vién cung lie. Tiép tuc udng thude nhu thuémg
18. Vi tiép theo bit ddu ngay khi vi trude két thic, khéng ¢6 khoang nghi (khong udng 7 vién gia dugc). Sé
khéng c6 kinh nguyét cho téi khi udng vién ¢ hoat chit cudi cing & vi thir 2, nhumg ¢6 thé chay vai giot mau
trong théri gian uéng thudc.

2. Ngung uéng vién thudc c6 hoat chét ¢ vi hién tai va nén nghi uéng thude trong 7 ngay hodc uéng vién placebo
trong 7 ngay bao gom e ngay quén udng thude va sau dé tiép tuc udng vi tiép theo.

Néu ban quén ubng thudc va sau d6 khéng ¢6 kinh nguyét dén khi uéng vién dau tién cia chu ky sau, c6 thé ban da

cé thai.

Bi rbi loan tiéu hod:

Trong trrong hop bi réi loan tidu hod ning (nén, tidu chay...), thude khong diroe hap thu hoan toan nén diung thém

mét phuong phép tranh thai khac. Néu sau khi udng thude 3-4 gitr bj ndn, nén udng tuén mét vién tiép theo, Vién

thudc mdi nén duge ubng trong vong 12 gid sau khi ubng vién nhu thuong 18.

Néu nén sau 12 gidy, xir tri nhu muc “Quén thudc™. Néu khéng mudn thay i lich uéng thuée, cé thé dimg vién

thuée & vi khéc.
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Triong hop mudn tri hodn kinh nguyét: néu muén tri hodn kinh nguyét, cé thé udng tiép tuc vi thude sau, bo qua
vién gia duge. Thoi gian khong c6 kinh nguyét ¢6 thé dugc kéo dai cho ti khi udng vién c6 hoat tinh cubi cling
cua vi thude sau (vi thir 2). Trong thoi gian nay c6 thé thdy chay méu.
Mubn thay chu ky kinh nguyét sang mét ngay khac, c6 thé rit ngén théi gian ding gia duge theo y mubn. Khi rit
ngén khoang thoi gian ndy, nguy co khong xuit hién kinh nguyét cao hon va ngudi phu nit ¢6 thé thdy it kinh
nguyét (vai giot) trong thoi gian udng vi tiép theo (trong tu nhu su tri hodn kinh nguyét).
CHONG CHI PINH
Thude tranh thai két hop dudng uéng (COCs) khéng dugce sir dung c6 cic trudmg hop duoc liét ké dudi diy. Néu
gap cac hién trong nay lan dau trong qua trinh ding thudc, phai ngimg ding thuc ngay lap tic:
- C6 tién sir hoac xuat hién huyét khéi tinh mach
- Cb tién sir hodc xut hién huyét khéi dong mach
- C6 tién sir hodc xuat hién tai bién mach mau ndo
- Cac diéu kién thuan lgi giy nguy co tao huyét khdi dong mach, bao gom:
+ Dai thao dudng o triéu ching mach méau
+ Tang huyét 4p nang
+ Réi loan chuyén héa lipoprotein
- D truyén hodc co dia huyét khéi dong mach, nhu 1a khang APC, thiéu yéu td ddné\héu 111, thiéu protein C,
thiéu protein S, thiéu mau déng hop tir va khang thé, khéng phospholipid (khang _Se},kllil\/é_ng cardiolipin, lupus
khang déng mau).
- Viém tuy hodc cé tién sir triglicerid ting cao
- Xuét hién hoc cé tién sir bénh gan ning cho téi khi chirc ning gan tré lai binh thudng.
- Suy than ning hoic suy than cip
- Xuét hién hoac tién sir c6 khdi u & gan (lanh tinh hodc 4c tinh)
- Daibiét hoac nghi ngd khoi u 4c tinh anh hudng t6i noi tiét t6
- Chay mau 4m dao khéng rd nguyén nhan (chua chan doan)
- Tién sir dau nira ddu véi cac triéu chimg than kinh trung wong
- Min cam v6i mot trong cac thanh phin cua thude
- Phu nir c0 thai va dang cho con bu
THAN TRONG
Néu xuat hién bat ky tic dung khong mong mudn néo, cn can nhic lgi ich va nguy co trén timg ngudi phu nit va
thao lun truée khi quyét dinh ding thude. Can bao ngay véi bac sy khi 1dn dAu gap tic dung phu. Béc s§ s& quyét
dinh c6 nén dung thude tiép tuc hay khong.
* Réi logn tuan hoan:
Thudc tranh thai két hop dudng udng lam ting nguy co bénh huyét khéi tic mach. Nguy co méc thuyén tic huyét
khéi tinh mach (VTE) cao nhét trong nam dau tién s dung thudc tranh thai két hop (COCs). Sé ca mic VTE & phu
nir mang thai duoc du dodn khoang 60 ca trong 100 000 phu nir c6 thai.
Nhin chung nguy co VTE & nguéi diing COCs véi estrogen liéu thip (< 50meg ethinylestradiol) cao hon tir 2-3 lin
nhimg ngudi khéng dung COCs khong mang thai va van thap hon so véi nguy co thuyén tic do mang thai va sinh
de.
VTE c6 thé de doa tinh mang gay tir vong trong 1-2% cc trudng hop.
Thuyén tic huyét khéi tinh mach (VTE) biéu hién nhu huyét khéi tinh mach sdu, tic nghén mach phéi c6 thé xay
ra trong qua trinh uéng tt ca cac COCs. -\
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Rét hiém khi huyét khéi duoc ghi nhan xay ra ¢ cac mach mau khéc nhu gan, mac treo, thén, tinh va déng mach
vong mac hodc nio. Khéng c6 sy théng nhat quan diém mic du su xuét hién cua cdc tnrong hop nay lién quan dén
viéc sur dung COCs.

Céc triéu chimg cua thuyén tic huyét khéi tinh mach bao gom:

- Pau va’hoac sung mot bén chan.

- Dot ngdt dau & nguc c6 thé lan ra tay tréi

- Kho tho dot ngot

- Ho thanh con, d§t ngot.

- Pau dau dir doi va kéo dai

- Mo mit hoic khong nhin thdy d6t ngot.

- Nhin déi, néi lip hoic mat ngén ngir

- Bittinh, c6 hodc khong lién quan dén dong kinh

- Mét moi hodc té cig d6t ngdt xay ra mot bén hodc mat phf"in co thé

- Réi loan van dong.

Khi ding thudc tranh thai két hop duong udng, nguy co bénh huyét khéi tic tinh mach ting 1én khi kém theo cac
yéu td sau:

- Tudi tac

- Cé tién sir gia dinh (bénh huyét khdi tic finh mach da timg xay ra véi anh chi em hodc cha me).

- Bat ddng kéo dai, phau thuat 16n, phau thudt & chan hay c6 vét thuong ning. Tron.g nhtmg trrong hqp trén nén

ngimg ding thudc va ding thudc lai sau 2 tudn ngimg bat dong. Nén dung thude &lﬁng dang mau néu khéng
ding thudc tranh thai. v’

- Béo phi (chi s6 khdi co thé trén 30kg/m?)

Khi ding thudc tranh thai két hop duong udng nguy co bién chimg cua huyét khéi tic d6ng mach hay tai bién

mach mau n3o ting khi kém theo céc yéu td sau:

- Tudi tac

- Hut thubc 13 (phu nir trén 35 tu6i khéng nén hit thude néu ding thudc trénh thai két hop)

- Ri loan chuyén hod lipoprotein

- Tang huyét ap

- Pau nira dau

- CO6 tién su gia dinh (bénh huyét khoi tic déng mach da timg xay ra vdi anh chi em hoac cha me). Phu nit cin
duge chuyén gia tu van trude khi quyét dinh diing bat ky thudc tranh thai két hop duong udng nao.

- Bénh van tim

- Rung tdm nhi

Chéng chi dinh dung thudc tranh thai két hop duong udng khi c6 mat cita mot trong nhimg yéu té nguy co hodc

nhiéu yéu té nguy co vé bénh dong mach hodc tinh mach.

Khéng nén ding thuée COCs cho nhirng ngudi dang dung thude chéng déng mau.

Nhimg ngudi ding thude tranh thai két hop dudng udng nén théng bio cho bac sy trong truong hop ¢é cac triéu

ching bénh huyét khéi.

Néu nghi ng&r hodc chéc chan méac bénh huyét khéi, khong nén tiép tuc dung thudc tranh thai két hop.

Tén xuat hay mic do tram trong bénh dau nua dau tang 1én khi ding COCs (c6 thé 1a ddu hiéu bdo trudc cua bénh

mach mau néo), 1a ly do dé dimg dung thudc ngay lap tirc.

* Khoi u ;C\,)/ CHE:mO



Nguy co ung thir ¢b tir cung ting ¢ nhifng ngudi st dung thube trong théi gian dai (trén 5 ndm) da duge béo cdo
trong mdt sé nghién ciru dich 2 hoc, tuy nhién didu nay con dang tranh cii do cdc nguyén nhan c6 thé thdy nhu
hanh vi tinh duc hodc cac yéu té khac nhu virus papilloma (HPV).

M4t béo cdo phin tich tir 54 nghién ciru dich t& hoe chi ra rang ¢6 su ting nhe nguy co chén dodn ung thu vii & phu
nit dang sir dung COCs. Nguy co cao din bién mét trong thoi gian 10 nim sau khi ngimg sir dung COCs. Boi vi
ung thu vt rét hiém khi gép & phu nif duéi 40 tudi, sb luong ngudi bi chan dodn ung thu vi do ding COCs Ia rat
nho so v&i toan bo nguyén nhan gy ung thu vi.

Rét hiém gap khéi u lanh tinh & gan, khéi u 4c tinh & gan di dugc bio cio & nhitng ngudi dimg COCs. Mt s6
trudng hop cé biét, khdi u c6 thé de doa tinh mang do chay mau tiéu hoa. Khdi u & gan nén duge can nhéc chan
doan phan bigt khi dau nhidu & viing bung trén, gan to hoic khéng ¢é diu hidu xuét huyét trong & bung khi phai
ding cac ché pham tranh thai két hop.

* Cdc anh hiréng khdc:

Thanh phin progestin trong thude 1a chit khang aldosteron ¢ kha nang gitr kali. Phan Ién céc trudng hop, khéng
cb su tang ndng dé kali trong mau. Trong 1 nghién ciru 1am sing, mét sd bénh nhén suy thian nhe dén trung binh va
ddng thdi ding vdi céc thude gitr kali, ndng dd kali mau tang nhe, khéng déng ké, trong qua trinh ding
drospirenon. Vi vy, nén kiém tra ndng dd kali mau trong chu ky diéu tri déu tién & nhitng bénh nhén suy thin va
da timg diéu trj du phong ting kali huyét thanh tnrde d6, dic biét khi ding ddng thisi 2 loai thudc.

Ngurdi ting triglycerid huyét hodc gia dinh ¢6 tién sir, ¢6 thé ting nguy co viém tuy khi su dung COCs.

Mic dil mdt lugng nho phu nir bi ting huyét &p khi ding COCs da duoc béo céo, bidu hién 1Am sang rat hiém.
Trong nhimg trudmg hep niy viéc ngimg ding thude ngay 1ap tirc dd duoc nghi téi. Néu trong qud trinh st dung
thubc & ngudi di 6 tang huyét ap truée do, huyét ap tiép tuc ting va khéng ddp img vdi cée thube giam huyét ép,
phai ngimg ding COCs. Khi gia tri huyét ap tré v& binh thudmg, ¢ thé ding COCs tro la_é\n%(&;\'lm‘; véi/thuéc ting
huyét 4p. AV,

Vi hau hét phu nit ¢6 thai va dung COCs d3 dugc bdo cdo, 1am xudt hién hodc nang thém m(’jt\gé triéu chimg,
nhng két ludn vé méi quan hé giita nhig ngudoi ding COCs chua duge xdc dinh: vang da va hodc ngira do ¢ mat,
soi mit, loan chuyén hoa porphyrin, lupus ban dé hé théng, tan huyét, hdi chimg mua gist Sydenham, herpes sinh
duc, mét kha ning nghe lién quan dén xo clng tai.

Phai dirng thude khi suy giam chirc ning gan cip hofic man cho dén khi chirc nang gan tré lai binh thuomg. Su tai
dién cua vang da v/ hodc ngira do & mit xay ra trong thdi gian mang thai hoic trong khi ding cic thudc steroid
phai ngimg diung COCs.

Mic dit COCs ¢6 thé anh hurong dén sy khang insulin ngoai bién va ngudng glucose, khong cin phai thay thé
phuong phap diéu trj bénh dai thio dudmg trong khi ding COCs liéu thép (it hon 0,05mg ethinylestradiol). Tuy
nhién, bénh nhén bj dai thao dudmg phai dwge theo dbi can thin dic biét trong giai doan dau diing thuée.

Tram céam, dong kinh, bénh Corm va viém rudt két man loét d3 duoge béo cdo trong qua trinh ding COCs.

Chimg ndm da ¢6 thé xay ra ddc biét & phu nix ¢6 tién sit nam da khi mang thai. Phu nit ¢6 xu hudng nam da nén
tranh anh sang hodc tia tu ngoai trong khi dung COCs.

Vién drospirenon 3mg/cthinylestradiol 0,03mg: vién mau vang cé 2 mg lactose, vién mau tring c6 89,5 mg lactose.
Nguoi ¢6 tién sir khéng dung nap galactose, thidu hyt Lapp hoic kém hép thu galactose, nhiing ngudi dang trong
ché d6 an kiéng lactose phai chii ¥ khi ding thude nay.

Trude khi ding thudc phai kiém tra tién sir bénh tat (bao gdm cé tién sir gia dinh) va loai trir kha ning ¢6 thai
Thudc tranh thai dudng udng khéng phong ngira duge 1ay nhiém HIV va cic bénh ldy lan qua duéng tinh duc.

Hiéu qua cua COCs c6 thé bi giam khi quén ubng mét vién chira hoat chit, rdi loan tiéu hod hay ding ddng théri

vOi mot ) loai thudc. P
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Ding COCs, ¢6 thé gip chay méu bt thuémg, dc biét trong thang déu. Vi vy, danh gid ra mau bét thuang chi cb
v nghia sau khi thich nghi vio khoang 3 chu ky. Néu ra mau bAt thuong kéo dai sau chu ky binh thudng, cin xem
xét dén nguyén nhan, khéng do hormon va tién hanh cac bién phap chan dodn thich hop dé loai trir khéi u 4c tinh
ho#c co thai.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tic dung khéng mong mudn sau duge bdo cio trong qua trinh dung thude:

Phén loai theo hé thong co Tén xuit xuat hién
quan Thuong gip It gap Hiém gip
>1/100 dén < 1/10 > 1/1000 dén <1/100 > 1/10000 dén < 1/1000
Réi loan hé mién dich Hen
R4i loan hé ndi tiét R&i loan kinh nguyét, Bai tiét sita
chay mau giira ki, dau va
R&1 loan hé than kinh Dau dau, tram cam Té&ng ham mudn tinh duc
R&i loan tai va tai trong Giam thinh lye
Ré6i loan vin mach, huyét hoc | Pau nira du Tang huyét ap, ha huyét ap Huyét khéi tic mach
R61i loan tiéu hod Buén nén Nén
Da va t& chirc dudi da Tring cé, cham, ngta
Réi loan & co quan sinh san Khi hu, Candida am dao

va tuyén vi

Todn thin Gift nuéce, thay doi trong

lugng co thé

Dung thude 13m ting nguy co huyét khéi & phu nit.

Cic tac dung khong mong mudn trdm trong di duge bio cdo khi sir dung COCs;

- Bénh huyét khéi tic tinh mach

- Bénh huyét khdi thc dong mach

- Tang huyét ap

- Khéiu o gan

- V&i hiu hét phu ni¥ cé thai va ding COCs di duge bao cao 1a xuit hién hogic lah\n? thém mét sé triéu
chitng vang da va hodc ngira do & mét, sol mét, loan chuyén hoa porphyrin, lupus ban\dgjﬁg théng, tan huyét,
héi ching mia gist Sydenham, herpes thai nghén, mat kha ning nghe lién quan dén xo cimg tai nhung két ludn
vé moi quan hé gilra nhimg ngudi ding COC chua duge xéc dinh.

- Namda

- Phai dimg dung thube khi suy gidm chirc ning gan cip hodc min cho dén khi chirc ning gan trd lai hinh
thuong

Théng bao che bdc s§ cic tic dung khéng mong muén gip phdi khi sir dung thudc!

TUONG TAC THUOC

* Anh huong cua cic thude khic dén drospirenon va ethinylestradiol: cac tuong tic gitta cdc thude tranh thai

dudng udng va cic thude khac ¢é thé 1am réi loan chu ky va hodic anh huong dén tac dung tranh thai. Cac tuong

tac thudc di duoc bao cdo gifra: hydantoin, barbiturat, primidon, carbamazepin va rifampicin; oxcarbamazepin,

topiramat, felbamat, ritonavir, griseofulvin,

Téc dung tranh thai bj giam sut khi dung cing véi khang sinh nhw ampicillin va tetracyclin. Co ché cua tirong tdc
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nay chua duge xédc dinh.




Phu nit dang diéu trj véi cac nhom thude trén trong mot thoi gian nén dung thém mét phuong phép tréanh thai tam
thoi trong thoi gian diing dong thoi ca hai loai thube va 7 ngay sau khi dimg uéng thude.

Vi phu nir dang diéu tri rifampicin nén st dung thém mét bién phap tranh thai cuing véi COC trong qua trinh s
dung rifampicin va 28 ngay sau khi dimg dung thude.

Néu dung ddng thoi hai loai thude kéo dai dén khi hét vién thubc co hoat tinh cua vi COC, ding ludn vi tiép theo
ma khdng c6 thoi gian nghi hodc khéng diing vién placebo.

* Anh huéng cua drospirenon va ethinylestradiol t&i cac thudc khac: Thuéc tranh thai dudng udng c6 thé anh
huong dén chuyén hoa cia mét sé thude khac. Nong d6 thudc trong huyét thanh va mé cé thé ting (cyclosporin)
hoac giam (lamotrigin).

* Céc twong tac khac: mdt sb bénh nhan suy giam chirc ning than, dung déng thoi drospirenon véi chat e ché
ACE hodc NSAID khéng gay anh huong dén néng d6 kali huyét thanh. Tuy nhién, ding dong thoi thude véi chat
khac aldosteron khac hay thudc loi tiéu giir kali chua dugc nghién ciru. Trong trudng hop nay, ndng d6 kali huyét
thanh phai duoc kiém tra trong chu ky dau tién.

* Cac xét nghiém: ding cac thudc tranh thai steroid c6 thé anh huong dén mét sé xét nghiém, bao gdm céc thong
s6 sinh hoa cua gan, tuyén giap, thuong than va chirc nédng than, nfing d¢ protein huyét thanh, vi du nhu globulin
va lipid/lipoprotein gin corticosteroid, thong s6 cua chuyén hoa cabohydrat, sy déng méau va phan huy fibrin. Cac
thay di néi chung vin thudc ngudng binh thudong. Drospirenon giy tang hoat tinh cua aldosteron & thén lam giir
mudi.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai: khong ding thude cho phu nit c6 thai. Néu mang thai trong khi dang dung thudc nén ding
thubc ngay 14p tirc. Dit liéu lién quan dén viéc dung thudc khi man g thai rat han ché nén chua thé két luan két lun
thudc tic dung khong tot anh hudng 1én thai phu, sirc khoe thai nhi va tré so sinh.

Phu nir cho con bii: c6 thé bi anh huong bai thude tranh thai COCs, c6 thé gy giam chat lugng sira. Khong st
dung thudc tranh thai két hop cho dén khi dirng cho treé bu sita me. Mgt lugng nho thudc tranh thai steroid va/hodc
chét chuyén hoa cé thé tiét vao sira me khi diing thudc va c6 thé anh huong dén tré bu me.

ANH HUONG CUA THUOC TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MA\(@:OC

Khéng c¢é nghién ctru vé anh hudng cia thude 16n kha ning lai xe va vin hanh még&lmc duge tién hanh. Tuy
nhién, can hru y tic dung phu ctia thudc la dau ddu va xo cung tai lam giam kha ning nghe cé thé anh huong dén
kha ning lai xe va van hanh may moc.

QUA LIEU VA XU TRI

Chua c6 béo céo vé ding drospirenon va ethinylestradiol qua liu. Theo kinh nghiém chung trong diéu tri thude
tranh thai két hop, cac triéu chimg qua lidu c6 thé xay ra gdm: budn nén, nén va o thiéu nir: chiy mau nhe.

TIEU CHUAN: nha san xuét
BAO QUAN: dudi 30°C, tranh 4nh sang.

DE XA TAM TAY TRE EM TUQ. CUC TRUGNG
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHIDUNG  p-TRUSNG PHONG
NEU CAN THEM THONG TIN CHI TIET VE THUOC XIN HOI Y KIEN BAC sﬂﬁgﬁ@?kﬁﬁ??}‘f&fg

Nha san xuit: LABORATORIOS LEON FARMA, S.A
C/ La Vallina, s/n — P.I. Navatejera, 24008 Navatejera - (Leon-):ﬁljam
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