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——~]  UTR@GESTAN’ 100mg
progesterone seule maw see

Progestérone (OCI) naturelle mcronisée 100 mg p. capsute
Excipients a effet notoire: huile d'arachide, kcithine de sop
Bote de 30 capsules malies orales ou vaginales.
Lire attentivememt la notice.
Ce médicament est un traitament hormonal progestatif.
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Un examen est nécessaire avant et périodiquement

en cours de traitement. Médicament soumis 4 prescription médicale.

Pas de précautions particuliéres de conservatian. (NELAISSERNIALAPORTEEWIA LAVUEDES ENFANTS:

 

UTR@GESTAN’ 100mg
Natural micronised progesterone
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——| UTR@GESTAN’ 100mg

Neural mowed progerarcrs

Natural mracronisad progesterone (INN) 100 mg per capsule
Excipients known to have a recognized effect: arachis al, spya-bean lecithin
Box of 30 soft capsules for aral ar vaginal use.
Indications, contra-indicatons, administration: see package insert.
This medicinal product is a progestagen hormone treatment.

 

 | E Gi W/ THE PRESCRTBED DOSE

Amedical examinatanis necessarybefore andperiodicatty during Medicinal productsubjecttomedicalprescription
— thecourseof treatment. There areno specialstorageinstructions. KEEPOUTOFTHEREACHANDSIGHTOF CHEDREN
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UTR@GESTAN 100mg
Natural mecransed progesterone
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1620 Drogenbos (Belgium) Manufacturer/ Fabricant :
Besins Manufacturing Belgiurn - 128 Groot-Bijgaardenstraat Bị BESINS
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UTROGESTAN 100 mg Số ĐK: VN -xtk
Rx- Thudc bản theo đơn
Thanh phan: Progesteron 100 mg (dang hat min), tá dướ?

Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định và các
xem tờ hướng dẫn sử dụng. Đường dùng: uống hoặc đặt â
Dang bào chế: viên nang mềm; Đóng gói: Hộp 2 vi x 15 viên
Số lô SX: xxxx, NSX: dd/mm/vy, HD: dd/mm/yy
Bảo quản: ở nhiệt độ dưới 30°C. Dé xa tầm tay trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
DNNK: -
Sản xuất bán thành phẩm bởi: CAPSUGEL PLOERMEL
Địa chỉ: Z.I de Camagnon. 56800 Ploermel, Pháp
Đóng gói và xuất xưởng bởi: BESINS MANUFACTURING BELGIUM
Địa chi: Groot — Bijgaardenstraat, 128 1620 Drogenbos— Bi

NHAN PHU (150 %Y% LO
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UTROGESTAN” 100 mg. Progesteron

UTROGESTAN”" 200 mg. Progesteron

Đọc kỹ hưởng dân sư dung trước khi đùng.

Neu can thêm thông tin, xin hoiý kiến bác sỹ

THANH PHAN
Hoat chat: progesteron dang hat min

Tá dược của thuốc trong nang: đâu lạc. lecithin đậu nành

Thanh phan vo nang: gelatin, glycerol, titan dioxid (E171)

DẠNG BẢO CHẺ - QUI CÁCH ĐÓNG GÓI _
Utrogestan 100 mg: Hop 2 vi x 15 viên nang. dùng uỏng hoặc đặt âm đạo

Utrogestan 200 mg: Hộp l vi x [5 viên nang, dùng uỏng hoặc dat âm đạo

CHÍ ĐỊNH
Đuòng uống

Phụ khoa:

Những rồi loạn liên quan đến thiếu progesteron. như hội chứng tiền kinh nguyệt,

kinh nguyệt không đều do rồi loạn rụng trứng hay không rụng trứng. bệnh vú lành

tính, tiền mãn kinh.

Mãn kinh (bỏ sung cho liệu pháp estrogen)

- V6 sinh do suy hoang thé

San khoa:

- Doa say thai hoặc dự phòng say thai liên tiếp do suy hoàng thẻ

Dọa sinh non

Duong âm dao

Hiém muộn. vô sinh nguyên phát hay thứ phát do suy một phản hay hoàn toàn hoàng

thê (đặc biệt trong rồi loạn rụng trứng, bỏ sung giai đoạn hoàng thẻ trong thụ tỉnh ống

nghiệm, hiện trứng).

Dea say thai hoặc dự phòng dọa sảy thai liên tiếp do suy hoàng thẻ.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Đường uống

Liêu trung bình từ 200 đén 300 mg progesteron mỗi ngày chia lam | đến 2 lần, nghĩa là

ding 200 mg vao buổi tôi trước khi đi ngủ và 100 mg vào buỏi sáng nên cần.

- Trong suy hoàng thê (hỏi chưng tiền kinh nguyệt, bệnh vú lành tính, kinh nguyệt

không đều, tiền mãn kinh): dieu wi 10 ngay mdi chu ky thường từ ngày thứ l7 đến

ngày thứ 26.

Trong liệu pháp hormon thay thể: liệu pháp estrogen đơn thuần không thích hợp.

progesteron được dùng kết hợp trong 2 tuần cuối của đợt điều trị. tiếp theo ngưng mọi

điều trị thay thẻ trong khoang | tuan. trong thời gian đó có thẻ có xuất huyết khi

ngừng thuốc.

Trong dọa sinh non: 400 mg progesteron mdi 6 dén 8 giờ tùy vào kết qua lâm sàng ơ

giai đoạn cáp tỉnh. tiếp theo dùng liều duy tri (3 x 200 mgyngay) dén tudn thứ 36 cua

thai ky.

Đường âm dạo

Liều trung binh là 200 mg progesteron mỗi ngày (l viên 200 mg hoặc 2 viền 100 mg chia

làm 2 làn. ! viên vào buỏi sang va l viên vào buôi tôi). đặt sầu vào trong am dao.

Liều này có thé tang thy theo đáp ứng cua từng bệnh nhân.

Trường hợp pha hoàng thẻ bị thiêu hụt một phản (rồi loạn rung trưng, kinh nguyệt

khỏng đều): 200 mg progesteron mỗi ngày, 10 ngày cho mỏi chu kỷ. thường bắt dau

từ ngày thứ I7 đến ngày thứ 26.
Trường hợp vó sinh do pha hoàng thẻ bị thiểu hụt hoàn toàn (hiến noãn bảo): liều

khơi đầu 100 mg progesteron vào ngày thứ 13 và 14 cua chu ky chuyên phôi. tiếp

—theo 100 mg progesteron vao budi sang và buỏi tôi từ ngày thứ 15 đến ngày thứ 25

ssmmmua chu ky. Tir ngay thir 26 và trong trưởng hợp có thai. tăng liều lên 100 mg

—=progesteron/ngày moi tuan dé cudi cung dat dén liéu toi da 600 mg progesteron /ngàv

chia làm 3 lần. Duy trì liễu nảy cho đến ngày thứ 60.

Bỏ sung giai đoạn hoàng thẻ trong thu tinh ing nghiệm: bat đầu điều trị vào budi téi

ngày chuyên phôi với liễu 600 mg progesteron mỗi ngay, chia lam 3 lan (sáng. trưa

và tôi)

Đọa sảy thai sớm hoặc dự phòng dọa sát thai liên riệp do suy hoàng thé: 200 mg den

400 mg progesterone mdi ngay chia làm 2 lan cho đến tuần thứ 12 cua thai ky.

CHONG CHÍ ĐỊNH
- Suy gan nang

- Dị ứng hay mẫn cảm với hoạt chát hoặc với bát ky thành phản nào của thuốc.

NHỮNG LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC
Trong các điều kiện được khuyên dung, diéu tri nay không phai là ngừa thai.

Chu kỳ kinh nguyệt có thẻ ngắn hoặc bị chay mau néu bat dau điều trị quá sớm. đặc biệt là

trước ngảy I5 của chu kỳ.

Trong trường hợp chảy máu tư cung. Utrogestan không được dùng cho đén khi xác

định được nguyên nhản. như bằng cách khám nội mạc tử cung.

Do không thẻ loại trừ hoàn toản các nguy cơ huyết khói tac mach và chuyên hóa, nên

ngìmng điều trị trong các trường hợp sau:

 

° Roi loan mắt như mát thị lực, nhìn đôi, tổn thương mạch máu võng mạc.

e Thuyén tac tinh mach hoadc huyết khói tắc mạch, bát kẻ vi tri nao.

° Dau dau nang

Nên kiểm tra chật chẽ ở bệnh nhân có tiền sử viêm tinh mach huyết khói

Trong trường hợp bị vô kinh đột ngột. phải chắc chắn không cómang thai.

Hơn một nứa các trường hợp sảy thai sớm tự phát dobiến chứng di truyền. Hơn nữa các

hiện tượng nhiễm trùng hoặc các roi loạn cơ học có thẻ sảy thai đe non. Trong các trường

hop nay dùng progesteron chỉ có tác dụng làm chậm thai trứng chét. Vì vậy, dùng

progesteron chỉ nên đảnh cho các trường hợp tiết hoàng thê không đủ.

     

   

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁẮC VA
Dùngkết hợp với các thuốc khác có thẻ lam anh |

thay đôi hiệu qua cua thuộc như:

Thuốc gây cam ứng men mạnh như barbitur

rifampicin. phenylbutazon, spironolacton va g®

chuyén hoa o gan.

Mot so khang sinh (ampicillin, tetracyclin): thay

thay đôi chu trình gan ruột của các steroid.
Vì những tương tác trên có thẻ khác nhau tủy theo từng cả nhân nên các ket qua lam sang

không thẻ dự đoán được.
Các progestin có thẻ làm giam hap thu glucose. do do ơ bệnh nhân bị bệnh tiêu đường sé gia

tăng nhu cầu insulin và những thuốc điều trị tiêu đường khác.

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ
Không có chồng chỉ định khi dùng Utrogestan trong thai ký kẻ ca trong những tuản đảu cua

thai ky. -

Chưa có nghiên cứu cụ thê progesteron có đi qua sữa mẹ hay không, nên tránh dùng thuộc

cho phụ nữ đang cho con bú.

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC ĐÉN KHẢ NẴNG LÁI XE & VẬN HÀNH MÁY MÓC
Chúý ở người lái xe hoặc sư dụng máy móc. thuốc này cóthe ggây buòn ngủ và/hoặc chóng

mặt khi dùng đường uống. Đẻ tránh tác dụng phụ này nên uống thuốc vào buôi tôi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Mặc dù có thẻ có kích ứng tại chỗ (do có lecithin đậu nành).khôngthay có bat ky subat

dung nạp tại chỗ nào (bỏng, ngửa hay ra chất nhờn) trong các nghiên cửu lâm sàng khác

nhau.

Khi dùng đường uông. các tác dụng không mong muôn sau được ghỉ nhận:

Thường gặp: thay đôi chủ kỳ kinh nguyệt. mắt kinh, chay máu giữa chu kỷ kinh. nhức đầu

Í' gặp: buôn ngu, chong mat thoáng qua. chứng vàng da ứ mật. ngứa. rỏi loạn tiêu hóa.

Buỏn ngu và/hoặc chóng mặt thoáng qua được quan sat thay o bệnh nhân dùng két hợp với

estrogen liéu thấp. Các tác dụng này sẽ mát đi khi giam liều Utrogestan hoặc tăng liều

estrogen ma khéng anh huong den két quả điều trị.

Chu kỳ kinh nguyệt bị rút ngắn và hoặc chay máu giữa chu kỷ kinh có thẻ xay ra néu điều

trị được bắt đầu quá sớm. đặc biệt trước ngày 15 của chu ky.

Thay đôi chu kỳ kinh nguyệt. mát kinh hoặc chảy máu giữa kỳ kính đã được ghi nhân liên

quan dén su dung progestin.

Théng bdo cho bac sf cúc tác dụng không mong muốn gặp phải khi sứ dụng thuấc.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ
Dược lục học

Utrogestan chứa progesteron dạng hạt mịn. dùng đường uỏng và đặt âm đạo lắm gia tăng

đáng kẻ nóng độ progesteron trong huyết tương. vì vậy sẽ bỏ sung hiểu qua sự thiêu hụt

progesteron.
Dược động học

Nông độ Progesteron tang lên rong giờ thứ nhất và đạt nông độ đình trong huyết tương cao

nhất sau Ì đến3 giờ dùng.

Đường uông: Nêu tính thời gian lưu giữ hormon trong mô. cản thiết phai chía liều đùng làm

2 lần cách nhau khoang 12 giờ đẻ duy trì nòng độ thuốc có hiệu lực suốt 24 giờ trong ngày.

Đường âm đạo: Ở liều khuyên dùng, nòng độ progesteron trong huyết tương ôn định và duy

trì, trơng đương với nông độ progesteron đạt được trong pha hoàng thẻ cua một chu kỷ kinh

nguyệt nụng trứng bình thường.

Utrogestan dùng đường âm đạo làm tăng trưởng nội mạc tư cung nền rất thích hợp cho sự

làm tô cua phôi.

Khi tăng dan đẻn liễu cao hơn. thuốc dùng đường âm đạo có thẻ cho nòng độ progesteron

trong máu tương đương với nòng độ được mô ta trong 3 thang dau cua thai ky. À

Chuyên hóa: các chát chuyên hóa trong huyết tương và nước tiêu gióng như các chấ Miược

tiết ra trong pha hoàng thê. Các chát chuyẻn hóa chính trong huyết tương là 20-g-hyd xy-

A-4-pregnenolon va 5-a-dihydroprogesteron. 95 % thuốc được thai qua nước tiêu dưới làng

chất chuyển hóa glycuronid liên hợp. Chất chuyên hóa chính trong nước tiêu là 3 -uŠ-[-

pregnanediol (pregnandiol).
. 3 3

QUA LIEU J
Dùng đườngâam đạo, không có trường hợp nao dùng quá liêu được ghỉ nhận.

Với đường udng, những tác dụng không mong muôn được ghi nban o tén hau hét 1a triệu

chứng quá liễu. Trong tường hợp giam liễu thi các triệu chứng sẽ tự động hét.

Ø một số bệnh nhân. liều dùng thông thường có thẻ quá cao. với bằng chứng là néng dé
propesteron nội sinh được tiết ra liên tục hoặc từng đợt mà không được kiêm soát, biéu hiện

bằng sự mãn cảm với thuốc hoặc kẻm theo nồng độ oestradiol trong máu tháp. Những lời

khuyên sau cho bệnh nhân:

- Giảm liều hoặc dùng progesteron vào buổi tôi trudekhilối ngủ, l0 ngày trong một

chu kỷ trong trường hợp buôn ngu hoặc chóng xã l i

Trong trường hợp ra mẫu vài giotchukỳ i

dau cham hontrong chu ky a du bắt da

    

 

BAO QUAN -HẠN DÙNG

Khong dé trong tam tay và tâm nhìn tre em  ¿

Không dùng thuốc quá hạn sử dụng được ghilrê

Bao quan ở nhiệt độ đưới 30°C

Hạn dùng: 36 tháng, kê từ ngày sản xuất

Thuốc này chỉ dùng theo đơn bác sỹ

NHÀ SAN XUAT
San xuat ban thanh pham boi: Capsugel Ploeritetr

Ploermel— Phap; Dong goi và xuất xương lô bởi: Hesins yd eTH Nà.

Groot — Bijgaardenstraat 128 — 1620 Drogendos —

lứa jjey Hang


