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 HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nang cirng

PUYOL

Thudc bén theo don
Pé xa thm tay tré em
Poc ki hwéng din sir dung trwéc khi dung
Thong bao ngay cho bac sy nhirng tac dung khéng mong mudn khi sir dung thudc

DUGC PH/‘\M )
PAT VI PHU /S

To thong tin san pham nay bao gom huwong dén sir dung cho thudc cé nhiéu ham lwong khdc
nhau.

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1.

Thanh ph?m, ham lwong caa thudc:

M&i vién nang cimg PUYOL-100 chtta:

I 211 (o) [R——— — 100 mg

T4 duogc: Cellulose vi tinh thé (avicel 101), povidon, natri starch glycolat, acid citric,
magnesi stearat.

Ma&i vién nang cimg PUYOL chira:

DISERER) coucnassansismsmmsmsmummsersnsmsasmmmm 200 mg

Té duoc: Povidon, natri starch glycolat, acid citric khan, magnesi stearat.

MG ti san pham:
PUYOL-100: Vién nang ctng s 2, than va nip mau vang.
PUYOL: Vién nang cimg sb 1, mau xanh - xanh, bén trong c6 chira bot thudc mau tring.

Quy cach dong goi:
PUYOL-100: Hop 3 vi x 10 vién.
PUYOL: Hop 3 vi x 10 vién/ Hop 10 vi x 10 vién.

Thudc ding cho bénh gi?

San phdm PUYOL chita thanh phan chinh c6 tac dung dugc ly 1a danazol, thuoc nhom

thudc goi 1a Thudc khang gonadotropin. Danazol c6 tac dung lam giam mét s& hormon

trong co thé ctia ban.

PUYOL duoc dung dé diéu tri:

- Lac ndi mac tir cung (cdc m6 ma binh thudng 16t trong tir cung va dugc thai ra trong chu
ky kinh nguyét cta ban phat trién bén ngoai tir cung). Ban ciing c6 thé dwoc chi dinh
PUYOL trudc hodc sau khi phau thuat lac ndi mac tir cung.

- Bénh phu mach di truyén (mot bénh di truyén gay sung phu da, phdi va h¢ tiéu hoa).

- Chu ky kinh nguyét dau hodc chdy méau ning (rong kinh).

- Bénh & vu gy dau nhirc nhung khong phai bénh éc tinh. Piéu nay c6 thé lién quan dén
chu ky kinh nguyét cua ban hoac do céc u nang (cuc u) & vi. PUYOL duoc sir dung khi
céc diéu tri khac khong hiéu qua hogc khong thé sir dung.

- Phi dai tuyén v (& ca nam gidi va nit giéi).

Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu lwgng?
Ludn dung thudc chinh xac nhu huéng dan cua bac sy hodc dugc s§. Néu ban chua 3, hay

hoi lai cho chéc chin.
Céch dung: v
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Thudc dung dudng udng. Nudt nguyén vién véi mot cde nude.

Trude khi bat dau dot diéu tri, bac sy s& kiém tra xem ban c6 mang thai hay khong. Néu

ban dang trong d9 tudi sinh san, ban nén bt du diéu trj vao ngay du tién cta chu ky kinh

nguyét dé tranh phoi nhiém thudc c6 thé xay ra cho thai nhi. Dung bién phap tranh thai
dang tin cdy (nhu dung du cu tranh thai trong tir cung hodc phuong phap rao can ph01 hop
v6i bot hodc thach tranh thai). Khong nén dung vién tranh thai cho dén khi két thuc diéu tri.

Néu ban phai diéu trj lién tuc danazol, bac sy clia ban c6 thé diéu chinh lidu tuy theo dap

ung cua ban. Khi tinh trang clia ban duoc cai thién, bac sy c6 thé khuyén ban dung liéu

thap hon.

Néu ban cam thiy tac dung cua thubc 12 quéa yéu hodc qua manh, khong tu y thay déi liéu

dung cua ban, hdy thao luén véi bac s¥.

Liéu dung: Liéu khuyén céo 1a 200 - 800 mg/ ngay, c6 thé chia dén 4 lan ubng. Khong

duoc udng-qua 800 mg (twong duong 8 vién 100 mg hodc 4 vién 200 mg)

- Lac noi mac tw cung muecc do nhe: Danazol 100 - 200 mg/ lan, 2 1an/ ngay lién tuc trong 3
- 6 thang, nhung ban ciing c6 thé can didu trj dén 9 thang. Néu ban bi lac ndi mac tir
cung ndng hodc ban con chay mau sau 2 thang diéu tri, bac s§ c6 thé cho ban dung liéu
cao hon.

- Diéu tri trudce phdu thudt ndi mac tir cung: 400 - 800 mg/ ngay chia lam 4 lan, trong
vong 3 - 6 tuln.

- U xo vii lanh tinh: Danazol 50 - 200 mg/ l4n, 2 1an/ ngay, thay ddi liéu tily theo déap ung,
diéu trj lién tuc trong vong 3 - 6 thang.

- Phi dai tuyén vii: Danazol 200 mg/ ngay, dung lién tuc néu sau 2 thang tinh trang cua
ban khong duoc cai thién, bac sy c6 thé tang liéu 1én dén 400 mg/ ngdy. Thoi gian diéu
tri thuong la 6 thang.

- Bénh phu mach di truyen Danazol 200 mg/ lan, 2 - 3 1an/ ngay tuy thugc vao dép ung
ctia ban. Khi dat duoc lidu phu hop, béc sy c6 thé cho ban giam dan lidu trong khoang
thoi gian 1 - 3 thang. Neu c6 dot cp thi tang 1én liéu hang ngay dén 200 mg/ ngay.

- Dzeu tri rong kinh do réi loan chirc nang: Lidu hang ngay 200 mg/ ngay trong thoi gian
ngén. Sau 3 thang, bac sy s& kiém tra lai tinh trang cua ban.

Tré em: Khong khuyén céo sir dung.

Nguwoi cao tudi: Khong khuyén céo st dung.

Khi nio khong nén dung thudc nay?

Khong nén ding thube nay néu ban:

- Man cam véi danazol hodc véi bat ky thanh phan nao cua thudce.

- Dang mang thai, c6 thé s& mang thai hodc nghi ring ban dang mang thai hoic dang ¢
con bu.

- C6 bénh vé gan, than hodc tim nang.

- MOt thanh vién cua gia dinh ban bi rdi loan chuyén héa porphyrin

- Bi dong mau tudn hoan hoic ¢6 tién sir gap phai nhimg bién cé do dong mau (bénh huyét
khéi).

- C6 mdt loai khdi u (duoc goi la u phu thudc androgen) bi anh hudng bdi cac steroid.
- Chay mau am dao bat thuong chua xac dinh duoc nguyén nhan.

Khong dung thudc néu ban gdp phai bit ky truong hop nao & trén. Tham khao y kién cua
bac sy néu ban chua chic chan.

Tac dung khéng mong mudn Yo
Nhur céc thube khac, PUYOL c6 thé gay tac dung khong mong mudn, nhung khong phai ai
cling gap phai.

Ngung ding thubc va lién hé trung tdm y té gan nhdt néu ban gdp cdc phan img sau:
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- Ban ¢6 céc triéu chimg phu mach nhu ban da, mén d6, phu (mi mét, mat, moi, miéng va
ludi), khé thé hodc khé nudt. Pay 1a céc tridu ching ctia phan ting qua man.

- Ban da, c6 thé ning va kém sbt va/ hodc phu mat.

- Tang 4p luc dich thé xung quanh ndo, c6 thé gdy thay dbi thi luc nhu nhin mé.
- Té hoic yéu mat hodc céc chi, day c6 thé 1a nhitng d4u hiéu cta dot quy.

- Té/ dau tay hodc chén, c6 thé do cuc mau dong trong tun hoan.

- Pau hoic thét ngyuc, ham hoic tay, day c6 thé 1a diu hiéu ciia mot con dau tim.

- Giam s6 luong té bao bach ciu (mot loai té bao gitp khang nhiém tring). Piéu nay c6 thé
duogc thdy qua cac xét nghiém méu hodc ban c6 thé thdy cac nhiém truing nhu dau hong,
loét miéng hoic sét Xay ra thuong xuyén hon.

- Thay ddi giong néi nhu khan giong hodc dau hong, rdm long & miit hoic co thé, phat trién
co hodc 4m vat (mot phan cia co quan sinh duc ni¥) to ra.

- Cac van d& vé gan c6 thé gdy vang da hodc phén tring ctia mét, nudc tiéu sim mau, phan
xam (bénh vang da), cac khdi u khong phai ung thu va ung thu va céc nang chira ddy mau
trong gan.

- Tén thuong gan c6 thé gay dau gan hoic suy gan c6 thé gay sung bung, mét phuong
hudng va 1a 14n.

- C4c nang chira ddy mau trong léch, c6 thé bi v va gy chdy mau. @
- Viém tuy gdy dau bung kém mét moi. -~
- Cac con co giat (dong kinh) c6 thé ning 1én néu ban bi cdc con co giat hodc ban c6 thé bi C?—
dong kinh néu ban c6 sin c4c nguy co. W
Day la nhing tac  dung khong mong mudn nghiém trong. Ban c6 thé can dugc theo doi chat DA
ché béi bac sy diéu tri. %

/:

Cdc tdc dung khong mong mudn khdc:

Tang cén, mun trimg c4, rung toc (tuong tu nhu ching hoi diu & nam gidi).

Réi loan thi luc, ¢6 thé biéu hién béi nhin m, kho tdp trung va deo kinh 4p trong.

Thay ddi kinh nguyét nhu kinh nguyét khong déu, kinh thua hodc vé kinh. Kinh nguyét cua
ban thuong s& trg lai binh thudng trong vong 60 - 90 ngay sau diéu tri, tuy nhién, d6i khi
ban ciing c6 thé bi v6 kinh kéo dai. g
Ban ciing c6 thé bi do bimg, am dao khd hodc kich g, giam kich thudc vi va giam s
lugng tinh tring & nam gidi trong qua trinh diéu tri.

Choéng véng, cam giic xoay vong (chéng mat).

Pau dau, c6 thé ning (dau nira dau).

Khé chiu (budn non).

Thay dbi mau da (sic td), bong tréc, da do, bam tim bét thuong hoac chay mau dudi da tao
cac nbt mau tim.

Pau lung, dau tay va chén, chudt rit co bép ning, run hoic co giat co, dau hodc sung co
hoéc khép.

Nhip tim nhanh hoéc bat thuong.

Tiang huyét ap, hodc néu ban da bi tang huyét ap, thudc c6 thé khién tinh trang bénh nang
thém.

Néu ban bi d4i thdo dudng, muc dudng mau cua ban cé thé bi anh hudng. Ngay ca khi ban
khong bi dai thao duong, ban c6 thé bi ha dudng mau.

Mét moi, thay dbi tinh tinh.

Thay d6i ham mudn tinh duc. ‘ ‘ ‘ 7(/
Tang cam gidc thém é&n, lo lang, bon chon, tram cam. !

Khé thd, phit hodc viém phdi (viém phdi k).

DPau nguc hodc da day.

; 0/ =27
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Tich nuéc hodc ddy bung, doi khi c6 thé gdy cam gidc ngira ran hodc t& & ban tay, doi khi
duoc goi 14 hdi chimg bng cb tay.

Tdc dung khéng mong mudn hiém gap:

Nhay cam anh sang.

Mbt sb tac dung khong mong mubn hiém gdp co thé xay ra khi dung thudc kéo dai. Néu
ban bi phu mach di truyén, ban c6 thé bi di tiéu ra mau.

Thay déi trong cdc xét nghiém mdu.:

Trong sudt qua trinh diéu tri v6i PUYOL, néu ban dugc xét nghi€ém mau, bac sy c6 thé théy:
- Thay dbi s6 lugng té bao hdng ciu hoic tiéu ciu trong mau cua ban. Ban ciing ¢6 thé thdy
ban bi chay mau hogc bam tim de dang hon hoac khong rd nguyén nhan.

- Tang mét s6 loai té bao bach cau.

- Téng murc enzym cho thy c6 ton thuong co (creatin phosphokinase).

- Thay d6i murc chit béo (lipid) trong mau cua ban.

- Tang mot s6 enzym gan (dugc dung dé kiém tra chirc nang gan).

PUYOL ciing c6 thé anh hudng dén két qua ciia mot sO xét nghiém chirc néng tuyén giap
va xét nghiém dic hiéu cho hoat dong lién quan san xuét té bao hong cu.

Nhimg thay d6i nay thuong khong gay ra triéu chimg va trd lai binh thuong khi ngung
thude.

Thubc c6 thé gdy ra cdc tdc dung khong mong muén khdc, thong bdo ngay cho bdc sy néu
gap phai nhung tdc dung khong mong muén sau khi sir dung thuéc.

Nén tranh ding nhirg thudc hoic thue phﬁm gi khi dang sir dung thudc nay?
Thong bao cho bac sy hodc dugce sy cua ban vé tit ca cac loai thubc ma ban dang suir dung

hogc sir dung gan ddy, bao gdm ca céc thudc ké don hodc khong ké don, céc vitamin hodc
thudc tir dugc liéu.

Théng bdo cho bdc sy hodc duwoc si néu ban dang sir dung cdc thubc sau:

Cdc steroid: Nhu testosteron, estrogen, progesteron (bao gém vién uéng hoic liéu phép
thay thé hormon hay con goi HRT).

Cdc statin: Nhu simvastatin, atorvastatin va lovastatin. Danazol c6 thé lam ting nguy co
yéu co hoic huy co nhanh.

Danazol c6 thé lam tdng tdc dung cua cdc thudc sau:

Thudc chdng co gidt nhu carbamazepin, phenytoin, phenobarbital.

Thudc khang dong nhu warfarin, lidu dung ctia ban c¢6 thé cin dugc didu chinh.

Thube gy mé.

Céc thudc: duge dung dé chdng thai ghép trong ghép co quan nhu cyclosporin hodc
tacrolimus. Danazol ¢6 thé lam tang ndng dd nhimg thudc nay trong mau cua ban va c6 thé
gdy ton thuong cho than cua ban.

Alpha calcidol (mgt dang vitamin D) dugc stir dung khi thiéu hut vitamin D va cdc bénh ma
khong du calci trong mau.

Danazol c6 thé lam giam tdc dung cia cdc thubce sau:

Thubc diéu tri d4i thao dudng bao gdm insulin.

Thudc diéu tri ting huyet ap.

Thudc diéu tri dau nira dau.

Néu ban gap bt ky truong hop nao ¢ trén (hodc ban khong chéc chdn), hay thdo ludn véi
bac sy trudc khi uong thuoc.
Sur dung PUYOL véi thirc an - do uéng:

Khong nén ubng thudc ciing véi bira in c6 nhiéu mé&.
Khong uong ruou trong qua trinh diéu tri. Udng ruou trong khi uéng PUYOL c6 thé khién

ban cam thdy kho chiu va kho thé. V

Cin lam gi khi mdt 1An quén khéong dung thuoc?
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10.

11.

12.

13.

14.

N‘éu ban quén khong dung 1 lidu, ubng lidu tiép theo nhu lich trinh cii. Khong udng gip doi
lieu.
Néu ban mudn ngirng thudc

Tlep tuc str dung thubc cho dén khi bac s§.bao ban ngimng. Khéng dugc tu y ngimg thudc.
Néu ban ngimg thudc, tinh trang ctia ban c6 thé s& trd nén t6i t&€ hon. Ludn lam theo chi din

cua bac sy.
Néu ban c6 thic mic gi khi sir dung thudc nay, hiy lién hé véi bac sy hodc duoc sy.

Cin bio quan thudc nay nhw thé nao?

Giir thudc trong bao bi gbc ciia nha san xuét, day kin.

Pé thudc noi kho rdo, tranh anh sang, nhiét d6 khéng qua 30°C, va ngoai tm véi cia tré
em.

Khéng str dung thudc sau ngay hét han in trén bao bi (hop va vi thudc).

Nhitng déu hiéu va triéu chitng khi diung thudc qui liéu

Dung thube chinh xédc nhu huéng dan cta bac s§. Néu ban ding qua liéu hodc tré em nuét
phai thudc, lién hé ngay vdi bac sy va trung tdm y t€ gan nhat.

Cin phii lam gi khi dung thudc qua liéu khuyén cdo

Ngung dung thudc va lién lac ngay véi bac sy hodc trung tam y té gan nhét. Mang theo

vién thudc cting véi bao bi dé bac sy biét ban da udng thude gi va cé bién phap xir ly kip
thoi.

Nhirng diéu cin thin trong khi dang thudc nay
Trude khi dimg thuoc nay, thong bdo cho bdc sy néu ban dang cé cdc van dé vé sirc khde
sau day:

Ban timg udng PUYOL hoic céc thube tuong tw va gap phai cac tac dung khong mong
mudn nhu tich nudc, thay déi giong néi, rim 16ng & mit hodic phat trién co.

Ban c¢6 cac van dé vé gan hodc thén.

Ban bi ting huyét ap hodc bénh vé tim.

Ban bi dai thao duong (dudng mau cao).

Ban c6 cdc van d& v& méau bao gdm tang sb luong té bao hdng cau lam mau tré nén dic hon
(da hong cau).

Ban bi co giat (dong kinh).

Ban c6 cac vin dé vé chuyén hoa chét béo (ri loan lipid).

Ban tung bi cuc mau dong.

Ban bi dau nira déu.

Ban sép diéu trj loai bo khéi u.

Ban c6 thé bi ung thu vu.

Ban bi bénh c6 thé nang thém khi tich nuérc.

Phdu thudt hodc xét nghiém:

Néu ban chudn bi dugc tién hanh phiu thuat, hiy thong béo cho bac sy rang ban dang udng
danazol vi thudc nay co thé 1am ting tac dung cia mot s6 thudc gay mé.

Néu ban duoc yéu cu lam xét nghiém, hdy théng béo cho bac sy vi danazol c6 thé anh
huong dén mot s6 xét nghiém hormon sinh duc nam (testosteron), chét béo (céac lipid),

duong va protein huyét tuong. V

Néu ban uéng PUYOL trén 6 thang, bac s§ s& cho ban siéu &m dé kiém tra gan cua ban.
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15.

16.

Béc s§ co thé can 14y méu dinh ky d& kidm tra mau cua ban va xc dinh gan va tuyén gidp
ctia ban van hoat dong binh thuong.

Neu ban chudn bi dugc xét nghiém mau, hiy théng bao cho bac s§ cuia ban ring ban dang
udng danazol.

Néu ban gdp phdi cdc truong hop trén (hodc néu ban khong chdc chdn), hdy thdo ludn voi
bdc sy ctia ban trude khi dimg thuéc.

Diing thuéc cho tré em

Khong khuyén céo ding thudc cho tré em.

Ding thudc cho ngudi cao tudi

Khdng khuyén céo ding thudc cho ngudi cao tudi.

Phu nit mang thai hodc cho con bu

Phu nit mang thai:

Khong dung thudc néu ban dang mang thai, nghi rang ban dang mang thai hodc ¢6 y dinh
mang thai. Danazol ¢6 thé gy hai cho con ban. Néu ban dang trong do tudi sinh san, ban
phal dung céc bién phdp tranh thai déng tin cdy trong subt qué trinh diéu tri, khong ding
vién tranh thai. Néu ban nghi ban c6 thé dang mang thai, ngung dung thudc va théng béo
ngay cho bac s¥.

Phuy nit dang trong thoi ky cho con bi:

Khong dung thudc néu ban dang cho con bu. Danazol ¢6 thé vao co thé con ban thong qua
sita. Néu ban dang c6 du dinh cho con b, hay thao luan véi bac sy.

Tham khdo Y kién bdc sy hodc dwoc sy truée khi udng bat ky thuoc gi néu ban dang mang
thai hodc dang cho con bu.

Ladi xe va vdn hanh may mdc \
Chua r6 anh huéng cua PUYOL d6i véi kha nang lai xe va vén hanh méy méc cua bahz|
Tuy nhién, mot s tac dung khong mong mubn nhu chéng mit, cam gidc xoay vong va thai'
ddi thi luc doi khi c6 thé xay ra. Néu gap phai, ban khong nén 14i xe hodc vin hanh may/
moc.

Khi nio cin tham vén béc sy, dugc s§.

Can lién lac ngay v6i bac sy hoic trung tim y t& gin nhét khi dung thudc qua liéu chi dinh.
Thong thuong, bao gio ciing phai hoi y kién bac s§ hodc duge sy trude lic ding bat ky
thudc nao khi mang thai hodc cho con bu.

Thong béo ngay cho bac s§ hodc dugc sy nhing tac dung khong mong mudn gap phai khi
sir dung thudc.

Néu can thém thong tin xin hoi y kién béac sy hodc dugc s§.

Han dung ciia thudc: 36 thang ké tir ngay san xuét.

v
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBQ Y TE

1.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém dwge ly: Cac thudc khéng gonadotropin va cac chét tuong tu.

Ma ATC: GO3XAO01.

Danazol 1a mot dan chét tong hop cua ethinyl testosteron.

Danazol (¢ ché truc tuyén yén - budng trimg nén ngan can tuyen yén va ving duéi doi tiét
gonadotropln Thubc e ché tdng hop cac steroid gidi tinh va gin vao cac thu thé steroid
gidi tinh trong bao tuong cua md dich, dan t6i téc dung khang estrogen, tac dung ddng hoa
va androgen yéu. Thudc mang dic tinh chuyén héa va androgen yéu nhung khong ¢ tac
dung estrogen va progestogen. Hoat tinh androgen li€n quan dén lidu. Ngoai ra, danazol
con lam giam nhiéu ndng 46 IgG, IgM, IgA cling nhu phospholipid va khang thé tu mién
IgG 6 nhimg bénh nhén viém ndi mac tir cung c6 tang khang thé tu mién. Danazol khong
ttc ché tuyen yén giai phong corticotropin va tuyén thuong thén giai phong cortisol.

Mot sb ‘nghién ciru cho thdy & phu nit, danazol trc ché bai tiét FSH va LH gilta chu ky va
giam nong do estradiol, progesteron trong huyet tuong. Tuy nhién, & mot so nghién ciru
khac khong thdy thay dbi hodc thay dbi rat it nong do trong huyet tuong cua FSH, LH,
estradiol, progesteron va prolactin sau khi ding danazol. O nam giéi diéu tri bing danazol
cho thiy c6 giam ndng d6 FSH, LH, testosteron va dihydroepiandrosteron.

Trong diéu tri bénh ndi mac tir cung, danazol trc ché budng trimg tao steroid, do d6 lam teo
mo ndi mac tir cung binh thuong va lac chd. Khong phéng nodn va tiép theo 1a v6 kinh Xudt
hién khi diéu tri dwoc khoang 6 - 8 tudn. Danazol con lam giam ty 18 phat trién nhu mé vu
bat thuong.

Nhiing bénh nhan bi phu mach di truyén diéu tri bang danazol cho thay nong d6 chét rc
ché esterase bd thé C1 trong huyét thanh tang 4,5 1an va thanh phan bd thé C4 tang 15 lan
s0 v6i trude khi diéu tri.

O nhimng bénh nhan thiéu yeu to VIII (hemophilia A) va thiéu yéu t§ IX (hemophlha B),
danazol lam ting ndng d6 yéu t6 VIII va yéu t6 IX. Ngoai ra, danazol con lam téng nong do
alphaj-antitrypsin ¢ nhitng bénh nhén thiéu hut yeu t6 nay.

Bénh nhén xuét huyet giam tiéu cau tu phat diéu tri bing danazol lam giam déng ké khang
thé IgG khang tiéu cau, ddc biét & nhimg bénh nhan da thét bai véi cét lach va cac phuong
phap diéu tri khac (nhu colchicin, alcaloid dira can, corticosteroid).

})AC TINH DUQC PONG HOQC:

Hip thu

Danazol hip thu tdt qua duong uong O phu nit khde manh, khi udng liéu danazol 400 mg x
2 lan/ ngay, trong 2 ngay lién tiép, ndng d6 cao nhit dat dwoc trong huyét tuong khoang
140 - 460 nanogam/ ml, trung binh khoang 260 nanogam/ ml, 2 gi sau khi udng liéu cuoi.
Nghién ctru sinh kha dung cho thay nong do danazol trong huyét tuong khong téng tuyén
tinh so véi lidu uong Khi tang gép doi liéu, nong d6 danazol trong huyét tuong chi tang 35
- 40%. Ubng thude cung vdi bita an c6 nhleu m& (khoang 30 g md) c6 thé 1am ting sinh
kha dung va Cmax cao gip 3 - 4 14n so v6i udng lic d6i. Tuy nhién, khi uéng thudc cung véi
bita dn lam thoi gian dat Cimax cham di khoang 30 phut.

Chuyén héa )
Danazol dwoc chuyén héa chii yéu & gan. Cac chét chuyén héa chinh dwoc tim thdy trong
nude tidu 1a 2-hydroxymethylethiesteron va ethisteron. Nhimg chét chuyén ho6a nay khong
c6 hoat tinh khang gonadotropin. Hoat tinh ctia donazol ting nhe khi dung dong thoi véi
cac chat wrc ché hoat tinh ciia cac enzym chuyén héa thude. o
Khong c6 chét chuyén héa da duge phan lap nao clia danazol ¢6 hoat tinh trc ché tuyén yén
twong ty nhu danazol.

Phan bo va thai trir. 3 ) ] ))‘/
Thong tin vé phan bo va thai trir danazol van con rat han che.
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Céc chit chuyen hoéa dugc bai tlet qua nudc tiéu va phan. Thoi gian ban thai cua danazol
khoang 3 -.6 gio sau khi uong 1 lidu duy nhét, nhung ting 1én dén 26 gid néu udng lidu lap
lai. Danazol va céc chét chuyén hoéa ¢ thé trai qua chu trinh gan - ruét.

CHI PINH:

- Lac ndi mac tu cung: Piéu tri giam triéu ching cho nhing trudong hop lac ndi mac tir
cung va/ hodc lam giadm céc b lac chd. Danazol c6 thé két hop v6i diéu tri ngoai khoa
hodc diéu tri noi tiét t5 don thuin & ngudi khong dap umg véi diéu tri khac, hodc khong
dung nap, hoic chdng chi dinh diéu tri hormon.

- Bénh phi mach di truyén: Piéu trj du phong céc thé phu mach di truyén & ca nam gidi va
nit gioi.

- Céc bénh ly tuyén vii lanh tinh (u xo tuyén va lanh tinh & phu n#, phi dai tuyén vi lanh
tinh & nam gidi).

- Rong kinh do rbi loan chirc nang tir cung.

- Diéu trj 1am mong ndi mac ti cung trude phiu thuat.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Cich dung:

Thubc dung dudng uong

Khong nén udng thubc cung véi bita an c6 nhidu ma. O phu nit cn bit diu diéu tri tir ngay

thir nhit ciia chu ky kinh nguyét, hodc khi c6 két qua xét nghiém khéng dinh bénh nhan

khong c6 thai. Phu nit trong do tudi sinh san nén st dung bién phédp tranh thai khong
hormon trong sudt qua trinh diéu tri.

Liéu hiéu qua thay dbi tuy theo ting ngudi bénh, vi vy can diéu chinh lidu tuy theo moi

nguorl bénh dé dat dugc liéu thap nhét c6 hiéu qua.

Liéu lwong:

- Lac nji mac tic cung mikc dj nhe: Danazol 100 - 200 mg/ lan, 2 14/ ngay lién tuc trong 3
- 6 théng, trong truong hop can thiét c6 thé didu trj téi da 9 thang. Diéu tri cho dén khi
hét chay méu kinh.

- Lac noi mac tir cung mirc dj trung binh va nang: Danazol 400 mg/ ln, 2 lan/ ngay trong
3 - 6 thang, trong trudng hop can thiét c6 thé diéu trj t6i da 9 thang. C6 thé diéu chinh
liéu dan dan tiy theo dap mg va dung nap ctia nguoi bénh.

- Dzeu tri truéc nao ngi mac tir cung: 400 - 800 mg/ ngay chia lam 4 1an, trong vong 3 - 6
tudn,

- U xo vii lanh tinh: Danazol 50 - 200 mg/ l4n, 2 1an/ ngay, thay ddi lidu tiy theo dap ing,
diéu trj lién tuc trong vong 3 - 6 thang.

- Vi to 6 nam gidi: Danazol 200 mg/ ngay, dung lién tuc néu sau 2 thang khong déap ung
tang liéu 1én dén 400 mg/ ngay chia lam 4 lan. Thleu nién nam va nam gidi truorng thanh
liéu ban dau 400 mg/ ngdy, chia lam 4 1an. Liéu ti da 800 mg/ ngay. Thoi gian diéu tri
thuong la 6 thang.

- Bénh phit mach di truyén: Danazol 200 mg/ lan, 2 - 3 l1an/ ngay tuy thudc vao dap tng
clia bénh nhan. Khi dat dwoc liéu phu hop thi giam dan liéu dén 50% hoic thap hon
trong khoang thoi gian 1 - 3 thang. Néu c6 dot cép thi tang 1én lidu hang ngay dén 200
mg/ ngay. Trong thoi glan diéu chinh liéu, pha1 gidm séat ngudi bénh chat ché.

- Dzeu tri rong kinh do réi loan chitc ndang: Liéu hang ngay 200 mg/ ngay trong thoi gian
ngén. Sau 3 _thang, kiém tra lai diéu tri.

Ngwoi cao tudi: Khéng khuyén céo sir dung.

Tré em: Khong khuyén céo dung thudc cho tré em.

CHONG CHI PINH:

Bénh nhén qua man véi danazol hodc véi bét ky thanh phén nao cua thude. ,)Q/
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Phu nit mang thai, phu nit cho con bi, bénh nhén c6 chay mau am dao bat thuong chua xéac
dinh dugc nguyén nhén.

Bénh nhén suy gan, suy thén, suy tim, bénh nhén porphyrin.

Pang hodc c6 tién sir bi huyét khdi hoat dong hoic huyét khdi tic mach.

U phu thudc androgen.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC:

- Thén trong khi ding thubc cho bénh nhan bénh thin hodc gan, tang huyét 4p hodc cac
bénh tim mach khac va bét ky tinh trang nao co6 thé trAm trong thém do giilt nude ciing
nhu bénh nhén dai thdo duong, da hdng cau, dong kinh, bénh nhén c6 tién sir huyét khéi
va nhitng bénh nhén ting c6 phan ung androgen 13 rét hodc dai ding véi liéu phap
steroid sinh duc trudc d6. Diéu chinh didu tri dong thoi, dac biét 1a & bénh nhén tang
huyét ap, dai thdo dudng hodc dong kinh khi bat diu hodc ngung sir dung danazol ciing
nhu trong subt qua trinh diéu tri.

- Théan trong khi dung thuéc cho bénh nhan bi rdi loan lipoprotein huyét. Danazol c6 thé
gdy roi loan ve lipoprotein huyét (giam lipoprotein ty trong cao, tang lipoprotein ty trong
thap) do d6 cén tinh dén ting nguy co bénh ly vé dong mach vanh khi chi dinh diéu tri
danazol va can nhic loi ich - nguy co.

- Than trong khi ding thudc cho bénh nhén dau nira dau.

- Than trong khi dung danazol & bénh nhan d& dwoc chdn doan xac dinh hodc nghi ngdy
méc bénh 4c tinh. Can loai trir ung thu biéu mé phu thude hormon trude khi chi dinh
diéu tri bang danazol hoic khi diéu tri bang danazol ma thay céc ndt hach & vii van con
hodc to ra. Khi ¢6 d4u hiéu nam héa can ngung diéu tri bing danazol. Trong khi céc tac
dung androgen thudng hdi phuc, viée tiép tuc sir dung danazol khi c6 cac d4u hiéu nam
hoa c6 kha nang gay ra cac tac dung androgen khéng hdi phuc.

- Cén ngung diéu tri bang danazol néu c6 bét ky tac dung khong mong mudn co y nghia
lam sang nao xay ra, nhat 1a khi c6 cc bing chimg cta phu gai thi, nhirc dau, réi loan thi
giéc hodc cac dau hiéu hodc tri¢u chimg khéc cua tang ap luc ndi so, vang da hodc cac
biéu hién khéc cua ri loan gan, huyét khbi hodc huyét khoi tdc mach c6 y nghia.

- Ngoai theo ddi 1am sang trén tit ca cac bénh nhan, theo d5i cén 1am sang thich hop can
dwoc can nhéc, trong do6 c6 thé bao gém danh gia dinh ky chirc nang gan va tinh trang
huyét hoc. Khi diéu tri kéo dai (> 6 thang) hodc céc dot diéu tri lap lai, khuyen céo siéu
dm gan dinh ky 6 thang cho bénh nhén. Khi str dung kéo dai, danazol c6 thé gay doc té
bao gan, c6 thé xuit hién cac khdi u té bao gan lanh tinh hodc ac tinh, nhung c6 thé .
khong biéu hién tridu chimg cho dén khi xuét hién cac bién chung hoic dot cap. Nguy co
de doa tinh mang do chay mau 6 bung.

- Nén khoi dau diéu tri v6i danazol trong chu ky kinh nguyét. Nén dung bién phan tranh
thai khong hormon c6 hiéu qua.

- Dung liéu thap nhét c¢6 hiéu qué

- Khi diéu tri bing danazol, cén xét nghiém dinh ky khoang 3 - 4 thang mot 1an vé thé tich,
d6 déc cua tinh dich, sb luong va kha ning chuyén dong cta tinh trung, dc biét & thanh
nién. Cin theo ddi cén than kha ning cuong do anh hudng cta danazol dén hormon sinh
duc nam, anh huéng nay c6 thé khéng giam di sau khi ngimg thudc. Déi voi nir, thude co
thé gay uc ché rung trimg va giam ham muon tinh duc.

- Danazol c6 thé lam ting nguy co ung thu budng tring & bénh nhan diéu tri lac ndi mac
tur cung.

- Bénh nhan diéu tri bang danazol c6 thé xuit hién céc triéu chimg gia u ndo, can dugc
kiém tra thuong xuyén, nging thudc ngay néu c6 triéu chimg va chuyén dén bac sy
chuyen khoa than kinh d diéu tri.

- Piéu tri danazol cling nén than trong & nhimg ngudi dd méc cac bénh noi tiét - chuyén
héa khac nhu suy tuyén cén gidp, ngudi c6 muc calci thap trong mau. ')"‘/
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Dé xa tam tay tré em.

St dung cho phu nit ¢é thai va cho con bu

Thoi ky mang thai: ‘

Danazol c6 thé gdy hai cho thai nhi. T4c dung hormon sinh duc nam d6i véi thai nhi gy ra
céc rdi loan nhu ' phi dai am vét, dinh 1ién mai 16n va nép gap, gdy ra bd phén sinh dyc nir
c6 hinh dang glong biu, bat thuong b phén sinh duc ngoai, bat thudng phat trién am dao
6 thé c6 dbi vai thai nhi gai néu ngudi me dung danazol trong qua trinh mang thai. Ngoai
ra danazol €6 the gdy say thai. Phu nit dang trong do tudi sinh dé khi duoc chi dinh danazol
can dugc tu van sir dung bién phép tranh thai khong st dung hormon va canh bao nguy co
6 hai ddi v6i thai nhi néu c6 thai trong qué trinh didu tri. Néu v6 tinh bénh nhan udng
danazol trong qua trinh mang thai, hodc c6 thai trong qua trinh didu tri bing danazol, cin
ngimg thudc va cho ngudi me biét vé nguy co c6 hai cho thai nhi.

Thoi ky cho con bu:

Do danazol vao dugc trong sita me¢ va c6 nguy co gdy ra nhitng phén ung bt lgi trdm trong
cho tré bu sita me, do do can cén nhéc hodc phai dimg thudc hodc ngimg cho tré bu tiy
thudc vao muc do can thiét sir dung danazol cua ngudi me.

Anh hwéng cia thudc ddi véi cong vige (ngudi van hanh may moc, dang lai tau xe, nguoi
lam viéc trén cao va cac truong hop khac)

Atorvastatin anh hudng khong déang ké dén kha nang lai xe va van hanh may méc. Tuy
nhién cén than trong.

7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG

TAC KHAC:

Thudc diéu tri ddi thdo dwong: Tranh phdi hop vi danazol cé thé gay aé khang insulin gy
dai thao duong. Néu can ph01 hop phai bao cho ngudi bénh biét va tu kiém tra glucose
huyet Diéu chinh liéu thudc diéu tri dai thdo duong trong va sau khi diéu tri danazol.

Thuéc chéng co gidt: Danazol c6 thé anh hudng dén nong d6 trong huyét twong cla
carbamazepin va c6 thé ca dap ung cia bénh nhéan véi thudc nay va véi phenytoin. Tuong
tac tuong tu cling 6 thé xdy ra voi phenobarbital.

Thubc khang dong dwong uong: Danazol ¢6 thé 1am ting tac dung ctia warfarin.

Thubc chong tang huyet dp: Do kha nang gay tich nudc, danazol co thé dbi khang véi tac
dung cua cac thudc chdng ting huyét ap.

Cyclosporin va tacrolimus: Danazol c6 thé lam ting nbng do trong huyét tuong cua
cyclosporin va tacrolimus dén dén tiang doc tinh trén thén cua nhimg thudc nay.

Cac steroid: Mic du cac trudng hop cu thé van chwa dugc md ta, c6 kha ning cd tuong tac
xdy ra giita danazol va liéu phap steroid sinh duc.

Diéu tri dau mira déu: Danazol c6 thé gdy dau nira dau va c6 thé 1am giam tac dung cua
thudc diéu tri tinh trang nay.

Ethyl alcohol: Khong dung nap thuéc thé hién biang budn nén va khé thé da duoc béo cdo.
Alpha calcidol: Danazol c6 thé lam ting dap tmg calci huyét & bénh nhan suy tuyén cén
giap nguyén phat, can phai giam liéu ctia thubc nay.

Tuong tdc véi cdc xét nghiém cdn ldm sang: Danazol ¢ thé anh huong dén xét nghiém
dinh lugng testosteron hodc protein huyét tuong.

Cdc statin: Nguy co bénh vé co va tiéu co van tang 1én khi dung ddng thoi danazol véi cac
statin dugc chuyen héa béi CYP3A4 nhu simvastatin, atorvastatin va lovastatin.

Twong tdc thuéc - thirc (an: Thirc &n lam chim dat dugc Cmax trong huyét thanh, thitc &n
¢6 nhiéu m& lam ting néng do thudc trong huyét thanh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Chua c6 thong tin ve ty 1§ cac ADR.

Huyét hoc
,,4(/
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Tang s6 luong te bao hong céu va tiéu cau. Co thé khoi phat bénh tang hong cau thir phat
hodc da hong cau 0 héi phuc. Tang bach cdu wa acid, giam bach ciu, ban xuét huyét &
lach va giam tiéu cAu ciing d4 dugc ghi nhan.

Ngi tiét

Tac dung androgen Mun tring c4, tdng cén, tdng cam gi4c thém &n, da hodc toc nhon, rdm
16ng, rung toc, thay dbi giong néi c6 thé bao gdm khan giong, dau hong hoic giong néi
trAm hozc bét on.

Céc tac dung noi tiét khac: Réi loan kinh nguyét dang d6m, thay dbi thoi gian cua chu ky
kinh nguyét hoéc v kinh.

Téac dung giam hormon estrogen nhu: Nong bung, va md hoi, hdi hdp, tinh cam thay ddi
thit thudng, 4m dao kho, ngita, néng rat hoic chay mau, giam kich thudc vi.

Mic du sy chay méu va rung tring theo chu ky c6 the trg lai binh thudng trong vong 60 -
90 ngay sau khi nging thudc, tuy nhién c6 thé mot s6 truong hop ADR khong mét di sau
ngimg thudc, vo kinh kéo dai dbi khi ciing duoc béo cdo.

Giam nhe sy sinh tinh.

Chuyen héa va dinh dudng

Pé khang insulin c6 thé ting 1én & bénh nhan dai thao dwong, ha dudng huyét c6 tridu
chimg & bénh nhan khong bi déi thao dudng ciing da dugc bao cdo do ting glucagon huyét
twong, giam nhe dung nap glucose.

Bién d6i tam thoi hpoprotem biéu hién bing ting LDL-C, giam HDL-C, anh hudng dén tat
ca cac thanh phan khéc, giam apolipoprotein Al va All, thuong xay ra khi diéu tri bang
danazol & nir gidi. Y nghia lam sang cia nhitng thay d6i nay chua dugc thiét 1ap.

Cam ung aminolevulinic acid (ALA) synthetase giam globulin gin véi tuyen giap, T4,
cung voi tang hép thu T3 nhung khong c6 rdi loan hormon kich thich tuyén giap hodc chi
s thyroxin tu do, ciling c6 thé xay ra trong qua trinh diéu tri.

Tém than

Cam xtc d& thay dbi, lo lang, tdm trang chan nan, cing théng va thay dbi ham muén tinh
duc.

Than kinh

Chong mét, nhirc dau, hoa mét, ting ap luc ndi so lanh tinh (gia u ndo) thé hién bing dau
dAu, non hogic budn nén, rdi loan truong nhin.

Danazol ¢6 thé 1am nang thém bénh dong kinh va khéi phat tinh trang nay & nhitng bénh Pl
nhan c6 sin nguy co. oc2
Gitr nude co thé giai thich cho mot vai bao cdo hdi chitng 6 bng cb tay. =
Danazol ciing c6 thé gy dau nira dau.

Hoi ching Guillain-Barré.

Mt

R&i loan thi lyc nhu nhin md, khé tp trung, khé khan trong viéc deo kinh 4p trong va ca
rdi loan khuc xa can diéu chinh.

Tim

Tang huyet ap, tréng nguc, nhip tim nhanh.

Céc bién cb tic mach bao gom huyét khdi xoang doc, huyét khéi mach mau nio ciing nhu
huyét khdi dong mach. Nhdi méu co tim.

Mach mau

D6 bung, 1am nang thém tinh trang tang huyét ap.

Ho hap long nguc - trung that

Pau kiéu mang phdi, viém phdi ké.

Tiéu hoa

Budn nén, dau thuong vi.

Gan - mat

Tang transminase huyét thanh, hiém gap vang da & mat, u tuyén té bao gan lanh tinh va

viém tuy. U mau gan va khdi u gan 4c tinh d& dugc bao cdo khi ding kéo dai. ~f/

Trang 11/13




10.

Tén thuong t& bao gan, suy gan, vang da do gan, ting san thé nét khu tru tai gan.

Da va mé duci da

Phat ban, c6 thé 14 ban dat sin hodc ban xut huyét, xudt huyét, may day va co thé kém phu
mat, sot. Rét hiém gap phén tmg nhay cam v6i anh sang. Viém hong ban nut, thay dbi sic
t6 da, viém da troc vay va hdng ban da dang ciing da duoc bao céo.

Héng ban ¢ dinh nhiém sic.

Co - xwong va mé lién két

Chudt rit hodc co thét co, c6 thé nghiém trong; dau hodc sung khép, cimg khép; dau lung.
Creatin phosphokinase ciing c¢6 thé tang.

Run co, rung co cuc bg, dau céc chi, dau khép va sung khép.

Than - tiét niéu - sinh duc

D3 c¢6 bao céo hiém gap tiéu ra mau khi dung kéo dai & bénh nhén bi phit mach di truyén.
Toan thdn va noi diing thuéc

Mét moi.

Huwéng din xit tri ADR:

Danazol giy ra cic ADR vé ndi tiét, cic ADR nay thudng mét di sau khi ngimg thudc, tuy
nhién, c6 mot sb trudng hop tac dung androgen khong hoéi phuc. Vi vay can theo di céc
du hiéu nam héa. Danazol c6 thé gy suy gan, do d6 cén theo di dinh ky chirc ning gan
va transaminase & nhitng bénh nhan diéu tri bing danazol. Ngoai ra ¢6 thé gap truong hop
r méu cuc b trong gan, u gan lanh tinh, ung thu té bao gan, cac ADR nay thuong khong
biéu hién triéu chimg cho dén khi c6 cac bién chimg c6 thé gy de doa tinh mang nhu chay
méu trong & bung. Vi vdy, trong trudng hop didu tri kéo dai phai theo di phét hién sém
C4c nguy co nay.

Nguy co gia u ndo c6 the xay ra khi dleu tri bing danazol the hién bing dau diu, non, budn
non, rbi loan thi giac; can soi day mét, néu c6 phu ddy mét phai nging thudc va chuyén
ngay dén chuyén khoa than kinh dé diéu tri.

Néu trong qua trinh diéu tri bang danazol & bénh nhan d4 c6 u xo vi ma khdi u to ra cn
phai kiém tra dé loai trir ung thu vu.

Thudc cé thé gay ra cdc tdc dung khéng mong mudn khdc. Can theo doi chat ché va khuyén
cdo bénh nhdn thong bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khong mong muon gdp phai khi sic
dung thudc.

QUA LIEU VA XU TRi:

Qué liéu cép phén 16n khdng gy ra phan ung nang tuc thi.

Trong trudong hop qua lidu cAp, can can nhéc thuc hién giam hép thu thudc bang than hoat,
tiép tuc theo ddi bénh nhan phong khi c6 bat ky phan rng mudn nao xdy ra.

CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO:
Khong ding thudc qua liéu chi dinh.
Piéu kién bao quan: Noi khd rdo, tranh 4nh séng, nhiét dd khong qué 30°C.

Han dung cia thude: 36 thang k& tir ngay san xuét.
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https://nhathuocngocanh.com/

11. TEN, PIA CHi VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT

San xuat tai:

DAVIPHARM

CONG TY TNHH DUQC PHAM PAT VI PHU
(DAVI PHARM CO., LTD)

Dia chi: L6 M7A, Puong D17, Khu CN My Phuéc 1, Phudng Théi Hoa, Thi x3 Bén Cat,
Tinh Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0650-3567689  Fax: 0650-3567688

12. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI L
THUOC: /

PHO GIAM BAC

DS.JVW Nudin an?

TUQ.CUC TRUCNG \v\/

P TRUGNG PH(5?‘~!*G-
/ / ‘}‘(""}-‘} 4
ot 0 S f.'/t‘,: R% (;,‘
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