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Thong tin cho cdn bg y té

DUQC LUC HQC
Nhém duge 1y: Thube khéng progesteron.
Mi ATC: G03XBO01
Mifepristone 1a mot steroid tong hop, thudc c6 tac dong nhu mot chat déi khang
progesteron bdng cdch canh tranh gan két vao thu thé cua progesteron noi sinh. Thubc
gan két voi ai luc rat cao trén thu thé nay (gap 2 dén 10 lan progesteron). Co ché tac
dong tranh thai khan cap cua mifepristone bao gom:
- Thudc e ché nang trimg chin ciing nhu tc ché chirc nang noi tiét cta té bao hat, vi
thé bénh nhan s& it ¢6 kha ning rung trimg nhit néu dung thudc trudce giai doan rung
tring.
- Thude phéd v& dinh LH vao gilta chu ky, do do tc ché sy rung trimg.
- Néu dung thube vao cudi chu ky, thube sé gdy gian doan sy ning d& ndi mac tir cung
boi hormon, tao mot 15 héng khong dong bo trong ndi mac tir cung, didu nay dan dén
thoai hoa va bong troc 1op 16t ndi mac tir cung, tir d6 ngdn ngira va e ché thai bam vao
tr cung.
DUQC DONG HQC
Sau khi ubng, ndng d6 dinh trong huyét twong ctia mifepristone dat duge sau 1,3 gio;
sinh kha dung khoang 70%. Su thai trir gdm hai pha, pha chdm dugc ndi tiép sau mét
pha nhanh hon v6i thoi gian ban thai khoang 18 gio. Mifepristone chiu su chuyén héa
qua gan, cdc chét chuyén hoa duoc bai tlet qua mat va thai trr qua phén. Chi mot luong
nhé thude duoc phét hién trong nude tiéu. Mifepristone gan két voi protein huyét tuong
khoang 98%, chu y€u véi acid al-glycoprotein.
CHI PINH
Mife 10 duge chi dinh cho nhiing trudmg hop tranh thai khin cip trong vong 120 gio
sau lan giao hop khong duge bao vé.
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Mife 10 duge dung bing duong udng.
Udng 1 vién Mife 10 trong vong 120 gid sau khi giao hop. Tuy nhién, dung cang sém
hi¢u qua cang cao.
CHONG CHi PINH
Chéng chi dinh str dung Mife 10 trong nhung truong hop:

- Qua man véi mifepristone hay bét ¢t thanh phin nao cta thude.
- Phu nir ¢6 thai.
- Suy tuyén thuong thdn man tinh. :
- Bénh hen ning khong dugc kiém soat.
- Suy than hodc suy gan.
- Réi loan chuyén hoéa porphyrin di truyén.
- Phu nir cho con bu.
CAC TRUONG HQP THAN TRONG VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
- Trénh thai khan c4p la mot bién phap tinh thé, chi ding trong trudong hop khén cip va
khong thé thay thé cho bién phap tranh thai ding thudng xuyén. Nhiing ngudi dung
bién phap tranh thai khan cap nhieu lin nén c4n nhic ding bién phap tranh thai 1au dai.
- Phuong phép tranh thai khan cAp khong thé dat hiéu qua mong mudn trong moi truong
hop. Néu khong chic chin vé thoi gian xay ra cude giao hop khong bao vé hodc néu
nguol phu nit dd cé mdt cudc giao hgp khong bao vé 1au hon 120 gid trong cung mot



chu ky kinh nguyét, thi c6 thé mang thai. Vi thé, diéu tri bang mifepristone 10 mg sau
ldn giao hop thir hai c6 thé khong co tac dung ngura thai. Néu ky hanh kinh X4y ra mujn
hon 5 ngay, hodc xuét huyét bat thuomg vao ngay du kién hanh kinh hogic nghi ngd
mang thai vi bat ¢ ly do nao khéc, bénh nhan phai xac dinh la khong mang thai.
- Giao hgp khong an toan sau khi diéu tri ¢6 thé lam ting nguy co cd thai ngoai y mudn.
- Khéng nén diéu tri lap lai trong ciing chu ky kinh vi ¢6 thé gay r01 loan kinh nguyét.
- Nén dung thén trong ¢ bénh nhan hen it nghiém trong hay bénh tic nghén ph01 man
tinh, xudt huyét, c6 bénh tim mach hay céc yéu t6 nguy co lién quan, thiéu mau.
- Nén dung thén trong & bénh nhin dang diéu tri dai han voi cortlcostermd c6 thé can
ding thubc corticosteroid néu nghi ngd nghén tuyén thwong than cép.
- Cling can than trong & bénh nhan dang dung thubc chéng dong vi co thé lam ting
nguy co chdy mau ning.

Phu nit co thai

Khéng duge dung thude cho phu nfr c6 tha1 va thube khong ¢ tac dung pha thai.
Liéu 10 mg khdng du de gdy sdy thai nhung khong thé loai trir xuat huyét co thé xay ra
trong vai truomg hop néu phu nir dang c6 thai.

Phu niv cho con bu

Mifepristone c6 thé dugc bai tiét qua sita me. Do tac dong cta mifepristone trén tré em
chua dugc biét, phu nit cho con b nén hoi y kién bac si dé quyét dinh c¢6 nén nin bo
sita me mt vai ngdy sau khi dung thude.

Kha nang ldi xe va van hanh mdy mdc

Anh huéng dén kha ning lai xe va van hanh may moc van chua duge biét dén. Truong
hop bénh nhén cé hién tugng dau dau xay ra can than trong khi lai xe hay van hanh may
maoc.

TUONG TAC THUOC

Khéng nén dung aspirin va cdc NSAID clng véi mifepristone vi theo ly thuyét cac chit
trc ché tdng hop prostaglandin ¢6 thé lam thay ddi tac dung cua mifepristone.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Réi loan hé than kinh

Thuong gap: Chong mit.

Hiém gip: Nhirc dau.

Réi logn tiéu héa

Rét thuomg gap: Budn nén, dau bung dudi. g
Thuong gip: Non, tiéu chay, chudt rit nhe hodc trung binh.

Da vai cée roi logn mé dwdi da

it gap: Qua man, phét ban da hiém gap.

Hiém gap: Mé day, d6 da toan than, hong ban nut, hoai tr thugng bi nhiém ddc (TEN).
Rét hiém gip: Phu mach.

Réi logn mach mdu

it gap: Ha huyét 4p.

Réi logn todn than va tai ché

Rét thuong gip: Mét moi

Hiém gap: Kho chiu, triéu chimg phé vi (nong birng, chéng mit, 6n lanh), sét.

H¢ thong sinh san va tuyén vii

Rét thuong gap: Ky kinh léch khoang 2 ngay (trén 50%). Xuét huyét.

Thuong gip: Cang ngue, tré kinh trén 7 ngay (9%).

Hudng dén cdch xiv tri ADR:

Céc tac dung phu it xay ra va nhe, diéu tri triéu chung néu can thiét.
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Néu cic phan tng di tmg xay ra nhu phat ban, mé day, phi mach, ngay lap tic didu tri
bang adrenaline, glucocorticoid, khang histamin va khong bao gi&r dugc diéu tri bang
mifepristone nira.

HO tro can bang dich va dién gidi khi c6 hoai tir thuong bi nhiém déc, dung khang sinh
chéng nguy co nhiém khuan. Diéu tri hd tro chdng tac dung cua chay mau, bao gom
chdy mdau duong ti€u hoa. Quan sdt nguy co phu phdi va hoi chimg suy ho hip cép.
Diéu tri chong dong du phong voi heparin tiém dudi da 5000 dvqt, 3 14n/24 gio. Giam
dau va thudc an than. Piéu trj sdt cao.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc nghién ctru vé lidu ding cho thiy dung liéu don mifepristone dén lidu tong cong 2
g vin khong xuit hién tac dung khong mong mubn. Trong moi truong hop ngd doe cap,
bénh nhén nén nhép vién dé dugc theo ddi va didu tri hd tro trong diéu kién dic biét.
BAO QUAN :
Bao quan trong bao bi kin, noi kho rao, nhiét do dudi 30°C. ‘{
HAN DUNG CUA THUOC P
24 théng k& tir ngay san xut. ,

So6 16 san xuat (Batch No.), ngay san xuat (Mfg. date), han dung (Exp. date). xin xem trén nhdn
bao bi.
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Vién nén Mifepristone 10 mg

Doc ky Im o'ng déin siv dung trude khi diing

Pé xa tim tay tré em

Thong bdo ngay cho bdc si hodc dwec si nhitng tic dung khéng mong muén gap
phdi khi sir dung thuéc

THANH PHAN VA HAM LUQNG
MGJi vién nén c6 chira
Hoat chdt:
Mifepristone (dang micronised) ..........ccceeuneen 10 mg
T4 duoe vira di: Silic keo khan K200, copovidon, cellulose vi tinh thé 102, magnesi
stearat. )
MO TA SAN PHAM ,
Vién nén mau vang nhat, hinh tron, cé vat canh, 2 mat phéng, nhin, mot mit co dap
chim chit “H”, mit con lai co rinh, canh va thanh vién lanh 1an.
QUY CACH DONG GOI:
Hop chira 1 vi x 1 vién.
THUOC DUNG CHO BENH Gi
Mife 10 dugc chi dinh cho nhing trudng hop tréanh thai khin cip trong vong 120 gio
sau lan giao hop khéng dugc bao vé.
NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQNG
Mife 10 duoc dung bing duong udng.
Udng 1 vién Mife 10 trong vong 120 gid sau khi giao hgp. Tuy nhién, dung cang sém
hi¢u qua cang cao.
KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY
Khéng uong Mife 10 khi:
- Qua man v&i mifepristone hay bat cir thanh phin nao cla thude.
- Phu nir ¢6 thai.
- Suy tuyén thugng than man tinh.
- Bénh hen nang khong dugce kiém soat.
- Suy théan hogc suy gan.
- Réi loan chuyén héa porphyrin di truyén.
- Phu nit cho con ba.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Glong nhu nhitng thude khac, Mife 10 ¢6 thé gay ra céc tic dung phu, mic du khong
phai tat ca moi ngudi ¢6 thé gap phai.
- Ngoai tré kinh, cac tdc dung khong mong mubn it xay ra va nhe: Xuét huyét, budn
nén, ndn, tiéu chay, dau bung dudi, mét moéi, nhirc diu, chong mat, céng nguc.
- Hon 50% phu nit ¢6 ky kinh l¢ch khodng 2 ngay so v6i du kién va khoang 9% phu ni
tré kinh hon 7 ngay ¢ ky kinh nguy¢t dAu tién sau khi ding thude.
NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THU'C PHAM GI KHI DANG SU
DUNG THUOC NAY




Khéng nén dung aspirin va cac NSAID clng voi mlfeprlstone vi theo 1y thuyét cac chat
{rc ché tong hop prostaglandin c6 thé lam thay ddi tac dung ctia mifepristone.

CAN LAM GI KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC

Neu ban quén khdng ding thude va nhé ra trong vong 120 gitr sau khi giao hop, hay
uong ngay khi nhé ra.

Néu ban quén khong dung thudc va nhd ra qua 120 gio sau khi glao hop, v1ec su dung
thudc co thé khong ¢6 hi¢u qua tranh thai. Hay thong bdo vai bac si néu ban quén
khong dung thude.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO

Thude duoc bao quén trong bao bi kin, noi khd rdo, dudi 30°C.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU

Céc nghién ctru vé lidu dung cho thay dung lidu don mifepristone dén lidu tong cong 2
g van khong co tac dung khong mong mudn. Khi dung qua lifu co thé din dén cic téc
dung khéng mong mudn nang hon.

CAN LAM GI KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO

Khi dung thubc qua heu cin thong bao cho béc si hodc nhén vién y té. Trong moi
truong hop ngd doc c¢Ap, bénh nhan nén nhap vién dé duoc theo doi va didu tri nang d&
trong diéu kién dic biét.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY

- Tranh thai khan cap 1a mot bién phap tinh thé, chi dung trong truomg hop khén cép va
khong thé thay thé cho bién phdp tranh thai ding thudng xuyén. Nhirmg nguoi dung
bién phap tranh thai khin cap nhleu 1an nén can nhic dung bién phép tranh thai lau dai.
- Phuong phap tranh thai khan cAp khong thé dat higu qua mong muon trong moi truong
hop. Néu khong chéc chén vé thoi gian xay ra cudc giao hop khong bao vé hodc néu
ngudi phu nit da ¢6 mdt cude giao hop khong bao v¢ lau hon 120 gi¢ trong cung mot
chu ky kinh nguyét, thi c6 thé mang thai., Vi thé, diéu tri bang mifepristone 10 mg sau
l4n giao hop thit hai cO thé khdng 6 tdc dung ngira thai. Néu ky hanh kinh xay ra mudn
hon 5 ngay, hodc xuit huyét bt thuong vao ngay du kién hanh kinh ho#ic nghi ngo
mang thai vi bat cit ly do nao khéc, bénh nhdn phai xac dinh 1a khong bi mang thai.
- Giao hop khong an toan sau khi diéu tri c6 thé lam ting nguy co ¢o thai ngoai y mudn.
- Khéng nén didu tri 13p lai trong cung chu ky kinh vi co thé gay r01 loan kinh nguyét.
- Nén dung than trong ¢ bénh nhan hen it nghiém trong hay bénh tic nghén pho1 man
tinh, xudt huyét, c6 bénh tim mach hay cic yéu t6 nguy co lién quan, thiéu mau.
- Nén dung thén trong ¢ bénh nhin dang diéu trj dai han voi cortlcostemld 6 thé can
dung thuoc corticosteroid néu nghi ngd ngh&n tuyén thuong thén cAp.
- Ciing cén than trong & bénh nhan dang dung thude chéng dong vi cé thé lam ting
nguy co chdy mau ning. (\{
Phu ni co thai

Khong dugce dung thuéc cho phu nir c6 thai va thudc khong ¢6 tac dung pha thai.
Liéu 10 mg khong du de gdy say thai nhung khong thé loai trir xudt huyét c6 thé xay ra
trong vai truong hop néu phu nit dang c6 thai.

Phu nit cho con bu

Mifepristone co thé duge bai tiét qua sira me. Do tac dong cla mlfeprlstone trén tré em
chua duoc biét, phu nit cho con bl nén hoi y kién bac si dé quyét dinh ¢ nén nin bo
stta me mdt vai ngay sau khi dung thude.

Kha ndng ldi xe va vin hanh mdy mdc
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Anh huéng dén kha ning l4i xe va van hanh méy moc van chua dugc bict dén. Truong
hop bénh nhan cé hién tugng dau dau Xay ra can than trong khi lai xe hay vin hanh may
moc.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SI, DUQC SI

Khi gip cdc tac dung khéng mong mudn cua thude, khong c6 dap tmg diéu tri hay céc
tridu ching trd nén tram trong hon. Néu ¢can thém thong tin xin héi y kién bac st hodc
duogc si.

HAN DUNG CUA THUOC: 24 thang ké tir ngdy san xuat.

San xuét tai:

Cong ty TNHH Sinh dugc phim HERA

Lo A17 Khu cong nghiép T Ha, phudng Tir Ha, thi xd Huwong Tra, tinh Thiua
Thién Hué, Viét Nam.
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