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2870 Puurs, Belgium.
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c  Thuốc bán theo đo-n

S A Y A N A  P R E S S  1 0 4  m g / 0 . 6 5  m l
medroxyprogesterone acetate

Hỗn dịch tiêm dưới da 
Hộp 1 dụng cụ tiêm đơn liều 0,65 ml chứa 
104 mg medroxyprogesterone acetate. 
S D K : x x x x
•Registered Trademark.

S A Y Ạ N A ®  P R E S S  1 0 4  m g / 0 . 6 5  m l
suspension for injection
m e d r o x y p r o g e s t e r o n e  a c e t a t e

Đ Ọ C  K Ỹ  HƯ Ớ N G DẪN s ử  DỤNG T R Ư Ớ C  KHI DÙNG.
Đ Ể  XA TẦM TAY T R Ẻ  EM.
R EA D  T H E  P A C KA G E IN S E R T  C A R E F U LLY  B E F O R E  U SE.
K E E P  O U T O F  RE/^CtLÛ F C H ILD R EN .
Chì định, cách dùng, cb&tg chì định và các thông tin khác: xin xem tờ Hướng dẫn sừ 
dụng. Y  ‘
Indications, dosage land administration, contraindications and other information: 
please see the package insert.
Bảo quản ờ nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°c. Không để trong tù lạnh hoặc làm đỏng đá. 
Store below 30 °c , in a dry place. Do not refrigerate or freeze.

1 Herrn.: PAA076453 1 11

formatcorie: K908 

dimensions: 63.5x29.5x129.5 

ơate/ìnitials: 03-jun-16/GELA 
country: Vietnam 
sourcccodc: 051 (ITF:512)

Process Black Item description 
C-SAYANA PRESS UNJVN

Issue reason
SUBMISSION ARTWORK FOR LAUINCH NEW

P2655C

PRESENTATION PAR 2016-0003958

Variable data will be printed on production line like this format: 
LOT (So IÔ SX)/MFG. (NSX)/EXP. (HD):
XXXX
DD/MM/YYYY
DD/MM/YYYY
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<0& SAYANA* PRESS 
104 mg/0,65 ml
su sp e n sio n  fo r in je ctio n

To be used immeefiately after 
opening foil pouch Read the 
package leaflet before use.
Do nol refrigerate or freeze.
Store below 30°C. in a dry place.

104 mg medroxyprogesterone acetate 
0.65ml suspension tor injection MADE IN BELGIUM 

Manufactured by:

Subcutaneous use 
1 x Single-dose container

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Puurs. Belgium ¿j
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SAYANA* PRESS 
104 mg/0,65 ml
su sp e n sio n  fo r in je ctio n

104 mg medroxyprogesterone acetate 
0.65ml suspension for injection

Subcutaneous use 
1 x Single-dose container

To be used immediately after 
opening foil pouch Read the 
package leaflet before use.
Do not refrigerate or freeze.
Store below 30°C. in a dry place.

MADE IN BELGIUM 
Manufactured by:
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Puurs. Belgium a
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<0& SAYANA* PRESS 
104 mg/0,65 ml
su sp e n sio n  fo r in je ctio n

To be used immediately after 
opening foil pouch. Read the 
package leaflet before use. 
Do nptjrefrigerate or freeze.
Stdre bejew 30°C. in a dry place.

104 mg medroxyprogesterone acetaje/  ir T \
0.65ml suspension lor in je d io irx '
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Subcutaneous use 
1 x Single-dose container

Pfizer Nwiufattuiing Belgium NV 
Puurs Belgium
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SAYANA* PRESS 
104 mg/0,65 ml
su sp e n sio n  fo r in je ctio n

104 mg medroxyprogesterone acetate 
0.65ml suspension for injection

Subcutaneous use 
1 x Single-dose container

To be used immediately after 
opening foil pouch Read the 
package leaflet before use.
Do not refrigerate or freeze.
Store below 30°C. in a dry place.

MADE IN BELGIUM 
Manufactured by:
Pfizer Mauulactuting Belgium NV 
Puurs. Belgium q

—£AA37644S__ = i

SAYANA* PRESS 
104 mg/0,65 ml

To be used immediately after 
opening toil pouch Read the 
package leaflet before use.
Do not refrigerate or freeze.
Store beiow 30°C. in a dry place. 1su sp e n sio n  fo r in je ctio n

104 mg medroxyprogesterone acetate 
0.65ml suspension for injection MADE IN BELGLM 

Manufactured by:
Pfizer Manufacturing Bekyum NV

1 x Single-dose container
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V* L P D - P I L  T i t le :  S a y a n a  P re s s  

L P D - P I L  d a te : N o v  2 1 ,  2 0 1 6  

C o u n t r y :  V ie tn a m

R e fe re n c e  L a b e l :  E U S P C  (W R S  M a s t e r  S P C  S a y a n a  P re s s )  R e fe re n c e  E f fe c t iv e  d a te :  J u l  2 7 , 2 0 1 6

S A Y  A N A  P R E S S ®
Thông tin dành cho bệnh nhân 

Rx
Thuốc chỉ bán theo đon.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi 
sử dụng thuốc.
Đe xa tầm tay trẻ em.

1. THÀNH PHẦN VÀ ĐỊNH LƯỢNG THUỐC

D ụ n g  c ụ  t i ê m  U n i j e c t  c h ứ a  l i ề u  đ o n  S A Y A N A  P R E S S  v ớ i  1 0 4  m g  m e d r o x y p r o g e s t e r o n e  

a c e t a t e  ( M P A )  t r o n g  0 , 6 5  m L  h ỗ n  d ị c h  đ ể  t iê m .

C á c  t á  d ư ơ c  v ớ i  t á c  d u n g  đ ã  b i ế t :

M e t h y l  p a r a h y d r o x y b e n z o a t  -  1 ,0 4  m g  m ỗ i  0 , 6 5  m l  

P r o p y l  p a r a h y d r o x y b e n z o a t  -  0 , 0 9 7 5  m g  m ỗ i  0 , 6 5  m l  

N a t r i  -  2 , 4 7  m g  m ỗ i  0 , 6 5  m l

D a n h  m u c  t á  d ư ơ c  đ ầ y  đ ủ :

M a c r o g o l  3 3 5 0 ,  M e t h y l  p a r a h y d r o x y b e n z o a t e ,  P r o p y l  p a r a h y d r o x y b e n z o a t e ,  N a t r i  c l o r i d ,  

P o l y s o r b a t  8 0 ,  M o n o b a s i c  N a t r i  P h o s p h a t  M o n o h y d r a t ,  D i s o d i u m  P h d s p h a t  D o d e c a h y d r a t ,  

M e t h i o n i n e ,  P o v i d o n e ,  A c i d  h y d r o c h l o r i c  v à / h o ặ c  N a t r i  h y d r o x i d e  đ ể  đ i ề u  c h ỉ n h  đ ộ  p H ,  

N ư ớ c  đ ể  t iê m .

2. MÔ TẢ SẢN PHẨM

H ỗ n  d ị c h  đ ể  t iê m

H ỗ n  d ị c h  t h u ầ n  n h ấ t  c ó  m à u  t r ắ n g  đ ế n  t r ắ n g  n g à  k h i  đ ư ợ c  p h a  t r ộ n .

3. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

H ỗ n  d ị c h  đ ể  t i ê m  S A Y A N A  P R E S S  đ ư ợ c  c u n g  c ấ p  t r o n g  d ụ n g  c ụ  t iê m  U n i j e c t  đ ó n g  s ẵ n  0 , 6 5  

m l  t h u ố c .

H ộ p  1 d ụ n g  c ụ  t i ê m  U n i j e c t  đ ó n g  s ẵ n  0 , 6 5  m l  t h u ố c .

4. THUÓC DÙNG CHO BỆNH GÌ

S A Y A N A  P R E S S  l à  m ộ t  t h u ố c  t r á n h  t h a i .  T h u ố c  c ó  t h ể  d ù n g :

•  Đ e  t r á n h  t h a i  l â u  d à i  k h i  b ạ n  v à  n g ư ờ i  c u n g  c ấ p  b i ệ n  p h á p  t r á n h  t h a i  c h o  b ạ n  ( v í  d ụ :  

b á c  s ĩ ,  đ i ề u  d ư ỡ n g  h o ặ c  n h â n  v i ê n  y  t ế )  q u y ế t  đ ị n h  r ằ n g  p h ư c m g  p h á p  n à y  p h ù  h ọ p  v ớ i  b ạ n  

n h ấ t .  T u y  n h i ê n ,  n ế u  b ạ n  m u ố n  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S  t r ê n  2  n ă m ,  n h â n  v i ê n  y  t ế / b á c  s ĩ / đ i ề u  

d ư ỡ n g  c ó  t h ể  m u ố n  đ á n h  g i á  l ạ i  v ề  n g u y  c ơ  v à  l ợ i  í c h  c ủ a  v i ệ c  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S  đ ế  

đ ả m  b ả o  r ằ n g  t h u ố c  n à y  v ẫ n  l à  l ự a  c h ọ n  t ố t  n h ấ t  c h o  b ạ n .

1
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L P D - P I L  T i t le :  S a y a n a  P re s s  

L P D - P I L  d a te :  N o v  2 1 ,  2 0 1 6  

C o u n t r y :  V ie tn a m

R e fe re n c e  L a b e l :  E U S P C  (W R S  M a s te r  S P C  S a y a n a  P re s s )  R e fe re n c e  E f fe c t iv e  d a te :  J u l  2 7 ,  2 0 1 6

•  C h o  t r ẻ  v ị  t h à n h  n i ê n ,  n h ư n g  c h ỉ  k h i  đ ã  t h ả o  l u ậ n  v ớ i  n g ư ờ i  c u n g  c ấ p  b i ệ n  p h á p  t r á n h  

t h a i  c h o  b ạ n  v ề  c á c  b i ệ n  p h á p  t r á n h  t h a i  k h á c  m à  k h ô n g  t ì m  đ ư ợ c  p h ư c m g  p h á p  p h ù  h ọ p  h o ặ c  

p h ư o n g  p h á p  c h ấ p  n h ậ n  đ ư ợ c .

H o ạ t  c h ấ t  c ủ a  S A Y A N A  P R E S S  l à  m e d r o x y p r o g e s t e r o n e  a c e t a t e  ( M P A ) ,  m ộ t  c h ấ t  t ư c m g  t ự  

( n h ư n g  k h ô n g  g i ố n g  h ệ t )  n h ư  h o r m o n  p r o g e s t e r o n e  t ự  n h i ê n  đ ư ợ c  s ả n  x u ấ t  t r o n g  b u ồ n g  t r ứ n g  

t r o n g  s u ố t  n ử a  s a u  c ủ a  c h u  k ỳ  k i n h  n g u y ệ t .  S A Y A N A  P R E S S  t á c  d ụ n g  b à n g  c á c h  n g ă n  

k h ô n g  c h o  t r ứ n g  p h á t  t r i ể n  h o à n  t o à n  v à  k h ô n g  c h o  r ụ n g  k h ỏ i  b u ồ n g  t r ứ n g  t r o n g  s u ố t  c h u  k ỳ  

k i n h  n g u y ệ t .  N ế u  t r ứ n g  k h ô n g  r ụ n g ,  t r ứ n g  k h ô n g  t h ể  đ ư ợ c  t i n h  t r ù n g  t h ụ  t i n h  v à  g â y  t h ụ  t h a i .

5. NÊN DÙNG THUÓC NÀY NHƯ THÉ NÀO VÀ LIÈU LƯỢNG

V i ệ c  s ử  d ụ n g  S A Y A N A  P R E S S  n h ữ n g  l ầ n  đ ầ u  c ầ n  đ ư ợ c  t h ự c  h i ệ n  b ở i  n h â n  v i ê n  y  t ế .  N ế u  

n h â n  v i ê n  y  t ế  t h ấ y  p h ù  h ọ p ,  b ạ n  c ó  t h ể  t ự  t i ê m  c h o  m ì n h  s a u  k h i  đ ư ợ c  h ư ớ n g  d ẫ n  v à  đ à o  t ạ o  

v ề  k ỹ  t h u ậ t  t i ê m  v à  l ị c h  d ù n g  t h u ố c .

Cách dùng và đường dùng

S A Y A N A  P R E S S  đ ư ợ c  t iê m  d ư ớ i  d a  ở  p h í a  t r ư ớ c  c ủ a  đ ù i  t r ê n  h o ặ c  b ụ n g .  M ũ i  t i ê m  đ ầ u  t iê n  

c ầ n  đ ư ợ c  t h ự c  h i ệ n  d ư ớ i  s ự  g i á m  s á t  c ủ a  b á c  s ĩ ,  đ i ề u  d ư ỡ n g  h o ặ c  n h â n  v i ê n  y  t ế .  N ế u  b á c  s ĩ  

c h o  l à  p h ù  h ọ p ,  b ạ n  c ó  t h ể  l ự a  c h ọ n  t ự  t iê m  t h u ố c  c h o  m ì n h .  B ầ r ổ s ẽ  đ ư ợ c  h ư ớ n g  d ẫ n  c á c h  t ự  

t i ê m  d ư ớ i  s ự  g i á m  s á t  t r ư ớ c  k h i  b ạ n  t ự  l à m  ở  n h à .  H ư ớ n g  d ẫ n  c h E t i ế V v e " q u y  t r ì n h  t i ê m  đ ư ợ c  

c u n g  c ấ p  t r o n g  t ờ  r o i  n à y  v à  c ầ n  đ ư ợ c  t u â n  t h ủ  c h ặ t  c h ẽ .  B ạ n  c ầ n  t iế p  t ụ c  d ù n g  S A Y A N A  

P R E S S  l â u  d à i  n h ư  đ ư ợ c  b á c  s ĩ  h ư ớ n g  d ẫ n  h o ặ c  c h o  đ ế n  k h i  b ạ n  m u ố n  c ó  c o n  h o ặ c  c h u y ể n  

s a n g  m ộ t  p h ư o n g  p h á p  t r á n h  t h a i  k h á c .

Tiêm lần đầu

L i ề u  S A Y A N A  P R E S S  1 0 4  m g  đ ư ợ c  t i ê m  d ư ớ i  d a  ( v à o  l ó p  m ỡ  n g a y  d ư ớ i  d a ) ,  v à  p h í a  t r ư ớ c  

đ ù i  t r ê n  h o ặ c  b ụ n g  3  t h á n g  m ộ t  l ầ n  ( 1 2  đ ế n  1 3  t u ầ n ) .  S A Y A N A  P R E S S  s ẽ  c h ỉ  c ó  h i ệ u  q u ả  

n ế u  b ạ n  t i ê m  t h u ố c  v à o  t h ờ i  đ i ể m  t h í c h  h ọ p .  Đ ể  đ ả m  b ả o  r ằ n g  b ạ n  k h ô n g  m a n g  t h a i  v à o  t h ờ i  

đ i ể m  t i ê m  m ũ i  đ ầ u  t iê n ,  c ầ n  t i ê m  m ũ i  đ ầ u  t i ê n  C H Ỉ  t r o n g  v ò n g  5  n g à y  đ ầ u  c ủ a  c h u  k ỳ  k i n h  

n g u y ệ t  b ì n h  t h ư ờ n g  c ủ a  b ạ n .

S a u  k h i  s i n h  c o n :  N ế u  b ạ n  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S  s a u  k h i  s i n h  c o n  v à  b ạ n  k h ô n g  c h o  c o n  b ú  

m ẹ ,  m ũ i  t i ê m  đ ầ u  t i ê n  P H Ả I  đ ư ợ c  t i ê m  t r o n g  v ò n g  5  n g à y .

C ó  b ằ n g  c h ứ n g  c h o  t h ấ y  p h ụ  n ữ  đ ư ợ c  k ê  t o a  S A Y A N A  P R E S S  n g a y  s a u  k h i  s i n h  h o ặ c  k ế t  

t h ú c  t h a i  k ỳ  c ó  t h ể  b ị  c h ả y  m á u  n h i ề u  v à  k é o  d à i .  D o  đ ó ,  c ầ n  t h ậ n  t r ọ n g  k h i  d ù n g  S A Y A N A  

P R E S S  t r o n g  t h ờ i  g i a n  n à y .

Các mũi tiêm sau đó

C á c  l i ề u  S A Y A N A  P R E S S  s a u  đ ó  s ẽ  đ ư ợ c  t i ê m  1 2  đ ế n  1 3  t u ầ n  m ộ t  l ầ n ,  ( n h ư n g  k h ô n g  t r ễ  

h c m  1 4  t u ầ n  s a u  m ũ i  t i ê m  t r ư ớ c  đ ó ) ,  b ấ t  k ể  t h ờ i  g i a n  v à  l ư ợ n g  m á u  k i n h  n g u y ệ t  c ủ a  b ạ n .

Đ i ề u  q u a n  t r ọ n g  l à  b ạ n  p h ả i  t i ê m  m ũ i  t i ê m  t iế p  t h e o  đ ú n g  t h ờ i  đ i ể m .

Lên kế hoạch tiêm

•  N ế u  b ạ n  t ự  t iê m ,  h ã y  đ ả m  b ả o  r ằ n g  b ạ n  c ó  m ộ t  c á c h  đ ể  t ự  n h ắ c  t h ờ i  đ i ể m  t i ê m  m ũ i  t iế p  

t h e o  ( v í  d ụ :  d ù n g  l ị c h ,  n h ậ t  k ý  h o ặ c  đ i ệ n  t h o ạ i  b á o  n h ắ c
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Chuẩn bị tiêm

1. C h ọ n  m ộ t  v ị  t r í  t i ê m  ( b ụ n g  h o ặ c  p h í a  t r ư ớ c  đ ù i  t r ê n )  m à  b ạ n  d ễ  n h ì n  t h ấ y  v à  c h ạ m  t ớ i  

đ ư ợ c  b ằ n g  c ả  h a i  t a y ,  c ũ n g  n h ư  c h ọ n  m ộ t  v ị  t r í  n g ồ i  t h o ả i  m á i  c h o  b ạ n .  c ố  g ắ n g  d ù n g  v ị  t r í  

t i ê m  k h á c  n h a u  c h o  m ỗ i  m ũ i  t i ê m  đ ể  k h ô n g  p h ả i  t i ê m  v à o  c ù n g  m ộ t  c h ỗ  q u á  n h i ề u  lầ n .

2 .  H ã y  đ ả m  b ả o  r ằ n g  t h u ố c  ở  n h i ệ t  đ ộ  p h ò n g ,  c ẩ n  t h ậ n  x é  m ở  b a o  đ ự n g  ở  k h í a  x é  v à  l ấ y  

d ụ n g  c ụ  t i ê m  r a .

3 .  G i ữ  c h ặ t  d ụ n g  c ụ  t iê m  v à  l ắ c  m ạ n h  t r o n g  t ố i  t h iể u  3 0  g i â y  đ ể  t r ộ n  t h u ố c .

Tự tiêm:

C ẩ n  t h ậ n  t u â n  t h e o  t ừ n g  b ư ớ c  t r o n g  h ư ớ n g  d ẫ n  ở  c u ố i  t ờ  ro d  n à y  v ề  c á c h  t ự  t iê m .

Những điếm quan trọng cần lưu ý:

K h i  t ự  t iê m ,  b ạ n  p h ả i  ấ n  d ụ n g  c ụ  t i ê m  v ớ i  á p  l ự c  đ ề u ,  c h ậ m  t r o n g  5 - 7  g i â y  đ ể  đ ẩ y  t h u ố c  r a .  

N e u  b ạ n  c ố  ấ n  q u á  n h a n h ,  b ạ n  c ó  t h ể  c ả m  t h ấ y  c ó  l ự c  c ả n  v à  k h ô n g  t h ể  t i ê m  t h u ố c  đ ư ợ c .  N ế u  

v i ệ c  n à y  x ả y  r a ,  đ i ề u  c h ỉ n h  l ự c  n ắ m  n ế u  c ầ n  v à  ấ n  n h ẹ  n h à n g  h o n  đ ể  đ ẩ y  t o à n  b ộ  t h u ố c  r a .

N e u  c ò n  l ạ i  m ộ t  l ư ợ n g  t h u ố c  r ấ t  n h ỏ  q u a n h  c ạ n h  ố n g  ( k h o a n g  c h ứ a  t h u ố c )  t h ì  đ i ề u  n à y  l à  b ì n h  

t h ư ờ n g .  N ế u  b ạ n  g ặ p  v ấ n  đ ề  k h i  t iê m  h o ặ c  n ế u  b ạ n  c ả m  t h ấ y  m i n h  cójhể  đ ã  k h ô n g  t ự  t iê m  đ ủ  

l i ề u  v ì  b ấ t  k ỳ  l ý  d o  g ì ,  K H Ô N G  đ ư ợ c  t ự  t i ê m  t h ê m  m ộ t  m ũ i  t i ê u í n ữ a .  H ã y  h ỏ i  ý  k i ế n  b á c  s ĩ ,  

đ i ề u  d ư ỡ n g  v i ê n  h o ặ c  n h â n  v i ê n  y  t ế  v ì  l i ề u  t i ê m  m ộ t  p h ầ n  c ó  t h ể  k h ô n g  n g ừ a  t h a i  đ ư ợ c .

V à o  b ấ t  k ỳ  t h ờ i  đ i ể m  n à o ,  n ế u  b ạ n  k h ô n g  m u ố n  t iế p  t ụ c  t ự  t iê m  v ì  b ấ t  k ỳ  l ý  d o  g ì ,  h ã y  n ó i  v ó i  

b á c  s ĩ ,  đ i ề u  d ư ỡ n g  v i ê n  h o ặ c  n h â n  v i ê n  y  t ế  c ủ a  b ạ n  t r ư ớ c  k h i  đ ế n  h ạ n  t i ê m  m ũ i  t iế p  t h e o ,  đ ể  

h ọ  c ó  t h ể  s ắ p  x ế p  v i ệ c  t iê m  c h o  b ạ n  v à o  đ ú n g  t h ờ i  đ iể m .

B ạ n  c ầ n  p h ả i  t iế p  t ụ c  g ặ p  b á c  s ĩ  h o ặ c  n h â n  v i ê n  y  t ế  t h e o  đ ị n h  k ỳ  n h ư  đ ư ợ c  k h u y ế n  n g h ị  í t  

n h ấ t  l à  m ộ t  n ă m  m ộ t  l ầ n ,  đ ể  h ọ  c ó  t h ể  k i ể m  t r a  x e m  l i ệ u  S A Y A N A  P R E S S  v ẫ n  l à  l ự a  c h ọ n  

t ố t  n h ấ t  c h o  b ạ n  v à  đ ể  b ạ n  đ ư ợ c  k i ể m  t r a  s ứ c  k h ỏ e  s i n h  s ả n  t h ư ờ n g  q u y .

N ế u  b ạ n  c ó  b ấ t  k ỳ  c â u  h ỏ i  h a y  s ự  l o  l ắ n g  n à o ,  h ã y  x i n  ý  k i ế n  c ủ a  b á c  s ĩ ,  đ i ề u  d ư ỡ n g  h o ặ c  

n h â n  v i ê n  y  t ế ,  đ ặ c  b i ệ t  n ế u  c ó  b ấ t  k ỳ  v ấ n  đ ề  g ì  t r o n g  k h i  t iê m  h o ặ c  n g a y  s a u  k h i  t iê m .

6. KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THƯÓC NÀY

•  N ế u  b ạ n  d ị  ứ n g  ( q u á  m ẫ n )  v ó d  m e d r o x y p r o g e s t e r o n e  a c e t a t e  ( M P A )  h o ặ c  v ớ i  b ấ t  k ỳ  t h à n h  

p h ầ n  n à o  k h á c  c ủ a  S A Y A N A  P R E S S

•  N ế u  b ạ n  n g h ĩ  b ạ n  c ó  t h ể  c ó  t h a i

•  N ế u  b ạ n  b ị  c h ả y  m á u  â m  đ ạ o  k h ô n g  r õ  n g u y ê n  n h â n

•  N e u  b ạ n  b ị  b ệ n h  v ề  g a n

•  N ế u  b ạ n  b ị  h o ặ c  n g h ĩ  r ằ n g  m ì n h  b ị  u n g  t h u  v ú  h o ặ c  c ơ  q u a n  s i n h  d ụ c

•  N e u  b ạ n  c ó  c ụ c  m á u  đ ô n g  t r o n g  t ĩ n h  m ạ c h  ở  c h â n  ( " h u y ế t  k h ố i  t ĩ n h  m ạ c h  s â u " )  h o ặ c  c ụ c  

m á u  đ ô n g  đ ã  d ị c h  c h u y ể n  đ ế n  p h ổ i  h o ặ c  m ộ t  p h ầ n  k h á c  t r o n g  c ơ  t h ể  c ủ a  b ạ n  ( " t h u y ê n  t ắ c  

m ạ c h " )

•  N e u  b ạ n  c ó  c á c  v ấ n  đ ề  v ề  t u ầ n  h o à n  ( v í  d ụ :  đ a u  ở  c h â n  h o ặ c  n g ự c  k h i  b ạ n  đ i  b ộ )  h o ặ c  

m á u  d ễ  đ ô n g  ( " c h ứ n g  h u y ế t  k h ố i "  h o ặ c  " t ắ c  m ạ c h " )
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•  N e u  b ạ n  đ ư ợ c  c h a n  đ o á n  b ị  l o ã n g  x ư ơ n g ,  m ề m  h o ặ c  y ế u  x ư ơ n g

•  N ế u  b ạ n  b ị  h o ặ c  đ ã  t ừ n g  b ị  b ệ n h  ả n h  h ư ở n g  t ớ i  m ạ c h  m á u  n ã o

7. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

G i ố n g  n h ư  t ấ t  c ả  c á c  t h u ố c  k h á c ,  S A Y A N A  P R E S S  c ó  t h ể  g â y  t á c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n ,  

m ặ c  d ù  k h ô n g  p h ả i  t ấ t  c ả  m ọ i  n g ư ờ i  đ ề u  b ị .  N ế u  b ấ t  k ỳ  t á c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  n à o  t r ở  

n ê n  n g h i ê m  t r ọ n g ,  h o ặ c  n ế u  b ạ n  n h ậ n  t h ấ y  b ấ t  k ỳ  t á c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  n à o  k h ô n g  

đ ư ợ c  l i ệ t  k ê  t r o n g  t ờ  r ơ i  n à y ,  v u i  l ò n g  n ó i  v ớ i  b á c  s ĩ  h o ặ c  d ư ợ c  s ĩ  c ủ a  b ạ n .

N ế u  b ạ n  đ a n g  t ự  t i ê m  S A Y A N A  P R E S S  v à  k h ô n g  g ặ p  b á c  s ĩ  t h ư ờ n g  x u y ê n ,  đ i ề u  q u a n  t r ọ n g  

l à  b ạ n  b i ế t  đ ư ợ c  c á c  t á c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  c ó  t h ể  c ó ,  c á c h  n h ậ n  r a  c h ú n g  v à  k h i  n à o  

c ầ n  s ự  t r ợ  g i ú p  y  t ế  k h ẩ n  c ấ p .  Nên ghi nhớ mục này trong tờ roi và đọc lại mục này 
thường xuyên.

N e u  b ạ n  l o  l ắ n g  v ề  b ấ t  k ỳ  t r i ệ u  c h ứ n g  h o ặ c  t h a y  đ ổ i  b ấ t  t h ư ờ n g  n à o  v ề  s ứ c  k h ỏ e ,  h ã y  n ó i  v ớ i  

b á c  s ĩ ,  đ i ề u  d ư ỡ n g  v i ê n  h o ặ c  n h â n  v i ê n  y  t ế  c ủ a  b ạ n .

Nếu bạn gặp bất kỳ tác dụng không mong muốn nghiêm trọng nào sau đây, hãy tìm sự 
trợ giúp y tế ngay lập tức:

•  P h ả n  ứ n g  d ị  ứ n g  n g h i ê m  t r ọ n g  ( k h ô n g  r õ  t ầ n  x u ấ t  x ả y  r a )

C á c  t r i ệ u  c h ứ n g  b a o  g ồ m  t h ở  k h ò  k h è ,  k h ó  t h ở  h o ặ c  c h ó n g  m ặ t ,  s ư n g  m í  m ắ t ,  m ặ t ,  m ô i  h o ặ c  

h ọ n g ,  p h á t  b a n  d a ,  n ổ i  m à y  đ a y .  P h ả n  ứ n g  d ị  ứ n g  c ó  t h ể  Ịíậjy r a  s ớ m  s a u  k h i  t i ê m  h o ặ c  c ó  t h ể  

s a u  m ộ t  t h ờ i  g i a n  m ớ i  x u ấ t  h i ệ n  ở  m ộ t  s ố  n g ư ờ i .  N ế u  b ấ t  | j y d r i ệ ư b h í m g  n à o  x u ấ t  h i ệ n  v à o  b ấ t  

k ỳ  t h ờ i  đ i ể m  n à o ,  n g a y  c ả  n ế u  b ạ n  đ ã  t ừ n g  d ù n g  S a y a n a  P r e s s  t r ư ớ c  đ ó ,  h ã y  t ì m  s ự  t r ợ  g i ú p  y  

t ế  n g a y  l ậ p  t ứ c .

•  C ụ c  m á u  đ ô n g  t r o n g  p h ổ i  ( k h ô n g  r õ  t ầ n  s u ấ t  x ả y  r a )

C á c  t r i ệ u  c h ứ n g  b a o  g ồ m

o  đ ộ t  n g ộ t  h o  b ấ t  t h ư ờ n g  ( c ó  t h ể  h o  r a  m á u )  

o  đ a u  d ữ  d ộ i  ở  n g ự c ,  c ó  t h ể  đ a u  h ơ n  k h i  t h ở  s â u  

o  đ ộ t  n g ộ t  k h ó  t h ở  h o ặ c  t h ở  g ấ p  k h ô n g  r õ  n g u y ê n  n h â n  

o  h o a  m ắ t  h o ặ c  c h ó n g  m ặ t  n ặ n g  

o  t i m  đ ậ p  n h a n h  h o ặ c  b ấ t  t h ư ờ n g  

o  đ a u  d ữ  d ộ i  ở  b ụ n g

•  C ụ c  m á u  đ ô n g  ở  c h â n  ( k h ô n g  r õ  t ầ n  s u ấ t  x ả y  r a )

C á c  t r i ệ u  c h ứ n g  b a o  g ồ m  đ a u  d ữ  d ộ i  h o ặ c  s ư n g  ở  c ẳ n g  c h â n  h o ặ c  b à n  c h â n ,  c ó  t h ể  đ i  k è m  v ớ i  

t ă n g  n h ạ y  c ả m ,  c ả m  g i á c  ấ m  h o ặ c  đ ổ i  m à u  d a .

•  C ụ c  m á u  đ ô n g  t r o n g  m ắ t  ( k h ô n g  r õ  t ầ n  s u ấ t  x ả y  r a )

C á c  t r i ệ u  c h ứ n g  b a o  g ồ m  m ấ t  t h ị  l ự c ,  đ a u  v à  s ư n g  m ắ t ,  đ ặ c  b i ệ t  l à  k h i  x ả y  r a  đ ộ t  n g ộ t

• Đ ộ t  q u ỵ  ( k h ô n g  r õ  t ầ n  s u ấ t  x ả y  r a )

C á c  t r i ệ u  c h ứ n g  b a o  g ồ m

o  y ế u  h o ặ c  t ê  ở  m ặ t ,  c á n h  t a y  h o ặ c  c ẳ n g  c h â n ,  đ ặ c  b i ệ t  l à  ở  m ộ t  b ê n  c ủ a  c ơ  t h ể  

o  đ ộ t  n g ộ t  b ị  l ú  l ẫ n ,  g ặ p  k h ó  k h ă n  k h i  n ó i  h o ặ c  h i ể u  

o  đ ộ t  n g ộ t  g ặ p  k h ó  k h ă n  k h i  n h ì n  ở  m ộ t  h o ặ c  c ả  h a i  m ắ t  

o  đ ộ t  n g ộ t  g ặ p  k h ó  k h ă n  k h i  đ i  b ộ ,  c h ó n g  m ặ t ,  m ấ t  t h ă n g  b ằ n g  h o ặ c  đ i ề u  v ậ n
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o  đ ộ t  n g ộ t  b ị  n h ứ c  đ ầ u  n ặ n g  h o ặ c  k é o  d à i  k h ô n g  r õ  n g u y ê n  n h â n  

o  m ấ t  t r i  g i á c  h o ặ c  n g ấ t  x ỉ u  k è m  h o ặ c  k h ô n g  k è m  c o  g iậ t .

C á c  t á c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  k h á c  b a o  g ồ m :

Thường gặp: ( c ó  t h ể  ả n h  h ư ở n g  đ ế n  t ố i  đ a  1 t r ê n  1 0  n g ư ờ i )

•  T ă n g  c â n

•  Đ a u  b ụ n g  ( c o  c ứ n g  c ơ )

•  B u ồ n  n ô n

• M ụ n  t r ứ n g  c á

•  M ấ t  k i n h  ( m á u  k i n h  r ấ t  í t  h o ặ c  k h ô n g  c ó  k i n h )

•  C h ả y  m á u  n h i ề u ,  t h ư ờ n g  x u y ê n  v à / h o ặ c  b ấ t  n g ờ

• C h u  k ỳ  k i n h  n g u y ệ t  b ấ t  t h ư ờ n g

•  Đ a u  t r o n g  c h u  k ỳ  k i n h  n g u y ệ t

•  Đ a u  v ú /  t ă n g  n h ạ y  c ả m  v ù n g  v ú

•  T r ầ m  c ả m

•  Y ế u  s ứ c  h o ặ c  m ệ t  m ỏ i

•  Đ a u  đ ầ u

•  P h ả n  ứ n g  t ạ i  c h ỗ  t i ê m  ( b a o  g ồ m  đ a u ,  t ă n g  n h ạ ỵ  c ả m ,  u  c ứ n g ,  d a  b ị  lõ m / t r ũ n g  k é o  d à i ) .  

B ạ n  c ó  t h ể  c ả m  t h ấ y  đ a u  n h ứ c  h o ặ c  t h ấ y  đ ỏ  q u a n h  c h p  ta ê m  n g ạ y  s a u  k h i  t iê m .  C á c  p h ả n  ứ n g  

n h ẹ  n à y  l à  t h ư ờ n g  g ặ p .  N ế u  p h ả n  ứ n g  n à o  b ạ n  l o  l ắ n g c v H 5 ẩ t  k ỳ  l ý  d o  g ì ,  đ ặ c  b i ệ t  l à  g â y  đ a u  

đ ó n ,  h o ặ c  k h ô n g  c ả m  t h ấ y  đ ỡ  h ơ n  s a u  m ộ t  t h ờ i  g i a n  n g ắ n ,  h ã y  n ó i  v ớ i  b á c  s ĩ

•  C á u  k ỉ n h

•  L o  â u

•  K h ó  n g ủ

•  G i ả m  c ả m  g i á c  t ì n h  d ụ c

•  K í c h  ứ n g  h o ặ c  n g ứ a  â m  đ ạ o

• T h a y  đ ổ i  c ả m  x ú c

•  C h ó n g  m ặ t

•  Đ a u  l ư n g

•  Đ a u  ở  c h i

•  K ế t  q u ả  p h ế t  t ế  b à o  c ổ  t ử  c u n g  b ấ t  t h ư ờ n g

Không thường gặp: ( c ó  t h ể  ả n h  h ư ở n g  đ ế n  t ố i  đ a  1 t r ê n  1 0 0  n g ư ờ i )

•  D ị  ứ n g  t h u ố c

•  R ậ m  l ô n g  ( l ô n g  b ấ t  t h ư ờ n g )

•  C ả m  g i á c  đ ầ y  b ụ n g

•  ứ  d ị c h

•  K h í  h ư  â m  đ ạ o

• K h ô  â m  đ ạ o

• Đ a u  k h i  q u a n  h ệ  t ì n h  d ụ c

•  u  n a n g  b u ồ n g  t r ứ n g

•  Đ a u  v ù n g  x ư ơ n g  c h ậ u

•  H ộ i  c h ứ n g  t iề n  k i n h  n g u y ệ t

•  V ú  t h a y  đ ổ i  k í c h  c ỡ
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L P D - P I L  T i t le :  S a y a n a  P re s s  
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Y ú  t iế t  s ữ a  ở  p h ụ  n ữ  k h ô n g  đ a n g  c h o  c o n  b ú  m ẹ

T h a y  đ ổ i  c ả m  g i á c  t h è m  ă n

C h u ộ t  r ú t

Đ a u  k h ớ p

B u ồ n  n g ủ

Đ a u  n ử a  đ ầ u

C h ó n g  m ặ t  ( c ả m  g i á c  q u a y  c u ồ n g )

N ó n g  b ừ n g  

H u y ế t  á p  c a o  

N h ị p  t i m  n h a n h  

C ă n g  g i ã n  t ĩ n h  m ạ c h  

N ổ i  b a n

N g ứ a

N ổ i  m à y  đ a y  

R ụ n g  t ó c  

K í c h  ứ n g  d a  

B ầ m

M ặ t  đ ổ i  m à u

V i ê m  t ĩ n h  m ạ c h  ( c ả m  t h ấ y  n h ạ y  c ả m  h o ặ c  đ ỏ  ở  v ù n g  b ị  v i ê m )

C ă n g  t h ẳ n g

G i ả m  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  ( x é t  n g h i ệ m  c h ẩ n  đ o á n  l o ã n g  x ư ơ n g  h a y  y ế u  x ư ơ n g )

Y ế u  ớ t

G i ả m  d u n g  n ạ p  g l u c o s e  ( n ồ n g  đ|> đ ư ờ n g J j o n g  m á u  v ư ợ t  q u á  n g ư ỡ n g )  

R ố i  l o ạ n  x ú c  c ả m

K h ô n g  t h ể  đ ạ t  c ả m  g i á c  c ự c  k h o á i  k h i  q u a n  h ệ  t ì n h  d ụ c

Hiếm gặp: ( c ó  t h ể  ả n h  h ư ở n g  đ ế n  t ố i  đ a  1 t r ê n  1 . 0 0 0  n g ư ờ i )  

U n g  t h ư  v ú  

S ố t

g a n )

G i ả m  c â n

D a  b ị  b i ế n  d ạ n g  t ạ i  c h ỗ  t iê m

K ế t  q u ả  x é t  n g h i ệ m  c h ứ c  n ă n g  g a n  b ấ t  t h ư ờ n g  ( x é t  n g h i ệ m  m á u  đ ể  đ o  m ứ c  t ổ n  t h ư ơ n g

Không rõ: t ầ n  s u ấ t  k h ô n g  t h ể  ư ớ c  t í n h  t ừ  d ữ  l i ệ u  c ó  s ẵ n

•  L o ã n g  x ư ơ n g  ( x ư ơ n g  y ế u )  b a o  g ồ m  g ã y  x ư ơ n g  d o  l o ã n g  x ư ơ n g

• Đ ộ n g  k i n h

•  C h ứ c  n ă n g  g a n  b ấ t  t h ư ờ n g ,  c h ẳ n g  h ạ n  n h ư  v à n g  d a  h o ặ c  v à n g  m ắ t  ( c h ứ n g  v à n g  d a )

•  v ế t  r ạ n  d a

Tác dụng có thể có trên chu kỳ kinh nguyệt

Đ a  s ố  p h ụ  n ữ  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S  s ẽ  b ị  t h a y  đ ổ i  v ề  k i n h  n g u y ệ t .  M ộ t  s ố  í t  n g ư ờ i  b ị  c h ả y  

m á u  b ấ t  t h ư ờ n g ,  v à  s a u  1 2  t h á n g  s ử  d ụ n g ,  6 0 %  s ẽ  h o à n  t o à n  k h ô n g  c ó  k i n h  n g u y ệ t  h o ặ c  r a  

m á u  r ấ t  í t .
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' '  L P D - P I L  T i t le :  S a y a n a  P re s s  
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Tác dụng có the có trên xương

S A Y A N A  P R E S S  h o ạ t  đ ộ n g  b ằ n g  c á c h  l à m  g i ả m  n ồ n g  đ ộ  e s t r o g e n  v à  c á c  h o r m o n  k h á c .  T u y  

n h i ê n ,  n ồ n g  đ ộ  e s t r o g e n  t h ấ p  c ó  t h ể  l à m  c h o  x ư ơ n g  t r ở  n ê n  l o ã n g  h ơ n  ( b ằ n g  c á c h  g i ả m  m ậ t  

đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g ) .  P h ụ  n ữ  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S  c ó  k h u y n h  h ư ớ n g  c ó  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  

c h ấ t  x ư ơ n g  t h ấ p  h ơ n  p h ụ  n ữ  c ù n g  đ ộ  t u ổ i  c h ư a  b a o  g i ờ  d ù n g  t h u ố c  n à y .  C á c  t á c  d ụ n g  c ủ a  

S A Y A N A  P R E S S  c a o  n h ấ t  t r o n g  2 - 3  n ă m  đ ầ u  s ử  d ụ n g .  S a u  đ ó ,  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  

c ó  k h u y n h  h ư ớ n g  ổ n  đ ị n h  v à  c ó  p h ầ n  h ồ i  p h ụ c  đ ô i  c h ú t  s a u  k h i  n g ư n g  d ù n g  S A Y A N  A  

P R E S S ,  v ẫ n  c h ư a  t h ể  n ó i  S A Y A N A  P R E S S  c ó  l à m  t ă n g  n g u y  c ơ  b ị  l o ã n g  x ư ơ n g  ( y ế u  

x ư ơ n g )  v à  g ã y  x ư ơ n g  k h i  c a o  t u ổ i  h a y  k h ô n g .

D ư ớ i  đ â y  l à  c á c  y ế u  t ố  n g u y  c ơ  l à m  t ă n g  k h ả  n ă n g  x u ấ t  h i ệ n  c h ứ n g  l o ã n g  x ư ơ n g  k h i  c a o  t u ổ i .  

B ạ n  c ầ n  t h ả o  l u ậ n  v ớ i  b á c  s ĩ  t r ư ớ c  k h i  b ắ t  đ ầ u  đ i ề u  t r ị  n ế u  c ó  b ấ t  k ỳ  y ế u  t ố  n à o  s a u  đ â y  v ì  c ó  

t h ể  c ó  b i ệ n  p h á p  t r á n h  t h a i  t h a y  t h ế  k h á c  p h ù  h ợ p  h ơ n  c h o  n h u  c ầ u  c ủ a  b ạ n :

•  S ử  d ụ n g  r ư ợ u  v à / h o ặ c  t h u ố c  l á  k i n h  n i ê n

•  S ử  d ụ n g  k i n h  n i ê n  t h u ố c  c ó  t h ể  l à m  g i ả m  k h ố i  l ư ợ n g  x ư ơ n g ,  v í  d ụ :  t h u ố c  c h ố n g  c o  

g i ậ t  h o ặ c  c á c  s t e r o id

•  C h ỉ  s ố  k h ố i  c ơ  t h ể  ( B M I )  t h ấ p  h o ặ c  r ố i  l o ạ n  ă n  u ố n g ,  v í  d ụ :  c h á n  ă n  d o  t â m  l ý  h o ặ c  ă n  

v ô  đ ộ

•  G ã y  x ư ơ n g  d o  c h ấ n  t h ư ơ n g  n h ẹ  t r ư ớ c  đ ó  m à  k h ô n g  p h ả i  d o  t é  n g ã

•  G i a  đ ì n h  c ó  t iề n  s ừ  n h i ề u  n g ư ờ i  b ị  l o ã n g  x ư ơ n g

Trẻ vị thành niên (đến 18 tuổi)

T h ô n g  t h ư ờ n g ,  x ư ơ n g  c ủ a  t r ẻ  v ị  t h à n h  n i ê n  t ă n g  t r ư ở n g  v à  t ă n g  đ ộ  c h ắ c  n h a n h .  X ư ơ n g  c à n g  

c h ắ c  k h i  đ ế n  đ ộ  t u ổ i  t r ư ở n g  t h à n h  t h ì  c à n g  b ả o  v ệ  t ố t  h ơ n  t r o n g  v i ệ c  c h ố n g  l ạ i  b ệ n h  l o ã n g  

x ư ơ n g  k h i  c a o  t u ổ i .  V ì  S A Y A N A  P R E S S  c ó  t h ể  l à m  á i ô  x ư ơ n g  c ủ a  t r ẻ  v ị  t h à n h  n i ê n  t r ở  n ê n  

l o ã n g  h ơ n  v à o  t h ờ i  đ i ể m  x ư ơ n g  c ầ n  p h ả i  t ă n g  t r ư ờ n g ' ¿ ả ỉp h - E ứ ơ n g  n à y  c ủ a  t h u ố c  c ó  t h ể  đ ặ c  

b i ệ t  q u a n  t r ọ n g  t r o n g  n h ó m  t u ổ i  n à y .  X ư ơ n g  b ắ t  đ ầ u  h ồ i  p h ụ c  k h i  n g ư n g  d ù n g  S A Y A N A  

P R E S S ,  n h ư n g  v ẫ n  c h ư a  r õ  l à  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  c ó  đ ạ t  đ ư ợ c  m ứ c  đ ộ  g i ố n g  n h ư  k h i  

k h ô n g  b a o  g i ờ  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S  h a y  k h ô n g .

Vì vậy, bạn cần thảo luận vói người cung cấp biện pháp tránh thai xem liệu một hình 
thức tránh thai khác có thể phù họp hom cho bạn hay không trước khi bắt đầu dùng 
SAYANA PRESS

N ế u  b ạ n  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S ,  c ó  t h ể  c ó  í c h  c h o  x ư ơ n g  n ế u  b ạ n  t h ư ờ n g  x u y ê n  t ậ p  c á c  b à i  

t h ể  d ụ c  g á n h  t r ọ n g  l ư ợ n g  c ơ  t h ể  v à  c ó  m ộ t  c h ế  đ ộ  ă n  l à n h  m ạ n h ,  b a o  g ồ m  d ù n g  đ ủ  l ư ợ n g  

c a n x i  ( v í  d ụ :  t r o n g  c á c  s ả n  p h ẩ m  t ừ  s ữ a )  v à  v i t a m i n  D  ( v í  d ụ :  t r o n g  d ầ u  c á ) .

Nguy cơ ung thư

C á c  n g h i ê n  c ứ u  t r ê n  p h ụ  n ữ  d ù n g  m ộ t  l o ạ t  b i ệ n  p h á p  t r á n h  t h a i  b ằ n g  t h u ố c  p h á t  h i ệ n  r ằ n g  p h ụ  

n ữ  d ù n g  p r o g e s t o g e n  d ạ n g  t i ê m  n h ư  S A Y A N A  P R E S S  đ ể  t r á n h  t h a i  k h ô n g  b ị  t ă n g  n g u y  c ơ  

t ổ n g  t h ể  v ề  v i ệ c  x u ấ t  h i ệ n  u n g  t h ư  b u ồ n g  t r ứ n g ,  t ử  c u n g ,  c ổ  t ử  c u n g  h o ặ c  g a n .

U n g  t h ư  v ú  h i ế m  g ặ p  ở  đ ộ  t u ổ i  d ư ớ i  4 0 ,  n h ư n g  n g u y  c ơ  t ă n g  l ê n  k h i  p h ụ  n ữ  t r ở  n ê n  c a o  t u ổ i  

h ơ n .
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N g u y  c ơ  u n g  t h ư  v ú  d ư ờ n g  n h ư  t ă n g  n h ẹ  ở  p h ụ  n ữ  d ù n g  b i ệ n  p h á p  t r á n h  t h a i  q u a  đ ư ờ n g  t iê m  

s o  v ớ i  p h ụ  n ữ  c ù n g  đ ộ  t u ổ i  k h ô n g  d ù n g  b i ệ n  p h á p  t r á n h  t h a i  b ằ n g  h o r m o n .

N g u y  c ơ  t ă n g  t h ê m  v ề  s ự  p h á t  t r i ể n  u n g  t h ư  v ú  n à y  c ầ n  p h ả i  đ ư ợ c  c â n  n h ắ c  s o  v ớ i  l ợ i  í c h  đ ã  

đ ư ợ c  b i ế t  c ủ a  n h ữ n g  t h u ố c  n h ư  S A Y A N A  P R E S S .  K h ô n g  c h ắ c  c h ắ n  l à  v i ệ c  t i ê m  t h u ố c  c ó  

l à m  t ă n g  n g u y  c ơ  u n g  t h ư  v ú  h a y  k h ô n g .  C ó  t h ể  l à  p h ụ  n ữ  d ù n g  b i ệ n  p h á p  t i ê m  đ ư ợ c  k i ể m  t r a  

t h ư ờ n g  x u y ê n  h ơ n ,  n ê n  b ệ n h  u n g  t h ư  v ú  đ ư ợ c  p h á t  h i ệ n  s ớ m  h ơ n .  U n g  t h ư  v ú  c ó  v ẻ  í t  d i  c ă n  

h ơ n  ở  p h ụ  n ữ  d ù n g  c á c  t h u ố c  n h ư  S A Y A N A  P R E S S  s o  v ớ i  p h ụ  n ữ  k h ô n g  d ù n g  t h u ố c .

N g u y  c ơ  p h á t  h i ệ n  u n g  t h ư  v ú  k h ô n g  b ị  ả n h  h ư ở n g  b ở i  v i ệ c  đ ã  t iê m  t h u ố c  đ ư ợ c  b a o  l â u ,  

n h ư n g  b ị  ả n h  h ư ở n g  b ở i  đ ộ  t u ổ i  k h i  n g ư n g  t h u ố c .  Đ i ề u  n à y  l à  v ì  n g u y  c ơ  u n g  t h ư  v ú  t ă n g  l ê n  

m ạ n h  k h i  p h ụ  n ữ  t r ở  n ê n  c a o  t u ổ i  h ơ n .  M ư ờ i  n ă m  s a u  k h i  n g ư n g  t iê m  t h u ố c  t r á n h  t h a i  d ạ n g  

h o r m o n ,  n g u y  c ơ  p h á t  h i ệ n  u n g  t h ư  v ú  g i ố n g  n h ư  đ ố i  v ớ i  p h ụ  n ữ  c h ư a  b a o  g i ờ  d ù n g  b i ệ n  

p h á p  t r á n h  t h a i  d ạ n g  h o r m o n .

T r o n g  s ố  1 0 . 0 0 0  p h ụ  n ữ  d ù n g  t h u ố c  t i ê m  n h ư  S A Y A N A  P R E S S  t r o n g  t ố i  đ a  5  n ă m ,  n h ư n g  

n g ừ n g  d ù n g  t h u ố c  k h i  2 0  t u ổ i ,  ư ớ c  t í n h  c ó  t ă n g  t h ê m  d ư ớ i  1 t r ư ờ n g  h ọ p  u n g  t h ư  v ú  đ ư ợ c  p h á t  

h i ệ n  r a  c h o  đ ế n  1 0  n ă m  s a u  đ ó ,  s o  v ớ i  c o n  s ố  t ư ơ n g  t ự  p h á t  h i ệ n  đ ư ợ c  ở  1 0 . 0 0 0  p h ụ  n ữ  c h ư a  

b a o  g i ờ  t i ê m  t h u ố c .

T r o n g  s ố  1 0 . 0 0 0  p h ụ  n ữ  d ù n g  t h u ố c  t i ê m  n h ư  S A Y A N A , ^  P R E S S  t r o n g  5  n ă m  v à  n g ừ n g  d ù n g  

t h u ố c  k h i  3 0  t u ổ i ,  c ó  t h ể  c ó  t ă n g  t h ê m  2  h o ặ c  3  t r ư ờ n g  h ợ p  u n g  t Ị j ư  v ú  đ ư ợ c  p h á t  h i ệ n  r a  c h o  

đ ế n  1 0  n ă m  s a u  đ ó  ( n g o à i  4 4  t r ư ờ n g  h ọ p  u n g  t h ư  v ú  đ ư ợ e - p h a t  h i ệ n  ở  1 0 . 0 0 0  p h ụ  n ữ  t r o n g  

n h ó m  t u ổ i  n à y  c h ư a  b a o  g i ờ  t iê m  t h u ố c ) .

T r o n g  s ố  1 0 . 0 0 0  p h ụ  n ữ  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S  t r o n g  5  n ă m  v à  n g ừ n g  d ù n g  t h u ố c  k h i  4 0  

t u ổ i ,  c ó  t h ể  c ó  t ă n g  t h ê m  k h o ả n g  1 0  t r ư ờ n g  h ọ p  đ ư ợ c  p h á t  h i ệ n  r a  c h o  đ ế n  1 0  n ă m  s a u  đ ó  

( n g o à i  1 6 0  t r ư ờ n g  h ợ p  u n g  t h ư  v ú  p h á t  h i ệ n  r a  ở  1 0 . 0 0 0  p h ụ  n ữ  t r o n g  n h ó m  t u ổ i  n à y  c h ư a  

b a o  g i ờ  t iê m  t h u ố c ) .

Các nguy cơ khác:

N e u  b ạ n  b ị

•  Đ ộ t  n g ộ t  m ấ t  t o à n  b ộ  h o ặ c  m ộ t  p h ầ n  t h ị  l ự c ,  s o n g  t h ị ,  r ố i  l o ạ n  đ ô n g  m á u  n h ư  c ó  

t h u y ê n  t ắ c  p h ổ i  ( c ụ c  m á u  đ ô n g  t r o n g  p h ổ i )  h o ặ c  đ ộ t  q u ỵ ,  b ạ n  k h ô n g  đ ư ợ c  t i ê m  t h ê m  

S A  Y A N A  P R E S S  n ữ a .

•  B ị  đ a u  n ử a  đ ầ u ,  b ạ n  c ầ n  t ư  v ấ n  v ớ i  b á c  s ĩ  t r ư ớ c  k h i  t i ê m  t h ê m  S A Y A N  A  P R E S S .

•  V à n g  d a  ( v à n g  d a  h o ặ c  v à n g  m ắ t ) ,  b ạ n  n ê n  t ư  v ấ n  v ớ i  b á c  s ĩ  t r ư ớ c  k h i  t iê m  t h ê m  

S A Y A N  A  P R E S S .

Báo cáo tác dụng không mong muốn

N e u  b ạ n  b ị  b ấ t  k ỳ  t á c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  n à o ,  h ã y  n ó i  v ớ i  b á c  s ĩ ,  d ư ợ c  s ĩ  h o ặ c  đ i ề u  

d ư ỡ n g  v i ê n .  V i ệ c  n à y  b a o  g ồ m  b ấ t  k ỳ  t á c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  c ó  t h ể  c ó  n à o  k h ô n g  l i ệ t  k ê  

t r o n g  t ờ  r ơ i  n à y .  B ạ n  c ó  t h ể  g i ú p  c u n g  c ấ p  t h ê m  t h ô n g  t i n  v ề  t í n h  a n  t o à n  c ủ a  t h u ố c  b ằ n g  c á c h  

b á o  c á o  c á c  t á c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n .

8. NÊN TRÁNH DÙNG NHỮNG THUỐC HOẶC THựC PHẨM GÌ KHI ĐANG s ử  
DỤNG THUỐC NÀY
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C á c  n g h i ê n  c ứ u  t ư ơ n g  t á c  v ớ i  S A Y A N A  P R E S S  c h ư a  đ ư ợ c  t h ự c  h i ệ n .

V u i  l ò n g  n ó i  v ớ i  b á c  s ĩ ,  d ư ợ c  s ĩ  h o ặ c  đ i ề u  d ư ỡ n g  b i ế t  n ế u  b ạ n  đ a n g  d ù n g  h o ặ c  g ầ n  đ â y  c ó  

d ù n g  b ấ t  k ỳ  t h u ố c  n à o  k h á c ,  b a o  g ồ m  c á c  t h u ố c  k h ô n g  k ê  t o a .  C ó  m ộ t  s ố  t h u ố c  c ó  t h ể  t ư ơ n g  

t á c  v ớ i  S A Y A N A  P R E S S .  C á c  t h u ố c  n à y  b a o  g ồ m  t h u ố c  l à m  l o ã n g  m á u  ( c h ố n g  đ ô n g ) .

Đ ô i  k h i ,  c á c  t h u ố c  c ó  t h ể  t á c  đ ộ n g  l ẫ n  n h a u .  N ế u  b ạ n  đ ư ợ c  đ i ề u  t r ị  b ở i  b ấ t  k ỳ  b á c  s ĩ ,  đ i ề u  

d ư ỡ n g  h o ặ c  n h â n  v i ê n  y  t ế  đ ủ  t r ì n h  đ ộ  c h u y ê n  m ô n  n à o  k h á c ,  h ã y  đ ả m  b ả o  l à  h ọ  b i ế t  b ạ n  

đ a n g  d ù n g  b i ệ n  p h á p  t r á n h  t h a i  v ớ i  S A Y A N A  P R E S S .

9. CẦN LÀM GÌ KHI MỘT LẦN QUÊN KHÔNG DÙNG THUÓC

N e u  b ạ n  b ỏ  l ỡ  m ộ t  m ũ i  t iê m  h o ặ c  đ ể  l â u  h ơ n  1 4  t u ầ n  g i ữ a  c á c  l ầ n  t iê m ,  b ạ n  c ó  n g u y  c ơ  t h ụ  

t h a i  c a o  h ơ n .  H ã y  n ó i  v ớ i  b á c  s ĩ ,  d ư ợ c  s ĩ  h o ặ c  n h ả n  v i ê n  y  t ế  đ ể  t ì m  h i ể u  x e m  k h i  n à o  b ạ n  c ầ n  

t i ê m  m ũ i  S A Y A N A  P R E S S  t iế p  t h e o  v à  b i ệ n  p h á p  t r á n h  t h a i  n à o  b ạ n  c ầ n  d ù n g  t r o n g  k h i  c h ờ  

đ ợ i .

10. CẦN BẢO QUẢN THUÓC NÀY NHƯ THÉ NÀO

•  B ả o  q u ả n  ở  n ơ i  k h ô  r á o ,  n h i ệ t  đ ộ  d ư ớ i  3 0 ° c .

•  K h ô n g  đ ư ợ c  đ ể  t r o n g  t ủ  l ạ n h  h o ặ c  l à m  đ ô n g  đ á .

V ứ t  b ỏ  S A Y A N A  P R E S S  c ẩ n  t h ậ n  v à  đ ú n g  c á c h  s a u  k h i  s ử  d ụ n g .  K H Ô N G  B A O  G I Ờ  t á i  s ử  

d ụ n g  d ụ n g  c ụ  t iê m .  K h ô n g  đ ư ợ c  v ứ t  d ụ n g  c ụ  t iê m  đ ã  d ù n g  v à o  t h ù n g  r á c  t h ả i  s i n h  h o ạ t .  

K h ô n g  đ ư ợ c  đ ó n g  l ạ i  n ắ p  c ủ a  d ụ n g  c ụ  t iê m  đ ã  s ử  d ụ q g  § a u  k Ị ữ - t i ê m  v à  p h ả i  v ứ t  b ỏ  m ộ t  c á c h  

a n  t o à n  t r o n g  t h ù n g  c h ứ a  đ ặ c  b iệ t ,  t u â n  t h e o  y ê u  c ầ u  “c u a  đ ịa  p h ư ơ n g  v ề  t h ả i  v ậ t  s ắ c  n h ọ n .  

H ã y  h ỏ i  d ư ợ c  s ĩ  c ủ a  b ạ n  v ề  h ư ớ n g  d ẫ n  t h ả i  t h u ố c .

11. DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUÓC QUÁ LIÈU

H i ệ n  c h ư a  c ó  t h ô n g  t i n  c ụ  t h ể  v ề  ả n h  h ư ở n g  h o ặ c  c á c h  đ i ề u  t r ị  q u á  l i ề u  S A Y A N A  P R E S S .  

T á c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  c ó  t h ể  t r ở  n ê n  n ặ n g  h ơ n  k h i  d ù n g  q u á  l i ề u  v à  c ó  t h ể  x u ấ t  h i ệ n  

c á c  t á c  d ụ n g  k h á c  t h ô n g  t h ư ờ n g  k h ô n g  x ả y  r a  ở  l i ề u  b ì n h  t h ư ờ n g .  V u i  l ò n g  t h a m  v ấ n  b á c  s ĩ  đ ể  

c ó  t h ê m  t h ô n g  t in .

12. LÀM GÌ TRONG TRƯỜNG HỢP DÙNG QUÁ LIỀU

K h ô n g  c ầ n  c ó  h à n h  đ ộ n g  t í c h  c ự c  n à o  n g o à i  v i ệ c  n g ư n g  d ù n g  l i ệ u  p h á p .  L i ê n  h ệ  v ó i  b á c  s ĩ  

n g a y  l ậ p  t ứ c .

13. NHỮNG ĐIÊU CẦN THẬN TRỌNG KHI s ử  DỤNG THUỐC

H ã y  t r a o  đ ổ i  v ớ i  b á c  s ĩ ,  d ư ợ c  s ĩ  h o ặ c  đ i ề u  d ư ỡ n g  t r ư ớ c  k h i  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S .

T r ư ớ c  k h i  b á c  s ĩ  k ê  t o a  S A Y A N A  P R E S S  c h o  b ạ n ,  b ạ n  c ó  t h ể  c ầ n  p h ả i  k h á m  s ứ c  k h ỏ e .

C ầ n  t h ô n g  b á o  c h o  b á c  s ĩ  b i ế t  n ế u  b ạ n  c ó ,  h o ặ c  t r o n g  q u á  k h ử  t ừ n g  c ó ,  b ấ t  k ỳ  t ì n h  t r ạ n g  n à o  

s a u  đ â y .  S a u  đ ó  b á c  s ĩ  s ẽ  t h ả o  l u ậ n  v ớ i  b ạ n  x e m  S A Y A N A  P R E S S  c ó  p h ù  h ọ p  v ớ i  b ạ n  h a y  

k h ô n g .

H ã y  n ó i  v ớ i  b á c  s ĩ  n ế u  b ạ n  b ị :

•  Đ a u  n ử a  đ ầ u

•  Đ á i  t h á o  đ ư ờ n g  h o ặ c  t iề n  s ử  g i a  đ ì n h  c ó  n g ư ờ i  b ị  đ á i  t h á o  đ ư ờ n g
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•  Đ a u  d ữ  d ộ i  h o ặ c  s ư n g  ở  b ắ p  c h â n  ( c h o  t h ấ y  k h ả  n ă n g  b ị  c ụ c  m á u  đ ô n g  ở  c h â n ,  t ì n h  t r ạ n g  

n à y  c ó  t h ể  đ ư ợ c  g ọ i  l à  v i ê m  t ĩ n h  m ạ c h )

•  C ụ c  m á u  đ ô n g  t r o n g  p h ổ i  ( t h u y ê n  t ắ c  p h ổ i )

•  C ụ c  m á u  đ ô n g  t r o n g  m ắ t  ả n h  h ư ở n g  đ ế n  t h ị  l ự c  c ủ a  b ạ n  ( c h ứ n g  h u y ế t  k h ố i  v õ n g  m ạ c )

•  C ó  t iề n  s ử  b ị  b ệ n h  t i m  h o ặ c  v ấ n  đ ề  v ề  c h o l e s t e r o l  b a o  g ồ m  b ấ t  k ỳ  t i ề n  s ử  n à o  c ủ a  g i a  đ ì n h

•  C ó  t iề n  s ử  b ị  t r ầ m  c ả m

•  C h u  k ỳ  k i n h  n g u y ệ t  b ấ t  t h ư ờ n g ,  r a  í t  h o ặ c  n h i ề u .

•  X - q u a n g  n g ự c  b ấ t  t h ư ờ n g ,  x ơ  n a n g  v ú ,  h ạ c h  h o ặ c  k h ố i  c ụ c  ở  v ú  h o ặ c  c h ả y  m á u  t ừ  n ú m  v ú

•  T ừ n g  b ị  đ ộ t  q u ỵ

•  G i a  đ ì n h  c ó  t iề n  s ử  b ị  u n g  t h ư  v ú

•  B ệ n h  t h ậ n

•  H u y ế t  á p  c a o

•  H e n  s u y ễ n

•  Đ ộ n g  k i n h

Bảo vệ chống các bệnh lây qua đường tình dục

S A Y A N A  P R E S S  k h ô n g  b ả o  v ệ  c h ố n g  l ạ i  n h i ễ m  H I V  ( A I D S )  v à  c á c  b ệ n h  t r u y ề n  q u a  đ ư ờ n g  

t ì n h  d ụ c  k h á c .

Phụ nữ mang thai và đang cho con bú

K h ô n g  đ ư ợ c  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S  n ế u  b ạ n  đ a n g  m a n g  t h a i .  N ế u  b ạ n  n g h ĩ  b ạ n  c ó  t h ể  t h ụ  

t h a i  t r o n g  k h i  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S ,  h ã y  c h y  b á c  s ĩ  b i ế t  n g a y  l ậ p  t ứ c .

N ế u  b ạ n  đ a n g  c h o  c o n  b ú ,  c h ỉ  b ắ t  đ ầ u  t i ê m  t h q p c s ( Í D > n h ấ t  l à  6  t u ầ n  s a u  k h i  s i n h ,  l à  t h ờ i  đ i ể m  

k h i  t r ẻ  đ ã  p h á t  t r i ể n  h ơ n .  S A Y A N A  P R E S S  c ổ ' t h ể  t r u y ề n  q u a  t r ẻ  s ơ  s i n h  b ú  m ẹ  q u a  s ữ a  m ẹ ,  

t u y  n h i ê n  k h ô n g  p h á t  h i ệ n  r a  t á c  d ụ n g  c ó  h ạ i  ở  t r ẻ  e m .

L u ô n  l u ô n  h ỏ i  ý  k i ế n  b á c  s ĩ ,  đ i ề u  d ư ỡ n g  h o ặ c  n h â n  v i ê n  y  t ế  t r ư ớ c  k h i  d ù n g  b ấ t  k ỳ  t h u ố c  n à o .

Lái xe và vận hành máy móc

K h ô n g  q u a n  s á t  t h ấ y  t á c  d ụ n g  t r ê n  k h ả  n ă n g  l á i  x e  v à  s ử  d ụ n g  m á y  m ó c  k h i  d ù n g  S A Y A N A  

P R E S S .

SAYANA PRESS có chứa methyl parahydroxybenzoate (E218) & propyl
parahydroxybenzoate (E216) và natri

M e t h y l  p a r a h y d r o x y b e n z o a t e  ( E 2 1 8 )  &  p r o p y l  p a r a h y d r o x y b e n z o a t e  ( E 2 1 6 ) .  N h ữ n g  t h à n h  

p h ầ n  n à v  c ó  t h ể  g â y  p h ả n  ứ n g  d ị  ứ n g  ( c ó  k h ả  n ă n g  x u ấ t  h i ệ n  m u ộ n ) .

S ả n  p h ẩ m  n à y  c h ứ a  í t  h ơ n  1 m m o l  n a t r i  ( 2 3  m g )  c h o  m ỗ i  1 0 4  m g / 0 , 6 5  m l ,  n g h ĩ a  l à  v ề  c ơ  b ả n  

‘ k h ô n g  c ó  n a t r i ’ .

Chuyển từ các phưong pháp tránh thai khác
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K h i  b ạ n  c h u y ể n  t ừ  c á c  p h ư ơ n g  p h á p  t r á n h  t h a i  k h á c  s a n g ,  b á c  s ĩ  s ẽ  đ ả m  b ả o  r ằ n g  b ạ n  k h ô n g  

c ó  n g u y  c ơ  t h ụ  t h a i  b ằ n g  c á c h  t i ê m  c h o  b ạ n  m ũ i  đ ầ u  t i ê n  v à o  t h ờ i  đ i ể m  t h í c h  h ợ p .  N ế u  b ạ n  

c h u y ể n  t ừ  p h ư ơ n g  p h á p  t r á n h  t h a i  đ ư ờ n g  u ố n g ,  b ạ n  p h ả i  t iê m  m ũ i  S A Y A N A  P R E S S  đ ầ u  t iê n  

t r o n g  v ò n g  7  n g à y  s a u  k h i  d ù n g  v i ê n  t h u ố c  c u ố i  c ù n g .

Làm gì nếu bạn quyết định muốn có thai?

K h ả  n ă n g  t h ụ  t h a i  b ì n h  t h ư ờ n g  c ủ a  b ạ n  s ẽ  t r ở  l ạ i  k h i  h ế t  t á c  d ụ n g  c ủ a  m ũ i  t iê m  c u ố i  c ù n g .  

T h ờ i  g i a n  c ầ n  t h iế t  t h a y  đ ổ i  v ớ i  t ừ n g  p h ụ  n ữ  k h á c  n h a u  v à  k h ô n g  p h ụ  t h u ộ c  v à o  v i ệ c  b ạ n  đ ã  

d ù n g  S A Y A N A  P R E S S  b a o  l â u .  Ở  đ a  s ố  p h ụ  n ữ j t â c  d ụ n g  s ẽ  h ế t  s a u  5  đ ế n  6  t h á n g  s a u  m ũ i  

t i ê m  c u ố i  c ù n g .  H ơ n  8 0 %  p h ụ  n ữ  s ẽ  c ó  t h a i  t r o n ^ y p a g T n ô t  n ă m  s a u  k h i  n g ư n g  S A Y A N A  

P R E S S .  C ó  t h ể  c ó  t h a i  t r o n g  t h á n g  đ ầ u  t i ê n  s a u  k h i  b ỏ  l ỡ  m ộ t  m ũ i  t iê m .

14. KHI NÀO CẦN THAM VẤN BÁC s ĩ ,  DƯỢC s ĩ

H ã y  n ó i  v ớ i  b á c  s ĩ ,  d ư ợ c  s ĩ  c ủ a  b ạ n  n ế u  b ạ n  c ầ n  b ấ t  k ỳ  t h ô n g  t i n  n à o  v ề  c á c h  d ù n g  s ả n  p h ẩ m  

h o ặ c  c ó  b ấ t  k ỳ  n g h i  n g ạ i  h o ặ c  v ấ n  đ ề  g ì .  V u i  l ò n g  g ặ p  b á c  s ĩ  n ế u  b ạ n  c ó  b ấ t  k ỳ  t á c  d ụ n g  

k h ô n g  m o n g  m u ố n  n à o .  T h a m  v ấ n  b á c  s ĩ  đ ể  c ó  t h ê m  t h ô n g  t in .

15. HẠN DÙNG

3 6  t h á n g  k ể  t ừ  n g à y  s ả n  x u ấ t .

16. TÊN, ĐỊA CHỈ, LOGO (NÉU CÓ) CỦA NHÀ SẢN XUẤT

Nhà sản xuất: P f i z e r  M a n u f a c t u r i n g  B e l g i u m  N V ,  R i j k s w e g  1 2 ,  2 8 7 0  P u u r s ,  B ỉ

17. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐÔI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG TỜ HƯỚNG DẪN s ử  
DỤNG THUÓC
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
C á c h  c h u ẩ n  b ị  v à  t i ê m  t h u ố c  S a y a n a  P r e s s

Giới thiệu
Sayana Press là dụng cụ tiêm đóng sẵn thuốc dùng một lần, chứa một liều đơn được 
đóng kín trong ngăn chứa. Những chỉ dẫn này thể hiện lần lượt từng bước cách chuẩn 
bị và tiêm thuốc

Bước 1: Chuẩn bị sẵn sàng 

Bạn sẽ cần:

-  D ụ n g  c ụ  t iê m  S a y a n a  P r e s s  ( n ằ m  t r o n g  t ú i  k i m  l o ạ i  

đ ó n g  k í n )

-  M ộ t  h ộ p  đ ể  c h ứ a  d ụ n g  c ụ  t i ê m  đ ã  s ử  d ụ n g .

-  M ộ t  m i ế n g  l ó t  c o t t o n  s ạ c h  h o ặ c  k h ă n  g i ấ y

•  R ử a  k ĩ  v à  l à m  t h ậ t  k h ô  t e ỵ  t r ư ớ c  k h i  b ắ t  đ ầ u .

•  K i ê m  t r a  đ ả m  b ả o  t ú i  k ự n  l o ạ i  c h ứ a  t h u ố c  c ò n  n g u y ê n  

v ẹ n .

•  K i ể m  t r a  đ ả m  b ả o  t h u ố c  c h ư a  q u á  h ạ n  s ử  d ụ n g .

•  Đ ả m  b ả o  t ú i  k i m  l o ạ i  c h ứ a  t h u ô c  ở  n h i ệ t  đ ộ  p h ò n g .

HẠN SỪ  DỤNG ^

VẾT KHÍA SẢN

Bước 2: Lựa chọn vị trí tiêm

•  L ự a  c h ọ n  v ị  t r í  t i ê m  p h ù  h ợ p ,  c ó  t h ể  c h ọ n  p h ầ n  b ụ n g  

h o ặ c  b ă p  đ ù i  t r ê n  p h í a  t r ư ớ c .  T r á n h  k h u  v ự c  n h i ề u  

x ư ơ n g  v à  v ù n g  r ố n .

•  V ù n g  d a  ở  v ị  t r í  t iê m  k h ô n g  đ ư ợ c  c ó  s ẹ o  h o ặ c  m ộ t  s ố  

b ệ n h  v ê  d a  n h ư  e c z e m a  h a y  v ả y  n ê n

•  T h a y  đ ổ i  v ị  t r í  t i ê m  g i ữ a  c á c  l ầ n  t iê m

• L à m  s ạ c h  v ị  t r í  t i ê m  t h e o  n h ư  n h â n  v i ê n  y  t ế  đ ã  h ư ớ n g  

d ẫ n
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Bước 3: Chuẩn bị dụng cụ tiêm

•  C ẩ n  t h ậ n  m ở  t ú i  đ ự n g  k i m  l o ạ i  b ằ n g  c á c h  x é  t ạ i  v ị  t r í  

k h í a  s ẵ n .

L ấ y  d ụ n g  c ụ  t i ê m  r a .  Đ ừ n g  t h á o  n g a y  n ắ p  đ ậ y  k i m  c ủ a  

d ụ n g  c ụ

K i ể m  t r a  d ụ n g  c ụ  t iê m ,  c ầ n  p h ả i  c ó  m ộ t  k h o ả n g  h ở  

g i ữ a  n ă p  đ ậ y  k i m  v à  đ â u  v à o .

L o ạ i  b ỏ  d ụ n g  c i ^ t ĩ ê ĩ m y à - s ử  d ụ n g  m ộ t  c á i  m ớ i  n ế u :

-  K h ô n g  c ó  k h o ả n g  h ở .

-  D ụ n g  c ụ  t i ê m  b ị  h ư  h ạ i .

-  N ắ p  đ ậ y  k i m  b ị  r ờ i  r a  h o ặ c  k h ô n g  c ó  n ắ p  đ ậ y  k i m .

Bước 4: Trộn đều thuốc

•  G i ữ  c h ắ c  d ụ n g  c ụ  t i ê m  ở  đ ầ u  v à o

•  L ắ c  m ạ n h  d ụ n g  c ụ  t i ê m  t r o n g  í t  n h ấ t  3 0  g i â y  đ ể  t r ộ n  

đ ề u  t h u ố c

•  T h u ố c  p h ả i  c ó  m à u  t r ắ n g  v à  đ ồ n g  n h ấ t .  N ế u  k h ô n g ,  b ỏ  

d ụ n g  c ụ  t i ê m  đ i  v à  s ử  d ụ n g  m ộ t  c á i  m ớ i .

•  N ế u  t h ấ y  c h ấ t  l ỏ n g  r ỉ  r a  n g o à i  h o ặ c  c ó  b ấ t  k ỳ  v ấ n  đ ề  

n à o  k h á c ,  b ỏ  d ụ n g  c ụ  t i ê m  đ i  v à  s ử  d ụ n g  m ộ t  c á i  m ớ i .

•  N e u  c h ư a  t i ê m  t h u ố c  n g a y ,  c ầ n  l ặ p  l ạ i  b ư ớ c  t r ộ n  đ ề u  

t h u ố c .
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Birffc 5: Kich hoat dung eu tiêm

•  G i ù  c h à c  d u n g  e u  t i ê m  à  d â u  v à o ,  d â m  b à o  n à p  d â y  

k i m  h u a n g  l ê n  t r ê n .  C â n  t h â n  k h ô n g  b ô p  n g â n  c h ù a .

•  G i ù  n à p  d â y  k i m  b a n g  t a y  k i a

•  A n  n à p  d â y  k i m  m o t  c a c f t  c h à c  c h à n  v ê  p h i a  d â u  v à o  

d ê n  k h i  n à p  d â y  k i m  k M n g - h ê r f t h ê m  d u g e  n ù a .  D u n g  

e u  t i ê m  b â y  g i d  d â  d u g e  k i c h  h o a t

•  L â y  n à p  d â y  k i m  r a  v à  b ô  d i .
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Bước 6: Tiêm thuốc

V é o  n h ẹ  m ộ t  v ù n g  l ớ n  t r ê n  d a ,  g i ữ  n g u y ê n  n h ư  v ậ y  

t r o n g  s u ố t  q u á  t r ì n h  t i ê m  t h u ố c .

G i ữ  p h ầ n  đ ầ u  v à o  c ủ a  d ụ n g  c ụ  t iê m ,  k i m  t i ê m  h ư ớ n g  

t h ă n g  x u ô n g .

C ắ m  ố n g  t i ê m  v à o  d a  s a o  c h o  p h ầ n  đ ầ u  v à o  c h ạ m  v ừ a  

t ó i  d a .

B ó p  n h ẹ  n g ă n  c h ứ a  đ ế  t i ê m  t h u ố c  m ộ t  c á c h  t ừ  t ừ . B ạ n  

c ầ n  t h ự c  h i ệ n  b ư ớ c  t i ê m  n à y  t r o n g  v ò n g  5 - 7  g i â y .

K é o  n h ẹ  k i m  t i ê m  r a  k h ỏ i  flag, t h ả  t a y  đ a n g  g i ữ  d a  r a .

K i ể m  t r a  x e m  l i ệ u  c ó  t h u ố c J i ị - e h ã y " r a  k h ỏ i  d ụ n g  c ụ  

t iê m  h o ặ c  x u â t  h i ệ n  t r ê n  d a  h a y  k h ô n g .

Không thay thế nắp đậy kim
S ử  d ụ n g  m ộ t  m i ế n g  ló t  s ạ c h  b ằ n g  c o t t o n  đ ể  ấ n  n h ẹ  

v à o  v ị  t r í  đ ã  t i ê m  t r o n g  v à i  g i â y .  K h ô n g  x o a  h a y  c ọ  x á t  

v ị  t r í  n à y .

15

https://nhathuocngocanh.com/



L P D - P I L  T i t le : S a y a n a  P re s s  

L P D - P I L  d a te :  N o v  2 1 , 2 0 1 6  

C o u n t r y :  V ie tn a m

R e fe re n c e  L a b e l :  E U  S P C  (W R S  M a s t e r  S P C  S a y a n a  P re s s )  R e fe re n c e  E f fe c t iv e  d a te :  J u l  2 7 ,  2 0 1 6

Khuyển cáo quan trong
•  S a u  k h i  t iê m ,  m ộ t  l ư ợ n g  n h ỏ  t h u ố c  s ẽ  v ẫ n  c ò n  l ạ i  ở  

m é p  t r o n g  c ủ a  n g ă n  c h ứ a ,  đ â y  l à  đ i ê u  b ì n h  t h ư ờ n g .

•  T u y  n h i ê n ,  n ế u  c ó  b ấ t  c ứ  l ư ợ n g  t h u ố c  n à o  b ị  c h ả y  r a  

k h ỏ i  d ụ n g  c ụ  t i ê m  h o ặ c  x u â t  h i ệ n  t r ê n  d a  t h ì  c ó  t h ê  đ ã  

c ó  v ấ n  đ e .

• Nếu bạn tin rằng vì bất kì một lý do nào mà liều 
thuốc không đươc dùng đầy đủ, hãy thông báo với 
nhân viên y tế để có biện pháp tránh thai khác cho 
tói khi sử dụng liều tiêm tiếp theo trong lịch trình.

• Không tiêm thêm liều bổ sung.
• Chủ ý sau khi tiêm:

•  N ế u  b ạ n  g ặ p  b ấ t  c ứ  t r i ệ u  c h ứ n g  n à o  c ủ a  p h ả n  ứ n g  d ị  

ứ n g  ( x e m  p h ầ n  7  t r o n g  t ờ  h ư ớ n g  d ẫ n  s ử  d ụ n g  c h o  

b ệ n h  n h â n  ở  t r ê n ) ,  t ì m  k i ê m  n g a y  s ự  g i ú p  đ ỡ  y  tê .

•  G i á m  s á t  b ề  n g o à i  c ủ a  t r í  t iê n g  c h o  t ó i  l ầ n  t iê m  t iế p  

t h e o .  N ế u  b ạ n  n h ậ n  t h ẳ y y p ó ' 'S ự lõ m / t r ũ n g  d a  t ạ i  v ị  t r í  

t iê m ,  h ã y  t h ô n g  b á o  v ớ i  n h â n  v i ê n  y  tê .

Bước 7: Xử lý (vứt bỏ) dụng cụ tiêm

•  N g a y  l ậ p  t ứ c  b ỏ  d ụ n g  c ụ  t i ê m  đ ã  s ử  d ụ n g  v à o  m ộ t  h ộ p  

đ ự n g  p h ù  h ọ p  v ớ i  c á c  y ê u  c ầ u  c ủ a  đ ị a  p h ư ơ n g  h o ặ c  

t h e o  c h ỉ  d â n  c ủ a  n h â n  v i ê n  y  t ê

•  D ụ n g  c ụ  t i ê m  c h ỉ  s ử  d ụ n g  c h o  m ộ t  l ầ n  t i ê m  d u y  n h ấ t  

v à  k h ô n g  đ ư ợ c  t á i  s ử  d ụ n g .

Bước 8: Ghi lại ngày sử dụng và nếu bạn muốn tiếp 
tục sử dung, hãy tính toán ngày tiếp theo trong lịch 
trình tiêm Sayana Press của bạn

G i ữ  l ạ i  t ờ  h ư ớ n g  d ẫ n  n à y  c h o  g h i  c h é p  c ủ a  b ạ n

N g à y

N g à y  t i ê m  t iế p  t h e o  ( c ộ n g  t h ê m  3 

t h á n g )
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S A Y A N A  P R E S S ®

Thông tin dành cho cán bộ y  tế

1. TÊN THUỐC

S A Y A N A  P R E S S ®  1 0 4  m g / 0 , 6 5  m l  h ỗ n  d ị c h  t iê m .

2. THÀNH PHẦN ĐỊNH LƯỢNG VÀ ĐỊNH TÍNH

D ụ n g  c ụ  t i ê m  đ ó n g  s ẵ n  t h u ố c  U n i j e c t  c h ứ a  l i ề u  đ o n  S A Y A N A  P R E S S  v ớ i  1 0 4  m g  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  ( M P A )  t r o n g  0 , 6 5  m L  h ỗ n  d ị c h  t iê m .

Các tá dược với tác dụng đã biết:

M e t h y l  p a r a h y d r o x y b e n z o a t  -T Ị  1 ^ 0 4  m g  t r o n g  m ỗ i  l i ề u  đ o n  0 , 6 5  m l  

P r o p y l  p a r a h y d r o x y b e n z o a t  -Lo)0 9 7 - 5 < f ig  t r o n g  m ỗ i  l i ề u  đ o n  0 , 6 5  m l  

N a t r i  -  2 , 4 7  m g  t r o n g  m ỗ i  l i ề u  đ ơ n  0 , 6 5  m l

Danh mục tá dược đầy đủ 

M a c r o g o l  3 3 5 0  

M e t h y l  p a r a h y d r o x y b e n z o a t  

P r o p y l  p a r a h y d r o x y b e n z o a t  

N a t r i  c l o r i d  

P o l y s o r b a t  8 0

N a t r i  P h o s p h a t  M o n o b a s i c  M o n o h y d r a t  

D i s o d i u m  P h o s p h a t  D o d e c a h y d r a t  

M e t h i o n i n  

P o v i d o n

A c i d  h y d r o c h l o r i c  v à / h o ặ c  N a t r i  h y d r o x i d  đ ể  đ i ề u  c h ỉ n h  p H  

N ư ớ c  p h a  t i ê m

3. DẠNG BÀO CHÉ

H ỗ n  d ị c h  t iê m

H ỗ n  d ị c h  đ ồ n g  n h ấ t  m à u  t r ắ n g  đ ế n  t r ắ n g  n g à .

4. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ

4.1 Đặc tính dược lực học

M ã  A T C :  G 0 3 A C 0 6

M e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  l à  m ộ t  đ ồ n g  p h â n  c ủ a  1 7  a - h y d r o x y p r o g e s t e r o n  v ớ i  c á c  t á c  d ụ n g  

k h á n g  e s t r o g e n ,  k h á n g  a n d r o g e n  v à  k h á n g  g o n a d o t r o p in .
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T i ê m  d ư ớ i  d a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  k é o  d à i  l à m  ứ c  c h ế  t iế t  g o n a d o t r o p in ,  

q u a  đ ó  n g ă n  c ả n  n a n g  t r ứ n g  c h í n  v à  r ụ n g  t r ứ n g ,  đ ồ n g  t h ờ i  l à m  đ ặ c  d ị c h  n h ầ y  c o  t ử  c u n g  d ẫ n  

đ ế n  h ạ n  c h ế  v i ệ c  x â m  n h ậ p  c ủ a  t i n h  t r ù n g  v à o  t r o n g  t ừ  c u n g .  N h ữ n g  p h ả n  ứ n g  n à y  t ạ o  n ê n  t á c  

d ụ n g  t r á n h  t h a i .

T h a y  đ ồ i  m â t  đ ô  k h o á n g  c h ấ t  x u ơ n g  ở  p h u  n ữ  t r ư ở n g  t h à n h

M ộ t  n g h i ê n  c ứ u  s o  s á n h  n h ữ n g  t h a y  đ ổ i  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  ở  p h ụ  n ữ  đ ư ợ c  t i ê m  d ư ớ i  

d a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  k é o  d à i  v ó i  p h ụ  n ữ  đ ư ợ c  t i ê m  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  

a c e t a t  ( 1 5 0  m g  t i ê m  b ắ p )  c h o  t h ấ y  k h ô n g  c ó  s ự  k h á c  b i ệ t  đ á n g  k ể  v ề  t ì n h  t r ạ n g  g i ả m  m ậ t  đ ộ  

k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  g i ữ a  h a i  n h ó m  s a u  h a i  n ă m  đ i ề u  t r ị .  P h ầ n  t r ă m  t h a y  đ ổ i  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  

c h ấ t  x ư ơ n g  t r u n g  b ì n h  ở  n h ó m  t iê m  d ư ớ i  d a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  k é o  d à i  

đ ư ợ c  l i ệ t  k ê  t r o n g  B ả n g  1 .

Bảng 1. Phần trăm thay đổi mật độ khoáng chất xưong trung bình so vói ban đầu ở phụ 
nữ được tiêm dưới da medroxyprogesteron acetat giải phóng kéo dài theo vùng xưong

Thòi gian 
điều trị

Cột sống thắt lưng Quanh hông Cô xưong đùi

N
Thay đổi % 
trung bình 
(CI95%)

N
Thay đổi % 
trung bình 
(95% CI)

N
Thay đổi % 
trung bình 
(95% CI)

1 năm 166 -2,7
(-3,1 đến -2,3) 166 -1,7

(-2,1 đến-1,3) 166 -1,9
(-2,5 đến-1,4)

2 năm 106 - 4,1
(-4,6 đến -3,5) 106 -3,5

(-4,2 đến -2,7) 106 -3,5
(-4,3 đến -2,6)

T r o n g  m ộ t  n g h i ê n  c ứ u  l â m  s à n g  c ó  đ ố i  c h ứ n g  k h á c ,  p h ụ  n ữ  t r ư ở n g  t h à n h  đ ư ợ c  t iê m  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  ( 1 5 0  m g  t iê m  b ắ p )  l ê n  đ ế n  5 / n ă m  c h o  t h ấ y  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  

x ư ơ n g  t r u n g  b ì n h  ở  c ộ t  s ố n g  v à  h ô n g  g i ả m  5  -  6 % ,  s o  x p d  k h ô n g ' c ó  t h a y  đ ổ i  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  

c h ấ t  x ư ơ n g  đ á n g  k ể  ở  n h ó m  c h ứ n g .  T ì n h  t r ạ n g  g i ả m  m ậ T đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  r õ  r ệ t  h ơ n  

t r o n g  h a i  n ă m  đ ầ u  t i ê n  s ử  d ụ n g ,  v à  g i ả m  í t  h ơ n  t r o n g  n h ữ n g  n ă m  t iế p  t h e o .  T h a y  đ ổ i  m ậ t  đ ộ  

k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  t r u n g  b ì n h  ở  c ộ t  s ố n g  t h ắ t  l ư n g  đ ư ợ c  q u a n  s á t  t h ấ y  l ầ n  lư ợ t  l à  - 2 , 8 6 % ,  -  

4 , 1 1 % ,  - 4 , 8 9 % ,  - 4 , 9 3 %  v à  - 5 , 3 8 %  s a u  1 , 2 ,  3 ,  4  v à  5  n ă m .  M ứ c  g i ả m  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  

x ư ơ n g  t r u n g  b ì n h  q u a n h  h ô n g  v à  c ổ  x ư ơ n g  đ ù i  l à  t ư ơ n g  t ự .  V u i  l ò n g  t h a m  k h ả o  B ả n g  2  d ư ớ i  

đ â y  đ ể  b i ế t  t h ê m  c h i  t iế t .

S a u  k h i  n g ừ n g  t i ê m  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  ( 1 5 0  m g  t i ê m  b ắ p ) ,  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  

x ư ơ n g  t ă n g  v ề  g i á  t r ị  b a n  đ ầ u  t r o n g  g i a i  đ o ạ n  s a u  đ i ề u  t r ị .  T h ờ i  g i a n  đ i ề u  t r ị  d à i  h ơ n  c ó  l i ê n  

q u a n  đ ế n  t ố c  đ ộ  k h ô i  p h ụ c  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  c h ậ m  h ơ n .

Bảng 2. Phần trăm thay đổi mật độ khoáng chất xưong trung bình so vói ban đầu ở 
người lớn theo vùng xưong và đoàn hệ sau 5 năm điều trị bàng medroxyprogesteron 
acetat 150 mg tiêm bắp và sau 2 năm sau điều trị hoặc 7 năm quan sát (Đối chiếu)

Thòi gian 
nghiên cứu Xương sống Quanh hông Cổ xương đùi

Medroxypro-
gesteron
acetat

Đối chiếu
Međroxypro-
gesteron
acetat

Đối chiếu
Medroxypro-
gesteron
acetat

Đối chiếu
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5 n ă m *
n = 3 3

- 5 , 3 8 %

n = 1 0 5

0 , 4 3 %

n = 2 1

- 5 , 1 6 %

n = 6 5

0 , 1 9 %

n = 3 4

- 6 , 1 2 %

n = 1 0 6

- 0 , 2 7 %

7  n ă m * *
n = 1 2

- 3 , 1 3 %

n = 6 0

0 , 5 3 %

n = 7

- 1 , 3 4 %

n = 3 9

0 , 9 4 %

n = 1 3

- 5 , 3 8 %

n = 6 3

- 0 , 1 1 %

*Nhóm điêu trị bao gôm phụ nữ được tiêm medroxyprogesteron acetat (150 mg tiêm băp) trong 5 năm và nhóm 
đối chiếu bao gồm phụ nữ không sử dụng biện pháp tránh thai bằng nội tiết tố trong khoảng thời gian này.

** Nhóm điều trị bao gồm phụ nữ được tiêm medroxyprogesteron acetat (150 mg tiêm bắp) ừong 5 năm và sau 
đó được theo dõi trong 2 năm sau điều trị và nhóm đối chiếu bao gồm phụ nữ không sử dụng biện pháp tránh 
thai bàng nội tiết tố trong 7 năm.

T h a y  đ ồ i  m â t  đ ô  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  ở  n ữ  t h a n h  t h i ế u  n i ê n  ( 1 2 - 1 8  t u ồ i )

K ế t  q u ả  t ừ  m ộ t  n g h i ê n  c ứ u  l â m  s à n g ,  k h ô n g  n g ẫ u  n h i ê n ,  n h ã n  m ở  v ề  v i ệ c  t iê m  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  ( 1 5 0  m g  t i ê m  b ắ p  1 2  t u ầ n  m ộ t  l ầ n  t r o n g  t ố i  đ a  2 4 0  t u ầ n  ( 4 , 6  

n ă m ) ,  t iế p  t h e o  l à  c á c  p h é p  đ o  s a u  đ i ề u  t r ị )  ở  n ữ  t h a n h  t h iế u  n i ê n  ( 1 2 - 1 8  t u ổ i )  c ũ n g  c h o  t h ấ y  

v i ệ c  s ử  d ụ n g  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  t i ê m  b ắ p  c ó  l i ê n  q u a n  đ ế n  t ì n h  t r ạ n g  g i ả m  m ậ t  đ ộ  

k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  đ á n g  k ể  s o  v ớ i  b a n  đ ầ u .  T r o n g  s ố  c á c  đ ố i  t ư ợ n g  đ ư ợ c  t i ê m  >  4  l ầ n / g i a i  

đ o ạ n  6 0  t u ầ n ,  m ứ c  g i ả m  t r u n g  b ì n h  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  ở  c ộ t  s ố n g  t h ắ t  l ư n g  l à  -  2 , 1 %  

s a u  2 4 0  t u ầ n  ( 4 , 6  n ă m ) ;  m ứ c  g i ả m  t r u n g  b ì n h  q u a n h  h ô n g  v à  c ổ  x ư ơ n g  đ ù i  t ư ơ n g  ứ n g  l à  - 6 , 4  

%  v à  - 5 , 4  % .  T h e o  d õ i  s a u  đ i ề u  t r ị  c h o  t h ấ y  r ằ n g ,  d ự a  t r ê n  g i á  t r ị  t r u n g  b ì n h ,  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  

c h ấ t  x ư ơ n g  ở  c ộ t  s ố n g  t h ắ t  l ư n g  k h ô i  p h ụ c  v ề  m ứ c  b a n  đ ầ u  k h o ả n g  1 n ă m  s a u  k h i  n g ừ n g  đ i ề u  

t r ị  v à  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  ở  h ô n g  k h ô i  p h ụ c  v ề  m ứ c  b a n  đ ầ u  k h o ả n g  3  n ă m  s a u  k h i  

n g ừ n g  đ i ề u  t r ị .  T u y  n h i ê n ,  đ i ề u  q u a n  t r ọ n g  c ầ n  l ư u  ý  1Ắ m ộ t  s ố  đ ô n g  c á c  đ ố i  t ư ợ n g  n g ư n g  

k h ô n g  t h a m  g i a  n g h i ê n  c ứ u ,  d o  đ ó  c á c  k ế t  q u ả  n à y  d ự a  t r e n - s ớ T ư ợ n g  n h ỏ  đ ố i  t ư ợ n g  ( n = 7 1  l ú c  

6 0  t u ầ n  v à  n = 2 5  l ú c  2 4 0  t u ầ n  s a u  k h i  n g ừ n g  đ i ề u  t r ị ) .  N g ư ợ c  l ạ i ,  m ộ t  đ o à n  h ệ  k h ô n g  t h ể  s o  

s á n h  b a o  g ồ m  c á c  đ ố i  t ư ợ n g  k h ô n g  đ ư ợ c  đ i ề u  t r ị ,  k h ô n g  đ ư ợ c  đ ố i  c h i ế u ,  v ớ i  c á c  t h ô n g  s ố  

x ư ơ n g  b a n  đ ầ u  k h á c  v ớ i  n h ó m  s ử  d ụ n g  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  k é o  d à i ,  c h o  

t h ấ y  m ứ c  t ă n g  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  t r u n g  b ì n h  ở  t h ờ i  đ i ể m  2 4 0  t u ầ n  l à  6 , 4 % ,  1 , 7 %  v à  

1 , 9 %  t ư ơ n g  ứ n g  v ớ i  c ộ t  s ố n g  t h ắ t  l ư n g ,  q u a n h  h ô n g  v à  c ổ  x ư ơ n g  đ ù i .

4.2. Các đặc tính dược động học

C á c  t h ô n g  s ố  d ư ợ c  đ ộ n g  h ọ c  c ủ a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  s a u  k h i  t i ê m  l i ề u  đ ơ n  d ư ớ i  d a  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  k é o  d à i  đ ư ợ c  t h ể  h i ệ n  t r o n g  B ả n g  1.
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Bảng 1. Các thông số dược động học của medroxyprogesteron acetat sau khi 
tiêm liều đơn dưới da medroxyprogesteron acetat giải phóng kéo dài ở phụ nữ 
khỏe mạnh (n = 42)

c'-'max

( n g / m L )

Tmax

( n g à y )

C 91 (phút)

( n g / m L )

A U C o -91

( n g - n g à y / m L )
A U C q -OO

( n g - n g à y / m L )

tV2
( n g à y )

T r u n g

b ìn h

1,56 8,8 0,402 66,98 92,84 43

T ố i

t h iể u

0,53 2,0 0,133 20,63 31,36 16

T ố i  đ a 3,08 80,0 0,733 139,79 162,29 114
cmax = nồng độ đỉnh trong huyêt thanh; Tmax = thời gian khi quan sát thấy cmax; AUCo-91 = diện tích 
dưới đường cong nồng độ-thời gian trong 91 ngày; t'A = chu kỳ bán thải cuối; 1 nanogram = 103 
picogram.

Đ ă c  đ i ể m  c h u n g  

Hấp thu

S ự  h ấ p  t h u  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  t ừ  v ị  t r í  t iê m  d ư ớ i  d a  đ ể  đ ạ t  đ ư ợ c  n ồ n g  đ ộ  t r ị  l i ệ u  l à  

k h á  n h a n h .  T max t r u n g  b ì n h  đ ạ t  đ ư ợ c  k h o ả n g  m ộ t  t u ầ n  s a u  k h i  t iê m .  N ồ n g  đ ộ  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  đ ỉ n h  (C m a x )  t h ư ờ n g  c ơ  p h ạ ư r v ĩ  t ừ  0 , 5  đ ế n  3 , 0  n g / m L  v ớ i  c max 
t r u n g  b ì n h  l à  1 ,5  n g / m L  s a u  k h i  t iê m  l i ề u  đ ơ n  d ư ớ i  d a .

Tác động của vị trí tiêm

M e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  k é o  d à i  đ ư ợ c  t i ê m  d ư ớ i  d a  v à o  p h í a  t r ư ớ c  đ ù i  h o ặ c  

b ụ n g  đ ể  đ á n h  g i á  t á c  đ ộ n g  c ủ a  v ị  t r í  t i ê m  đ ế n  n ồ n g  đ ộ  t h u ố c  t h e o  t h ò i  g i a n  c ủ a  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t .  N ồ n g  đ ộ  đ á y  c ủ a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  ( C min; N g à y  9 1 )  l à  

t ư ơ n g  t ự  đ ố i  v ớ i  h a i  v ị  t r í  t iê m ,  c h o  t h ấ y  r ằ n g  v ị  t r í  t i ê m  k h ô n g  c ó  t á c  đ ộ n g  x ấ u  l ê n  h i ệ u  q u ả  

t r á n h  t h a i .

Phân bố

T ỷ  l ệ  g ắ n  k ế t  v ớ i  p r o t e i n  h u y ế t  t ư ơ n g  c ủ a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  t r u n g  b ì n h  l à  8 6 % .  

M e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  c h ủ  y ế u  g ắ n  k ế t  v ớ i  a l b u m i n  h u y ế t  t ư ơ n g ;  k h ô n g  g ắ n  k ế t  v ớ i  

g l o b u l i n  l i ê n  k ế t  h o r m o n  g i ớ i  t í n h  ( S H B G ) .

Biến đổi sinh học

M e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  đ ư ợ c  c h u y ể n  h ó a  m ạ n h  ở  g a n  n h ờ  c á c  e n z y m  P 4 5 0 .  C ơ  c h ế  

c h u y ể n  h ó a  c h ủ  y ế u  l i ê n  q u a n  đ ế n  k h ử  v ò n g  A  v à / h o ặ c  c h u ỗ i  p h ụ ,  m ấ t  n h ó m  a c e t y l ,  h y d r o x y l  

h ó a  ở  v ị  t r í  2 ,  6 ,  v à  2 1  h o ặ c  t ổ  h ợ p  c ủ a  c á c  v ị  t r í  n à y ,  t ạ o  n ê n  h ơ n  1 0  c h ấ t  c h u y ể n  h ó a .

Thải trừ

N ồ n g  đ ộ  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  t ồ n  d ư  v à o  c u ố i  k h o ả n g  c á c h  l i ề u  ( 3  t h á n g )  t iê m  d ư ớ i  d a  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  k é o  d à i  t h ư ờ n g  d ư ớ i  0 , 5  n g / m L ,  p h ù  h ợ p  v ớ i  c h u  k ỳ  

b á n  t h ả i  c u ố i  b i ể u  k i ế n  c ủ a  t h u ố c  l à  - 4 0  n g à y  s a u  k h i  t i ê m  d ư ớ i  d a .  Đ a  s ố  c h ấ t  c h u y ể n  h ó a  

c ủ a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  đ ư ợ c  b à i  t iế t  v à o  n ư ớ c  t i ể u  d ư ớ i  d ạ n g  l i ê n  h ọ p  g l u c u r o n i d  v ớ i  

c h ỉ  m ộ t  l ư ợ n g  n h ỏ  đ ư ợ c  b à i  t iế t  d ư ớ i  d ạ n g  S u l f a t .

Quan hệ tuyến tỉnh/phi tuyến tỉnh
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D ự a  t r ê n  d ữ  l i ệ u  k h i  d ù n g  l i ề u  đ ơ n ,  k h ô n g  c ó  b ằ n g  c h ứ n g  v ề  q u a n  h ệ  p h i  t u y ế n  t í n h  t r o n g  

p h ạ m  v i  l i ề u  t ừ  5 0  đ ế n  1 5 0  m g  s a u  k h i  t iê m  d ư ớ i  d a .  M ố i  l i ê n  h ệ  g i ữ a  A U C  h o ặ c  C m in  v à  l i ề u  

t i ê m  d ư ớ i  d a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  l à  q u a n  h ệ  t u y ế n  t í n h .  C m a x  t r u n g  b ì n h  k h ô n g  t h a y  

đ ổ i  đ á n g  k ể  k h i  t ă n g  l i ề u

C á c  n h ỏ m  đ ố i  t ư o n g  đ ă c  b iẽ t

Chủng tộc

K h ô n g  c ó  s ự  k h á c  b i ệ t  r õ  r à n g  t r o n g  d ư ợ c  đ ộ n g  h ọ c  v à / h o ặ c  l ự c  h ọ c  c ủ a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  

a c e t a t  s a u  k h i  t i ê m  d ư ớ i  d a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  k é o  d à i  c h o  p h ụ  n ữ  t h u ộ c  

t ấ t  c ả  c á c  n h ó m  c h ủ n g  t ộ c  đ ư ợ c  n g h i ê n  c ứ u .  D ư ợ c  đ ộ n g  h ọ c / l ự c  h ọ c  c ủ a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  

a c e t a t  đ ã  đ ư ợ c  đ á n h  g i á  ở  p h ụ  n ữ  c h â u  Á  t r o n g  m ộ t  n g h i ê n  c ứ u  r i ê n g .

Tác động của khối lượng cơ thể

K h ô n g  c ầ n  đ i ề u  c h ỉ n h  l i ề u  S A Y A N A  P R E S S  d ự a  v à o  k h ố i  l ư ợ n g  c ơ  t h ể .  T á c  đ ộ n g  c ủ a  k h ố i  

l ư ợ n g  c ơ  t h ể  l ê n  t í n h  c h ấ t  d ư ợ c  đ ộ n g  h ọ c  c ủ a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  đ ã  đ ư ợ c  đ á n h  g i á  

t r o n g  m ộ t  p h â n  n h ó m  p h ụ  n ữ  ( n = 4 2 ,  c h ỉ  s ố  k h ố i  c ơ  t h ể  [ B M I ]  t ừ  1 8 ,2  đ ế n  4 6 , 0  k g / m 2) .  G i á  t r ị  

A U C o - 9 1  c h o  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  l à  6 8 , 5 ,  7 4 , 8  v à  6 1 , 8  n g  - n g à y / m L  ở  p h ụ  n ữ  c ó  c h ỉ  

s ố  B M I  l ầ n  lư ợ t  l à  <  2 5  k g / m 2, > 2 5  đ ế n  < 3 0  k g / m 2, Ịỵầ > 3 0 _ _ ^ g / m 2. C m a x  t r u n g  b ì n h  c ủ a  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  l ầ n  lư ợ t  l à  1 ,6 5  n g / m L  ở  p h ụ  ï T i f c o  B M I  <  2 5  k g / m 2, 1 ,7 6  n g / m L  

ở  p h ụ  n ữ  c ó  B M I  > 2 5  đ ế n  < 3 0  k g / m 2 v à  1 , 4 0  n g / m L  ở  p h ụ  n ữ  c ó  B M I  > 3 0  k g / m 2. M ứ c  d a o  

đ ộ n g  c ủ a  n ồ n g  đ ộ  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  đ á y  ( C m in )  v à  c h u  k ỳ  b á n  t h ả i  l à  t ư ơ n g  đ ư ơ n g  ở  

3  n h ó m  B M I .

( C á c )  q u a n  h ê  d ư o c  đ ỏ n g  h o c / d ư o c  l ư c  h o c

T ừ  q u a n  đ i ể m  d ư ợ c  l ự c  h ọ c ,  t h ờ i  g i a n  ứ c  c h ế  r ụ n g  t r ứ n g  p h ụ  t h u ộ c  v à o  v i ệ c  d u y  t r ì  n ồ n g  đ ộ  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  đ i ề u  t r ị  t r o n g  s u ố t  k h o ả n g  c á c h  l i ề u  1 3  t u ầ n .

5. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

H ỗ n  d ị c h  t i ê m  S A Y A N A  P R E S S  đ ư ợ c  c u n g  c ấ p  d ư ớ i  d ạ n g  l i ề u  đ ơ n  t r o n g  d ụ n g  c ụ  t iê m  

U n i j e c t  đ ó n g  s ẵ n  0 , 6 5  m l  t h u ố c .

H ộ p  1 d ụ n g  c ụ  t i ê m  U n i j e c t  đ ó n g  s ẵ n  0 , 6 5  m l  t h u ố c .

6. CHỈ ĐỊNH, LIÈU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHÓNG CHỈ ĐỊNH

6.1. Chỉ đinh điều tri• •

S A Y A N A  P R E S S  đ ư ợ c  c h ỉ  đ ị n h  đ ể  t r á n h  t h a i  k é o  d à i  c h o  p h ụ  n ữ .  M ỗ i  m ũ i  t iê m  d ư ớ i  d a  c ó  

t á c  d ụ n g  n g ă n  r ụ n g  t r ứ n g  v à  g i ú p  t r á n h  t h a i  í t  n h ấ t  1 3  t u ầ n  ( + / -  1 t u ầ n ) .  T u y  n h i ê n ,  n ê n  c â n  

n h ắ c  r ằ n g  k h ả  n ă n g  s i n h  s ả n  ( r ụ n g  t r ứ n g )  c ó  t h ể  b ị  c h ậ m  h ồ i  p h ụ c  t r ở  l ạ i  t ớ i  m ộ t  n ă m  ( x e m  

p h ầ n  7 ) .

D o  t ì n h  t r ạ n g  g i ả m  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  ( B M D )  c ó  t h ể  x ả y  r a  ở  p h ụ  n ữ  t h u ộ c  m ọ i  l ứ a  

t u ổ i  s ử  d ụ n g  S A Y A N A  P R E S S  d à i  h ạ n  ( x e m  p h ầ n  7 ) ,  n ê n  x e m  x é t  đ á n h  g i á  l ợ i  í c h / n g u y  c ơ ,  

t r o n g  đ ó  t í n h  đ ế n  k h ả  n ă n g  g â y  g i ả m  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  t r o n g  t h ờ i  k ỳ  m a n g  t h a i  

v à / h o ặ c  c h o  c o n  b ú .

Dùng cho thanh thiếu niên (12 -  18 tuổi)
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Ở  t h a n h  t h i ế u  n i ê n ,  c h ỉ  c h ỉ  đ ị n h  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S  k h i  c á c  p h ư ơ n g  p h á p  t r á n h  t h a i  k h á c  

đ ư ợ c  x e m  l à  k h ô n g  p h ù  h ợ p  h o ặ c  k h ô n g  đ ư ợ c  c h ấ p  n h ậ n ,  d o  c h ư a  b i ế t  ả n h  h ư ở n g  l â u  d à i  c ó  

t h ể  g â y  m ấ t  x ư ơ n g  l i ê n  q u a n  đ ế n  S A Y A N A  P R E S S  t r o n g  g i a i  đ o ạ n  t ă n g  t r ư ở n g  x ư ơ n g  q u a n  

t r ọ n g  n à y  ( x e m  p h ầ n  7 ) .

S A Y A N A  P R E S S  c h ư a  đ ư ợ c  n g h i ê n  c ứ u  ở  p h ụ  n ữ  d ư ớ i  1 8  t u ổ i  n h ư n g  c ó  d ữ  l i ệ u  v ề  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  t i ê m  b ắ p  ở  n h ó m  đ ố i  t ư ợ n g  n à y .

6.2. Liều dùng và cách dùng

S A Y A N A  P R E S S  c ó  t h ể  đ ư ợ c  d ù n g  b ở i  c á n  b ộ  y  t ế  h o ặ c  b ệ n h  n h â n  t ự  t i ê m  t r o n g  t r ư ờ n g  h ọ p  

c á n  b ộ  y  t ế  c h o  l à  p h ù  h ọ p ,  c ó  t h e o  d õ i  y  t ế  k h i  c ầ n  t h iế t  t h e o  h ư ớ n g  d ẫ n  l â m  s à n g  c ủ a  đ ị a  

p h ư ơ n g .

N ê n  b ắ t  đ ầ u  c h o  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S  k h i  c ó  c á n  b ộ  y  t ế  g i á m  s á t .  S a u  k h i  đ ư ợ c  đ à o  t ạ o  

đ ầ y  đ ủ  v ề  k ỹ  t h u ậ t  t i ê m  v à  l ê n  l ị c h  d ù n g  t h u ố c ,  b ệ n h  n h â n  c ó  t h ể  t ự  t i ê m  S A Y A N A  P R E S S  

n ế u  c á n  b ộ  y  t ế  c ủ a  h ọ  x á c  đ ị n h  r ằ n g  v i ệ c  t ự  d ù n g  t h u ố c  l à  p h ù  h ọ p  v à  c ó  t h e o  d õ i  y  t ế  k h i  

c ầ n  t h iế t .

N ê n  b ả o  q u ả n  S A Y A N A  P R E S S  ở  n h i ệ t  đ ộ  p h ò n g .  P h ả i  l ắ c  m ạ n h  d ụ n g  c ụ  t i ê m  n g a y  t r ư ớ c  

k h i  d ù n g  đ ể  đ ả m  b ả o  t h u ố c  l à  h ỗ n  d ị c h  đ ồ n g  n h ấ t .  H ỗ n  d ị c h  t h u ố c  đ ư ợ c  g i ữ  k í n  h o à n  t o à n  

t r o n g  n g ă n  c h ứ a  c ủ a  d ụ n g  c ụ  t iê m .  P h ả i  k í c h  h o ạ t  d ụ n g  c ụ  t i ê m  t r ư ớ c  k h i  s ử  d ụ n g .  K í c h  h o ạ t  

b ằ n g  c á c h  đ â m  t h ủ n g  n ắ p  c h ụ p  b ê n  t r o n g ,  đ ể  t h u ố c  c ó  /thê đ i  r a  q u a  k i m  t i ê m  k h i  b ó p  n g ă n  

c h ứ a .  H ỗ n  d ị c h  t h u ố c  k h ô n g  h o à n  t o à n  l ấ p  đ ầ y  n g ă n  c ư ứ a ^ s ẽ - c í Y m ộ t  b ó n g  k h í  n h ỏ  t r ê n  c h â t  

l ỏ n g .  T h u ố c  đ ư ợ c  t i ê m  d ư ớ i  d a  ( S C )  v à o  p h í a  t r ư ớ c  đ ù i  t r ư ớ c  h o ặ c  b ụ n g .  K h i  t i ê m ,  d ụ n g  c ụ  

t i ê m  p h ả i  đ ư ợ c  s ử  d ụ n g  v ớ i  k i m  t i ê m  h ư ớ n g  x u ố n g  d ư ớ i  đ ể  đ ả m  b ả o  r ằ n g  t o à n  b ộ  l i ề u  c h ấ t  

l ỏ n g  đ ư ợ c  đ ẩ y  r a  q u a  k i m .  Nên tiêm thuốc chậm trong 5 - 7  giây.

Trộn đều thuốc
•  Đ ả m  b ả o  r à n g  d ụ n g  c ụ  t i ê m  c h ứ a  l i ề u  đ ơ n  S A Y A N A  

P R E S S  đ ư ợ c  đ ể  ở  nhiệt độ phòng.
•  G i ữ  c h ắ c  d ụ n g  c ụ  t i ê m  ở  đ ầ u  v à o .

•  L ắ c  m ạ n h  d ụ n g  c ụ  t i ê m  t r o n g  t ố i  t h iể u  3 0  g i â y  đ ể  t r ộ n  

đ ề u  t h u ố c .

•  T h u ố c  p h ả i  c ó  m à u  t r ắ n g  v à  đ ồ n g  n h ấ t .  N ế u  k h ô n g ,  b ỏ  

d ụ n g  c ụ  t i ê m  đ i  v à  s ử  d ụ n g  m ộ t  c á i  m ớ i .

•  N ế u  t h ấ y  c h ấ t  l ỏ n g  r ỉ  r a  n g o à i  h o ặ c  c ó  b ấ t  k ỳ  v ấ n  đ ề  

n à o  k h á c ,  b ỏ  d ụ n g  c ụ  t i ê m  đ i  v à  s ử  d ụ n g  m ộ t  c á i  m ớ i .

•  N ế u  c h ư a  t i ê m  t h u ố c  n g a y ,  c ầ n  l ặ p  l ạ i  b ư ớ c  t r ộ n  đ ề u  

t h u ố c .

Kích hoạt dụng cụ tiêm
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V u i  l ò n g  x e m  Hướng dẫn Sử dụng t r o n g  H ư ớ n g  d ẫ n  s ử  d ụ n g  c h o  B ệ n h  n h â n  đ ể  b i ế t  đầy đủ 
chi tiết v ề  v i ệ c  c h u ẩ n  b ị  v à  t i ế n  h à n h  t iê m .

N g ư ờ i  l ở n

Tiêm lần đầu: Đ ể  t r á n h  t h a i  t r o n g  c h u  k ỳ  s ử  d ụ n g  đ ầ u  t iê n ,  n ê n  d ù n g  m ộ t  m ũ i  t iê m  1 0 4  m g  

d ư ớ i  d a  t r o n g  n ă m  n g à y  đ ầ u  c ủ a  c h u  k ỳ  k i i p l n g u y ệ t  b ì n h  t h ư ờ n g .  N ế u  t i ế n  h à n h  t i ê m  t h e o  

h ư ớ n g  d ẫ n  n à y  t h ì  k h ô n g  c ầ n  c ó  t h ê m  b i ệ n  p k á j D > á f i ĩ r t h a i  k h á c .

Các liều tiếp theo: N ê n  t i ế n  h à n h  t i ê m  c á c  m ũ i  t i ê m  t h ứ  h a i  v à  s a u  đ ó  v à o  c á c  k h o ả n g  t h ờ i  

g i a n  c á c h  n h a u  1 3  t u ầ n ,  m i ễ n  l à  t i ế n  h à n h  t iê m  k h ô n g  q u á  b ả y  n g à y  s a u  m ố c  t h ờ i  g i a n  n à y ,  

k h ô n g  c ầ n  t h ê m  b i ệ n  p h á p  t r á n h  t h a i  k h á c  ( v í  d ụ  n h ư  m à n g  c h ắ n  t r á n h  t h a i ) .  N ế u  k h o ả n g  t h ờ i  

g i a n  t ừ  m ũ i  t iê m  t r ư ớ c  n h i ề u  h o n  1 4  t u ầ n  ( 1 3  t u ầ n  c ộ n g  t h ê m  7  n g à y )  v ì  b ấ t  k ỳ  l ý  d o  n à o  t h ì  

n ê n  l o ạ i  t r ừ  k h ả  n ă n g  m a n g  t h a i  t r ư ớ c  k h i  t i ế n  h à n h  t i ê m  m ũ i  t i ê m  t iế p  t h e o .  H i ệ u  q u ả  c ủ a  

S A Y A N A  P R E S S  p h ụ  t h u ộ c  v à o  v i ệ c  t u â n  t h ủ  l ị c h  t r ì n h  d ù n g  t h u ố c  k h u y ế n  c á o .

P h ụ  n ữ  n ê n  đ ư ợ c  k i ể m  t r a  đ ị n h  k ì  í t  n h ấ t  h à n g  n ă m ,  t ù y  t h e o  n h ậ n  đ ị n h  l â m  s à n g  đ ể  x á c  đ ị n h  

S A Y A N A  P R E S S  c ó  c ò n  l à  l ự a  c h ọ n  t ố t  n h ấ t  c h o  h ọ  k h ô n g .

Sau khi sinh: N ế u  b ệ n h  n h â n  k h ô n g  c h o  c o n  b ú ,  n ê n  t i ế n  h à n h  t i ê m  t r o n g  v ò n g  5  n g à y  s a u  k h i  

s i n h  ( đ ể  t ă n g  t ỷ  l ệ  đ ả m  b ả o  b ệ n h  n h â n  k h ô n g  m a n g  t h a i ) .  N ế u  t i ế n  h à n h  t iê m  v à o  m ộ t  t h ờ i  

đ i ể m  k h á c  t h ì  c ầ n  l o ạ i  t r ừ  k h ả  n ă n g  m a n g  t h a i .

N e u  b ệ n h  n h â n  đ a n g  c h o  c o n  b ú ,  n ê n  t iế n  h à n h  t iê m  k h ô n g  s ớ m  h c m  s á u  t u ầ n  s a u  k h i  s in h ,  

k h i  h ệ  e n z y m  c ủ a  t r ẻ  s ơ  s i n h  đ ã  p h á t  t r i ể n  h ơ n  ( x e m  p h ầ n  7 ) .
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C Ó  b ằ n g  c h ứ n g  c h o  t h ấ y  p h ụ  n ữ  đ ư ợ c  k ê  t o a  S A Y A N A  P R E S S  t r o n g  t h ò i  k ỳ  n g a y  s a u  s i n h  

c ó  t h ể  b ị  c h ả y  m á u  n h i ề u  v à  k é o  d à i .  D o  đ ó ,  t h u ố c  n à y  n ê n  đ ư ợ c  d ù n g  t h ậ n  t r ọ n g  t r o n g  t h ờ i  

k ỳ  n g a y  s a u  s in h .  N h ữ n g  p h ụ  n ữ  đ a n g  x e m  x é t  s ừ  d ụ n g  s ả n  p h ẩ m  n g a y  s a u  k h i  s i n h  h o ặ c  p h á  

t h a i  n ê n  đ ư ợ c  t ư  v ấ n  r ằ n g  n g u y  c ơ  c h ả y  m á u  n h i ề u  h o ặ c  k é o  d à i  c ó  t h ể  t ă n g  lê n .  C á c  b á c  s ĩ  

n ê n  n h ớ  r ằ n g  ở c á c  b ệ n h  n h â n  k h ô n g  c h o  c o n  b ú ,  s a u  k h i  s i n h ,  c ó  t h ể  r ụ n g  t r ứ n g  n g a y  ở  t u ầ n  

t h ứ  4 .

Chuyển từ các phưcmg pháp tránh thai khác: K h i  c h u y ể n  t ừ  c á c  p h ư ơ n g  p h á p  t r á n h  t h a i  k h á c ,  

S A Y A N A  P R E S S  c ầ n  đ ư ợ c  d ù n g  t r ê n  c ơ  s ở  đ ả m  b ả o  t r á n h  t h a i  l i ê n  t ụ c  d ự a  t r ê n  c ơ  c h ế  h o ạ t  

đ ộ n g  c ủ a  c ả  h a i  p h ư ơ n g  p h á p  ( v í  d ụ :  b ệ n h  n h â n  c h u y ể n  t ừ  t h u ố c  t r á n h  t h a i  d ạ n g  u ố n g  c ầ n  

t iê m  S A Y A N A  P R E S S  l ầ n  đ ầ u  t iê n  t r o n g  v ò n g  7  n g à y  s a u  v i ê n  t h u ố c  c ó  h o ạ t  t í n h  c u ố i  c ù n g ) .

Bệnh nhân suy gan: C h ư a  b i ế t  ả n h  h ư ở n g  c ủ a  b ệ n h  g a n  lê n  c á c  đ ặ c  t í n h  d ư ợ c  đ ộ n g  h ọ c  c ủ a  

S A Y A N A  P R E S S .  D o  S A Y A N A  P R E S S  p h ầ n  l ớ n  t h ả i  t r ừ  q u a  g a n ,  t h u ố c  c ó  t h ể  c h u y ể n  h ó a  

k é m  ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  s u y  g a n  n ặ n g  ( x e m  p h ầ n  6 . 3 ) .

Bệnh nhân suy thận: C h ư a  b i ế t  ả n h  h ư ở n g  c ủ a  b ệ n h  t h ậ n  l ê n  c á c  đ ặ c  t í n h  d ư ợ c  đ ộ n g  h ọ c  c ủ a  

S A Y A N A  P R E S S .  K h ô n g  c ầ n  đ i ề u  c h ỉ n h  l i ề u  ở  p h ụ  n ữ  b ị  s u y  t h ậ n ,  v ì  S A Y A N A  P R E S S  h ầ u  

n h ư  c h ỉ  b ị  t h ả i  t r ừ  q u a  q u á  t r ì n h  c h u y ể n  h ó a  ở  g a n .

B ê n h  n h â n  n h ỉ

S A Y A N A  P R E S S  k h ô n g  đ ư ợ c  c h ỉ  đ ị n h  t r ư ớ c  k h i  c ó  k i n h  n g u y ệ t  ( x e m  p h ầ n  6 . 1 ) .  C ó  d ữ  l i ệ u  

v ề  v i ệ c  d ù n g  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  t iê m  b ắ p  ởjrữt t h a n h  t h iế u  n i ê n  ( 1 2 - 1 8  t u ổ i )  ( x e m  

p h ầ n  7  v à  4 . 1 ) .  N g o à i  n h ữ n g  l o  n g ạ i  v ề  t ì n h  t r ạ n g  g i a m ì Ị i ậ í - đ ọ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g ,  đ ộ  a n  t o à n  

v à  h i ệ u  q u ả  c ủ a  S A Y A N A  P R E S S  đ ư ợ c  d ự  k i ế n  l à  n h ư  n h a u  ở  t h a n h  t h iế u  n i ê n  s a u  k h i  c ó  

k i n h  n g u y ệ t  v à  p h ụ  n ữ  t r ư ở n g  t h à n h .

C á c  c h ủ  V  đ ă c  b i ê t  k h i  l o a i  b ỏ  v à  t h a o  t á c  k h á c

C h ỉ  d ù n g  m ộ t  lầ n .

B ấ t  k ỳ  p h ầ n  t h u ố c  k h ô n g  s ử  d ụ n g  h o ặ c  c h ấ t  t h ả i  n à o  c ũ n g  p h ả i  đ ư ợ c  t h ả i  b ỏ  t h e o  q u y  đ ị n h  

c ủ a  đ ị a  p h ư ơ n g .

6.3. Chống chỉ định

• S A Y A N A  P R E S S  b ị  c h ố n g  c h ỉ  đ ị n h  ở  b ệ n h  n h â n  đ ư ợ c  b i ế t  l à  q u á  m ẫ n  v ớ i  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  h o ặ c  b ấ t  k ỳ  t á  d ư ợ c  n à o  c ủ a  t h u ố c  đ ư ợ c  l i ệ t  k ê  t r o n g  p h ầ n  

6 . 1 .

•  S A Y A N A  P R E S S  b ị  c h ố n g  c h ỉ  đ ị n h  n ế u  b i ế t  h o ặ c  n g h i  n g ờ  đ ã  m a n g  t h a i .

•  S A Y A N A  P R E S S  b ị  c h ố n g  c h ỉ  đ ị n h  c h o  p h ụ  n ữ  đ ã  b iế t  h o ặ c  n g h i  n g ờ  c ó  k h ố i  u  á c  t í n h

ở  v ú  h o ặ c  c ơ  q u a n  s i n h  d ụ c .

•  S A Y A N A  P R E S S  b ị  c h ổ n g  c h ỉ  đ ị n h  c h o  b ệ n h  n h â n  x u ấ t  h u y ế t  â m  đ ạ o  c h ư a  đ ư ợ c  c h ẩ n  

đ o á n .

•  S A Y A N A  P R E S S  b ị  c h ố n g  c h ỉ  đ ị n h  c h o  b ệ n h  n h â n  s u y  g a n  n ặ n g .

•  S A Y A N A  P R E S S  b ị  c h ố n g  c h ỉ  đ ị n h  c h o  b ệ n h  n h â n  c ó  b ệ n h  x ư ơ n g  c h u y ể n  h ó a .
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•  S A  Y A N A  P R E S S  b ị  c h ố n g  c h ỉ  đ ị n h  c h o  b ệ n h  n h â n  đ a n g  c ó  b ệ n h  h u y ế t  k h ố i  t ắ c  m ạ c h  

v à  c h o  b ệ n h  n h â n  c ó  t i ề n  s ử  h i ệ n  t ạ i  h o ặ c  t r o n g  q u á  k h ứ  b ị  b ệ n h  m ạ c h  n ã o .

7. THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC

C ả n h  b á o :

Giảm mật độ khoáng chất xương:

V i ệ c  d ù n g  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  t i ê m  d ư ớ i  d a  g i ả i  p h ó n g  k é o  d à i  l à m  g i ả m  n ồ n g  đ ộ  

e s t r o g e n  t r o n g  h u y ế t  t h a n h  v à  c ó  l i ê n  q u a n  đ ế n  t ì n h  t r ạ n g  g i ả m  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  

đ á n g  k ể  d o  t á c  đ ộ n g  đ ã  b i ế t  c ủ a  t ì n h  t r ạ n g  t h i ế u  e s t r o g e n  l ê n  c h u  t r ì n h  c h u y ể n  h ó a  x ư ơ n g .  

T h ờ i  g i a n  d ù n g  t h u ố c  c à n g  l â u  t h ì  c à n g  g â y  m ấ t  x ư ơ n g ,  t u y  n h i ê n  g i ả m  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  

x ư ơ n g  c ó  v ẻ  n ặ n g  h ơ n  s a u  k h i  n g ừ n g  t i ê m  d ư ớ i  d a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  k é o  

d à i  ( D M P A  -  d e p o t  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t )  v à  l ư ợ n g  e s t r o g e n  ở  b u ồ n g  t r ứ n g  t ă n g  lê n .

V i ệ c  g i ả m  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  đ ặ c  b i ệ t  đ á n g  l o  t r o n g  s u ố t  đ ộ  t u ổ i  t h a n h  t h iế u  n i ê n  v à  

g i a i  đ o ạ n  m ớ i  t r ư ở n g  t h à n h ,  l à  t h ờ i  k ỳ  q u a n  t r ọ n g  c ủ a  s ự  t ă n g  t r ư ờ n g  x ư ơ n g .  K h ô n g  r õ  n ế u  

t i ê m  d ư ớ i  d a  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  k é o  d à i  c h o  p h ụ  n ữ  t r ẻ  s ẽ  l à m  g i ả m  k h ố i  

l ư ợ n g  c ự c  đ ạ i  c ủ a  x ư ơ n g  v à  l à m  t ă n g  n g u y  c ơ  g ã y  x ư ơ n g  v ề  s a u  h a y  k h ô n g .

M ộ t  n g h i ê n  c ứ u  đ ể  đ á n h  g i á  t á c  d ụ n g  g i ả m  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  c ủ a  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  k é o  d à i  t iê m  b ắ p  ở  n ữ  t h a n h  t h iế u  n i ê n  c h o  t h ấ y  v i ệ c  

d ù n g  t h u ố c  n à y  l i ê n  q u a n  đ ế n  s ự  g i ả m  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c h ấ t  x ư ơ n g  đ á n g  k ể  s o  v ớ i  b a n  đ ầ u .  Ở  

n h ó m  n h ỏ  p h ụ  n ữ  đ ư ợ c  t h e o  d õ i ,  m ậ t  đ ộ  k h o á n g  c H ố t)  x ư ơ n g  t r u n g  b ì n h  k h ô i  p h ụ c  v ề  k h o ả n g  

g i á  t r ị  b a n  đ ầ u  1 -  3  n ă m  s a u  k h i  n g ừ n g  đ i ề u  t r ị .  Ở  i h a n h r h î ê u  n i ê n ,  S A Y A N A  P R E S S  c ó  t h ể  

đ ư ợ c  d ù n g ,  n h ư n g  c h ỉ  s a u  k h i  c á c  p h ư ơ n g  p h á p  t r á n h  t h a i  k h á c  đ ã  đ ư ợ c  t h ả o  l u ậ n  v ớ i  b ệ n h  

n h â n  v à  đ ư ợ c  x e m  l à  k h ô n g  t h í c h  h ợ p  h o ặ c  k h ô n g  đ ư ợ c  c h ấ p  n h ậ n .

Ở  p h ụ  n ữ  t h u ộ c  m ọ i  l ứ a  t u ổ i ,  n ê n  t iế n  h à n h  t á i  đ á n h  g i á  m ộ t  c á c h  t h ậ n  t r ọ n g  c á c  n g u y  c ơ  v à  

l ợ i  í c h  c ủ a  v i ệ c  đ i ề u  t r ị  ở  n h ữ n g  n g ư ờ i  m u ố n  t iế p  t ụ c  d ù n g  t h u ố c  t r o n g  h ơ n  2  n ă m .  Đ ặ c  b i ệ t  l à  

ở  p h ụ  n ữ  c ó  c á c  y ế u  t ố  n g u y  c ơ  đ á n g  k ể  v ề  l ố i  s ố n g  v à / h o ặ c  y  t ế  g â y  l o ã n g  x ư ơ n g ,  c á c  

p h ư ơ n g  p h á p  t r á n h  t h a i  k h á c  n ê n  đ ư ợ c  x e m  x é t  t r ư ớ c  k h i  d ù n g  S A Y A N A  P R E S S .

C á c  y ế u  t ố  n g u y  c ơ  đ á n g  k ể  g â y  l o ã n g  x ư ơ n g  b a o  g ồ m :

.  L ạ m  d ụ n g  r ư ợ u  v à / h o ặ c  h ú t  t h u ố c  l á

• S ử  d ụ n g  k é o  d à i  c á c  t h u ố c  c ó  t h ể  l à m  g i ả m  k h ố i  l ư ợ n g  x ư ơ n g ,  v í  d ụ :  t h u ố c  c h ố n g  c o  

g i ậ t  h o ặ c  c o r t i c o s t e r o i d

• C h ỉ  s ố  k h ố i  c ơ  t h ể  t h ấ p  h o ặ c  r ố i  l o ạ n  ă n  u ố n g ,  v í  d ụ :  c h á n  ă n  d o  t â m  t h ầ n  h o ặ c  ă n  

v ô  đ ộ

• G ã y  x ư ơ n g  c h ấ n  t h ư ơ n g  n h ẹ  t r ư ớ c  đ â y

• G i a  đ ì n h  c ó  t iề n  s ử  b ị  l o ã n g  x ư ơ n g

M ộ t  n g h i ê n  c ứ u  đ o à n  h ệ  h ồ i  c ứ u  s ử  d ụ n g  d ữ  l i ệ u  t ừ  C ơ  s ở  d ữ  l i ệ u  N g h i ê n  c ứ u  T h ự c  h à n h  

C h u n g  ( G e n e r a l  P r a c t i c e  R e s e a r c h  D a t a b a s e )  b á o  c á o  r ằ n g  p h ụ  n ữ  đ ư ợ c  t iê m  

m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  k é o  d à i  c ó  n g u y  c ơ  g ã y  x ư ơ n g  c a o  h ơ n  s o  v ớ i  n h ữ n g  

n g ư ờ i  s ử  d ụ n g  b i ệ n  p h á p  t r á n h  t h a i  k h á c  k h ô n g  d ù n g  m e d r o x y p r o g e s t e r o n  a c e t a t  g i ả i  p h ó n g  

k é o  d à i  ( t ỷ  l ệ  s ự  c ố  1 , 4 1 ,  9 5 %  C I :  1 , 3 5  -  1 , 4 7  c h o  g i a i  đ o ạ n  t h e o  d õ i  5  n ă m ) ;  c h ư a  b i ế t  đ i ề u
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này có phải do medroxyprogesteron acetat giải phóng kéo dài, hay các yếu tố về lối sống liên 
quan khác có ảnh hưởng đến tỷ lệ gãy xương. Ngược lại, ở phụ nữ dùng medroxyprogesteron 
acetat giải phóng kéo dài, nguy cơ gãy xương trước và sau khi bắt đầu medroxyprogesteron 
acetat giải phóng kéo dài không tăng (nguy cơ tương đối 1,08, 95% CI: 0,92 -  1,26). Quan 
trọng là nghiên cứu này không thể xác định được việc dùng medroxyprogesteron acetat giải 
phóng kéo dài có ảnh hưởng đến tỷ lệ gãy xương sau này trong cuộc sống không.

Để biết thêm thông tin về các thay đổi mật độ khoáng chất xương ở cả phụ nữ trưởng thành 
và nữ thanh thiếu niên, như được báo cáo trong các nghiên cứu lâm sàng gần đây, tham khảo 
phần 4.1 (Các đặc tính dược lực học). Việc dung nạp đủ calci và vitamin D, bất kể từ chế độ 
ăn uống hay thực phẩm chức năng, là rất quan trọng để giữ xương khỏe mạnh cho phụ nữ 
thuộc mọi lứa tuổi.

K in h  n g u y ệ t  b ấ t  thường-.

Hầu hết phụ nữ được tiêm dưới da medroxyprogesteron acetat giải phóng kéo dài bị thay đổi 
chu kỳ kinh nguyệt. Bệnh nhân cần được tư vấn thích họp liên quan đến khả năng rối loạn 
kinh nguyệt và khả năng chậm rụng trứng trở lại. Khi phụ nữ tiếp tục dùng 
medroxyprogesteron acetat giải phóng kéo dài tiêm dưới da, ít người bị ra máu bất thường 
hơn và nhiều người bị mất kinh hơn. Sau khi dùng liều thứ tư, 39% phụ nữ bị mất kinh trong 
tháng thứ 6. Trong tháng thứ 12, 56,5% phụ nữ bị m ất^inh. Những thay đổi về chu kỳ kinh 
nguyệt từ ba nghiên cứu tránh thai được thể hiện trong Hình^Hvà Hình 2. Hình 1 cho thấy tỷ 
lệ phụ nữ bị mât kinh tăng trong nghiên cứu 12 tháng. ‘Hình 2 thê hiện tỷ lệ phụ nữ chỉ bị ra 
rất ít máu, chỉ ra máu, và ra máu và ra rất ít máu trong cùng khoảng thời gian. Ngoài tình 
trạng bị mất kinh, chu kỳ ra máu thay đổi bao gồm ra máu giữa kỳ kinh, rong kinh và rong 
huyết. Nếu tình trạng ra máu bất thường liên quan đến việc tiêm dưới da medroxyprogesteron 
acetat giải phóng kéo dài vẫn còn hoặc nghiêm trọng thì nên tiến hành đánh giá và điều trị 
thích hợp.

Hình 1. Tỷ lệ phụ nữ tiêm dưới da medroxyprogesteron acetat giải phóng kéo dài bị mất 
kinh được điều trị mỗi tháng 30 ngày trong Nghiên cứu biện pháp tránh thai (Quần thể 
phân tích theo phân bố ngẫu nhiên ban đầu (ITT), N=2053)
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Than?

B Mitfcisft

Hình 2. Phần trăm phụ nữ tiêm dưới da medroxyprogesteron acetat giải phóng kéo dài 
bị ra máu và/hoặc ra rất ít máu đươt điều tri mỗi tháng 30 ngày trong Nghiên cứu biện 
pháp tránh thai (Nhóm ITT, N=205j

h è : 1831 1 8 5 4  1 8 «  1 7 2 9  1 7 1 7  1 6 8 9  1 5 4 4  1550 1S2Q 1 4 1 3  1 4 0 4  1 2 7 3

Thing

B  B a r ỉ t â m á n  ■  R a m in  ■  R a  m in  ĩà  ra  rắt ít  m ía

N g u y  Cơ u n g  th ư :

Việc theo dõi đối chiếu lâu dài trường họp những người dùng medroxyprogesteron acetat giải 
phóng kéo dài 150 mg tiêm bắp không phát hiện thấy nguy cơ ung thư buồng trứng, gan, hoặc 
cổ tử cung cao hơn và phát hiện tác dụng bảo vệ kéo dài làm giảm nguy cơ ung thư nội mạc 
tử cung trong nhóm sừ dụng.

Ung thư vú hiếm gặp ở phụ nữ dưới 40 tuổi dù họ có sử dụng biện pháp tránh thai bằng nội 
tiết tố hay không.
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Kết quả từ một số nghiên cứu dịch tễ học cho thấy sự khác biệt nhỏ giữa nguy cơ mắc bệnh ở 
người đang sử dụng hoặc đã sử dụng gần đây so với những người chưa bao giờ sử dụng. Bất 
kỳ nguy cơ cao hơn nào ở người sử dụng medroxyprogesteron acetat giải phóng kéo dài hiện 
tại và gần đây đều nhỏ so với nguy cơ tổng thể của ung thư vú, đặc biệt ở phụ nữ trẻ (xem 
dưới đây), và không rõ ràng sau 10 năm kể từ lần cuối cùng sử dụng. Thời gian sử dụng 
dường như không có ảnh hưởng quan trọng.

Số các trường họp có thể mắc ung thư vú thêm được chẩn đoán trong thòi gian tói 10 
năm sau khi ngừng tiêm các progestogen*

Tuổi khi sử dụng 
medroxyprogesteron acetat 
giải phóng kéo dài lần cuối

Số trường họp trên mỗi 
10.000 phụ nữ chưa bao giờ 
sử dụng

Các trường họp thêm có thế có trên 
mỗi 10.000 người dùng 
medroxyprogesteron acetat giải 
phóng kéo dài

20 ít hơn 1 ít hơn 1 rất nhiều
30 44 2 - 3
40 160 10
*dựa fren tình trạng sử dụng trong 5 năm 

R ố i  lo ạ n  h u y ế t  k h ố i tắ c  m ạ c h

Mặc dù medroxyprogesteron acetat không có quan hệ nhân quả với việc gây ra rối loạn huyết 
khối hay huyết khối tắc mạch, bất kỳ bệnh nhân nào gặp hiện tượng này, ví dụ: nghẽn mạch 
phổi, bệnh mạch máu não hay huyết khối võngínĩạc hoặc huyết khối tĩnh mạch sâu, trong khi 
dùng liệu pháp SAYANA PRESS thì không nên dùngTĩíúốc trở lại. Phụ nữ có tiền sử rối loạn 
huyết khối tắc mạch chưa được nghiên cứu trong các thử nghiệm lâm sàng và không có sẵn 
thông tin chứng minh sự an toàn của việc dùng SAYANA PRESS ở nhóm này.

S ố c  p h ả n  v ệ  v à  p h ả n  ứ n g  d ạ n g  p h ả n  v ệ

Neu phản ứng phản vệ xảy ra thì nên tiến hành điều trị thích họp. Phản ứng phản vệ nghiêm 
trọng cần điều trị y tế khẩn cấp.

R ố i  lo ạ n  th ị  g iá c

Không được dùng thuốc trở lại trong lúc đang chưa có kết quả chẩn đoán nếu đột ngột mất thị 
lực hoàn toàn hoặc một phần hoặc nếu đột ngột bị lồi mắt, song thị hoặc đau nửa đầu. Nếu 
khám cho thấy phù gai thị hoặc có tổn thương mạch máu võng mạc, không được dùng thuốc 
trở lại.

Thân trong

T h a y  đ ổ i  v ề  c â n  n ặ n g

Thay đổi về cân nặng thường gặp nhưng không thể đoán trước. Trong các nghiên cứu pha 3, 
khối lượng cơ thể đã được theo dõi trong hơn 12 tháng. Một nửa (50%) phụ nữ duy trì cân 
nặng trong khoảng dao động 2,2 Kg của khối lượng cơ thể ban đầu. 12% phụ nữ giảm hơn
2,2 Kg, và 38% phụ nữ tăng hơn 2,3 Kg.

G iữ  n ư ớ c
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CÓ bằng chứng là progestogen có thể gây giữ nước ở một mức độ nhất định, vì vậy, cần thận 
trọng khi điều trị bất kỳ bệnh nhân nào có sẵn bệnh trạng mà có thể bị ảnh hưởng bất lợi bởi 
tình trạng giữ nước.

R ụ n g  tr ứ n g  t r ở  lạ i

Sau một liều đơn tiêm dưới da medroxyprogesteron acetat giải phóng kéo dài, tỷ lệ rụng 
trứng trở lại đo bằng progesteron trong huyết tương là 97,4% (38/39 bệnh nhân) một năm sau 
khi dùng thuốc. Sau cửa sổ điều trị 14 tuần, rụng í rúng trở lại sớm nhất là sau một tuần, và 
thời gian trung bình để rụng trứng trở lại là 30 tuầrk Phjjjatf-can được tư vấn rằng có khả năng 
chậm rụng trứng trở lại sau khi sử dụng biện pháp này, bất kể khoảng thời gian dùng thuốc. 
Tuy nhiên mất kinh và/hoặc kinh nguyệt bất thường sau khi ngừng biện pháp tránh thai bang 
nội tiết tố có thể là do các tình trạng tiềm ẩn liên quan đến kinh nguyệt bất thường đặc biệt là 
hội chứng buồng trứng đa nang.

R ố i  lo ạ n  tâ m  th ầ n

Bệnh nhân có tiền sử điều trị trầm cảm lâm sàng cần được theo dõi chặt chẽ khi dùng 
SAYAN A PRESS.

B ả o  v ệ  c h ố n g  c á c  b ệ n h  lâ y  tr u y ề n  q u a  đ ư ờ n g  tìn h  d ụ c

Bệnh nhân cần được tư vấn rằng SAYANA PRESS không bảo vệ chống lây nhiễm HIV 
(AIDS) hoặc các bệnh lây truyền qua đường tình dục khác.

C a r b o h y d r a t /C h u y ể n  h ó a

Một số bệnh nhân dùng progestogen có thể bị giảm dung nạp glucose. Bệnh nhân tiểu đường 
cần được quan sát chặt khi dùng liệu pháp này.

C h ứ c  n ă n g  g a n

Neu vàng da phát sinh ở bất kỳ phụ nữ nào dùng SAYANA PRESS, nên cân nhắc không tiếp 
tục dùng thuốc nữa. (xem phần 6.3).

T ă n g  h u y ế t  á p  v à  r ố i  lo ạ n  l i p id

Các bằng chứng hạn chế cho thấy nguy cơ biến cố tim mạch tăng nhẹ ở phụ nữ bị tăng huyết 
áp hoặc rối loạn lipid sử dụng thuốc tiêm chỉ có progestogen. Neu phát sinh tăng huyết áp 
trong khi điều trị bằng SAYANA PRESS và/hoặc không thể kiểm soát thích đáng tăng huyết 
áp bằng thuốc hạ huyết áp thì nên ngừng sử dụng SAYANA PRESS. Các yếu tố nguy cơ 
khác cho các rối loạn huyết khối động mạch bao gồm: Tăng huyết áp, hút thuốc lá, tuổi tác, 
rối loạn lipid, đau nửa đầu, béo phì, có tiền sử gia đình, rối loạn van tim, rung nhĩ.

Nên sử dụng SAYANA PRESS thận trọng ở những bệnh nhân có một hoặc nhiều các yếu tố 
nguy cơ này.

C á c  tìn h  tr ạ n g  k h á c

Các tình trạng sau đây đã được báo cáo trong quá trình mang thai và trong khi dùng hormone 
sinh dục steroid, nhưng chưa thiết lập được mối liên quan với việc sử dụng progestogen: vàng 
da và/hoặc ngứa liên quan đến ứ mật; hình thành sỏi mật; rối loạn chuyển hóa porphyrin; 
lupus ban đỏ hệ thống; hội chứng tăng urê huyết tán huyết; múa giật Sydenham; mụn rộp sinh 
dục; mất thính giác liên quan đến xơ cứng tai.

2 9

https://nhathuocngocanh.com/



LPD-PIL Title: Sayana Press 
LPD-PJL date: Nov 21, 2016 
Country: Vietnam
Reference Label: EU SPC (WRS Master SPC Sayana Press) Reference Effective date: Jul 27, 2016

X é t  n g h iệ m  tr o n g  p h ò n g  th ỉ  n g h iệ m

Các nhà nghiên cứu bệnh học nên được báo về việc điều trị bằng progestogen khi đánh 
giá các mẫu xét nghiệm liên quan. Bác sĩ phải được thông báo rằng một số xét nghiệm  
nội tiết và chức năng gan nhất định, và công thức máu có thể bị ảnh hưởng bởi điều trị 
bằng progestogen:

a) Giảm steroid trong huyết tưcmg/nước tiểu (ví dụ: progesteron, estradiol, pregnanediol, 
testosteron, cortisol)

b) Giảm nồng độ gonadotropin trong huyết tương và nước tiểu (ví du: LH, FSH).

c) Giảm nồng độ globulin liên kết hormon giới tính (SHBG).

T ả  d ư ợ c

Do thuốc có chứa methylparahydroxbenzoat và propylparahydroxbenzoat, nên có thể gây ra 
các phản ứng dị ứng (có thể xuất hiện chậm), và đặc biệt là co thắt phế quản. Thuốc chứa ít 
hơn 1 mmol natri (23 mg) trong mỗi 104 mg/0,65 ml, nghĩa là về cơ bản ‘không có natri’.

Nếu gặp bất kỳ bệnh lý/yếu tố nguy cơ đã đề cập nào, nên cân nhắc so sánh lợi ích của việc 
dùng SAYANA PRESS với những nguy cơ có thể)có cho từng cá thể phụ nữ và thảo luận với 
họ trước khi quyết định bắt đầu dùng thuốc. Trop^dfuoug hợp tình trạng nặng hơn, trầm 
trọng hơn hoặc xuất hiện lần đầu bất kỳ tình trạng hay yếu tố nguy cơ nào trên đây, người 
dùng thuốc nên liên lạc với bác sĩ của mình. Khi đó bác sĩ phải quyết định có nên ngừng sử 
dụng SAYANA PRESS không.

Khả năng sinh sản, phu nữ có thai vả thời kỳ cho con bú 

K h ả  n ă n g  s in h  s ả n

SAYANA PRESS được chỉ định để phòng ngừa mang thai.

Khả năng sinh sản (thụ thai) có thể bị chậm hồi phục trở lại sau khi ngừng dùng SAYANA 
PRESS(xem phần 7. Thận trọng khi sử dụng -  R ụ n g  tr ứ n g  t r ở  lạ i) .

M a n g  th a i

SAYANA PRESS bị chống chỉ định ở phụ nữ mang thai. Một số báo cáo cho thấy rằng có 
mối liên quan giữa sự phơi nhiễm trong tử cung với các thuốc progesteron trong ba tháng đầu 
của thai kỳ với bất thường trong bộ phận sinh dục của bào thai nam và nữ. Nếu dùng 
SAYANA PRESS trong khi mang thai, hoặc nếu bệnh nhân có thai trong khi sử dụng thuốc 
này, bệnh nhân cần được cảnh báo về nguy cơ tiềm ẩn cho thai nhi.

Một nghiên cứu cho thấy trẻ sơ sinh từ các trường họp mang thai không chủ ý xảy ra từ 1 đến 
2 tháng sau khi tiêm bắp medroxyprogesteron acetat 150 mg có nguy cơ nhẹ cân khi sinh cao 
hơn; điều này lại có liên quan đến nguy cơ tử vong sơ sinh cao hơn. Tuy nhiên, nguy cơ tổng 
thể của tình trạng này là rất thấp vì các trường hợp mang thai trong khi dùng 
medroxyprogesteron acetat 150 mg tiêm bắp là không thường gặp.

Trẻ bị phơi nhiễm medroxyprogesteron acetat trong tử cung và được theo dõi đến tuổi thanh 
thiếu niên không cho thấy có bằng chứng nào về tác dụng không mong muốn đến sức khỏe 
bao gồm phát triển thể chất, trí tuệ, tình dục hay xã hội.
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T h ờ i k ỳ  c h o  c o n  bú

Đã phát hiện có hàm lượng nhỏ của thuốc trong sữa của các bà mẹ dùng medroxyprogesteron 
acetat. Ở các bà mẹ cho con bú được tiêm bắp medroxyprogesteron acetat 150 mg, thành 
phần, chất lượng và lượng sữa không bị ảnh hưởng không mong muốn. Trẻ mói sinh và trẻ sơ 
sinh phơi nhiễm medroxyprogesteron acetat từ sữa mẹ đã được nghiên cứu về ảnh hưởng đến 
sự phát triển và hành vi đến tuổi dậy thì. Chưa thấy có tác dụng không mong muốn nào được 
ghi nhận. Tuy nhiên, do hạn chế về dữ liệu liên quan đến tác dụng của medroxyprogesteron 
acetat lên trẻ bú mẹ dưới sáu tuần tuổi, SAYANA PRESS nên được dùng không sớm hơn sáu 
tuần sau khi sinh, khi hệ enzym của trẻ sơ sinh đã phát triển hơn.

Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vân hành máy móc

SAYANA PRESS không có ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Dữ liêu an toàn tiền lâm sảng

Dữ liệu tiền lâm sàng cho thấy không có nguy hiểm đăc biệt nào cho con người dựa trên các 
nghiên cứu truyền thống về an toàn dược lý, độc tính) liều lặp lại, độc tính gen và khả năng 
gây ung thư. Medroxyprogesteron acetat đã được chưnglmnh là có các tác dụng không mong 
muốn lên khả năng sinh sản ở động vật và bị chống chỉ định sử dụng trong thai kỳ.

8. TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC

Chưa thực hiện nghiên cứu tương tác nào với SAYANA PRESS.

Tương tác với các thuốc khác (bao gồm cả thuốc uống chống đông máu đường uống) hiếm 
khi được báo cáo, nhưng nguyên nhân chưa được xác định. Bệnh nhân được điều trị đồng 
thời với các thuốc khác nên lưu ý khả năng tương tác.

■"V
? r > 4

Medroxyprogesteron acetat được chuyên hóa in  v i t r o  chủ yêu bởi hydroxyl hóa qua CYP3A4.
Các nghiên cứu tương tác thuốc - thuốc đặc hiệu đánh giá tác động lâm sàng của các chất **

cảm ứng hoặc ức chế CYP3A4 lên medroxyprogesteron acetat chưa được thực hiện và vì vậy 
không rõ tác dụng lâm sàng của các thuốc cảm ứng hoặc ức chế CYP3A4.

Tương ky

Không áp dụng

9. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN

Các tác dụng từ các thử nghiệm lâm sàng:

Bảng dưới đây cung cấp danh sách các tác dụng không mong muốn với tần số dựa trên dữ 
liệu do mọi nguyên nhân trong các thử nghiệm lâm sàng trên tổng số 2053 phụ nữ sử dụng 
medroxyprogesteron acetat giải phóng kéo dài tiêm dưới da để tránh thai. Tác dụng không 
mong muốn thường gặp nhất (>5%) được báo cáo là đau đầu (8,9%), rong kinh (7,1%), tăng 
cân (6,9%), mất kinh (6,3%) và phản ứng tại chồ tiêm (bất kể loại nào, 6,1%).

Tác dụng không mong muốn được liệt kê theo các loại như sau:

Rất thường gặp (>1/10)

Thường gặp (>1/100 đến <1/10)
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ít gặp (>1/1000 đến <1/100)

Hiếm gặp (>1/10.000 đến <1/1.000)

Tần suất không rõ (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn)

Tác dụng từ theo dõi sau khi lưu hành thuốc:

Ngoài ra, các tác dụng không mong muốn quan trọng về y tế thu được từ dữ liệu sau khi lưu 
hành thuốc với việc tiêm medroxyprogesteron acetat giải phóng kéo dài (tiêm bắp hoặc dưới 
da) cũng được bao gồm trong danh sách dưới đây:

P h â n  lo a i  th e o  h ê  

th ố n s /c ơ  ơu an
R ấ t th ư ờ n s  

s ạ p
Th ư ờ n g  g ặ p í t  g ặ p H iế m  e ă p

K h ô n s  rõ  tần  

su ấ t

u  là n h  tín h , á c  

tín h  và  k h ô n g  x á c  

đ ịn h  (bao  g ồ m  cả  

c á c  n a n g  v à  p o ly p )

Ung thư vú 
(xem phần
7)

R ố i  lo ạ n  h ệ  m iễn  

d ịch

Phản ứng quá 
mẫn (xem phần
7)

Phản ứng phản 
vệ, phản ứng 
dạng phản vệ, 
phù mạch (xem 
phần 7)

R ố i lo ạ n  ch u yển  

h ó a  và  d in h  d ư ỡ n g
Giữ nước (xem 
phần 7), thèm 
ăn, chán ăn

R ố i lo ạ n  tâ m  th ầ n Trầm cảm, mất 
ngủ, lo âu, rối 
loạn tình cảm, dễ 
bị kích thích, 
ham muốn tình 
dục giảm

cẵnậ thẳng, rối 
loạncậiĩKClĩc, 
không đạt cực 
khoái

R ố i lo ạ n  h ệ  th ầ n  

k in h
Chóng mặt, đau 
đầu

Đau nửa đầu, 
buồn ngủ

Co giật

R ố i  lo ạ n  ta i  và  ta i  

tro n g
Chóng mặt

R ố i lo ạ n  tim Nhịp tim nhanh
R ố i lo ạ n  m ạ ch  

m á u
Tăng huyết áp 
(xem phần 7), 
giãn tĩnh mạch, 
bốc hỏa

Nghẽn mạch 
phổi, tắc mạch 
và huyết khối, 
(xem phần 7), 
viêm tắc tĩnh 
mạch

R ố i lo ạ n  tiê u  h ó a Đau bụng, buồn 
nôn

Chướng bụng

R ố i lo ạ n  g a n  m ậ t Vàng da, Men 
gan bất thường 
(xem phần 7)

R ố i  lo ạ n  d a  và  m ô Mụn Rụng tóc, rậm Rối loạn Rạn da
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P h â n  lo a i  th e o  h ê  

th ố n s /c ơ  au a n

R ấ t  th ư ờ n s  

s ạ p
T h ư ờ n s  s ă p Í L s M H iế m  s ă p

K h ô n s  rõ  tần  

su ấ t

d ư ớ i da lông, viêm da, 
bầm máu, xám 
da, phát ban, 
ngứa, nổi mề 
đay

chuyển hóa 
mỡ mắc 
phải

R ố i lo ạ n  c ơ  x ư ơ n g  

và  m ô  liên  k ế t

Đau lưng, đau tay 
chân

Đau khớp, co 
thắt cơ bắp

Loãng xương, 
Gãy xương do 
loãng xương

R ố i lo ạ n  h ệ  s in h  

sả n  và  vú

Rong kinh rong 
huyết, rong 
huyết, rong kinh 
(xem phần 7), 
đau bụng kinh, 
Mất kinh, viêm 
âm đạo, đau 
ngực.

u  nang buồng 
trứng, xuất 
huyết tử cung 
(không thường 
xuyên, tăng, 
giảm), khí hư, 
đau khi giao 
họp, bệnh chảy 
sữa, đẶ/vùng 
chậu, viêmJíhỂr^ 
âm đạo, hội 
chứng tiền kinh 
nguyệt, tăng 
nhạy cảm ở 
ngực, nở ngực

R ố i lo ạ n  c h u n g  và  
tìn h  trạ n g  tạ i  n ơ i  

s ử  d ụ n g  th u ố c

Mệt mỏi, phản 
ứng tại chỗ tiêm, 
teo/lõm kéo dài 
tại chỗ tiêm, 
sưng/lồi tại chỗ 
tiêm, đau/tăng 
nhạy cảm tại chỗ 
tiêm

Sốt Suy nhược

K ế t  q u ả  x é t  

n g h lệ m /k iể m  tra
Tăng cân (xem 
phần 7), xét 
nghiệm tế bào cổ 
tử cung bất 
thường

Giảm mật độ 
xương(xem 
phần 7), Giảm 
dung nạp 
glucose (xem 
phần 7), men 
gan bất thường

Giảm cân 
(xem phần
7)
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Báo cáo các tác dung không mong muốn nghỉ ngờ

Việc báo cáo các tác dụng không mong muốn nghi ngờ sau khi thuốc được phê duyệt là rất 
quan trọng. Điều này cho phép tiếp tục theo dõi cân bằng lợi ích/nguy cơ của thuốc. Các 
chuyên viên y tế được khuyến khích báo cáo bất kỳ tác dụng không mong muốn nghi ngờ nào 
trong quá trình lưu hành thuốc.

10. QUÁ LIÊU

Không cần biện pháp tích cực nào ngoài việc ngừng điều trị.

11. ĐIÈU KIỆN BẢO QUẢN VÀ HẠN DÙNG

11.1. Thận trọng đặc biệt khỉ bảo quản

Bảo quản ở nơi khô ráo, nhiệt dộ dưới 30°c. Không để trong tủ lạnh hoặc làm đông đá

11.2. Hạn dùng

Thuốc chưa mở: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Sau khi mở: sử dụng ngay, bỏ đi bất kỳ phần nào không sử dụng

12. TÊN, ĐỊA CHỈ, LOGO (NÉU C Ó )  CỦA NHÀ SẢN XUẤT

Nhà sản xuất: Pfizer Manufacturing BỈelgiqm-NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Bỉ 

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:

LPD-PIL Date: Nov 21, 2016
Reference label: EU  SPC (WRS Master SPC Sayana Press)
R eference effective date: Jul 27, 2016
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