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‘ Hoat chidt: Human chorionic gonadotropin: ......1000 IU

Ta dugc: D-manitol, Natri dihydro phosphat, Natri monohydro phosphat.
| [Chi dinh didu te), Liéu hugng, Chéng chi dinh, Canh bao va than

| trongl... Vacic thong tin khac xin xem t& hudng din sir dung.

| Han dungl: Lo bot pha tiem: 02 nam ké tif ngay san xust

i Lo dung moi pha tiém: 03 nam ké tir ngay san xudt.

| Knéng diing thuéc qud han sir dung.

‘4 [Bao quin): Bao quan noi kho, tranh anh sang. Nhiét do khong qua 30°C.
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IVVF= C Injection 10001U

(Human Chorionic Gonadotropin)

|

- | 1000 .

_,»«’} [©éng géil: Hop carton chiia 01 lo bot pha tiém Nha phan phéi:

| kém 01p dung méi NaCL 0,9%
| [Tieu chudn chit lugng): Sdn xudt bdi:
| Lo bot pha tiém: USP39
Lo dung mai pha tiém: BP2016 @ LG Chen Ltd

| Boc ky huéng dan sirdung trudc khi ding. 129, Seokam-ro, lksan-si,
Néu cén thém théng tin xin hoi y kién bac si, 120abuk-do, Republic of Korea.
R | Glir thudc xa tam vdl ciia tré em.
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R, Thuée ké don Hudng dén sir dung

THUOC TIEM IVF-C INJECTION 10001U
Hoc mon hudmg sinh duc, & rau nguroi

e Thudc nay chi dimg theo don ctia bdc s¥.

o Doc kj hudng dén sir dung trudc khi dimg. Néu can thém thong tin, xin héi y kién bdc sT hodic
duoc st
Théng bdo cho bdc sT nhitng tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi sir dung thudc.

o Dé thudc xa tdm tay tré em.

o Khing ding thudc qud han in trén bao bi.

THANH PHAN:
1) Lo bt pha tiém:
Hoat chét: Human chorionic gonadotropin 1000 U
T4 dugc: D-manitol, Natri dihydro phosphat, Natri monohydro phosphat.
2) Lo dung méi pha tiém: NaCl 0,9% 1 ml.

MO TA: Bot dong khd pha tiém mau tring dén tréng nga trong lo thiy tinh trong subt khong
mau.

DUQC LUC HQC:

Gonadotropin 13 nhitng héc mén diéu hoa tuyén sinh dyc do thay trude tuyén yén tiét ra, gbm
c6 FSH (hoc mén kich thich nang noén) va LH (héc mén hoang thé hoa). Cac gonadotropin
ndy kich thich hoat dong binh thudng ciia tuyén sinh duc va tiét héc mén sinh duc & ca nam
va nit.

Trong chu ky kinh nguyét binh thudng, FSH kich thich phat trién va 1am trudng thanh nang j %
nofin va nodin. Khi nang phat trién, s& tao ra estrogen véi luong gia tang. Gitra chu ki kinh, b
estrogen kich thich giai phéng LH. Do d6 gy v& nang kém theo phéng no#n va chuyén noén

thanh hoang thé tiét ra progesteron.

O nam, FSH c6 vai trd trong tao tinh tring, con LH thi kich thich cac té bao k& cua tinh hoan

tiét testosteron, dé testosteron téc dung tryc tiép 1én 6ng sinh tinh. FSH bj \rc ché béi inhibin,

mdt peptid do té bao Sertoli cuia dng sinh tinh tiét ra.

Céc chét Gonadotropin c6 hoat tinh LH va ho#c FSH dugc dung dé didu trj cac bénh vé sinh,

chi yéu & nit nhung cfing ¢6 & nam.

Gonadotropin nhau thai ngudi (Human chorionic gonadotropin _ HCG) do nhau thai tiét ra
va ldy duoc tir nwée tidu phy nit c6 thai. Chét ndy c6 hoat tinh LH.

Pl YA

DUQC PONG HOC:

Do bén chat 1a polypeptid, nén gonadotropin bi pha hiy & dudmg tiéu hoa, do d6 phai dung
dudi dang tiém. Sau khi tiém bip HCG, néng d6 CG (gonadotropin nhau thai) huyét thanh
ting trong vong 2 gid, ndng 4 dinh CG dat dugc trong vong 6 gid va kéo dai khoang 36 gid.
Néng d6 CG huyét thanh bit dAu giam lic 48 gid va tiép can mirc co s& (khong phat hién
dugc) sau khoang 72 gid. Sau khi tiém bép Chorionic Gonadotropin, thuéc phan b chu yéu
vio tinh hoan & nam va vio budng trimg & nit, thude ciing c6 phan bd mét lugng nhé vao cac
dng than gén cia vo than.
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Nira doi huyet turong gdm hai pha, pha dau 11 gidr va pha sau sau 23 gid. Sau khi tiém bép
CG liéu diéu trj, khoang 10 - 12% liéu bai tiét vao nuéc tiéu trong 24 gid; thudc co thé tiép
tuc phdt hién duoc trong nuéc tidu t6i 3 - 4 ngay. Ndng do dinh huyét tuo-ng dat du'qc sau 12
gi0 va giam xuong ndng 5 én dinh thép sau d6 120 gl(‘; Rung trimg xuét hién 32 den 36 gio
sau khi ding thudc. Trong 24 gid, 10% dén 12% thudc dat dwoc thai trir qua nuée tiéu.

CHi PINH:

1) Tét tinh hoém 4n truée tudi ddy thi: HCG dung dé diéu m tinh hoan 4n khéng do téc
giai phau. Dseu nay 1a do khiém khuyét diéu hoa cta chat tuong ty TGE/beta, yéu t
Muller, ¢6 the do tiép xic véi dioxin. Nhu vay, phai cét bo bang ngoai khoa, khéng
diéu trj ndi tiét. Thong thuomg, HCG dugc coi lam tinh hoan xudng & ngudi cé tinh
hoan bj co kéo 1én, ma dén tudi day thi s& xudng. HCG co thé giﬁp ich trong chén
doan ¢ ngudi khong nén thdy tinh hoan. Vi tinh hoan khong xuéng rét hay trd thanh
4c tinh, nén tat cé céc tinh hoan khdng xudng phai dugc diéu trj bing ngoai khoa.

2) Giam ning tuyén sinh dyuc

3) Kich thich tao tinh tring: HCG dl‘mg phdi hop v6i menotropin dé kich thich tao tinh
tring & ngudi bj giam nang tuycn sinh duc do gidm gonadotropin tién phat hodc thir
phét da dugc diéu trj trede bang HCG mét cach thich hop.

4) Kich thich rung trimg trong diéu trj vé sinh: HCG dung dé gay phéng noan sau khi
nang phat trién do kich thich cua FSH hofic menotropin trong diéu tri vo sinh do
khong ¢6 hofic cé gonadotropin & nong d6 thép (khéng phéng nodin thir phat do suy
tuyén yén va khong phai do suy budng trimg tién phat).

LIEU LUQGNG VA CACH DUNG:

Liéu luong cta Chorionic Gonadotropm dugc biéu thi theo don vi USP. Ché d¢ liéu thay ddi
trong pham vi rét rong. Liu phai dwoc c4 thé héa cho timg bénh nhén dya trén trang thai
bénh, tudi, thé trong ciia bénh nhan va nhimng dénh id 1Am sang.

1) Tét tinh hoan &n trudc tudi dby th1 Pé diéu tri tat tinh hoan 4n trudc tudi diy thi
khéng do nguyen nhén tic nghén vé gidi phiu hoe, céc ché dd liéu sau ddy dugc dé
nghi: 4.000 don vi USP 3 14n mét tudn trong 3 tudn, 5.000 don vi USP cach ngdy cho
4 1iéu hoic 15 liéu mdi liéu 500- 1.000 don vj USP trong thén glan 6 tudn. Mot ché do
lidu khac cung 6 thé dugc lya chon 1a 500 don v; USP 3 lan mbi tudn trong 4-6 tuén;
néu dot dleu trj nay khong thanh cong thi c6 thé diéu tri tiép mot dot khac sau do 1
thiang véi lidu 1. OOO don vi USP va che dd liéu tuong ty.

2) Gidm nang tuyén sinh dyc: P& kiém so4t giam ning tuyén sinh duc do thiéu ning
tuyén yén cho nht'mg bénh nhan nam phu hop, céc ché dd lidu sau dﬁy dugc dé nghi:
500- 1.000 d(m vj USP 3 lin mbi tuén trong 3 tudn, sau d6 diéu tri tiép véi liéu nhu
trén 2 lém mdi tuan trong 3 tudn hofic mdt ché d9 lidu khéc la 4.000 don vi USP 3 lin
mdi tudin trong 6-9 thang, sau d6 diéu tri v6i lidu 2.000 don vi USP 3 14n m&i tudn
trong 3 thang.

3) Kich thich tao tinh tring: sit dung két hop véi menotropin véi lidu lugng nhu
sau:Menotropin: 75 don vi USP 3 14n mdi tuén, chorionic gonadotropin: 2.000 don vj
USP 2 14n mdi tudn, Diéu tri phai tién hanh trong 4 thang dé dam bao phat hién ra tinh
tring trong tinh dich. Thoi gian cén thiét dé t& bao phdi phét trién dén giai doan tinh
tring 13 74 + 4 ngay.

4) Kich thich rung trimg trong diéu trj vd sinh: Dé kich thich rung trimg trong diéu trj vd
sinh cho phu nir vo sinh khoéng rung trimg ma sy khong rung trimg la két qua thir phat
cuia thidu niing tuyét yén va khéng c6 nguyén nhan tir suy budng trung nguyen phat,
liéu thdng thwong ciia chorionic gonadotropin 1a 5.000 dén 10.000 don vi USP dugc
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ding mdt ngay. Khong cé thong tin vé viéc didu chinh lidu cuia thudc nay cho b¢nh
nhén suy gan, suy thin. D3 an toan va hiéu lyc ctia thubc & tré em chua dugc cong bb.

CHONG CHI PINH:

- Chéng chi dinh d5i v6i bénh nhan ung thu biéu mé tuyén tién liét hodc ¢6 cic u phu thue
androgen va ngudi ¢ nghi ngd méic céc bénh trén.

- Chdng chi dinh déi véi ngudi trude day co phan \mg dj img v&i gonadotropin.

- Chong chi dinh HCG & tré em déy thi sém.

- Chdng chi dinh HCG trong trudmg hop c6 qua kich thich bubng trimg do FSH.

- Chdng chi dinh d6i v6i phu nit dang mang thai hoZc nghi ngd mang thai.

CANH BAO VA THAN TRONG:

Cén thén trong khi dl‘mg khl diung HCG (IVF-C) cho nhimg bénh nhén sau:

- Ngudi ¢6 phi dai tuyén tién liét.

- Diéu trj bénh tinh hoan 4n & nam trudc tudi day thi phai dugc gidm sat cén than, vi
androgen tiét ra do CG c6 thé ghy day thi som.

- CG c6 thé gay nhleu céc xét nghiém mién dich phéng xa dinh lugng gonadotropin, dic biét
v6i LH va thiy thube d&n héi mirc gonadotropin & ngudi bénh dang dung CG phai théng bdo
cho phong xét nghi¢m vé didu trj nay

- Vi androgen tiét ra do CG c6 thé dén dén gitr nudc, & dich, phit..., nén phai dung thén trong
CG cho ngudi bj hen, dong kinh, dau nira dau, bénh tim ho#c thén.

Khi dung HCG sau hofic cung luc véi san pham héc mon kich thich folliculin d& diéu trj vo
sinh nit, c6 thé gip triu chimg kich thich qua mc buong trimg, nhu hdi chimg meigs kéo
theo sung phong budng trimg, giy budng trimg, bj sung, cb truéng, trang dich mang phdi va
khi d6 cén thén trong nhu sau:

- Vi ¢6 nguy co sinh nhiéu con, nén bénh nhén can duge thdng béo trudc.

- Cn theo ddi thén trong khi bénh nhin c6 nhimg tri¢u chimg chu quan nhu dau bung, khé
chju ving byung, nén, dau hmg,v.v..

- Bénh nhén c6 bj sung phdng budng trimg hay khdng thi cin x4c nhan bing thim kham néi
khoa.

Chi cac thdy thubc c6 kinh nghiém trong didu trj vo sinh méi duge ding CG phdi hop véi
menotropin va khi co s d4 sin co cac phuong tién danh gia thich hop vé 14m sang va ndi tiét.
Ngudi bénh phai duge giam sat chit ché tai bénh vién aé phét hién sém céc ddu hidu bu?)ng

trimg to va/hodic qud kich thich. )
Giam niing tuyén gidp, suy tuyén thuong thén, ting prolactin mu hofic u tuyén yén phai dugc
diéu tri bang phuong phap thich hgp trudc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
- Choéang: ¢6 thé gip chodng gay nguy hiém nén cin theo doi bc;nh nhan day du. Néu xuét
hi¢n do mat ¢ néng, khé thd, cAn ngung thude va co blén phép diéu trj thich hop.
- Qué mén cam: cé thé gip phét ban, nén cin ngimg thuoc khi gap triéu chimg qué méan cam,
- Hé tAm théin- thén kinh: choang vé.ng, kich dong, mét ngd, trAm cam, mét méi v.v..
- Hé tudin hoan: c6 thé gép( hiém) huyét khéi va nhdi mau ndo.
Dung lién tuc trong théi gian dai: ting tinh dyc, cuvong cimg duong vit, trimg cd, vii to & dan
ong c6 thé gip & bénh nhin nam va céc ddu hiéu nam tinh héa, nhu giong néi dan dng, rdm
l6ng, to 4m vat, trimg ¢4 & nir gidi.
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Céc tac dung co hai khac: qén phai ngimg thubc néu gip céc du hiéu ddy thi sém khi sir
dung bénh nhin chua dén tudi diy thi.

Ding HCG dé kich thich phéng noéin sau khi kich thich bing FSH. Phén 16n cac ADR 1a do
budng trimg bi qué kich thich, xay ra it nhét 12 20% s6 ngudi bénh. D6 1a do ¢6 su khéc nhau
nhiéu vé tinh nhay cam véi diéu trj giita cic ngudi bénh.

Thuwong gdp, ADR > 1/100

Toan than: Phan Umg tai chd tiém dau, phét ban & da, sung hodc kich {mg tai chd tiém. Nén
cén ngimg thubc khi gap triu chimg qué mén cam.

Noi tiét: Budng trimg to tir nhe dén vira, u nang budng trimg, dau ving chu, vii cuong dau,
da thai.

Tiéu hoa; Budn non, ndn.

It gdip, 1/1000 < ADR < 1/100

Nbi tiét: Qu4 kich thich budng trimg kém céc tridu chimg ghi ¢ trén, cong thém ia chay, cb
truéng, tran dich mang phdi, mang tim, méu c¢6 dac va ting dong méu. Nguy co dot quy,
ngh&n mach va huyét khéi.

Hiém gdip, ADR < 1/1000

Tuén hoan: Huyét khéi nghé&n dong mach, nhdi mau nio.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC:

Khi ding HCG sau hoiic cung Jic v6i san phdm héc mén kich thich folliculin dé didu tri vo
sinh nir, c6 thé gip tnéu chung kich thich qua mrc buong trimg, nhir hdi chimg rnelgs kéo
theo sung phong buong tru‘ng, gly buong trimg, bj sung, cd truéng, trang dich mang phdi va
hon nita, cdn gy huyét khéi va nhdi mau ndo do c6 dic mau va ting kha ning déng méu.
Ngodi tuong téc trén hién nay chua c6 tuong tac thude- thube nao khéc duge béo céo.

ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Cén thén trong khi l4i xe, véin hanh may méc.

SU DUNG TRONG TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:
Thudc nay khéng ding cho phu nif ¢6 thai va cho con bu.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Chua c6 kinh nghiém 14m sang vé qué lidu. Néu xay ra qua liéu , cin ngung thuf)c ngay, tién
hanh dleu tri tri¢u chung va hé trg. Céc triéu chimg qua lidu khong de doa mang séng.

Qua4 liéu CG c6 thé dan dén gitr nudce trong co thé hoic ddy thi sém & tré em nam.

Qua lidu menotropin két hop véi CG c6 thé gﬁy héi chu'ng qué kich thich buong trimg. Néu
cd tran méu mfing bung do v& nang noan cAn phai phiu thudt, cit bd mdt phan budng trimg
thudng du dé didu tri bién chimg nay. Cin ngimg céc thubc ngay. Khong c6 diéu trj dic hidu,

PIEU KIEN BAO QUAN VA QUI CACH PONG GOI:
Bdo quan noi khé, tranh anh sang. Nhiét do khong qua 30°C.
Hgp carton chira 01 lo bjt pha tiém kém 01 lo dung mdi pha tiém NaCl 0.9%.




TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Lo bdt pha tiém: USP39
Lo dung méi pha tiém: BP2016

HAN DUNG: _ ‘
Lo bdt pha tiém: 02 nédm ke tir ngay san xuat
Lo dung méi pha tiém: 03 ndm ké tir ngay san xuét

SAN XUAT BOI:
LG Chem, Ltd.
129, Seokam-ro, Iksan-si, Jeollabuk-do, Republic of Korea.
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Jae Woo Lee, Ph.D

General Manager / Team Leader

Product Development &Regulatory Affairs
LG Life Sciences R&D Division

LG Chem, Ltd.
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