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OESTROGEL 0.06%
17 P estradiol — Gel boi ngoai da

THUOC CHI DUNG THEO PON BAC SY
PQC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN CHI TIET, XIN HOI Y KIEN BAC SI
PE XA TAM TAY TRE EM

THANH PHAN
Hoat chat: 17 § estradiol 0,06%
Ta duwoc: carbomer, trolamin, ethanol va nudc tinh khiét

DANG BAO CHE - QUI CACH PONG GOI

Gel béi ngoai da

Hop 1 tube 80 g gel va 01 thudc do lidu

CHIi DINH DPIEU TRI

- Liéu phap hormon thay thé dung dé diéu tri thiéu estrogen va cdc triéu chiing do thiéu estrogen, nhét la
cac triéu ching lién quan dén man kinh tu nhién hodc nhén tao: triéu chirng vdn mach (bdc hoa, ra md
héi ban dém), cac triéu ching teo niéu — duc (teo dm hé — dm dao, dau khi giao hep, tiéu tién khong
kiém soat) va tri¢u chimg vé tAm ly (r6i loan giéc ngu, suy nhuec,...).

-  Phong nglra loang xuong sau man kinh & phu nir ¢6 nguy co cao bi gay xwong va khéng dung nap cac
loai thudc dugc cay ghép dé phong ngira bénh lodng xurong hoic cho cic phy nir b chong chi dinh vai
cac thudc nay.

- Cé it kinh nghiém vé liéu phap nay déi véi phu nit trén 65 tubi.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Dung bdi ngoai da

Liéu lugng thay déi tiry theo timg cé nhén.

Pé diéu tri cac triéu chimg sau man kinh, héu toi thidu c6 hiéu qua la 1,25g gel mdi ngiy (= 0,75 mg
estradiol) va nén dung tir 21 dén 28 ngay mdi thang, Liéu dung thay déi theo nhu cau bénh nhan. Liéu trung
binh 1a 2,5 g gel moi ngay. Pé khoi dau va tiép tuc diéu tri cac triéu chimg lién quan dén min kinh, nén st
dung liéu thip nhét c6 hiéu qua trong thoi gian diéu tri ngén nhit ¢6 thé.

Khéng khuyén céo diéu tri estrogen lién tuc ma khong ding cling lac voi progestin do cdc nguy co déi vai
ndi mac tur cung (tang san nang tuyen loan san cd the cd nguy co cao gay ung thu' ndi mac t cung); Viéc
diéu tri nén dugc ticp tuc trong it nhat 3 tuin llen tiép, sau do ngung didu trj mGt tuan két hop véi viée dung
progestin duong udng trong 12 dén 14 ngay mdi thang. Viéc diéu tri c6 thé ap dung tur ngay 1 den ngay 25
cua thang, két hop véi udng progestin. Xuit huyet do ngung dung thudc c6 thé xay ra trong tuan gian doan
diéu tri. Chi nén sir dung nhimg progestin dugc cip phép dé két hop véi mot estrogen dugc khuyén cdo.

Tuy nhién diéu tri estrogen lién tuc c6 thé dugc dé nghi trong céc truong hop phu nir da ‘Cét bo tir cung hogc
bat cir khi ndo cac trigu chimg thieu estrogen rd rang xuat hién tro lai khi gian doan diéu tri. Trong truong
hgp nay, co thé dung progesteron trong 12 dén 14 ngay déu cua mdi lhang Néu da dugc chin dodn lac noi
mac tir cung trude d6, khdng khuyén céo dung progestin cho phu nit da cit bo ti cung.

Néu cén thiét c6 thé didu chinh liéu sau 2 hodc 3 chu ky dleu trj, tiy theo cdc triéu chimg lam sang. Didu nay

¢6 the lién quan dén:

- Giam liéu trong truong hop c6 c4c triéu chimg ting estrogen nhur céing vu, sung ving bung va chau, lo
ling, bon chén hoac dé bi kich thich. : :

- Tang lidu trong trudmg hop c6 céc tridu chimg giam estrogen nhu ndng bimg kéo dai, khd 4m dao, nhirc
déu, khé ngu, suy nhuoe, xu hudng trim cam.

Néu quén mdt liéu thude khong nén tang gp déi liéu vao hém sau dé bu lai liéu di quén. Néu thoi gian boi

lidu ké tiép dudi 12 gio, nén doi dén lan boi thudc tiép theo. Néu thoi gian boi liéu ké tiép trén 12 gid, boi

liéu thudc dd quén ngay lap tic va tiép tuc ding lidu ké tiép nhu thudng 18, Quén mét liéu cé thé lam ting

kha niing bi ri mau hoic xuét huyét.



https://nhathuocngocanh.com/

Bénh nhan dugc khuyén cdo bi thube trén da cang rong cang tét, tét nhat la trén cing tay, canh tay va/hodc
vai hoac vung da rong lanh 1dn. Nén tranh boi thude truc tiép trén vi, trén 4m ho hodc niém mac am dao.
Thuéc OESTROGEL nén dugc ding nhu sau:

- Bénh nhén tu béi trén da sach _

- Vo budi tbi hodc budi séang, tét nhat sau khi tim va vao ciing mot thoi diém mdi ngay.

Néu tinh trang nhdy dinh kéo dai sau 3 phat béi thuoc diéu nay cho thay bé mat bao phu thudc 13 qua nho,
nén béi thude trén viing da rong hon vao lan diing tiép theo.

CHONG CHIi PINH

- Ung thu vii d3 biét hodc c6 tién sw ung thu va.

- P biét hodc nghi ngd ¢6 khéi u ac tinh phu thudc estrogen (nhur ung thu ndi mac tir cung)

- Xuét huyét am dao chua duoc chan doan

- Tang san ndi mac tir cung chua dugc diéu tri.

- C6 tién sir hoiic dang bi tai bién huyét khi thc mach v6 cin (nhu huyét khdi tinh mach sau, tic mach
phm}

- Tai bién thuyén tic huyét khdi tinh mach gin day hoc dang tién trién (nhu dau thit ngyc, nhéi mau co
tim)

- Con kich phat bénh gan nang hoac ton thuong gan trude d6 khi céc xét nghiém chirc ning gan van con
bat thuong 3

- Quéd min vdi hoat chit hodc véi bat ky thanh phan nao cua thudc.

- R&i loan chuyén hoa porphyrin

NHUNG CANH BAO VA LUU Y PAC BIET KHI SU DUNG THUOC

Trong khi diéu tri céc triéu chirng sau man kinh, khéng nén khoi dAu liéu phap hormon thay thé néu co anh
hwong dén chat lugng cude sdng. Trong mdi truong hop. can danh gia cic nguy co va lgi ich it nhat mdi nam
va chi nén tiép tuc liéu phap hormon thay thé khi lgi ich lén hon nguy co.

Tham kham va theo ddi Iﬁm sang , p Ly ;

Trude khi khoi ddu hoac tiép tuc ligu phép hormon thay thé, nén tién hanh tim hiéu ddy du tién su bénh ca
nhan va gia dinh. Nén kham than thé (dac biét ving chau va vi) dong thoi luu y dén céc chéng chi dinh,
canh bao dac biét va thén trong khl dung. Trong khi diéu tri, ngudi ta ciing khuyén céo rang cac thim kham
dinh ky nén dugc tién hanh vdi tin sd va tinh chét thich (mg v&i timg bénh nhan.

Phu nit s& dugc théng bio vé cic bat thuong cia tuyén vi ma ho phai bdo vdi bac s§ hodc y ta (tham khao
phan ung thu vi dudi day). Viéc thim kham thuong xuyén bao gom ca chup nhil anh, phi hop véi yéu cau
lam sang cua timg bénh nhén nén duge thuc hién tiy theo cac thuc hanh tam soat hién nay.

Cac tinh trang can theo ddi

Néu mét trong cac tinh trang dudi ddy dang xay ra, da xay ra truée d6 va/hodc tro nén trdm trong hon khi
mang thai hodc diéu tri hormon trudc do, bénh nhan nén dugc theo doi chat ché. Diéu quan trong can hru y la
céc tinh trang nay dé bj tai phat hodc tram trong han trong qua trinh diéu tri bang estrogen, dic biét:

- U co tron (u xo tir cung) hoac lac néi mac tu cung.

- Tién sir hodc c6 cdc yeu to nguy co huyét khdi tdc mach.

- Céc yéu tb nguy co bi khi u phy thudc estrogen (nhu di truyén ung thu vii mire d6 1).

- Tang huyét 4p dong mach.

- Rdi loan chirc nang gan (nhu u gan).

- Pai thao dudmg co hoac khong ¢ bién chimg frén mach méau.

- Bénh so6i mat.

- Pau nira du hodc dau dau nghiém trong.

- Lupus do lan toa.

- Cotién st ting san ndi mac tur cung.

- DPoéng kinh.

- Hén suyén.

- Xocung tai,

a
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Trong truéng hop ding dong thoi v6i mdt progestin, can lwu y dén cac chong chi dinh c6 thé cé cua
progestin: thoi ky mang thai d6i véi progestin c6 hoat tinh androgen, ung thu biéu mé vi hoac budng trimg
hay noi mac twr cung ddi vai cac progestin c6 hoat tinh estrogen.

Bénh nhédn nén than trong khi c6 cic nguy co cua bénh tim mach, bénh mach vanh va/hodc mach mau nio do
tang cac trudng hop tang huyét ap hodc sir dung thude 14.

Nhan thdy co su thay déi lic thim kham vi doi hoi phai kham phu khoa b sung trong sudt qua trinh diéu tri.
Tuong tyr, cdn tham khao ¥ kién bac sy khi xuét hién tinh trang ra mau 4m dao bat thudmg (ngoai thoi gian
gian doan hang thang), dau d4u va tén thuong thi giac, sung dau & chi dudi hoic bung.

Cac nguvén nhin cén ngung ngay yLeg, diéu tri: ]
Nén ngung diéu trj ngay lap tirc néu xay ra mét trong céc chéng chi dinh sau:

- Vang da hodc suy giam chitc nang gan

- Ting huyét 4p déng ké . (=
Pau dau tai dién cua dang dau nira dau

- Nghi ngo hodc dang mang thai

Tang san ndi mac tir cung

- Nguyco tang san ndi mac tu cung hodc ung thu biéu mé ting 1én kh1 str dung estrogen don lé trong thoi
gian dai; két hop vdi mot progestin trong it nhit 12 ngay trong mdi chu ky cho phy nit chua qua phiu
thudt ct bo tr cung s& 1am giam dang ké nguy co nay

- Xuét huyét va ri mau do gian doan diéu tri c6 thé xudt hién trong nhimg thang diu didu tri. Néu nhimg
triéu chimg ndy xuét hién sau mét khoang thoi gian diéu tri hoic kéo dai sau khi da két thuc diéu trl thi
nén tim nguyén nhan, cé thé qua sinh thiét ndi mac tr cung dé loai trir bénh éc tinh.

- Dung estrogen don tri liéu co thé gay khdi u tién 4c tinh hozc lam bler} ddi 4c tinh cac té bao ndi mac tw
cung con lai. Nén xem xét bé sung mot progestin va lidu phap thay thé estrogen cho phy nir da cit bo tr
cung sau khi bi lac ndi mac tir cung va da biét tinh trang cac mé con lai cua ndi mac tir cung.

Ung thv va

MGt nghién ctru ngu nhién c6 kiém soét so véi gia duge, nhu Hanh déng vi site khée phyu nie (WHI) ciing
nhur céc nghién ciru dich € hoc, nhu Ngh:en ctbu triéu phu niv (MWS) cho thdy, nguy co ung thu vii ting &
phu nir dugc diéu tri bing estrogen, két hop estrogen va progestin hoéc tibolon trong li¢u phap hormon thay
thé dung trong nhiéu nam. Vi tat ca cac liéu phdp hormon thay thé, nguy c6 tang ngay cang rd rang hon sau
nhleu ndm sur dung va tang theo thoi gian diéu tri. Tuy nhién, nguy co nay tré vé mirc co ban sau nhiéu nim
(t5i da 5 nam) két thic diéu tri.

Diéu nay cho thdy, trong nhénh nghién ciru WHI lién quan dén phu nir da cit bo tr cung, sé lugng ung thu
vii quan sat & nhom dung estrogen ngua lién hop khéng khac biét so véi luong ung thu vi trong nhom dung
gia dugc.

Nghién ciru MWS cho théy nguy co lién quan dén bénh ung thr vii do ding estrogen ngya lién hop (CEO)
va estradoil (02) tang lén khi b6 sung thém mét progestin, di ding theo tudn ty hay lién tuc va diéu nay
khong phu thudce vao loai progestin. Chua cé dit liéu cho thdy co sy khac biét vé nguy co giita cac duomg
dung khac nhau.

Liéu phap hormon thay thé, nhét 1a .diéu tri két hop estrogen va progestin lam tang mat d6 nhii anh va c6, thé
anh huong xau dén viéc phat hién bang X quang bénh ung thur vii.

Tai bién thuyén tic huvét khéi tinh mach

Liéu phap hormon thay thé co lién quan dén sy gia tang nguy co tuong dm Vé su phat trién giai doan thuyen
thc huyét khoi tinh mach (VTE) nhu huyét khoi tinh mach séu hodc tic mach phéi. M6t nghién cuu ngiu
nhién ¢é kiém soat va mot sd nghién ciru dich té hoc da chimg minh c6 nguy co cao gip 2 -3 lan ¢ phu nir
dung thude so v&i nhitng ngucrl khéng diéu tri. D6i véi nhitng phu nir khong diéu tri, ngudi ta wéc tinh 56 tai
bién huyét khdi tic mach xudt hién trong thoi glan trén 5 nam la khoang 3/1000 phu mr trong do tudi tir 50
dén 59 va 8/1000 phu nit trong d6 tudi tir 60 dén 69. Vi nhing phu nir c6 stc khoe tét dugc diéu tri trong
khoang th&i gian trén 5 nam, nguff:ri ta udce tinh s6 trudmg hop cOng thém bj VTE trong khoang thdi gian trén
5 nam la tir 2-6 (du dodn nhiéu nhat la 4) trén 1000 bénh nhan tudi tir 50 dén 59 va tir 5-15 (du doan nhiéu
nhét 12 9) trén 1000 bénh nhén tudi tir 60 dén 69. VTE c6 kha nang xuat hién trong nam dau diéu tri bang lleu
phap hormon thay thé.
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Cic yéu tb nguy oo gdy VET dugce cdng nhidn réng rii 1a c6 tién s& cé nhan ‘hoéc gia dinh, béo phi ning
(BMI > 30 kgx’m ) hodc bi lupus ban do rai rac (DLE). Chua ¢6 sw ddng thuin vé vai trd cua céc tinh mach bi
gidn trong sy xudt hién huyét khdi tinh mach,

St dung l:¢u phap hormon thay thé trén bénh nhén ¢6 tién sir bi VTE hoac thng dorlg, mau s& lam ting nguy
co bj VTE. Cén khao st tién sir c4 nhan va gia dinh bi VTE nghiém trong hodc tién sur bi say thai ty nhién
nhigu 14n d¢é loai trir kha nang & méc bénb ting déng mau. Liéu phap hormeon thay thé phai duge chéng chi
dinh & nhitng bénh nhén nay cho dén khi danh gia ty mi cac yeu t6 gy ting dong mau hoac diéu tri chong
d6ng mau. Nhimg phy nir da duge diéu i chong déng mdu nén dugce chi ¥ dac blet vé ty 18 giita lgi ich va
nguy co khi str dung liéu phap hormen thay thé.

Nguy co bi VTE ¢6 thé tam thori ting 1én khi ndm bét dong kéo dai, sau chéin thirong ning hodc sau can thiép
phau thujt 16n. Nhw vdi tat ¢a céc bénh nhan sau phau thuét, can thin trong luu y céc bién phap phong ngira
phan vé& déi véi bénh nhan sau phéu thugt VTE. Khi nim bat déng l4u dai sau khi can th1ep phau thudt theo
lwra chon cua bénh nhén, dac biét 14 phau thudt ving buing hoc chinh hinh chi dudi, néu ¢ thé nén ngung
liéu phap hormon thay thé tir 4-6 tuan trude khi can thiép phiu thudt va chi khéi ddu didu tri lai khi bénh
nhén di duge hodn toan tro lai.

Néu xay ra VTE sau khi khoi dau didu tri thi nén ding ngay thude. Nén néi cho bénh nhan biét ho phai lién
hé véi bac s§ cing sém cang tot khi céc tridu chimg thuyén tac huyét khdi x4y ra (shu sung dau ¢ mét chan,
dau ngye dot ngdt, kho the,....)

Bénh déng mach vinh

Céc nghién ciru ngdu nhién c6 kiém soat khéng cho thiy loi ich tim mach khi diéu tri phdi hop lién tuc
estrogen va medroxyprogesteron acetat (MPA). Hai nghlen ciru 1am sang lén (WHI va HERS, Nghién ciru
Tim va estrogen/progestin) cho thdy ting nguy co méc bénh tim mach trong nam dau tién diéu trj va khéng
c6 lgi ich vé& tim mach néi chung. Bi véi céc li¢u phap hormon thay thé khéc, chua cé dir liéu mong doi
ngoal trr cdc dir liéu gidi han tir cac nghlen elr1 ngdu nhién c6 kiém sodt danh gia tac dung v& mat bénh subt
va tr vong do tim mach. Do d6, khéng ch 4¢ chén du: liéu nay c6 thé ap dung cho cic dang 1i€u phdp hormon
thay thé khéc.

Tai bién mach mau n3o {; dat quy)

M@t nghién clru ngdu nhién lo'n (nghién ctru WHI) cho thay ting nguy co dét quy thiéu méu ndo cuc bd
(CVA) ¢ phu nit ¢6 sirc khoe ot trong thoi gian. diéu tri lién tuc liéu phap phdi hop estrogen lién hop va
MPA. O nhitng phy nit khéng diéu tri, udc tinh s§ CVA xay ra trong khoang thii gian trén 5 ndm 1a 3 truémg
hep/1000 phy nit tudi tir 50 dén 59 va 11/1000 phy nir & d6 i tir 60 dén 69. O nhitng phu nir dvec diéu tri
két hop estrogen lién hop va MPA trong 5 nim, ude tinh sb lut_mg céc truong hop mac thém 13 6 0 - 3
truong hep (dy doan nhiéu nhét 13 1)/1000 phy ni tudi tir 50 dén 59 va tir 1- 9 tredmg hop (dy dodn nhiéuy
nihdt 13 4)/1000 phy nir tdi tr 60 dén 69. Kndng chic chin s gia ting nay cé thé 4 ap dung cho céde dang lig¢u
phap hormon thay thé khac,

Ung thy budng trimg

St dung lau dai (it vhat 1a 5 -10 nam) lidu phap hormen thay thé, diing duy nhat estrogen cho phu nit da cat
bo ti cung ¢6 lién quan dén sy gia ting nguy co ung thu buong trLrng theo mot sé nghién ¢l dich & hoe.
Vin chua biét sit dung l4u dai liéu phép hormon thay thé két hop ¢6 thé din dén bat ky nguy co nao khac so
véi viée didu tri chi dua trén estrogen don lé.

Cic tinh trang khac | ; -

Céc estrogen c6 thé giy gilt nude-mudi, do viiy nén theo ddi cdn thdn cac bénh nhan bi réi, loan chire nang
tim hodic than. Cén theo d&i sat bénh nhin suy than giai doan cudi vi nbng d estradiol trong tudn hoan cé
kha ning ting.

Phu nir bi tang glycerid mau ciing cén dwge theo déi chit ché trong qué trinh didu trj bing estrogen don le
hodc liéu phap hormon thay thé vi ngucrl ta quan sat thiy trong qua trinh trj lidu bing estrogen hle}n tremg
hop ting glycerid déng ké trong huyet twong c6 thé 1a nguyén nhan clia viém tuy.

Cac estrogen lam tang globulin gén thyroid (TBG) va cd thé din dén su gia ting néng d6 tudn hoan téng thé
ctia hormon thyroid, dirge do theo k§ thudt PBI (iod gin két protein), T4 {c6t hoac mién dich phong xa) hodc
T3 (mién dich phéng xa). Su bit gitt T3 do ding cdc resin bj gla.m chiing minh su gia tang TBG. Ncmg d§ T3
va T4 tu do khéng thay dbi. Nong d8 céc protein khac co thé tang lén (vi du: globulin gan két corticosteroid
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(CBG), chat chuycn ché protein cortisol, globulin gin két hormon gidi tinh (SHBG), ¢hiit chuyén cho protein
¢6 thé din dén sy gia tang nbéng do tudn hoan trong (ng cua corticosteroid va steroid gidi tinh. Nong d¢ cac
hormon hoat ddng tir do hodc sinh hoc vin khong ddi, Néng dé protein huyét tuong khdc cd thé ting
(angiotensinogem’chét nén resin, alpha-1 -antitrypsin, ceruloplasmin).

Khéng ¢6 bang chimg két ludn lién quan dén sue ci thién kha ning nhén thire. Nghién ¢iru WHI 6 xu huéng
chimg minh mét sy gia ting nguy co mit tri nhd ¢ thé xay ra ¢ phu nir trén 65 tudi bit diu mét lidu phép két
hop lién tuc dua trén estrogen lién hop vi medroxyprogesteron Ngudi ta vAn chua biét nhimg quan sat nay
ciing 4p dung cho phu ni sau méin kinh tré hon hay cho cdc dang liéu phap hormen thay thé khéc.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Oestrogel khong, géy kich {ng men gan qua mitc o ligu thong thucmg khong cd tac dung gy hai dbi véi
lipid, cde yéu to déng mau (fibrinogen, hoat tinh antithrombin If), ndng 46 cdc chit nén renin trong tudn hoan
hoic trén globulin gin két véi hormon gidi tinh. Do vy, thudc khong cé tac dung giy ting triglycerid mau,
dai thao dudmg hay tang huyét ap.

Mt khac s chuyén héa cua estrogen cd thé tang lén khi six dung ddng thisi véi cac chat giy cdm Uung men,
nht 13 cic enzym cytochrom P450, nhur cdc thl}oc chéng co gidt (phenobarbital, phenyltoin, carbamazepin,
meprobamat, phenylbutazon) hodc cdc thude chong nhiém tring (rfampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz).

Ritonavir va nelfinavir, mic di dugc biét dén 12 cde chét irc ché men manh lai ¢6 tic dong nhw chit cam tmg
men khi dwgce sir dung ddng thei véi cac hormon steroid.

Cac ché phém didu trj tir duge lidu cé chira St. Jonh {(Hypericum perforatum) cé thé kich thich su chuyén hoa
clla esirogen va progestin. )

Ly

Ding duong tham thu qua da tranh duoc hiéu img qua gan 1an déu, do vy su chuyén héa cua estrogen ding
bing dudmg ndy ¢6 thé it by anh hudng béi cde chit cdm ing men hon bang cach sir dung dudng udng.

Vé mat 1dm sang, mot sir gla tAng chuyen héa cia estrogen vi progestin ¢6 thé din dén sy giam higu qua cua
thude va 1am thay ddi sy xuat huyét tir cung.

SU DUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit mang thai

Ostrogel khong dugc chi dinh che phu nt mang tha1 Nén ngung diung thubc ngay trong trrong hop co thai

hoéc ngh1 ngd ¢6 thai. Nguy co sy thai va tic ché tiét sita khdng phai 14 chi dinh cho liéu phap estrogen. d
Cho dén nay cac nghién clru dich t& hoe chua ching minh tdc dung gy quai thai hay gy dgc cho bao thai -
trén phy nit ¢6 thai va tinh phoi nhidm véi lidu diéu tri cstrugcn

Phuy nit cho con b

Khéng chi dinh thude nay trong thoi gian cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC |
Khéng ap dung '

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Bing duoi day téng két lai tdt cd cac tdc dung phy, dic bidt 14 cic tic dung phu quan sat ¢ t&i da 10% bénh

nhan. | '
Hé thong co quan Téc dung phu thuing gip Tée dyng phuy it gap
1/100 va < 1/10) (>1/1000 va < 1/100)
Sinh duc PBau bung kinh, rong kinh, xuit | U vit lanh tinh, polyp tir cung, ting thé !
huyét (ri mau}, rbi loan kinh nguyét, | tich cdc khéi u co tron trong tir cung, N
huyét trang Iac ndi mac tar cung, dau vu, lam tram N
trong hon cic khéi u phy thudc '
estrogen N
Tiéu hoa Pau bung, co thit ¢ bung, sung
bung, budn ndn, nén B
Thén kinh Pau déu Pau mia ddu, cam giac chong mat, =
ks budn ngi
Co xuong i Chudt rit co bap, dau cdc chi Bau khép
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Tam thin Cang thang, hdi ching trim cam

Mach mau Huyét khéi tinh mach ndéng hay sau,
viém téc tinh mach

Tong thé Phil ngoat bién, & natri, cam giac sung,
thay déi trong hrong

Da va mb mém Phat ban da, nga, ram da

Gan-mat Céc xét nghiém chirc ning gan thay
861, u tuyén gan, soi mat

Ung thu v

Nhiéu nghién ctru dich té hoc va nghién ciru ngiu nhién c¢6 kiém soat so vl gia dugc {nghién ciru WHI) da

chimg minh nguy co gdy ung thu vi no1 chung ting 1én theo thoi gian diéu tri ¢ phu nir dong liéu phap

hormone thay thé hodc vi nhitng phy nir méi duge diéu tri bang lidu phép hormone thay thé.

D41 vai lidu phdp hormon thay thé sir dung estrosgen don &, nguy co tweng dbi (RR) wde hrgng tir cach tai

phén tich cac dit liéu gde cta 51 nghién ctru dich & hoc (trong d6 trén 80% sir dung liéu phap hormon thay

thé voi estrogen don 1é) vi trong qué trinh nghién ciru dich & hoe (MWS) 1a wrong tw nhau, twong tmg 1,35

(C195%: 1,21-1,49) va 1,30 (CI 95%: 1,21-1,40).

Déi voi liéu phap hormon thay thé két hop estrogen va progestin, nhiéu nghién ctru dich t& hoc cho thiy nguy

co ung thur v ndi chung ting cao hon so véi dung liéu phap estrogen don 1€ _

Nghlen ctru MWS da chimg minh ring khi so sanh véi nhtmg phu nir chua timg dung mét liéu php hormon

thay thé nao thi viéc diing céc loai li¢u phdp hormone thay thé estrogen-progestin khac nhau cé lién quan dén

viéc gia tAng nguy co ung thu vii (RR=200; CI 95%: 1,88-2,21) so vdi ding estrogen don 1¢ (RR=1,30; CI
95%: 1,21-1,40) hodc véi tibolon (RR=1,45; CI1 95%: 1,25-1,68).

Céc nghién ciru WHI cho thiy nguy co tuong déi sau 5,6 nam ding lidw phap hormon thay thé két hop
estrogen-progestin (CEO +MPA) 1a 1,24 (CI 95%:. 1,01-1,54) so vai ding gia dlIUG &6 véi tét ca bénh nhin.
V&i nhitmg phy nir d4 cit bé tir cung, nguy co ndy 1a 0,77 (CI 955: 0,59-1,01) 44i v&i tat ¢a phuy nit diéu tri
6,8 nam bang estrogen ngya lién hop don 1é so véi dung gia duge.
Nguy co tuyét d6i tinh theo cac nghién ctru dirge trinh bay dudi day:
Theo MWS udc tinh, dua theo ty & mdc ung thu vii trung binh da dugc biét & cac nirée céng nghiép:
- Déi véi nhitng phu nir khéng st dung liéu phap hormon thay thé, s tnrdng hop ung thu v 13 khoang
32/1000 phy nit trong d§ tudi tir 50-64
- Déi véi 1000 ngudi dang diing hodic gin diy cé ding liéu phap hormon thay thé, sé truomng hop méc
thém trong thoi gian tuong ung 1a:
o Déi véi nhitng ngudi ding lidu phap hormon thay thé 13 estrogen don &
+ Tir 0-3 (trung binh 12 1,5) trong 5 ndm diéu tri
+ Tir 3-7 (trung binh la 5) trong 10 nam diéu tr}
o Déi voi nhimg nguoi ding lidu phap hormon thay thé két hop estrogen-progestin:
+ Tir 5-7 (trung binh 13 6) trong 5 nam diéu tri
+ Tir 18-20 (trung binh 1a 19) trong 10 nam diéu tri
Theo WHI 1réc tinh sau 5,6 nam theo ddi nhitng phy nir tudi tir $0-79, cé thém 8 trudmg hop ung thu vi xam
Jan ¢6 thé 1a do diing bién phap hormon thay thé két hop estrogen-progestin (CEQ +MPA) trén 1000 phy nir
mdi nam.
Theo tinh todn dira trén cdc sb liéu nghién clru, ngudi ta dw doan:
Trong mdi 1000 phu nit nhém ding gia duge: khoang 16 trudmg hop ung thu v xam 14n duge chan doan
sau 5 ndm.
- Trong mdi 1000 phu nir ding liéu phap hormon thay thé két hqp estrogen-progestin (CEO+ MPA) 56
trurdomg hop mac thém 14: tir 0-9 {trung binh la 4) trong 5 nam diéu try.
S6 trudmg hgp méc thém ung thu vu trén toan cau la tuong ty nhau bat ké d6 tudi bit déu ding liéu phdp
hormen thay thé (v&i phu nit tuéi tir 45 — 65).

Ung thir néi mac ti cung
¢ phu nif o tr cung con nguyén ven, nguy co ting san ndi mac tr cung va ung thu ndi mac tr cung tang lén
theo thai gian didu te estrogen don try liéu. Theo s6 lidu tir cac nghién ctru dich t& hoc, cich danh gid rui ro
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tét nhit dp dung ddi véi phu nit khéng ding liéu phap hormon thay thé: cé khoang 5 truong hop ung thu néi

mac tir cung trong s6 1000 phu nif moi tr 50 dén 65. Ty theo thdi gian dieu tri va lidu lugng estrogen, su

gia ting nguy co' ung thu ndi mac tir cung trong 6 nhimg ngudi chi sir dung estrogen thay d6i tir 2 dén 12

1in so véi nhimg nguol khong s dung. Viée bd sung thém mét progestin vio liéu phap estrogen don doc lam

giam ding ké kha ning gia ting nguy co.

Nhitng tac dung phu sau ddy duge bao cdo trong thii gian dung liéu phap estrogen-progestin:

- Khéi u lanh tinh va dc tink phy thuge estrogen, nhur ung thir ndi mac tr cung

- Huyét khéi thuyén tic tinh mach (nhu huyét khdi tinh mach sdu & ving chdu hodc céc chi dudi va tic
mach ph6i): xay ra thudng hon ¢ nhimg phu nit ding liéu phap hormon thay thé so véi nhitng nguoi
khéng dung.

- Nhéi méu co tim va tai bién mach méu nio.

- Nhiém triing dwdmg mét

- R&i loan & da va mé mém: ram da, hf’mg ban da dang, hf'}ng ban nut, ban xudt huyét mach mdu

- C6 thé mat tri nhé

Thing bde cho bdc s§ cdc tdc dung khing mong mudn gip phii khi dimg thudc

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Khéng ip dung

CAC PAC TINH DUQC LY

Drge Iye hoe

Estrogen: hé sinh duc-tiét niéu va hormone 2ioi tinh
Ma ATC: GO3CAD3

OESTROGEL thudc nhém estrogen sinh 1y tr nhién. Hoat chét twong tu vé mat héa hoc va sinh hoc voi
estradiol ndi sinh. Pidu nay cho phép 17 estradil di vio todn thin biing cach bdi trén da lanh 13n. Chit nay
s& khéc phyc nhimg thiéu hut trong viéc san xudt estrogen & phu nir tudi man kinh hojic nhimg phy nit da
phau thudt cit ong dan trimg va lam giam céc tri€u chimg cua méan kinh. Estrogen ngn ngira su mét xuong
do man kinh hay cét éng diin trimg.

Véi mét thy thé dac hidu, cic estrogen tao thanh mdt phire hop chi yéu kich thich sy téng hgp DNA va ¢4
protein & cdc gian bao; cac chét nay ¢o tae dyng chuyén héa tai co ‘quan dich. Estrogen c6 hoat déng manh
nhét tai thu thé 13 estradiol, dwoc san xudt chii yéu boi cdc nang budng trimg, tir thir ky ¢d kinh nguyét cho
dén Iic man kinh. Theo cich ndy, OESTROGEL cé tic dung cua estrogen trén céc co quan dich chinh,
khéng chi & budng trimg, ndi mac tir cung v vit ma con ¢ ving dudi doi, tuyén yén, 4m dao, tir cung va gan
theo cich tuong tw thudng thay trong giai doan nang trimg.

Dung OESTROGEL bing dieomg tham thu qua da sé trénh duge hiéu img qua gan 1an dau la nguyén nhan
lam gla ting sy tong hop angiotensinogen, cac lipoprotein ty trong rat thap (VLDL-triglycerid) va mdt vai
yéu t6 déng mau.

Théng tin lidn quan dén nghién ctu 1dm sane

Sw giam nhe cde trigu chueng man kink:

- Sy giam nhe cédc triéu chitng man kinh ¢d dugce tir nhing tudn diu diéu tri ;

- Tinh trang xuét huyét do ngung thuéc hodic vo kinh phu thuée vao lidu tugng estrogen-progestin clia
ting bénh nhin

Phong ngt‘ra loding xwong:

- Thiéu hut estrogen lic bat ¢dau thai ky man kinh phéi hop v6i su gia tang qua trinh iy xwong va giam
khéi luong xuong. Tac dung cua estrogen trén mit d¢ khodng cua xwong phy thude lidu. Tac dung béao
vé hiéu qua khi viée diéu tri cang kéo dai. Khi ngu’ng lidu phép hormon thay thé, khéi lugng xuong sé
giam xudng véi toc d6 tuong tu nhu quan sét thiy & nhiing phy nir khéng duge diéu tri.

- Dir liéu tir cac nghién ciru WHI va nghién ciru phén tich téng hop cho thdy viée ding ligu phap hormon
thay thé, estrogen don 1¢ hay két hop estrogen-progestin & nhitng phu nix ¢6 sitc khoe tot lam giam nguy
co gdy xwong hong, xwong cdt séng va gy xuong do loiing xuong khic. Liéu phap hormen thay thé
cling ¢6 thé ngan ngira nguy co gy xuong & phy nit ¢6 mat dé xwong thip va/hodc da bi loding xuwong,
nhung dit lidu trén déi tuong nay con han ché.

WA S —
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Duwgc ding hoc
Trong nhimg gi¢r dau sau khi thoa gel (tir 2 dén 12 gid), nong dé estradiol dat dugc ty 1 thuén véi liéu lugng
va dién tich ving da béi thube.

Trén thyc nghiém, nng do estradlol trong huyét thanh do dugc 24 gio sau khi boi thuéc mdi ngay mot lugng
2,5 g hodc 5 g gel, boi trén 750 cm’ da: nong d6 dat dugc trung binh twong umg 1a 75 pg/ml hoac 98 pg/ml
(thay déi giira céc cd nhan tbi thleu 1a 42 va t6i da 122pg/ml khi dung 2,5 g gel; tbi thiéu 67 va tbi da 160
pg/ml khi diing 5 g gel). Cac néng do nay thudng & on dinh va twong duong trong 72 gi¢ sau khi béi thuéc mbi
ugay, tham chi trong 6 chu ky lién tiép trong cdc thuc nghiém khéc.

Nbng d6 estradiol khong thay déi trén ciing mdt cé nhén trong thoi gian nhiéu thang (thay dbi giira cdc ca
nhén vao khodng 11%). Dung estradiol qua da s& tranh duge higu img qua gan lan dau: mot bao cdo sinh 1y
hoc vé nong dd E2 va E2 trong tuan hoan dao déng tir 0,78 dén 0,97 va do vay né dugc duy tri va tuong
dwong voi ndng do quan sét duge trude khi mén kinh. Khi ngung diéu tri, ndng d6 trong huyét thanh tro lai
mirc can ban trong vong khoang 76 gid, vi ndng dd cua estradiol lién hop duge dao thai qua nude tiéu.

Estradiol
Estradiol hép thu qua da twong tng khoang 10% liéu dung

Thori gian bén thai cia estradiol trong huyét trong khoang | gio. Téc d6 thanh thai cua cic chat chuyén hoa |

cua né trong huyét twong 14 tir 650 — 900 lit/ngay/m’

Luong estradiol di vio méu mdi 24 gio sau khi bdi thube mdi ngay mot luong 2,5 g va § g gel tuong (g 1a
75 meg/ngay va 100 meg/ngay.

Estradiol dwgc chuyén héa chu yéu qua gan dudi dang estron va dang lién hop cia n6 (glucoronid va

sulphat), déy la nhing chat kém hoat déng va duge dao thai phan lén & dang glucoronid va sulphat. Céac chit
chuyén hoa ciing trai qua chu ky gan rudt.

BAO QUAN - HAN DUNG

Khong si dung thudc qua han ding ghi trén bao b|
Bao quan & nhiét 46 dudi 30°C

Han dung: 36 théng, ké tir ngdy san xuét

NHA SAN XUAT

BESINS MANUFACTURING BELGIUM
128 Groot — Bijgaardenstraat

1620 Drogenbos — Bi

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUOC:

TUQ. CUC TRUSNG
PTRUONG PHONG
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