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Hoat chit: Mdi vién bao c6 chira 2mg Estradiol valerate

Ta dwge: Lactose monohydrate, Tinh bot ngo, Polyvidone 25000,
Tale, Magnesium stearate, Saccharose, Polyvidone 700 000, macrogol
6000, Calcium carbonate, Sap montanglycol, Glycerol 85%, Titanium
dioxide, ho indigo carmine.

Vién nén bao ¢6 mau xanh dén xanh nhat

Chidinh
Li¢u phap hormone thay thé (HRT) duoce chi dmh dleu tri cho cic
bénh nhan c6 cac dau hiéu va trigu chimg thiéu estrogen do man kinh
tw nhién hodc giam ning tuyén sinh duc.

Ngdn ngu'a loang xuong o thoi ky sau man kinh.

Kbl i Vol = R R SRR
Cach str dung Progynova
Bénh nhin da cit bo tir cung: c6 thé ding thude vao bat cir lic nao.

Jhoag Thid e
L

Néu bgnh nhan co tr cung con nguyén ven va van con ¢6 kinh nguyét,
nén bit dau diéu trj theo ché do két hgp Progynova va progestogen
trong vong 5 ngay dau tién cua chu ky (Xem muc Piéu trj két hop).
Céc bénh nhan dé hét kinh hogc co vong kinh khong deu hodc cic
bénh nhan sau mén kinh-c6 thé bét dau diéu tri theo ché dé két hop
bat cir hic nao (Xem muc Diéu tri két hop), can loai trir kha nang c6
thai trong thoi gian diéu tri.

Chuyén tir diéu tri véi cdc liéu phdp thay thé hormon khic (theo
chu ky, ding lién tuc hogc ding két-hgp lién tuc).

Nhirng phu nir thay d6i tir phac dé diéu tri HRT khéc nén sir dung het
liéu dicu tri trude khi bat dau sit dung Progynova.

Liéu dung

Mot vién Progynova 2,0 mg, ubng hing ngay.

Cach dung

Vi Progyﬂova 28 vién:

M&i vi gom 28 wvién cho 28 ngay diéu tri. Diéu tri lién tuc, c6 nghia 1a
sau khi ding hét vi cii, ding tiép vi méi ma khéng cé thoi gian nghi.
Ché d6 dung két hop

O nhirng phu nit ¢on nguyén ven tir cung, nén dleu trj két hop mét
loai progestogen thich hop trong 10-14 ngay mdi chu ky 4 tudn (ché
d6 HRT lién tuc hodc theo chu ky) hodc udng dong thei progestogen
v&i méi vién chira estrogen (ché d6 HRT phoi hop lién tuc).

Be diéu tri thanh cong, bac si phai tim cach giai thich dé b¢nh nhéin

hiéu ‘cach dung phOI hi;rp va dam bao bénh nhan tuan thu ché d6 diéu
tri két hop da khuyén cio.

Cach uéng thudc: nuét nguyén vién véi mét it nude,

Nén udng thubc vio mot thot gian €6 dinh hing ngay.

Quén ubng thude

Trong trucmg hop quén uong thudc, can udng ngay vién thuuc quén

do ca.ng som ca’mg tot. Néu hon 24 io, khong uong vién thudc di
quén, Néu quén udng vai vién thube, xuit huyét bat thuong cé thé xay

) VA,

hitps lpbainwacngocanh.com/

Cé hai nghién ciru ngau nhién co doi {:hng va nghién ciru dich te hoc
cho thay ring HRT co rhe lién quan dén sy ting nguy co phat inen
bénh thuyen thc huyet khéi tinh mach (VTE), vi du nhur huyét khéi tic
tinh mach sau hoc tic mach phoi.

Cén thao ludn véi bénh nhén, cin nhic ky lgi ich/nguy co khi ké don
trj ligu thay thé hormon & bénh nhan c6 yeu 1o nguy co clia huye:t
khéi tic tinh mach (VTE).

Céc yéu tb nguy co chu yéu ciia VTE gom c6 tién sir ban thén, tién sir
gia dinh (neu ngudi co quan hé huyet thong tryc tiép bi VTE & tudi
trong déi tré chimg to 6 yeu to di tmyen) va béo phl tram trong. |
Nguy co VTE cling tang cung voi tudi tac. Khéng co déng thugn vé
anh hudémg cua gidn mach trong VTE,

Nguy co bi VTE ¢6 thé tang tam-theri khi bénh nhén bat dong kéo dai;
phau thudt sau chin thuong hodc dai phau theo chuong trinh hodic
chan thuong lom, Tuy thugc vao tinh chit timg trudng hop va thoi
gian bit dqng, cén can nhac tam thoi nging HRT.

Thuyén tic huyét khdi dong mach

Hai thir nghiém lam sang 1én da duge tién hanh két hop Estrogen lién
hop (CEE) véi MedroxyProgestogen Acetate (MPA), loai hormon
duge sir dung trong li¢u phap hormon thay the cho thay kha ning tang
nguy co b¢nh mach vanh (CHD) co thé tang nhe trong nidm dau tién
sir dyng, sau do khdng cho bt ky lgi ich nao. Thir nghlem lam sang
vdi CEE don thudn cho thiy kha nang g]&m ti 1¢ CHD & phy nir trong
@6 tudi tir 50-59 va hoan toan khéng co lgi ich ddi voi tong s6 ngudi
tham gia thir nghiém. Mot két qud nira la, trong hai thir nghiém lam
sang voi CEE sir dyng don thudn hojc keét ha-p v&i MPA nguy co dot
quy tang tir 30% den 40%. Ngudi ta chua xdic dinh dugce rang ligu
nhimng phat hién nay c6 lién quan dén cac ché pham hormone thay thé
khac khong ding theo dudng uong hay khéng,

Cic bénh cia tai mét

Estrogen dugc cho 1a 1am tang nguy co hinh thanh séi mat. Mgt s6
phu nit ¢o kha ning mic cac bt:nh ve tai mat trong thcrl gian sur dung
liéu phap Estrogen

Chimg mit tri

Cac thir nghiém lim sang v&i cée che pham co chira CEE cho thiy rit
it bing -::hung tang nguy co mat tri néu bat déu sir dung ligu phap
hormon nay & nhimg phy nir trén 63 tudi. N guy co nay cé thé giam
néu diéu tri droce bit diu trong giai dogn dau clia thai ky min kinh.
Li¢u nhimg phat hi¢n nay c6 lién quan dén céc ché phim hormon thay
thé khéic hay khéng.

Céc khoiu

Ung thu vi

Theo d&i cac nghién clru va triéu ching trén 1am séng cho thiy nguy
co ung thu vii duge chan doan xdc dinh ting 1én ddi véi nhimg phu nir
da sir dung liéu phap thay thé hormone trong vai nim.

Piénh gia tong quat nguy co tuong quan cua ung thu va duge xic dinh
trén hon 50 nghién clru dich té hoc cho thiy phin 16m nguy co duge
ghi nhin tir yéu to nguy co tir | dén 2.

Cdc nguy co twong quan ting theo thai gian diéu tri va c6 thé thip
hon hoiic khong tang néu diéu trj bang cac san pham chi chira
Estrogen.

Hai thir nghiém ngau nhién ¢& mau lo‘n trén CEE don thuin hoac ket
hop vai MPA cho thiy nguy co tuong (g 14 0,77 (95% C1; 0,59-1.01)
hodc 1,24 (95% CI; 1,01- 1,54) sau 6 ndm sir dung li¢u phap hormone
thay the Ngudri ta ciing khong biét liéu né ¢6 ding véi cic ché phém
thay thé hormone khéc hay khéng,



ra.
Théng tin thém vé cic nhom ddi twgng dic bigt

P Tré em va tré vi thanh nién

Progynova khéng duogc chi dinh cho tré em va tré vi thanh nién.

P Bénh nhén cao tudi

Khéng ¢6 dir ligu cho Ihay can diéu chinh liéu ¢ bénh nhin cao tudi.
o} nhung phu nit tir 65 tudi trer 18n xin xem muc “Canh bdo va than
trong™.

P Bénh nhén suy gan

Chua c6 nghién ciru riéng cho bénh nhén suy gan. Chong chi dinh
Progynova & nhirng phy nir bj suy gan ning (xem muc Chong chi
dinh).

P Bénh nhan suy thin

Chura ¢6 nghlen ciru neng cho bénh nhén suy than. Dir ligu hién cé

khong goi y dén su can thiét phai diéu chinh liéu ¢ nhém di tuong
nay,

Chéng chi djnh it Srin 0T

Khéng duge sir dung HRT cho cic truong hcrp dudi day Can dung

thudc ngay néu xudt hién bat ky hién trong nao duoc ghi dudi diy

trong thoi gian diéu tri:

P Phu nir ¢6 thai va dang cho con b .

P Chay mau am dao khong ré nguyén nhan

P Co hodic nghi ngd ung thu vi

» C6 hodc nghi ngo ¢6 khdi u & tir cung lanh tinh hogc 4c tinh, do
anh huong cua cac hormone sinh duc.

B Hién tai hodc cé tién sir bi u gan (lanh ho3c 4c tinh)

P Céc bénh gan nang.

B Huyét khdi dong mach tién trién (nhu nhéi mau co tim, dét quy)

> Huyét khéi tinh mach séu tién trién, nghén mach huyét khii hode
0o tién sir mac cac bénh nay

P Nguy co cao mic hu-yét khéi déng mach hodc tinh mach.

P Téng triglyceride mdu nang

P C6 tién sir man cam véi bét ky thanh phin nao cua thude.

-anit trgn _-'r Bﬁi 1“;&;‘3.'“4’.‘! 3 *'T"Dv‘&hﬂ?ﬁﬁi
Trlrofc khl bat dau d1eu tri, can cn nhaL chc diéu klen va nguy co
duge liét ké dudi diy dé quyét dinh vé loi ich cling nhu i ro khi dicu
trj cho timg bénh nhén,

Khi dang diéu tri bang li¢u phap nay, cin ngung thude ngay lp tire

néu phat hién chdng chi dinh hofic khi xudt hién cdc tinh trang dudi

day:

[ Xuat hién dau nua dau hodc thinh thoang hay thuong xuyén dau
dau nghiém trong Xuét hién lin dau hodc céc tién triéu khée béo
trude nguy co tic mach nio.

B Su tai phat ciia bénh vang da tie mat hojic ngtra do tic mit xudt
hién l4n déu tién khi dang mang thai hoac sir dung cac Steroid sinh
duc trudc day.

B Co triéu chimg hodc nghi ngd tic mach.

Trong truimg hop cac nguy co nay xuit hién lan dau hoae dién tién

ning hon, can phin tich loi ich cung nhu nguy co cua liéu phap s:lun;:

thoi cén nhic kha ning ngimg sir dung li¢u phap hormon thay thé.

Cén can nhfn:: tGi kha niing rang cong hop nguy co huyét khm o nhimmg
phu nir c6 dong thoi nhiéu yéu t6 nguy co hodic c6 mot yéu td nguy co
& mirc do néng. Piéu nay s& nghiém trong hon nhiéu chir khong chi
don gidn 1a téng cua cac yéu t6 nguy co. Khong ap dung trj liéu thay
thé hormon (HRT) cho nhitng truong hop nguy co vuot tréi loi ich.

T e e e
h¥a.

Sy tang 1én niy mét di trong mt vai nam sau khi ngung sir dung
hitps://nhathuocngocanh.com/
Hau hét GE(): n :e/n clru g'u chobrlﬁng c:aIc1 lgﬁ gucrc chan'doan !;n
nhimg bénh nhan dang str dung hodc vira sir dung HRT ¢6 tién lugng
16t hon ﬂhlBll so voi nhimg ngudi khong st dung li¢u phip nay. Chua
c6 cde sb liéu vé hién twong di cin ra ngoai tuyén vii.

HRT lam tang mat do cua hinh anh chup tia X quang 'guyén vi. Trong
mét vai triedmg hgp, diéu nay co thé lam anh huong dén sy phat hién
ung thir vii tir hinh anh chup tia Xquang,.

Ung thir ndi mac ti cung:

Sir dung ldu dai Estrogen lam gia ting nguy co ting sinh ndi mac tir
cung hoac ung thu ngi mac tir cung.

Ung thir budng trimg;

Mot nghién clru dich t& hoc cho thﬁy co sy ting nhe nguy co gdy ung
thu budng trimg & nhirng phu nir sir dung liéu phép hormone thay thé
kéo dai (ho-n 10 ndm), trong khi d6 mét phén tich trén dién rong tién
hanh d6i vai 15 nghién ctru khong phit hién thay hi¢n tugng ting
nguy co ndy & nhimg phu nit s dung liéu phap Estrogen thay thé. Do
viy anh hwong cia liu phéap hormone thay the doi voi ung thu budng
trimg la khong ro rang.

U gan

Trong mét s6 hiém truong hop da gap u lanh tinh & gan va hiém hon
nira la gip u 4c tinh cua gan sau khi str dung céc ché phdm c6 chira
hormone c6 thanh phan giong vai Progynova. Trong mjt vai truong
hop ca biét, ¢6 thé xay ra xuat huyét trong & bung de doa tinh mang
bénh nhin.

Cie bénh 1y khic:

Méi lién hé giita viée sir dung HRT va bénh ting hqyét ap trén lam
sang chira duge xdc dinh. Hién tugng ting nhe huyct dp ¢ nhfmg phu
nir st dl,mg HRT cting d3 duge bao cao. Thuo‘ng hiém khi ¢é biéu hi¢n
trén lam sang Tuy nhién, néu trong mét s trromg hop cdc diu hiéu
tang huyet ap trén lam sang kéo dai lién tyc trong thdi gian str dung
HRT, c6 thé phai ngung sir dung thude.

Céc roi loan chirc nang gan khong tram trong, bao gom ca tang
bilirubin mau nhir hdi ching Dubin- Johnson hodc héi chirg Rotor,
can phai theo dai chiit ch€ va kiém tra chic ning gan dinh ky. Trong
truéng hgp céc chi s6 vé chite ning gan ting |&n, nén ngung sir dung
HRT.

Don voi nhimg phu nir ¢ chi sé Triglyceride tang & mirc dg vira phal
cin dic biét theo dai. Viéc sir dung HRT d6i nhitmg phy nir nay o thé
lam tiang thém chi so Triglyceride, ¢6 thé gdy nguy co viém tuy cép.

Mic dui sir dung HRT cé thé anh hwrong dén su dé khang insulin &
ngoai vi vi do dung nap Glucose, nhin chung khong cin diéu chinh
liéu ding cua cac thude diéu tr] ueu dudng trong thoi gian sir dung
HRT. Tuy nhién nhimg phy nir mic bénh tiéu dudmg cin dugc theo
doi can than trong thoi gian sir dung HRT.

Mot s0 truong hop c6 thé xuit hién kich thich Estrogen khéng mong
mudn trong thoi gian st dung HRT nhu chay méu tir cung bét thudmg.
Chay mdu dm dao bt thucmg hodc dai dang trong qua trinh diéu tri
thi phai danh gia tinh trang ciia ndi mac tir cung.

Kich thudce cua tur cung ¢6 thé tang lén do téc dyng ctia Estrogen. Néu
xudt hién dau hiéu nay, nén ngung st dung HRT.

Neéu bénh lac ndi mae tir cung xudt hien ¢ lai trong lhiii—gi&m&iéu-u'i-
thi nén ngung sir dung HRT.

Can theo doi v 1€ chit ché (bao gom ca dinh ky kiém tra nong do
prolactin) & nhimg bénh nhan bi u tiét prolactin

Hi¢n tugng sam da thlm‘ng rat hiém khi xay ra, thuémg ap o nhimng
bénh nhan cé tién sir sam da trong thai ky. Nhtmg phy nir ¢6 xu
huéng bi sam da nén tranh tmp xtic trye tiép voi dnh sédng mat trév
hode tia cuc tim trong théi gian sir dung HRT.



Cac dau hiéu sau diy ciing da duge bao cdo la ¢o thé xdy ra hode g
nén xau di khi sir dung I-IRT Tuy nhién, n6 khéng cho thay co sir lién
quan 16 rang dén viéc s dung HRT, nhimg phu nir nay can duge theo
doi chat ché trong thoi gian su dung HRT:

P Dong kinh

P Céc bénh lanh tinh ¢ v

» Hen phé quan

» Dau nira dau

P Porphyrin ni¢u

P Lodng xuong

» Lupus ban do hé thong

P Mua von nhe

0 nhimg phu nir 1 méc bénh phu mach do di truyén, estrogen ngoai sinh
c6 thé giy ra hodc lam ting céc triéu chimg phii mach.

Twong thc véi cac thude khitﬂtichhgtwng ﬁckhic

Twong tic véi cdc thude khic

Biép tri lau dai cac thube tac dong 1én men gan (vi du mot 50 loai
thuée chéng co gidt hodc khang sinh) ¢ thé 1am tang sy thanh thai
cua cic hormone sinh duc va lam giam hi¢u qua lam sang. Céc thuoc
tac dong dén men gan bao ﬂf)m hydantoms barbiturates, primodone,
carbamazepine va rifampicin, ngodi ra con cé thé bao gom
oxcarbazepine, topiramate, felbamete va griscofulvin. Tac dung Iém
nhat cua thuée nay dén cdc men gan chi dugc nhén thiy sau 2 den

3 tudn va c6 thé kéo dai dén 4 tuansau khi ngirng ding céc thudc néi
trén.

Mot vai trudmg hop hlem ncmg d6 Estradiol bi giam xuéng khi sir
dung dong thoi mot so thuoe khang sinh, (Vi du penicillin hoc
tetracycline).

Cic hoat chat phai trai qua qua trim tiép hop quan trong (vi du
paracetamol) ¢6 the lam ting kha dang sinh hoc cta estradiol bang
kha nang trc ché canh tranh cua hé hﬁng hcp hop lrong qua trinh hap
thu. B6i vdi mot s6 truong hop, nhu cau vé thude uong chong ddi
dudmg hodc insulin ¢6 thé thay déido céc anh huong cua sy dip img
dung nap glucose.

Twong tie véi rugu

Sir dung rrou trong qud trinh diéu tri HRT ¢6 thé din dén tang hrong
estradiol tudn hoan.

Twong tic véi cac két qua xét nghiém cin lim sang:

Sir dyng cdc Steroid sinh dyc c6 thé anh hlro*ng t6i céc chi sé sinh hoa
vidu gan, tuyen gidp, tuyén thu'(rng than va chirc nang than, ham
lugng cua cac protun (chat van chuven} trong huyét twong nhw céc
globuhn gan ket vai Corticosteroids va thanh phan Llptdf Llpapmtem,
cdce chi so chuyén hod Carbonhydrate, chi s6 vé déng mau va tan sgi
huyét.

Sir dung & phy ni ¢6 thai va cho con ki Firenirry e L‘*, i
Khong dung ligu phéap thay thé hormore cho phu nir co thal va cho
con bl Neéu co thai trong thoi gian sur dung Progynova, nén ngimg
diéu trj ngay lap tirc.

Mot lugng nho cdc hormone sinh duc duoc bai xuét vao trong sira mf;

Tic dung trén klnl nﬁng'm !'lll llhnh mliy mﬁc o
Khéng cé

Thc dyng khéng mongmuén )

HRT Vhitt@sméém had W@%@ﬂlﬂ:ﬁ@ m/

tiéu xuong va lam chdm hﬂac ngimg qué trinh mat xwong sau min
kinh. Khi ngung HRT, khoi lucmg Xuong giam ngay lap tie voi ti l¢
trong duong vai thoi ky sau mén kinh. Khéng co biing chimg cho
thiy dmu tri bang HRT gir dwoce khéi lrgng xuong nhur trong giai
doan tién man kinh. HRT ciing ¢ anh hudng tot trén thanh phan
collagen va d6 day cua da, nho d6 c6 thé 1am chim qua trinh tao nép
nhan trén da.

HRT lam thay déi thanh phén lipit: lam giam hrgng cholesteron toan
phén va LDL- cholesterol va lam tang Iu‘qmg HDL-choleqteml va
triglyceride. Téc dyng trén chuyén hoa c6 thé giam bét néu bé sung
progesterone.

Viéc bd sung progesterone vao ligu phap thay the estrogen nhu
Progynova trong vong it nhit 13 10 ngay cho méi chu ky duqc khuyen
cdo cho phu nir con tir cung nguyén ven. Bién phip ndy lam giam bot
nguy co ting san ni mac tr cung va trinh duge nguy co ung thur biéu
mé tuyén & nhimg phu nit nay. Viéc bhé sung progesterone vao HRT
khéng anh hudng dén hiéu qua cta estrogen dbi véi nhitng chi dinh
da duge phé duyét.

Céac nghién clru quan sat va nghién ciu cua Hi¢p hoi Stc khoé Phy nir
(WHI) trén Equine Estrogen lién hop (CEE) két hegp véi
MedroxyProgesteron Acetate (MPA) goi v nguy co tir vong ctia ung
thu dai trang giam xuong & nhimg phu nir sau mén kinh ¢6 s - dung
HRT. Trong nghlen ciru cia WHI trén liéu phap CEE don thuan,
khéng c6 bdo cdo vé vige giam cic nguy co gdy bénh. Tu).r l'lhlEl'l chira
chimg minh duge nhirng phat hién nay ¢6 lién quan tdi cac thubc HRT
khéc hay khéng.

Pic diém duge ding hoe

Hé:p thu

Estradiol valerate dwge hép thu nhanh va hoan todn. Ester steroid nay
dugc tach thanh acid valeric trong qua trinh hip thu va chuyen héa
diu tién qua gan. Cimg lic nay, Estradiol trai qua nhiéu qué trinh
chuyén hod sau dé, nhu chuyén thanh Estrogen, Estriol va Estrone
sulfate. Chi ca khﬂang 3% Estradiol tr¢ thanh dang cé-hoat tinh sinh
kha dung sau khi udng estrogen valerate. Thirc 4n khong lam dnh
hudng téi tinh sinh kha dung cua Estradiol.

Phin ho

Néng do t6i da cua Estradiol trong huyét thanh x4p xi 15 pg/ml

(hodc 30 pg/mL), thong thuong dat duge trong vong 4-9h sau khi
uong. Trong vong 24h sau khi uong, nong d6 cua Estradiol trong
huyét thanh gidgm xuong con 8 pg/mL (ho%ic 15 pgfml) Estradiol ga.n
két vai albumin va gin két vi globulin gan két vai hormone gidi tinh
(SHBG). Phin Estradiol khong gin két voi protein trong huyet thanh
vao khoang 1-1.5% va phan Estradiol gan két véi SHBG vao khoang
30-40%.

Thé tich phén b cua Estradiol sau khi tiém lidu don duong tinh mach
la vao khoang 1L/kg.

Chuyén hod:

Sau khi Estradiol valerate ngoai smh dugc tach ester, thude duge
chuyén hoa théng qua con dudng bién di sinh hoe cua Estradiol ndi
sinh. Estradiol dugc chuyén ho4 chinh & gan, tuy nhién né ciing duge
chuyén hod & cac co quan khic ngoai gan nhur rudt, thin, hé xuong co
va cde cor quan dich khac. Nhitng qud trinh nay tham gia vao qud
trinh hinh thanh estrone, estriol, catecholestrogen va céc lién két
sulfate va glucuronide, ma ¢é hoat tinh estrogenic yéu hay khéng c6
hoat tinh estrogenic.

__Dao thai:



Cac tac dung ngoai y nghlem trong ¢o lién quan dén vige sur dung liéu
phap hormone thay thé cling nhu céc triéu chimg khdc duoc dé cap
trong muc “Canh bdo thn trong khi sir dyng thudc”

Céc tac dung ngoai y ¢ nhiing phu nit st dung hormon thay thé dugc
MedDRA béo cdo trong bang sau theo phén loai cic co quan trong co
thé (MedDRA SOCs).
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Phan lém cdc thudt ngir thich hop trong MedDRA ( phie‘ﬂ ban 8. )' ) d'e
mé ta mét déu hiéu nhdt dinh da dugc liét ké & trén. Mt s6 thugt uqu
dong nghia hodc cde tinh trang lién quan chwa dwgc liét ké ciing can
phai dugc ghi nhan.

O nhimg phy nit méic bénh phit mach do di truyén, estrogen ngoai sinh
¢6 thé san sinh hode lam téang céc tridu ching pht mach. (xem muc
Canh bao va than trong khi stir dung).

Thong bdo cho bdc si nhitng tic dung khéng mong muén gdap phai
khi si dung thuéc.

Qui lidu va ciich xu' Iy

Cac nghién ciru vé ‘doc tinh cép khong s cho thay nguy co gay nén cac
tac dung ngoai y cip tinh khi sir dung qua liéu diéu trj thong thudng
hang ngay.

Dic diém duge Iy hoe
Dic diém dwoc Iye hoe
Estrogen-co-trong-Progynova la Estradiol valerate, mot tién chét cua
17B-estradiol ty nhién trong co thé ngudi. Trong quzi trinh str dung
Proi,vnova buong tring khong bi tre ché va sy san xuat cac hormone
ndi sinh khéng bi anh huwong nhiéu.

Trong thoi ky man kinh, su suy giam va mat hin qua trinh san xut
estradiol cua buong trimg ¢c6 Ihe dan dén thay d6i nhiét d6 co thé gy
ra cac con bée hoa kém theo mat ngi va va md hoi, teo co quan ni¢u
sinh duc véi hoi chimg kho am dao, dau khi giao hop va di ticu khong
kiém soat. C6 mot sé déu hiéu tuy khong dédc hiéu nhiing cling nam
trong tri¢u chimg man kinh 1a dau that nguc, nhip tim nhanh, dé noi
cau, suy nhuoc than kinh, giam nang lye va kha nang tap trung, hay
quén, suy giam kha nang ham muon tinh duc, cac hu,n tugng dau co.
St dung li¢u phap thay thé hormone (HRT) s& lam giam cac triéu
ching trén do sy thiéu hut estrogen ¢ phu nit man kinh.

D6 thanh thai toan phan trong huyét thanh cua estradiol sau khi dung

motllw m Eqn
10 dén 30m §1’1 g. Mot Tugng (mchat ggg;&éﬂ tl%glm/

duge bai xudt vao trong djch mét va tham gia vao vong chu trinh gan-
rudt.

Su chuyén hoa cia estradiol & giai doan cudi chﬂ_.yéu duge bai tiét
thanh dang sulphat va glucoronides trong nude tiéu,

Trang thdi én dinh

So voi khi dang mat |1eu don duy nhit, nong do cua Estradtoi trong
huyét tuong cao hon xép xi 2 l4n khi dimg nhiéu liéu lién tiép. Trung
binh, nong d¢ cua Estradiol thay doi trong khoang 15 (hodc 30pg/ml)
(mirc t6i thiéu) va 30 (hodc 60 pg/mL) (mirc t6i da). Estrone, mot chit
chuyen hod it hoat tinh estrogen, dat dugc nong dé trong huyét thanh
cao gp 8 lan, Estrone sulfate dat t6i nong dé trong huyet thanh cao
hon khoang 150 lan. Sau khi ngimg diéu tri, nong d0 cua Estradiol va
Estrone tro vé nhu trude khi diéu trf trong vong 2=3 ngay:

Dir li¢u an toan tién lim sang
Cac dir liéu vé doc tinh cua estradiol hién da r6 rang. Khong c6 thém

dir liéu nao co lién quan dén viéc sir dung thudc ngoai cac thong tin da
duge noi dén trong cac phin khac.

Kha ndng gay ung thir

Cac nghun ctru dde tinh khi ding lleu nhic lai bao gdm céc nghién
clru vé nguy co giy ung thu cho thay khong ¢6 nhitng nguy co dic
biét ndo cho ngudi. Tuy nhién, nén gh1 nho r'c’mg céc steroid sinh duc
6 thé thic ddy qué trinh phat trién cia mot s6 loai mo va khéi u phuy
thudc hormone.

Kha nang giy nhiém dpc thai nghén/ sinh qudi thai

Nghién ctru vé doc tinh sinh san cta estradiol valerate cho théy hoan
toan khéng co nguy co gdy quai thai. Vi sir dung estradio valerate
khong tao ra cic nong do estradiol huyel tuong bét binh thuong vé
sinh 1y nén ché phdm nay khong giy nguy hai cho thai nhi.

Kha ning gy djt bién gen
Cdc nghién ciru in vitro va in vivo voi 17B-estradiol cho thiy khong
6 bing chimg vé kha nang gy dot bién gen ciia thudg, .
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Bao quan ¢ nhiét do phong der 30°C,

Tinh chit vi dung lugng bao bi dénggsi

Progynova dugc dong trong vi thuoc co phan phlm trong sudt duge
lam tir Polyvinyl chloride va phan glay thiec dugc lam tir Aluminum.,
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Dé xa tim tay tré em
Doc k_]? huwdng dan sir dung trude khi diing

Néu cin thém théng tin, xin hor ¥y kren bac sr
San xuat boi: DELPHARM LILLE SAS
Z.1. de Roubaix — Est, Rue de Toufflers, 59390 Lys- Lez —Lannoy,
CH Phap.
Pong goi boi: Bayer Weimar GmbH und Co, KG, CH DBrrc
Cap phép bai: Bayer Pharma AG
Ngay duyét ndi dung tém tit san pham: 25/11/2010
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