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PROGES sup 400

Progesteron 400mg
Dé xa tim tay tré em

DPoc kj hweong din si dung truée

Thanh phén:
M&i vién dit 4m dao, truc trang chira:
Thanh phan hoat chét .

PIREERIBRIT, coones 1 055 5 warmmmonsns 1131 5 wosessos €151 400mg
Théanh phan td duwoc: Hon hop glycerid cta cac acid béo bao hoa

Dang bao ché: Vién dit 4m dao, truc trang

M@ ta: vién dat c6 thé chét rin & didu kién thuemg (<30 &) va cb thé chay mém & diéu kién
than nhiét.

Chi dinh

- Diéu tri héi chimg tién kinh nguyét bao gbm ciing thang tién kinh nguyét va trAm cam

- Piéu trj trAm cdm sau sinh

- Hd tro giai doan hoang thé nhw mdt phin cia phiong phap diéu tri bang céng nghé hd tro
sinh san (ART) cho phu ni

Liéu dung va cich ding

Diéu tri hoi chitng tién kinh nguyét v trdm cam sau sinh

200mg x 1 1an/ ngay dén 400mg x 2 lan/ngay (1 vién PROGES sup 400mg x 2 14n/ ngay) dit
4m dao hodc dat truc trang. P4i véi hoi chimg tién kinh nguyét, bat dau didu tri vao ngay thi
14 cita chu ky kinh va tiép tuc cho dén khi c6 kinh; néu triéu chirng x4y ra vao lic rung trimg,
bat dAu diéu tri vao ngay thir 12

Dé hé tro giai doan hodng 1thé nhuw mot phin cia phuong phdp didu tri ART

400 mg x 2 lan/ngay (1 vién PROGES sup 400mg x 2 lan/ ngay) ding qua dudng dm dao bét
dau tir lac 14y & bao trimg. Nén tiép tuc st dung PROGES sup 400mg trong 38 ngay néu xac
nhén cé thai.

Cdc dbi twong ddc biét:

Khéng co dit liéu vé sir dung Progesteron & bénh nhén suy gan hodc suy than

Tré em: Khéng st dung cho tré em

Ngudi gia: Khéng cé dir lidu 14m sang vé viéc st dyng & bénh nhén trén 65 tudi

Vién co thé mém hodc mop khi bao quan diéu kién thuong, nhung dinh hinh lai khi bao qudn
vao i lanh sau 10 phut

Chéng chi dizh

- Man cam véi bét ky thanh phin nao cta thude

- Chay mau am dao khéng rd nguyén nhan.

- D2 biét hodc nghi ngdr u de tinh nhay cam véi progesteron.

- R6i loan chuyén hoa Porphyrin

- Réi loan chire nang gan hodc bénh gan ning
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- P chan doan bj thai luu hode thai ngoai tir cung.

- Huyét khéi dong mach hodc tinh mach dang hoat dong hodc viém tinh mach huyét khbi

ning, hodc ¢é tién sir cac bién cb nay.

Cinh bdo va thin trong khi dang thude

Progesteron khéng duoc chi dinh trong trudng hop doa sdy thai. Nén ngimg diéu tri trong

truong hop thai luu.

Nén ngimg str dung Progesteron néu nghi ngd ¢6 bét ky tinh trang ndo sau day: nhdi méu co

tim, r6i loan mach mau nfo, huye"'t khdi dong mach hodc tinh mach (huyét khéi tinh mach

hoic thuyén tic phdi), viém tinh mach hodc huyét khéi vang mac.

Mic di nguy co thuyén tic huyét khéi co lién quan dén estrogen, nhung méi lién hé véi

progestin van con nhiéu nghi vn. Do dé, & nhitmg phu nir ¢6 cdc yéu td nguy co dbi véi cdc

bién cé huyét khéi tac mach, ching han nhur tién sir ca nhén hodc gia dinh, viéc diéu tri bing

Progesteron c6 thé 1am ting thém nguy co. O nhiing phu nit nay, lgi ich cta viéc sir dung

Progesteron cin dugc cin nhic véi cac i ro. Tuy nhién, cin luu ¥ ring ban than viéc mang

thai da lam tang nguy co bién cb thuyén tac huyét khoi.

Bénh nhén cé tién sit trdm cam can dugc theo doi chit ché. Can nhic ngimg thubc néu cac

triéu chimng x4u di.

Do progesteron ¢ thé gay gilt nude & mot mie do nao d6 nén cac tinh trang co thé bi anh

hudmg boi yéu 16 niy (vi du dong kinh, dau nira déu, hen suyén, r6i loan chirc ning tim hoiic

thén) can duoc theo doi cén than.

Su giam dung nap glucose d dugc quan sat thy & mét sb it bénh nhén ding thude két hop )
estrogen-progestin va chua 16 co ché giam. Do d6. bénh nhén tiéu duong nén dugc theo doi g
cén th4n trong khi didu tri bing progestin.

Progesteron duoc chuyén héa & gan do d6 nén thén trong khi ding cho bénh nhén rdi loan
chire nang gan.

PROGES sup 400mg chita hormon progesteron, hormon nay c6 ndéng 6 déang ké & phy ni
trong nira sau cta chu ky kinh nguyét va trong khi mang thai. Pidu nay cn dwoc luu y khi
diéu tri cho céc bénh nhén dang c6 cée tinh trang c6 thé nhay cam véi hormon.

Ngimg d6t ngdt lidu progesteron ¢6 thé 1am ting lo ling, U rfi va tang kha nang co giat.

Diéu tri hoi chimg tién kinh nguyét bao gbm khé chiu tién kinh nguyéi vé tram cam sau sinh:

e 7. ™1

Dung dat truc trang néu st dung céc bién phap tranh thai.

Ding dit tryc tring néu bénh nhén bi nhidm tring 4m dao (ddc biét 1a Moniliasis (bénh
nhiém tring nim do nim Candida)), viém bang quang tai phat hodc m&i sinh con.

Ding dit 4m dao néu bénh nhéan bj viém dai trang hodc dai tién khéng tir chu.

Sw dung thude cho phu ni ¢d thai va cho con bu

St dung thuéc cho phyu nit cd thai

Progesteron khong nén duoc st dung trong khi mang thai trir khi dugce chi dinh trong ba
thang d4u ciia thai ky nhu mét phin cta phwong phap didu tri hd tr sinh san (ART) (xem chi
tiét & phan Chi dinh). Dit liéu v& nguy co bét thuong bim sinh, bao gdm cac bit thudng bo
phén sinh dye & tré so sinh nam hodc nit sau khi phoi nhiém trong tir cung khi mang thai con
han ché va khéng 18 rang, Ty 1& dj tit bAm sinh, say thai tu nhién va thai ngoai tir cung quan
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sat duge trong qué trinh thir nghiém 14m sang twong duong véi ti7 18 bién c¢b duge mé ta trong
dan s6 néi chung mic dii tong mic phoi nhidm qua thap dé c6 thé dua ra két luan

Suw dung thuéc cho phu nit cho con bu

Progesteron dugc bai tiét qua sita me va khéng nén ding Progesteron trong thdi ky cho con
b

Anh hwéng ciia thude 1én kha ning ldi xe, vin hinh miy méc

Chura ¢6 bang chimg vé anh hurdng cua thude 1én kha ning 141 xe, van hanh may méc

Twong tic, twong ky, ciia thube

Cac thuéc dwoc biét la giy hoat hoa hé cytochrome P450-3A4 & gan (vi du rifampicin,
carbamazepin hodc phenytoin) cé thé lam ting tbc d6 thai trir ciia progesteron, do d6 lam
giam sinh kha dung ciia thude

Anh huéng ciia vide sit dung ddng thdi cac san phim 4m dao véi progesteron chua dugc danh
gia va do d6 khéng duoce khuyén cdo.

Tac dung khéng mong mudn cia thude

Bang tém tit cac phan tng c6 hai dugc phén nhom theo tAn sult: rdt thuomg edp
(ADR>1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip
(1710000 < ADR < 1/1000) va rdr hiém gip (ADR < 1/10000) va khéng xdc dinh (chua woc

tinh dioc tir dit liéu 6 sén)

Heé co quan Thwong gap it gip Khoéng xac dinh

Roi loan hé thin Budnngu

kinh \ q W

Roi loan tiéu héa  Pau bung, Tiéu chay va day hoi ¢6 thé xay 30
kho chiu & bung ra khi diing dudng truc trang. od

Roi loan da va md Phan ting qua man 1Q

dwdi da (vi du phat ban, pC

ngura) i\c-,;
Réi loan hé sinh Dauvu Kinh nguyét c6 thé xay ra sém
sin hon dy kién, hogc hiém hon 1a

kinh nguyét ¢6 thé bi chdm.

Cac roi loan chung Pau nhirc, mét s6 ro ri cua vién
va tai cho dung dét
thuoce

Théng bdo cho bidc sT nhitng tdc dung khéng mong mubn gdp phii khi sit dung thuébc
Céc phan tmg bt loi & bénh nhan duoc sir dung thude @ hd tro giai doan hoang thé nhu mot
phin ctia phuong phap didu tri bing c6ng nghé hd trg sinh san (ART) cho phu nit dugce trinh
bay trong bang dudi day:

HEé co quan Thwong gap it gap

Khoi u lanh tinh, dc tinh va Ung thur truc trang
khong x4c dinh (bao gbm u

nang va polyp)
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Rébi loan tim thin Téam trang thay dbi

Roi loan hé than kinh Bubn ngu Nhitc ddu, chong mit, réi loan
vi glic

Réi loan mach mau Noéng bimg Xuét huyét

Réi loan tiéu héa Chuéng bung, dau bung, tdo ! Tiéu chay, n6n mira, déy hoi,

bén giéin da day

Réi loan da va mé dwéi da Phét ban, ngira, ¢6 md hoi dém

Roi loan eo xwong va mé lién Bau khdp

két

Roi loan than va tiét niéu Da niéu, tiéu khéng tir chu

Réi loan hé sinh sin vavi  [Dau vi Xuét huyét am dao, dau ving
chau, bang huyét, phi dai buéng
trirng, nglra 4am ho

R6i loan chung va tai ch MEét moi Cam giac lanh, cdm gidc nhiét

ding thude . d6 co thé thay ddi, ngtra & vi tri
dung thude, kho chiu

Khio sat Cén nang tang 1én

Qua lieu va cach xir tri
Progesteron cé gidi han an toan rong, tuy nhién dung qua liéu c6 thé gdy hung phan hodc roi

s

loan kinh nguyét. 308,
Piac tinh dwee luc hoe 1—%“
Nhom tdc dung duwgc Iy: Hormon sinh duc va cic chét didu hoa ciia hé théng sinh duc; ;;ﬁg
Progestogen; Din xuft Pregnen-(4) 3 Pl
Mi ATC: GO3DA04 HA
Progesterone 1a mot steroid tur nhién duoce tiét7 ra b:c’ri budng trimg, nhau thai va tuyén thuong TI;(?
than. Khi c6 du estrogen, progesteron s& chuyén déi ndi mac tir cung ting sinh thanh ndi mac ===

tir cung ché tiét. Progesteron can thiét dé tang kha ning tiép nhan clia ndi mac tir cung ddi véi
viée cdy phéi. Sau khi phoi duge cdy, progesteron c6 tac dung duy tri thai ky.

Trong mot thir nghiém 1am sang giai doan IIT & phu nit tién man kinh duoc didu tri ARV va
IVF, ty 1¢ mang thai sau khi dit vién dit Progesteron qua dudng 4m dao (400 mg x 2
lan/ngay) duoc ghi nhén 12 38,3% (FAS) va 38,1% (PP) sau 38 ngay hd trg giai doan hoang
thé. Ty 18 ¢6 thai 1dm sang 14 34,5% sau 70 ngay hd tro giai doan hoang thé.

Dac tinh dwge déng hoe

Hdp thu

St dung Progesteron qua dudng 4m dao mdi 12 gidr & phu nit khée manh @ duoc chimg
minh 14 ¢6 hiéu qua trong viéc nhanh chong dat dwoc va duy tri ndng dd progesteron trong
huyét‘thanh & mirc sinh 1y pht hop véi giai doan gifta clia chu ky budng trimg va giai doan
dAu cta thai k. Nong d6 thudc ti da trong huyét trong (Cmax) trung binh sau 10 ngay dung
nhiéu lidu 14 18,4 ng/mL va néng do day (Ctrough) 12 10,5 ng/mL.

Phdn bé
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Progesteron lién két khoang 96% dén 99% véi protein huyét thanh, chu yéu véi albumin
huyét thanh va globulin gén véi corticosteroid.

Chuyén héa

Progesteron duoc chuyén hoéa cha yéu & gan thanh pregnanediol va pregnanolon.
Pregnanediol va pregnanolon dugc lién hop & gan thanh cac chét chuyén héa glucuronid va
sulfat. Cac chat chuyén héa progesteron duoe bai tiét qua méat cé thé bj khi lién hop va 6 thé
duoc chuyén héa thém & rudt thong qua qué trinh khir, khir hydroxyl héa va epime hoa.

Thai trir

Progesteron dugc dao thai qua than va mat.

Quy cach dong goi:

Hop 5, 15, 30 vién

Bio quin: Bao quan trong bao bi kin, tranh 4m, tranh 4nh sang, nhiét d6 dudi 30°C.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuin chit lwgng: TCCS

Nha san xuét

- cpctun
Céng ty ¢6 phan Dwge pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, x4 Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha Noi.
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