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Baver (South East Asia) Pte Ltd
OCBC ?:ic"“"é'f"ﬁ’k Floor
ntre East, 14
R, Thube bin theo don Singapore 049514
k”:‘i’ﬁ Vién nén bao dudng
Bayer Pharma AG

Thanh phin

Hoat chit: M3i vién nén bao dudng mau cam nhat (be) chira ethinylestradiol (0.035 mg) vi cyproteron
agetat (2 mg).

Ta duwge: Mal sé chit khic Lactose monohydrat, tinh bt ngd, povidon 25000. magié stearate,
sucrose, povidon 700000, macrogol 6000, calci carbonat két taa, bot tale, glycerol 85%, titan dioxid.
sit oxit mau vang. sap montanglycol.

M 4 sdn pham
Vién nén bao dudng
Vién mau cam nhat (be), trén vai hai mat 16i

Chi dijnh

Biéu trj mun trimg ¢4 mire 4 vira dén ndng do nhay cam véi androgen (kém hofic khdng kem tang tiét

ba nhon) vahode chimg rim 16ng & phu nit 4 tudi sinh san.

Dé ditu tri mun trimg ¢4, chi nén sir dung Diane-35 khi 1i¢u phap diu trj 1ai chd hodc khang sinh toan

than khong co hi¢u qua

Vi Diane-35 ciing ¢6 thc dung tranh thai hormon. khéng nén sir dung déng théi vai thube tranh thai o

chira hormon khée {(xem muc "Chéng chi drnh")‘

Liéu Jwoug va cich ding

Cin ubng Diane-33 déu din dé dam bao hi¢u qua diéu tri va c6 tic dung trénh thai néu cin. Nén ngimg

sir dung céc thude tednh thai ngi tiét da ding tnuée da. Ché d diéu tri khi sir dung Diane-35 tuong W

nbur ché d¢ thong thudmg cua da s cde thude tranh thai dudng udng két hop khic. Do d6, cin can nhic

dén cic nguyén tic twong y khi uﬁng Diane-33.

Cac thubce tranh thai dudng uéng két hop, khi su dy ng dong hudng dan ty 1¢ thét bai khoang 1% mdt

nam. Vige udng Diane-35 khong dong cach ¢o the din dén xuat huyét pitta chu kv kinh nguyét, lam

giam hidu qua cua phuong phép diéu tri va giam dd tin ¢dy cia tdc dung tranh thai,

Cich sir dung Diane-35

Ucmg thude véi mat it mude theo hudng dén wén vi thude vao | gidr nhat dinh hang ngay. M3 ngiy

uéng 1 vién trong 21 ngay lién wye. Vi thude tiép theo duge bit ddu sau thoi gian 7 ngdy ngung uong

thudc, trong thoi gian ngung udng thude hign tuong chay mau Kinh nguyét séxuat hi¢n. Chay mau kinh

nguyét xuit hién trong khoang 2-3 ngay sau khi ngimg uéng thude va ¢6 thé chra két thie tnrée khi

bat dau vi thude tiép theo.

Bét ddu sit dung Diane-35

> Ddi véi nhimg trudmg hop khéng sit dung cac hormone tranh thai truée dé

Bit ddu ding thude vio ngay dau tién cia chu ky kinh (= ngay ﬁu tién <o kinh). Cling c6 thé bt ddu

ding vao ngay thir 2-5 cua chu ky nhung trong truémg hop nay cin phai sir dung cac bién phap trinh

thai khée {phucmg phidp ngin chan) rrong 7 ngay dong thude dau tién cia chu ky diu tién.

» Khi chuyén tir thuée tranh thai c6 chiia hode man két hop (thudc tranh thai duong udng két
hop/COC), vong im dao, hodc miéng din tranh thai
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Bir dau ubng Diane-35 151 nhit 1a vao ngay ticp theo sau khi udng vién thude ¢é chira hade mén cubi
cimg eiia COC trude, nhung mudn nhét Ja vao ngay tiép theo sau thei gian ngimg udng vién thude dinh
kj hodic vao khoang thai gian udng vién thude khdng chirm hode mén ciia COC trude. Trong trudng
hop sir dung vong am dao hodc miéng din tranh thai, t6t nhit nén bit diu sir dung Diane-35 vio ngiy
théo vong hogic g& bo miéng dan hodc chim nhit vio lin diing vong hogc miéng dén tiép theo.
P Khi chuyén tir phuong phép tranh thai bing thude chi chia progesteron (vién udng, tiém. ciy dudi
da) hoac dung cu tir cung gidi phong progesteron
Cé thé bit dau udng Diane-35 bt o liic nao sau khi dimg s dung vién minipill (sau khi thao bo dung
cy tr cung néu dang dat dung cy wr cung, sau khi @2 qua thoi gian tiém mii ké 1iép néu dang dimg
phuong phap tiém), tuy nhién doi véi tat cd cac truomg hop trén, nén ding thém céc bign phap tranh
thai hd trer khac trang vong 7 ngy diu udng thuée néu ¢6 giao hop.
> Truémg hop say thai trong 3 thing déu tién cua thai ky
Bénh nhan nén bt diu udng Diane -33 ngay. Khi da ding thude khang cin thiét phai dung thém bign
phép tranh thai nao khic.
> Truémg hop sau khi sinh hay sau khi say thai trong 3 thang gitta ciia thai ky
D61 voi phy nir cho con bii: xem myc “Sir dung thude & phy nir co thai va cho con bi™.
'Nén bit ddu ubng Diane-35 vio ngiy thir 21 — 28 sau khi sinh hay say thai trong 3 thang giffa cia thai
k. Néu bit dau uéng Diane-35 mudn hon thani gian trén thi nén ding thém cdc bign phap tranh thai h3
trgy khde (phuong phap ngan chan) trong vong 7 ngay ding thude dau tién, Tuy nhién, néu di giao hop
thi nén loai trir kha nding ¢6 thai trude khi bit diu ubng Diane-35, hodic doi dén khi cé kinb binh
thuemg trdr lai mdt s dung Diane-35.
Xir tri khi quén udng thudc
Néu quén ubng thude khong qud 12 gir so vai gior udng thude hang ngay thi tac dung tranh thai cua
thudc s& khéng thay déi. Tuy nhién bénh nhin nén udng vién thude bi quén ngay khi nhé ra va ubng
vién thude tiép theo nhu thudmg I&.
Néu quén udng thude qua 12 gitr so voi gio udng thude hing ngay thi tic dung tranh thai c6 thé bj
giam di. X tri vién thuoc bi quén dua trén hai nguyén tic co ban sau:
1. Khéng bao git: duoe ngimg udng thube qué 7 ngy.
2. _Nhﬁt thiét phai udng thude lién tuc 7 ngiy dé dat duge su (e ché thich hop true dudi doi —
tuyén yén — buong trimg.
Hing ngay thuc hién theo nhimg chi dén sau day:
> Tuén | ) )
Bénh nhin nén ubng vién thude bj quén ngay sau khi nhé ra, thim tri ngay ¢a khi phai udng 2 vién
thube ciing mét le. Sau d6 tiép tue udng cdc vién thube khac nhu thudng 12, Nén sur dung thém bign
phép bao vé khac nhu ding bao cao su trong 7 ngay tiép theo. Néu ¢6 giao hop trong 7 ngay trude do,
c6 the xem xét dén kha ning ¢4 thai. Cang uéng thubc khéng déu thi thoi gian nghi gita cac chu ky
cing ngan lai va nguy co ¢o thai s€ tang lén.
> Tuin 2
Bénh nhén nén udng vién thude bi quén ngay sau khi nhé ra. thim chi ngay ca khi ban phai uéng 2
vién cing mt lic. Sau do tiép tye udng cac vién thude khac nhur thudng 18, Trong truéng hop bénh
nhin ubng thude diing chi din trong 7 ngdy lién e trude khi quén thi khong can thiét phii su dung
thém cdc bi¢n phap trénh thai ndo Khac, Tuy nhién, néu khéng ding thude lién tue déng gids nbu trén
hojc quén udng nhidu hon | vién thude thi nén sir dung thém cac bign phap tranh thai khac trong 7
ngay. [
» Tuin3
Anh huemg traoh thai cia thude ¢6 thé giam di do gn (@i khoang thoi gian nghi udng thude. Tuy
nhién. ¢6 thé ngan chin dugc nguy co giam kha ning tranh thai bing cdch digu chinh lai lich udng
thude. Thue hién ding mjt trong hai lya chon duoi day thi khong cn thiét phai ding thém bién phip

Diane-35 CCOSI 603091 3 PLINGS
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trinh thai nao khic trong truong hop bénh nhan da udng thude dong chi din trong subt 7 ngay trude
Khi quén, Trudng hop khong uéng thube diing giix trong 7 ngy trude khi quén udng, thi bénh nhan nén
thue hién theo 1 trong 2 lua chon dudi ddy déng thai 4p dung thém bign phép tranh thai khac trong 7
ngay tiép theo.

1. Udng vién thude bi quén ngay sau khi nhé ra. ngay i khi phiii ubng ca hai vién cimg mot lac. Sau
do tiép e udng cac vién khac nhu thudmg 18 Bét déu udng vi thude moi ngay khi hét vi thude cfi, co
nghia la s2 khong 6 thdi gian nghi gilra hai vi thubc. Bénh nhin s& khéng c6 hién wong chay mau
kinh cho _dén Khi két thae vi thude thir hai nhumg hign trong ra mau bit thuomg hoje chay mau gitra ky
6 thé xudt hién trong thoi gian udng thude,

2. Bénh nhan ciing c6 thé ngimg udng vi thude hién tai. Nghi udng thude 7 ngay tinh ca ngdy quén
udng thude, sau d6 tiép tue udng vi thude msi.

Neéu hénh nhin quén udng thude va sau do khéng ¢6 kinh nguyét trong khoang thoi gian ngimg udng

thube dau thi phai can nhiie 167 nguy co ¢d thé o thai,

Truwimg hop ¢ rdi loan tiéu hod

Trong trirong hop rdi loan bé tiéu hoa niing, sy hip thu thude s& kém di, do vy nén sir dung thém bign

phap tranh thai khac trong thoi gian nay.

Néu bj nén sau khi ubng thube 3-4 gid, bénh nhin ¢6 thé thue hién theo nhimg chi din trong mue “Xu

ui khi quén udng thude™. Néu khong mudn thay déi lich udng thude nhir thuomg 1¢, phai uéng thém

mét (hogc nhicu) vién thude can thiét wr vi khac.

Thoi gian sir dung

Thai gian sir dung wy thude vio dd ning cia bgnh canh lim sang va dap tng diéu tr cua bénh nhan.

Thong thuamg nén diéy trj nhiéu thang. Thai gian dé wrigu chimg thuyén giam it nhat 14 3 thing. Bénh

muyn trimg cé va ting tiét ba nhém thuong dép img véi thudc sém hon so vai chime ram lang. Bdc s3

dieu tri can djnh ky danh gia c6 can thiét iép te sir dung thude Khéng.

Néu trigu chimg i phét nhiéu win hosie nhiéu thang sau khi ngung thude c6 thé ding lai Diane-35.

Trong trudmg hop udng li Diane-35 (sau 4 tén hoge khoang nghi thude dai hon), phai can nhic ¢6 gia

E?gdr_:ﬁug co thuyén tac huyét khéi tinh mach (VTE) (xem phén Cée canh béo diic biét va than trong
ido

Théng tin hé sung cho nhém déin sé diic biét

Tre eni vé tudl dey thi

Diane-35 duge chi dinh sau khi ¢ kinh

Bénh nhan I6n i

Khong dp dyng. Khong chi dinh Diane-35 sau man kinh

Bénh nhdn suy gan

Diane-33 chdng chi dinh phy ni suy gan néng ciing nhu théng s6 chire ning gan chua trar vé binh

thuong. Xem phin “Chéng chi dinh”.

Bénh nhdn suy thdn

Diane-35 khéng c6 nghién cu chuyén bigt trén bénh nhan suy than. DA ligu hiéo tai khéng goi y thay

doi diéu tri & bénh nhan suy than.

Ching chi dinh

Khang sir dung cde ché pham o chira estrogen/progestogen dang két hop khi xuit hién bl ¢tz mét

trong cAc tinh trang bénh dusi day. Néu xudt hign bﬁ et tinh trang bénh nao duoi day trong thai gian

dau tign sir dung Diane-35 thi nén ngimg thude ngay Idp e

- Dang méc hay c6 tién su huyét khdi dong hodic tinh mach cing nhir bénh huyél khdi do thuyén tic
(vi dy huyét khdi tinh mach sau. tic mach phoi, nhdi méu co tim) hoac tai bién mach méu ndo.

Diase-35CCDSI003001 3. PLINOG
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- Hién tgi hay trude diy o ddu higu cia bénh nghén mach (con thiéu mau cyc by thodng qua, con
dau thit ngye).
- Nguy co cao hoge nhiéu yéu 16 nguy co giy huyét khéi dong mach hoic tinh mach nhu:
o Bénh déi thio dutg voi triéu chimg mach mau
o Tang huyét ap niing
© Réi loan lipoprotein miu ning
- Yéu t di truyén hogc mic phai huyét khdi dong mach hoic tinh mach bao gdm khang protein C
hoat héa, thiéu hut antithrombin 111, thiéu hut protein C, thiéu hyt protein S, ting homocystein mau
v khing thé khang phospholipid (khang thé khang cardiolipin, chz chéng déng lupus).
- Tién sir dau nita ddu Migeain véi cic triéu chimg lién quan dén than kinh trung vong.
- Mie bénh tiéu dudng ¢6 tén thirong mach mau,
- Mic bgnh gan nang ddng thav cac théng sb danh gid chire nang gan chua 1ré lai mike binh thudng.
- Hién tai hodc trong tién sir 6 khdi u & gan (Janh tinh hode de 1inh).
- C6 mic hosic nghi ngér mic bénh ung thir 6 lién quan dén hormone sinh duc (ung thu vit hode cie
car quan sinh duc khidc),
- Chay miu am dao bat thuémg.
- Sir dung ddng thisi véi cde thude tranh thai cé chita hoée mén khdc (xem muc “Chi dinh™)
- €6 thai hodc nghi ngér ¢6 thai.
- Phu nir dang cho con ba
- Min cam véi ethinylestradiol, cyproterone acetate hosc bit ky thanh phin nio cia thude,
Khéng su dung Diane-35 cho nam gi6i.

Cank bio va thin trong.

Diane-35 [a hop chat gdm progestogen cyproterone acetate va estrogen ethinylestradiol va duge udng
trong 21 ngay trong mt chu ky Kinh nguyért. Diane-35 <6 thinh phin tuong tu mot thné‘_c‘ tranh thai
dudmg ubng két hop (COC).

Thai gian s dung

Thai gian dé lam giam cic trigu chang Ta it nhit 3 thing. Bic 7 cin danh gia dinh ky dé quyét dinh &
can thiét tiép e sir dung thude khong

Nhomg thi nghiém lam sang va dich (& hoe véi ché pham két hop estrogen/progesteron twong ty Diane-
35 chu yéu duge thye hién voi thude ubng tranh thai duéng udng két hgp (COC). Do dé, nhiing canh
bao sau ¢d lién quan dén vige sir dung COC c¢iing dirge ap dung ﬁgi v Diane-33,

Nhirng cinh bio khi sir dung

Néu bénh nhin c6 mjt trong nhimg yéu 18 nguy co hay triéu chimg nio dudi ddy thi nén can nhic giira
hiéu qua diéu tri va cic nguy co cé thé xay ra trén timg bénh nhén vi thao ludn v6i ngudi sit dung
tawie khi quyét dinh sir dung Diane-33. Trong qua trinh sir dung Diane-35, néu xuat hign mét trang
nhitng yéu 16 nguy co/ tinh trang duti ddy hode cac yéu 18/ tinh trang do tién trién ning hon thi bénh
nhan nén hoi ¥ kién bac sT. Bac sT s& quyét dinh c6 tiép we hay ngimg su dung Diane-35.

> RGi loan tuln hoan

Nhimg nghién ciru dich t& hoe cho thdy mdi lién quan gitra viée sir dung COC va nguy ¢o 1ang nghén
mach huyét khéi nhu nhdi méu co tim, dot quy, huyét khdi tinh mach sau, tdc mach phdi va tai bién
mach mau ndo. Tuy nhién nhimg nguy co nay hiem khi xay ra.

Sir dung Diane-35 lam ting nguy co huyét khdi tinh mach (VTE) so véi viée khong sir dung thude nay.
Nguy ¢o (VTE) cao nhét trong ndim dau 1ién udng thube hode sir dung Jai hodc chuyén doi thude sau
khi tam ngimg si dung thude trong it nhit 01 thang. Tir vong cé thé xay ra & 1-2% sb trudmg hop bi

Digne-35CCDSIG 0091 3P1 PNOF
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huyét khéi tinb mach. Dir liéu tée mt nghién ciru 16n, doan h¢ tién ciu 3 nhanh goi ¥ ring xuit hign gia

ting nguy co cha yéu treng 3 thing dau,

Tén s6 xvat hign VTE & phu nir siv dung Diane-35 |én hon tir 1,5 dén 2 lan so véi phy i sir dung cdc

thube trénh thai phéi hop dutmg udng chira levonorgestrel va ¢6 thé wong dwong véi nguy o ciia cic

thuée trnh thai phdi hop dudng udng chira desogestrel’ gestoden/ drospirenon.

Nhimg phu nit sir dung Diane-35 ¢6 thé bao gém cic bénh nhan vén di ting nguy co tim mach nhu

lién quan dén hi chimg budng trimg da nang.

Sir dung thude tranh thai hormon ¢4 lién quan dén ting nguy co thuyén tic huyét khéi dong mach (nhbi

miu co tim, eon thiéu mau ndo cuc bd thoang qua) '

Nhin chung nguy co thuyén the huyét khéi tinh mach (VTE) & ngudi sit dung cée COC estrogen liéu

thép (< 50 ny ethinylestradiol) 1 cao gip 2 dén 3 1n s0 voi ngudi khong mang thai khong sir dung

¢ac COC va vén thap han so véi nguy két hgp & phy nir mang thai va sinh ng.

VTE, duge phan loai i nghén tinh mach sdu va‘holic tiic mach phéi c6 thé xudt hién trong khi sit dung

cac loai COC,

Bién c huyét khiéi dirge béa cao ¢ tinh mach hoge dong mach & gan, mac treo rugt, thn, tinh mach va

dong mach vong mac hedc ndo & phu nir sir dung thude tednh thai hormon nhumg rét hiém gap. Khang

¢d sy nhét tri quan diém cho dii sy xudr hién ciia cic ruimg hop nay lién quan dén sit dung COCs

Trigu chimg huyét khi tinh mach hoiic dong mach hoge tai bién mach mdu ndo ¢6 thé bao gom: dau

va/ hofic stmg bat thudng o mét chan: dau nguc ndng dot ngdt, dau toa ra canh tay trai hodc khong: kho

ther dét ngdt; ho ddt nggt: dau diu kéo dai, nang hodie bit thudng; mét thj lue hoan toan hoe mot phin

Aot ngdt: chimg nhin ddi; néi Hp hodic mét ngdn ngii; chong mat; dot quy, kém hodc khang kém con co

gidt cuc ho; yéu hode 1€ liét mot bén hodc mot phan oo thé dot ngdt, rd rang; 16i loan van dong; hdi

chéng bung “cap”,

Ciée triéu chimg cla thc mach ph'é‘: (PE) bao gé‘m: @61 nhién the dbe hole thé nhanh khéng rd nguyén

nhin, dot nhién ho ra mau, dau nguc 6 the tang |én khi tho sau, cam giac lo lang, chong mit, nhip tim

nhanh hodc bat thutmg, mét so triéu chimg nhu ho, kho tho la khong rd rang va 6 thé hiéu nbim nhu

Ia e trudmg hop it nghiém trong khic (nhue nhim triing dudng hd hap).

Ciic trigu chimg cua nhéi mau co tim c6 thé bao gdm: dau, khé chiu. ning né. 4p luc, cam gidc ép hode

ning ngyc, tay va ¢ dudi xuong ire, kho chiu o phén lung, ham, hong, canh tay, da day. Day, kho tiéu,

cam gidc nghet tha; dé md héi, budn ndn, ndn, chong mat, suy yéu, lo ling. kho tha, tim dap nhanh
hoac khéng déu.

Cie trubng hop thuyén the dong mach ¢6 thé de doa tinh mang hoge gdy tic vong.

Cin can nhic kha ning tang hiép dong nguy co huyét khbi & phu nir ¢6 két hop nhiéu yéu 16 nguy

¢o hodc ¢6 biéu hign 6 rang cia mdt yéu cd nguy co mang tinh ca nhan. Ngtiy co higp dong nay

¢4 thé con ting manh hom so voi sy cong hop ede yéu 16 nguy co don thuin. Diane-35 chi nén
duge ké don cho bénh nhan trong trudng hop da tién hanh danh gid nguy co va lgi ich cta thude
khi sur dung (xem muc Chong chn dinh).

Nguy co thuyén tic huyét khdi tinh mach tang véi:

- Tuditang,

- Béoh béo phi (chi sb ein ning co thé vurgt qua 30 ke/ m?)

- Tién sir gia dinh c6 méc bénh (vi du; trong pia dinh ¢6 anh chj em rust hoac bé me timg bj thuyén
tic huyér khdi ddng mach hode tinh mach khi con tré), Néu duge biét hofic nghi ngé ¢é yéu 16 di
truyén bam sinh. bénh nhan nén tham khao 16 khuyén cda bac s chuyén khoa trude khi quyét dinh
sur dung thude trdnh thai hormon.

- Bit dong kéo dai, phau thuat l6n, bit cir philu thudt ndio & chan hodic chin thuang nghigm trong.
Trong nhiing trnudng hop nay, nén dimg sir dung thude (nén dimg thude trudc it nhét 4 tuin trong
trudmg hop mé theo chuong trinh) va chi tiép tye sir dung trong thi gian 2 tuin sau khi 43 16 lai
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van ddng hoan toan binh thuong. Nén can nhic sir dung ligu phap chdng huyét khdi néu khéng
ngimg sir dung Diane-33 trude phiu thudt.

- Hoo thuée 1a (bit thude 14 cang nhiu kem theo wéi cang ting thi nguy eo nghén mach huyét khéi
cang cao. dac bigt & nhimg phy nir trén 35 tdi. Phy nir trén 35 tudi nén duge khuyén cdo khong hit
thude néu mudn sir dung Diane-35).

Nguy ¢o thuyén the hu_yél khéi dgng mach hodic tai bién mach mau nao ting véi:

- Tuditang

- Hit thude (h0t thude cang nhiéu va tudi cang cao thi nguy ¢ cang 16n, dac bidt v6i phy nir teén 35
tudi. Phu nit trén 35 1udi nén duge khuyén cao khang hit thude néu muén sir dung Diane-35.

- Roilogn Lipoprotein huyét tong

- Béo phi (chi s6 khéi cor thé wén 30 kg/m?)

- Bénh ting huyét ap

- Bénh dau nua ddu (Migraine)

- Bénh ly van tim

- Bénh rung nhi

- € tién su gia dinh (huyét khéi dong mach o anh chi em rugt hofic cha mg 0 df twéi wong ddi tré).
Néu nghi ngts 6 yéu 16 di truyén bam sinh, phu nit nén xin ¥ kién bic s7 chuyén khoa trude khi
quyét dinh sir dung thudc trinh thai hormon.

Chua ¢6 sy dong thuin vé vai trd cua chimg gidn tinh mach va viém tinh mach huyét khdi nong dbi vai

chimg nghén mach huyét khéi o tinh mach.

Ciénchiy vé tang nguy co huyét khéi trong thoi ky sinh de (théng tin vé phu nir ed thai va cho con bi

xem muc “Sur dung thude ¢ phu nii ¢6 thai va cho con ba"), '

Nhom sir dyng Diane-35 ¢6 kha ning bao £dm nhimg bénh nhin vin dd tang nguy co tim mach nhie

két hop vai hoi chitng da nang budng rimg.

Nhimg tinh trang bénh 1V khéc cé thé gy nhimg bién cd bt lgi cho hé win hoén hao gdm bénh tiéu

dutmg ¢o bién chimg. lupus ban do toan than, hgi chimg ure huyét tan mau, viém rudt man tinh (bénh

Crohn, viém loét két trang) va b¢nh héng cau hinh liém.

Cin ngimg st dung Diane-35 ngay trong tririmg hop dau nira ddu xuat hién nhiéu hon hodc ning hon

trong qua trinh su dung Diane-33 (do day c6 thé [a diu higu bio trude bién cb mach mau nio).

Phu nit sir dung Diane-35 nén lién hé véi bac si néu xudl hién cc tri¢u chimg co thé lién quan dén

huyét khoi. Néu nghi ngé holic khing dinh ¢6 huyét khéi, nén ngimg sir dung Diane-35. Nén ap dung

bién phap trénh thai phit hop vi nguy co gdy quai thai khi sir dung ligu phap chdng huyét khéi (cic
coumarin).

Cic yEu 16 sinh hofi c6 thé goi ¥ vé yéu (& di truyén hoic méc phai d6i vdi bénh huyét khoi nghén

mych o déng mach hay tinh mach. bao zém chét chdng hoat hod prowm C (APC), gidm homoceystein

trong mau, s thidu hut yéu td chﬁng ddng mau IT1, lhlgll hut protein C, thidu hut protein S, cac khang
thé khang phospholipid (khang thé kbéng cardiolipin, chét chfmg déng trong bénh Lupus)

Kbi cén nhiic vé nguy e cling nhu lyi ich cia thude, bac sT can xem xét diéu kién diéu 1rj dé laim giam

nguy ¢o huyét khdi tinh mach va nhiing nguy co nay cao hon & nhimg phy nir ¢6 thai so vai nhimg phy

ol sir dung COC lidu thip (< 0.05 mg ethinylestradiol).

» Céc khbiu

Yéu t6 nguy oo quan trong nhét déi voi ung thur b i cung 1a nhiém HPV kéo dai. Mt s6 nghién ciru

dich 1€ hoe di cho thy rang st dung thude udng tranh thai két hop kéo dai c6 thé lam tang nguy co

nay, tuy nhién vin con nhimg tranh cai vé sy tham gia cla cdc yéu 14 khae nhir tinh trang cua cb 1ir
cung va cac hanh vi tinh dyc bao gém ci vige sir dung céc bién phip phong ngira mang thai khac.

Mt phan tich gdp tir 54 nghién ciu dich i hoc cho 1héy oguy co ung thu vii & phu nit dang sir dung

COC cao hon mdt chit so voi nhimg phy nir khéng sa dung COC (RR=1.24). Ti I§ sé phy nir duge
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néng do cac protein huyét tuong (protein van chuyén) nhu: globulin giin corticosteroid va sy phén chia
lipid/lipoprotein, cic thang sb chuyén hoa carbohydrate, thang s& déng mau va tigu huy fibrin. Nhin
chung nhimg thay dai nay vin niim trong giéi han binh thudng.

Ghi cha: Céc théng tin trén ddy vé sir dung thude két hop ¢6 thé dugc tham khao dé nhin biét kha ning
tuong tic thude

Sir dung & phu nii c6 thai va cho con bl

Phu nir c6 thai

Diane-35 khang duge chi dinh cho phy nir cé thai. Néu bénh nhan mang thai tmng khi didu tri hing
Diane-35, hiy ngimg viée tiép twe sir dung Diane-35 (xem “céc sé liéu an todn tidn lam sing™)

Phu nir cho con bi

Diane-35 ciing ehéng chi dinh cho phy nit dang cho con bii. Cyproterone acetate duoe bai tidt qua sira
me. Khoang 0.2% liéu diing Diane-35 cia nguai me sé duge dura vao co thé tré qua sira me — liéu nay
twong (mg voi khoang | pg/kg. 0.02% liéu dung hang ngay ethinylestradiol cho ngudi me co thé duoe
dua vao co thé ire qua bil sira mg.

mdungtrénkhﬁummxevivﬁuhinhmiy mée

Khéong ed nghién ciru nao duge tién hanh vé anh huong cua thuéc Ién kha nang 1ai xe va van hanh
may moe. Khang ghi nhin tic dyng trén kha nang lai xe va van hanh médy mée o nhitng ngudi st
dung Diane 33. '

Téc dung khéng 'n'léilg’ mudn
Céc tac dung ngogi ¥ dudi day da duoc bio cdo tIr nhilng phu n sir dung Diane-35, tuy nhién cé thé
khong do Diane-35, Nguy co huyét khdi ting & tit ¢a phy nir sir dyng Diane-35.

Bj phin co thé Thuéng gip Khing thudmg gap Hiém gap
(2 1/100) (2 1/1000 va<1/100) | (=10.000 vi < 1/1000)
Cie rbi loan vé mit Khang dung nap voi
kinh ap trong
R logan tiéu hoi Budn nén, dau bung | Non, tiéu chay
Réi loan hé mién dich Qué min cam
Troung lwgng Ting cin Giam cén
Réi loan dinh dudmg va Gilr nude
chuyén hod
Roi loan hé than kinh Dau ddu Pau nira diu Migraine
Réi loan tim thin Trim cam, thay d6i | Gidm ham mudn tinh | Tang nhu ciu tinsh duc
khi sac duc
Réi loan hé sinh sin va | Dau vacang tire vio | Teo tuyén vi Thay déi & im dao va
h!yén vir Vi
Réi loan vé da va td chirc Néi ban, may day Ban do dang cuc, ban
dudi da d6 da dang.
Cic roi loan & cic md Da dang
Réi logn mach miu Huyét khai

Cic tac dung ngoai y nghiém trong dudi day duge ghi nhin o phy nir su dung Diane-35, mi d& duge
nhic dén trong phén *Canh bio va than trong khi ding’
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Hurémg din sir dung/tidu huy IR Eleant ——=
Khong

Pé xa téint tay tré em
Boc kj hudng din sic dung trucde khi ding
Néu cin thém théng tin, xin héi y kién bic st

San xuit boi: Baver Weimar GmbH und Co. KG
Débereinerstrasse 20, 99427 Weimar, CHLB Pire

‘Déng goi va xudt xudng béi: Bayer Pharma AG
13342 Berlin, CHLB Puc
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