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NOVYNETTE”
Hép 3 vi x 21 vién nén bao phim eee

NOVYNETTE”
Ethinylestradiol 0,02 mg, Desogestrel 0,15 mg
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NOVYNETTE”
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NOVYNETTE"
Hoạt chất:
“ôi viên nén bdo phim chứa:

Ethinylestradial 0,02 mg
Desogestrel 0, 15 mg
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Sản xuối lợi:

Gedeon Richter Ple
Gyémrdi ot 19-21

Budopest, | 103, Hungary

SDK:

DNINK:
CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CÁC CHỈ DẪN KHÁC:
XIN ĐỌC TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC.
BE XA TAM TAY TREEM_
BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
BAO QUAN O NHIET BO DUGI 30°C.
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

NOVYNETTE© sien énbeo chim
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ
Để xơ lầm tay trẻ em

TÊN THUỐC
NOVYNETTE® viên nén bao phim.

TEN HOAT CHAT VA HAM LƯỢNG
Nỗi vién nén bao phim chức:
Ethinylestradiol 0,020 mg

Desogestrel 0,150 mg

CAC THANH PHAN KHAC
Nhỏn viên nén:

Quinolin vang E 104, «Tocopherol, magnesi stearat, keo silica khan,

acid stearic, povidon, tinh bot khoai tay, lactose monohydrat.
lớp bao:
Propylene glycol, macrago! 6000, hypromellose.

DANG BAO CHE CỦA THUỐC
Viên nén bao phim.

MÔ TẢ SẢN PHẨM
Vién nén bao phim mau vang nhat, tron, hai một lồi, có lóp bao phim
mdng, dudng kinh 6,0 mm in cho’ PO tran mot mat va chi’ RG tren mat
kia.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Vï nhôm, PVC/PVDC cứng, có sơn bóng vò in chữ.

Mỗi vỉ chứa 2Ì viên nén bao phim. Hop Ì vỉ hoặc 3 vỉ.

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRỊ
Thuốc uống ngửa thơi.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Bốt dầu dùng thuốc vào ngày đầu tiên của chu kỳ kinh nguyệt, dùng mỗi
ngay Ì viên liên tục trong 2] ngày, tốt nhốt là vào cùng giờ mdi ngày.
Tiếp theo lò Z7 ngày không dùng thuốc, trong thời gian nay sé hành kinh.
Dùng vỉ tiếp theo vào ngày thứ 8, sau 7 ngòy nghỉ [trùng với ngay trong
tuần dùng viên đầu liên, sou 4 tun} ngoy cả khi vẫn còn hành kinh.
Dùng liên tục phác đồ này cho đến khi nào vẫn còn nhu cầu ngừo thai.
Nếu bạn theo đúng chỉ dẫn của bác sĩ, hiệu quỏ ngừa thoi vẫn có trong

những ngòy không dùng thuốc.
Dùng Novynete lần đầu tiên
Bói đầu dùng thuốc vào ngày đều tiên của chu kỳ kinh nguyệt, trong
trưởng họp nòy không cần áp dụng biện phóp trónh thai nào khác.
Cũng có thể bát đầu dùng thuốc vào ngòy thứ 2 đến ngòy thứ 5 của
chu kỳ kinh nguyệt, nhưng trong trường hợp này phỏi dùng thêm biện
phúp ngừo thơi khác trong 7 ngày đầu của chu kỳ dùng thuốc đầu
liên.

Squ ngày thứ Š củo chu kỳ kinh, nên đợi đến chu kỳ kinh sou hõy bói đầu
ding thuéc Novynette.
Dùng thuốc sau sinh
Sau khi sinh, nếu người mẹ không nuôi con bồng sữa mẹ thì có thể bat
đầu dùng thuốc uống ngửo thơi vào ngòy thứ 2] squ sinh. Trong trưởng
hợp này không cần dùng thêm biện phóp ngừa thai khóc.
Néu da giao hop sau sinh, nên hoãn dùng thuốc cho đến kỳ hành kinh
đồu liên.
Nếu bát dầu dùng Novwynete muộn hơn 2] ngày sou khi sinh, dùng
thêm biện phóp ngwa thai khóc trong Z ngày đầu.
Lưu ý: Người mẹ nuôi con bú không nên dùng thuốc ngửa thoi kết hợp,
vì thuốc có thể làm giảm tiết sữa.
Sảy thai hoặc nao thai
Sau khi Sảy thai hoặc nạo thoi, có thể bát dỏu dùng Nowynefle ngay.
Trong trường hợp này không cần dùng thêm biện pháp ngờo thoi khác.
Đổi từ một loại thuốc ngừa thơi khác sang Novynefle

Đổi từ loại thuốc ngừa thai dùng 21 hoặc 22 ngày song viên nên bao
phim Novynetie:
Phải uống hết tốt cả cóc viên của vỉ thuốc cũ rồi dùng tiếp viên đầu tiên
củo vỉ Novynefe, nghĩo là không có khoảng nghỉ giữa 2 loợi viên này,
Đệnh nhôn cũng không cần đợi đến khi bát dầu chụ kỳ kinh nguyệt mới.
Không cần dùng thêm biện phóp ngửo thoi khác.

‘GLE L

/ VAN PHONG \ \

Đổi từ loại thuốc ngừa thai dùng 28ngàysang viền nén bao phim, |
Novynette: Wo \TAI THAN PHO}=
Dung vién déu tien cla vi Novynette sau khi.da ‘ding hét wan,¢d haar’/
chết (chứa hormon| củo vỉ thuốc rước và khồng có khoảng ñghỉ⁄giữo/⁄
2 loại viên này, bệnh nhân cũng không cần đợi đến khi bátđều:cfu
kỳ kinh nguyệt mới. Không cần dùng thêm biện phóp ngừo-hailốc.
Đổi lừ loại thuốc ngừa thai chỉ chứa progesleron sang viên nên bao
phim Novynette:
Bét dau dung Novwynette vao ngòy hònh kinh đầu tiên. Trong trường hợp
này không cồn dùng thêm phương pháp ngửo thơi nòo khóc.
Nếu không hành kinh khi dùng viên progesteron, thì bé! dầu dùng
Novynete vào bối kỳ ngày nòo của chu kỳ kinh. Tuy nhiên phi dùng
thêm biện pháp ngờo thai khác trong Z ngày đều.
Trong những trường hợp trên, khi phỏi dùng thêm biện pháp ngửa thơi
khóc, thì nên dùng những biện phép squ: dùng mũ cổ tử cung có thuốc
diệt tính trùng, bao coo su hoặc không giao hợp. Không dùng phương
phóp tính vòng kinh.
Bỏ qua một kỳ hành kinh
Để bỏ qua một kỳ kinh, bốt đầu dùng vỉ lovynette mới ngoy squ khi
xong vỉ đang dùng, không nghỉ một ngòy nào. Dùng thuốc theo cách
thông thường. Khi bỏ qua một kỳ hành kinh có thể gộp xuốt huyết lấm
tốm hoặc xuết huyết ngoòi chu kỳ kinh, điều này không làm giảm hiệu
qua nga thai. Bat dau dùng thuốc lai sau Z ngày nghỉ như thường lệ.
Quên uống thuốc
Néu quén uống thuốc vào giờ thường lệ, phỏi uống viên quên này Irong
vòng Ì2 giờ. Viên kế tiếp dược uống vào giờ thường lệ Trong trường
hợp đó, không cồn dùng thêm biện pháp ngừa thai nào khác.
Nếu quên uống một hoặc nhiều viên sau hơn 12 giờ, tác dụng ngtia thai
giảm. Bệnh nhôn nên uống viên quên cuối cùng, ngoy cỏ phỏi dùng
2 viên trong một ngày và liếp tục dùng viên kế tiếp vào giỏ thường lệ.
Trong trường hợp này phải dùng thêm biện phóp ngừa thai khác trong
Z ngòy kế tiếp.
Những điều cần làm trong trường hợp nôn và tiêu chảy
Nếu nôn và tiêu chảy sau khi dùng thuốc, sự hốp thu thuốc giỏm. Nếu
những triệu chứng nòy hết trong vòng Ì 2 giờ, bệnh nhôn nên uống thêm
viên khác tii vi dy phòng và tiếp tục uống phồn còn lợi như thường lệ. Nếu
những triệu chứng nòy kéo dời hơn ] 2 giờ, dùng thêm biện pháp ngừo thơi
khác trong suốt thời gian có xóo trộn tiêu hóa vò thêm Z ngòy liếp theo.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH i
Không dùng thuốc ngùa thơi uống trong những trường hợp sou:
® Đö biết hoặc nghi ngờ mang thai.
® Töng huyết áp trung bình đến trầm trong.
® Tống iipoprotein huyết.
® Móc hoặc có tiền sử huyết khối động mọch (vi dụ: nhồi máu cơ tim,

toi biến mạch máu nõo)}.
® Có những yếu lố nguy cơ huyết khối động tĩnh mạch.
® Tiền sử bản thân hoặc tiền sử gia đình có huyết khối lắc mọch.

® Bệnh mọch do déi tháo đường.
® Bệnh gen lrồm trọng, vàng da ứ một hoặc viêm gan, hoặc có liền sử
những bệnh nòy, liền sử vàng da thơi kỳ, vàng da do dùng steroid, hội
chứng Rotor vò hội chứng DubinJohnson, u lế bèo gan vò loạn chuyển hóa
porphyrin.
® Sỏi một.
® Đõ biết hoặc nghi ngờ u phụ thuộc esirogen, lăng sản nội mọc tử
cung, xuốt huyết êm dạo không rõ nguyên nhồn.
® Lupus ban dé hé thống hoặc tiền sử bệnh này.
® Tiền sử thoi kỳ hoặc trước đó dùng steroid bị ngứa trồm trọng, herpes
sinh dục, vàng da, xuốt hiện hoặc Irở năng chứng xơ cứng loi.
® Nn cảm với bất kỳ thành phổn nào của thuốc.

NHŨNG CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG THUỐC
Trước khi uống thuốc tránh thơi, bạn nên kiểm tra sức khỏe loàn diện
và khám phụ khoa để kiểm tra về khỏ năng mong thai và những bệnh
nguy cơ.

Trong hời gian dùng thuốc tránh thoi nếu bệnh tram trong thêm, bùng
phát hoặc biểu hiện cóc tình trạng dưới đõy bạn phỏi ngừng dùng thuốc
ngoy, dùng phương phóp ngửo thơi không hormon và tham vốn bác sỹ.   
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® Rối loạn dông máu.

® "Những bệnh khác kèm theo löng nguy cơ bệnh hệ tuần hoản như suy
tim biểu hiện hoặc tiềm ổn, suy thôn hoặc có tiền sử những bệnh nòy.

® Biểu hiện hoặc có tiền sử động kinh.
® Biểu hiện hoặc có tiền sử đau nửa đầu.
® Tiần sử sỏi mội.
® Có bối kỳ yếu tố nguy cơ nòo về u phụ thuộc esirogen, những bệnh phụ
khoa nhọy cảm với esirogen nhưu xở cơ tỬ cung vò lạc nội mạc !Ử cung.

® Đói tháo đường.
® Trầm cảm nặng hoặc có tiền sử bệnh này. Nếu bệnh nòy có kèm theo

tối lòạn chuyển hóo tryptophan, thi cé thé dung thém vitamin Be.
® Bệnh thiếu máu hồng cầu hình liềm, vì dưới những điều kiện nào đó,

ví dụ trong khi nhiễm trùng hoặc tình trạng thiếu oxygen mau, những
thuốc chứa esirogen có thể gãy cảm ứng huyết khối thuyên tốc mạch ở
những bệnh nhôn này.
® Néu kết quỏ tes chức năng gọn bởi thưởng, nên ngừng dùng thuốc nỏy.

Khi có những triệu chứng chỉ thị sự xuốt hiện huyết khối dưới dây, cần
ngừng thuốc ngoy và thom vốn bóc sỹ:
® Đou nặng, đột ngộtở ngực, lan tới cánh loy trói;
® Nốt thỏ dột ngội;
® Nhtic dau kéo dài, nặng bết thường, nhốt là gặp lần dầu hoặc nặng
hơn bình thường, hoặc kèm theo những triệu chứng sou: mốt thị lực đội

ngột một phần hoc toàn bộ thị lực hoặc song thị, mat ngon ngữ, chóng
một, choáng vóng nặng, ngốt kèm theo hoặc không kèm theo động kinh
cục bỏ, suy yếu hoặc lê bại rất nặng ảnh hưởng đến mội bên hoặc toàn
thôn, rối loạn vận động, đau nặng ở bắp chân hoặc dau bụng cốp.

Nguyco hình thành cục móu đông (huyết khối) tăng lên khi hút thuốc. Không
hút thuốc trong thời gian dùng thuốc tránh thoi, nhết là khi tên 35 tuổi.

Hiệu quỏ ngửa thơi có thể giảm nếu sou khi ding Novynette trong vai
thang có hiện tượng xuốt huyết không đều, xuốt huyết lốm tấm hoặc xuốt
huyết ngoòi chu kỳ kinh. Nếu không hành kinh hoặc rối loạn kinh nguyệt
mò không có khuynh hướng mong thoi thì tiếp tục uống cho đến hết vi.
Nếu văn không hành kinh vào lúc kết thúc chu kỳ dùng thuốc thứ 2 hoặc
văn chưa hết rối loạn kinh nguyệt, thì nên ngừng dùng thuốc và phỏi
chác chón là không mong thơi trước khi tiếp tục dùng thuốc ngửa thai.
Thay dai những trị số xét nghiệm
Do thành phần estrogen, dùng thuốc ngừa thơi uống có thể ảnh hưởng
đến kết quả một số xét nghiệm, trong đó có xét nghiệm chức năng gan,

thôn, tuyến thượng thên và tuyến giáp, cóc tham số dông máu và tiêu
fibin, ham ludng lipoprotein huyết tương và cóc protein mang.
Sử dụng cho phụ nữ có thai va cho con bú
Nghiên cứu dịch tế học cho thốy, dùng thuốc ngva thai trong giai doan
đều thơi kỳ không làm tðng cóc dị dạng trẻ sơ sinh và khong gay quai thai.
Thời kỳ nuôi con bú: thuốc ngừa thoi uống có thể làm giảm tiết sữo
và thoy đổi thành phồn sữa, ngoài ra thuốc cũng di vào sữa mẹ, vì
thế không nên dùng thuốc trong thời kỳ này.
Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành may méc
Chuo có nghiên cứu nào được tiến hành để biết ảnh hưởng củo
Novynete lên khỏ năng lái xe vò vộn hành móy móc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC
KHÁC

Mội số thuốc có thể cản trổ tóc dụng của Novynefe, ví dụ: làm giảm
hiệu quả tránh thai hoặc gôy xuốt huyết ngoèi chu kỳ kinh. Các thuốc
nay bao gồm nhóm điều trị:
— Động kinh kí dụ: primidon, phenytoin, barbiturat, hydantoin,
carbomozepin, oxcorbazepin, topiramot, telbamol),
— lao (vi du: rifampicin, rifabutin, izoniazid),
— Chéng viém (dexamethason, phenylbutazon),
— Nhiém HIV (ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz} hodc cdc bénh
nhiễm khuẩn khóc [ampicillin, chloramphenicol, neomycin, nitrofurantoin,

penicillin V, sulfonamid, tetracyclin|,
- Nhiém néim (griseofulvin, fluconazol, itraconazol và ketoconazol},
— Tăng huyết ap hé mach phdi (bosentan),
—_ Rối loạn giốc ngủ (modafinil] hodc lo lang,
~ Dau nvia dau,
— Thuốc thảo dược phổ biến như cỏ thónh John (Hypericum perforotuni|.

Nownefe có thể ảnh hưởng đến tác dụng củo cóc thuốc khóc. Ví dụ:
—_ ciclosporin thuốc ức chế hệ miền dịch),
— theophylin (thuốc điều trị hen],
— metoprolol (thuéc chen beta diều trị một số chứng bệnh tim],
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— thuốc chống trầm cảm bo vòng,
— thuốc chống đông móu đường uống,
— mội số thuốc hạ huyết áp |guanethidin),
— vitamin,

- glucocorticoid (vi dy: hydrocortison, điều trị vi dal; aS
~ một số benzodiozepin [để kiểm soót động kiVN
lorazepam, alprazolam, clorazepat, frozen "nh SER.\
— temozepom (thuốc ngủ], \
— acid salicylic thuốc giảm,dau vachong em, DAIDIEN 7
= guaneinidin (diều in ang huyết ap}, oaZ4VAITTHấi ANJ!Lt

— clofibrat va atorvastatin (dé ha mo maul) =
— morphin và meperidin (thuốc giảm dou anh NỘI
— lamotrigin {thuốc điều trị dộng kinh). npNS

— paracetamol [thuốc giảm dou, họ sốt),

— mội số thuốc nhuộn tràng.

  

Uống thuốc cùng với !roleandomycin [kháng sinh] có thể làm tang nguy
cơ một số bệnh mớt tại gan (tang bai tiét mat tai gan}.

Thuốc tránh thơi dường uống co thé lam giam dung nap glucose va tang
nhu cầu sử dụng insulin hoặc thuốc điều trị đái tháo đường đường uống.

Vì vậy điều quan trọng là bạn phỏi nói với bác sỹ là bạn dang uống
thuốc tránh thoi khi dược ke đơn bết kỳ thuốc nào.

CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải
khi sử dụng thuốc
Ngừng dùng thuốc ngùo thơi khi gặp những tóc dụng bết lợi trầm trọng
Các nghiên cứu dịch tễ học cho thấy hiếm gặp biến cố do mối liên quan
giữa việc dùng thuốc ngừa thai uống với sự tăng nguy cơ cóc bệnh huyết
khối và huyết khối thuyên lắc động tĩnh mọch như nhồi mau co tim, đội
quị, huyết khối ĩnh mach sau, nghén mach phdi.

Dùng thuốc uống ngửa thai có thé gay vang da, ứ một hoặc sỏi mat.
Rốt hiếm khi thuốc ngửa thai uống có thể hoạt hóa phản wing lupus ban
đỏ hệ thống.
Những tác dụng ít trầm trọng thường gặp:
® Hệ sinh dục: xuốt huyết khóng theo chu kỳ kinh, võ kinh sau khi dùng
thuốc, những thoy đổi về tiết dịch cổ tử cung, tang kích thước u xơ cơ tử
cung, trầm trọng thêm chứng lọc nội mọc tử cung và nhiễm khuổn m
đạo như condido am dao.

® Vú: căng, dou, to vú, tiết dịch.
® Hệ liêu hóa: buồn nôn, nôn, sỏi một, vàng do ứ một. /
@ Da: hồng ban nut, adi man, nam mat.

® AMốt: khó chịu giúc mọc nếu dùng kinh sót tròng.
® Hệ thân kinh trung ương: dau đều, đau nửa đầu, thay đổi tính cách,
Irầm cảm.
® Nhũng thoy đổi chuyển hóc: ứ dịch, thoy đổi thể trọng, giảm dung
nap glucose.
Nám mặt
Đôi khi gặp ném mội, nhết là ở những phụ nữ có tiền sử núm mat thai
kỳ. Những phụ nữ có khuynh hướng nám mặt phải tránh tiếp xúc với ónh
sáng mặt trời vò bức xợ cực tím khi dùng thuốc ngừa thoi uống.

QUA LIEU VÀ CÁCHXỬTRÍ
Không gop tac dụng bết lợi tự

  
  

 

   

 

hoặc đã uống
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HẠN DÙNG CỦA THUỐC
2 năm kể từ ngày sản xuối. A :

Không dùng thuốc quá hạn ghi trên bao bi PHO CỤC TRƯỜNG

TEN VA BIA CHỈNHÀ SAN XUAT allgspitsMemTehanh
HANH SAN PHAM
Gedeon Richter Ple.
Gyomréi Ut 19-21., Budapest, 1103, Hungary
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