CERCIORAT
DE XA TAM TAY TRE EM
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUO'C KHI DUNG

M&i vién nén cé chira

THANH PHAN HOAT CHAT: Levonorgestrel 1,5mg

THANH PHAN' TA DUQC: Cellulose microcrystalline; lactose monohydrate,
poloxamer, croscarmellose natri, magnesi stearat.

DANG BAO CHE: vién nén hinh tron, hai mat 16i, mau trdng, c6 khac"C” trén mot
mat va “1” trén mat con lai.

CHI D!NH

Thubc ubng tranh thai khan cép trong vong 72 gi® sau giao hgp ma khoéng cé
phwong phap tranh thai hay phwong phap tranh thai that bai.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Udng mét vién cang soém cang-tét, tot nhat trong-vong 12 gio va khéng qua 72
glcr sau giao ho'p khong c6 phwong phap tranh thal

Néu nén sau khi uong thuéc trong vong ba gié, .can udng vién khac ngay lap tirc.

CERCIORAT c6 thé dugc ubng bét ct lticndo trong chu ky kinh nguyét, trir khi
tré kinh.

Sau khi'str dung thudc trénh thai khan cép, nén sir dung phwong phép tranh thai
dang rao can (nhw bao cao su, mang ngan, thubc diét tinh trang, md ¢d t& cung)
cho dén khi bat dau ky kinh nguyét tiép theo. St dung CERCIORAT khéng chéng
chi dinh déi véi viéc tiép tuc udng thudc tranh thai dang hormone diing hang
ngay.

Phuy ni khi d& dung thubc cdm (rng enzym trong Vong 4 tudn tridc d6 can st
dung bién phéap tranh thai khan cap a bién phap tranh thai khéng chira hormone,
vi.du/datvong tranh thai trong tir cung. D6i voi i phy nik khon thé hoéc khong sén
sang dat vong tranh thai trong 4t cung c6 thé ubng liéu gap déi Ievonorgestrel
(nghiala 3000mcg trongvéng 72 gi¢» sau khi giao hop khéng an toan) (xem phan
Twong téac thube)

Tréem

CERCIORAT khéng duoc khuyén céo & tre em trwdc khidén tudi sinh san.
CERCIORAT chi dung cho phu ni¥ da c6 kinh nguyét. CERCIORAT khéng dwoc
khuyén cédo & thiéu ni¥ chwa c6 kinh nguyét dudi 16 tudi.

CHONG CHi BINH

Mé&n cam véi hoat chéat hay bat kyt&/dwec ndo clia thube

THAN TRONG

Thubc tranh thai khan cap chiding khi-giao hop ma khéng cé bién phapbao vé
va khong thay thé thuéc tranh thai dang hormone:duing thiéng xuyén. -
Thubc tranh thai khan cap khong thé dat hiéu qua trong moi trixdng hop: Néu
khong chéc chén vé thdi diém giao hop khong cé phrong phap bao vé hodc néu
ngwoi phu nir da c6 quan hé khéng co bién phap bao vé hon 72 gio trwéc dé
trong cung mot chu ky kinh nguyét, cé thé ho da cé thai, do dé diéu trj bang
CERCIORAT saulan giao hop thi hai; c6 thé khéng cé hiéu qua trong viéc ngira
thai.-Néu chu ky kinh nguyét bj tré hon 5:ngay hodc chay mau bat thuwdngixay ra
tai ngay dw kién c6 kinh nguyét hay nghi ngd mang thai véi bat kyly. do'nao khac,
nén loai trr kha nang da mang thai:

Néu c6 thai xay ra sau khi dung CERCIORAT, nén'xem xét kha nang mang thai
ngoai t&r cung. Nguy co thai ngoai t&r cung tuyét déi hau nhie rat thap, vi
CERCIORAT ngén can si rung trirng va thy tinh. Mac dureé xuét huyét tir cung,
nhwng van phai tinh dén kharnang thai ngoa| tlr cung:

Do d6; CERCIORAT khéng:dwo'c khuyen cao cho nhitng:bénh nhén cé nguy co
mang-thai ngoai tlr cung (c6 tlen sty viém dng dantring hodc mang thai ngoai tc
cung).

CERCIORAT khéng dwoc khuyén céo & nhitng bénh nhan réi-loan chircining
gan nang.

Hai chirng kém:hap thu trAm trong, vi dy'bénhiCrohn, c6:thé lam gidm higu qua
ctia CERCIORAT.

Sau khi dung thuéc Cerciorat, chu ky kinh:nguyét van nhw binh thwdng va xay ra
vaoingay dy' kién. Bai khi ¢6'thé xay-ra sém hodc mudn hon vai ngay. Phu-ni
can dwoc bac si tw van khi bat-dau ding hodc tim ra phuong phap tranh thai
hang ngay thich hop hon.Néu khéng cé kinh trong khoang nghi ctia thube tranh
thai hormone dung hang ngay sau khi da st dung levonorgestrel, nén loai trir
kha nang mang thai.

Dung thude lién tuc trong vong mét chu ky kinh-nguyét khéng dwoc khuyén cao
vi kh& nang gay xao tron chu ky:

Cerciorat hiéu qua kh6ng cao béng ghu’cmg phap tranh thai thwdng xuyén khac
valchi du'qc chi dinh dé tranh thaikh cép Nhirng nguoi phu nir dung tranh thai
khan cép I&p di l4p lai nén dugc tw van st dung phwong phap tranh thai lau dai.
Thuéc tranh thai khan c&p khéng thay thé cac bién phap phéng ngira ¢an thiét dé
tranh cac bénh lay qua dwong tinh duc.

Thuéc c6 chira monohydrate lactose. Nhung bénh nhan cé van dé di truyen h|em
gép khéng dung nap galactose, thiéu Lapp lactase hodc kém théap-thu
glucose-galactose khéng-nén ding san phdm thuéc nay.

PHU NO" MANG THALI: Cerciorat khong nén diingrcho phu nir mang thai nhung
khong c6 tacdung pha thai. Néu tiép tuc thai ky, di¥ liéu dich t& hoc co san cho
thay khéng cé anh huong xau den thai nhi nhwng khéng ¢6 di liéu lam sang vé
nhi*ng hau qua c6 thé xay ra néu dung lidulén hon 1,5 mg levonorgestrel.

PHU NC’ CHO CON BU: Levonorgestrel dwoc bai tiét vaoisira me. Sy phoi
nhiém Levonorgestrel clia'thai nhi cé thé giam néu ngwoi me dung levonorge-
strel ngay sau khi cho con bu va tranh cho con bt sau khi diing thudc:

ANH HUONG DEN KHA NANG LAl XE VA VAN HANH MAY MOC: chua c6
bang chitng vé anh huéng clia thudcén kha nang laixe, van hanh may méc.
TUONG TAC, TWONG KY CUA THUOC

Tu’ovng tac thuéc

Chuyén héa clia Ievonorgestrel tang:lén khi str-dung dong thoi Levonorgestrel
v6i cac thube gay cam (rng enzym gan, hau hét 1a thubc gay cam @ng enzym
CYP3A4: Dbng thoi st dung efavirenz vi levonorgestrel lam gidm ndng do
Ievonorgestrel trong huyét twong khodng 50%.

Céc thube khac nghl ngo co kha nang lam gidm néng dd levonorgestrel twong tiy
trong huyét twong gdbm cac dan chét barb|turat (bao gém ca primidon); phenylto-
in,-carbamazepin, céc thudc ¢6 ngudn géc dwoc liéuicd Hypericum perforatum
(St. John’s Wort), rifampicin, ritonavir, rifabutin va griseofulvin.

Phu ni khi da dung thubc cam (rng enzym:trong vong 4 tudn trwéc d6, can st
dung bién phap tranh thai khan cap 1a bién phap tranh thai khéng chira hormon
(vi du dat vong tranh thai trong t& cung). Do voi phu ni khong thé hodc khong
san sang dat vong tranh thai trong t& cung, c6 thé uéng liéu gap ddi levonorge-
strel (nghia la 3000m|crogam trong vong 72 gi® sau khi giao hop khong an toan).
Tuy nhién, viéc phéi hop liéu gép doi levonorgestrel va ¢hat cam (ng enzym
chua dwoe nghién clru day dd.

Céc thubc c6 chira levonorgestrel cé thé 1am téng nguy co' nhiém déc ciclosporin
do trc ché chuyén héa ciclosporin.

Twong ky thube: Do khéng cé cac nghién ctru v& tinh twong ky clia thude, khdng
trén 1an thuéc nay véi thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Téc dung phu thuwong gép nhét 1a budn nén

Tan s tac dung.phu
Phan loai hé co quan

theo MedDRA 14.1 Rét thwong gap Thwong

(2 10%) &1/100 den A1)
Hé than kinh Dau dau Chéng mat
Rdi loan hé tiéu héa Buon nén Tiéu chay, nén mira

Pau bung dudi

Réi loan hé sinh san Xuét huyét khong lién” | Tré& kinh hon 7 ngay**
va tuyen vu quan‘den kinh nguyét* | Kinh nguyét bét thuong
Dau v

Réi loan chung va Mét moi

tai dwdng ubng

* Churky kinh nguyét c6 thé tam thoi bj xao trén; nhwng hdu hét phunir sé ¢6 chu
ky kinh:nguyét kétiép trong vong 5-7 ngay ké tir ngay du kién.

**Néu chu ky kinh nguyét ké tiép bj tré'5 ngay; nén loai triy tré'ng hop mang thai.
Céc tac dung phu sau khi dwa thudc ra th tredng:

Réi loan tiéu hoa

Rét hiém (<1 /10.000): dau bung

Dava cac réidoan mé dwéi da

Rét hiém (<1 / 10.000): phat ban, ni may day, ngtra,

Hé théng sinh san va cac bénh vu

Rét hiém (<1 /10.000): dau viing chau, dau bung kinh

Réi loan chung va tai duéing uéng

Ré&t hiém (<1/:10.000): phu mat

Thong bao ngay cho bac sy hodc duoc sy nhitng phan tng c6-hai gap phai khi
sty dung thuoc!

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Téc dung khéng mong mudn cap tinhnghiém trong da khéng dwoc bao cdosau
khi dung liéu cao clia thuéc tranh thai. Qua liéu cé thé gay budn nén va cé thé
gay xuat huyét. ,

Khéng co thudc gidi doc ddc hiéu va nén-diéu tri triéu chizng: Tich cwc theo: di
dé co bién phap xirri-kip thoi.

DAC TiNH DUQIC LIFC HQC

Ma ATC: GO3AC03

Coché tac dung:

Levonorgestrel l& mot-chét progestogen tong hop dan xuét tu nortestosteron.
Thuéccé tac-dung va céch diungrciing gidngmhwddmota !
ndi chung, nhwng 1& thuéc &rc ché phdng noan manh hon norethlsteron Véi ndi
mac t& cung, thudc lam bién déi giai doan téng sinh do estrogen sang giai doan
ché tiét. Thudc 1am tang than nhiét, tao nén nhitng thay, ddi mé hoc & I6p biéu
md'am dao, lam thw gidn co tron tlr cung, kich thich phat trién'mé-nang tuyén vi
va (rc ché tuyén yén. Ciing nhw c4c progestogen khac, levonorgestrel cé nhidu
tac dung chuyén hoa; thuéc cé thé lam gidm lwong lipoprotein 1y trong cao (HDL)
trong mau.

Levonorgestrel thuéng diing dé tranh thai: Tac dung tranh thai ciia levonorge-
strel c6 thé gidithich nhw sau: Thubc lam thay ddi-dich nhay cb tir cung, tao nén
mot hang rao ngan can sy di chuyén cla tmh trung vao tl cung: Qua trinh lam
t6 clia trirng bi ngan can donhirng bién @i v& c4u tric clia ndi mac tir cung. C6
bang chwng goi y'réng chizc ndng cta hoang thé bj giam ciing dong gop mét
phan vao tac dung tranh thai. Dung tranh thai, levonorgestrel dwgc str dung duwdi
dang vién tranh thal uong chi cé-progestogen hodc phdi hop véi estrogen trong
vién-tranh thai-uéng két hop. Levonorgestrel ciing dwoc dung dwdi dang thude
tranh thai tac dung dai ngay bang cach dat dwdi da hodc dat vao trong tir cung
DAC TINH DUQ'C BONG HQC

Hap thu:

Sau khi uong, levonorgestrel dwgc hap thu nhanh chéng va h&u nhu hoan toan:
Phéan ph0|

Sau khi uéng 1 vién CERCIORAT, ndng do huyét thanh téi da cta levonorgestrel
la 18,5 ng/ml dat dwoc sau 2 gidr. Sau khi dat mirc téida trong huyét thanh, ndng
do Ievonorgestrel giam v&i thoi gian ban hdy trung binhkhoang 26 gio:.

Chuyén héa:

Levonorgestrel khéng-bai-tiét duwéi dang khéng déi, bai tiét dudi dang chét
chuyén héa.

Thai trie:

Chét chuyén hoa Levonorgestrel dwoc bai tiét theo ty Ié x&p xi bang'nhau trong
nwdc tiéu va phan. Levonorgestrel dwoc chuyén héa theo nhirng con dudng
chuyén hoéa steroid da biét, vi-du levonorgestrel dwgc hydroxyl hda trong gan va
cac chat chuyén héa ctia né dwoc thaira dwéi dang lién hop glucuronid.

Khéng c6 chat chuyén héa'cd hoat tinh dwoc tim thay: .
Levonorgestrellién két véi albumin huyét twong va véiglobulin gan két hormone
gi¢i tinh (SHBG). Chi cé khodng 1,5% ndng do huyét twong & dang steroid tu do,
trong khi 65% gan két dic biét véi SHBG.

Sinh kha dung tuyét ddi ctia levonorgestrel duoc xac dinh la gan nhuw 100% liéu
dung.

Khoang 0,1% lidu nguwdi me st dung c6 thé dwoc chuyén qua sira cho tré bu me.
QUY CACH BDONG GOI: hop 1 vix 1 vién nén

HAN DUNG: 36 thang k& tir ngay san xuét

PIEU KIEN BAO QUAN: & nhiét d dwéi 30°C

TIEU CHUAN CHAT LWQNG: TCCS

CO SO SAN XUAT: LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
Bia chi: C/La Vallina, s/n = P.I. Navatejera, Villaquilambre 24008 (Leon) Tay Ban
Nha



