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Bayer {South East Asia) Pte Lidg

63 Chulia Street
OCBC Centre East, 14t

Fioo
Singapore 049514 d

Rx Thuéc ban theo don

Yasmin®
Drospirenone 3mg
Ethinylestradial 0,03mg
Vién nén bao phim

Thanh phéan
Hoat chét:
Mdi vién bao phim ¢6 chira 3mg drospirenone va 0,03mg ethinylestradiol.
Ta dwge: Lactose monohydrate, Tinh bét ngd, Tinh bdt d3 qua ché bién (tién gelatin hoa),
Polyvidone K25, Magié¢ stearate, hypromellose, Macrogol 6000, Bot talc, Titan dioxide (E171),
Sat hydroxide- oxide hydrate (E172).
M6 ta
Vién nén bao phim
Vién c6 mau vang nhat, tron v6i 2 mét 101, mdi mit danh déu chit “DO” trong hinh luc gidc déu.
Chi dinh diéu trj
Tranh thai duong udng
Liéu ding va cich diing
Dudng dang
Buéng udng M
Liéu uf)ng ‘“']
Cdch siv dung Yasmin N
Khi ding thuoe vién tranh thai két hop dung theo hudng dén, ti 1¢ tht bai vao khoang 1% mdi
nam. Ti 1€ ndy s€ tdng 1én néu sur dung thude khdng ding céch hodc quén udng thuse.
Ubng thude theo chi din dugc in trén vi thubc déu dan hang ngay vao cung thoi gian voi mot
luong nude thich hop. M&i ngay udng mét vién thude trong sudt 21 ngay lién tuc. Mbi vi thude
méi s& duge bat dau sau 7 ngay ngiing udng.
Bdt dau sit dung Yasmin
e Truéng hop trude d6 chua diing thudc tréanh thai
Vién thude dau tién duoc bit déu udng vao ngay ddu tién cua chu ky kinh tr nhién (la ngay dau
tién Khi bat dau chay mau kinh).
*  Chuyén tir thubc tranh thai hor-mon két hgp (thude trénh thai két hop dang ubng (COC),
vong am dao, hodc miéng dan da)
Ngudi phu nif nén bit ddu Yasmin vao ngay ké tlep ngay sau vién thubc tranh thai cé hoat tinh
cudi cing cua ligu trinh tranh thai két hop dang uéng trude dé, nhung khéng mudn hon ngay tiép
theo clia khoang nghi giita 2 vi thube. Trong trudng hop sir dung vong 4m dao hodc micng dan
tranh thai qua da, ngudi phy nif nén si dung Yasmin vao ngay thao vong am dao hodc ml’eng dan
da cua chu ky trude, nhung cling khéng mudn hon ngay du dinh dat dung cu trdnh thai tiép theo.
e Chuyén tir liéu phap chi c6 progestogen (dang udng, tiém, cdy chi ¢6 progestogen) hodc
dung cu dat tr cung cd giai phong progestogen (IUS)
Ngudi phu nit ¢6 thé chuyén sang dang ubng vién tranh thai két hgp vao bat ctr ngay nao ngay
khi ngirmg bién phap tranh thai truéc dé (vao ngidy thdo dung cu cay hodc dung cu dit tr cung,
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vio ngay dén han cho miii tiém tiép theo), tuy nhién trong tat ca céc trudong hop nay nén ding
thém mot bién phap tranh thai trong vong 7 ngdy déu ding thude.

¢ Sau khi ph4 thai & quy du thai ky
Ngudi phy nit ¢ thé sir dung ngay 1ap tirc ma khéng cin ding thém bét ¢ bién phép tranh thai
nao.

¢ Sau khi d¢ ho4c phd thai & quy hai — ba cta thai ky
Véi phu nir cho con bui, xem phan “Phuy nir ¢6 thai va cho con ba”
Ngudi phu nir nén ding thude vio ngay 21 dén ngay 28 sau khi pha thai & quy hai — ba cita thai
ky. Néu sir dung sau ngay dé, ngudi phu nir nén sir dung thém mét bién phap tranh thai khac
trong vong 7 ngay dau khi dung thude. Tuy nhién, néu viéc giao hop da xay ra, nén chéc chén
viée khéng c6 thai trude khi bat dau ding COC hodc ngudi phu nir phai doi dén ngay diu tién
cua ky kinh.

Xir tri khi quén udng thude
Néu quén udng thude khing qua 12 gitr so voi gio uong thuoc hang ngay thi tac dung tranh thai
cua thuoc s& khong thay déi. Tuy nhién bénh nhdn nén udng vién thudc bi quén ngay khi nhé ra
va udng v1er1 thudc tiép theo nhu thudng I8.
Néu quén udng thube qua 12 gio so vdi gid ubng thube hang ngay thi tac dung tranh thai 6 thé
bi giam di. Xir tri vién thude bi quén dua trén hai nguyén tic co ban sau:
1. Khéng bao gitr duge ngimg udng thude qua 7 ngay.
2. Nhal thiét phai udng thude Jién tyc 7 ngay dé dat dirge sur tic ché thich hop truc dudi doi
— tuyén yén — bubng trimg.
Hang ngay thuc hién theo nhimg chi ddn sau day: ’:D_r
» Tuan 1 -
Bénh nhan nén udng vién thudc bi queén ngay sau khi nhé ra, thdm chi ngay ca khi phai uéng 2
vién thudc ciing mot ic. Sau do tiép tuc udng cac vién thube khac nhu thuong 1&. Nén sur dung
thém bién phap bao vé khac nhu ding bao cao su trong 7 ngay tiép theo. Néu ¢d giao hop trong 7
ngay trude do, ¢6 thé xem xét dén kha ning ¢6 thai. Cang udng thubc khéng déu thi thoi gian
nghi gitra cac chu k¥ cang ngén lai va nguy ¢o c6 thai sé tang 1én.
» Tuin 2
Bénh nhdn nén udng vién thudc bi quén ngay sau khi nho ra, tham chi ngay ca khi ban phai
udng 2 vién cing mdt lhe. Sau d6 tiép tyc ubng cac vién thudc khic nhu thudmg 1€, Trong trudng
hop bénh nhin uéng thude dang chi dan trong 7 ngdy lién tuc trude khi quén thi khéng cén thiét
phai sir dung thém céc bién phap tranh thai ndo khac. Tuy nhién, néu khéng ding thudc lién tuc
dung gio nhur trén hodc quén udng nhiéu hon 1 vién thudc thi nén sir dung thém céc bién phép
tranh thai khéc trong 7 ngay.
» Tudn 3
Anh er(mg tranh thai ciia thudc c6 thé glam di do gdn 16i khoang thoi gian nghi uong thude. Tuy
nhién, c6 thé ngan chan duoe nguy co giam kha nang tranh thai bing cach diéu chinh lai lich
ubng thude. Thuc hién ding mot trong hai lya chon dudi ddy thi khong can thiét phal dung thém
bi¢n phép tranh thai nao khéac trong trudéng hop bénh nhan da udng thude dang chi din trong sudt
7 ngdy trude khi quén. Truong hop khdng udng thude diing gio trong 7 ngay trude khi quén
udng, thi bénh nhan nén thuc hién theo I trong 2 lya chon dudi day ddng thoi ap dung thém bién
phap tranh thai khéac trong 7 ngay tiép theo.
1. Ubng vién thuoc bi quén ngay sau khi nh¢ ra, ngay ca khi phai udng ca hai vién cling mét luc.

Sau do tiép tuc udng cac vién khac nhu thuong 1&. Bat dau ubng vi thubc méi ngay khi hét vi
thude cii, c6 nghia la s& khong cé thai gian nghi gifta hai vi thuéc. Bénh nhan s& khdng cé hién
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twong chay mau kinh cho dén khi két thuc vi thudc thir hai nhung hién tuong ra mau bat thuong
hodc chay mau gira ky ¢6 thé xuat hién trong thoi gian udng thuoc
2. Bénh nhan ciing c6 the ngung uong vi thudc hién tai. Nghi udng thudc 7 ngay tinh ca ngay
quén udng thudc, sau do tiép tuc udng vi thude méi.
Néu bénh nhan quén udng thudc va sau d6 khong cé kinh nguyét trong khoang thoi gian ngimg
ubng thude dau thi phai can nhéc téi nguy co c6 thé ¢6 thai.
Truong hop cé réi loan tiéu hod
Khi c6 réi loan tiéu hoa ning s& lam giam kha ning hap thu thudc do d6 nén ap dung thém mot
bién phap tranh thai khac trong khoang thoi gian nay.
Néu bi non trong khoang tir 3 dén 4 gid sau khi udng thudc, nén ap dung céc bién phap theo chi
dan tai muc “Giam tac dung*
Thong tin b6 sung trén nhém doi twong ddc biét
» Thanh thi¢u nién va tre em o )
Yasmin chi dugc chi dinh sau khi c6 kinh nguyét. Khong c6 dir liéu cho thay can thiet phai
diéu chinh liéu luong.
» Bénh nhdn cao tuoi (DT
Khong thich hgp. Yasmin khong dugc chi dinh sau mén kinh.
» Bénh nhan suy gan
Yasmin chéng chi dinh & phu nir bénh gan nang. Xin tham khao phan ‘Chdng chi dinh’ va Dic
tinh dugc dong hoc’..
» Bénh nhan suy than
Yasmin chéng chi dinh phu nir suy thin nang hodc suy than cdp. Xin tham khao phan ‘Chéng
chi dinh” va Pac tinh dugc dong hoc’.
Chong chi dinh
Khong sir dung vién udng tranh thai két hcrp (COCs) néu xuat hién cac triéu chung dugc ligt ke
dudi day ancmg hop cac triéu chiing nay xuét hién trong lan dau tién sir dung vién udng tranh
thai, can dung uéng thudc ngay 1ap tic.
» Dang mic hodc ¢6 nguy co bi thuyén tic huyét khdi tinh mach (VTE)

v" Thuyén tég huyét khéi tinh mach — hién tai dang méc (dang diéu tri thudc chéng dong)
hoac c6 tién su bi thuyén tic huyét khoi tinh mach (vi du huyét khdi tinh mach sau
hoac tic mach phéi)

v Cé cac yéu té cin nguyén di truyén hodc méc phai gay thuyen tic huyét khéi tinh
mach, vi du nhu khéng phospholipid (APC), (bao gdm yéu t§ V Leiden), thiéu hut
antithrombin 111, thiéu hut protein C, thiéu hut protein S.

v Dai phdu phai nim bat dong kéo dai (xem phan “Cdc lwu y ddc biét va canh bao khi sie
dung’).

v C6 nguy co cao bi thuyén tic huyét khdi tinh mach do hién dién cua nhiéu yéu td nguy
co (xem phan “Cac lweu y dic bre! va canh bao khi si dung™).

» Pang méc hodc c6 nguy co bi thuyén tic huyét khoi dong mach (ATE)

v' Thuyén tic huyet khéi dong mach — hién tai dang mac hoéc c6 tién sir (vi du nhdi mau
co tim) hay ¢ tién triéu ching cia thuyén tic huyet khéi dong mach (vi du ching dau
thét ngyc).

v" Bénh mach mau ndo — hién tai dang méc hoac c6 tién sir hoic ¢6 tién triéu chimg cua
dot quy (vi du con thiéu mau ndo thoang qua, TIA)
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v' €6 cac yéu tb cin nguyén di truyén hofic méc phai gdy thuyén tic huyét khdi dong
mach, nhur ting homocysteine mau va khang the khang phospholipid (khang thé khang
cardiolipin, chat chong déng lupus)

v' Tién sir dau nira ddu véi cac triéu chimg thin kinh cuc bd

v Nguy co cao thuyén tic huyét khéi dong mach phu thudc vao nhiéu cac yff:u td nguy co
(xem phan “Cdc lwew v ddc biét va canh bdo khi sur dung™) hodc do mét yéu té nguy co
nghiém trong nhu:

e Bénh tiéu dudng co cac triéu chitng mach mau

e Tang huyét ap nang

e Réiloan lipid mau néng
» Bénh gan ning ma chirc nang gan chua phuc hdi.
» Suy than ning hoic suy than cip tinh.
» Dang hodc tién sir mic u gan (lanh tinh hoic 4c tinh)
» (06 hodc nghi ngo co cac khéi u 4c tinh lién quan dén cac hormone steroid sinh duc (vi du khéi

u ¢ co quan sinh duc hodc & vit)

» Chay mdu 4m dao bat thudng.
» Co hodc nghi ngd co thai.
» Qua man véi cac hoat chdt va thanh phdn khéc coa thude.
Cac hru ¥ dac biét va cinh bao khi sir dung
Than trong va canh bao
» Réi loan tuan hoan méu: ’B—r
Nguy co thuyén tac huyét khoi tinh mach .
Nguy co thuyén tic huyé} khéi tinh mach tang 1én @ ngu’bfi str dung bét ky thude tranh thai c6
chira hormone dang phoi hgp (CHC) so v&i nguoi khong sir dung. San pham cé chia
levonorgestrel, norgestlmate hay norethisterone ¢6 nguy co thuyén tic huyet khdi tinh mach thip
nhat. Nhing san pham khdc nhr Yasmin c6 thé lam ting nguy cé gap hai lan. Quyét dinh sir
dung bt k¥ san phdm nao khac hon loai thude ¢6 nguy co VTE thap nhét nén dugc thire hién chi
sau khi da thao luén véi ngudi phy nir dé dam bao nguai dung da hiéu dang vé nguy co VTE khi
s dung Yasmin, nhimg yéu td nguy co hién tai ca ngudi ding dén dén nguy co nay, va vé viée

nguy ¢o VTE s€ cao nhat vao nim dau tién sir dung. Ngoai ra con co mit s6 bang chimg cho
thiy nguy co ndy ting 1én khi mdt CHC duge bit diu lai sau khi ngung sir dung trong 4 tudn
hodc 1au hon.

0 nhiing phu nir khéng sir dung CHC va khong mang thai, khoang 2 trong sé 10.000 sé& bi thuyén
tic huyet khéi tinh mach mdi nam. Tuy nhién, dbi véi bat ky mét nguoi phu nir ndo, nguy co nay
c6 thé cao hon, phu thuoc vao cac yéu té nguy co ¢6 sdn (xem phan dudi day).

Nguoi ta ugce tinh rang trong 6 10.000 phu nir str dung CHC c¢6 chira drospirenone, khoang 9
dén 12 phu nir s& bi thuyén tic huyét khéi tinh mach mdi nam, sd liéu nay 1a 6 & nhém phy nir sir
dung CHC chia levonorgestrel. Trong ca hai trudng hop, 56 lugng VTE mdi nam it hon so voi
s& luong du kién khi str dung trong giai doan mang thai hoic trong thoi ky hau san.

VTE ¢6 thé gy tir vong trong 1-2% trudng hop.

8o lwong bién co VTE trong 10.000 phu nit trong mgt ndm
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S0 luong bién c6 VTE
4

2

[ e ————— & = S —

Non-CHC user
{2 events)

Levonorgestrel — containing
CHC (5-7 events)

Drospirenone — contamming CHC
(9-12 events)

Ky, thuc, huyét khdi da dugc béo cdo xay ra & nhirng ngudi dung CHC trong cac mach mau
khac, vi du nhu gan. mang treo rudt, tinh mach va dong mach than hodc véng mac.

Cac yéu té nguy co gdy VIE
Nguy co bién chimg thuyén tac huyét khéi tinh

mach ¢ nguoi dang CHC co thé tang lén dang ké

& phu nir c6 thém cac yéu té nguy co, dac biét la co nhiéu yéu td nguy co (xem bang).

Chéng chi dinh sir dung Yasmin & phu nir c6 nhiéu yéu to nguy co, diéu nay c6 thé dan dén nguy
co cao VTE ¢ nguoi dung (xem phan ¢ Chong chi dinh”). Neu phu nir ¢6 nhiéu hon mot yéu t6
nguy co, nguy co co thé tang cao hon so véi tong cac yéu td riéng Ié - trong truong hop nay nén
cén nhic tong nguy co VTE & ngudi dung. Néu lgi ich do CHC dem lai thdp hon nguy co thi

khéng nén ké toa CHC (xem phan “Chdng chi dinh”).

Bang: Cac yéu té nguy co VTE

B

Yéu td nguy co

Y kién

Béo phi ( chi s6 khéi co thé 16n hon 30 kg/m?)

Nguy co ting cao dang ké khi chi sé BMI ting.

té nguy co khac

R4t quan trong dé can nhéc khi ¢é nhiing yéu "

| Nam bét dong kéo dai, dai phau, phau thuat
lién quan dén chan hay ving chau, giai phau
than kinh hay vét thuong 16n.

Luu y: Ném bat dong tam thoi bao gdm di
chuyén bang may bay > 4 gi¢ ¢6 thé xem la
nguy co VTE, déc biet 1a ¢ phu nir dé c6 nhiing
yeu ¢0 nguy co khac

Trong nhiing trudong hop nay nén ngimg su
dung thudc tranh thai (trong trudng hqp phau
thuat chuong trinh nén ngung it nhét 4 tuan
truée do) va khong sur dung lai cho dén 2 tuan
sau thoi gian bat dong. Phuong phap tranh thai
khac nén dugc sir dung dé tranh truong hop 6
thai ngoai y mudn.

C6 tién sir gia dinh (thuyén tic huyét khi tinh
mach dé wmg xay ra ¢ anh chi em rudt hay bo
me dac biét 1a ¢ loa tudi som nhu trude tudi
' 50)

Néu nghi ngos c6 yéu t6 di truyén, ngudi phy
nir nén tham khao y kien chuyén gia trudc khi
quyet dinh su dung CHC.

| Nhirng bénh Iy néi khoa khac di kém VTE

Ung thu, lupus ban d6 hé théng, hoi chimng
tang ure tan huyét, bénh viém rudt man tinh
(bénh Crohn hodc viém loat dai trang) va bénh
té bao hinh liém.

Tubi cang cao

Dic biét 1a trén 35 tudi
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Khéng co su dong thudn vé vai tro ¢6 thé cé cua gidin tinh mach va viém tinh mach trong bénh ly
Thuyén tac huyét khbi tinh mach.

Nén xem xét nguy co thuyén tic huyét khdi ting 1én & phu nit mang thai, va dic biét 13 giai doan
6 tudn & cir sau sinh (thong tin lién quan dén phu nir c6 thai va cho con bii, xem phin “C6 thai va
cho con bu™).

Triéu chitng cuia thuyén tdc huvét khéi tinh mach (huyét khoi finh mach séu va tic mach phoi)
Khi c6 trigu chimg, ngudi phu nit nén duge khuyén phai tim dén sy cham séc y khoa khan cdp va
théng bdo cho chuyén vién y t& vé viéc dang sur dung CHC.
Céc tridu chimg huyét khéi tinh mach sau (DVT) ¢6 thé bao gbm:

- Sung mot bén chian va/ hodc ban chéan hodc kéo theo mot tinh mach ¢ chan

- Pau hodc nhay cam & chan c6 thé cam nhan duroc chi khi ditng hoac di bd

- Nong dan & chan bj anh huong. do hoidc d6i mau da chan
Céc triéu chiing clia tdc mach phéi (PE) ¢6 thé bao gbm:

- Dot ngdt khai phét the gap khéng nguyén nhan hoic hoi thd nhanh

- Ho dét ngdt 6 thé kép hop véi ho ra mau

- Dot ngot dau nguc (‘DT
- DPau 6c dot ngdt quay cudng hoidc chong mit Y

- Nhip tim nhanh hogc khéng déu
M@t vai triéu chitng nay (nhir hot th gip, ho) 14 khong dién hinh va c6 thé bi hiéu sai nhir 12 céc
bién c6 it nghiém trong hodc phd bién hon (nhu* nhiém tring duong hé hip).
Cac diu hiéu khic cua tie mach ¢6 thé bao gom. dau dot ngdt, sung va dbi mau xanh nhe ¢ chan
tay.
Tic mach néu xay ra & mit ¢6 thé lam mé ma khdng gy dau dén mét thi luc. Dai khi mét thi luc
c6 thé xay ra gan nhu ngay lap tire.
Nguy co thuyén tic huyét khoi dong mach (ATE)
Céac nghién ctru dich t& hoc cho thiy viée sir dung CHC 1am ting nguy co thuyén tic huyét khoi
dong mach (nhdi mau co tim) hodc bién ¢ mach mau ndo (nhu chimng thiéu mau cuc bd thoang
qua, dot quy). Huyét khdi dong mach cé thé gdy tir vong.
Cdc yéu t6 nguy co gdy ATE
Nguy co bién chimng thuyén tac huyet khéi déng mach hay tai bién mach mau nio & ngudi ding
CHC tang lén ¢ phu nir c6 yéu 16 nguy co (xem bang) Chéng chi dinh st dung Yasmin ¢ phu nir
cé mét yeéu td nguy co nghiém trong hay nhiéu yéu to nguy co gay ATE, didu nay c6 thé dan dén
nguy co cao huyet kh0| dong mach & nguoi dung (xem phin “Chéng chi dinh’”). Neu phu nit cé
nhiéu hon mét yéu td nguy co, nguy co co thé tang cao hon so vdi tong cic yéu t6 rigng 1é -
trong trudmg hop nay nén cén nhéc téng nguy co & ngudi ding. Can can nhéc nguy co va loi ich
khi ké don CHC (xem phin “Chdng chi dinh™).

Yéu té nguy co Y kién
Tudi cang cao Pic biét 14 trén 35 tudi
Hat thube Loi khuyén danh cho phu nit mudn st dung

CHC 1a khang nén hat thuée. Phu nir trén 35
vén tiép tuc hat thude thi ré rang nén sir dung
mdt phuong phép tranh thai khac.

Tang huyét ap

Béo phi ( chi sé khéi co thé 1én hon 30 kg/m?) | Nguy co tang cao dang ké khi chi s6 BMI ting.
Rt quan trong ¢ phu nif ¢6 thém nhimg yéu t6

6
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nguy co khac

Tién st gia dinh (thuyén tic huyét khéi dong
mach d3 timg xay ra & anh chi em rudt hay bo
me dic biét 1a & lira tudi sém nhu dudi 50 tudi)

Néu nghi ngor véu té'di truyén, ngudi phu nif
nén tham khao y kién chuyén gia trude khi
quyét dinh st dung CHC.

Dau nua dau Viéc tang tuin suit hay 1am ning thém chimg
dau nira dau trong qua trinh sir dung CHC (day
c6 thé 1 ddu hiéu bdo trude tai bién mach mau
ndo) ¢ thé 1a nguyén nhan cin ngung sir dung

ngay lap tirc.

Nhitng bénh ndi khoa khac di kém VTE Bénh dai thao duong, tang homocysteine mau,
bénh van tim va rung nhi, roi loan lipid mau va

lupus ban dé hé théng

Triéu chimg cua thuyén tdc huyét khoi dong mach
Khi cé tri¢u ching, ngroi phy nit nén duoc khuyén phai tim dén su chim soc y khoa khan cap va
thdng bao cho chuyén vién y té veé viéc dang sir dung CHC.
Céc trigu ching cta tai bién mach mau nio ¢ thé bao gbm:
- D6t nhién té hodc yéu ving mit, tay hodic chan, dac biét & mét bén co thé
- Dot nhién khé di chuyén, chéng mit, mat thang bang hodc phdi hop
- Pét nhién lan 16n. kho ndi hode nhan thire
- D6t nhién khé nhin mét hodc ca hai mét D
- D6t ngdt nhire ddu ning hodc kée dai khong rd nguyén nhén
- Mt y thirc hodic ngit xiu ¢6 hodc khong cé con co giat
Céc triéu ching tam thdi cho thiy bién ¢d nay 1a mot con thidu méu cuc bo thoang qua (T1A).
Cac trigu ching ctia nhéi mau co tim (MI) ¢é thé bao gom:
- Pau, kho chiu, ap luc, nang né. cam giac siét chat hodc tirc nguc, canh tay, hodc duéi
xuong tre
- Kho chiu toa ra phia sau, quai ham, ¢é hong, canh tay, bung
Cam giac no, ¢6 ching kho tiéu hodc nghet tho
P& md hoi, budn nén, ndn hay chdng mat
Cam thay mét 1a, lo lang hoic kho the
Tim dap nhanh hogc khong déu
» Céc khdi u

-

Yéu t6 nguy co quan trong nhat dbi véi ung thu ¢ tir cung 12 nhiém virus HPV kéo dai. Mot sé
nghién cau dich t& hoc da cho thiy ring sir dung thudc ubng tranh thai két hop kéo dai ¢6 thé
lam tdng nguy co nay, tuy nhién van con nhiing tranh ¢di vé sy tham gia cua cic yéu td khac nhu
tinh trang ctia c6 tir cung va cdc hanh vi tinh duc bao gbm ca viée sir dung cac bién phap tranh
thai khéc.

M@t phéan tich gdp dua trén 54 nghién ctru dich t& cho thay nguy co ung thu vU ting nhe
(RR=1,24) duge chdn dodn & nhiing phu nit dang sir dung thudc uong tranh thai tbng hop. Nhiing
nguy co nay s& dan bién mat trong thai gian khoang 10 nam sau khi ngimg dung thude. R4t hiém
truomg hop xdy ra ung thr vi ddi v6i nhitng phy nir dugi 40 tu01 con s0 chan doan nguy co ung
thu vii & nhitng ngudi dang dung hodc vira ding cac thudc udng tranh thai tdng hop 1a rit nho so
vOi nguy ¢o ung thu vil & phy nir néi chung.

Cac nghién ciru nay khéng két luan nguyén nhan nao gdy nén nhiing nguy co d6. Nguyén nhan
lam tdng nguy co ¢6 thé [a do chan dodn ung thir vii sém & nhitng ngudi st dung thudc, c6 thé do
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tac dung sinh hoc cua thudc hodc ¢6 thé do sur ket hop ca hai nguyén nhén. Ung thu va ¢ nhiing
ngudi st dung thude ¢é chiéu hudng it tién trién xdu trén lam sang hon so véi nhitng phy nir
khdng bao gi¢ su dyng.

Mot s6 hiém trirong hop ¢6 xudt hign u gan lanh tinh va cue ky hiém tradng hop xudt hién u gan
ac tinh déi véi nhiing ngudi sir dung thude udng tréanh thai tdng hop. Trong mdt sb trudng hop ca
biét, nhimg u nay cé thé lam xudt huyét trong & bung gay de doa dén tinh mang.

Mat khéi u gan can duoc chan doan phan biét khi dau thugng vi dir doi, gan to hodc ¢6 déu hiéu
xuat huyét trong 6 bung & nhimg phu nir uéng COCs.

Cac khéi u ac tinh ¢6 thé de doa tinh mang hodc gdy tir vong. 6}-1

» Cac tinh trang khac -

Nguy co tang kali méu vé Iy thuyét c6 thé duge gia dinh & cac bénh nhin suy than, nhiing nguoi
ma trude khi diéu tri kali huyét thanh d& & mirc cao, va nhimg ngudi sir dung thude loi tiéu gitr
kali.

Nhitng phu nir bi mac ching ting lipid hogc co tién sir gia dinh ching tang lipid mau s& co nguy
co bi viém tuy cao hon khi sir dung thudc ucmg=l tranh thai tdng hop.

Theo bio céo, nhiing phu nit sir dung thude udng tranh thai két hep s& c6 kha ning bj ting huyét
ap nhe, nhimng sé li€u 1rén 14m sang cho lhéy nhiing trucmg hop nay hiém khi xay ra. Tuy nhién,
néu huyét ap tiép tuc ting mot cich dang ké trong thoi gian sir dung thubc ubng tranh thai két
hop, béc si nén thin trong cdn nhic viéc dimg st dung thude va diéu tri ching téng huyét ap. Sau
khi c4n nhdc mdt cach thich hop, cé thé sit dung lai thude néu sau thoi gian diéu tri, huyét ap da
tré lai mirc d6 binh thudng.

Cac tinh trang dudi ddy cling duge bdo cdo 14 co xay ra hodc trd nén x4u di trong thoi ky mang
thai va sir dung thubc ubng tranh thai két hop, tuy nhién nguy co do thude tranh thai gdy nén thi
chua duge két luan: vang da va hodic méan ngira do ( mét, séi mét, porphyria, Lupus ban do hé
théng, hoi chitng tan mau dai mau, chirng mua giat Sydenham, herpes sinh duc, chitng xo cung
1ai gdy giam thinh luc.

O nhirng phu nir mic bénh phii mach do di truyén, estrogen ngoai sinh ¢6 thé san sinh hodc lam
tang cdc triéu chirng phu mach.

Réi loan chirc ndng gan cp tinh hodic mén tinh c6 thé cin thiét phat ngung sir dung thude udng
tranh thai két hop cho dén khi céc chi s6 chire nang gan tré v& binh thuong. Tai phét hién tuong
vang da tic mat xay ra trudc tién trong khi mang thai hodc trudc khi str dung cac hormone
steroid sinh duc 1a yéu t& can thiét dé ngung sir dung thude udng tranh thai két hop.

Mic di thube ubng tranh thai két hgp o anh huong dén sy khang lai insulin ngoai vi va hép thu
glucose, tuy nhién khong nhén thdy ¢6 nguy co cdn phai diéu chinh phéc dd diéu tri dbi voi
nhitng bénh nhén tiéu dudng s dung 1huoc ubng tranh thai két hop lidu lhap (ham luong
ethinylestradiol < 0,05 mg). Tuy nhién, cin theo déi chit ché nhimng phu nit bi tiéu dudng cd s
dung thudc udng tranh thai két hop.

C6 méi lién hé gira bénh Crohn va viém loét rudt két vai vide ding thude udng tranh thai két
hop.

Hién tong sam da d6i khi ¢d thé xay ra. dic biét 1a & nhitng bénh nhan ¢ tién sir sam da trong
thésd gian mang thai. Nhirng phu nit ¢6 xu huéng sam da nén tranh tiép x1ic véi anh sang mat troi
hodc tia tir ngoai tromg thdi gian sir dung thude udng tranh thai két hop.

Kham/ tw vin y khoa

Neén lun ¥ ring thude udng tranh thai két hop khong c6 1ac dung chéng lai virus HIV (AIDS) va
cac bénh Iy truyén qua dudng tinh duc khée.

Truong hop giam tae dung
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Vién ubng tranh thai két “hop sé bi giam tac dung trong cac truong hop quén udng thudc, do rdi
loan dudng tiéu hoa (phan “Loi khuyén trong trudng hop c6 roi loan tiéu hoa”) trong khi dung
thudc hodc udng dbng thoi véi cac thude khac (phdn “Tuong tac véi cac thude khac va cac dang
tuong tac thude”)

Giam kiém soat chu ky kinh nguyét

D4i voi tht ca cac loai thude vién tranh thai, chay mau bt thuong (rong kinh hodc chay mau giira
ky) co thé xay ra, dic biét trong thang dau sir dung. Vi vy, viéc danh gia chay méu bat thuong
chi c6 y nghia sau khoang thoi gian sir dung thude 3 chu ky.

Néu chay mau bét thuong van tdn tai hodc xay ra sau cac chu ky déu dan truée day , nén cén
nhic cac nguyén nhan khong do ndi tiét va cé cac bién phap chan doan thich hop dé loai trir khéi
u &c tinh hodc c6 thai. Nao thai ciing c6 thé 1a mot trong cac nguyén nhan.

Mot sé phu nir khong xuat hién chay mau kinh nguyét trong thdi gian ngimg ubng thudec. Néu
vién tranh thai duoc udng theo dung chi din & phan Liéu dimg va cdach dimg, c6 thé loai trir kha
nang c6 thai. Tuy nhién, néu thudc tranh thai khong dugc udng theo dung chi dan ké tir 1dn c6
kinh ddu tién hodc néu mét kinh hai chu ky, cin loai trir kha ning c6 thai trude khi tiép tuc udng
thubc.

Twong tac véi cdc thude khic va cic dang twong tac khac O}T

Tac dong cac diéu tri khac Ién Yasmin

Twong tac thubc c¢6 thé xay ra véi nhitng thudc gy cam g men microsome ¢6 thé lam tang do
thanh thdi cac hormone gidi tinh va c6 thé din dén chay mau bét thudng va/hoic 1am suy giam
hiéu qua tranh thai. Nhiing phu nir dang diéu tri v6i bat ky loai thudc nao nén tam thoi sir dung
thém phuomg phap mang chan két hop véi COC hodgc chon phuong phap tranh thai khac. Phuong
phap mang chan nén dugc sir dung trong sudt thoi gian dung thude va kéo dai thém trong 28
ngay sau khi ngung.

Néu chay mau kinh nguyét xuét hién trong thoi gian sir dung mang ngdn va ngoai giai doan két
thiic vién thuée COC cudi cung trong vi thi vi COC ké tiép nén duoc bit ddu ngay ma khong co
khoang nghi.

> Cadc chat lam tang do thanh thai cua cac COC (lam giam hiéu qua cia COC do cdc men
cam umg), vi du:Phenytoin, barbiturates, primidone, carbamazepine, rifampicin, va ngay ca
oxcarbazepine, topiramate, felbamate, griseofulvin va cac san pham c6 chira St.John’s ciing
thudc dién nghi van

e Cdc chat lam thay doi tac dong lén do thanh thai cua cac COC, vi du:

Khi diing cting véi cac COC, nhiéu thuoc trc ché protease va thude trc ché sao chép nguoc non-
nucleoside cé thé 1am ting hoac glam ndng dé huyét tuong cua estrogen hoic progestin. Nhing
thay d6i nay c6 thé cé lién quan vé mat lam sang Trong mot vai truong hop.

- Cdc chdt lam giam d¢ thanh thai cua cdac COC (cdc men vec ché)

Chat tc ché CYP3A4 manh va trung binh nhu khang nidm azole (vi du: itraconazole,
voriconazole, fluconazole), verapamil, macrolides (vi du: clarithromycin, erythromycin),
diltiazem va nudc buéi cé thé lam tang ndng d6 huyét tuong cia estrogen hodc progestin hodc ca
hai.

Trong mét nghién ciru da liéu sir dung dang phdi hop drospirenone (3 mg/ngay)/ ethinylestradiol
(0,02 mg/ngay), dung cling chat {rc ché CYP3A4 manh ketoconazole trong 10 ngay da lam tang
AUC(0-24h) cua drospirenone va ethinylestradiol tuong mg gap 2,68 lan (90%CI: 2.44;2,95) va
1,4 1dn (90%Cl: 1,31; 1,49).

Liéu Etoricoxib 60 dén 120 mg/ngay cho thdy lam ting urorng ung ndng do huyét tuong cua
ethinylestradiol gép 1.4 dén 1.6 1dn khi udng cing mot thudc ndi tiét tranh thai dang két hop c6
chira 0.035 mg ethinylestradiol.
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Tdc dpng cia cic COC 16n cdc didu tri khic

Thube vién tranh thai c6 thé anh huong dén chuyén hod cia cac loai thude khac. Do d6, nong do
cita thude trong huyét tuong va & cac mé co thé tang Ién (vi du: cyclosporin) hodc giam xuéng
(vi du: lamotrigine).

Trén invitro, drospirenone c6 kha niang (e ché tir yéu dén trung binh men cytochrome P450
CYPIAL, CYP2C9, CYP2C19 va CYP3A4.

Theo nghién ciru in vivo vé trong tac thuoc & mot s& phu nit tinh nguyén cé sir dung omeprazole,
simvastatin va midazolam lam cac chat nén, hdu nhu khong co su tuong tac c6 lién quan veé mat
[4m sang ciia drospirenone véi lidu ding 1 3mg t&i s chuyén hod théng qua cytochrome P450
cua céc thude khac.

Trén invitro, ethinylestradiol 1a mét chit e ché ¢6 thé hdi phuc duge cia CYP2C19, CYP1A]
va CYP1A2 cling nhu [a mot chét Urc ché dua trén co ché cua CYP3A4/5, CYP2CS, va CYP2J2.
Trong cac nghién clru lam sang, viéc dung lhuf)C ndi tiét tranh thai co chira ethinylestradiol
khong din dén bat ky viéc tang hodc chi tdng nhe ndng dé trong huyét tuong cua CYP3A4 (vidy
midazolam) trong khi néng do trong huyét twong cia CYPIA2 c6 thé tang yéu (vi du
theophylline) hodc trung binh (vi du melatonin va tizanidine).

Cac tuong tac khic @1

Kali huyét thanh =

Khi sir dung Yasmin, vi 21 vién két hop voi céc loai thube khac, kha nang ting nong dé kali
trong huyét thanh trén thuc té hoan toan ¢ thé xay ra.

Voi cac xét nghiém cin lim sang

Viéc st dung thudc tranh thai ¢6 chira steroid ¢ thé anh hudng t3i két qua cac xét nghidm nhat
dinh.

Drospirenone lam tang hoat tinh cia renin va céc aldosterone durge sinh ra trong huyét twong do
tdc dung khdng mineralocorticoid.

Co thai va cho con bi

Cé6 thai

Khéng dugce sur dung Yasmin trong thoi gian ¢o thai. Néu ¢6 thai xay ra trong | khi dang sir dung
Yasmin, cdn ngay lap tic ngumg uéng thudc. Tuy nhién cac nghién ciu dich té hoc da cho thay
khong c6 sy gia tang nguy co d6i voi tré sinh ra ¢ nhitng phu nir sit dung thubc udng tranh thai
két hop trude khi mang thai va cling khéng thiy cd tac déng sinh quai thai trong trudmg hop
ngudi me tinh ¢ sir dung thudce ubng tranh thai két hop trong thoi ky mang thai.

Nhimg s6 lidu hién ¢6 dé cap dén viée sir dung Yasmin trong thoi gian mang thai rat han ché dé
két ludn v& nhimg anh hudéng khéng c6 lgi ciia Yasmin trong thdi gian mang thai, sirc khoé cla
thai nhi hodc tré so sinh. Hién chua ¢6 cac s6 liéu vé dich t€ hoc cé lién quan.

Cho con bu

Thube udng tranh thai két hop co thé lam giam chét lugng sira cling nhu thay déi thanh phan sira
trong thoi ky cho con bii. Do dé chi nén sir dung thude udng tranh thai két hop khi nguoi me da
nging cho con bl. Mt lugng nho thudc tranh thai, steroid va chat chuyén hod cia né cé thé
dugce bai tiét vao trong sira me.

Téac dong 1én kha ning ldi xe va vin hanh may madc

Khéng ¢6 nghién cGu nao vé anh hudéng dén kha nang 1ai xe va van hanh may mdc duge tién
hanh. Khéng ¢6 anh hudéng ndo dén kha nang lai xe va van hanh may moéc duoc ghi nhén &
nhiing ngudi udng COCs

Téac dung ngoai ¥

Tém tit tinh an toan ciia thude:
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Téc dung ngoai ¥ thuwéng gap nhét 1a budn ndn va dau ngue. T 1& xuit hién 13 > 6% ngudi sir
dung.

Tac dung ngoai ¥ nghiém trong 13 thuyén tic dong mach va tinh mach.

Bdng tic dung ngoai y

Tén suét cac tac dung ngoai y dugc béo cdo trong cac thir nghiém lam sang véi Yasmin (n= -4897)
duoc tdng két trong bang dudi diy. Véi mdi nhém tin sudt, cac tac dung ngoai y dugc sap xep
theo mac do nghiém trong gidm din. Tan sudt duge phin loai thanh phé bién (> 1/100 161
< 1/10), khéng phé bién (> 1/1.000 to < 1/100) va hiém gip (> 1/10.000 t&i < 1/1000). Céc tac
dung ngoai y thém vao chi dugc xac dinh trong qua trinh leu hanh thi trudng sau khi duge phé
duyét‘ V61 nhimg tac dung ngoai y khong xac dinh duge tan suat duge liét ké trong phén “Khong

- ok

ro

Phan loai hé co Phé bién Khéng pho bién Hiém gip Khéng ra
quan
(MedDRA)
Roi loan tam Thay d6i cam
than xuc, tram cam
Giam hojc mat /D’f
ttnh duc =
Roi logn hé than | Dau dau

kinh

R&éi loan mach

Pau nira dau

Tang huyért ap
Giam huyet ap

thuyén tic dong
mach va tinh
mach *

R6i loan tiéu hoa

Budn nén

Nén, tiéu chay

R6i loan da va to
chirc dudi da

Ban do da dang

R6i loan hé sinh
san va v

Dau nguc,

Chay mau tur
cung bat thudng,
Chay mau duong

To nguc
Nhiem trung &m
dao

Tiét dich & v

sinh duc khong -
13 nguyén nhan I
Ro6i loan kinh :

nguyét

Chay mau gilta
chu ky

Dau tirc nguce
Tiét dich 4m dao
Viém am dao,
am hd do nam

Candida
Réi loan chung Giflr nudce
va cac phan tng Tang céan
tai chd Giam cén

Céc tic dung ngoai y trong cac nghién cilru ldm sang durge phin loai theo MedDRA. Céc thudt

ngit MedDRA khac nhau cling dién dat ciing tinh trang strc khoé dd duoc phan theo nhém mét

loai tac dung ngoai ¥ nhim tranh nhirng hidu ldm khéng dang cé.
* - Tén suét udc doan tir cac nghién ciu dich té hoc ciia nhdm thudc udng ngira thai két
hop. vdi xac suat 13 rat hiem.
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- *Cac bién cb tic dong va tinh mach’ tém tic theo Cac Thudt Ngir Y khoa:

Téc tinh mach sdu ngoai bién, tdc mach va cuc maun déng/ Téc mach phdi,

vi nhdi mau co tim /Nhéi mau ndo va dot quy khong duge phén loai 12 xudt huyét.
Vi tac dung ngoai v thuyén tic déng mach/ tinh mach va dau nira déu: xin xem thém phan
“Chéng chi dinh”, “Céc luu ¥ déc biét va canh bdo khi sir dung”
Thudt ngit MedDRA duoc chon ding dé mé ta mot loat phan ung kém theo cdc tir dong nghia va
cdc tinh trang ¢6 lién quan. Thudt ngir tdc dung ngoai v dwa theo MedDRA phién ban 12,1
M6 ta tac dung ngoai ¥ lwa chon:
Dudi day liét ké cac tac dung ngoai ¥ c6 tén suét rit thp hodc cé triéu chig chidm xuét hién
duoc xem 14 ¢6 lién quan dén nhom tranh thai dudng udng két hop (xin xem thém phan “Chéng
chi dinh”, *Cac luu y dac biét va canh bao khi s dung”.

Cdic khoi u

- Tan sudt chuan doan ung thur vu tng nhe & nhom sur dung thude tranh thai dudong
ubng. Do ung thu vii hiém gép & phu nir dudi 40 tudi nén con s§ tang lén nay 13
nho so véi toan bg nguy co ciia ung thu vii ndi chung. M&i lién quan véi thude
tranh thai duéng udng két hop chira dirge biét rd.

- Khéi u & gan (lanh tinh va ac tinh).

Cac tinh trang khac M

- Céc bénh Iy thuyén tic huyét khdi tinh mach J'TT

- Cac bénh [y thuyén tac huyét khéi dong mach =

- Hong ban nbt

- Tang lipid mdu (tang nguy co bl viém tuy khi st dung thudc tranh thai duong
uong két hop).

- Ting huyét ap

- Céc bénh sau day duge bao cdo xay ra hodc dién tién x4u di trong khi ¢6 thai va
ngudi sir dung COC, nhung chua ¢é bang chimg dirt khoat vé sy két hop véi s
dung COC: bénh vang da, bénh ngira cé lién quan dén tic mat; soi mat; rdi loan
chugen hoéa porphyrin, lupus ban do hé théng, hoi chiing ting ure'huyet do tan
huyét, mia giat Sydenham, Herpes sinh duc; giam thinh luc do xép xo tai.

- O nhimg phu nit méc bénh phd mach do di truyén, estrogen ngoai sinh cé thé san
sinh hodc [am tang céc triéu ching phit mach.

- F(f)i loan chirc ning gan: rdi loan cfip tinh hodc man tinh‘ chirc nang gan co thé
can phai ngung st dung COC cho dén khi cac dau hiéu vé chire nang gan tré lai
binh thuong

- Thay déi dung nap gluco hoic tac dung trén su dé khang insulin ngoai bién

- Bénh Crohn, viém loét két trang

- Namda

- Mén cam (gdm céc triéu chitng nhir ngira, may day)

Twong tac

Tirong tac véi cac thude khac (cac thude kich hoat men) véi thudce tranh thai duémg ubng co thé
dan dén chay mau gitra chu ky hodc viéc tranh thai tht bai (Xem phan ‘Tuong tac véi cac thude
no1 khoa va cdc hinh thire trong tac’).

Thang bdo cho Bdc s7 cdc tac dung khong mong muon gdp phai khi st dung thuoc.
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Qui lidu

Chua co truong hop lam sang nao xay ra su dung qué liéu Yasmm Nhung triéu chimg co ban
xuét hién khi sir dung qua Ileu vién udng tranh thai két horp bao gom budn nén, nén, va d01 voi
nhfrng cd gai tré c6 thé xudt hién chay mau nhe. Khong c6 thudc giai doc dac hiéu va chu yéu la
diéu tri triéu ching khi qua lidu.

Cac dac tinh dwoce ly

Cac dac tinh dwoce lue hoe

Nhém thuéc diéu tri: Progestogens va estrogen, két hop liéu c¢b dinh
Ma ATC: GO3AAIL2

Tac dung tranh thai cua cic thuoc udng tranh thai két hop dua trén céc tac dong qua lai cia nhiéu
yeu to khac nhau trong do yéu td quan trong nhét chinh 1a sur e ché rung trimg va thay doi cua
chat bai tiét & b tir cung. Véi tac dung bao v¢ tranh thai, thuéc udng tranh thai két hop c6 mot sb
dac tinh tich cuc bén canh mot s6 dic tinh khong tich cuc (xem muc Thdn trong, tdc dung khong
mong muon), thudc ubng tranh thai két hop c6 thé dugc lua chon cho viée kiém soat sinh dé. Chu
ky kinh nguyét déu dan hon. luong mau kinh s€ it hon va it dau hon. Lugng mau kinh it hon s&
lam giam tinh trang thiéu st trong co thé.

Drospirenone la dic tinh cé loi dbi v6i viéc tranh thai. Drospirenone c¢6 tac dung khang lai
mineralocorticoid 1am han ché tinh trang tang can va céc triéu chung khac giy nén do hién
tuong gilr nude. N6 lam trung hoa tinh trang giir natri cua estrogen tao ra sy dung nap tot va cac
tac dung tich cuc t6i hdi ching tién kinh nguyét (PMS). Khi két hop véi ethinylestradiol,
drospirenone déng vai tro cung cip 1 ngudn lipid thich hop dé lam tang HDL. Drospirenone c6
tac dung khang androgen tao nén cac tac dung tich cuc déi v6i da va giam bét su phat trién cioa
mun tring c4 va ba nhon trén da. Hon nira drospirenone khong lam mat tac dung cua viéc gia
tang SHBG c¢o lién quan dén ethinylestradiol dem lai hiéu qua cho su gén két va bat hoat cac
androgen trong co the.

Drospirenone khong c6 bt ky tac dung androgen, estrogen, glucocorticoid va khang
glucocorticoid ndo. Diéu nay, két hop tinh khéng mineralocorticoid va khang androgen sé mang
dén cho drospirenone c6 déc tinh sinh hoa va dugc ly hoc gan giong v&i hormon progesterone ty
nhién. Ngoai ra sur két hop nay con lam glam nguy co ung thu ndi mac va ung thu budng tring.
Hon nira khi ding thudc udng tranh thai két hop & liéu cao hon (0 05 mg ethinylestradiol), su
xudt hién cua cac nguy co u nang budng trimg, cac bénh viém nhiém ving chéu, u va va chira
ngoai tir cung s& giam di. Can xem xét liéu nhitng tac dung do ciing ding véi ca thudc ubng
tranh thai két hop liéu thip hay khong.
Cic dic tinh dwge dong hoc (])7

» Drospirenone:

> Hcilv thu

Sau khi uong, drospirenone dugc hép thu rat nhanh va gan nhu hoan toan. Sau thoi gian udng
thude tir 1 dén 2 gio, nong dg dinh trong huyet twong cao nhét s& dat téi xap xi 37 ng/ml. Sinh
kha dung dat tir 76% dén 85%. Udng thudc ciing véi thirc an khong 1am anh huong téi sinh kha
dung cuia thude.

> Phdn bo:

Drospirenone ¢6 lién két v6i albumin trong huyet tuong nhung khong co lién két véi globulin
gan két hormon sinh duc (SHBG) hodc globulin gén két v&i corticoid (CBG) Chi c6 khoang 3-
5% lugng thudc trong huyét trong & dang steroid tu do, 95-97% & dang gin két khong dac hiéu
v6i albumin. Nong do ethinylestradiol do SHBG sinh ra tang 1én khong lam anh huong t6i ndng

—
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dd protein trong huyét thanh gin két véi drospirenone. Ti lé phan phdi cua drospirenone la 3,7-

4.2 L/kg.

o Chuvén hod:

» Drospirenone dugc chuyén hoa réng ri sau khi uéng. Chuyén hoa chinh trong huyét tuong la
dang axit cua drospirenone, dugc tao boi sy mé vong lactone va 4,5 dihydro-drospirenone-
3-sulfate dirgc hinh thanh do su giam va sulfate hoa sau do. Drospirenone ciing duoce chuyén
héa béi qua trinh oxi hda xic tac boi CYP3A4. Ti 1 thanh thai trong huyet tuong la khoang
1,2-1,5 mL/phit/kg. Bdi tiét:

Nong dé drospirenone trong huyét thanh giam dén theo 2 giai doan. Thoi gian ban thai cua giai

doan cudi vao khoang 31 gio. Drospirenone khong bai tiét O dang chua chuyén hoa. Sau khi

chuyén hoa, drospirenone dugc bai tiét qua mat va duong tiét niéu voi ti 18 13 1,2 t6i 1,4. Thai
gian ban thai cta cac chit chuyén hod trong nude tiéu va phan vao khoang 1,7 ngay.

> Trang thdai én dinh nong do:

Pac diém duoc lyc hoc cua drospirenone khong bi anh hudng boi ndng dé SHBG. Sau khi liéu
dung hang ngay duorc hap thu, ndng do thude trong huyét tuong tang 1én tir 2 dén 3 1dn va dat
dén mirc 6n dinh vé ndng d6 sau nira chu ky diéu tri.

> Dgc tinh duoc Iy trong mét s6 truong hop ddc biét: (j)T

- Trén bénh nhan suy thén: o

Murc do 6n dinh cua drospirenone trong huyét thanh déi voi nhirng phu nir suy than nhe (dé
thanh thai creatinin la tir 50-80mL/phit) duge so sanh v6i nhitng phu nir ¢6 chirc néng thén binh
thudmg (d6 thanh thai trén > 80mL/phut). Mir¢c dé trung binh ciia drospirenone trong huyét turong
cua nhitng phu nir suy thin & méc d¢ vira (d6 thanh thai creatinin tir 30-50 mL/phit) cao hon
37% so v6i nhitng phy nif c6 chire néng thén binh thuong. Drospirenone dugce dung nap tot & tat
ca cac nhém bénh nhan. Diéu tri drospirenone khdng cho thiy su thay dbi cé vy nghia lam sang
d6i vdi ndng d6 kali trong huyét tuong.

- Trén bénh nhan suy gan:

Dbi véi nhimg phu nir bi suy gan trung binh, (Child-Pugh B) théng sb v& mbi lién hé ndng do
trung binh va thdi gian cta drospirenone trong huyét tuong trong subt qua trinh hép thu, phan bé
thi twong ty nhu ¢ nhimg nguoi ¢6 chae nang gan binh thuong cé cung nong do dinh. Nong dd
cua drospirenone trong huyét tuong trong giai doan chuyén hod cudi cling ciia nhitng ngum tinh
nguyén cé suy chirc ning gan & mirc d trung binh cao hon 1,8 ldn so véi nhimng nguoi tinh
nguyén khoé manh ¢6 chite niang gan binh thudng. O nhimg bénh nhan suy chirc nang gan, lugng
thude thanh thai sau khi ubng giam khoang 50% so voi nhiing bénh nhan ¢é chirc nang gan binh
thudng. Quan sat sir thanh thai cua drospirenone ¢ ngudi tinh nguyén ¢6 suy chirc nang gan mirc
dd nhe va ngudi tinh nguyén c6 chirc ning gan binh thudng khéng cho thiy c6 su khaic nhau rd
rét vé nong d6 cua kali trong huyét tuong giira hai nhém nguoi tinh nguyén. Trong trudng hop bi
dai duémg ding ddng thdi spironolactone (2 yéu t6 thudmg lam ting kali mdu) ciing khong quan
sat thiy hién tuong ndng dé kali trong huyét twong ting cao trén gidi han binh thudng. Diéu nay
c6 thé két lufin rang dropirenone duge dung nap tot & ca bénh nhén suy chitc ning gan & mirc dd
nhe va vira (Child-Pugh B).

- Cac yéu to chung tde:

Nhitng anh huéng cia cic yéu to ching toéc dbi véi duge dong hoc cia drospirenone va
ethinylestradiol di dugc nghién ciru tién hanh voi nhimg lidu dimg don 1é va nhic lai ¢ mot sé
phu nir da tréng va phu nir Nh4t tré, khoé manh. Két qua cho thdy nhimg khac nhau vé chung téc
gitra phy ni Nhit va phu nit Chau A khong tao ra anh hwrdng trén 1am sang ¢6 lién quan tdi dugc
dong hoc cua drospirenone va thinylestradiol.

P Ethinylestradiol
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> Hap thu:
Ethmylestradlol dung theo duong ubng dugc hép thu nhanh chéng va hoan toan. Sau thoi gian
ubng thubc tir 1 dén 2 gid, ndng doé dinh trong huyet twong cao nhit sé dat téi khoang 54-
100pg/ml. Trong thai gian hap thu va chuyén hoa dau tién qua gan, ethinylestradiol dugc chuyén
ho4 rat manh, sinh kha dyng trung binh theo dudng udng vao khoang 45%, thay doi rat nhiéu tuy
theo timg cé thé trong khoang tlr 20-65%. Udng thudc ciing vdi thirc n lam giam khoang 25%
sinh kha dung cia ethinylestradiol trén ngudi tinh nguyén nhung khong lam thay déi cac dac tinh
khac.

> Phdn bo:

Ethinylestradiol c6 ty 1& gén két cao nhung khéng dic hiéu véi cac albumin trong huyét twong
(khoang 98%) va dan dén su ting lén cua néng d6 SHBG trong huyét twong. Ti 1& phan bd duoc
xac dinh 1a 2.8-8.6 L/kg.

> Chuyén hoa: .
Ethinylestradiol dugc chuyén héa budc mdt qua gan va rudt mot cach dang ké. Ethinylestradiol
va chit chuyén héa boi qua trinh oxi héa chii yéu dugce lién hop véi glucuronides hoac sulfate.
D¢ thanh thai dugc bao cdo la vao khoang 2,3 — 7ml/phut/kg.

> Bai tiét:

Nong do ethinylestradiol trong huyét thanh giam theo hai giai doan va thoi gian ban thai twong
duong 1a 1Th va tr 10 - 20h Khéng bai tlet dang thubc chua chuyén hod, chat chuyén hoa cua
ethinylestradiol dugc bai tiét quan dudng tiét nidu va dudng mat theo ti 1& 4:6. Thoi gian ban thai
cua qua trinh chuyén hoa vao khoang 1 ngay.

> Trang thai on dinh nong do: f’ - i
Trang thai 6n dinh nong do dat dugc trong chu ky diéu tri thir hal khi nong 1gd
twong & mirc do cao hon, vao khoang 40 - 110% so véi liéu don.

Du’ Ileu an toan tlen lam sang

hé sinh san. Tuy nhlen hay ludn ghl I‘lhO‘ ring céc steroids smh due-ed™ hé thac day su ting

truong cua mot vai khoi u va cac mo phu thudc hormone.
TUQ. CUC TRUONG

Nhirng luu y dic biét trong bio quan P TR[JﬁNG PHONG
Khong bao quan & nhiét do trén 30°C. Giir thudc can than, dé xa tam tay tfé eiFl; ) ﬁ{{{/ /e ”ﬁ?
Han sir dung: 3 nam ké tir ngdy san xuat.

Quy cach déng goi: Vi cé ghi lich gom 21 vién nén bao phim. Hop ¢6 1 vi 21 vién (1x21°s)

Doc kjj hudéng dan sir dung trude khi ding ’3) Pte
Néu cdn théng tin xin héi y kién Bdc si. &
F’Oo,-

Nha sdn xudt:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG

Dobereinerstrasse 20, D-99427 Weimar, Cong hoa Lién bang Dirc
Dong goi boi:

Bayer Pharma AG

D-13342 Berlin, CHLB buc
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