BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do — Hanh phiic

ss: 90/ 9 /QLD-PK
V/v cép nhét théng tin duoc ly déi véi Ha Noi, ngay 02 thiang 6 ndam 2014
thubc chira phdi hop cyproteron acetat
va ethinylestradiol

Kinh guri:
- S&'Y té c4c tinh, thanh phd truc thudc trung wong;
- Cac bénh vién, vién c6 giudong bénh truc thuéc Bo Y té.
- Céc cong ty dang ky, san xuat thuoc luu hanh tai Viét Nam.

Lién quan dén thong tin téng hop viéc danh gia, xem xét vé& nguy co/loi ich
cia thudc Diane 35 (chita phdi hop hoat chat cyproteron acetat 2mg va
ethinylestradiol 35microgam) va cac thudc generic chira cung hoat chét, ngay
01/10/2013, Cyc Quaén ly Dugc da c6 cong van so 16280/QLD-TT guri S¢ Y té cac
tinh, thanh phd truc thudc trung wong va cc bénh vién @ cung cép thong tin lién
quan dén khuyén céo cia Uy ban dénh gid nguy co Canh giac duge (PRAC), déng
thoi d& nghi cdc co s& kham chita bénh tdng cuong theo doi, phat hién, xir tri cac
truong hop xay ra phan tng c6 hai cua thubc. Cac khuyén cdo nay sau d6 ciing
duoc Nhém diéu phéi thude sir dung trén nguoi thudéc Co quan Quan 1y Dugc
phidm Chau Au (EMA) théng qua, trén co s& d6, Uy ban Chau Au (EC) ra quyét
dinh cubi cing cho phép tiép tuc luu hanh céc san phim chira cyproteron acetat
2mg va ethinylestradiol 35microgam vé&i diéu kién thuc hién céc bién phap giam
thiéu nguy co.

T1ep theo cong vén s6 16280/QLD-TT ngay 01/10/2013, cén ci két luan ctia
Hoi dong Tu vén cip sb dang ky luu hanh thube - Bo Y té dbi véi thudc chira phéi
hop hoat chét cyproteron acetat 2mg va ethinylestradiol 35microgam; nhim dam
bao muc tiéu st dung thubc hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quan 1y Dugc thong
bao nhu sau:

1. P6i véi cac thude chira phdi hop hoat chit cyproteron acetat 2mg va
ethinylestradiol 35microgam d3 dwoc cap phép lwu hanh trén thi truong:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong vin nay, yéu ciu cong ty dang
ky, nha san xuét thuc hién viéc: cép nhat cach ghi thong tin muc chi dinh va cép
nhat thong tin dugc ly lién quan dén muc lidu ding va cach ding, chong chi dinh,
tac dung khéng mong mudn, canh bdo va than trong khi sir dung theo c4c ndi dung
quy dinh tai Phu luc kém theo cong vin ndy vao nhin, t& huéng din sir dung
* thubc va hd so lién quan.

1.2. Hinh thirc cép nhéat: Céc cong ty cép nhat, bd sung céc théng tin theo
quy dinh tai Phu lyuc II — Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cta B Y
té quy dinh viéc diang ky thude.




2. Dbi véi cac hd so ding ky thudc chira phdi hop hoat chit cyproteron
acetat 2mg va ethinylestradiol 35microgam dang ch¢ xét duyét tai Cuc Quan
Iy Dugec:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét clp sb ding ky sau khi cong ty ndp tai liéu
cap nhét cac thong tin dugc ly lién quan den chi dinh, liéu ding va cach- ding,
chdng chi dinh, tic dung khoéng mong mubn, canh bdo va than trong khi str dung
nhu di néu tai dlem 1.1 c6ng vin ndy vao cic phan c6 lién quan clia hé so va duoc
thdm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thue hién ./.
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Phu luc
Céc ndi dung thay dbi/bd sung dbi véi thudc chira phéi hop hoat chit
cyproteron acetat 2mg va ethinylestradiol 35microgam
(Pinh kém theo cong vin s6 %ff 9 ./QLD-PK, ngay 3./ .6./2014 cia Cuc Quan ly Duoc)

1. Chi dinh
[Loai b6 céc chi dinh dd duwoc phé duyét trirde ddy va thay thé bang:]
Diéu tri mun tring cd mirc 4§ vira dén nidng do nhay cdm véi androgen (c6 hodc
khong tang tiét ba nhon) va/hoic bénh ram 16ng & phu nit trong d6 tudi sinh san.
Pé diéu tri mun trimg c4, chi nén sir dung <tén biét dwgc> khi liéu phap diéu tri tai
chd hoic khang sinh toan than khdng c6 hiéu qua.
Vi <tén biét dugce> ciing c¢6 tac dung tranh thai hormon, khong nén sir dung dong
thoi véi cac thudc tranh thai hormon khéc.
2. Liéu dung va céch ding
[cdn b6 sung thong tin sau:]
[..]

Thoti gian sit dung

Thoi gian dé 1am giam céc tridu ching 12 it nhét 3 thang. Béc si cin danh gi4 dinh
ky @& quyét dinh c6 cén thiét tiép tuc sir dung thudc khong.

[..]

3. Chdng chi dinh

[cdn bé sung thong tin sau:]

[-]

- Sir dung ddng thoi véi thude tranh thai hormon khac.

- Pang ¢6 hoic c6 tién sir huyét khdi tinh mach (huyét khéi tinh mach séu, thuyén
tdc phoi).

- Pang c6 hodc c6 tién sir huyét khdi dong ’mach (nhu nhdi mau co tim) hodc ¢6
triéu chirng bao trude (vi du: dau that nguc, con thiéu méu nio cuc bd thoang qua).

- Pang c6 hodc c6 tién st tai bién mach mau n3o.

- C6 yéu t6 nguy co ning hoic c6 nhiéu yéu tb nguy co giy ra huyét khéi tinh
mach hodc dong mach nhu:

+ Bénh dai thao duong véi triéu chirng mach méu.

+ Ha huyét 4p ning.

+ Réi loan lipoprotein méu ning.

- Yéu t6 di truyén hoaflf: méc phai huyét khéi d(f)n’g’mach hodc tinh m’ach bao gdm
khang protein C hoat héa, thi€u hyt antithrombin III, thi€u hut protein C, thi€u hut protein
S, ‘féng pomocystein mau va khang thé khang phospholipid (khang thé khang cardiolipin,
chat chong dong lupus).

[




4. Canh b4o va thin trong diic biét khi st dung

[can bé sung théng tin sau:]

<tén biét dugc> chira progesteron cyproteron acetat va estrogen ethinylestradiol va
dugc sir dung trong 21 ngdy trong mt chu ky kinh nguyét. <tén biét duwgc> c6 thanh
phin tuong ty véi thubc tranh thai phéi hop dudng ubng (COC).

Thoi gian sit dung

Thoi gian d& 1am gidm c4c triéu chimg 13 it nhét 3 thang. B4c si cin d4nh gi4 dinh
ky @& quyét dinh c6 cAn thiét tiép tuc sir dung thube khong.

[..]

Néu c6 bit ky tridu ching hodic yéu t6 nguy co nio duge dé cap bén dudi, can xem
xét cAn than loi ich ctia viée sir dung <tén biét dugc> so v6i nguy co cb thé xay ra & mdi
phu nit va thao luan véi phu nit tru6e khi quyét dinh sir dung <tén biét duge>. Néu bién
cb tién tridn, ning thém hodc 14n diu xuét hién bét ky cac triéu ching hoic yéu t6 nguy
cO nao, ngudi st dung thudc nén dén kham dé bac si quyét dinh tiép tuc hay ngimg sir
dung <tén biét dugce>.

[.]

Réi loan tuin hoan

- Sir dung <tén biét dugc> lam ting nguy co huyét khéi tinh mach (VTE) so véi
viéc khong str dung thudc nay. Nguy co VTE ting cao nhét trong nim diu tién phu nit
bt dau ding <tén biét dugc> hoic st dung lai hodc chuyén dbi thudc sau khi tam ngimg
sit dung thudc trong it nhét 01 thang. Tir vong ¢ thé xay ra & 1-2% sb trudong hop bi
huyét khdi tinh mach.

- Tén sb xuét hién VTE & phu nit st dung <tén biét dugc> 16n hon tir 1,5 dén 2 1an
so véi phu nit sir dung céc thudc tranh thai phbi hop duong udng chtra levonorgestrel va
c6 thé trong duong véi nguy co clia cic thudc tranh thai phdi hop dudong ubng chira
desogestrel/ gestoden/ drospirenon. _

- Nhitng phu nit sir dung <tén bi¢t dugc> ¢ thé bao gbm c4c bénh nhin vbn da
ting nguy co tim mach nhu lién quan dén hoi chimg budng trimg c6 véch.

- St duﬁg thudc tranh thai hormon c6 lién quan dén ting nguy co thuyén tic huyét
khéi dong mach (nhé)i méau co tim, con thiéu mau nfo cuc bd thoang qua).

- Bién cb huyét khdi da duogc béo céo & tinh mach hodc dong mach & gan, mac treo
rudt, than, ndo hodc vdong mac & phu nitr sir dung thudc tranh thai hormon nhung rat hiém

gap.

' - Triéu ching huyét khéi tinh mach hoic dong mach hoidc tai bién mach mau ndo
c6 thé bao gbm: dau va/hoiic sung bt thuong & mot chan; dau nguc ning dot ngdt, dau
tda ra canh tay trai hodc khong; kho thd dot ngdt; ho dot ngot; dau dau kéo dai, ning hodc
bét thuong; mét thi lyc hoan toan hodc mot phén dot ngdt; ching nhin d6i; noi 15p hodc
mét ngbdn ngit; chong mit; dot quy, kém hodc khdng kém con co giat cuc bg; yéu hodc té
liét mOt bén hodc mot phén co thé dot ngot, rd rang; rbi loan véin dong; hoi ching bung
“cap”.




- Nguy co thuyén tic huyét khéi tinh mach ting véi:

+ Tudi tang;

+ Ht thube (hat thube cang nhiéu va tudi cang cao thi nguy co cang 16n, dic biét
voi ’phu nit trén 35 tudi. Phu nit trén 35 tudi nén duoc khuyén céo khong hut thube néu
muon st dung <tén bi€t dugc>);

+ C6 tién sir gia dinh (vi dy thuyén tic huyét khdi tinh mach & anh chi em rudt
hodc cha me & d6 tudi twong doi tré). Néu nghi ngd cé yeu to di truyén bam sinh, phu nit
nén xin ¥ kién bac si chuyén khoa truée khi quyét dinh sir dung thudc tranh thai hormon;

+ Bét dong kéo dai, pha’tu thuat 16n, phﬁu thuét & chan hodc vét thuong 16n. Trong
ce}c trué’mg hop nay, nén ngl‘mg stt dung thude (tr‘uérc it nhat 4 tuan n€u phau thuit khong
cap thi€t) va khong st dung ti€p trong vong 2 tuan sau khi van ddng lai duwgc hoan toan.
Nén cén nhéc sir dung liéu phap chong huyét khoi néu khong ngung sit dung <tén biét
dugc> trudce phau thuét.

+ Béo phi (chi sb khéi co thé trén 30 kg/m?).

- Nguy co thuyén tic huyét khéi dong mach hozc tai bién mach mau nio ting véi:

+ Tubi tdng;

+ Hut thude (hﬁt thudc cang nhiéu va tudi cang cao thi nguy co cang 1ém, dic biét
voi phu nit trén 35 tudi. Phu nit trén 35 tudi nén duoc khuyen cdo khong hut thudc néu
mudn st dung <tén biét dugc>);

+R4i loan lipoprotein méu;

+ Béo phi (chi sé khéi co thé trén 30 kg/m?);

+ Ha huyét ap;

+ Pau nira diu;

+ Bénh van tim,;

+ Rung nhfi;

+ C6 tién st gia dinh (huyét khéi-d(f)ng mach & anh chi em rudt hodc cha me¢ & do
tudi trong dbi tré). Néu nghi ngd c6 yéu té di truyén bim sinh, phu nit nén xin y kién bac :
sT chuyén khoa truée khi quyét dinh sir dung thude tranh thai hormon;

- Céc bénh lién quan dén bién cb bt loi trén tudn hoan, bao gdm déi théo duong,
lupus ban d6 hé théng, hoi chu'ng ure huyet tan méu, bénh viém rudt man tinh (nhu benh
Crohn hodc viém loét rudt két) va bénh hdng cau hinh liém.

- Cén chi y vé ting nguy co huyét khéi & thoi ky sinh dé.

- Cin ngimg st dung <tén biét duoc> ngay trong trudng hop dau nira dau xuét
hién nhiéu hon hoic ngng hon trong qué trinh sir dung <tén biét duoc> (do ddy c6 thé 1a
d4u hiéu bao trude bién cb mach méau nio).

Phu nit st dung <tén biét dugc> nén lién hé véi bac si néu xuét hién cac tridu
chimg c6 thé lién quan dén huyét khéi. Néu nghi ngd hodc khing dinh c6 huyét khéi, nén
nging st dung <tén biét duwgc>. Nén 4p dung bién phdp tranh thai phu hop vi nguy co
gdy quai thai khi sir dung liéu phap chong huyét khdi (cac coumarin).




5. Tac dung khong mong mudn
[can b6 sung thong tin sau:]

[]

- Nguy co huyét khéi tang & tAt ca phu nfr st dung <tén biét dugce>.

[b6 sung trong bdng cdc tdc dung bat lgi]
+ Réi loan mach méau hiém gip (> 10.000 dén <1.000): huyét khdi.

[b3 sung bén duéi bang cdc téc dung bat lgi]

Céc bién cb bit loi nghiém trong sau dd dugc bao cdo & phu nif str dung <tén biét
dugc> va di dugce dé cap & muc Canh bédo va than trong:

+ Céc rbi loan v& thuyén tic huyét khéi tinh mach.

+ Céc rbi loan vé thuyén tic huyét khbi dong mach.

[]



