Tai liéu théng tin cho cén bd y té

nén mau frang, hinh tron c6 chira hoat
H: Diéuy tr1 cac triéu chimg do man
uat, bgo gom cac triéu chiing: cam giac
61 ban dém, mat ham muon tinh duc va roi loan
LUONG & CACH DUNG; Diing mét vién mgi
ngay. Nén uong thuoc vi mét jt nudce, tot nhat 1a vao mét gio nhat
dinh n;onlg(}rlllgéy. Thoi gian diéu tri v6i Climabel nén cang ﬁ%a“m
cang tot. Khi quyét dinh chon dl‘mg Climabel hodc mot thuoc khac
cho mét Qhu nit sau man kinh cu theé, nén xem xét k¥ vé chi dinh dicu
tréf; kha ning chap nhén ra mau am dao; nhing triéu chimg c6 thé c6
vé khi sac va ham muon tinh duc; anh hudng trén mo va va céc lgi
ich va nguy co khac. Bat day dung: Dieu tri voi tibolon chi nén bat
dau néu cdc triéu chimg xuat hién lam gigm chat [wong cuéc song.
Nhimg 1phu nir man kinh ty nhién nén bat dau diéu tr1 Climabel it
nhat1a 12 thang sau lan c6 kinh cuoi cung. Néu Climabel duoc dung
sém hon, s€ ting nguy co ra mau 4m dao khong déu hodc ri mau am
dao; Trong trudn, g man kinh nhén tao (vi du do phau thudt hoac
do hoéa hoc), ¢6 the bat d3u diéu tri v6i Climabel ngay. Chuyén tir
li¢u phéap hormon thay thé théng thuong sang dung Climabel: Trén
phu nif con tir cung nguyén ven dang ding mot che pham chi chira
estrogen, nén gy ra mau am dao bang cich dung progestogen trudc
khi bat dau dung Climabel. Néu thay ¢6i tir m¢t ché phdm hormon
thay the gpéi hop theo trinh ty, nén bat day diep tri Climabel ngay
sau khi het ra méu do tam nghi thuoe. Ngu doi tr mot liéu phd;
hormon thay thé phoihgp lién tyc: c6 the bat dau dun Climabel bat
ctr lic nao. Néu ra mau am dao bat thuong 12 1y do dé doi tir li¢u phép
hormon thay the théng thudng, nén tim ngyyén phan ra mau truge
khi bé} dau dung (;limabel. Quén uong thuoc; Neu bo sot mét liéu,
nén udng ngay moi khi nhé ra, trir khi da tre qua 12 tieng. Trong
tryom hop sau nay, nén bo gua liéu 4 quén uong va uong liéu ke
ti¢p vao g1o thuong 6. CHONG CHI DINH: Co thai va nubi con
bang sita me. Pa bict hoac n%lhi ngd ung thu vi. Pa biét hodc nghi
ngd ¢6 bénh 4¢ tinh chiu anh hudng boi oestrogen, ung thu ndi mac
tir ung. Huyét khoi tinh mach sau, cac roi loan thuyén tac huyet
khoi, hogc bénh sir ¢ bang chimg vé nhitng bénh nay: Ra méau am
dao khong rd nguyén nhén; Tang sinh ngj mac tir cung khong diéu
tri; Bénh huy€t khoi & mach (chimg dau thatnguc, nhoi mau co tim);
Roi loan chuc ndng gan ning hoac ghi nhan 6 roi lgan chirc nang
Ean véi test thu chure nan
6a‘Pogm; Tién st di rng v6i bat cir thanh phan nao khac ctua
thuoc. BAO&T TRONG: Nén hoan thanh ho so cd
nhén ya gia dinh trude khi bat day su dung hodg sir dung tibolon tro
lai. HO so kham strc khée (bao gom khém tuyén vl va ving chiu)
nén dugc xem xét trén 14m sang, chong chi dinh va than trcﬁng khi st
dung. Nén kiem trg thuong xuyén,tinh) trang sirg khoe. Phu nir nén
duge hudéng dan ve nhiing thay d6i doi voi tuyen vii va thdng béo
v0i béc s hodc y té. Kiém tra bao gobm viéc chup nhil anh nén dugc
13m thydng xuyen theo dung Hudng dan thyc hanh 1am sang va sy
can thiét trong 14m sang cho tat ca moi phu nit.Nén xem xét nguy co
va loi ich trong qué trinh diéu tri. Cac tinh trang sau day c6 the tai
gyét hodc tram trong thém trong %ué trinh diéu tri vdi tibolon. Néu
at ky mot tinh trang nao xay ra, hodc da duoc ghi nhan hoac tram
trong thém trong thoi gian mang thai hodc trong thoi gian di€u tri
véi cac hormone, bénh nhén nén duoc theo do1 chit ché. U xo tr
CPHF hodc lac né'gmac,tir gung. Ghi nhén hodc c6 yéu to nguy co bi
10i loan huyet khoi. Yéu to ung thu phu thudc oestrg%en (t1én sur gia
dinh da co pgqbi bj ung thu vu). Tang huyet é&. RAi loan chirc nang
gan (u tuyén te bao gbang) ROi Joan chuc niné_ an. Bénh tieu duong
¢6 hodc ‘Ki}(‘mg anh hudng dén tim mach. Viém tdi mat (s6i mat).
Pau nira dau hodc dau dau (ng'mg. Lupus ban do hé thong. Ghi nhan
.co tin%qsinh nd1 mac tir cung. 6ngiinh. Hen. Bénh xo cimg tai.
Ngira. Nén dimg thuoc ngay, 1ap tirc néu céc tiph trang sau gia ting:
vang da, suy gan, ting huyét 22) néng, dau dau (twong ty dau nua
d%u) hodc bat ¢t tinh trang nao dwoc mo,ta & muc ‘Chong chi dinh”,
B6 sung progesteron lam Tgné.m dang ké ngunz co gay tang sinh ndi
¢ tir cung va ung thu. Tibolon c¢ hoat tinh cjia mot progesteron
d6i yoi tir cung, vi vay khong can ﬂgét phai dicu tri thém voi mgt
thuoc Pro, es)tggm. Tkpn% 2 fuan dicu tri dau tién, chidy méu bat
thudong hp%c thuyét c the xay ra. Néu chay méau xdy ra kéo dai
sau khi bat dau diéu tri hodc van tiép tuc sau khi da ding thuoc. Ung
thu via. Nghién cgu 1 triéu phu nir (MWS) va mét vai nghién ctru
dich t€ hoc cho thay nguy co cao ung thu vi trén nhiing phu nij dung
liéu phap hormon thay the véi oestro%en hodc ché pham ket hop
gilta estrogen va progestogen hoac tibolon trong mét vai ndm, moi
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gan khong binh thudng; Ro61 loan chuyén.

CLIMABEL

Tibolone 2.5mg

‘ Androgenic

lién quan giira nguy co ung thu vi1 va viéc sir dung estrogen lién h
hodc estradiol s€ tang cao nep két hop véi progestogen. Doi vai tat
¢4 cag thudc, nguy co cao xuat hién sau mot vaj nam di€u trj va tang
1én néu thoi gian dung thuoc kéo dai, giém xuong muc binh thu‘img
trong khoang thdi gian 5 nim sau khi dimg thudc. Trong nghién €tru
WHI, sir dung liéu phap ket hop estrogen v6i progestogen (estrogen
lién hop va medroxyprogesterone acetate) thay c6 su tang nhe ye sy
phét trién ung thu so véi cac phu nit khong diéu trj voi HRT. Djéu tri
v6i liéu phap hormon thay thé (HRT), dac biét 1a liéu ]I;hé két hop
estrogen va progesto%)qn am tang mat do hinh nhii anh, vaéy viéc
hét hién ung thu v il_tﬁgméy o phong xa trd nén khé khan hon.
?{uyét khoi tinh mach. HRT lam tang cao nguy co,phat sinh thuyén
tgc huyet khoi tinh mach (VTE). V thudng xuat hién trong ndm
dau tién diéu tri vdi liéu phap hormon thay the. Bénh nhéan c6 tién sir
bi VTE hogc dugc bict c6 tinh trang huyet khoi ¢ nguy ¢o cao doi
v6i VTE, djéu tri v6i li€u phip hormone thay the co tié lam ting
nguy.co. Dé tranh kha nang bénh nhan bj hu%et khoi, nén kiém soat
tot tién sir gia dinh va ban than bénh nhén. Trén nhimg bénh nh3n
ndy, chong chj dinh dieu {ri véi li¢u phép hormone thay the cho dén
khi céc yeu to huyet khoi dugc dénh gid hodc dugc chi dinh cac
thuoc chong dong. Phu nir duoc diéu tri véi thuoe chong dong nén
dugc danh gia cfln than loi ich/nguy co viéc dieu tri voi ligu tghép
hormone thay thé trudc khi diéu tri vai Climabel. Ngung dung thuoc
néu xuat hién céc triéu ¢chimg 1am sang cia VTE. Bénh nhan nén
duoc khuyeén cdo dé tu van bac sy khi xuat hién cac dau l&iéu cuatinh
trang viém tinh mach huyét khoi nhu: dau va sung phong & chén,

dau nguc bét ngo, Béph tim mach: Khong nén sir dung Tibolon hoac
bat ky thuoc

ay thé hormone nao de du k;}thbng bénh tim mach.
Nghién ¢lru 1dm sang c6 kiem soat, mu d61 khong dua ra dugc bang
chung vé loi ich do1 véi bénh tim mach khi dieu m}:vﬁlloi hop giira
estrogen lién hop va medroxyprogesteron acetate (MPA). Ung thu
budpg trimg:Str dung HRT trong thoi gian kéo dai (5-10 ndm) cac
thudc chi chira estrogen trén phu nir cat bo tir cung dong nghia voj
viéc c6 nguy co cao bi ung thu buong trimg. Khéng dung Tibolon dé
tranh thai. Bénh nhan su Ihan hodc suy tim nén dugc kiem soat chat
chg boi vi estrogen c6 thé gitt dich co thé.Cac dir liéu hién c6 cho
théﬁ estrogen khong anh huong den chuyén héa carbohydrate, phu
nir bi tiéu duwong nén duoc kiém soat khi bat dau stir dung thudc chg
dén khi c6 thém céc thong tin méi. Khong nén sir dung Tibolon dé

cai thién tri nh& hoé%phc‘m lra suy giam tri phd yi hiéu qua chua
dtlx,?c chl’rné minh. ANH H G TREN KHA NANG LAIXE &
SU DUNG MAY M

: Climabel khén%{cé gnh hudng ﬁ”i trén sy
tinh tdo va tap trung. LUC CO THAI & NUOI CON BU: Phuy nir
c6 thai: Khong ding thudc cho phy nit ¢6 thai. Néu bénh nhén mang
thai phai dirng thudc ngay légl_n’xc. Phu ni cho con bu: Khéng dung
thu6c cho phunit cho conbit. TUONG TAC THUOC; Climabel c6
thé 1am tang hoat tinh tiéu fibrin trong mau, nén c6 the lam ting tac
dung cua thudc khang déng. Tac dung nay da duoc chimg minh véi
warfarin. Do d6, nén theo ddi khi dung dong thoi Climabel va
warfarin, va nén chinh liéu warfarin m¢t cach thich h({g. Viéc dong
thoi st dung Climabel va liéu hé&hormon thay thé thong thu%zl
chua duoc g hién ctu, do d6,khong dugc khuyén dung.T
DUNG KHONG MONG MUON: nhing tic dung khéng mong
muyon sau day thudmg xdy ra mét cach c6 y nghia thong ké trong khi
diéu tri vai tibolon va hay gap hon (tir 1-10%): ra mau hoac ri mau
4m dao, khi‘hu, dau bung, tang can, dau vi, rdm l6ng, nglra co quan
sinh dug, n?m co quan sinh duc, viém am dao (xéy ra theo tan suat
idm dan). It gap chimg quén (t 0,1-1%). Tror‘lig s0 nhitng tac dung
6ng mong muon nay, ra mau hogc ri mau §m dao, dau bung va dau
vii chu yéu xay ra trong nhiing thang day dicu tri roj sau d6 giam di,
Ngoai nhiing tic dung khgng mong muon trén thudc con co mot s6
tac dung khong mong muon khac nhu nhirc dau, phu va chéng mat.
Tuy nhién, trong cac thir nghiém 1am sang so sanh tibolon v&i gia
duge, khong thay nhitng tdc dung sau ndy thuong xuyén xay ra mot
cach c6 y nghia thong ke, gqi y rang nhitpg tac dung phy nay khong
lién quan dén tibolon. Co6 bao céo cho thay qud san ndi mac tir cun
va ung thu ndi mac tir cung, trén bénh nhan diéu tri tibolon, méic du
khong chirng minh dugc moi quan hé nhan-qua. Thgng béo cho bac
sy céc tic dung khong mong muon cua thuoc. NHA SAN XUAT:
LABORATORIOS LEON FARMA S.A. C/La Valling s/n, P.I
Navatejera, 24008 Villaquilambre (Leon), Spain. NHA PHAN
PHOI: Vimedimex Binh Duong, 18 L1-2, duwong so 3 VSIP II, P.
Phu Hoa, TP. Thia Dau Mét, Binh Duong. Pién thoai: 1800 545402.
(*) Tohuong dan su dung thu6c Climabel. )
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