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CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
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GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC
Tén té chiic, ca nhan: VPPD Bayer (South East Asia) Pte. Ltd.

Dia chi: 106 Nguyén Van Tréi, P.8, Q. Phi Nhuan, TP. HCM

bién thoai: 84 8 36029139 Fax: (S6 fax)
STT Tén thuoc So dang ky thuoc
1 Marvelon VN-18818-15

Phuong tién quang cao: Trén bdo, to roi cho cong ching

Noi dung quang cdo: Theo ndi dung gém 2 trang c6 déng ddu xdc nhan cla
Quén ly Dugc dinh kém Gidy xdc nhan nay.

VPDD Bayer (South East Asia) Pte. Ltd. c6 trach nhiém quang cdo ding noi dung da
duoc xac nhén.
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Ngua thai hiéu qud

Théng tin san pham xin xem trang 2

S6 Gidy xac nhan hd so dang ky quang céo thubc cua Cuc Quan Ly Dugc: xxxx/xx/QLD-TT, ngay: xx/Xx/XxxX,
in tai liéu: xx/XxX/XXxX.




Mm»dw Ngua thai hiéu qud

1. 'I:én thudc: MARVELON/vién nén. 2. Ham luo'ng hoat chat: 0,15 mg Desogestrel va 0,03 mg Ethinylestradiol/vién. 3.
Chi dinh: Tranh thai. 4. Liéu dung: 4.1. C4ch uéng: Udng theo thir ty chi dan trén vi thude, mbi ngay 1 vién vao clng .
mot théri diém trong 21 ngay lién tiép. Sau do nghi 7 ngay rdi udng vi tiép theo dii c6 thé chura hét kinh. 4.2. Bét ddu uéng:
Chua dung bién phap tranh thai chira ndi tiét t6 nao trong thang truére do thi bat dau uéng thude vao ngay dau tién cd kinh.
Co the bat dau udng Marvelon vao ngay thir 2-5, nhung can str dung thém bién phap mang chan trong 7 ngay dau ding
thudc. Chuyén tir bién phap tranh thai chira ndi tiét t6 phéi hop khac thi bat dau ding Marvelon ngay sau ngay udng vién
cudi ciing chira hoat chét ctia thudc vién tranh thai phéi hgp (TVTTPH) dang diing, nhung khong muén hon ngay udng
thudc tiép theo sau tuan nghi thuéc, hodc ngay sau ngay udng vién gia dugc cudi clng trong vi TVTTPH ma ngudi ding
dang uéng. Doi ttr vong tranh thai hodc miéng dén tranh thai, ding Marvelon ngay sau ngay thao vong hodc miéng dan,
doi tir thudc tiém thi ké tir ngay can tiém liéu tiép theo, ddi tir que cdy thi ké tir ngay rit que, nhung nén dung thém bién
phap mang chén trong 7 ngay dau ké tir khi bat dau ding Marvelon. D6i tir bién phap tranh thai chi chira progestogen thi
c6 thé bat dau & bat ky ngay nao cua vi thubc don chét. Sau khi say thai & 3 thang dau thi dung Marvelon ngay lap turc.
Sau khi sinh con hodc say thai ¢ 3 thang giira thi bat dau uéng thuéc vao ngay 21 dén 28 sau do. Sau khi sinh con: xem
phan Phu nir cho con bu. 4.3. Quén udng thudc: 4.3.1.Néu quén dudi 12 gio': tac dung ngira thai khong giam, udng ngay
khi nhé ra va uéng nhirng vién ké tiép nhu thueg 1&. 4.3.2. Néu quén qué 12 gio: tac dung trénh thai co thé giam. Luu
y: Khéng bao gi¢r duroc ngung udng thudc qua 7 ngay. Can phai ung thudc 7 ngay lién tiép mai co tac dung. 4.4. Néu co
bét thurdrng nang vé tiéu hoa nén str dung thém bién phép tranh thai khac. 5. Chéng chi dinh: Dang c6 hoac tién sir co
chirng huyét khéi (nhu huyét khéi tinh mach su, tc mach phdi). Dang co hoac tién str co huyét khGi dong mach (nhoi
mau co tim, tai bién mach mau nao) hodc cac biéu hién tién triéu (nhu con thoang thiéu mau nao cuc b, dau thét nguc).
Da biét co nhirng yéu 16 co khuynh huéng gy huyét khéi tinh mach hodic dong mach, co hoac khong lién quan dén di
truy8n nhur ¢ khang Protein C hoat hoa (APC: Activated Protein C), thiéu antithrombin Ill, thiéu protein C, thiéu protein S,
tdng homocystein trong mau va cac khang thé khang phospholipid (khang thé khang cardiolipin, lupus chéng dong). Tién
sir dau nira dau véi cac triéu chirng than kinh dang ké. Tiéu dudng c6 t6n thuong mach mau.Co mét yéu t6 nguy co tram
trong hodc nhigu yéu t6 nguy co huyét khdi tinh mach hoac dgng mach cling la mét chéng chi dinh, dai ph&u cén phai bat
déng trong thai gian dai (xem phin Canh béo va thén trong). Viém tuy hodc tién str c6 lién quan dén tang triglycerin mau.
Pang co hoac tién sir co bénh gan nang ma gia tri chirc nang gan chua trdr lai binh thudrng. Bang co hoac tién sir ¢o u
gan (lanh tinh hoac ac tinh). Ba biét hodc nghi ng& u &c tinh chju anh huéng cua steroid sinh duc (nhu cac cor quan sinh
duc hodc vii). Xuat huyét am dao khong ré nguyén nhan. Da biét hodc nghi ngd c6 thai. Qua mén vai bét ky hoat chét nao
cua Marvelon hodc bt ky ta durgc nao. 6. Thai ky va cho con bu: Thudc khong chi dinh dung trong thai ky. Nén ngurng
thubc néu co thai trong thai gian dung thudc. Khong khuyén ding thudc cho dén khi nguai me da hoan toan cai sira boi
vién thudc tranh thai co thé lam giam sé lugng va thay doi thanh phéan cla sira me. 7. Canh bao va than trong: 7.1. Réi
loan tuin hoan: Viéc str dung thudc tranh thai ndi tiét phdi hop co lién quan vGi tang nguy co tac tinh mach do huyét khdi
(VTE) biéu hién nhu tic tinh mach sau va/hodc thuyén tac mach phéi, tang nguy co bénh huyét khdi va thuyén tac huyét
khdi dong mach va tinh mach, nhur nhdi méau co tim, dot quy, huyét khéi tinh mach sau, va thuyén tac phéi. Nhirng tai bién
nay hiém khi xay ra. Cac triéu chirng cua huyét khéi/tac mach do huyét khdi ¢ tinh mach hodc dong mach hodc tai bién
mach néo c6 thé bao gdbm: dau va’hoac sung mét chéan; dau dir doi dot ng6t & nguc, kem hodc khéng kem dau lan ra tay
trai; kho tha dot ngot; ho khai phat dét ng6t; nhirc dau nhiéu, khac thuéng va kéo dai; dot ngdt mat hoan toan hoac mét
phan thi luc; song thi; ndi liu ludi hodc khdng néi dugc; chong mat; ngat kém hode khong kem co giat cuc bo; yéu co hoac
mét cam giac dot ngét & mét bén hodc mét phéan co thé; réi loan van dong; dau bung ‘cap. Nguy co huyét khéi tinh mach
va nguy co bién chirng huyét khéi dong mach tang Ién khi co yéu t6 nguy co'. Cac tinh trang bénh Iy khac két hop vari cac
tai bién tuan hoan bét lgi bao gom: tiéu dueng, lupus ban do hé théng, héi chirng tang uré-mau do tan huyét, viém dai
trang man tinh (bénh Crohn hodc viém loét dai trang) va thiéu mau hong cau hinh liém. 7.2. U buré'u: Str dung keo dai
TVTTPH c6 thé lam tang nguy co nhiém virus HPV la yéu t6 nguy co quan trong nhét cla ung thur ¢6 tir cung. Nguy co
ung thu vii tang nhe trén ngudri ding TVTTPH. Mot s hiém truang hop u gan lanh tinh va hiém hon nira la u ac tinh, da
duoc bao c4o trén ngudi dung TVTTPH. 7.3. Céc tinh trang khac: Phu nir bj tang triglycerid mau hoéc co tién sur gia
dinh nhur thé co thé tang nguy co viém tuy khi dung TVTTPH. Huyét ap co thé tang nhe khi dung TVTTPH nhung hiém co
su gia tang c6 y nghia l&m sang. Nhirng tinh trang sau day da dugc bao cao xay ra hoac dién bién xAu hon khi ¢ thai
|An khi diing TVTTKH: vang da va/hodc ngira do i mat; soi mat; réi loan chuyén hoa porphyrin; lupus ban do hé théng; hoi
chirng tang uré-mau do tan huyét; maa von Sydenham; herpes trong thai ky; mat thinh luc do x0p xo tai; phi mach (co
tinh di truyén). R&i loan chirc nang gan cap hogc man tinh can ngung dung TVTTPH. Phy nir tiéu dudng can dugc theo
ddi can than trong khi dung TVTTPH. Bénh Crohn va viém loét dai trang co lién quan dén viéc dung TVTTPH. Than trong
véi ngudi khong dung nap galactose. Nam da co thé xay ra, dac biét la trén bénh nhan co tién str nam,
nén tranh phoi nhiém anh nang khi dang dung thuéc. Trudc khi diing Marvelon nén tu vén y khoa
nhu duroc hoi bénh str va kham thurc thé dé loai trir c6 thai va cac chdng chi dinh hodc yéu 0
16 nguy co. Giam tac dung kiém soat chu ky: co thé xay ra xuét huyét khang déu (ri huyét ~_5
hoac ra huyét bét thurgrng), déc biét 1a trong nhirng thang dau dung thudc. Nha san xuat: - 7
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