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/ GIAI PHAP NGUA THAI HIEU QUA

- Tailigu nay c6 4 trang. Thong tin chi tiét sdn ph&m xem trang 2 va 3

S4 gidy xdc nhan hé sd ding ky qudng cdo thudc cda Cyc Qudn Ly Duge-BYT:  / /XNQC-QLD, ngdy thdng n&m 2017

Ngdy thdng ndm 2017 in tai ligu 1

(Qudng cdotrén td rai cho cdng ching vdi ti I§ dp dyng I& 1:1 (A3) 21 (Ad))




1.TEN SAN PHAM: Ri eviﬂon 21+7, vién nén bag.
2.TEN HOAT CHAT VA HAM LU'QNG: Hoat chat: mdi vién mau trdng cé chira 0,03 mg ethinylestradiol va 0,15 mg levo-
norgo_estrel. M&i vién nén Ferridon cé chira 76,05 mg sét (ll) fumarat. :
3.MO TA SAN PHAM : Vién Rigevidon mau trang: vién nén bao dwéng, hinh tron, hai mét 161, mau tréng. Vién Ferridon mau
ndu d0 (gid duwgc): vién nén bao dwdng, hinh tron, hai mat 18i, mau nau do.
4.QUY CACH DONG GOI : Vi PVC/PVDC// Al chira 21 vién mau trang + 7 vién mau nau. Hop 1 hoéc 3 vi.
5.CHIi P|NH:Tranh thai duéng ubng.
6.CHONG CHI BINH: Khéng duwgc dung thude Rigevidon (21+7) néu ban gip mot trong cac tru'c‘mg hop sau ddy: Néu ban
bji mét trong cac bénh sau, can bao cho béc s§. Bac sy co thé s& quyét dinh Rigevidon (21+7) khdng pht hop véi ban va
khuyén ban dgng bién phap tranh thai khac. -Néu ban hodc bt ky thanh vién nao trong gia dinh @4 ting bj rbi loan lam an
huwéng dén tuan hoan mau, hodc bat ky tinh trang nao lam ban ¢6 nguy co cao hon hinh thanh cyuc mau déng nhw bj huyet
khéi. Huyét khéi |a khi ban bj cyc mau dbgg lam ngh&n mach méu. Cyc méau ddng ddi khi hinh thanh trong cac tinh mach
sdu & chén Jhugét khéi tTnh mach s&u). Néu cyc m %dang nay di chuyén khai tinh mach ma né hinh thanh, né cé thé di dén
va lam nghén déng mach phdi (gay ngh&n mach phdi). Cuc mau déng cling c6 thg1 hinh thanh trong mach mau & tim (%aéy
con dau tim) hodc & néo (gay dot quy) hoac & mach mau cac co quan khac . -Neu ban dé tirng bj dau tim hodc dau that
ngwe hodc ddt quy hodc mgt réi loan tudn hoan khi bj yéu hodc bj nh6i mét bén co thé. -Néu ban bj bénh |am tang nguy co
huyét khdi tinh mach hodc déng mach: (Néu ban bj bénh tim hodc bénh van tim hoac réi loan nhjp tim; Néu ban dang hoac
d4 tirng bj dau nira dAu; Néu ban bj tdng huyét 4p nang; Néu ban bj dai thao dwdng ndng kém nhirng thay di trén mach
méu; Néu ban bj ndng d m& mau rét cao (cholesterol hoac triglycerid)). -Néu ban dang hodc da tirng bj rdi loan trén mat (vi
dy: bénh vng mac);-Néu ban dang hoac d4 tt‘gng bj khéi u gan, bé&nh gan nang;-Néu ban dang hodc d tirng bj ung thu vi
hgac céc dang ung thu khac nhw: ung thw budng trirng, ung thu ¢d t& cung hodic ung thu tir cung;-Néu ban bj xuét huyét
bét thwdng &m dao;-Néu ban dang ho#c da tirng bj viém tyy;-Néu ban dang rnan%thai hodc nghi Ia minh c6 thé mazg
thai;-Néu ban bj dj (rng v&i thinylestradiol hodc levonorgestrel hodc bét ky thanh phan nao cla thubc. -Khéng dung thu
d n%thdi voi thao duoc co thanh John (Hypericum perforatum).
7.LIEU DUNG VA CACH DUNG: S dung thudc dung theo hwéng din. Néu mudn biét thém théng tin vé thubc nay hodc
con diéu égl chua 18, hdly hdi y kién bac sT hay dugc sT. - Lidu dé tranh thai 1a 1 vién mdi ngay, ubng theo sb thir thiy ghi trén
vi, nén sép xép dé udng cung gi&* mdi ngag.
-Néu dang khong dt‘mg thudc trénh thai udng & chu ky trude d6; Khdi diu dung thubc vao ngay d4u tién cda ky kinh. Mbi
ngay ubng mot vién mau trang, lién tuc trong 21 ngay. Sau d6, mdi ngay uong mét vién mau néu trong 7 ngay, trong thoi gian
ndy s& co xuét huyét nhu kinh nguyét. -Khi vira udng hét 7 vién mau ndu, bat dau ubng ngay cac vién mau tréng cua vi thubc
md&i ma khéng nghi ngay nao. Dung thubc dung theo t;:hi dan thi s& thay kinh vao cung ngdy cla tuén.
-Thay déi sang dung Rigevidon (21+7) tir mét loai thubc trénh thai hormon dang két hop khéc: Bét dau dung Rigevidon 21+7
vao ngay sau khi ban dung vién cui cuing ctia vi thuéc trudec. Khbngédé khodng céch gitra 2 vi thubc. Néu vi thube truéec
cling chira vién gia dugc (vién thube khdng cé hormon), ban nén bét ddu dung Rigevidon 21+7 vgg ngdy sau ngay cudi cun
dung vién cé hormon, khéng mudn hon ngay sau khodng théi gian dung vién gid dwgc (vién thude khéng cd hormon) cla v
thudc trwwdre (nghfa 14 sau ngay dung vién gia dugc cx i cung cua vi).
-Néu bj n6n hodc tiéu chdy: trong thi gian dung thude, van phai ubng thudc theo lich nhing can dung thém phuong phép
tranh thai khéng chira hormon trong thdi gian,_bj réi loan tiéu héa va trong 7 ngay tiép theo. -Néu ndn hoic tiéu chay xay ra
trong théri gian diing cac vién ndu thi khéng can ap dxng huéng dén né{.
-Néu xuét u‘yétgia'a kg Mgt s6 it phy ni 6 thé bj xu thuﬁt ngoai chu ky kinh hodc xuét huyét 14m tdm khi diing Rigevidon
21+7) @&c biét trong vai thang dau. Théng thudng, khng can lo Idng v& diéu nay, xudt huyét s& ngirng trong 1 hodc 2 ngag.
ung thudc nhw thudng 18 va cac bidu hién nay s& mét sau vai vi dau tién (thudng 1a sau 3 vi). Néu van tiép tuc bj xuét huyét
trd lai, kéo dai hodc lam ban khé chiju, an hdi v kién bac s§.Néu khdng thay kinh trong khodng théi gian dung cac vién m
néu, phai dugc bac sT chan doan lai dé loal trir kha ndng mang thal.
-Dung thude sau khi sinh hodc sau xdy thai: Theo hwéng dén cla béc sT, C6 thé bat dAu dung Rigevidon (21+7) ngay |
;srgu '!'<|t1'l1 sléghtgai hoac phé thai trong 3 thang d4u cla thai ky. Trong truéng hgp nay, ban khdng cén ding thém bi phap~
nh tha C. : 2PN,
Néu ban d4 sinh ho&c say thai trong 3 thang gitra clia thai ky, v& néu ban khéng cho con bu, ban c6 thé bét dau dung Rigavi-
don (21+7) tir 21-28 ngay sau khi sinh hodc sau khi sdy thai/pha ﬂ'\gi. Tuy nhién, ban cn dung bién phép tranh thai ng- -
(bao cao su hoég thudg diét tinh trung) khi giao hqg) trorég T ngag dau dung thudc
-Quén udng thude: - Néu quén khéng qué 12 gid: %n van c6 thé tranh thai néu uéng ngay vién thubc da quén khi nh
diing vién tiép theo vao ding gi(’y nhu thudng 18. -Néu quén thudc trén 12 gid: Néu ban d& quén ubng thudc trén 12 gid,
dyng tranh thaij cé thé giam va ban phai dung thém bién phap tranh thai khéng chira hormon (nhw bao cao su). Cang quén
nhiéu vién thudc, hiéu qua tranh thai cang gidm. Néu ban quén udng hon 1 vién thubc, cin xin y kién bac s§. -Nguyén tac
nay khOng n ap dung néu ban quén udng nhi¥ng vién mau ndu vi ching khéng chira hormon.
8.CANH BAO VA THAN TRONG: Trudc khi bat dau dung thudc, ban phai dugc kham sirc khde téng quét va khadm phy
khoa @& dwgc chan doan loai trir mét s6 bénh nguy hiém va va loai trir tinh trang mang thai.
Théng béo cho bac sg trwédre khi bat diu dung Rigevidon (21+7) néu ban trong cac trwdng hgp sau: Dang hit thubc;
Thira cén (béo phi); Ban than (hodc bat ky thanh vién nao trong gia dinh) bj tang m& mau (nong d§ cholesterol hodc tri-
glycerid; Tang huyét 4p; Dau diu nang & mot bén dAu (bénh dau nira dau); Dai thao dwéng; Bénh viém rudt man tinh hosc
a
viém dai trang (bénh Crohn, loét dai trang); Diéc di tm% n do bénh xo cieng tai; Tram cdm; R&i loan hé than kinh trung wong
dac trwng bdi co gidt va mat nhan thire gdbng kinh); ROi loan van ddng: mua giét zydenham trong dé cé nhirng ct¥ dong dét
ngdt & chan; Bénh gan hodc bénh tai mat (vi du: vang da, sdi méat); Rdi loan chuyén héa porphyrin (mdt bénh di truyén hiém
ggp trong d6 co thé khéng phan hiy hemoglobin hoan chinh Iam bai tiét cac sac té s&m mau trong nuéc tiéu); Thiéu mau
héng cau hinh liém; R&i loan mau vé'ignoi cht‘mg tan huyét uré huyét — HUS (mét dang rbi I%an trong d6 cuc mau ddng lam
tdn th than); Lupus ban dé hé théng — SLE (mot bénh viém cé thé anh hudng dén nhiéu bd phan co thé bao gbm da,
khép va ndi tang); Ngtra toan than do rdi loan chuyén héa mat; Phat ban: nhw dang herpes thai ky trong giai doan cudi thai
ky ho#ic théri ky & c¥; Bj cdc ddm nau trén mat va than (nam da); Dung céc thubc co chira estrogen c6 thé gay ra hoac lam
ngng céc triéu chirng phu mach trong treéng hop phu mach di truyén. Cac truding sau cén tu van béc s§ ngay 1&p tire: phu

mat, Idi va/ hodc hong va/hodc khé nudt hoac b mégeday keém theo kho thé. Cac tinh trang trén co6 thé nang hon khi ban
u n%thuéc, do d6 phai thx'bﬁng xuyén kiém tra strc khoe khi dung thubc. p

Thudc trénh thai va huyét khéi: Huyét khéi 1 tinh trang ¢6 cuc mau déng lam tic ngh&n mach méau. Cyc mau déng ddi khi
hinh thanh trong céc tinh mach s&u & chan (huyét khdi tinh mach sau). Néu cuc mau déng nay di chuyén khadi tinh mach ma
né hinh thanh, né cé thé di dén va lam ngh&n ddng mach phdi (gdy ngh&n mach phéi). Cuc mau déng cling cé thé hinh thanh
trong mach mau & tim (gdy con dau tim) hodc & ndo (gay dgt qug). Trong trwéng hop vé cung hiém, cuc mau ddng cb thé
hinh thanh & céc noi khac nhw gan, rudt, thgn hodc mét. Hau hét cuc mau déng cb thé diéu tri dwge ma khéng géy ngu
hiém vé 14u dai. Tuy nhién, huyét khéi co thé gay liét vinh vién nghiém trong va co thé gay t&r vong du treéng hop nay rét
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hiém. Mdt sé nghién ctru @& xuét nguy co bj réi loan tudn hoan méau %a dang & phu n dung thudc tranh thai két hop tang
nhe hon so v&i nhitng ngudi khdng dung thube. Nguy co bj huyét khdi 1a cao nhét trong ndm dau dung bat ky thubc tranh
thai két hop ndo. Huyét khdi cling cb thé xuét hién khi ban mang thai. Hit thubc lam tdng nguy co tac dyng khdng mon
mubn ng@ng trén tim va mach méu khi ding thubc tranh thai dwong uéng dang két hop. Nguy co’ nay dic dbl t ré rét
g':hp nir trén 35 tudi. T4t ca phu nir ding thudc trédnh thai dwong ubng dang két hop khéng nén hat thubc, phy nd
n 35 tudi tuyét d6i khong dwere hut thude. Nguy co huyét khdi finh mach sau tang tam théi sau phiu thuét hoac khoang
thé&ri gian ban khéng thé dj chuyén nhu théng thuéng (vi du: khi chan bgn bj bé bét hodc phai nep xwong). Néu ban dang
duing thudc, nguy co cé thé cao hon. Can bao cho bac sy néu ban dang udng thudc trieée khi ban t&i bénh vién hodc cb phau
thudt. Bac s§ co thé khuyén ban ngirng ubng thudc vai tudn trdre hodc sau phau thuat. Néu khéng co thei gian dé lam diéu
nay, bac s§ cé thé k& cho ban mdt loai thubc dé l1am gidm nguy co huyét khéi. Bac s§ ciing s& néi v&i ban khi nao c6 thé bét
dau uong thudce lai khi chan ban @& phuc hdi.
Thudc tranh thai va ung thw: TAt ca moi phy ni aéné c6 nguy co bj ung thw vi du cbé ubng thube téénh thai hay khézg. Ung
thw va duoc ﬁ?hét hién thgbtg xuyén hon éphu nl ubng thudc tranh thai so v&i phy %tv cung d6 tudi khéng uéng thubc. Néu
ngwoi phun ngt‘rng thude, didu nay lam gidm nguy co va 10 n&m sau khi ngirng thudc nguy co phéat hién ung thu vi & nhu
nhau y&i phy nir khdng bao gi¢r ubng thubc. Chura khdng dinh liéu thudce tranh thai cé tng nguy co' bj ung thu vi hay khéng.
C4 thé 1a phu ni ubng thudc tranh thai kiém tra stec khde thudng xuy@n han nén ung thu v duoe phét hién sém hon. Hiém
gép treéng hop dung thude din dén u gan lanh tinh. Rat hiém gap mét sé dang khéi u gan &c tinh (ung thw) & ngudi udng
thudc tranh thai théi gian dai. Khéi u gan cé din dén xuét huyét 6 bung de doa tinh mang. Vi vy néu ban bj dau byng trén
ma khong khéi ngay, can tw vén bac s%. Tang nguy co ung thu cd tr cung & ngudi dung thude 14u dai da dugc bdo cao trong
mét s& nghién ciru. Chua khang dinh liéu thude tranh thai ¢6 géy tang nguy co nay hay khéng vi ung thw ¢b tr cung cé th
do mét sd tac déng ctia hanh vi tinh dyc va cégyéu td khéc.
ﬁn%ﬁigevid n (21+7) v&i thive &n va dd & ng: Nudt nguyén vién thube v&i mdt it nuéc néu cn.
nh ng dén cac xét nghiém: Néu ban can lam xét nghiém méau, can thOng béo véi bac s§ hodc nhan vién xét nghiém
I& ban dang udng thudc tranh thai vi thubc tranh thai dwéng ubng anh hu'én_? dén két qua ctia mot sb xét nghiém.
Théng tin guan trong vé mot s6 thanh phan ccfza thgéc: Rigevidon (21+7) ¢6 chira lactose va sucrose, Néu ban khén
dung nap vo&i lactose (Gwdng cé trong sira), ban can biét trong mbi vién trang cé chira 33 mg lactose va mdi vién nau dé
chira 24,55 mg lactose. Néu ban khdng dung nap v&i fructose (dudng co trong trai cay), ban can biét mdi vién trdng cé chira
22,459 mg sucrose va mdi vién ndu dé co chira 38,295 mg sucrose. Néu ban tirng dugc bac s§ théng béo 1a ban khdng dung
nap v&i mot sd loai dwng, hay hdi y kién bac sy trwde khi udng thudce nay.
Phu ni¥ cé thai va dang cho con bu: C6 thai: Khéng dung cho phy nita ¢é thai. Cho con bd: Vién uéng trénh thai lam gidm
tiét sira. Vi vay, phu nir dang cho con b khdng nén diing thudc nay.
Lai xe va str dung may moc: Rigevidon (21+7) khéngl anh hudng Ién khé néng lai xe va van hanh may.
9.TUONG TAC VOI THUOC VA CAC DANG TUW'ONG TAC KHAC: §an can thédng béo cho bac s§, nha s§ hodc dugc s§
clia ban néu ban dang ho#c gén a%y méi dung céc thudc khac, bao gdm ca cac thube khdng ké don.
Mét s6 thu Scé theé anh hv.é ng den tac déng clia Rigevidon (21+'8 vi dy: lam gidm hiéu qua tranh thai hodc Rigevidon
(21+7) ¢6 thé &nh hwdng dén tac dung ctia cac thube dung déng thdi. Céc thudc nay bao gom: - Thudc didu trj ddng kinh
hodc bénh thdn kinh (nhw barbiturat, phenytoin, pgimidon, topiramat, lamotrigin, carbamazepin, oxcarbazepin, felbamat,
hydantoin, rufinamid, perampanell); - Thao dirgc pho bién véi tén goi 1a cd thanh John (Hypericum pefforatugnc); - Khéng sinh
(nhw rifampicin, rifabutin, ritonavir, ngvirapin efavirenz, nelfinavir, ampicilin, tet‘rgcylin va cac penicilin); - Thudc diéu tri nhiém
nam (vi dy: gnsaofulvig); - Thubc diéu trj crgéng thai ghép sau phéu thuét cdy ghép évi dy: ¢ clospgrin); - Thube diéu trj
tang rftls{bt) ap mach phaoi (bosentan); - Thudc diéu trj con ngtl kich ph t(modaﬂnll{; - Thubc diéu tranOt s0 loai ung thw da (ve-
murafenib).
" . Thubc duwgc ding trong didu tr triéu ching cﬁg bénh khép (etoricoxib) nhay cam véi viéc ndng do estro&en (athinrlestradégl)
g trong Rigevidon (21+7) tang trong mau. Néu ban dang udng cac thudc khéac trong khi dang dung Rigevidon (21+7) can
ng bao cho bac sy, nha s§ hoéc dwgc s§ clia ban,

\\ &8 s§ ho&c nha s§ cla ban c6 thé bao cho ban cé ¢an dung thém cac bién phéﬂrtlrénh thai khéc (nhw bao cao su, thubc diét
\ tinh¥#rung) khi dang dung thudc hodc trong 7 ngay hay thdm chi | l&u hon sau khi ban d& ngirng thube.

: Ajﬂ" C TAC DUNG KHONG MONG MUON: Théng bao cho bac s§ nhiing tac dung khéng mong mudn gap phai khi st

“““dung thubc. Giér&g nhing thube khéc, Rigevidon (21+7) c6 thé %ay hing tac dung kh n%mong mudn. Néu bat ky tac dung

P g mong mudn nao trér nén nang hon hodc néu ban nhan thay bat ky tac dung nao khéng dugc dé cap trong hudng dan
-~ dung nay, hay théng béo cho bac s§ hodic dugc sy cla ban.

ay géﬁ% ( c6 thé gap o ti 1 téi 1/10 ngudi): Viém 4m dao bao gdm nhim Candida 4m dao, thay ddi ham mugn tinh dyg,

dau dau, cang thang, chdng mét, budn nén, nén, dau byng, myn trirng ¢4, cang ngyc, dau ngye, nguc to va tiét dich, xuat

huyét bat thudng & tir cung (thay dbi lac vi tr cung) va xudt tiét 4m dao, v6 kinh hodc it kinh, gir nuéc/ph, thay ddi can

nang.

It ggp (c6 thé gap & ti 1é t&i 1/100 ngudi): Thay ddi trong cam giac &n ngon, mat ham mudn tinh dyc, tang huyét ap, co rit
bgng. day bung, man dd, ndm da (cac ddm vang ndu trén da) co thé kéo dai, 18ng phat trién nhiéu, rung 16ng téc, thay dbi
nong a6 lipid huyét thanh bao gdm tang triglycerid mau.

Hiém gdp (c6 thé gap & ti 18 t&i 1/1000 ngudi): Phan (rng dj rng ndng (phan (rng phan vé véi rat hiém trwédng hop bj may
day, phu mat, ludi, roi loan hd hdp va tuan hoan nang), khdng dung nap glucose, tang ham mudn tinh duyc, kich (ng mét khi
deo kinh ap trong, végg da, hdng ban dang nut trén da (d&c trung bdi cac nét do gay dau trén dag).

R4t hiém gép (co %ap &t |3 1/10000 ngudi): khdi u ﬂan lanh tinh ho&c &c tinh, bénh ty mién ning hgn (bénh lupus),
bénh rdi loan chuyén h at mua giét (roi loan van déng tw phat), viém than kinh thj giac ,
cyc mau déng trong mach mau ndo, gidn tinh mach, viém dai trang (viém dai trang thiéu mau cyc bd), viém tyy, bénh tai mat
(bao gbm séi méat), hdng ban da dang (dac trieng bdi ban d6 hodc dau), hoi chfrng tan huyét uré huyét — HUS (mét dang roi
loan trong d6 cuc mau ddng lam ton thwong than), gidam nong dé folat huyét thanh.

Chuwra biét (tAn suét chwra wéc tinh dugc tir s6 liéu hién cd): bénh viém rudt (bénh Crohn, viém loét rudt két), tn thuong té
bao gan (vi du: viém gan, chirc ndng gan bét thudng).

11.N AN XUAT: Gedeon Richter Plc. Gyomroi Gt 19-21, Budapest, 1103, Hungary.

Doc ki hwéng dén trwée khi sir dyng.

}«;.</' GEDEON RICHTERPLC.
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