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Tai liéu théng tin cho can bd y té

Lieu phap hormone thay thé \e\a

< Dung cho cac triéu chirng suy giam estrogen
trén phu nir sau man Kkinh

) <% Picu tri v sinh
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Tai liéu théng tin cho can bd y té

Dvesti
estriol "
SLCI
Thu6cgén
THANH PHAN
Mai vién thudc chira: Hoat chat: Estriol 1 mg.
Ta dugc: Amylopectin, Magnesium stearate, Tinh bdt khoai tay,
Lactose monohydrate.
Vién nén mau trang, hinh tron, det, 6 vach ngang vaéi canh vat.
Tat ca cac vién co chir “Organon” trén mét mat va ma so trén
mat kia. Vién 1 mg: c6 chir SG &trén va sé 7 & dudi vach ngang.
Vach ngang chi dé dé dang bé vién thuéc cho dé nuét va khéng
dung dé chia di vién thuoc thanh hai liéu bang nhau.

CHIDINH ]

eliéu phap hormone thay thé (Hormone replacement
therapy-HRT) dung cho céac triéu ching suy giam
estrogen trén phu nif sau man kinh.

*V6 sinh do moi trudng co tl cung khong thich hop.

e Diéu tri trudc va sau phau thuat am dao trén phu ni sau
man kinh.

* Trg gitip chdn doan trong trudng hap nghi ngd teo niém
mac trén phét ¢6 tlr cung.

L]
LIEU LUONG VA CACH DUNG 1
Ovestin la thudc chi chida estrogen c6 thé st dung cho phu nir
con hodc khéng con tircung.

Liéu gjun;q.
e Diéu tri triéu ching suy giam estrogen:

*4-8 mg/ngay trong nhiing tuan dau, sau dé giam liéu dan.
Nén dung liéu thap nhat cé hiéu qua. Trong trudng hgp
diéu tri dai ngay cho phu nircon tr cung, nén kiém soat ndi
mac tU cung hodc, dung dong théi vai mét progestagen
{xem muc“Than trong va canh bao dac biét")

* V6 sinh do méi truaing ¢6 ti cung khéng thich hgp:

OThén?‘ thudng la 1-2 ma/ngay vao cac ngay 6-15 cua
vong kinh. Tuy nhién, déi véi mot s6 bénh nhan liéu thap

1 mg/ngay la du, trong khi mét s6 khac 6 thé can dén 8
mg/ngay. Do d6, nén tang liéu hang thang cho dén khi
dat dugc tac dung téi uu trén chat nhay cé tir cung.

e Diéu tri trudc va sau phau thuat am dao trén phu nif sau
man kinh: 4-8 mg/ngay trong 2 tuan trudc phau thuat;
1-2 mg/ngﬁy trong 2 tuan sau phau thuét

* Tro giup chan doan trong trudng hap nghi ngd teo niém
mac trén phét ¢ tir cung: 2-4 mg/ngay trong 7 ngay
trudc khi xét nghiém phét ¢d tir cung lan ké tiép.

Khi quén uéng mat liéu, nén udng liéu ay ngay khi nhé ra,

trir khi da tré qua 12 gid, Trong trudng hop da tré qué 12 gig,

nén bd qua liéu quén udng va udng lieu ké tiép vao thai gian
thudng Ié.

Cachdun ) :

Nén udng thude véi mét it nudic hodc d6 uong khac, tét nhat la

udng hang ngay vao mét thdi gian nhat dinh. Luu y téng liéu

thudc dung mdi ngay nén dugc udng vao mét lan duy nhat
trong ngay (xem muc “Than trong va canh bao dac biét").

DéE bat dau va tiép tuc diéu tri cac triéu chﬁng sau man kinh,

nén dung liéu thap nhat c6 hiéu qua trong khoang thai gian

ngan nhat (xem muc “Than trong va canh bao dac biét").

Treén phu nit khéng dung HRT hodc phu nif chuyén tu mét san

pham HRT phéi hop lién tuc sang dung Ovestin, c6 thé khdi

tri Ovestin vao bat ky ngay nao. Trén phu nir chuyén tir phac
d6 HRT theo chu ky sang dung Ovestin, nén bat dau diéu tri

Ovestin sau khi da két thic chu ky HRT dugc mét tuan.

CHONG CHi DINH

» Co tién su ung thu vi hoac nghingd ung thu va

*Da biét hodc nghi ngd cd khéi u ac tinh 1& thudc estrogen
(vi du ung thu ndi mac tir cung)

e Xuat huyét am dao khong ré nguyén nhan

#Tang san ndi mac tir cung khong duge diéu tri

o Trudc day hodc hién nay bj thuyén tac huyét khéi tinh
mach (huyét khéi tinh mach sau, thu?;én tac phéi)

*Da biét bénh ly huyét khéi (nhu thiéu hut protein C,
protein S, hodc antithrombin, xem Muc “Canh béo va
than trong dac biét khi st dung”)

eDang bi hodc méi gan day bi bénh thuyén tic huyét khéi
déng mach (vi du dau that nguc, nhéi mau co tim)

«Bénh gan cap tinh, hoac tién st bénh gan ma xét nghiém
chtic nang gan chua trd lai binh thuon

»Quéa man vdi hoat chat hodc véi bat clr ta dugc nao clia
thuéc

#Réi loan chuyén hoéa porphyrin

«Bénh di truyén hiém gap ve khong dung nap galactose,
thiéu hut men Lapp lactase hodc giam hap thu glucose-
galactose (xem muc“Thanh phan?).

THAN TRONG VA CANH BAO DACBIET:
Pé diédu tri cac triéu chiing sau man kinh, chi nén bat dau dung
HRT khi cac triéu ching anh huéfng dén chat lugng cudc séng.
Trong tat ca cdc trudng hop, can than trong déanh gié nguy ca
va lofi ich diéu tri it nhat moi ndm maét 1an va chi nén tiép tuc su
dung HRT khi lgi ich vugt troi nguy ca. Bdng chiing vé nguy co
lién quan dén HRT trong diéu tri man kinh sém con gidi han.
Do nguy co tuyét d6i thap & nhiing ngudi phu nir tré tudi, tuy
nhién, su can bang giia loi ich va nguy co & nhiing phu nif nay
€6 thé co nhiéu thuan loi hon so vai phu nif cao tudi.
Kham téng quéat/ tai kham: Trudc khi khdi tri hoac dl‘_tngalai HRT,
can hoiky %énh stfca nhan va gia dinh. Kham thuic thé (bao gém
kham viing chéu va kham vu), can dugc dinh hudng béi bénh
stfva bdi cac chéng chi dinh va nhiing canh béo vé dung thudc.
Trong thdi gian diéu tri, nén kiém tra suc khoe dinh ky véi tan
sudt va tinh chat thich hop véi ting phu nit. Nén hudng dan
ngudi phu nir nhiing thay déi nao & vu can dugc bao cho bac sy
hoac y ta (xem “Ung thu vii” dudi day). Viéc tham kham, ké ca cac
phuong phap chan doan hinh anh nhu chup nha énh can dugc
thuic hién theo nhiing chudn muc thuc hanh tam soét hién hanh,
duoc thay déi theo nhu cau lam sang clia ting bénh nhan.
Nhting tinh trang can theo doi: Néu bat ky tinh trang nao sau
day dang hoac da xay ra, va/hoac trd nang trong khi c6 thai
hodc trong khi diéu tri hormone trugc day, bénh nhén can dugc
theo dai sat. Cling nén tinh dén kha nang céc tinh trang nay cé
thé tla'i dién hodc ting ning trong khi diéu tri vai Ovestin, dac
biét la:
*U cotron (u xo tif cung) hodc lac ndi mac tr cung
« C6 bénh str, hodc yéu t6 nguy ca vé rdi loan thuyén tac
huyét khoi (xem doan dudi)
« C6 yéu té nguy co mac khéi u lé thudc estrogen, vi du co
than nhan di truyén bac mét bj ung thuva
¢ Tang huyét ap
*Bénh gan (vi du u tuyén gan) )
*Tiéu duding c6 kém hodc khong kém tén thuong mach
mau
*S0i mat
eDau ntra dau hoac dau dau (nang)
e Lupus ban dd hé théng
e Tién st tang san ndi mac td cung (xem doan dudi)
*Dong kinh
e Hen suyén
. X%p xd tai
Ly do d
trudng hop phat hién thay cd mét chéng chi dinh va trong céf
tinh huéng sau day: 4

Vang da hodc suy giam chtic nang gan N
eTang huyétap dang ké aR="

e Mdi biéu hién dau dau kiéu migraine 2
e Mang thai

Tang s&n nQi mac tu cung va ung thu: Cc nghién ciu lam sang
cho thay st dung liéu hang ngay chia nhiéu lan va sir dung liéu
estriol cao kéo dai (han 8 mg mdi ngay) co thé dan dén kich
thich ndi mac ti cung. Ngoai ra, mét nghién cuu dich té hoc
cho thay diéu tri estriol duong uéng liéu thap kéo dai c6 thé
lam tang nguy cg ung thu ndi mac tur cung. Nguy co nay tang
cung vai thoi gian diéu tri va mat di trc:n?I vong mét nam sau
khi ngting diéu tri. Nguy co tdng cao nay chu yéu lién quan dén
cac khéi uxam lan it va biét hoa cao. O phu nif con tif cung, nén
than trong nhu sau:

e Nén udng tong liéu hang ngay cing mét luc.

eLién hé vdi bac sy khi thdy ra mau ém dao. Ra mau am
dao trong thoi gian dung thudc nén ludn ludn dugc
tham kham.

#Trong thoi gian diéu tri dai ngay, nén kiém soat ndi mac
tl cung it nhat mdi ndm mét lan. Hodc nén dung thém
mét progestagen trong it nhét 12-14 ngay madi thang.

eKhi quyét dinh lua chon hodc kiém soédt ndi mac tir
cung hodac st dung thém progestagen, nén can nhac
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nguy co ung thu vu tang khi diéu tri phéi hop estrogen-

progestagen. Chua c6 bang chiing cho thay don tri liéu

estriol duong udng lam tang nguy co ung thu vi.
Ung thu vi: Nhin chung c6 bang chung ggi y sy gia tang
nguy cd ung thu va & phy nir dung HRT két hgp estrogen-
progestagen va co thé HRT chi chifa estrogen phu thudc vao
thai gian dung HRT.
Diéu tri két hgp estrogen-progestagen: Mét nghién cliu ngau
nhién d6i chung gia dugc (nghién clu chd dong i stic khée
phu nir (Women's Health Initiative study - WHI)) va cac nghién
cuu dich té hoc théng nhat vé phat hién su gia téang ung thu vu
& nhiing phu nir dung HRT két hop estrogen-progestagen sau
khodng 3 nam (xem muc “Tac dung ngoai y”).
Diéu tri don chat estrogen: Nghién ctu WHI khéng thay tang
nguy cd ung thu vii & nhiing phu nif da cat t cung sif dung
HRT chi chua estrogen. Céc nghién ctu quan sat chu yéu béo
cdo co sy tang nhe ung thu vu dugc chan doan va su tang nay
thap hon dang ké so vai nhiing nguai diéu tri két hgp estrogen-
progestagen g(em muc “Tac dung ngoai y"). Nguy co cao xuat
hién trong vai ndm dau dung thuéc nhung sé tré vé mic co
ban sau vai nédm nging diéu tri (nhiéu nhat la 5 nam).
HRT, dac biét tri lieu két hgp estro ep—progestagen, lam tang
mat d6 X quang v, diéu nay c6 thé gay kho khan cho chan
doén ung thu v bang tia xa. Cc nghién ciu lam sang cho thay
khuynh huéng tang mat do X quang vu xudt hién & bénh nhan
stirdung estriol thdp han so vdi bénh nhan diéu tri bang cac loai
estrogen khéc. n
Khong r6 liéu Ovestin c6 tiém an nhing nguy co nhu vay
khéng. Trong mot nghién ciiu bénh ching dua vao quan thé
trén 3345 phu nd bi ung thu vi xam [3n va 3454 phu nir déi
chung, khong thay estriol lién quan tdi tang nguy co ung thu
vU, trai ngugc vdi cac estrogen khac. Tuy nhién, y nghia lam
sang cua két qua nay chua dugc biét r. Do do, diéu quan trong
la can théo luan véi bénh nhan vé nguy co ung thu vi va can
nhéc so sanh vdi cac lgi ich da biét clia HRT.
Ung th 6ng tring: Ung thu buéng triing hiém gap hon
ung thu vu. SU dung kéo dai (it nhat 5-10 nam) cac thuoc HRT
chi chifa estrogen gay tang nhe nguy co ung thu buéng tring
(xem muc “Tac dung ngoai y"). M6t vai nghién ciiu bao gém
nghién ciu WHI cho thay st dung kéo dai HRT dang két hop
o thé gdy nguy co tuong tu hoac it han (xem muc “Tac dung
ngoai y"). Chua r6 liéu sur dunc_f< kéo dai estrogen cé hoat tinh
nhe (nhu Ovestin) co tao ra su khac biét nao vé nguy cg so vdi
cac thudc chi chita estrogen khéc.
Thuyén tac huyét khéi tinh mach
HRT gay tang 1,3-3 lan nguy co xudt hién huyét khéi tinh
mach (venous thromboembolism - VTE) nhu huyét khéi tinh
mach sau hodc thuyén tac phoi. Bién cd nay thuding xuat hién
vao nam dau dung thudc HRT (xem muc “Tac dung ngoai y*).
Nhimg nghién ctu da tién hanh chua bao gém Ovestin va do
thiéu dir [iéu nén chua rd liéu Ovestin cé gay nguy ca tuong tu.
Nhiing bénh nhén da biét c6 chiing ua huyét khéi cé nguy
co cao VTE va HRT c6 thé lam tang nguy co nay. Do dé chgng
éhi I'?i)nh HRT cho nhiing bénh nhan nay (xem muc “Chéng chi

inh").

Nhin chung nhiing yéu t6 nguy ca da dugc nhan biét cia VTE
bao gém stf dung estrogen, cao tudi, phau thuat I6n, bt dong
kéo dai, thira can (chi s6 co thé >30 kg/m2, thai ky/sau khi sinh,
lupus ban dé hé théng (SLE) va ung thu. Chua cé sudéng thuan
vé vai tro cta gian tinh mach trong VTE.
Clng nhu nhing bénh nhan trong giai doan hau phau, nén
can nhac cac bién phap phong ngifa dé dé phong VTE sau
phau thuat. Néu bat déng kéo dai sau phiu thuét cé chuén bi
thi nén tam ngimng dung HRT tir 4 dén 6 tuan trudc khi phau
thuat. Khdng nén sir dung lai thudc cho dén khi ngudi phu nit
van dong hoan toan binh thudng.
(o} nhﬂng'ndguéri phuni khén%cé tién st ca nhan bi VTE nhun
€6 yéu 1o di truyén cap do 1 bj khuyét khéi khi tudi tré, cé thé
can sang loc sau khitham kham can than céc giéi han clia bénh
(sang loc chi xac dinh dugc mot ty |é khiém khuyét cta ching
ua huyét khéi). Néu xac dinh dugc khiém khuyét cta ching ua
huyét khoi khac véi chiing huyét khéi clia cac thanh vién trong
trong gia dinh hoac khiém khuyét 1a “nghiém trong” (nhu thiéu
hut antithrombin, protein S, hoac protein C, hodc két hop cla
nhiéu khiém khuyét) thi chéng chi dinh dung HRT
Can can nhac than trong gitia loi ich-nguy co cla viéc dung

Tai lidu théng tin cho can bé y té
HRT & nhitng phu nir dang diéu tri thuée chéng déng mau.
Nén ngung thudc néu VTE xuat hién sau khi bat dau diéu tri.
Nén khuyén bénh nhan lién hé ngay véi bac si khi ho nhan thay
mét triéu ching huyét khéi tiém nang (vi du sung dau cang
chan, dau nguc dot ngdt, kho tha).

Bénh déng mach vanh
Khéng cé bang chiing tir cdc nghién clru ngau nhién co déi
chiing vé kha nang bao vé khoi nhdi mau co tim & nhing
ngudi phu nir bi hoac khéng bi CAD dugc dung HRT két hop
estrogen-progestagen hodac HRT chi chita estrogen.
Diéu tri két hop estrogen-progestagen: Nguy co tuong
doéi CAD tang nhe trong thai gian st dung HRT két hop
estrogen-progestagen. Do nguy co tuyét déi co ban cta
CAD phu thugc chu yéu vao tudi, s6 ca CAD bo sung do st
dung estrogen-progestagen & phu nirkhde manh rat thap
gan nhu man kinh, nhung sé tang lén cling tudi tang.
Chi chiia estrogen: DUt liéu ngau nhién c6 déi chiing cho
thdy nguy co CAD khong tang lén & nhimg bénh nhan cat
tlr cung diéu tri véi mét minh estrogen.
Pét quy do thi€u mau cuc bo: Diéu tri két hop estrogen-
progestagen va chi mét minh estrogen gay tang 1,5 lan nguy
co dot quy do thiéu mau cuc bo. Nguy cotuong déi khéng thay
doi vai tudi hodc thoi gian tir khi man kinh. Tuy nhién, do nguy
€0 ¢ ban clia dot quy chii yéu phu thudc vao tudi, nguy co
chung clia dot quy ¢ phu nu dung HRT sé tang Ién cung vdi
tudi (xem muc“Tac dung ngoai y").
Cac bénh khac: Estrogen 6 the gay gitl nudc, do d6 bénh nhan
r6i loan chuc nang tim hodc than can dugc theo doi ky. Estriol
la mét chat dc ché gonadotropin yéu, khéng ¢é cac tac dung
c6 y nghia khac trén hé noi tiet.S&r dung HRT khéng cai thién
chuc nang nhan thic. C6 mét s6 bang ching vé téng nguy co
giam tri nhé trén phu nit bat dau dung HRT dang két hop lién
tuc hodc chi chia estrogen sau tudi 65. Estrogen khéng duoc
stf dung dé tranh thai.

TUONG TAC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG
TACKHAC

Khéng co cac vi du tuong tac gilta Ovestin va cac thudc khac
dugc bao cao trong thuc hanh lam sang. Mac du d liéu con
han ché, tuong tac gilla Ovestin va nhiing thudc khac c6 thé
xay ra.Pa ghi nhan nhiing tuong tac sau day khi sirdung thudc
tranh thai két hgp dang uéng va nhiing tuong tac nay cé thé
lién quan t&i Ovestin.

Chuyén hoa cac estrogen c6 thé tang khi dung déng thai vai
cac chat da biét gay cam Uing cac enzyme chuyén hoa thudc,
dac biét la cac enzyme cytochrome P450, nhu thuéc chéng
co giat (nhu cac phenobarbital, phenytoin, carbamazepin),
va cac thuéc chéng nhiém khuan (nhu rifampicin, rifabutin,
nevirapine, efavirenz khang retrovirus)

Ritonavir va nelfinavir, tuy la nhimg chat tc ché manh, nhung
lai c6 tinh chat gay cdm uing khi dugc dung déng thai véi cac
hormon steroid.

Cac ché pham chua thdo dugc clia thanh John (Hypericum
Perforatum) c thé gay cam ting chuyén hoa ctia cac est
mat lam sang, tang chuyén hda cac estrogen c6 thé dan dén gidm )\
tac dung ctia Ovestin va thay doi dac tinh xuat huyét tircung. /

SU SINH SAN, THAI KY VA CHO CON BU
Vién nén Ovestin cé thé duoc sir dung dé diéu tri che’phu nir
vo sinh do nguyén nhan chat nhay 6 tircung. Liéu phap estriol
khéng gay ra cac hau qua sau sinh vi trj liéu két thic trude khi
suf lam t0 clia phéi xay ra.
Phu n cé thai
Ovestin khong dugc chidinh tronﬂ khi c6 thai. Néu c6 thaitrong
thai gian diing thudc Ovestin, phai ngiing diéu tri ngay. Cho
dén nay, két qua ctia phan |6n cac nghién cuu dich té hoc lién
quan dén su vo tinh tiép xuc véi estro%en trén thai nhi khong
cho thdy khong téc dung gay quai thai hodc nhiém doc thai.

n

N i
Ovestin khong dugc chi dinh trong thdi gian cho con bu. Estriol
duoc tiét vao stra me va ¢ thé lam giam suf tao sifa

ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC: Khéng c6 théng tin gai y thay Ovestin anh hudng dén
kha nang lai xe hoac van hanh may méc cta bénh nhan.
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Tai liéu théng tin cho can bd y té

TAC DUNG KHONG MONG MUOGN
Theo cac tai liéu y van va theo doi khao sat tinh an toan, nhimg
phén Ung bat lgi sau day da dugc bao cdo:

Hé cd quan Tac dung bat lgi*
Rdi loan da day-ruét Budn nén

Gi Io,gnhd,inh duéngva |Gilnudc
chuyén hoa

R&i loan vu va hé sinh san |Dau va kho chiu & va

Ri huyét & thai ky sau man kinh

Tiét dich ¢6 tl cung

*MedDRA phién ban 15.1
Nhiing phan ting bat Igi khac da dugc bao cdo khi diéu tri véi
estrogen/progestagen.

e Cac khoi u lé thudc estrogen lanh tinh va ac tinh, nhuung
thu ndi mac tif cung va ung thu v, DE biét thém théng
tin xin xem “Chéng chi dinh”va “Than trong va Canh béo
dic bigt”

¢ Bénh tui mat

e Céc rdi loan & da va dudi da: nam mét, ban dé da hinh,
ban dd dang nét, ban xuat huyét mach

* (6 thé sa sut tri tué sau tudi 65 (xem “Than trong va Canh
bao dic biét")

Ung thuva )
Da c6 bao cdo tang gap 2 1an nguy ca ung thu vi duoc chan
dodn & nhitng phu nir diéu tri két hgp estrogen-progestagen
trén 5nam.

Bat ky nguy co gia tang nao & ngudi diéu tri véi mét minh
estrogen deu thap han dang ké so vai ngudi diéu tri két hap
estrogen-progestagen.

Murc d6 nguy co phu thudc théi gian dung thuée (xem muc
“Canh bao va than trong dac biét khi sir dung”).

Két qua tir mot nghién ciiu I6n nhat ngau nhién co déi ching
gia duoc (nghién ciu WHI) va nghién ctiu dich té hoc rong Ion
nhat (MWS) da dugc trinh bay.

Nghién ciiu mét triéu phu nii - Uéc Iugng nguy co bé sung
ung thu vii sau 5 ndm dung thuéc

: Sé ca bé sung
py [SScabésungtren oo\ L0 aiie0s
. | mdi 1000 ngudi Gy
tudi ; 4 nguy |ngudistdung
¥ chua ting strdung d
(nam) HRT trona 5 nam* co’ HRT trong 5 nam
9 (95%C1)
HRT chi chifa estrogen
50-65 |9-12 [1,2 [1-2(0-3)
Két hgp estrogen-progestagen
50-65 [9-12 [z Tesn

#Ty |é nguy cd chung. Ty Ié nguy co nay khong théng nhat
nhung se tang ciing vdi tang thdi gian dung thuoc.

* Lay tur ty 1& mac phai co ban & cac nudc da phat trién.

Nhifng nghién citu WHI & M§ - nguy co bé sung ung thu vu
sau 5 nam diing thuéc

p n S6 ca b6 sung
py |Hamicmi LN trén mdi 1000
«. | trén moi 1000 phu | Ty |é nguy co v
tudi e ngudi s dung
z nirdung placebo | & 95%CI
(nam) g e e HRT trong 5
9 nam (95%C1)
CEE chi chuia estrogen
50-79 21 0,8(0,7-1,0) -4 (-6 - 0)*
CEE+MPA estrogen & progestagent
50-79 | 17 [12(1,0-15] +4(0-9

$Khi phan tich dugc gigi han cho nhiing ngudi khéng sirdung
HRT trude nghién cdu khong co nguy co tang ro rang trong
5 nam diéu tri dau tién: sau 5 nam nguy co cao haon & nhiing
ngudi khong st dung.

Hl B T T

* Nghién ctiu WHI & nhiing phu nir khéng con tif cung, khéng
thay téng nguy co ung thu vu. Ung thu buéng tring: S(r dung
kéo dai HRT chi chia estrogen va két hgp estrogen-progestagen
gay tang nhe nguy co ung thu budng tring. Trong mét nghién
cliu mét triéu phu nir 5 nam dung HRT cé thém 1 truong hop
trong méi 2500 ngudi sir dung. Nguy co huyét khdi tinh mach;
HRT gay tang gap 1,3-3 |an nguy ca tuong déi huyét khéi tinh
mach (VTE), nhu huyét khéi tinh mach sau hodc tdc mach phéi.
Bién c6 nay thudng xuat hién trong nam dau tién dung thuéc
(xem muc 4.4). Két qua nghién ciiu WHI dugc trinh bay dudi day:
Nghién cilu WHI - Nguy co bé sung VTE trong 5 ndm
dung thuéc

D6 tudi|S6 ca mac mdi S6 ca bé sung

(nam) [trén mdi 1000 phu | Ty |& nguy co |trén méi 1000
n dung gia dugc |va 95%Cl ngudi diung
trong 5 nam HRT

Chi chiia estrogen* duting ung

50-59 |7 [1,2(06-24) [1(-3-10)

Két hop estrogen-progestagen, dugng uéng
50-59 |4 [23(1,2-43)[5(1-13)

* Nghién ctu & phu nit khéng con tifcung.

Nguy ca bénh déng mach vanh: Nguy co bénh dong mach
vanh tang nhe & nhiing ngudi trén 60 tudi dung HRT két hop
estrogen-progestagen (xem muc “Canh béo va than trong dac
biét khi st dung”).

Nguy co dot quy do thiéu mau cuc bd: Nguy co tuong déi dot
quy do thiéu mau cuc bé tang giép 1,5 lan & nhiing nguai dung
mot minh estrogen va diéu tri két hop estrogen-progestagen.
Nguy co dét quy do xudt huyét khong tang trong thoi gian
dung HRT. Nguy co tuang déi khong phu thudc vao tudi hoac
thdi gian dung thudc, nhung nguy ca ban dau phu thudc rat
nhiéu vao tudi, nhin chung nguy co dét quy & phu nir dung
HRT sé tang cling véi tudi, xem muc “Canh bao va than trong
dac biét khi sirdung”).

Két hop nghién ciru WHI - nguy co bé sung dét quy do
thiéu mau cuc bé* trong 5 nam dung thuéc
S6 ca mac mdi vl S6 cabd sung
D6 tusi |trén mdi 1000 phu | Y.< | trén méi 1000
(ném) |nirding gia dugc ;g;:‘m phu nirding
trong 5 nam HRT trong 5 nam
50-59 8 1,3(1,1-1,6) 3(1-5)

*khéng phan biét dot quy do thiéu mau cuc bé va xuat huyét
Thong bao cho bac sy cac tadc dung khéng mong mudn gap
phai khi diing thudc.

QUA LIEU
Béc tinh cdp cua estriol trén dong vat rét thap. Do do, céc triéu
ching déc tinh cé thé khéng xay ra khi udng cing mét lic mét

vai vién thudc. Trong truging hop qua liéu cap tinh, buén nén,

nén va ra mau am dao & phu nu cé thé xdy ra. Chua ré thuéc

giai doc dac hiéu. Diéu tri triéu chiing khi can. {
HAN DUNG 2 WD o s e
3 nam ké tif ngay san xuat 2 e
1 ik /57201
BAO QUAN

Bao quan & 2-30°C. Bdo quan trong bao bi géc dé tranh anh
sang va am udt.

QUY CACHPONG GOI
Hép 1 vi x 30 vién nén,
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NHA PHAN PHOI: Cong ty cé phan Duok liéu TW2, 24 Nguyén
Thi Nghia, Quan 1, Thanh phé Hé Chi Minh.
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