Rx: Thudc nay chi diing theo don thudc

PROGES sup 400mg

Progesteron 400mg
Déxa tdm tay tré em
Doc kj huéng dén st dung trudc khi diing

Thanh phan:

Mai vién dat &m dao, truc trang chia:
Thanh phdn hoat chdt:

Progesteron
Thanh phdn td dugc: Hon hgp glycerid cla cac acid béo bao hoa

Dang bao ché: Vién dt am dao, tryc trang

M8 ta: vién dat ¢ thé chdt rdn & diéu kién thudng (<30 do) va cd thé chdy mém § diéu kién than nhiét.

Chidinh

- Diéu tri hdi chiing tién kinh nguyét bao gom cang thang tién kinh nguyét va tram cam

-Diéu tri tram cdm sau sinh

- Hé trg giai doan hoang th& nhu mdt phan cla phuang phap diéu tri bang cdng nghé hd trg sinh san (ART) cho phu it
Liéu dung va cach ding

Diéu trj hgi ching tién kinh nguyét va trdm cdm sau sinh

200mgx 11an/ ngay dén 400mg x 2 1an/ngay (1 vién PROGES sup 400mg x 2 1dn/ ngay) dat am dao hodc dat truc trang.
Dai vai hoi chiing tién kinh nguyét, bt dau diéu tri vao ngay thi 14 ctia chu ky kinh va tiép tuc cho dén khi cd kinh; néu
triéu chiing xay ra vao lic rung triing, bat déu diéu tri vao ngay thii 12

DEhé trg giai doan hoang thé nhu mét phdn cia phuong phdp diéu trj ART:

400 mg x 2 lan/ngay (1 vién PROGES sup 400mg x 2 lan/ ngay) diing qua duding am dao bat dau tir luic Iy € bao tring.
Nén ti€p tuc st dung PROGES sup 400mg trong 38 ngay néu xac nhdn ¢ thai.

(dc doi tugng ddc biét:

Khdng cd dit liéu vé st dung Progesteron & bénh nhan suy gan hodc suy than

Tré em: Khong st dung cho tré em

Nguoi gia: Khong c6 it liéu 1am sang vé viéc st dung & bénh nhan trén 65 tudi

Vién cd thé mém hodc mdp khi bdo qudn diéu kién thudng, nhung dinh hinh lai khi bdo qudn vao ti lanh sau 10 phit
Chéng chi dinh

- Man cdm v6i bét ky thanh phan nao cta thudc

- Chdy méau &m dao khong rd nguyén nhan.

- Dé biét hoac nghi ngdr u ac tinh nhay cdm véi progesteron.

- Réi loan chuyén hoa Porphyrin

- Réi loan chic ndng gan hodc bénh gan nang

-Da chdn dodn bj thai luu hogc thai ngoai i cung.

- Huyét khdi dong mach hodc tinh mach dang hoat ddng hodc viém tinh mach huyét khéi nang, hodc ¢4 tién st cac
bién cd nay.

Canh bao va than trong khi dung thuéc

Progesteron khong dugc chi dinh trong trudng hgp doa sdy thai. Nén nging diéu tri trong trudng hgp thai luu.

Nén ngimng st dung Progesteron néu nghi ngd ¢6 bét ky tinh trang nao sau day: nhéi mau co tim, réi loan mach mau
ndo, huyét khéi dong mach hodc tinh mach (huyét khéi tinh mach hodc thuyén tc phdi), viém tinh mach hodc huyét
khdi vong mac.

Mac du nguy co thuyén tac huyét khoi 6 lién quan dén estrogen, nhung mai lién hé vdi progestin van con nhiéu nghi
van. Do do, & nhitng phu ni ¢6 céc yéu t6 nguy co ddi véi céc bién ¢6 huyét khdi tic mach, chang han nhu tién st cd
nhan hoéc gia dinh, viéc diéu tri bing Progesteron c6 thé lam ting thém nguy co. 6 nhiing phu nif nay, lgi ich cia viéc
stt dung Progesteron can dugc can nhac véi cac rdi ro. Tuy nhién, can luu y rang ban than viéc mang thai da lam tang
nguy co bién ¢§ thuyén tac huyét khoi.

Bénh nhan cd tién st tram cdm can dugtc theo ddi chat ché. Can nhdc nging thudc néu cac triéu chiing xau di.

Do progesteron cd thé gy gii nudc & mgt mdc do nao do nén cac tinh trang 6 thé bj dnh hudng béi yéu t6 nay (vi du
dong kinh, dau ntra dau, hen suyén, réi loan chic néng tim hodc than) can dugc theo ddi can than.

Sugiam dung nap glucose da dugc quan sét thdy ¢ mdt s it bénh nhén diing thudc két hgp estrogen-progestin va chua
1 cg ché gidm. Do d6, bénh nhan tiéu duding nén dugc theo ddi can than trong khi diéu tri bang progestin.
Progesteron dugc chuyén héa & gan do d nén than trong khi dung cho bénh nhén réi loan chiic néng gan.

PROGES sup 400mg chifa hormon progesteron, hormon nay c6 néng df dang ké & phu nit trong ntta sau clia chu ky
kinh nguyét va trong khi mang thai. Diéu nay can dugc luu y khi diéu tri cho cic bénh nhan dang ¢6 cac tinh trang 6
thé nhay cdm véi hormon.

Ngung ddt ngdt liéu progesteron ¢d thé lam téng lo 13ng, G rii va tang kha nang co gidt.

Diéu trj hgi ching tién kinh nguyét bao gém khd chju tién kinh nguyét va trm cdm sau sinh:

Duing dét truc trang néu sit dung cac bién phdp tranh thai.

Dung dat tryc trang néu bénh nhén bj nhiém tring 4m dao (dac biét 1a Moniliasis (bénh nhiém trung ndm do ndm
(Candida)), viém bang quang téi phat hodc mdi sinh con.

Duing ddt am dao néu bénh nhan bj viém dai trang hodc dai tién khong ty cha.

Sir dung thudc cho phu nif ¢6 thai va cho con bi

Siit dung thudc cho phu nit ¢ thai

Progesteron khang nén dugc st dung trong khi mang thai trir khi dugc chi dinh trong ba thang ddu cta thai ky nhu
mot phan cla phuong phap diéu trj hé trg sinh san (ART) (xem chi tiét & phan Chi dinh). Dt liéu vé nguy co bét thudng
bam sinh, bao gom cac bat thudng bd phan sinh duc 6 tré so sinh nam hodc i sau khi phai nhiém trong ti cung khi
mang thai con han ché va khdng r rang. Ty 12 dj tat bam sinh, sdy thai ty nhién va thai ngoai ti cung quan st dugc
trong qua trinh thit nghiém Iam sang tueng duong véi ty 18 bién ¢6 dugc md ta trong dan s6 néi chung mac di tng
miic phoi nhiém qué thap dé c6 thé dua ra két ludn

Sirdung thuéc cho phu ni cho con bii

Progesteron dugc bai tiét qua sita me va khong nén diing Progesteron trong thdi ky cho con bi

Anh hung ctia thudc 1én kh néng l4i xe, van hanh méy méc

Chua cd bang chiing vé dnh huding clia thudc 1én kha nang i xe, van hanh may mac

Tuang tac, tuong ky cia thuéc

Cac thudc dugc biét 1 gay hoat hda hé cytochrome P450-3A4 & gan (vi du rifampicin, carbamazepin hodc phenytoin)
6 thé 1am tang t6c do thai trir clia progesteron, do d6 lam gidm sinh kha dung cla thudc

Anh huéng ciia viéc sit dung dong thai cac san pham am dao véi progesteron chua dugc danh gid va do do khong
dugc khuyén cdo.

Tac dung khéng mong muén cta thuéc

Bang tom tat cc phan ting c6 hai dugc phan nhom theo tan sut: rdt thudng gdp (ADR>1/10), thudng gdp (1/100 <
ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gdp (1/10000 < ADR < 1/1000) va rdt hiém gdp (ADR < 1/10000)
va khng xdc dinh (chua udc tinh dugc tir dit liéu ¢d sdn)

Hé co quan Thuong gap itgap Khéng xac dinh

Rdiloan hé thankinh | Budn ngi

Rdi loan tiéu héa Dau bung, khé chiu & Tiéu chdy va day hoi
bung 6 thé xdy ra khi dung
dudng tryc trang.

Réi loan da va mé Phan ting qué man (vi du
dudi da phat ban, ngta)

Kinh nguyét c6 thé xdy
ra sém hon du kién, hodc
hiém hon 1a kinh nguyét
0 thé bi cham.

Rdiloan hésinhsan | Dauvi

Dau nhic, mot 56 10 ri
cla vién dat

Cac rdi loan chung va
tai ché ding thudc

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi st dung thuéc
(dc phan ting bét Igi & bénh nhan dugc st dung thudc dé hé trg giai doan hoang thé nhu mot phan clia phuong phap
diéu tri bang cong nghé hd trg sinh s&n (ART) cho phu nit dugc trinh bay trong béng dudi day:

Hé co quan Thuong gap itgap

Khéi u lanh tinh, ac tinh va khéng Ung thu truc trang

xac dinh (bao gém u nang va

polyp)

Réi loan tam than Tam trang thay d6i

Rdi loan hé than kinh Budn ngd Nhiic déu, chéng mat, r6i loan
vj gidc

Réi loan mach méu Nong bing Xudt huyét

Rdi loan tiéu héa Chudng bung, dau bung, tdobén | Tiéu chdy, nén mia, ddy hoi, gidn
daday

Réi loan da va mé dudi da Phat ban, ngtia, d6 mé hoi dém

Réi loan co xuong va mé lién Dau khdp

két

Rdi loan than va tiét niéu Da niéu, tiu khong tu chd

Réi loan hé sinh san va vi Dauvi Xudt huyét am dao, dau ving
chdu, bang huyét, phi dai budng

trling, ngtfa am ho

Rdi loan chung va tai ché ding | Mét mdi (am gidc lanh, cdm gidc nhiét do

thudc co thé thay déi, ngtta 6 vi tri dung
thudc, khd chiu
Khdo st (Can nang tang lén
Qua liéu va cach xi tri

Progesteron ¢6 gidi han an toan rgng, tuy nhién dung qué liéu ¢ thé gay hung phan hodc réi loan kinh nguyét.
Dactinh dugc luchoc

Nhém tdc dung duoc Iy: Hormon sinh duc va céc chdt diéu hoa cda hé thdng sinh dug; Progestogen; Dan xuat
Pregnen-(4)

MaATC: GO3DA04

Progesterone la mgt steroid tu nhién dugc tiét ra i budng triing, nhau thai va tuyén thugng than. Khi co du estro-
gen, progesteron s& chuyén dgi ndi mac ti cung téng sinh thanh ndi mac t& cung ché tiét. Progesteron can thiét dé
téng kha néng tiép nhan clia ndi mac i cung ddi vai viéc cdy phoi. Sau khi phéi dugc cdy, progesteron ¢d tac dung
duy tri thai ky.

Trong mot thit nghiém 1dm sang giai doan IIl & phu ni tién méan kinh dugc diéu tri ARV va IVF, tj 18 mang thai sau
khi dét vién dat Progesteron qua dudng am dao (400 mg x 2 1n/ngay) dudc ghi nhan la 38,3% (FAS) va 38,1% (PP)
sau 38 ngay ho tro giai doan hoang thé. Ty I 6 thai lam sang 1a 34,5% sau 70 ngay hd trg giai doan hoang thé.
Dactinh dugc dong hoc

Hap thu

St dung Progesteron qua duong am dao mdi 12 gidr & phu nit khde manh da dugc ching minh 13 ¢6 hiéu qua trong
viéc nhanh chong dat dugc va duy tri ndng do progesteron trong huyét thanh & mdc sinh Iy phut hgp véi giai doan
giiia cda chu ky budng triing va giai doan du cda thai ky. Nong d thudc t6i da trong huyét tuong (Cmax) trung binh
sau 10 ngay dung nhiéu liéu 1 18,4 ng/mL va ndng d9 day (Ctrough) Ia 10,5 ng/mL.

Phdn bd

Progesteron lién két khoang 96% dén 99% vdi protein huyét thanh, chd yéu véi albumin huyét thanh va globulin
gan vdi corticosteroid.

Chuyén héa

Progesteron dugc chuyén hda chi yéu & gan thanh pregnanediol va preg ol va pr
dugc lién hgp & gan thanh cac chdt chuyén hoa glucuronid va sulfat. Cac chdt chuyén héa progesteron dugc bai tiét
qua mét cd thé bi kh lién hgp va ¢ thé dugc chuyén hoa thém & rudt thong qua qua trinh khi, khit hydroxyl hoa
va epime hda.

Thdi trir

Progesteron dugc dao thai qua than va mat.

Quy cach dong godi:

Hop 15 vién

Béo quan: Bo quan trong bao bi kin, tranh &m, trénh &nh sang, nhiét d dudi 30°C.

Han duing: 36 thang ké tir ngay san xudt.

Tiéu chuan chat luong: TCCS
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Nha sén xudt

cpC1HN
(Céng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thudng Tin, thanh phd Ha Noi
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