Mirena®
(hé théng ngtia thai phéng thich levonorgestrel dat trong tif cung)

NHUNG PIEM NOI BAT VE THONG TIN KE TOA

Nhing diém ndi bat nay khéng gém toan bo théong tin can thiét dé sir dung
Mirena® an toan va hiéu qua. Tham khao toan bé théng tin ké toa danh
cho Mirena.

Mirena (hé théng tranh thai phéng thich levonorgestrel dat trong ti cung)
Chap Thuan Ban Dau ciia Hoa Ky:2000

------------------------------ NHUNG THAY DOl CHINH GAN DAY -
Chi dinh va Cach dung (1) Thang 10/2009

CHi PINH VA CACH DUNG
Mirena la mot hé thong nglia thai phong thich levonorgestrel dat trong t cung, vo
tring dugc chi dinh dé&:

+ NgUa thai dat trong tif cung Ién t6i 5 nam (1)

« Diéu tri rong kinh cho nhiing phu nit chon st dung bién phap ngtia thai dat trong
tf cung lam bién phap tranh thai. (1)

Nhiing phu ntr da tiing sinh it nhat mot con dugc khuyén dung Mirena.

LIEU LUONG VA CACH SU DUNG

- Ty |é phéng thich ban dau cta levonorgestrel la 20 mcg/ngay, ty 1& nay gidm
khodng 50% sau 5 nam; nén thay thé Mirena sau 5 nam. (2)

« Do moét bac si da qua dao tao st dung ky thuat vo trung nghiém ngat dat vao.
Khuyen €40 cac bac st nén hoan toan quen thudc véi cac chi dan dit vong trudc khi
c6 gang dat vong. (2.1,2.2,2.3,2.4)

« Nén kham lai va danh gia bénh nhan trong vong tir 4 téi 12 tuan sau khi dat vong;
sau d6, hang nam hodc thudng xuyén hon néu dugc chi dinh. (2.3)

DANG THUGC VA HAM LUONG

Mot hé thong ngUia thai vé trung dat trong tdf cung gom moét khung polyethylene

hinh chir T v6i mét budng chita hodc mon steroid gém 52 mg levonorgestrel duoc

doéng goi trong moét dung cu dét vo trung (3)

-CHONG CHi BINH

« Cé thai hodc nghi nga c6 thai (4)

- Di tat t&r cung bdm sinh hodc mac phai néu di tat lam bién dang buéng tr cung (4)

« Bénh viém vuing chau cap tinh (PID) hodc tién st bénh trirkhi da cé thai ky tiép theo
trong tU cung (4)

- Viém ndi mac t& cung sau sinh hodc viém nhiém do pha thai trong 3 théng qua (4)

- Da biét hogc nghi ngd bi khéi u tan tao trong biéu mé ti cung hay ¢6 ti cung hodc
xét nghiém phét té bao 6 tir cung (Pap smear) bat thudng (4)

+ Chay mau bd phan sinh duc chua ré nguyén nhan (4)

- Viém ¢6 t& cung hodc viém am dao cap tinh hodc nhiém triing dudng sinh duc dudi
khac chua dugc diéu tri (4)

« Bénh gan hodc u gan cép tinh (lanh tinh hoac ac tinh) (4)

« Tang d6 man cam vdi viém nhiém ving chau (4)

« Trudc do6 da dat vong tranh thai (IUD) va chua dugc thdo vong (4)

« Nhay cdm véi bat ctr thanh phan nao clia Mirena (4)

- Da biét hodc nghi ngd ung thu biéu mé vu (4)

CANHBAO VA THAN TRONG
« Néu xay ra mang thai khi dat Mirena, hay thao vong Mirena. (5.2) Tang nguy co thai
ngoai tlr cung, ké ca mat kha nang sinh dé, v6 sinh, say thai nhiém khuan (ké ca
nhiém trung huyét, séc va tir vong), chuyén da sém va dé non. (5.1, 5.2)

+ Nhiém lién cau khu&n nhém A da dugc bao cao; ky thuat vé tring nghiém ngat la
rat can thiét trong qua trinh dat vong. (5.3)

. '(I'ru<)3c khi s&r dung Mirena, hdy xem xét cac nguy co bi bénh Viém Vung Chau (PID).
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« Chu ky kinh bi thay déi, c6 thé van khéng déu va c6 thé xdy ra mat kinh. (5.5)

« Cothé b xuyén thuing trong khi dat vong. Nguy ca tdng & nhiing phu ni cé tlrcung
nga sau cd dinh, trong thai gian cho con b, va sau khi sinh. (5.6)

- Hién tugng In vao o ti cung va cé thé xdy ra truc xudt vong mét phan hodc toan
phan. (5.8)

- Nén danh gia cac nang budng triing mé& réng dai dang. (5.9)

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khong mong mudn thudng gap nhat dugc bao cao trong céac thir

nghiém [dam sang (> 10% ngudi st dung) la thay d8i chdy mau tir cung/am dao

(51,9%), mat kinh (23,9%), chdy mau va ra mau gitta ky kinh nguyét (23,4%), dau

bung/vuing chau (12,8%) va u nang budng tring (12%). (6)

Pé bao cdo NGHI NGO TAC DUNG KHONG MONG MUON, hay lién lac véi Bayer

HealthCare Pharmaceuticals Inc. theo sé dién thoai 1-888-842- 2937 hodc FDA
theo s6 dién thoai 1-800-FDA-1088 hoic www.fda.gov/medwatch

TUONG TAC THUGC
« Thudc hodc cac san pham théo dugc tao ra moét s6 cac enzyme, chdng han nhu
CYP3A4, c6 thé lam gidm néng dd huyét thanh clia progestin. (7)

---------------------------- SU DUNG G CAC NHOM NGU G CU THE -~
« M6t lugng nho progestln di vao sita me dan dén c6 thé phat hién cac mic do
steroid trong huyét thanh ctia tré so sinh. (8.3)

« Khéng chi dinh sit dung san phdm nay trudc 1an hanh kinh dau tién. (8.4)
- Chua nghién ctu va chap thuan st dung & phu nir trén 65 tudi. (8.5)

Xem 17 dé biét THONG TIN TU VAN BENH NHAN va Panh dau Bénh nhan Pa
dugc FDA Chap thuan
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TOAN BO THONG TIN KE TOA
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2.1

CHi BINH VA CACH DUNG

« Mirena® dugc chi dinh dé nglia thai dat trong tif cung lén t&i 5 ndm.

+ Mirena cling dugc chi dinh dé diéu tri rong kinh cho nhiing phu nit chon st
dung bién phéap nglia thai dat trong tir cung lam bién phép tranh thai.

Nhiing phu nir da timg sinh it nhat mot con dugc khuyén dung Mirena.

Nén thay thé hé théng sau 5 ndm néu muén tiép tuc sir dung.

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG

Mirena c6 chifa 52 mg levonorgestrel. Ban dau, Ievonorgestrel dugc phong
thich & muic khoang 20 mcg/ngay. Ty 1& nay gidm dan xudng con nira gia tri do
sau 5 nam.

Mirena dugc dong goivo trung bén trong mot dung cu dat. Théng tin lién quan
téi chi dan dat vong, tu van bénh nhan va Iuu hé s, theo déi bénh nhan, thao
vong Mirena va tiép tuc nglia thai sau khi thao vong dugc quy dinh dudi day.

Chi Dan Pat Vong

.+ LUU Y: Dat vong Mirena nén dugc thyc hién bsi mét bac si da qua dao tao.
Khuyén cdo cac bac si nén hoan toan quen thudc véi cac chi dan dat vong
trudc khi c6 gang dat vong Mirena

- D3t vong Mirena bang dung cu dat di kém (Hlnh 1a) vao trong budng ti
cung trong vong bay ngay ké tu ngay bat dau c6 kinh nguyét hoac ngay sau
khi pha thai ky ba thang dau tién bang cach can than tuan theo céc chi dan
dit vong. C6 thé thay thé vong Mirena méi vao bat ky thai diém nao trong
su6t chu ky kinh nguyét.

canh ngani:hf(T

Hé thong Mirena®

8ng dit cling pit
tong bén trong

tay cdm

Hinh 1a.
Mirena va dung cu dat

céc soi day
-—

Chudin bj dat vong

Dam bao réng bénh nhén hiéu dugc néi dung ctia Cudn Sach Thong Tin Bénh
Nhan va da nhan dugc sy ung thuan. Mot mau ung thuan trong dé gém sé
tham & trén trang cudi cling ctia Cudn Sach Thong Tin Bénh Nhan.

Xac nhan rang khéng c6 chéng chi dinh nao déi véi viéc st dung vong
Mirena.

Thuyc hién thit thai bang nudc tiéu, néu dugc chi dinh.

Dé&bénh nhan thodi mai otu’the cat soi (I|thot0my) nhe nhang dua mot phéu
s0i mé vit dé hinh dung c6 tir cung va loai bd cac chdng chi dinh vé sinh duc
khi st dung Mirena.

Thuc hién khdm bang hai tay de thiét 1ap kich thudc va vi tri cla tir cung, dé
phat hién cac chéng chi dinh vé sinh duc khéc, va dé loai trif trudng hop c6
thai.

Khir trung triét dé cd tr cung vaam dao bang dung dich khir triing thich hop.
Thuc hién ky thuat gay té quanh 6 tir cung (paracervical block), néu can.
Chudn bj kham nghe budng ti ' cung. Kep m0| trén clia o tu cung bang kep
maoc gurva dung luc kéo nhe dé cin chinh 6ng ¢6 tif cung véi buéng ti cung.
Néu tr cung binga ra sau, c6 the phu hop hon khi kep moi dugi clia co tu
cung. Luu y réng kep moc gitf van nén dugc gitr nguyén vi tri suét quy trinh
dat vong dé duy tri luc kéo nhe 1én 6 tif cung.

Nhe nhang thl._J'C hién kham nghe tl cung dé kiém tra dc} md clia c6 tU cung,
do do sau ctia buéng tUCung, xac dinh huéng ctia né va loai trir viéc hién dién
bat c su bat thudng nao cda tdf cung. Néu quy vi gdp pha| hep cé ti cung, st
dung cach lam gian ¢8 tir cung, khong dung luc, d& khic phuc luc d6i khang.
Nén nghe kham tf cung & d6 sau tir 6 t6i 10 cm. Bt vong Mirena vao buong
t cung dudi 6 cm bang cach nghe kham c6 thé tang ty lé truc xudt, chdy mau,
dau, xuyén thing, va c6 thé mang thai.

Sau khi xét thay bénh nhan phu hgp véi Mirena, mé hop chira Mirena.

Quy Trinh Dt Vong
Bao dam si dung ky thuat vé triing trong suét toan b quy trinh.
Budc 1-M& g6i vé tring

+ Md hoan toan géi vo trung (Hinh 1b).

- Deo gang tay vO trung vao tay cla quy vi.

« Cam tay cam cla dung cu dat c6 chdia Mirena va can than néi léng cac sgi day
sao cho chung tu do lo Iing.

Dét ngon tay cai hodc ngén tré Ién can déy. Hay chac chén réng can day & vi tri

xa quy Vi nhat, vi dy, & dau tay cam hudng vé 6ng dat (Hinh 1b).

LUU Y: Dat ngén tay cai hodc ngén tré 1én can ddy cho téi khi dit vong xong.

« Vi thang do cm clia 8ng dat quay lén, kiém tra canh ngang chi T clia Mirena
c6 dang & vi tri nam ngang khong. Néu khong, can chinh chiing trén mét mat
phang, vo trung, vi du, géi vo trung (Hinh 1b va 1c).



Hinh 1b.
Can chinh canh ngang chi T véi
can day & vi tri xa nhat
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- Hinh 1c.
Kiém tra canh ngang chit T

¢6 nam ngang khéng va can
chinh theo thang do

Niit & ddu canh
ngang chir T
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6 Hinh 2b. Mirena dugc
dat dung cach véi
Hinh 2. Bua Mirena Bl ccnit dong déucia
vao dng dit ong dat

Budc 3-Budc chat sgi day
Budc chit sgi day trong khe hé & day tay cam dé gitt cho Mirena & vi tri da dua
vao (Hinh 3).

Hinh 3. Soi day duoc gilr
chattrong khe hé

Budc 4-B6 tri vanh mép
Dat canh trén cGa vanh mép & do sau dugc do trong khi nghe kham tf cung

Budgc 2-Lap Mirena vao 6ng dat

- Gili can day & vi tri xa nhat, kéo ca hai sgi day dé I3p Mirena vao 6ng dit (Hinh
2a).

+ Luuy rang cac nut & cac dau canh ngang chir T bay gio phai khit dé dong dau
md& cla 6ng ddt (Hinh 2b).

Néu cac nut khéng khit hoan toan

Néu cac nut khong khit hoan toan, néi 16ng canh ngang chir T bang cach kéo
cén day quay trd lai diém danh dau (dudng ngang dugc nang trén tay cam)
(Hinh 6a). Lap lai Mirena bang cach can chinh canh ngang cht T mé trén mét
bé mat vo trung (Hinh 1b). Tra lai can day téi vi tri xa nhat va kéo ca hai sgi day.
Kiém tra viéc dat dung cu ding cach (Hinh 2b).

(Hinh 4).

TDS 6 sau
tif cung

1 |

o

Hinh 4. Dt lai vanh mép téi do
sau tlf cung




Budc 5-Mirena gid da sdn sang dé dugc dat vao

+ Tiép tuc gilr chéc can day bang ngon tay cai hodc ngon tré & vi tri xa nhét.
N&m chat kep moc glu béing tay khac va dung Iuc kéo nhe dé can chinh 6ng
i cung véi budng tir cung.

+ Trong khi dang duytn luc kéo én cé ti cung, nhe nhang duaé ong dat qua 6ng
bt cung va vao budng tf cung cho t6i khi vanh mép cach 16 ¢6 tit cung
ngoal tur1,5t6i 2cm.

- CAN TRONG: khéng duoc dua vanh mép t6i €6 ti cung tai budc nay. Viéc
duy tri vanh mép cach 16 ¢ ti cung 1,5 t6i 2 cm cho phép c6 du khong gian
dé canh ngang chr T mé ra (khi dugc nha ra) trong buéng ti cung (Hinh 5
va 6b).

LUU Y! Khéng c6 ddy dung cu dat. Néu can thi lam gian éng cé tif cung.

Hinh 5. Dua 6ng dat
vao cho t6i khi vanh
mép cach 16 ¢d ti
cung 1,5t6i2cm

Hinh 7.
Mirena & vi tri day

Budc 8-Day Mirena ra va rut dung cu dat ra

- Trong khi dang gilt chic dung cu dat, kéo toan bd can day xudng dé day
Mirena ra khoi 6ng dat (Hinh 8). Sgi day sé tu dong nai léng khoi khe hd.

« Kiém tra xem sgi ddy c¢ dang tu do lo Iting khong va nhe nhang rat dung cu
dit khoi tdr cung. Can than khong dugc kéo soi day vi viéc nay sé lam dich
chuyén Mirena.

Budc 6-Nai long canh ngang chir T

+ Trong khi dang gitf chac dung cu dat, hdy néi long canh ngang chir T clia
Mirena bang cach kéo cén day lai cho t6i khi dinh dau can ddy cham diém
danh dau (dudng ngang dugc nang trén tay cam) (Hinh 6a).

« Daikhoadng 10 giay dé cho phép canh ngang cia Mirena mé ra va lay lai hinh
dang chr T ctia né (Hinh 6b).

Kéo can day H Hinh 6b.

quay tré lai L Néi léng canh
dlem danh ngang chiiT
cta Mirena

-

Budc 7-Tién tGi vi tri day

Nhe nhang dua dung cu dat vao buong tu cung cho t6i khi vanh mép cham cé
t cung va quy vi cdm thay stic day & day. Dén luc nay thi Mirena can phai & vi
tri ddy nhu mong muén (Hinh 7).

Hinh 8.
D4y Mirena ra khéi 6ng dit

Budc 9-Cit sqi day
- Cat sgi day vudng goc vdi chiéu dai sgi day, vi du, béng kéo cong vo triing,
chira lai khoang 3 cm c6 thé nhin thdy ngoai ¢8 tif cung (Hinh 9).

LUU Y: Cét sgi day theo géc nghiéng cé thé chira lai dau nhon.



3cm

Hinh 9.
N Cat sgi day

2.2
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Gid thi qua trinh dat vong Mirena da hoan tat.
Théng tin quan trong cdn luu y trong hodic sau qud trinh dét vong
+ Néuquyvi nghl ngd Mirena khong & dung vi tri, hay kiém tra lai vi tri dat (vi

du, bang siéu 4m qua am dao). Thao Mirena néu vong nay khéng & ding vi
tri bén trong ttf cung. Khong dugc dat lai vong Mirena da thao.

- Néu c6 quan ngai nao vé lam sang va/hodc bj dau hodc chdy mau khac
thudng trong hoac sau khi dat vong, nén thuc hién cac bién phap va danh gid
phtt hop va kip thai, chang han nhu siéu am dé loai trit trudng hop bi xuyén
thing.

Tu Van Bénh Nhan va Luu Hé So

+ Luu mot ban sao mau ung thudn va sé tham vao hé sa clia quy vi.

« Tuvan bénh nhan vé nhiing gi c6 thé xy ra sau khi dit vong Mirena. Pua cho
bénh nhan Thé Nhéc Theo Déi di kém vai san pham. Thao luan chu ky kinh
du kién trong su6t nhiing thang dau tién st dung Mirena. [Tham khdo phdn
Théng Tin Tu Vidn Bénh Nhan (17.1).]

- Ké toa thudc gidm dau néu dugc chi dinh.

Theo D6i Bénh Nhan
+ Nén kham lai va danh gia bénh nhan 4 t&i 12 tuan sau khi dat vong va sau do
méi ndm maot lan hodc thudng xuyén hon néu dugc chi dinh lam sang.

Thao Vong Mirena

+ Thao vong Mirena bang cach dung luc kéo nhe 1én cac soi day bang kep.
Canh ngang chir T sé gap ngugc 1én khi dugc rat khoi ti cung. Khong nén
gilf nguyén Mirena trong tif cung sau 5 nam.

+ Thao vong c6 thé lién quan t6i mét sé trieu chiing nhu dau nhic va/hoéc
chdy mau hodc dau nhiic mach than kinh.

« Néu nhu khong nhin thay sgi ddy va Mirena dang & trong buong tr cung,
c6 thé thao vong bang cach su dung loai kep dep nhu kep hinh ca sau. Diéu
nay c6 thé can lam gian éng ¢6 ti cung [tham khdo Cénh Bdo va Than Trong
(5.13)].

- Sau khi thao vong Mirena, hay xac nhan viéc hé théng con nguyén ven.

« Trong suét nhiing lan thao vong khé khan, xylanh chia hodc mén cé thé
trugt qua lai canh ngang. Tinh trang nay thudng khong can can thiép hon
nita mét khi hé thong dugc xac nhan la con nguyén ven.

« Néu nhu thdo vong Mirena giia chu ky kinh va ngusi phu nir da giao hgp
trong tudn trudc, cé dy co nguy cd mang thai trif khi dat mot vong Mirena
mdi ngay sau khi thdo vong ca.

Tiép Tuc Ngira Thai sau khi Thao Vong

« Quy vi c6 thé dat mot vong Mirena mdi ngay sau khi thao vong.

« Né&u nhu mét bénh nhan ¢6 chu ky kinh déu dan muén bat dau thuc hién
bién phap tranh thai khac, hay thao vong Mirena trong vong 7 ngay déu clia
chu ky kinh va bat dau bién phap mai.

+ Néu nhumét bénh nhén c6 chu ky kinh khong déu hodc mét kinh muén bét
dau thuc hién bién phap tranh thai khac, hoac néu quy vi thdo vong Mirena
sau ngay thi bay ctia chu ky kinh, hay bat dau bién phap méi it nhat 7 ngay
trudc khi thdo vong.

DANG THUGC VA HAM LUONG

Mirena la mot hé théng nglia thai dit trong tif cung gom mot khung
polyethylene hinh chit T vi mot buéng chiia hodc mon steroid gém téng cong
52 mg levonorgestrel.

CHONG CHi DINH ) ]

Chéng chi dinh st dung Mirena khi ton tai it nhat mot trong cac tinh trang sau

day:

« Co thai hodc nghi ngd ¢6 thai

+ Ditat tircung bam sinh hodc méc phai, ké ca u xo tif cung, néu di tat lam bién
dang buodng tir cung

5.2
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Bénh viém viing chau cép tinh (PID) hoac tién st bénh trir khi da co thai ky
ti€p theo trong ti cung

Viém nodi mac ti cung sau sinh hodc nhiém tring do pha thai trong 3 thang
qua

Daé biét hoac nghi nga bi khéi u tén tao trong biéu mé tir cung hay ¢6 tir cung
hodc xét nghlem phét té bao cé tir cung (Pap smear) bt thudng chua dugc
gidi quyét

Chay mau b phan sinh duc chua rd nguyén nhan

Viém ¢6 tir cung hodc viém am dao cap tinh chua dugc diéu tri, ké ca nhiém
khudn am dao hoac cac viém nhiém dudng sinh duc dudi khac cho téi khi
nhiém tring duoc kiém soat

Bénh gan hoac u gan cap tinh (lanh tinh hoac 4c tinh)

Cﬁc tinh trang lién quan t&i viéc tang d6 man cdm déi vai viém nhiém ving
chau

Trudc do da dat vong tranh thai (IUD) va chua dugc thao vong

Nhay cdm véi bat ctr thanh phan nao clia sdn pham nay

- Da biét hodc nghi ngd ung thu va.

CANH BAO VA THAN TRONG

Mang Thai Ngoai Ti Cung

Dénh gid phu nlr 6 thai trong khi dang st dung Mirena déi véi trudng hop
mang thai ngoai t&f cung. C6 tGi moét nlfa sé trudng hgp mang thai xay ra khi
da dat vong Mirena la ngoai tif cung. Ty Ié mang thai ngoai tif cung trong cac
thr nghiém lam sang da loai trir nhiing phu n{r c6 cac yéu t6 nguy co mang thai
ngoai ti cung la khoang 0,1% méi nam.

Hay ndi véi nhung phu nit chon Mirena vé cac nguy co mang thai ngoal t
cung, ké ca viec mat kha nang sinh san. Day cho ho biét cach nhan biét va bao
4o Vi bac si ctia ho ngay khi co bat ky triéu ching mang thai ngoai tir cung
nao. Nhiing phu n{r trudc do co tién st mang thai ngoai tir cung, phau thuat
6ng dan tring hodc nhiém tring viing chau ¢é nguy co mang thai ngoai ti
cung cao hon.

Céc nha nghién ctu van chua biét nguy cg mang thai ngoai tif cung & phy nir
c6 tién st mang thai ngoai tlr cung va s dung vong Mirena. Cac thit nghiém
1am sang ctia Mirena da loai trir nhiing phu nl c6 tién s mang thai ngoai ti
cung.

Mang Thai Trong Ti Cung

Néu xay ra mang thai khi dat Mirena, nén thao vong Mirena. Thao hodc kéo day
vong Mirena c6 thé dan t6i sdy thai. Trong trudng hgp mang thai trong tif cung
khi st dung Mirena, hay can nhac nhiing kha nang sau day:

Sdy thai nhiém khudn
o} nhiing bénh nhan c6 thai khi dat vong tranh thai (IUD), c6 thé xdy ra say thai
nhiém khuan - v6i nhiém triing huyét, séc nhiém khuan, va tir vong.

Tiép tuc mang thai

Néu mot phu nir mang thai khi da dat vong Mirena va néu khong thé thao
vong Mirena hodc ngudi phu n{r d6 chon khong thao vong, nén canh bao
ho rdng viéc khong thao vong Mirena sé tang nguy co sdy thai, nhiém trung
huyet chuyén da sém va dé non. Nén theo d6i chdt ché ho va khuyén ho bao
cé0 ngay lap tuic bat ky triéu chiing nao giéng cim, sét, 6n lanh, chudt rat, dau
nhic, chdy mau, tiét dich 4m dao hoac chay dich.

Cdc énh hudng ldu dai va cdc bdt thuong bdm sinh

Khi mang thai ma van tiép tuc sit dung Mirena, cac anh hudng lau dai 1én con
cai van chua dUQC biét dén. Tinh dén thang 9 nam 2006, theo udc tinh, c6 390
ca sinh con séng trong $6 9,9 triéu ngudi su dung Mirena da dugc bdo cdo.
Khong thudng xuyen xay ra bat thuong bam sinh & cc ca sinh con séng. Quan
sat thay khéng cé xu hudng ré rang nao vé cac bat thudng cu thé. Do viéc st
dung levonorgestrel trong tif cung va bao thai tiép xuc cuc bé véi hode mén,
khong thé hoan toan loai bo kha nang gay quai thai sau khi tiép xdc véi Mirena.
M6t s6 ditliéu quan sat dugc xac nhan nguy ca tang thap vé kha nang nam tinh
hoa co quan sinh duc ngoai ctia bao thai nit sau khi ti€p xuc véi progestin & liéu
I6n hon liéu hién dugc sir dung khi uéng thuéc nguia thai. Van chua biét liéu
nhiing dr liéu nay c6 ap dung doi véi Mirena khong.

Nhiém Trung Huyét

Tinh dén thang 9 ndm 2006, theo udc tinh, trong s6 khoang 9,9 triéu ngudi st
dung Mirena thi c6 9 trung hop da dugc bao cao la bi nhiém lién cau khuan
Nhom A (GAS). & mot s6 truang hop da xay ra dau dén nghiém trong trong
vong nhiéu gio sau khi dat vong va tiép theo d6 la nhiém triing huyet trong
nhiéu ngay. Vi kha néng xay ra tr vong do GAS hau nhu c6 thé néu cham tré
trong diéu tri, diéu quan trong la nhan biét dugc cac truong hGp nhiém trung
hiém nhung nghiém trong nay. Ky thuat vo tring trong qua trinh dat vong
Mirena la can thiét. Nhiém tring huyét GAS ciing c6 thé xay ra sau sinh, sau
phau thuat, va tir cac vét thuong.

Bénh Viém Vung Chéau (PID)

Chéng chi dinh dung Mirena trong trudng hop da biét bi hodc nghi ngd bi
bénh viém vung chau (PID) hay & phu nit cé tién st bj PID trir khi da cé thai ky
tiép theo trong t(f cung. St dung vong tranh thai (IUD) c6 lién quan vai viéc
tang nguy ca bi PID. Nguy co cao nhat clia PID xay ra ngay sau khi dat vong
(thudng trong vong 20 ngay dau sau do) [tham khdo Canh Bdo va Thén Trong
(5.12)]. M6t quyét dinh st dung Mirena phai bao gém viéc xem xét cac nguy co
viém viing chau (PID).

Phu nir c6 nguy co gia tdng bi PID

PID thudng lién quan tGi bénh lay nhiém qua dudng tinh duc, va Mirena khong
bado vé chéng bénh lay nhiém qua dudng tinh duc. Nguy co PID I6n hon &
nhing phu n{t ¢6 nhiéu ban tinh, va ciing & nhiing phu nir c6 (nhiing) ban tinh
c6 quan hé tinh duc véi nhiéu ngudi. Nhiing phu nir da timg bi PID sé tang
nguy cd tai hodc nhiém trung lai.



5.5

5.6

5.7

5.8

Phu nir cé nguy co gia tdng bi PID
PID thudng lién quan téi bénh lay nhiém qua dudng tinh duc, va Mirena khéng
bao vé chong bénh lay nhiém qua dudng tinh duc. Nguy co PID 16n hon &
nhiing phu nlt c6 nhiéu ban tinh, va cling & nhiing phu nt c6 (nhimng) ban tinh
€6 quan hé tinh duc véi nhiéu ngudi. Nhiing phu nit da tiing bi PID sé tang
nguy co tai hodc nhiém trung lai.

Canh bdo PID déi véi ngudi ding Mirena

Tét ca phu nlr chon Mirena phai dugc thong bao trude khi dat vong vé kha
nang bj PID va rang PID c6 thé gay tén thuong ong dén tring dan dén mang
thai ngoai tr cung hoac v6 sinh, hoac doi khi c6 thé can phai cat bo tu cung,
hoic gay tir vong. Can phai day cho bénh nhan biét cach nhan biét va bao cao
VGi bac si ctia ho ngay khi c6 bét ky triéu chL'rng bénh viém vung chéu nao.
Nhiing triéu chiing nay bao gom phat trién réi loan kinh nguyét (chay mau kéo
dai hodc rong kinh), tiét dich am dao bat thudng, dau bung hoac vung chau
hoac dé bi t6n thuong, hoac quan he tinh duc dau, 6n lanh hodc sét.

PID khéng c6 triéu chiing

PID c6 thé khéng c6 triéu chiing nhung van dan téi tén thuong 6ng dan tring
va gay di ching.

Diéu tri bénh PID

Sau khi chan doén bj viém vung chau (PID), hoac nghi ngd bi PID, nén thu dugc
mau xét nghlem vi sinh va nén bit dau diéu tri bang khang sinh ngay. Thudng
thi viéc thao vong Mirena sau khi bét dau diéu tri bang khang sinh la phu hgp.
C6 sén cac Huéng dan diéu tri PID tlr cac Trung Tam Kiém Soat Bénh (CDC),
Atlanta, Georgia.

Bénh nam Actinomycosis c6 lién quan i st dung vong tranh thai (IUD). Nhing
phu nl c6 trieu chung véi vong tranh thai (IUD) nén dugc thao vong va nhan
diéu tri bang thudc khang sinh. Tuy nhién, viéc quan ly nguol mang bénh
khéng c6 triéu chiing c6 thé gay tranh cai vi théng thuong €6 thé tim théy
xa khuan actinomycete trong khi cdy duong sinh duc & phu nif khoe manh
chua dung vong tranh thai (IUD). Cac phat hién duong tinh sai vé xa khuan
actinomycete trén xét nghiém phét té bao 6 tf cung (Pap smear) c6 the la mét
vén dé. Khi co the, hay xac dinh chan doan xét nghiém phét t€ bao cé tir cung
bang cach cay té bao.

Kinh Nguyét Khong Péu va Mat Kinh

Mirena c6 thé thay déi chu ky kinh va dan tdi ra mau, kinh nguyét khong déu,
rong kinh, kinh nguyét it va mat kinh. Trong, sudt ba téi sau thang dau st dung
Mirena, s6 ngay chay mau va ra mau c6 thé tang va chu ky kinh ¢6 thé khong
déu. Sau d6 s6 ngay chdy mau va ra mau thuong gidm nhng kinh nguyét c6
thé van khong déu. Néu kinh nguyét bat thudng phat trién trong khi diéu tri
kéo dai, nén thuc hién cac bién phap chan doan phu hgp dé loai trir bénh ly ndi
mac tdr cung.

M&i ndm triéu chiing mat kinh tién trién trong khodng 20% nguai dung Mirena.
Nén xem xét kha nang mang thai néu kinh nguyét khéng xuat hién trong vong
sau tuan ké ti ngay bét dau chu ky kinh trugc do. Mot khi da loai trir trudng hop
6 thai, néi chung khéng can thiét pha| 1ap lai thit thai & nhiing phu nir bi mat
kinh trir khi dugc chi dinh, vi du, do cac d&u hiéu mang thai khac hodc do dau
vung chéu [tham khdo Nghién Ciu Lam Sang (14.1)].

& hau hét phu nit bi rong kinh, s6 ngay chay mau va ra mau ciing c6 thé ting
trong nhiing thang dau diéu tri, nhung thudng giam khi tiép tuc sir dung; khoi
lugng mau mat méi chu ky sé gidm dan [tham khao Nghién Ciru Lam Sang (14.2)].

Hién Terng Lan

Cothé xay ra hién | tugng Iin Mirena vao trong co tif cung. Tinh trang 1un ¢6 thé
lam gidm hiéu qua ngtra thai va dan t6i mang thai [tham khdo Canh Bdo va Thdn
Trong (5.1 va 5.2)]. Nén théo vong Mirena da bi ltn. Hién tuong lun c6 thé dan
t6i viéc thao vong kho khan va, 8 mot s6 trudng hop, cé thé can phau thuat dé
thdo vong.

Xuyén Thung

Cothé xay ra xuyén thung hodc xam nhap thanh ttf cung hodc St cung trong
sudt qua trinh dat vong mac du khong thé phat hién ra tinh trang xuyén thung
cho t6i mét thai gian sau d6. Néu xdy ra xuyén thung c6 thé dan t6i ¢6 thai
[tham khéo Canh Bdo va Than Trong (5.1 va 5.2)]. Phai xac dinh vi tri va thao vong
Mirena; c6 thé can phau thuat. Phat hién xuyén thiing cham tré c6 thé dan t6i di
trd ra ngoai budng i cung, dinh két, viem phuic mac, thiing rudt, tic rudt, ap-xe
va x6i mon ndi tang lién ké.

Nguy co xuyen thung tang & nhitng phu nit dang sinh stia, & nhung phu ni c6
tlf cung nga sau 6 dinh, va trong thai gian sau khi sinh. D& glam nguy co xuyén
thiing sau sinh, nén tri hoan dit vong Mirena t6i thiéu 6 tuan sau sinh hoac cho
t6i khi qué trinh co hoi tir cung hoan thanh. Néu qué trinh co hoi tir cung bi
cham tré dang k&, nén can nhac viéc doi ti 12 tuan sau sinh. Cac nha nghlen
ciu van chua biét viec dit vong Mirena ngay sau khi pha thai ky ba thang dau
tién cé tang nguy co xuyén thung khong, nhung nén tri hoan dat vong sau pha
thai ky ba thang thir hai cho t6i khi qua trinh co hoi t& cung hoan thanh.

Truc Xuat

C6 thé xay ra truc xudt mét phan hodc toan bd vong Mirena [tham khdo Cénh
Bdo va Than Trong (5.13)].

Cac triéu chung clia truc xudt mot phan hodc toan phan bét ky vong trénh thai
(IUD) nao cé thé bao gom chay mau hodc dau nhtic. Tuy nhién, hé thong cothé
bi truc xuat khoi buong t cung ma phu ntr khong dé y, dan tdi viéc mat kha
nang nguia thai. Truc xuat mot phan 6 thé gidm hiéu qua ctia vong Mirena. Vi
luu lugng kinh nguyét thudng glam sau 3 tdi 6 thang dau str dung Mirena, viéc
tang luu lugng kinh nguyet c6 thé la dau hiéu cta hién tuong truc xuét. Néu
hién tugng truc xuat xay ra, cé thé thay thé Mirena trong vong 7 ngay clia mot
chu ky kinh nguyét sau khi loai bo thai.

5.9

U Nang Buéng Triing

Vi tac dung nguia thai ctia vong Mirena chd yéu do tac dung cuc bo ctiang, chu
ky rung tring kem theo v& nang noan thucng xdy ra & phu n trong do6 tudi
sinh san dang st dung Mirena. D6i khi qua trinh bit 16 nang bi tri hodn va cac
nang cé thé tiép tuc phat trién. Nang m& rong da dugc chan doan 1a vao khoang
12% d6i tuong sudung Mirena. Hau hét cac nang nay khong c6 triéu chiing, tuy
nhién mot s6 c6 thé di kém céc triéu chung dau vung chau hodac giao hgp dau.
& hau hét cac truong hop, nang ma rong tu nhién bién mat trong hai t6i ba
thang quan sat. Nén danh gia cac nang mé rong dai dang. Thudng khéng can
can thiép phau thuat.

5.10 Ung Thu Vi

-

Nhiing phu nit dang hodc da tiing bi ung thu vi, hodc nghi ngd bj ung thu va,
khéng nén sir dung ngtia thai hodc mén vi ung thu vi la mot khéi u nhay cam
v6i hodc mon.

Da nhan dugc cac bao cao tu phat vé ung thu v trong thdi gian strdung Mirena
hau mai. Vi cac bdo cdo ty phat la tu nguyén va tu nhém ngudi co quy mo
khong chac chan nén khong thé str dung dit ligu hau mai dé udc tinh xac thuc
tan suat hoac thiét lap méi quan hé nhan qua khi tlep xuc véi thude. Hai nghlen
clu quan sat da khong dua ra duoc bang chiing vé tang nguy co ung thu vi
trong khi st dung vong Mirena.

Panh Gia Bénh Nhan va Can Nhéc Lam Sang

« Nén thu thap mét tién sty t€ va xa hoi hoan chinh, ké ca tién st ctia ban tinh,
nham xac dinh cac tinh trang c6 thé anh hudng t6i viéc lua chon vong tranh
thai (IUD) dé nguia thai [tham khéo Chéng Chi Binh ).

« Phai chu y dic biét dé biét chac lieu phu nit ¢ tdng nguy ¢o nhiém trung (vi

du, bénh bach cau, hoi chiing suy gidm mién dich mac phai (AIDS), lam dung

tiém chich ma tdy), hodc 6 tién strbi PID trir khi da ¢ thai ky tiép theo trong
tl cung. Chéng chi dinh Mirena & nhl'mg phu n{ nay.

Mét cudc kham téng quét nén bao gom kham khung chau, xét nghlem phét

& bao ¢6 tir cung, kham nguc, va cac xét nghiém thich hdp cho bat ky hinh

dang b6 phan sinh duc khac nao hodc céc bénh lay nhiém qua dudng tinh

duc khéc, chang han nhu danh gia xét nghlem bénh lau va bénh nhiém
chlamydla, néu dugc chi dinh. Nén tri hodn st dung Mirena & nhitng bénh
nhan viém am dao hoac viém ¢6 tir cung cho dén khi diéu tri thich hdp d3 loai
trir viéc nhiém tring va cho dén khi chiing minh dugc rang viém c6 tr cung
khong do bénh lau hodc bénh nhiém chlamydia [tham khdo Chéng ChiBinh

).

« Kinh nguyét khéng déu c6 thé che dau cac triéu chiing va dau hiéu ctia cac
khéi u hoac ung thu néi mac tif cung. Do kinh nguyet/ra méu khéng déu pho
bién trong sudt nhimg thang dau st dung Mirena, nén loai tri bénh ly ni
mac tir cung trudc khi ddt vong Mirena & phu nit c6 kinh nguyét dai ddng hay
khong dién hinh. Néu kinh nguyét khéng déu chua ré nguyén nhan tién trién
trong thai gian st dung Mirena kéo dai, nén thuc hién cac bién phap chan
doan thich hgp [tham khdo Canh Bdo va Thdn Trong (5.5)].

+ Bac si nén xac dinh xem bénh nhan cé mang thai khong Kha nang dat
vong Mirena khi thai ky dang'c6 khong dugc xac dinh sé gidam thiéu néu thuc
hién ddt vong trong vong 7 ngay ké tir ngay bét dau mot chu ky kinh nguyét.
Co thé thay thé Mirena bang mot hé thong méi bat cr ldc nao trong chu ky
kinh. C6 thé dat vong Mirena ngay sau khi say thai ky ba thang dau tién.

+ Khodng nén dat vong Mirena cho t6i 6 tuén sau sinh hogc cho t6i khi qua trinh

co héi ti cung hoan thanh dé giam kha nang xuyen thung va truc xuat. Néu

qué trinh co hdi tir cung bi tri hoan dang k& nén can nhic viéc doi t6i 12 tuan

sau sinh [tham khdo Cdnh Bdo va Than Trong (5.7)].

Bénh nhan bi mét s6 loai bénh van tim hodc bénh tim bdm sinh va da phau

thuat tao dudng tat ndi mach mau chu than véi mach mau ph6i c6 nguy co

tang viém ndi mac tim nhlem khudn. Viéc st dung Mirena & nhung bénh
nhan nay c6 thé 1a ngudn tiém tang gay nghen mach nhiém trung huyet

Bénh nhan da biét bj bénh tim bam sinh c6 thé c6 nguy G cao nén duoc diéu

tri bang thudc khang sinh phu hop tai thai diém dit va thao vong.

Nén theo déi bénh nhén can diéu tri bang corticosteroid man tinh hoac

insulin cho bénh tiéu dudng béng cham séc dic biét d6i véi nhiém tring.

Nén thdn trong st dung Mirena & nhiing bénh nhan bi:

- Bénh déng mau hodc dang nhan thuéc chéng déng mau

- Dau ntta dau, dau nlra dau khu trd véi viéc bi mat thi gidc bat déi xtiing hodc
céc triéu chuing khac cho thay thi€éu mau ndo cuc b tam thdi

+ Dau dau dac biét nghiém trong

- Tang huyét ap dugc danh dau

- Bénh dong mach nghiém trong nhu dét quy hay nhéi mau co tim.

5.12 Than Trong Khi Pat Vong

+ Tuan tha viéc vé trung nghiém ngat trong qua trinh dét vong. Su hién dién
clia cac sinh vat c6 kha nang gay bénh PID khéng thé duoc xac dinh qua bé
ngoai, va viéc dat vong tranh thai (IUD) c6 thé lién quan tdi viéc dua vi khuadn
am dao vao tf cung. Co thé xem xét st dung thudc khang sinh, nhung loi ich
cla cach diéu tri nay van chua dugc biét dén.

. Nghe kham can than t cung trudc khi dat vong Mirena dé xac dinh d6 mé&
cla 6ng ndi mag ¢ tu cung va 16 ¢6 tu cung trong, va hudng va d6 sau cta
buong tr cung. G mot s6 trudng hop hiém gap, co thé bt gdp chting hep 6
t cung ngh|em trong. Khéng dugc dung luc qua muc dé khic phuc luc déi
khéng nay.

« Viéc dinh vi tai day clia vong Mirena rat quan trong dé ngan nglia truc xuat
va t6i uu hiéu qua. Do d6, hay lam theo chi din dat vong mot cach can than.

« Néu bénh nhan bat dau bj gidm mach, ra mé hoi, hodc xanh xao, hay dat
bénh nhan nam ngua cho t6i khi cac dau hiéu nay tiéu tan. Dat vong c6 thé
lién quan t6i mét s6 triéu chiing nhu dau nhiic va/hoic chay mau. Ngat nhip
tim cham, hoic dau nhiic mach than kinh khac c6 thé xay ra trong qua trinh
dat vong Mirena, dac biét 13 & bénh nhan c6 bam chét d6i véi nhitng tinh
trang nay hodc bi hep 6t cung.



5.13 Tiép Tuc Pat Vong va Thao Vong

« Nén kham lai va danh gia bénh nhan 4 t&i 12 tuan sau khi dat vong va sau do
mabi ndm mét lan hodc thudng xuyén han néu dugc chi dinh [am sang.
+ Néu khong nhin thay cac soi day, c6 thé chung da bi thut vao tr cung hoéc
d4 bi dut, hodc Mirena c6 thé da bi v, xuyén thung t cung, hoac dé bi truc
Xuat [tham khdo Cénh Bdo va Than Trong (5.7 va 5.8)]. Néu chiéu dai sgi day
thay d8i so véi chiéu dai tai thoi diém dit vong, hé thong 6 thé da bi dich
chuyen Phai loai trif kha nang c6 thai va xac nhan vi tri clia vong Mirena, vi
dy, béng siéu am, chup X-quang, hodc béng cach'tham do nhe nhang buong
t cung bang mot dau do. Néu vong Mirena bi dich chuyén, hay thdo vong.
Mot vong Mirena mdi co thé dugc dat tai thoi diém d6 hoac trong cac chu ky
kinh nguyét tiép theo néu nhu chdc chin ring da khong xay ra thu thai. Néu
vong Mirena da dugc dat ma khong cé bang chiing nao vé hién tugng xuyén
thiing, chi dinh khéng can can thiép nao.
Ngay lap tuc kham ngudi duing xem c6 phan nan vé dau ddn, tiét ra mui, chay
mau khéng ré nguyén nhan [tham khdo Canh Bdo va Thén Trong (5.5)], s6t, ton
thuong hodc dau bo phan sinh duc.
Xem xét kha nang mang thai ngoai tr cung trong truong hgp dau bung dudi
dac biét lién quan téi viéc mat chu ky kinh nguyét hodc néu mot phu nit mat
kinh bat dau chady mau [tham khdo Canh Bdo va Than Trong (5.1)].

Trong truding hop khdng dinh ¢6 thai trong khi sir dung Mirena:

+ Xac dinh xem liéu thai d6 c6 nam ngoai ti cung khong va, néu vay thi dua ra
cac bién phap phu hgp.

Théng bao cho bénh nhan vé cac nguy co dé nguyén vong Mirena hodc thao
vong trong khi mang thai va vé viéc thiéu di liéu tac dong dai han 1én con
cdi cia nhiing phu nir da dat vong Mirena trong khi thu thai hodc mang thai
[tham khdo Canh Bdo va Thdn Trong (5.2)].

Néu 6 thé, nén thao vong Mirena sau khi da canh bao cho bénh nhan vé cac
nguy co thdo vong. Néu thao vong khé khan, nén tu van cho bénh nhan va
yéu cau bénh nhan bé thai.

Néu van dé nguyén vong Mirena, nén theo doi cht ché ky hanh kinh cla
bénh nhan.

Trong trudng hop bj bénh Iy nhiém qua dudng tinh duc trong khi st dung Mirena:
Né'g ma&i quan  hé clia bénh nhan khéng dimg lai & tinh trang mét vo mot
chong, hoac néu ngudi tinh clia ¢6 ta c6 duong tinh véi HIV, hodc mac phai
bénh lay nhiém qua dudng tinh duc, nén huéng dan co ta ngay lap tiic bao
cao thay déi nay cho bac si ciia minh. Nén khuyén cdo manh mé viéc st dung
phuong phap rao can nhu [a mét bién phap bao vé mét phan chéng lai cac
bénh lay nhiém qua dudng tinh duc. Nén xem xét viéc thao vong Mirena.

Nén thdo vong Mirena vi cdc ly do y t€ sau ddy:

Mdi bat dau bi chiing rong kinh va/hodc bang huyét dan dén thi€u mau
Bénh lay nhiém qua dudng tinh duc

Viém nhiém vung chau; viém ndi mac tir cung

Bénh nhiém actinomyces sinh duc c6 triéu chiing

Pau viing chau khé chira

Giao hgp dau nghiém trong

Mang thai

Bénh ac tinh ndi mac tir cung hodc ¢6 tlr cung

- Thang t& cung hodc 6 ti cung.

Cling nén xem xét viéc thdo hé théng néu ldn dau tién xudt hién bdt ky tinh trang

nao sau day:

+ Dau nlia déu, dau nlia déu khu trd véi viéc bi mat thi gidc bat déi xting hodc
cac triéu chiing khac cho thay thiéu mdu ndo cuc bo tam thai

- Dau dau dac biét nghiém trong

« Vang da

« Tang huyét ap duogc danh dau

+ Bénh dong mach nghiém trong nhu dét quy hay nhéi mau co tim.

Thao vong c6 thé lién quan téi mot sé triéu chiing nhu dau nhic va/hodc chay

mau hodc dau nhiic mach than kinh.

5.14 Dung Nap Glucose

6.1

Levonorgestrel c6 thé anh huéng téi dung nap glucose, va nén theo doi néng
d6 glucose trong mau & nhiing ngudi mac bénh tiéu dudng st dung Mirena.

CAC TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Céc tac dung khong mong mudn nghiém trong nhat sau day ¢ lién quan t6i
viéc st dung Mirena dugc thao luan chi tiét hon trong phan Canh Bdo va Than
Trong (5):

Mang Thai Ngoai T Cung [tham khdo Canh Bdo va Thdn Trong (5.1)]

Mang Thai Trong T Cung [tham khdo Canh Bdo va Thdn Trong (5.2)]

Nhiém lién cau khudn Nhém A (GAS) [tham khdo Canh Bdo va Thén Trong
(5.3)]

Bénh Viém Ving Chau [tham khdo Canh Bdo va Thdn Trong (5.4)]

Hién Tugng Lun [tham khdo Canh Bdo va Thdn Trong (5.6)]

Xuyén Thuing [tham khdo Cdnh Bdo va Than Trong (5.7)]

+ Ung Thu VU [tham khdo Canh Bdo va Thdn Trong (5.10)]

Kinh Nghiém Thu Ngh|em Lam Sang

Vi cac thit nghiém lam sang duoc ti€n hanh dui cac diéu kién nhiéu bién dm
ty & tac dung khéng mong mudn quan sat thay & cac nghién ciiu 1am  sang vé
thudc khong thé so sanh tryc t|ep Vi ty 1& & cac thi nghiém lam sang clia thuéc
khac va c6 thé khang phan anh ty 1& quan sat thdy trong thuc té.

6.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

D{ liéu da cung cép phan &nh kinh nghiém st dung Mirena trong cac nghién
ctiu thich hop va dugc kiém soat tét trong nguia thai (n=2.339) va chung rong
kinh ning (n=80). Bi véi chi dinh nguia thai, Mirena da dugc so sanh véi vong
tranh thai déng (copper IUD) (n=1.855), so sanh vdi cach tinh toan khac ctia hé
théng nguia thai phéng thich Ievonorgestrel dat trong tlf cung (n=390) va so
sanh vdi bién phap thu6c ngura thai uong két hop (n=94) & phu nirtu 18 i 35
tui. Dif liéu gém céc thang ti€p xuc ctia hon 92.000 phu nit. DG véi diéu trj chi
d!nh chng rong kinh nang (n 80), cac d6i tugng bao gom phL_J n{ tudi tir 26-50
v6i xéc nhan bi rong kinh va tiép xdc trung binh la 183 ngay diéu tri Mirena (tu
7 t6i 295 ngay) Tén suét cac tac dung khong mong mudn dugc bao cao ctia
thudc thé hién ty lé G bénh.

Téc dung khong mong muén thay dugc qua 2 chi dinh bi chéng chéo, va dugc
bao cdo bang cach st dung tan suat tir cac nghién clu nguia thai.

Céctac dung khong mong muén thudng gdp nhat (=5% ngudi st dung) la thay
d6i chdy mau tir cung/am dao (51,9%), mat kinh (23,9%), chdy mau va ra mau
gilra ky kinh nguyét (23,4%), dau bung/vling chau (12,8%), u nang buéng tring
(12%), dau dau/dau nita dau (7,7%), mun tring ca (7,2%), chan nan/thay déitam
trang (6,4%), chiing rong kinh (6,3%), chUng nhay cdm/dau vu (4,9%), tiét dich
am dao (4,9%) va truc xuat IUD ( ,9%).

Céctacdung khong mong muon c6 lién quan khac xdy ra & <5% déi tugng bao
gom budn nén, cdng thang, viém am ho, dau bung kinh, dau lung, tang trong,
gidm ham muén tinh duc, viém c6 ti cung/xét nghlem phet té bao c6 tl cung
binh thuong/loal Il, tdng huyet ap, giao hop dau, thiéu mau, rung téc, roi loan
da bao gém cham boi nhiém, ngua, phat ban va néi mé day, chuéng bung, ram
|6ng va phu né.

Kinh Nghiém Hau Mai

Da nhan biét dugc cac tac dung khéng mong mubn sau day trong sudt qua
trinh st dung Mirena sau khi da chap thuan: v thiét bi va phu mach. Vi céc tac
dung nay dugc tu nguyen béo céo tir nhém ngudi cd quy mo khong chéc chdn
nén viéc udc tinh xac thuc tan suat cta chung hodc thiét lap mai quan hé nhan
qué khi tiép xuc véi thuéc khong phai ltic nao cling cé thé thuc hién duoc.

TUGONG TAC THUGC

Thudc hodc cac san pham thdo dugc tao ra cac enzyme, ké ca CYP3A4, ma
chuyen hda progestin c6 thé lam gidm néng do huyét thanh cia progestin.
Mét s6 thuéc hodc san phdm thao dugc cé thé gidm néng d6 huyét thanh ctia
levonorgestrel bao gom:

barbiturate (mét loai thuéc an than)

bosentan

carbamazepine

felbamate

griseofulvin

oxcarbazepine

phenytoin

rifampin

St. John’s wort

topiramate.

Nhing thay déi dang ké (tang hoac giam) néng d6 huyét thanh cta progestin
da dugc ghi nhan trong mot sé trudng hop dung két hop cac chét dc ché
protease khang HIV hodc véi cac thudc tic ché men sao chép ngugc khong chia
nucleosit.

Tham khao céc nhan cla tét ca cac thuéc dang dugc su dung dé c6 thém théng
tin vé cac tuong tac véi Mirena hoac tiém &n nhifng bién ddi enzyme.

SU DUNG & CAC NHOM NGUGI CU THE

Mang Thai

Nhiéu nghién ctu d& phat hién khéng cé tac dung c6 hai lén qué trinh phat
trién thai nhi lién quan dén su dung lau dai liéu progestin uong tranh thai. Mot
vai nghién ciu vé tang truéng va phat trién tré so sinh ma da dugc thuc hién
v6i thude vién chi ¢ progestin da khong chiing minh dugc cac tac dung khong
mong mudn dang ké. [Tham khdo thém Chéng Chi Dinh (4), Canh Bdo va Than
Trong (5.1va5.2).]

Ba Me bang Cho Con Bu

N6i chung, chua phat hién dugc tac dung phu khong mong muén nao lén qua
trinh cho con bu hodc 1&n stic khoe, tang truong, hodc phat trién cla tré sa sinh.
Tuy nhién, mot s6 trudng hgp hau mai vé giam sinh stfa tach biét da duoc bao
c4o. Mot lugng nh progestins di vao sita me dan dén c6 thé phat hién cac mic
do steroid trong huyét thanh cla tré so sinh. [Tham khdo thém Cénh Bdo va Thén
Trong (5.7).]

SU Dung Nhi Khoa

Tinh an toan va hiéu qua ctia Mirena da dugc chiing minh & phu ni trong dé
tudi sinh n&. Khéng chi dinh sir dung san phdm nay trudc lan hanh kinh dau
tién.

St Dung Lao Khoa

Chua nghién ctiu Mirena & phu nirtrén 65 tudi va hién chua chap thuan st dung
cho nhém ngudi nay.

Suy Gan
Chua tién hanh nghién ctu nao dé danh gia anh huéng ctia bénh gan dai vdi
viéc st dung levonorgestrel dugc phong thich tu Mirena [Tham khdo Chéng chi
dinh (4)].

Suy Than
Chua tién hanh nghién ctiu nao dé danh gia anh hudng ctia bénh than déi véi
viéc st dung levonorgestrel dugc phoéng thich tir Mirena.



11 MOTA
Du kién Mirena cung cép ty Ié phong thich levonorgestrel ban dau la 20 mcg/
ngay
Levonorgestrel USP, (-)-13-Ethyl-17-hydroxy-18,19-dinor-17a-pregn-4-en-20-
yn-3-one, thanh phan hoat chét trong Mirena, c6 khéi lugng phén tr la 312,4,
cong thic phan ti la C,,H,,0,, va cdng thiic cau tao sau day:
OH
'MIC=CH
H
0]
11.1 Mirena

Mirena (hé théng ngtia thai phong thich Ievonorgestrel dat trong tlr cung) gém
mot khung polyethylene hinh chit T (than chi T) véi mét buong chia hodc
mén steroid (nhan chét dan héi hodc mon) quanh than doc. Budng chiia gém
mét xylanh tréng hodc gan nhu tréng, duoc 1am tir hén hop levonorgestrel va
silicone (polydimethylsiloxane), chia téng cdng 52 mg levonorgestrel. Bao phu
budng chura Ia mét mang silicone nlta trong ntta duc (polydimethylsiloxane).
Than chir T dai 32 mm theo ca chiéu ngang va doc. Loai polyethylene cdia than
hinh ch T la hgp chat clia bari sulfat, cé kha nang chan buic xa. Mét sgi day thao
polyethylene mau nau sgi don dugc gn vao vong & cudi than thang ding cla
than hinh ch' T.

32mm

47 Khungnh ahinhch 1

32mm

~«——$ idaythdo

Hinh vé phac hoa vong Mirena

11.2 Dung Cu Dat

Mirena dugc dong goi vo trung bén trong mot dung cu dat. Dung cu dat duoc
su dung de dat vong Mirena vao budng ti cung, gom mot than cé hai mat d6i
xiing va can déy duoc két hop véi vanh mép, khoa, 6ng dét un sdn va pit tong.
Mot khi da dit Mirena vao vi tri thi dung cu dit duoc rit ra.

/ﬂ@

Ong dat
I i Cén ddy (khda bén trong)
vanh mép

¥

f D

Pittong
tay cdm
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So dd Dung cu dat

DUQC LAM SANG

Co Ché Tac Dung

Coché cuc bo lién tuc ph(’)ng thich levonorgestrel tang cudng hiéu qua ngtia
thai cia vong Mirena van chua duoc chung minh mot cach thuyét phuc. Cac
nghlen cliu nguyén méu Mirena dé ggi y mét vai co ché ngta thai: [am day chat
nhdy c6 ti cung dé ngan khong cho tinh tring di vao t cung, Uc ché khd nang
thu tinh hodc kha nang s6ng sot cdia tinh trung, va thay déi néi mac ti cung.

12.2 Duogc Luc Hoc

Mirena chl yéu c6 tac dung tao hodc mén progestogen cuc b trong buong t
cung. Mc Ievonorgestrel cuc b cao’ dan t6i nhiing thay (1‘0| hinh thai bao gém
mang rung gia mé dém, teo tuyén, sy tham nhap bach cau va gidm phan bao
tuyén va phan bao mo dém.

Uc ché rung trimg & mot s6 phu nit st dung Mirena. G mét nghién ctiu kéo dai
1 nam, khoang 45% chu ky kinh bi rung triing va trong mét nghién ctu khéc sau
4 nam 75% chu ky bi rung tring.

12.3 Dugc Pong Hoc

Hdp thu
Liéu levonorgestrel thdp phéng vao buéng tlr cung cting véi hé théng Mirena
mang levonorgestrel vao trong tif cung. Ban dau, levonorgestrel dugc phéng
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thich & muic khoang 20 mcg/ngay. Ty 1é ‘nay gidm dan xu6ng con nta gid tri
d6 sau 5 nam. Mot néng doé huyét thanh én dinh, khong nhiéu va khong it, ctia
levonorgestrel 3 150-200 pg/mL xay ra sau vai tuan dau tién sau khi dat vong
Mirena. Néng d6 Levonorgestrel sau thdi gian st dung lau dai 12, 24 va 60 thang
lan lugt tuong ting la 180+66 pg/mL, 192+140 pg/mL, va 159+59 pg/mL.

Phan Phoi

Khoi Iucng phan phi ro rang clia levonorgestrel dugc bao cao la khoédng 1,8 L/
kg. D9 la vao khoang 97,5 t6i 99% chat gan két protein, chu yéu la téi globulln
gan két hooc moén gidi tinh (SHBG) va dén muic do thap hon, albumin huyét
thanh.

Chuyén héa

Sau khi hap thu, levonorgestrel duoc lién hop tai vi tri 174-OH dé hinh thanh lién
hgp sulfat va, & mot mic d6 thap hon, lién hop glucuronide trong huyet thanh.
S6 luong dang ké ctia 30, 5p- tetrahydrolevonorgestrel lién hgp va khong lién
hgp cling c6 trong huyét thanh, cling vdi sé lugng nhé hon nhiéu cla 3a,
5a-tetrahydrolevonorgestrel va 16[3hydroxy|evonorgestrel Levonorgestrel va
cac chat chuyén héa giai doan | cia né dugc bai tiét chi yéu & dang lién hdp
glucuronlde Do thanh thai chuyen hda c6 thé khac nhau gilfa cac cd thé t6i vai
lan, va do thanh thai nay c6 thé tham gia vao nhung bién d6i c4 nhan I6n trong
nong d6 levonorgestrel dugc thdy & cac ca nhan sir dung san phdm nguia thai
c6 chua levonorgestrel.

Bai tiét

Khoang 45% levonorgestrel va cac chat chuyen héa clia n6 duoc bai tiét
trong nudc tiéu va khodng 32% dugc bai tiét trong phén, chu yéu I3 lién hop
glucuronide. Ntia chu ky thai clia Ievonorgestrel sau liéu uéng hang ngay la
khoang 17 gio.

Nhing Nhém Ngudi Cu Thé

Nhi Khoa: Tinh an toan va hiéu qua cta Mirena da dugc chung minh & phu nir
trong d6 tudi sinh n&. Khong chi dinh st dung san phdm nay trudc lan hanh kinh
dau tién.

Lao Khoa: Chua nghién ctiu Mirena & phu nir trén 65 tudi va hién chua chap
thuan st dung cho nhém ngudi nay.

Chuing Toc: Chua cé nghién ctiu nao danh gia anh hudng chdng toc 1én dugc
dong hoc clia Mirena.

Suy Gan: Chua tién hanh nghién ctiu nao dé danh gia anh huéng ctia bénh gan
6i viéc sir dung vong Mirena.

Suy Than: Chua tién hanh nghién ctiu nao dé danh gia anh hudng ca bénh
than tdi viéc st dung vong Mirena.

Thudc-Tuong Tdc Thubc
Khong c6 nghién ctiu nao vé thudc-tuong tac thuéc dugc tién hanh véi Mirena
[tham khdo Tuong Tdc Thudc (7)].

DOCHOC PHILAM SANG

Chat Sinh Ung Thu, Dot Bién, Suy Giam Kha Nang Sinh San

Chdt gdy ung thu

Chua thyc hién cac nghién ctiu dai han & dong vat dé danh gia kha nang gay
ung thu ctia hé théng phdng thich levonorgestrel dt trong tif cung. Khéng co
bang chiing vé viéc ting nguy co ung thu vai viéc st dung progestin trong thai
gian ngadn. Khéng tang tinh trang ndi u ung thu sau khi st dung levonorgestrel
ngoai dudng tiéu héa doi véi chuét trong 2 nam & khoang 5 mcg/ngay, hoac
sau khi cho ché uéng trong 7 nam lén t6i 0,125 mg/kg/ngay, hodc ddi véi khi
nau trong 10 nam Ien dén 250 mcg/kg/ngay Trong mét nghién ctiu khac 6 ché
trong 7 nam, viéc uéng Ievonorgestrel & muc0,5 mg/kg/ngay dé tang s6 lugng
u tuyén v & cho duoc diéu tri so vai cac bién phap kiém soat. Khong c6 khéi u
ac tinh. Cac liéu phi 1am sang trén 1an lugt 13 16, 200, 240 va 810 1an muic phon
thich levonorgestrel ctia Mirena (20 mcg/ngay), dua trén dién tich bé mat co thé
[tham khdo Canh Bdo va Thdn Trong (5.10)].

Tinh gdy dét bién

Khong phat hién levonorgestrel doc hai vé mét di thé trong thu nghlem Ames,
thif nghiém céy loai dong vét cé vu trong ong nghiém st dung cac té bao ung
thu hach chudt va cac té bao| buong triing cla chudt déng Trung Qudc, va trong
mét khao nghlem nhan sinh sdn trong 6ng nghlem & chuét.

Suy giam Kha néng Sinh san
Noi chung, khong ¢6 anh hudng khéng thé phuc héi [én kha nang sinh san sau
khi ngung ti€p xuc véi levonorgestrel hodc progestin.

NGHIEN CUU LAM SANG

Thi Nghiém Lam Sang vé Ngura Thai Pat Trong Ta Cung

Mirena da dugc nghlen ctiu vé tinh an toan va hiéu qué & hai thir nghiém lam
sang 16n & Phan Lan va Thuy Dién. Trong dia diém nghién cdu c6 dif liéu klem
chiing va ung thuan sau khi da c6 day du théng tin, 1.169 phu nit & do tudi
18-35 dang ky tham gia dugc sirdung Mirena cho dén 5 nam, véi tng s6 45.000
phuni-thang tiép xuc. Cac doi tugng trudc day da mang thai, khong c6 tién sur
thai ngoal tlrcung, khong cé tién su bénh V|em vung chau trong 12 thang trudc,
chti yéu la Ngudi da tréng, va trén 70% s6 ngu0| tham gia trugc dé da st dung
vong tranh thai - 1UD (céc thiét bj dat trong tdr cung). Ty 1é mang thai 12 thang
da bao cao it hon hodc bang 0,2 trén 100 phu nir (0,2%) va ty & mang thai 5 ndm
tich Iay khodng 0,7 trén 100 phu nir (0,7%).

Khoédng 80% phu nit mong mudn c6 thai da thu thai trong vong 12 thang sau
khi thdo vong Mirena.

14.2 Thu Nghlem Lam Sang vé Ching Rong Kinh

Hiéu qua cla Mirena trong diéu tri rong kinh da duoc nghlen clu trong
mét thir nghiém ngdu nhién, nhan ma, kiém sodt tich cuc, c6 nhém song
song, so sanh Mirena (n = 79) v&i moét liéu phap diéu tri da dugc chap thuan,
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ngoai duong tiéu héa déi véi chudt trong 2 nam & khoang 5 mcg/ngay, hodc
sau khi cho cho udng trong 7 nam 1én t&i 0,125 mg/kg/ngay, hodac ddi véi khi
nau trong 10 nam lén dén 250 mcg/kg/ngay. Trong mét nghién ctu khac & chd
trong 7 nam, viéc uéng levonorgestrel & muc 0,5 mg/kg/ngay da téng s6 Iugng
u tuyén vu & ché dugc diéu tri so vai cac bién phap kiém soat. Khéng cé khéi u
4c tinh. Cac liéu phi lam sang trén lan lugt la 16, 200, 240 va 810 lan muc phon
thich levonorgestrel clia Mirena (20 mcg/ngay), dua trén dién tich bé mat co thé
[tham khdo Canh Bdo va Thdn Trong (5.10)].

Tinh gay dot bién

Khong phét hién levonorgestrel doc hai vé mat di thé trong tha nghiém Ames,
thdf nghiém céy loai dong vét cé va trong ong nghiém st dung cac té bao ung
thurhach chudt va cac t& bao budng triing ctia chudt déng Trung Quéc, va trong
mét khao nghiém nhan sinh sdn trong 6ng nghiém & chudt.

Suy giam Kha ndng Sinh san
Noi chung, khong ¢6 anh hudng khéng thé phuc héi lén kha nang sinh san sau
khi ngung ti€p xuc véi levonorgestrel hoac progestin.

NGHIEN CUU LAM SANG

Thir Nghiém Lam Sang vé Ngtfa Thai Dat Trong Tif Cung

Mirena da dugc nghién ctu vé tinh an toan va hiéu qua & hai thir nghiém lam
sang I6n & Phan Lan va Thuy Dién. Trong dia diém nghién ctu c6 di liéu kiém
chiing va ung thuan sau khi da cé day da théng tin, 1.169 phu nir & do tudi
18-35 dang ky tham gia dugc st dung Mirena cho dén 5 ndm, véi téng s6 45.000
phu nii - thang tiép xuc. Cac doi tugng trudc day da mang thai, khong cé tién st
thai ngoai tif cung, khong cé tién st bénh viém viing chau trong 12 thang trudc,
chti yéu la Ngudi da trang, va trén 70% s6 ngudi tham gia trudc do da st dung
vong tranh thai - 1UD (céc thiét bj dat trong tdr cung). Ty 1é mang thai 12 thang
da bao cao it hon hodc bang 0,2 trén 100 phu n{r (0,2%) va ty lé mang thai 5 nam
tich Iy khodng 0,7 trén 100 phu nir (0,7%).

Khoang 80% phu nit mong mudn 6 thai da thu thai trong vong 12 thang sau
khi thao vong Mirena.

14.2 Thir Nghiém Lam Sang vé Chiing Rong Kinh

Hiéu qua cua Mirena trong diéu tri rong kinh d& dugc nghién clu trong
mot thit nghiém ngau nhién, nhan ma, kiém soat tich cuc, c6 nhém song
song, so sanh Mirena (n = 79) v6i mét liéu phéap diéu tri da duoc chép thuan,
medroxyprogesterone acetate (MPA— axetat hooc mon n{ tong hOp) (n= 81)
qua 6 chu ky. Cac doi tugng bao gom phu n{r & d6 tudi sinh nd, ¢ stic khoe tét,
khéng c6 chéng chi dinh ddi vai cac san pham thudc va c6 xac nhan bi rong
kinh (=80 mL mat mau kinh nguyét [MBL]) dugc xac dinh bang cach st dung
phuong phap hematin kiém. Loai tri' nhiing phu nit co tinh trang bénh b(f) phan
co thé hodc toan thén c6 thé gay rong kinh (trir trudng hop u xa nhé, véi téng
khai Iuong khong > 5 mL). Biéu tri bang Mirena cho thay vé mt thong ké, giam
dang k& MBL (xem Hinh 10) va s6 luong I6n hon dang ké doi tuong diéu tri
thanh cong {xem Hinh 11). Diéu tri thanh cong dugc dinh nghla la ty lé clia cac
doi tuong c6 (1) MBL khi két thuc nghlen ctula <80 mL va (2)>50% giam MBL
s0 vai duang chuan khi két thac nghién cdu.

Hinh 10. Mat Mau Kinh Nguyét Trung Binh (MBL) theo Th&i Gian va Diéu Tri
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Duong Chudn Gitta Nghién Cifu Keét Thic Nghién Ciiu

Thoi Gian
MPA*=medroxyprogesterone acetate
Hinh 11. Ty L& D&i Tugng Diéu Tri Thanh Cong
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MPA*=medroxyprogesterone acetate
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TAILIEU THAM KHAO

Nilsson CG, Haukkamaa M, Vierola H, Luukkainen T. Tissue Néng do
Levonorgestrel & Phu nif St dung IUD phéng thich Levonorgestrel. Clinical
Endocrinol (N6i Tiét Lam Sang) 1982;17:529-536.

CACH CUNG CAP/BAO QUAN VA XU'LY
Mirena (hé thong ngtfa thai phéng thich levonorgestrel dit trong tir cung) c6
chuia tong cdng 52 mg levonorgestrel, san c6 trong hop dung mét thiét bi vo
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trung NDC# 50419-421-01. M6i mét vong Mirena dugc dong géi cing véi mot
dung cu dit trong mot bao bi ép nhiét cé ndp co thé boc dugc.

Mirena dugc cung cap vo trung Mirena dugc tiét trung bang oxit ethylene
Khong phal tiét tring lai. Chi s&f dung mat Ian duy nhat. Khéng st dung néu
déng goi bén trong bi hu hdng hodc bi mé. Dit vong trudc khi két thuc thang
dugc ghi trén nhan.

Bao quan & 25°C (77°F); véi cac chuyén di dugc phép tir 15-30°C (59-86°F) [tham
khao Nhiét Do Phong Dugc Kiém Soét bai USP].

THONG TIN TU VAN BENH NHAN
Thong Tin danh cho Bénh Nhan

« Nén tuvan bénh nhan rang san pham nay khéng bao vé chéng lay nhiém
HIV (AIDS) va cac bénh lay nhiém qua duéng tinh duc khac (STD).

Trudc khi dat vong, hay dua cho bénh nhan Cudn Sach Thong Tin Bénh Nhan.
Bé&nh nhan nén c6 co héi doc théng tin va thao luan toan b bat ky thic mac
nao ma bénh nhan co thé c6 lién quan t6i Mirena ciing nhu cac bién phap
ngua thai va liéu phap khac dé diéu tri rong kinh. Ngoai ra, hay bao cho bénh
nhan biét rang thong tin ké toa cé san theo yéu cau clia bénh nhan.

Thong bao cho bénh nhan rang chdy mau va ra mau bat thudng hodc kéo dai,
va/hodc chubt rit c6 thé xdy ra trong mét vai tuan dau sau khi dat vong. Néu
C4c triéu chiing ctia bénh nhan tiép tuc kéo dai hodc trd nén nghiém trong,
bénh nhan nén bao cao cac triéu chiing d6 cho bac si cia minh.

Hudéng dan bénh nhan lién lac vai bac si ciia minh néu gdp bat ky triéu ching
nao sau day:

o Dot quy hodc dau tim

Phét trién chiing dau dau rat dir déi hodc dau ndia dau

S6t khong rd nguyén nhan

Vang da hodc trdng mat, vi day c6 thé la ddu hiéu ctia bénh gan nghiém
trong

Bénh nhan nghi rdng minh c6 thai

Pau vling chau hodc dau trong khi giao hgp

Bénh nhan hoac ban tinh clia c6 dy duong tinh véi HIV

Bénh nhan c6 thé nhiém bénh lay nhiém qua dudng tinh duc (STD)

Tiét dich am dao bat thudng hodc dau co quan sinh duc

Chéay mau am dao nghiém trong hodc chay mau kéo dai, hodc néu bénh
nhan mat mét chu ky kinh

Khoéng thé cdm giac thay soi day cta Mirena.

Hudéng dan bénh nhan céch k|em tra sau chu ky kinh nguyét dé chéc chan rang
sgi day van con nho ra tir ¢6 ti cung va canh céo bénh nhan khong dugc kéo
sgi day vadich chuyén Mirena. Théng bao cho bénh nhan biét ring khong dugc
ngUa thai néu Mirena bj dich chuyén hodc truc xuat.

o

o

o

o

o

o

o

o

o

o

Théng Tin Bénh Nhan da dugc FDA Chap Thuan

THONG TIN BENH NHAN

Mirena®(Mur-a-nah)

(hé théng ngtra thai phéng thich levonorgestrel dat trong tif cung)
Mirena khéng bao vé chéng lay nhiém HIV (AIDS) va cac bénh lay nhiém
qua duong tinh duc khac (STD).

Poc k)"/Théng Tin Bénh Nhan nay trudc khi quy vi quyé't dinh liéu Mirena c6 phu
hap véi minh khéng. Thong tin nay khong thay thé viéc noi chuyen Vvéi bac si
phu khoa hodc bac si chuyén cham soc stic khde phu n. Néu quy vi c6 bat ky
théc mac nao vé Mirena, vui long hoi bac sictia quy vi. Quy vi cling nén tim hiéu
vé cac bién phap tranh thai dé chon bién phap nao tt nhat déi véi minh.

Mirena la gi?

- Mirena la mét hé théng phong thich hodc mén dugc dit trong tir cung nham
trdnh mang thai trong thoi gian 1én t6i 5 nam.

Mirena cling c6 thé gidm mat mau kinh nguyét & nhUng phu n{ bi rong kinh
va cling muén st dung bién phap tranh thai dat trong ti cung dé ngan ngtia
mang thai.

- Nhiing phu nir da tiing sinh it nhat mét con dugc khuyén dung Mirena.
Mirena ¢6 hinh chi T. Mirena dugc lam tir nhua déo va cé chita mot ho6c mon
progestin dugc goi la levonorgestrel thudng duoc st dung trong thudc vién
tranh thai. Mirena khong chua estrogen. Mirena phoéng thich ho6c mén vao ti
cung. Chi mét s6 lugng nhd hodc mén di vao mau clia quy vi.

C6 hai soi day gan vao than cdia Mirena. Cac sgi day la bo phan duy nhét ctia
Mirena ma quy vi c6 thé cdm thay khi Mirena & trong tif cung cGia minh.

Mirena nhé... vamém

Diéu gi sé xay ra néu tdi can bién phap tranh thai lau hon 5 nam?

Phai thdo vong Mirena sau 5 ndm. Bac si clia quy vi c6 thé dat vong Mirena mai
trong cung lan t6i kham bénh néu quy vi chon tiép tuc s dung Mirena.



Mirena hoat déng nhu thé nao?

Céc nha nghién ctu chua biét chinh xac Mirena hoat déng nhu thé nao. Mirena
€6 thé hoat dong theo mét vai cach. Mirena c6 thé lam day dich nhay 6 tu
cung, lam mong niém mac tu cung. clia quy Vi, Uc ché su di chuyen cua tinh
trung va gidm kha nang song sot cla tinh trang. Mirena c6 thé dung phong
thich tring tir budng tring clia quy vi, nhung & hau hét cac trudng hap, vong
Mirena khong hoat dong theo cach nay. Nhiéu kha nang la cac phuong thuc
trén phéi hop 1an nhau dé tranh mang thai. Mirena c6 thé gidm chady mau kinh
bang cach lam moéng niém mac ti cung.

lam méng niém Uc ché su di chuyén
ctia tinh tring

mac tif cung

lam day dich
nhdy 6 tir cung

Mirena hoat déng nhu thé nao dé ngia thai?

Biéu d6 sau day cho thdy cac co hoi ¢6 thai & nhiing phy nir st dung cac bién
phap tranh thai khac nhau. M&i hdp trén bidu dé c6 mét danh sach cac bién
phap tranh thai tuong tu vé tinh hiéu qua. Cac bién phap hiéu qua nhat trong
hop & phia trén cuing cua biéu d6. Mirena, dung cu ddt trong tu cung, o] phla
trén cling ctia biéu dé trong hop. Hop & day bidu dé cho thay co hdi co thai clia
phu nit khéng stt dung bién phap tranh thai va dang c6 gdng mang thai.

Ty lé dugi 1 phu
n{ mang thai
trén 100 phu nit
trong mot ndm

10-20 phu nir
mang thai trén
100 phu nirtrong
mot ndm

85 phu nit hoac
hon mang thai
trén 100 phu n(t
trong mot ndm

ft Mang Thai Hon

Mang Thai Nhiéu Hon

Céy ghép

Tiém chich

Cac thiét bj dat trong tr cung
Triét san

Thudc tranh thai
Miéng dan ngia thai trén da
Vong am dao chita ho6c moén

Bao cao su
Mang ngan

Khéng quan hé tinh duc trong
nhiing ngay dé thu thai nhat
cla chu ky kinh nguyét hang
thang

Chat diét tinh trung

Phuong phap rat duong vat

Khéng dung bién phap tranh
thai

Mirena hoat déng nhu thé nao dé chira chiing rong kinh?

Trong thdr nghiém 1am sang thuc hién & nhiing phu ni bi rong kinh va diéu tri
bang Mirena, gan 9 trong s6 10 phu n{t dugc diéu tri thanh céng va triéu ching

mat mau clia ho giam hon mot nla.

Ai ¢6 thé dung Mirena?
Quy vi c6 thé chon Mirena néu quy vi:

100)

Muén mét bién phap tranh thai mang lai ca héi mang thai thap (dudi 1 trong

Muén mét bién phép tranh thai c6 thé bé duoc
Mudén mét bién phép tranh thai khéng can thuc hién hang ngay
Da co it nhat mot con

Mudn diéu tri chiing rong kinh nang va muén st dung bién phap tranh thai
dat trong td cung dé nglia thai.

Ai khong nén dung Mirena?

Khoéng nén st dung Mirena néu quy vi:

« C6thé dang mang thai

« Bi viém nhiém vung chau nghiém trong dugc goi la bénh viém ving chau
(PID) trir khi quy vi da c6 mét thai ky binh thuang sau khi viém nhiém da bién
mat

Hién dang bi viém nhiém viing chau chua dugc diéu tri

Da bi viém nhiém viing chau nghiém trong trong 3 thang vifa qua sau khi

mang thai

C6 thé dé dang bi nhiém trung. Vi dy, néu quy vi:

o Cb quan hé tinh duc véi han mét ngudi hodc ngudi ban tinh clia quy vi co
quan hé véi hon moét ban tinh

o C6 van dé vé hé théng mién dich

> Lam dung thuéc chich vao mach mau.

Bi hodc nghi ngd c6 thé bi ung thu tir cung hay c8 ti cung

Bi chdy mau tir am dao ma chua rd nguyén nhan

Bi bénh gan hodc u gan

Bi ung thu v hoac da bi trong qué khit hodc nghi nga bi ung thu va

Pa dat dung cu tlr cung trong tif cung

C6 tinh trang tif cung lam thay d6i hinh dang ctia budng tif cung, nhu cac

khoi u xa lén

Bi di iing vdi levonorgestrel, silicone hoac polyethylene.

Trudc khi dat vong Mirena, hay néi cho bac si ctia quy vi biét néu quy vi:
Pa ting bi dau tim

ba ting bi dot quy

Bi bénh tim bam sinh hodc c6 cac van dé vé van tim

C6 cac van dé vé tinh trang ddng mau hodc uéng thudc dé giam déng mau
Bi huyét &p cao

Vita méi sinh em bé hoac liéu quy vi cé dang cho con bu khong

Bi bénh tiéu dudng (dudng trong mau cao)

St dung thudc corticosteroid lau ngay

Bi dau nlfa dau nghiém trong.

Mirena dugc dat nhu thé nao?

Trudc tién, bac si clia quy vi sé kham khung xuong | chau dé tim vi tri chinh Xac
clia tif cung clia quy vi. Sau do bac si ctia quy vi sé lam sach am dao va c6 tir
cung bang dung dich sat khuan, va trugt moét 6ng nhuya méng o chtra Mirena
vao trong tuf cung cla quy vi. Sau d6 béc si clia quy Vi sé thao & 8ng nhya, va dé
lai Mirena trong tU cung clia quy vi. Bac si clia quy vi sé cat sgi day dén chiéu dai
pht hop. Théng thuding chi mat mét vai phut dat vong trong mét 1an téi kham
bénh.

Quyvico thé bi dau, chay mau, hodc chéng mat trong va ngay sau khi dat vong.
Néu céc triéu ching nay khéng troi qua 30 phut sau khi dat vong, c6 thé Mirena
chua dugc dat dang vi tri. Bac si clia quy vi sé kham dé xem liéu cé can thao
hoic thay thé Mirena khong.

Toi c6 nén kiém tra xem Mirena c6 & dung vi tri khéng?

C6, quy vi nén kiém tra xem Mirena c6 & dung vi tri hay chua bang cach cdm
giac cac soi day dung dé kéo vong Mirena ra. Quy vi nén kiém tra sau mdi chu
ky kinh. Trudc tién, riia tay bang NUGC va xa phong. Cam thdy soi day & dau am
dao bang cac ngon tay sach sé. Cac sgi day la bo phan duy nhéat ctia Mirena
ma quy vi sé cdm thay khi Mirena & trong tlf cung clia minh. Cén than khong
dugc kéo soi day Néu quy vi cdm thay nhiéu hon la cac soi day, Mirena khong
o] dung vi tri va c6 thé khong thé nguia mang thai. Hay goi cho béc s7 dé thao
vong ra. Néu quy Vi khong thé cdm thay sgi day nao ca, hay yéu cau bac si kiém
tra xem Mirena van & dung vi tri hay khéng. Trong ca hai trudng hop, st dung
bién phap tranh thai khéng c6 hodc mon (nhu bao cao su hoic chat diét tinh
trung) cho dén khi dugc bac si clia quy vi tu van khac.

Sau khi dat vong Mirena thi bao lau t6i nén tré lai gap bac si cGa minh?
Hay goi cho bacsiclia quy vinéu quy vico bat ky théc mac hodc méi quan ngai
nao (tham khao “Khi nao toi nén goi cho béac s ctia minh” ). Néu khong, dé theo
doi tiép, quy vi nén den bac si mét lan trong 4 dén 12 tuan sau khi dat vong
Mirena dé dam bao réng né & ddng vi tri.

T6i van c6 thé sit dung bang vé sinh chii?
C6 thé st dung bang vé sinh véi Mirena.

Diéu gi xay ra néu tdi c6 thai trong khi dang sit dung Mirena?

Hay goi ngay cho bac si néu quy Vi nghl minh dang mang thai. Néu c¢6 thai
trong khi st dung Mirena, quy vi c6 thé mang thai ngoai tlr cung. Diéu nay c6
nghia la bao thai khong nam trong tdr cung. Dau hiéu clia thai ngoai tir cung
6 thé la chdy mau bat thuong hodc dau bung

Mang thai ngoal t cung la truorng hop cép ctiu y té thuong cén phal phau
thuat. Thai ngoai tir cung c6 thé gay ra chay mau bén trong, mat kha nang sinh
san va tham chi t&r vong. Ngoai ra con ¢6 cac nguy co néu quy vi c6 thai trong
khi dang su dung Mirena va mang thai trong td cung. Nhiém trung nang, say
thai, dé non va tham chi t& vong ¢6 thé xay ra khi mang, thai ma tiép tuc su
dung vong tranh thai (IUD). Vi vay, bac si cta quy vi c6 thé ¢ gang thao vong
Mirena, mic du viéc thdo vong c6 thé gay say thai. Néu khong thé thao vong
Mirena, hay néi chuyen véi bac si clia quy vi vé nhiing lgi ich va nguy co cla
viéc ti€p tuc mang thai.

Néu quy vi tlep tuc mang thai, hay thudng xuyén tSi gap bac si. Hay goi cho bac
si clia quy vi ngay lap tic néu co bat ky triéu ching giéng cdm, soét, én lanh,
chuot rit, dau nhc, chay méu, tiét dich am ‘dao hodc chay dich tir 4m dao clia
quy vi. Day c6 thé la ddu hiéu ctia nhiém trung.

Van chua biét liéu Mirena cé thé gdy &nh hudng lau dai Ién thai nhi néu vong
nay van nam trong t cung trong khi mang thai.

Mirena sé thay ddi chu ky kinh ctia t6i nhu thé nao?

Trong 3-6 thang dau, chu ky hang thang cua quy Vi ¢6 thé tré nén bat thudng
va lic dau sé ngay chay mau c6 thé tang. Quy vi ciing ¢6 thé bi ra mau thudng
xuyen hodac chay mau nhe. Mot vai phu n bi rong kinh trong sudt thoi gian
nay. Sau khi co thé thich ting, s6 ngay chay mau cé thé gidm, va tham chi quy



vi c6 thé phat hién ra chu ky kinh ctia minh ngung hoan toan.

G mét s6 phu nf bi rong kinh, toan b6 s6 mau bi mat trén mét chu ky sé giam
dén khi tiép tuc st dung S6 ngay ra mau va chay méu ban dau cé thé ting
nhung sau d6 thudng giam trong cac thang tiép theo.

C6 an toan khi cho con bu trong khi dang st dung Mirena?

Quy Vi €6 thé sir dung Mirena khi quy vi dang cho con bu néu hon sau tuan da
troi qua ké tirkhi quy vi co em bé. Néu quy vi dang cho con bu, Mirena hau nhu
khéng anh hudng t3i chat lugng hodc s6 Iuong siia me hoic stc khde cua tré
dang b sita me. Tuy nhién, mét s6 truong hop vé gidm sinh siia tach biét da
duoc bao cao trong s6 phu nit st dung thudc vién tranh thai chi cé progrestin.

Mirena sé gay tré ngai khi quan hé tinh duc?

Quy Vi va ban tinh clia quy vi sé khéng cdm thdy Mirena trong khi quan hé.
Mirena dugc dat bén trong tlr cung, chi khdng phai trong am dao. Boéi khi ban
tinh nam gidi cdm thdy co soi day.

C6 thé ¢6 tac dung phu gi khi st dung Mirena?

Mirena cé thé gay céc téc dung phu nghiém trong bao gém:

- Bénh viém viing chdu (PID). Mot s6 ngudi dung vong tranh thai (IUD) bi nhiém
trung vuing chau nghiém trong dugc goi la bénh viém vung chau. Bénh PID
thuong lay nhiém qua dudng tinh duc. Quy vi cé nguy cd lay nhiém PID cao
han néu quy vi hodc nguai ban tinh cla quy vi c6 quan hé tinh duc véi cac
ban tinh khéc. PID c6 thé gay ra cac van dé nghiém trong nhu vo sinh, thai
ngoai ti cung hodc dau vung chau khong dut. Bénh PID thudng dugc diéu
tri bang thudc khang sinh. Truong hop nghlem trong clia PID ¢6 thé can phal
phau thuat. Boi khi can phau thuat cat tl cung (3t bd tir cung). Trong mot
6 trudng hgp han hiiu, nhiém trung bat dau nhu PID tham chi cé thé gay ti
vong.

Hay néi chuyen VGi bac si clia quy vi ngay lap tic néu quy vi ¢ bat ky dau
hiéu nao clia PID: chdy mau kéo dai hoac rong kinh, tiét dich am dao bat
thuong, dau bung dudi (viing da day), quan hé tinh duc dau, 6n lanh hoac
s6t.

Nhiém trang de doa téi tinh mang. Nhiém trung de doa tinh mang c6 thé xay
ra trong vai ngay dau tién sau khi dat vong Mirena. Hay goi cho bac si ctia quy
vi néu quy vi phai chiu dau dén nghiém trong trong vong vai gid sau khi dat
vong Minera.

Hién Tugng Lun. Mirena c6 thé bi dinh vao thanh t cung. Hién tuong nay
duoc goi [a 1un. Néu xay ra hién tuong lun, Mirena c6 thé khéng ngtfa thai
duoc va quy vi c6 thé can phai phau thuat dé thao bé vong.

Xuyén Thung Mirena c6 thé di xuyen qua tw cung. Hién tugng nay duoc goi
la xuyen thang. Néu ti cung cUa quy vi bi xuyén thung, Mirena c6 thé khong
con nguia thai nita. N6 ¢6 thé di chuyen bén ngoai tif cung va c6 thé gay seo
bén trong, nhiém trung hoac gay tén thuong cho cac bd phan khac, va quy vi
6 thé can phau thuat dé thao vong Mirena.

Tac dung phu phé bién ctia Mirena gém:

- DPau, chay mau, hodc chéng mat trong va ngay sau khi dat vong. Néu cac triéu
ching nay khong dung 30 phut sau khi dt vong, c6 thé Mirena chua duoc
dit diing Vi tri. Bac si ctia quy vi sé kham dé xem liéu c6 can théo hoic thay
thé Mirena khong.

Truc Xudt. Mirena c6 thé ty 16 ra ngoai. Hién tuong nay dugc goi la truc xuat.
Quy vi c6 thé c6 thai ngay khi Mirena 16 ra ngoai. Néu quy vi thay Mirena l6 ra,
héy s&r dung bién phap tranh thai dy phong nhu bao cao su va goi cho bac si
cla quy vi.

Mt kinh. Khoang 2 trong s6 10 phu nit mat kinh sau 1 nam st dung Mirena.
Néu quy vi khéng cé kinh trong 6 tuan khi sir dung Mirena, hay goi cho bac si
clia minh. Khi thao vong Mirena, chu ky kinh clia quy vi sé tré lai.

Thay déi vé kinh nguyét. Quy vi c6 thé chdy mau hodc ra mau gilia cac chu ky
kinh nguyét, dac biét la trong su6t 3 ti 6 thang dau st dung. Ban dau, déi khi
chdy mau nhiéu hon binh thudng. Tuy nhién, chdy mau thudng tré nén nhe
hon binh thudng va c6 thé khéng déu. Hay goi ngay cho béc si ctia quy vi néu
chdy mau van nhiéu hon binh thudng hodc néu chady mau trd nén nhiéu sau
mot thai gian ra mau it.

U nang buéng triing. Khodng 12 trong s6 100 phu nir sit dung Mirena phat
trién u nang buéng tring. Nhimg u nang nay thudng tu bién mat trong vong
mét hoic hai thang. Tuy nhién, u nang c6 thé gay dau dén va doi khi can phai
phéu thuat.

Day khong phai la danh sach déy 40 cac tac dung phu c6 thé xdy ra khi st dung
Mirena. Dé biét thém théng tin, hay hoi bac si cla quy Vi.

Hay goi cho béc si ctia quy vi dé dugc tu van y té vé cac tac dung phu. Quy vi
€6 thé bao cao cac tac dung phu téi nha san xuét theo s6 dién thoai 1-888-
842-2937 hoic FDA theo s8 dién thoai 1-800-FDA-1088 hodc www.fda. gov/
medwatch.

Sau khi da dat vong Mirena, khi nao t6i nén goi cho bac si cia minh?
Hay goi cho béc sT clia quy vi néu quy vi c6 bat ky méi quan ngai nao vé Mirena.
Hay nhé goi néu quy vi:

Nghi minh c6 thai.

Bj dau vuing chau hodc dau trong khi giao hop.

Tiét dich am dao bat thudng hodc dau co quan sinh duc.

Bi s6t khong rd nguyén nhan.

C6 thé nhiém bénh lay nhiém qua dudng tinh duc (STD).

Khéng thé cdm giac thdy sgi day ciia Mirena.

Phét trién chiing dau dau rat dit déi hodc dau niia dau.

Bi vang da hodc trang mat. Day c6 thé la ddu hiéu ctia cac van dé vé gan.
Bi dot quy hodc dau tim.

« Hodc ban tinh ctia quy vi duong tinh véi HIV.

+ Chay mau am dao nghiém trong hodc chdy méu kéo dai.

Tu van chung vé thudc ké toa

Thuéc d6i khi dugc ké don vi cac bénh trang khong duoc dé cap trong t& thong
tin bénh nhan. TG thong tin nay téng két cac thong tin quan trong nhat vé
Mirena. Néu quy vi muodn biét thém thong tin, hdy néi chuyen véi bac si clia
minh. Quy vi c6 thé héi bac s thdng tin vé Mirena dugc viét riéng cho cac bac si.

© 2009, Bayer HealthCare Pharmaceuticals Inc. Moi quyén da dugc bao luu.
Bugc thuc hién cho:

Bayer HealthCare Pharmaceuticals Inc.
Wayne, NJ 07470

Cubn sach thong tin bénh nhan nay da duoc cap nhat vao thang 10 nam 2009.

Hay dién vao danh sach kiém tra sau day. Cau tra 15i cta quy vi sé giiup quy vi
va béc si ctia quy vi quyét dinh liéu Mirena c6 phai la lua chon tét cho quy vi
hay khéng.
Quy vi ¢6 bat ky tinh trang nao sau day khéng?
C6 Khong  Khong biét —
sé thao luan
VGi béc si cla toi

Bat thudng ti cung Q a a
Hoi chiing suy gidm mién dich mac phai (AIDS) =] [m] =]
Thi€u mau hoac cac van dé dong mau ] a a
Chdy mau gitia cac chu ky kinh ] a a
Ung thu t&f cung hodc ¢ tif cung Q a ]
Tién st bi cac loai ung thu khac ] a a
Diéu tri bang steroid (vi du, thuéc prednisone) Q a a
C6 thé ¢ thai =] Q =]
Tiéu dudng a Qa a
Trudc day céd mang thai ngoai tif cung [ [N] ]
Ngat xiu [ a a
Pau co quan sinh duc ] [N] ]
Bénh tim [ [H] a
Tim dap bat thudng a a a
Luu lugng kinh nguyét nhiéu =] W] =]
Viém gan siéu vi hoac bénh vé gan khac ] [m] ]
Nhiém trung ti cung hodc c6 ti cung ] ] ]
Hién dang dat IUD hodc trudc day da dat lUD a ] a
Hién hodc trudc day c6 lam dung tiém chich ma tdy [m] [m] a
Ung thu bach cau a a a
C6 nhiéu hon mét ban tinh a [m] a
Ban tinh c6 quan hé véi nhiéu hon mét ban tinh a a Q
Viém nhiém vung chau a a Q
Pha thai hodc say thai trong 2 thang qua a a a
C6 thai trong 2 thang qua [N ] ]
Chuot rat nghiém trong do kinh nguyét =] ] ]
Pau Dau D Déi W] a Qa
Bénh lay nhiém qua dudng tinh duc (STD),

nhu bénh lau hay bénh chlamydia a a Q
Dot quy [N ] Q
Xét nghiém phét té€ bao 6 ti cung bat thudng Q a a
Chdy méu bé phan sinh duc chua rd nguyén nhan =] =] =]
Phau thuat ti cung hodc vung chau Q a [
Tiét dich hodc nhiém trung am dao ] =] ]
Lay nhiém HIV [m] ] [}
BPang cho con bu ] [N ]
Huyét ap cao a a a
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