Xulane®

(norelgestromin and ethinyl

T\|m h|§U Vé estradiol transdermal system)
oA’ e 150/35 mcg per day

miéng dan

ngua thai theo tuan.

Dung XULANE m6i tuan 1 [an méi tuan trong 3
tuan. Tuan 4 khéng can dung miéng dén.

Kiém tra miéng dan cuia ban hang ngay dé dam
bao d& dén chinh xac tat ca cac canh.

Danh cho phu nir ¢6 chi s6 khai co thé (BMI)
duéi 30 kg/m?2.

Xem quy dinh b6 sung vé
Han ché St dung & bén dueR
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Quét ma dé
tim hiéu thém
vé XULANE.

Hinh anh nay chi d€ minh hoa. Miéng dan cd kich cd tvong dwong trong thuc té.

XULANE [a gi?

XULANE la miéng dén ngira thai theo toa danh cho phu nir ¢6 chi s6 BMI dudi 30 kg/m2. Miéng dan
nay chia hai ngi tiét t ni, mot 1a estrogen c6 tén goi ethinyl estradiol va mot la progestin ¢6 tén goi
norelgestromin.

NOoi tiét 6 tir XULANE di vao méu va dugc ca thé xtr Iy khac vdi ndi tiét t6 tir thudc tranh thai dang
vién. Ban sé tiép xic véi lugng estrogen nhiéu hon khoang 60% khi sir dung XULANE so véi khi str
dung loai thudc tranh thai thong thudng cé chira 35 microgam estrogen. Thong thudng, lugng
estrogen gia tang cd thé lam tang nguy ca xay ra tac dung phu.

Han ché sir dung: XULANE ¢ thé khong hiéu qua véi phu ni c6 cén nang trén 198 Ib (90 kg). Néu
ban naing trén 198 Ib (90 kg), héy trao dai vdi nha cung cap dich vu cham sdc sirc khoe clia ban vé
phuong phép nglra thai phu hgp.

Khéng str dung XULANE néu Chi s6 Khgi Co thé (Body Mass Index, BMI) cla ban tir 30 kg/m2 trd [én.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG

CANH BAO dic biét

Thang tin quan trong nhat ma t6i nén biét ve XULANE la gi?

Khéng sir dung XULANE néu ban hit thudc 13 va trén 35 tudi. Hut thudc lam tang nguy co
xay ra céc tac dung phu nghiém trong lién quan dén tim mach cta cc phuong phap ngira
thai ndi tiét, bao gom tir vong do nh6i mau co tim, huyét khai hodc dot quy. Nguy co nay
tang Ién theo d¢ tudi va s6 lugng thudc 1a ma ban hit.

Khéng sir dung XULANE néu ban cé nguy co xay ra huyét khi.

Khéng sir dung XULANE néu Chi s6 Khéi Co thé (Body Mass Index, BMI) cta ban tir 30
kg/m? trg 1én. Phu nir c6 chi s6 BMI tir 30 kg/m? trg Ién sir dung Xulane c6 thé cé nguy co
hinh thanh huyét khéi cao hon so véi phu nit c6 chi s6 BMI dudi 30 kg/m?2.

XULANE khong gitip bao vé chéng nhiém HIV (AIDS) va céc bénh lay nhiém qua dudng tinh duc khac.

Vui long xem toan b Thong tin An toan Quan trong trén trang 20 va 21 va T6m tat Thong tin Danh
cho Ngui tiéu dung di kém, bao gom CANH BAO dic biét.
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Tim hiéu Miéng dan XULANE

Ban dang tim kiém bién phap
ngua thai khac?

Hay lam quen véi XULANE (zoo-lane), miéng dan nglra

thai theo toa danh cho phu nit ¢6 chi s6 BMI dudi 30 kg/m?

XULANE Ia miéng dan ngtra thai theo tuan dugc dan 1én mat ngoai
canh tay, bung, mong hoéc lung cta ban, nhirng vi tri khéng bi quan do
b6 sét co xéat. Miéng dan XULANE dugc st dung theo chu ky 4 tuan.
Ban dung moét miéng dan méi tuan 1 [an trong 3 tuan. Tuan 4 la tuan
khéng can dung miéng dan khi ban du kién c6 kinh nguyét. Miéng dan
XULANE chi hoat dong hiéu qua khi dinh chat vao da, do dé hay nhé
ki€m tra miéng dan hang ngay dé dam bao miéng dan dugc dan chinh
xac. Trong cac nghién ctru lam sang vé mot san pham tuong tu ¢
chira NGMN/EE, khoéng 2% s6 miéng dan bong ra hoan toan va 3% bi
tach roi mot phan. Hay trao d6i va6i nha cung cap dich vu chdm séc sirc
khde ctia ban néu ban cé bat ky cau hdi nao vé viéc str dung miéng dan
XULANE.

Kha nang mang thai ctia ban phu thudc vao mdc dé ban tuén tha céc
hudéng dan str dung XULANE. Trong céc nghién ctru [dam sang dugc tién
hanh trén san pham tuong tu cé chira NGMN/EE, ctr 100 phu nif thi cé
1 dén 2 ngudi mang thai trong ndm dau tién sir dung miéng dan
NGMN/EE theo hudéng dan. XULANE c6 thé khéng c6 hiéu qua ngira
thai & phu nir c6 can néang tir 198 Ibs (90 kg) trd 1én. Néu ban nang trén
198 Ib (90 kg), hdy trao d6i véi nha cung cap dich vu cham soc strc
khde ctia ban vé phuong phap ngtra thai pht hop. Khéng str dung
XULANE néu chi sé BMI ctia ban tir 30 kg/m trg 1én.

Day khong phai la danh séch déy dud vé cac ly do khién XULANE c6 thé
khéng phi hgp véi ban. D€ biét thém thong tin, hdy xem phan thao luan
"Ai khéng nén str dung Xulane?" trong khung mau hong dudi day.

Céac phuong phap ngtra thai néi tiét, vi du nhu XULANE, gitp giam kha
n@ng mang thai. Chiing khéng bao vé ban khdi lay nhiém HIV (AIDS) va
céc bénh lay truyén qua duong tinh duc khac.1

NGMN: Norelgestromin. EE: Ethinyl estradiol.

Khi st dung theo hudng dan.

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl

estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

Hiéu qua 99%*

Trong cdc nghién cau lam sang
dugc tién hanh trén sén phdm
tuong tu’ cé chiia NGMN/EE,
¢’ 100 phu nir'thi cé 1 dén 2
nguoi mang thai trong ndm
ddu tién khi str dung theo
huéng dén.

* Xem phdn Han ché st dung

Not an actual patient. Patch shown to scale.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép)

Han ché sir dung: XULANE c6 thé khdng hiéu qua vdi phu nir ¢6 cén néng trén
198 Ib (90 kg). N&u ban ning trén 198 Ib (90 kg), héy trao dai véi nha cung
cap dich vu cham séc stc khde clia ban vé phuong phép ngira thai phti hgp.
Khéng str dung XULANE néu Chi s& Khéi Co thé (Body Mass Index, BMI) cla
ban tir 30 kg/m? tr Ién.

Ai khong nén sir dung Xulane?

Khong str dung Xulane néu ban da hodc dang bi huyét khéi; gap phai van dé
di truyén lam cho mau dong hon binh thudng; cd tién st nhi mau co tim, dot
quy, hodc mot s6 van dé ve nhip tim hodc van tim c6 thé dan dén hinh thanh

Vui long xem toan b Thong tin An toan Quan trong trén trang 20 va 21 va Tém tat Thong
tin Danh cho Ngui tiéu diing di kém, bao gém CANH BAO dic biét.

®

huyét khai & tim; huyét ap cao khong thé kiém soét bang thudc; bénh ti€u duong
géy t6n thuong than, mat, than kinh hodc mach méu; mét sé ching dau nira dau
nghiém trong kém theo cam giac dau, té, yéu hodc thay dai thi luc hodc bat ky
con dau nira dau nao néu ban trén 35 tudi; BMI tir 30 kg/m? trd |én; bénh gan
hodc khdi u gan; chay mau am dao khong rd nguyén nhan; ung thu vi hodc bat ky
bénh ung thu nao nhay cam véi ngi tiét t6 nit; néu ban dung thudc diéu tri viem
gan C c6 chira ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, c6 hodc khéng c6 dasabuuvir, vi
thanh phan nay c6 thé 1am tang nong do men gan “alanine aminotransferase”
(ALT) trong mdu; hodc néu ban dang hodc c6 thé dang mang thai.

®
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Kich c6 mién dan Xulane

Miéng dan XULANE c6 thé nhé
hon ban nghi

Véi kich thudce 1.5" x 1.5", né chi 16n hon déng 25
cent mot chut. Va ban ¢6 4 lua chon vé vi tri dan,
vi vay ban c6 thé chon dan miéng dan duéi 16p
quan 4o cua minh.! Xem trang 6-7 dé xem huéng
dan vi tri dan XULANE.

e
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Dé biét thém

thong tin Xulane.com

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép)

Trudc khi sir dung Xulane:

Hay thong bao vdi chuyén gia cham sdc stc khde cla ban vé toan b tinh trang

strc khde cua ban, bao gom:

+ Néu ban dang mang thai hodc tin rang minh dang mang thai.

+ Néu ban d cd lich phau thuat vi Xulane c6 thé lam téng nguy co huyét khdi sau
phau thuat. Ban nén ngirng st dung miéng dan Xulane it nhét 4 tuan trudc va 2
tuan sau khi phau thuét.

+ Néu ban cd lich tién hanh bat ky xét nghiém nao, vi Xulane ¢6 thé anh hudéng
dén mot s xét nghiém mau.

+ NEu ban bi vang da hodc mat do mang thai hoac lién quan dén viéc str dung
bién phap tranh thai ndi tiét trudc day.

Vui 1ong xem toan bo Théng tin An toan Quan trong trén trang 20 va 21 va Tém tat Thong

tin Danh cho Ngui tiéu dung di kem, bao gém CANH BAO dic biét.

®

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl
estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

AR E ]

Not an actual patient. Patch shown to scale.

+ Néu ban bj vang da hodc mat do mang thai hodc lién quan dén viéc st dung
bién phap tranh thai ngi tiét trudc day.

+ Pang cho con bd hodc du dinh cho con bd. Xulane ¢6 thé lam gidam lwgng sira
tiét ra va mot lugng nhd ndi tiét to tir miéng dan Xulane c6 thé ngam vao sira
me.

Hay thong bao vai chuyén gia cham sdc strc khoe cua ban vé tét ca céc loai thudc

va san pham thao dugc ma ban dung, bao gom ca thudc diéu tri co giat va liéu

phap diéu tri thay thé tuyén gidp, vi mot s6 loai thudc nay co thé céan diéu chinh
liéu lvgng hodc giam hiéu qua cua Xulane. Vui long st dung phuong phap ngtra
thai khéc (vi du nhu bao cao su va chat diét tinh truing hodac mang ngan va chat
diét tinh trung) trong trudng hop ban dung cac loai thudc ma c6 thé 1am giam hiéu
qua ctia miéng dan Xulane.

Mot s6 loai thudc va nudc ép budi cd thé lam tang noi tiét to ethinyl estradiol néu

dugc st dung cling véi Xulane.

®
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Dan miéng dan
XULANE 0 vi1 tri nao?

_

Ban c6 thé dan miéng dan Xulane & méit ngoai cua bap tay,
bung, méng hoéc lung, nhitng vi tri khéng bi co xat bdi quan do
b6 sat. Kiém tra miéng dan hang ngay dé€ dam bao da dan
chinh xac tat ca cac canh. Chi dan Ién viing da sach va kho.
Miéng dan chi hoat déng hiéu qua khi dugc dinh chiat vao da.
Khoéng dan 1én nguc, hodc vung da bj rach hodc kich &rng, hodc
trén cung vung da véi miéng dan trude d6. Khéng str dung sira
dudng, kem dudng, dau, bot hodc phan trang diém tai vi tri
miéng dan. Khéng c6 gang dan lai miéng dan néu né khong con

dinh. Khéng duing bang keo dé cé dinh hodc quan miéng dan
quanh da.’

DE biét huéng dan chi tiét, vui
long tham khao hudng dan s
dung Xulane chi tiét trong phan
“Thong tin Bénh nhan” ctia Tém
tat Thong tin Danh cho Bénh
nhan kém theo, bao gém ca
CANH BAO dic biét.

Visit Xulane.com

* Patch is an artistic rendition shown to scale.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép)

Céc tac dung phu pho bién nhat cia XULANE la gi?

Céc tac dung phu phé bién nhat dugc bao céo & it nhat 5% phu nif trong céc
thdr nghiém 1am sang la céc triéu chimg & nguc (khé chiu, sung hodc dau);
budn ndén/nén; dau dau; kich tmg da, mén do, dau, sung, ngtra hodc phat ban
tai vi tri ddn miéng dan; dau bung; dau trong ky kinh nguyét; chay méu &m dao
va rdi loan kinh nguyét, vi du nhu chdy mdu gitra céc ky kinh nguyét; va anh
hudng dén tam trang va rdi loan lo 4u.

Hay thong bdo vdi chuyén gia cham sdc strc khoe cla ban vé bat ky tac dung
phu nao khién ban khé chiu hodc kéo dai. Day khong phai la tat ca cac tac
dung phu c6 thé xay ra cla Xulane. DE biét thém thong tin, vui long trao dai véi

Vui 1ong xem toan bo Thong tin An toan Quan trong trén trang 20 va 21 va Tém tat Thong
tin Danh cho Ngudi tiéu dung di kém, bao gom CANH BAO dic biét.

®

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl
estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

BUTTOCK =

Not an actual patient.

chuyén gia chiam soc strc khde hodc dugc si cua ban. Hay goi cho nha cung cap
dich vu cham séc siic khée cta ban dé dugc tu van veé cic tic dung phu.

Ban c6 thé bdo cdo céc tac dung phu tiéu cuc cua thudc theo toa cho FDA. Truy
cap trang www.fda.gov/medwatch hodc goi s6 1-800-FDA-1088.

Bién phap tranh thai ndi tiét c6 gay ung thu khong?

Chua rd bién phdp tranh thai noi tiét cé gay ung thu hay khong. Mot s6 nghién
ctru, nhung khong phai tat ca, chi ra rang c6 thé c6 su gia tang nhe nguy co ung
thu vi & nhitng ngui dung hién tai véi thoi gian str dung lau hon.

Phu nir str dung céc bién phap trénh thai noi tiét c6 thé c¢6 nguy co mac ung thu
¢6 tr cung cao hon mot chat. Tuy nhién, diéu nay c6 thé 1a do céc Iy do khéc nhu
¢6 nhiéu ban tinh hon.

Déy khong phai la tét cd thong tin ban can biét trudc khi st dung Xulane. Vuilong
xem Tém tat Thong tin Danh cho Ngudi tiéu duing, bao gom CANH BAO dic biét.

®
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Nhirng rai ro nghiém trong
nhat khi dung Xulane la gi?

XULANE cé thé gay ra céc tac dung phu nghiém trong, bao
gbébm huyét khéi, nhat la khi ban cé céc yéu t6 nguy co khéc,
vi du nhu hat thudc, béo phi hodc trén 35 tudi. Mét s6 vi du
vé huyét khoi bao gom huyét khai tinh mach sau (chéan),
thuyén tac phai (phoi), mat thi luc (mat), nhdi mau co tim
(tim) va dot quy (n&o). Nhiing tinh trang nay c6 thé gay tur
vong hodc dan dén thuong tat vinh vién.

Nguy co hinh thanh huyét khdi cao nhat khi ban bat dau st
dung XULANE Ian dau va khi ban bat dau dung lai XULANE
ho&c mét bién phap ngtra thai néi tiét khac sau khi tam
ngurng mét thang hodc hon.

Mot s nghién clru da béo céo rang phu nit sir dung hé théng
tham th4u qua da NGMN/EE ¢6 nguy co bi huyét khéi cao
hon. Hay trao d&i véi chuyén gia chdm sdc strc khode cla ban
vé nguy co hinh thanh huyét khai trude khi s&r dung XULANE
hodc quyét dinh bién phép ngtra thai phu hop.

Day khong phai la tat ca nhing rai ro khi dung XULANE. Vui
long xem céac trang 20-21 cua tai liéu nay dé biét thém thong
tin an toan ctia XULANE va trao ddi vdi nha cung cap dich vu
cham sdc strc khde cua ban vé nhiing Igi ich va rdi ro khi
dung XULANE.

NGMN: Norelgestromin. EE: Ethinyl estradiol.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép)

Nhiing rai ro nghiém trong nhat khi ding XULANE la gi?

Xulane c6 thé gay ra céc tac dung phu nghiém trong, bao gom huyét khai, nhat
1a khi ban ¢ cac yéu t6 nguy co khéc, vi du nhu hit thudc, béo phi hodc trén 35
tui. Mot s6 vi du vé huyét khdi bao gom huyét khdi tinh mach sau (chan),
thuyén tac phdi (phdi), mat thi luc (mat), nhdi méu co tim (tim) va dot quy
(nd0). Nhirng tinh trang nay cé thé gay tir vong hodc dan dén thuong tat vinh
vién.

Nguy co hinh thanh huyét khéi cao nhat khi ban bat dau sir dung Xulane lan
dau va khi ban bat dau dung lai Xulane hodc mot bién phép ngira thai nai tiét
khac sau khi tam nglrng mot thang hodc hon. Mgt s6 nghién ctru da béo céo
Vui long xem toan b Thong tin An toan Quan trong trén trang 20 va 21 va Tém tat Thong
tin Danh cho Ngudi tiéu dung di kém, bao gom CANH BAO dic biét.

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl
estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

Actor Portrayal.

rang phu nit st dung hé théng thdm thau qua da norelgestromin va ethinyl
estradiol c6 nguy co bi huyét khai cao hon. Hay trao dai véi chuyén gia cham
soc strc khoe clia ban vé nguy co hinh thanh huyét khdi trude khi str dung
Xulane hodc quyét dinh bién phap ngtra thai phu hgp.

Hay goi cho chuyén gia cham séc sirc khoe ctia ban ngay Iap tirc néu ban bj:
Pau chan kéo dai; dot ngot kho thd; dot ngdt mat thi luc, mot phan hodc hoan
toan; dau dir doi hodc de ép nguc; dau dau dot ngot, dir doi khong giong nhu
dau dau thong thuong; yéu hodc té & canh tay hodc chén, hodc khé néi; vang
da hodc nhan cau.

Céc rai ro nghiém trong khac bao gom:

Céc van deé vé gan bao gom khdi u ¢ gan; bénh tdi mét; huyét ap cao.

®
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T6i c6 thich hgp dé dung
miéng dan khong?*

XULANE khéng danh cho tat ca moi ngudi. Ban nén trao dai
vé bénh str ca nhan, rui ro strc khde va théi quen sinh hoat
véi nha cung cép dich vu chdm séc stic khoe clia minh dé
xac dinh xem liéu Miéng dan XULANE cé phu hop véi ban
hay khong.

Ban biét muc dich cua minh khi

su dung bién phap ngua thai?

TOI MUON

Gilp nglra thai & giai doan
v ! p ng ‘ g :

nay trong cudc doi

Tim hiéu cac phuong an giup

ngura thai

E Lua chon cac phuong an ké
hoach hoa gia dinh

* C4c yéu to trén khong phai 1a cac yéu té duy nhat can xem
xét d€ xac dinh liéu Miéng dan XULANE c6 phu hgp véi nhu
cau nglra thai cu thé clia ban hay khong. Hay chac chan thao
luan véi nha cung cap dich vu cham séc sire khoe cua ban vé
rdi ro va lgi ich cda tat ca cac phuong an.

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl

estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

Khong su dung XULANE néu ban hut

thuoc la va trén 35 tudi, hoac ban:

+ ¢6 hodc da cé huyét khéi

+ ¢c6 mét van dé di truyén lam cho méu déng hon binh thuong

+ cd tién str nhdi mau co tim, dt quy hodc mot sd van dé vé
nhip tim hoéc van tim c6 thé& dan dén hinh thanh huyét khéi &
tim

* bi huyét 4p cao khéng thé kiém sodt bang thudc

* bi bénh ti€u dudng gay tén thuong than, méat, than kinh hoéc
mach mau

+ ¢6 mot sd chirng dau nira dau nghiém trong kém theo cam
giac dau, té, yéu hodc thay d6i thi luc hodc bat ky con dau
ntra dau nao néu ban trén 35 tudi

+ c6 chis6 BMI tir 30 kg/m? trg 1én

+ bi bénh gan hoac khai u & gan

+ da bi chdy mau am dao khong ré nguyén nhan;

+ dang mang thai hoac tin rang minh dang mang thai

+ d4a bi ung thu va hodc bat ky bénh ung thu nao nhay cam vaéi
noi tiét td nit;

+ néu ban dung thuéc diéu tri viém gan C cé chira
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, cé hodac khong cé dasabuuvir,
vi thuBc nay cé thé lam ting néng d6 men gan “alanine
aminotransferase” (ALT) trong mau

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép)

Han ché sir dung: XULANE cd thé khong hiéu qua vdi phu nir ¢6 can néng trén
198 Ib (90 kg). N&u ban ning trén 198 Ib (90 kg), hdy trao dai véi nha cung
cap dich vu cham séc stc khde ctia ban vé phuong phép ngira thai pht hop.
Khong st dung XULANE néu Chi s6 Khdi Co thé (Body Mass Index, BMI) cla
ban tir 30 kg/m? trg |én.

Ai khdng nén sir dung Xulane?

Khong str dung Xulane néu ban da hodc dang bj huyét khai; gap phai van dé
di truyén lam cho mau dong hon binh thudng; c6 tién st nhéi mau co tim, dot
quy, hodc mot s6 van dé vé nhip tim hodc van tim c6 thé dan dén hinh thanh

Vui 1ong xem toan bo Thong tin An toan Quan trong trén trang 20 va 21 va Tém tét Thong
tin Danh cho Ngui tiéu dung di kem, bao gém CANH BAO dic biét.

huyét khai & tim; huyét ap cao khong thé kiém soét bang thudc; bénh ti€u duong
géy t6n thuong than, mat, than kinh hodc mach méu; mét sé ching dau nira dau
nghiém trong kém theo cam giac dau, té, yéu hodc thay dai thi luc hodc bat ky
con dau nira dau nao néu ban trén 35 tudi; BMI tir 30 kg/m? trd |én; bénh gan
hodc khéi u gan; chay mau am dao khéng rd nguyén nhan; ung thu vi hodc bat ky
bénh ung thu nao nhay cam véi ngi tiét t6 nit; néu ban dung thudc diéu tri viem
gan C c6 chira ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, c6 hodc khong c6 dasabuvir, vi
thanh phan nay c6 thé 1am tang nong do men gan “alanine aminotransferase”
(ALT) trong mau; hodc néu ban dang hodc c6 thé dang mang thai.
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Bat dau dung Xulane
nhu thé nao?

Néu ban hién khong str dung bién phap
ngua thai noi tiét, ban co thé bat dau su
dung miéng dan theo hai cach. Hay
chon cach phu hop véi ban:

Bat dau vao ngay dau tién

Dan miéng dan dau tién trong vong 24 gid dau tién cda ky kinh nguyét.
Bat dau vao Chu Nhat

Dan miéng dan dau tién vao ngay Chu Nhat dau tién sau khi ky kinh nguyét
bat dau. S&r dung bién phap ngtra thai khong néi tiét t6, vi du nhu bao cao
su va chat diét tinh tring hodc mang ngén va chat diét tinh trung, chi trong
7 ngay dau tién ctia chu ky dau tién cia ban. Néu ky kinh cta ban bat dau
vao Chu Nhat, hdy dan miéng dén dau tién vao ngay hém dé va khong can
bién phap ngtra thai du phong.

Néu ban thay dai bién phap ngira thai tir thuéc vién hoic vong tranh
thai am dao sang miéng dan

Hay hoan thanh chu ky udng thudc hoéc chu ky dat vong 4m dao hién tai.
Dan miéng dan dau tién vao ngay ban thudng bat dau chu ky uéng thuéc
hodc dat vong &m dao tiép theo. N&u ban khéng co kinh trong vong mét
tuan sau khi udng vién thudc cudi cuing hodc thao vong &m dao cudi cung,
hay ki€m tra v&i nha cung cép dich vu chdm sdéc strc khde clia ban dé chac
chén rang ban khéng mang thai. Ban van cé thé tiép tuc va bat dau dung
miéng dan nglra thai. Néu ban dan miéng dan hon mét tuan sau khi udng
vién thuGc cudi cling hodc thdo vong am dao cudi cung, hay str dung bién
phép ngtra thai khong noi tiét t& két hop vaéi miéng dan trong 7 ngay dau
tién st dung miéng dén.

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl

estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

Néu ban bat dau sau khi sinh con

Néu ban khoéng cho con bd, hdy chd 4 tuan trude khi str dung miéng dan va
st dung bién phap ngtra thai khéng noi tiét to, vi du nhu bao cao su va
chét diét tinh tring hodc mang ngén va chat diét tinh trung, chi trong 7
ngay dAu tién clia chu ky déu tién ctia ban. Néu ban d& quan hé tinh duc ké
tir khi sinh con, hay doi ky kinh d4u tién cta ban hodc ki€ém tra véi nha
cung cap dich vu chdm séc strc khde dé€ chac chan rang ban khéng mang
thai trudc khi bat dau sir dung miéng dan.

Néu str dung sau khi pha thai hoac say thai

Ban c6 thé bat dau dan miéng dan ngay sau khi say thai hodc pha thai
trong 12 tuan dau (tam cé nguyét thir nhat) cua thai ky. Ban khong can st
dung bién phap ngtra thai khac.

Néu ban khéng bét dau dan miéng dan trong vong 5 ngay sau khi say thai
hodc pha thai trong ba thang dau, hay str dung bién phép ngira thai khong
ndi tiét t6, vi du nhu bao cao su va chéat diét tinh tring hodc mang ngén va
chat diét tinh trung, trong khi doi dén ky kinh nguyét. Ban nén lam theo
hudng dan bén tréi khi bat dau ngay déu tién hodc bat dau vao Cha Nhat
dua trén nhirng gi phi hop véi ban va doc Théng tin Bénh nhan day da dé
bt dau diing XULANE.

NéEu ban bat dau dan miéng dan sau khi sy thai hodc pha thai sau 12 tuan
dau tién cua thai ky (tam cd nguyét thir hai), hay doi 4 tuan trude khi str
dung miéng dan va st dung bién phap ngtra thai khéng ndi tiét t6, vi du
nhu bao cao su va chat diét tinh tring. hodc mang ngan va chat diét tinh
triing, chi trong 7 ngay dau tién cda chu ky dau tién cua ban. Néu ban da
quan hé tinh duc ké tir khi sdy thai ho&c pha thai, hay doi dén ky kinh
nguyét d4u tién cda ban hodc dén gap nha cung cap dich vu chdm sdc stc
khde d€ chac chén rang ban khéng mang thai trude khi bat dau sir dung
miéng dan.”

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép)

Trudc khi sir dung Xulane:

Hay thong bao vdi chuyén gia cham sdc sic khoe cla ban vé toan b tinh trang
strc khde cua ban, bao gom:

Néu ban dang mang thai hodc tin rang minh dang mang thai.

N&u ban d4 c6 lich phau thuat vi Xulane c6 thé lam tang nguy co huyét khoi sau
phau thuat. Ban nén ngirng st dung miéng dan Xulane it nhét 4 tuan trudc va 2
tuan sau khi phau thuat.

N&u ban cd lich tién hanh bat ky xét nghiém nao, vi Xulane cd thé anh hudng
dén mot s xét nghiém mau.

Néu ban bi vang da hodc mat do mang thai hoéc lién quan dén viéc st dung
bién phap tranh thai ndi tiét trudc day.

Vui 1ong xem toan bo Thong tin An toan Quan trong trén trang 20 va 21 va Tém tat Thong
tin Danh cho Ngudi tiéu dung di kém, bao gom CANH BAO dic biét.

(2

+ Neéu ban bj vang da hodc mat do mang thai hodc lién quan dén viéc st dung
bién phap tranh thai ngi tiét trudc day.

+ Pang cho con bd hodc du dinh cho con bd. Xulane ¢6 thé [am gidam lwgng sira
tiét ra va mot luvgng nho noi tiét to tir miéng dén Xulane c6 thé ngam vao sira
me.

Hay thong bao véi chuyén gia cham séc strc khde cua ban vé tat ca céc loai thude

va san pham thao dugc ma ban dung, bao gém ca thudc diéu tri co giat va liéu

phap diéu tri thay thé tuyén gidp, vi mot s6 loai thudc nay c6 thé cén diéu chinh
liéu lvgng hodc giam hiéu qua cua Xulane. Vui long st dung phuong phap ngtra
thai khac (vi du nhu bao cao su va chat diét tinh trung hodc mang ngén va chat
diét tinh tring) trong truding hgp ban dung céc loai thudc ma cd thé lam giam hiéu
qua cta miéng dén Xulane.

Mot s6 loai thudc va nude ép budi co thé lam ting ndi tiét to ethinyl estradiol néu

dugc st dung cuing véi Xulane.

®
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San sang dé st dung XULANE

St dung Xulane chinh xac theo huéng déan ctia nha cung cap dich vu
ch@m séc strc khde cua ban. Hay dan miéng dan Xulane & mat ngoai
cla bap tay, bung, méng hodc lung, nhitng vi tri khong bi co x&t béi
quan 4o b6 sét. Vi dy, ban khéng nén dan & phan that lung. Khéng dan
Ién nguc, vét cat hodc ving da bi kich (ng, ho&c clng vi tri véi miéng
dén trude do6. Khéng cét, Iam héng hoac thay déi Miéng dan Xulane
theo bat ky cédch nao.

Trudc khi dan

Pam bao da ctia ban sach va khd. Khéng str dung sira dudng, kem
dudng, dau, bét hodc phan trang diém tai vi tri miéng dan. Diéu nay
c6 thé khién miéng dan khéng dinh hoan toan hoéc bi léng.

Dan miéng dan XULANE

*Khong phai la kich thudc thuc t&. *Khéng phai I3 kich thudc thuc té.
Miéng dan c6 kich c‘wng duong trong thyc té. Miéng dén c6 kich ¢& tuong duong trong thuc té.

Bdéc mot nira phan nhuya trong.
Tréanh cham ngén tay vao bé
mat dinh.

Xé d& md tdi & canh trén va mot
canh bén. Béc dé€ md tui giay
bac va nhe nhang lay phan bén
trong tdi gidy bac ra va loai bd
cac mang bg sung & trén va dudi
miéng dan.

Dan mét dinh ctia miéng dén Ién

vlng da sach va kho cla ban. G&

nira miéng nhya trong con lai va
dan toan bo miéng dan lén da.

Kiém tra miéng dan cta
ban hang ngay dé dam
bao d& dan chinh xac tat
ca cac canh.

Truy cap trang Xulane.com

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl
estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

Dung long ban tay 4n manh vao
miéng dan trong 10 gidy dé
dam bao toan bo miéng dan
dinh vao da cla ban. Miét cac
ngon tay trén toan bo dién tich
bé mé&t d& lam phéng moi “nép
nhan” xung quanh cac mép
ngoai clia miéng dan.

Dé hoat dong hiéu qua thi
miéng dan XULANE phai dinh
chat vao da caa ban.

T6i nén sir dung XULANE nhu thé nao

Chi dung mot miéng dan Xulane
moi [an. Dam béo réng ban da g&
miéng dan cii trude khi dan miéng
mai. Khéng bé qua viéc dung bat ky
miéng dan XULANE nao, ngay ca

khi ban khéng quan hé tinh duc
thuong xuyén. Miéng dén Xulane
dugc str dung theo chu ky 4 tuan.

Vui ldng xem trang 16 dé biét thém théng
tin vé cach str dung miéng dan XULANE.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép)
Nhiing rdi ro nghiém trong nhat khi dung Xulane la gi?

Xulane c6 thé géy ra céc tac dung phu nghiém trong, bao goém huyét khdi, nhat
la khi ban 6 céc yéu t6 nguy co khac, vi du nhu hit thudc, béo phi hoéc trén 35
tudi. Mot s6 vi du vé huyét khai bao gom huyét khai tinh mach sau (chén),
thuyén tac phdi (phdi), mat thi luc (mat), nhdi méu co tim (tim) va dot quy
(n&0). Nhitng tinh trang nay c6 thé gay tir vong hodc dan dén thuong tat vinh
vién.

Nguy ca hinh thanh huyét khdi cao nhat khi ban bat dau st dung Xulane [an
dau va khi ban bat dau dung lai Xulane hodc mot bién phap ngtra thai noi tiét

Vui 1ong xem toan bo Thong tin An toan Quan trong trén trang 20 va 21 va Tém tat Thong
tin Danh cho Ngudi tiéu dung di kém, bao gom CANH BAO dic biét.

khéc sau khi tam ngirng mét thang hodc hon. Mot s6 nghién ctru da bao céo
rang phu nit str dung hé théng thdm thau qua da norelgestromin va ethinyl
estradiol ¢6 nguy co bi huyét khai cao hon. Hay trao di véi chuyén gia cham
s6c stic khoe cta ban vé nguy co hinh thanh huyét khoi trude khi str dung
Xulane hoZc quyét dinh bién phép ngtra thai phu hgp.
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Dan miéng dan madi tudn mot [an trong 3 tuan (t6ng cong 21
ngay).

D&n miéng dan mai vao cing mot ngay trong tuan. Ngay nay sé la
“Ngay thay miéng dan” ctia ban. Vi du: néu ban dan miéng dén
d4u tién vao thi Hai, tat ca cdc miéng dén tiép theo cua ban cling
sé duoc dan vao thir Hai.

Khong dan miéng dan vao tuan thir 4. Dam bao rang ban da g&
miéng dan ci. Day la tuan ban khéng dung miéng dan. Ky kinh
nguyét clia ban sé bat dau vao tuan khéng dung miéng dan.

Bat dau mot chu ky 4 tuan maéi bang cach dan mét miéng dan méi
vao ngay sau khi tuén 4 két thuc. Lap lai chu ky 3 tuén dén va sau
dé la mét tuan khong dan.

Khong bao gi& dugc bd miéng dan trong hon 7 ngay lién ti€p. Néu
ban khéng dung miéng dan trong hon 7 ngay lién tiép va quan hé
tinh duc trong thoi gian nay, ban c6 thé mang thai.

Néu ban tré kinh, ban c6 thé mang thai. M6t & phu nir tré kinh
hodc cd it kinh nguyét khi str dung céc phuong phép ngtra thai néi
tiét, ngay ca khi ho khéng mang thai. Hay goi cho nha cung cép
dich vu cham séc strc khde cta ban néu ban bj tré mét ky kinh va
khong st dung miéng dan hang ngay hoac ban tré hai ky kinh lién
tiép.

Né&u miéng dan Xulane cta ban gay kho chiu hoac ché dan bi dé,

dau hodc sung, hdy g& miéng dan dé ra va thay miéng dan mdi vao

vi tri m&i cho dén “Ngay thay miéng dan” tiép theo.

DE virt bd miéng dan Xulane, hdy gdp mét dinh ciia miéng dan lai voi

nhau, d&at miéng dan vao hop dung ma tré em khong mé duoc va vit

hop vao thing rac. Khéng xa miéng dén Xulane da qua st dung

trong bén cau.

Bao quan & nhiét d6 phong tir 20° dén 25° C (68° dén 77°F). Khdng

bédo quan trong tu lanh hoé&c td dong.!

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép)

Hay goi cho chuyén gia cham séc stic khée ctia ban ngay lap tic néu
ban bi:

Dau chan kéo dai; dot ngot khd tha; dot ngdt mat thi lwc, mot phan hodc hoan
toan; dau dir doi hodc dé ép nguc; dau dau dot ngot, dir doi khong giong nhu
dau dau thong thuong; yéu hodc té & cénh tay hodc chén, hodc khé néi; vang

da hodc nhan cau.

Vui long xem toan b Thong tin An toan Quan trong trén trang 20 va 21 va Tém tat Thong
tin Danh cho Nguwi tiéu dung di kem, bao gém CANH BAO dic biét.

Dé biét Thong tin vé viée
can lam néu mép miéng |
dan Xulane bi bong ra
ho&c miéng dan Xulane
ctia ban bi bong ra mot
phan hoic toan bd, vui
long doc phan Théng tin
Bénh nhan trong Thong
tin Ké toa Pay ¢u di kem.

Hinh anh nay chi d& minh hoa. Miéng dén c6 kich cd tirong duong

Cac rui ro nghiém trong khac bao gom:

Céc van dé vé gan bao gom khdi u & gan; bénh tii mat; huyét dp cao.

Céc tac dung phu phé bién nhat cia XULANE la gi?

Céac tac dung phu phé bién nhat dugc bao céo & it nhat 5% phu nit trong céc
tht nghiém 1am sang la céc triéu chimg & nguc (kho chiu, sung hodc dau);
buén ndn/nén; dau dau; kich tng da, man do, dau, sung, ngira hoac phat ban
tai vi tri ddn miéng dan; dau bung; dau trong ky kinh nguyét; chay mau am dao
va roi loan kinh nguyét, vi du nhu chay mau gitra cac ky kinh nguyét; va anh
hudng dén tdm trang va roi loan lo au.

@
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Chuyén tur mét phuong
phap ngua thai khac sang
Miéng dan XULANE

Néu ban dang chuyén tir vién thuéc sang XULANE, ban nén
hoan thanh chu ky uéng thudc cua minh va dén miéng dan
XULANE d4u tién vao ngay ban thudng bat dau uéng vién tiép
theo.

Vién udng
tranh thai két
hop ndi tiét té

+ N&u ban khéng cé nguyét san trong vong mot tuan sau khi
udng vién thudc cudi cuing, ban nén kiém tra véi chuyén gia
cham séc stc khde ctia minh dé chac chan réng ban khong
mang thai, nhung ban c6 thé tiép tuc va bat d4u st dung
XULANE dé kiém soét sinh san.

+ Néu miéng dén dugc dan hon mot tuan sau khi udng vién
thudc cudi cling, ban nén str dung bién phép tranh thai dy
phong khéng chira hormone (chang han nhu bao cao su va
chat diét tinh trung, hodc mang ngan va chat diét tinh trung)
cling nhu XULANE trong 7 ngay d4u tién st dung miéng dan.

Miéng dan N&u ban dang chuyén tir miéng dan trénh thai khac sang

ngura thai . .
thai hién tai cia minh va dan miéng dan XULANE d4u tién vao
ngay ban thuong bat dau chu ky str dung miéng dén tiép theo.

+ N&u ban khéng c6 nguyét san trong vong mot tuén sau khi g&
s6c stc khoe clia minh dé chac chan rang ban khong mang
kiém soét sinh san.

+ NEéu miéng dén Xulane dugc dan hon mét tuan sau khi go bo

phong khang chia hormone (chang han nhu bao cao su va
chat diét tinh trung, hodc mang ngan va chat diét tinh tring)
cling nhi XULANE trong 7 ngay d4u tién st dung miéng dan.

XULANE , ban nén hoan thanh chu ky str dung miéng dan tranh

b6 miéng dan cudi cting, ban nén kiém tra véi chuyén gia cham

thai, nhung ban c6 thé tiép tuc va bat dau sir dung XULANE dé

miéng dan cudi ciing, ban nén st dung bién phép tranh thai dy

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl

estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

bat vong + Néu ban dang chuyén tir dat vong &m dao sang XULANE, ban

nén hoan thanh chu ky dat vong am dao hién tai ciia minh va
dén miéng dan XULANE d3u tién vao ngay ban thudng bat dau
dat vong am dao tiép theo.

am dao

+ NEu ban khong c6 nguyét san trong vong mot tuan sau khi thao
vong am dao lan cudi cung, ban nén kiém tra véi chuyén gia
cham séc stc khde clia minh dé chéc chan réng ban khong
mang thai, nhung ban c6 thé tiép tuc va bat dau st dung
XULANE d@é kiém soét sinh san.

NEu miéng dén dugc dan hon mot tuén sau khi thdo vong &m
dao Ian cudi cung, ban nén st dung bién phép tranh thai du
phong khéng chira hormone (chang han nhu bao cao su va chét
diét tinh trung, hodc mang ngan va chat diét tinh tring) ciing
nhu XULANE trong 7 ngay du tién str dung miéng dén.

Dung cu tir + Néu ban chuyén tir dat dung cu t& cung sang XULANE, ban nén
cung dén miéng dan XULANE dau tién vao ngay thao IUS.
(Intrauterine + NEu IUS khéng dugc thdo vao ngay dau tién clia chu ky nguyét

san cua ban, ban nén str dung bién phap trénh thai du phong
khéng chira hormone (chang han nhu bao cao su va chat diét
tinh tring, hodc mang ngén va chat diét tinh trung) cling nhu
XULANE trong 7 ngay d4u tién st dung miéng dan.

system, IUS)

Tiém tranh N&u ban chuyén tir bién phdp ngira thai dang tiém sang
thai XULANE, ban nén dan miéng dan XULANE dau tién vao ngay
ma déng ta lan tiém tranh théi tiép theo dugc thuc hién nhu
binh thuong.
Av nai + N&u ban chuyén tlr cdy nglra thai sang Xulane, ban nén
Ca)f ngra > dén miéng dan XULANE d3u tién vao ngay thdo dung cu
thai cay ngira thai.

thai chi ¢6 sang XULANE, ban nén dan miéng dan XULANE dau tién vao
Progestin ngay ban thuong bat dau udng vién thudc tranh thai chi cé

Thuéc tranh > + N&u ban dang chuyén tir vién thudc tranh thai chi c6 progestin
progestin tiép theo.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép)

Hay thong bao vdi chuyén gia cham sdc strc khoe cla ban vé bat ky tac dung
phu nao khién ban khé chiu hodc kéo dai. Day khong phai la tat ca cac tac
dung phu c6 thé xay ra ciia XULANE. D& biét thém thong tin, vui long trao ddi
vGi chuyén gia cham sdc strc khde hodc dugc si clia ban. Hay goi cho nha
cung cap dich vu chim séc sirc khoe ciia ban d€ dugc tu van vé céc tac dung
phu.

Ban c6 thé bdo céo cic tac dung phu tiéu cuc cua thuéc theo toa cho FDA.
Truy cap trang www.fda.gov/medwatch hodc goi s6 1-800-FDA-1088.

Vui 1ong xem toan bo Thong tin An toan Quan trong trén trang 20 va 21 va Tém tat Thong
tin Danh cho Ngudi tiéu dung di kém, bao gom CANH BAO dic biét.

Bién phap tranh thai ngi tiét c6 gay ung thu khéng?

Chua rd bién phap tranh thai ngi tiét c6 gdy ung thu hay khong. Mot s6 nghién
ctru, nhung khong phai tat ¢4, chi ra rang cd thé c6 su gia tdng nhe nguy co
ung thu vi & nhitng ngudi dung hién tai véi thoi gian str dung lau hon.

Phu nir str dung céc bién phap trénh thai noi tiét c6 thé ¢6 nguy co mac ung
thu ¢8 ti cung cao han mét chit. Tuy nhién, diéu nay c6 thé Ia do cac Iy do
khac nhu c6 nhiéu ban tinh hon.

Day khong phai la tat ca thong tin ban can biét trudc khi st dung XULANE.
Vui long xem Tom tét Thong tin Danh cho Ngui tiéu diing, bao gom CANH
BAO dic bigt.
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XULANE la gi?

XULANE la miéng dan nglra thai theo toa danh cho phu nit ¢6 chi s6 BMI dudi 30
kg/m2. Miéng dén nay chira hai ngi tiét to nir, mot |a estrogen cd tén goi ethinyl
estradiol va mot |a progestin c6 tén goi norelgestromin.

NGi tiét t6 tir XULANE di vao mau va dugc co thé xi Iy khac vdi noi tiét to tir
thudc tranh thai dang vién. Ban sé tiép xiic véi lugng estrogen nhiéu hon khoang
60% khi sir dung XULANE so véi khi str dung loai thudc tranh thai thong thuong
¢6 chira 35 microgam estrogen. Thong thudng, lwong estrogen gia ting c6 thé
lam tang nguy co xay ra tac dung phuy.

Han ché sir dung:

XULANE c6 thé khong hiéu qua vdi phu nir ¢ cén nang trén 198 Ib (90 kg). Néu
ban ning trén 198 Ib (90 kg), hdy trao ddi véi nha cung cép dich vu chdm soc stic
khoe ctia ban vé phuong phap ngira thai phi hop.

Khéng st dung XULANE néu Chi sg Khéi Co thé (Body Mass Index, BMI) cta ban
1lr 30 kg/m2 tré [én.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG

CANH BAO dic biét

Thong tin quan trong nhat ma toi nén biét vé XULANE la gi?

Khong sir dung XULANE néu ban hiit thuéc 13 va trén 35 tudi. Hut thudc lam
tang nguy co xay ra cac tac dung phu nghiém trong lién quan dén tim mach
cuia cac phuong phép ngira thai ndi tiét, bao gom tir vong do nhdi mau co tim,
huyét khéi hodc dot quy. Nguy co nay tang lén theo dd tudi va sé lugng thudc
la ma ban hiit.

Khong sir dung XULANE néu ban c6 nguy co xay ra huyét khéi. «

Khong sir dung XULANE néu Chi sd Khéi Co thé (Body Mass Index, BMI) cia
ban tir 30 kg/m? trg Ién. Phu nif c6 chi s6 BMI tir 30 kg/m2 trg Ién sir dung
Xulane c6 thé cé nguy co hinh thanh huyét khéi cao hon so véi phu nit ¢6 chi
s6 BMI dugi 30 kg/m?.

XULANE khéng gitip bao vé chéng nhiém HIV (AIDS) va céc bénh Iay nhiém qua
duong tinh duc khac.
Ai khong nén str dung XULANE?
Khong st dung XULANE néu ban da hodc dang bi huyét khi; gap phai van dé di
truyén lam cho méu dong hon binh thuong; 6 tién stir nhoi mau co tim, dot quy,
hodc mot sd van dé vé nhip tim hodc van tim cd thé dan dén hinh thanh huyét
khai & tim; huyét ap cao khong thé kiém soat bang thudc; bénh tiéu dudng gay
ton thwong than, méat, than kinh hodc mach méu; mot so ching dau nira dau
nghiém trong kém theo cam gidc dau, té, yéu hodc thay dai thi lyc hodc bat ky
con dau nira dau nao néu ban trén 35 tudi; BMI tir 30 kg/m? trd |én; bénh gan
hodc khai u gan; chdy mau am dao khong rd nguyén nhan; ung thu vi hodc bat ky
bénh ung thu nao nhay cam véi ni tiét to nit; néu ban dung thudc diéu trj viém
gan C c6 chira ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, cé hodc khong cé dasabuvir, vi
thanh phan nay cd thé lam tang néng d6 men gan “alanine aminotransferase”
(ALT) trong mau; hodic néu ban dang hodc c6 thé dang
mang thai.
Trudc khi str dung Xulane:
Hay théng bdo véi chuyén gia chdm sdc stc khde cla ban vé toan bg tinh trang
strc khoe clia ban, bao gom:
Néu ban dang mang thai hodc tin rang minh dang mang thai.
Néu ban d c6 lich phau thuat vi Xulane c6 thé [am tang nguy ca huyét khai
sau phau thuat. Ban nén ngirng st dung miéng dén Xulane it nhat 4 tuan trudc
va 2 tuan sau khi phau thuat.
Néu ban c6 lich tién hanh bat ky xét nghiém nao, vi Xulane ¢ thé anh hudng
dén mot s6 xét nghiém mau.
N&u ban bi vang da hodc mat do mang thai hodc lién quan dén viéc str dung
bién phap tranh thai noi tiét trude day.

+ Pang cho con b hodc du dinh cho con bd. Xulane ¢6 thé lam gidm lugng sita
tiét ra va mot lugng nho ndi tiét to tir miéng dén Xulane c6 thé ngam vao sita
me.

Hay théng béo véi chuyén gia cham sdc strc khde cla ban vé tat ca cac loai

thudc va san phdm thao duge ma ban ding, bao gém cé thudc diéu tri co giat va

liéu phap diéu tri thay thé tuyén giap, vi mot 6 loai thudc nay cé thé can diéu
chinh ligu luvgng hodc 6 thé 1am giam hiéu qué ciia XULANE. Vui ldng st dung
phuong phép nglra thai khéc (vi du nhu bao cao su va chat diét tinh tring hodc
mang ngan va chat diét tinh tring) trong truong hgp ban dung céc loai thudc ma
¢6 thé lam giam hiéu qué ctia miéng dan XULANE.

Mot s6 loai thudc va nude ép budi co thé lam tang noi tiét to ethinyl estradiol

néu dugc str dung cling véi XULANE.

Nhiing rui ro nghiém trong nhat khi dung XULANE la gi?

XULANE c6 thé géy ra céc téc dung phu nghiém trong, bao gém huyét khdi, nhét

1a khi ban c6 céc yéu t6 nguy co khéc, vi du nhu hit thudc, béo phi hodc trén 35

tudi. Mot s6 vi du vé huyét khi bao gom huyét khi tinh mach séu (chan),

thuyén tac phdi (phdi), mat thi luc (mat), nhoi mau co tim (tim) va dot quy (ndo).

Nhiing tinh trang nay c6 thé gay tir vong hoéc dan dén thuong tat vinh vién.

Nguy co hinh thanh huyét khdi cao nhat khi ban bat dau sir dung XULANE lan

dau va khi ban bat dau dung lai XULANE hogdc mot bién phap nglra thai noi tiét

khéc sau khi tam ngirng mot thang hodc hon. M6t s6 nghién ctru da bédo co
rang phu nir str dung hé théng tham th&u qua da norelgestromin va ethinyl
estradiol ¢6 nguy co bi huyét khai cao hon. Hay trao dai v6i chuyén gia cham sdc
strc khoe clia ban vé nguy co hinh thanh huyét khoi trude khi st dung XULANE
hodc quyét dinh bién phép ngira thai phu hgp.

Hay goi cho chuyén gia chdm séc siic khoe ctia ban ngay Iap tirc néu ban bi:

Dau chén kéo dai; dot ngdt khé thd; dot ngdt mat thi luc, mot phan hodc hoan

toan; dau dir doi hodc de ép nguc; dau dau dot ngot, dir di khong giong nhu

dau dau thong thuong; yéu hodc té & canh tay hodc chén, hodc khé néi; vang da
hodc nhan cu.

Céc rui ro nghiém trong khac bao gém:

Cac vén dé vé gan bao gom khdi u & gan; bénh tdi mat; huyét ép cao.

Céc tac dung phu phé bién nhat cia XULANE la gi?

Céc téc dung phu phd bién nhat dugc béo céo & it nhat 5% phu nit trong céc thir

nghiém lam sang |a cac triéu ching & nguc (khé chiu, sung hodc dau); buon

nén/nén; dau d4u; kich tmg da, méan do, dau, sung, ngtra hodc phat ban tai vi tri
ddn miéng dan; dau bung; dau trong ky kinh nguyét; chdy mau &m dao va réi loan
kinh nguyét, vi du nhu chdy mau giira cac ky kinh nguyét; va anh hudng dén tam
trang va rdi loan lo au.

Hay thong bdo vdi chuyén gia chdm séc stic khoe cla ban vé bat ky tac dung

phu nao khién ban kh chiu hogc kéo dai. Day khong phai la tat ca cac téc dung

phu c6 thé xay ra clia Xulane. D& biét thém thong tin, vui long trao ddi véi chuyén
gia cham sdc strc khoe hodc dugc si cta ban. Hay goi cho nha cung cap dich vu
cham séc sirc khoe ctia ban d& dugc tu van vé cac tac dung phu.

Ban c6 thé bao cdo cac tac dung phu tiéu cuc cua thudc theo toa cho FDA. Truy

céap trang www.fda.gov/medwatch hodc goi s 1-800-FDA-1088.

Bién phap tranh thai ndi tiét c6 gay ung thu khdng?

Chua rd bién phép tranh thai ngi tiét c6 gay ung thu hay khong. M6t s6 nghién

ctru, nhung khéng phai tat c4, chi ra rdng c6 thé co su gia tng nhe nguy co ung

thu vii & nhitng ngudi dung hién tai vdi thoi gian st dung lau hon.

Phu ni str dung céc bién phap trénh thai ngi tiét c¢6 thé cé nguy co mac ung thu

¢8 tir cung cao hon mét chdt. Tuy nhién, diéu nay cd thé |a do céc Iy do khac nhw

¢6 nhiéu ban tinh hon.

Day khong phai la tat ca thong tin ban can biét trude khi sir dung XULANE.

Vui long xem Tom tat Thong tin Danh cho

Nguoi tiéu diing, bao gom CANH BAO dic biét.

Xulane®

@ (norelgestromin and ethinyl
estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day



http://www.fda.gov/medwatch

Chuong trinh Thé Tiét kiém Khi
Mua XULANE cua Chung toi

Eligible patients may pay
as little as $0 for the first fill

Thé tiét kiém nay khong danh cho
bénh nhan khéng cé bao hiém
hodc bénh nhan dugc chuong
trinh chdm séc strc khoe do tiéu
bang hodc lién bang tai trg.

Xem diy du cic Diéu khoan va
Diéu kién.

of XULANE

and $15 on each fill after that with
the XULANE Savings Card.*

@ VIATRIS
ADVOCATE®

—h  Thé Tiét kiém Xulane la gi?

. D6 l1a mot khoan tiét kiém gidp giam chi phi tu tra cua
ban cho céc don thudc Xulane xudng chi con $0 cho lan
mua thudc theo toa dau tién ctia ban va $15 cho moi
Ian mua thuéc theo toa ti€p theo.

Nhirng bénh nhan da diéu kién cé bao hiém surc khde
thuong mai c6 thé dugc giam gia lIén téi $100 khi mua
Xulane theo toa Ian d4u tién d€ s dung trong 28 ngay.
Dai véi nhirng 1an mua thudc sau, bénh nhan dud diéu
kién c6 bao hiém surc khoe thuong mai va tra $15 cho
moi [an mua tiép theo d6, c6 thé nhan dugc t6i da $25
cho moi lan mua thuéce Xulane theo toa str dung trong
28 ngay, t6i da téng cong la $425 méi nam duong lich.

N Ban cé thé in thé tiét kiém tir may tinh hodc luu trir trén
4, dién thoai théng minh va xuat trinh cho duoc si. Chi can
xudt trinh thé cua ban tai hiéu thuéc maéi khi ban ghé
dén hodc mua thém thudc.

XULANE® (hé théng norelgestromin va ethinyl estradiol tham thau qua da)
150/35 mcg moi ngay Diéu khoan va Diéu kién Doi vdi The Tiét kiém

Vi Thé Tiét kiém nay, ban c6 thé chi phai tra $0 cho [an dau tién mua thém XULANE® (hé thong
norelgestromin va ethinyl estradiol thdm thau qua da) 150/35 meg mdi ngay va $15 cho mai lan mua thém
sau d6, trong khi churong trinh ndy van con hiéu luc. Thé Tiét kiém nay c6 thé dugc str dung dé giam s tién
xudt tdi phai trd cho XULANE Ién dén t6i da $100 cho méi don thudc st dung trong 28 ngay cho an mua
thudc du tién, va sau d6 d6i vdi céc Ian mua thudc tiép theo, t6i da 1a $25 cho mdi don thudc str dung trong
28 ngay sau khi ban thanh toan $15 cho toa thuc 28 ngay dau tién, trong khi churong trinh nay vén c6 hiéu
lyc. Uu ddi nay c6 thé dugc str dung tng cong 14 fan mbi nam duong lich, véi gidi han tiét kiém tdng cong
t6i da la $425 méi nam duong lich trong khi churong trinh nay van c6 hiéu luc. Khdng can mua kém mét hang
nao khac. Can c6 don thudc hgp I& véi s6 ID cla béc si ké don. Mylan Pharmaceuticals Inc., mot Cong ty
Viatris, c6 quyén stra d6i hogc két thic chuong trinh nay bat ky lic nao ma khdng can thong bao.

Yéu cau vé Tinh du diéu kién: Thé Tiét kiém nay chi dugc d6i béi bénh nhan hodc ngudi giam hg bénh
nhan tir 18 tusi tré 1én va 1 cu dan cta Hoa Ky va céc viing lanh tho cta Hoa Ky. Bénh nhan phai cé bao
hiém thuong mai. Chuong trinh nay khdng danh cho nhimg bénh nhén khdng c6 bao hiém (nhung c6 thé
dugc sir dung béi nhiing bénh nhan dugc bao hiém thuong mai khong c6 khoan bao tra cho XULANE) va
nhiing bénh nhan dugc bao tra béi bat ky chuong trinh cham séc siic khde nao do tiéu bang hogc lién bang
tai trg, bao gom nhung khdng gidi han & bat ky chuang trinh hé trg dugc pham nao cua tiéu bang,
Medicare (Phan D hogc khac), Medicaid, Medigap, VA hogc DOD, hodc TRICARE (bét ké XULANE c6 dugc
chuong trinh cta chinh phu chi tra hay khdng); khdng c6 gia tri néu bénh nhan du diéu kién nhan Medicare
va di ghi danh vao chuong trinh bao hiém y té do chu lao ddng tai trg hodc chuong trinh quyén lgi thuée

Vuilong xem toan bo Théng tin An toan Quan trong trén trang 20 va 21 va Tém tét Thong
tin Danh cho Ngui tiéu diing di kém, bao gém CANH BAO dic biét.

@

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl

estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

theo toa danh cho ngudi vé huu; va khdng ¢ gia tri néu chuong trinh bao hiém cta bénh nhan thanh

todn toan hd chi phi cho toa thudc nay. Chuong trinh nay khdng c6 hiéu luc bén ngoai Hoa Ky va cic

lanh thé ctia Hoa Ky hoc & nhimg noi bi luét phép cdm, bi danh thué hoic bi han ché. Néu khéng co
thay déi trong luit Massachusetts, chuang trinh nay sé khéng con higu luc d6i véi cu dan

Massachusetts sau ngay 1 thang 1 nam 2026. Chuong trinh nay khdng danh cho cu dén ciia

California.

Thé Tiét kiém khong phai 1a mt chuong trinh bao hiém strc khde. Thé Tiét kiém nay khong thé chuyén

nhugng va so tién tiét kiém khong dugc vurgt qua chi phi xuat tdi cia bénh nhan. Thé Tiét kiém nay

khong dugc két hgp véi bat ky phiéu gidm gid/phiéu mua hang, thé gidm gia tién mét, dung thdr mién
phi hodc wu dai trong tw nao khéc cho toa thudc dugc chi dinh. Thé Tiét kiém nay khdng cd gia tri quy
d6i thanh tién mat. Thé Tiét kiém nay khdng c6 gid tri d6i véi san phdm dugc phan phai bi mot t6
chirc dugc bao tré 340B d4 mua sén pham vdi gia chiét khau theo chuong trinh dinh gié thudc 340B.

Theé Tiét kiém nay khdng c6 gia tri néu chuong trinh béo hiém y té thuong mai ctia bénh nhan hodc

ngudi quan Iy quyén lgi nha thudc str dung chuong trinh diéu chinh khoan dong tra (thuong dugc goi la

chuong trinh “t6i da héa” hodc “chuong trinh tich Iy”) d€ han ché bat ky hinh thirc hé trg dong tra nao
durgc tinh vao gidi han chia sé chi phi cda bénh nhén.

THONG BAO: Dit liéu lién quan dén viéc ban st dung Thé Tiét kiém nay c6 thé ducgc thu thap, phén tich

va chia sé véi Mylan Pharmaceuticals Inc., mgt Cong ty Viatris, d€ nghién ciu thj trudng va céc muc

dich khac lién quan dén viéc danh gid cac chuong trinh thé tiét kiém cta cong ty. DT liéu dugc chia sé
v6i Mylan Pharmaceuticals Inc., mot Cong ty Viatris, s& dugc tdng hgp va hiy bé thong tin nhan dang,

6 nghta 1a dif liéu nay s& dugc két hgp véi di liéu lién quan dén viéc dai thé tiét kiém khac va sé

khong cd thong tin giip nhan dang ban.

Hudng dén Danh cho Bénh nhan: Bing cach sir dung Thé Tiét kiém nay, ban xac nhan réing ban hién

dap tng céc tiéu chi du diéu kién va ring ban hiéu va sé tuan thi céc diéu khoan va diéu kién bs

sung sau:

«  Ban chua gt va sé khdng giri yéu cau thanh toan theo bat ky chuang trinh lién bang, tiéu bang
hodc chinh pht nao khéc cho toa thudc nay.

«  Viéc ban str dung Thé Tiét kiém nay phai phii hop véi cac diéu khoan ctia bat ky quyén lgi thuée
nao dugc cung cap boi cng ty bao hiém sirc khoe thwong mai, chuong trinh sirc khée hodc
ngudi chi tra bén thir ba tw nhan cua ban. Ban dong y béo céo viéc sir dung Thé Tiét kiém nay cho
c6ng ty bao hiém thuong mai ctia ban néu dugc yéu cau.

«  Khi dugc yéu cau, phai xuat trinh Thé Tiét kiém va thé bao hiém thudc theo toa, ciing véi toa
thudc hgp Ié cho XULANE, cho dugc si ctia ban.

* Néu ban bat dau nhan trg cap thudc theo toa tir bt ky chuong trinh nao do chinh phu tai trg, ban
sé phai rit khoi chuong trinh Thé tiét kiém nay.

Hudng dén Danh cho Dugc si: Khi ban chap nhan Thé Tiét kiém nay, ban xac nhan rang ban da nhan

dugc Thé Tiét kiém nay tir mgt bénh nhén du diéu kién; ban da nhan dugc toa thuge XULANE hop 18

cho mét bénh nhéan du diéu kién; ban da phan phéi san pham nhu dugc chi dinh; ban da khong guri va

sé khong guri yéu cau boi hoan theo bat ky chuong trinh lién bang, tiéu bang hodc chinh phi nao khac
cho toa thudc nay; va ban sé tudn thu cic diéu khoan nay cling tét ca céc diéu khoan va diéu kién
hién hanh. Ban xac nhan thém rang viéc ban tham gia vao chuong trinh nay la phi hop véi tat ca cac
luat hién hanh cta tiéu bang va moi nghia vy, theo hgp déng hozc theo cich khéc, ma ban c6 véi tw
cdch la nha cung cap thudc va réng ban sé béo cdo viéc sir dung Thé Tiét kiém nay cho cong ty bao
hiém ctia bénh nhan néu dugc yéu cau.

+ GUi giao dich t6i McKesson Corporation str dung BIN #610524.

+ Dai v6i bénh nhan dugc bao hiém thuang mai, hdy nhap thdng tin The Tiét kiém nay 1a bao hiém
thir cap va truyén thong tin str dung phéan doan COB cla giao dich NCPDP. Khoan tiét kiém tuong
{ing cta bénh nhén s& dugc hién thj trong phén hoi giao dich. Thé Giam gid Tién mét khong c6 gid
tri nhu bao hi€ém chinh theo wu déi nay.

+ Viéc chdp nhan Thé tiét kiém nay va viéc ban gui yéu cau thanh todn t6i chuong trinh Thé Tiét kiém
Xulane tuan theo cac Diéu khoan va Diéu kién ctia Thé Tiét kiém dugc ddng tai www.activatethe-

card.com/viatrisad /xulane/wel #tnc.

+  Viéc chdp nhan Thé tiét kiém nay va viéc ban gui yéu cau thanh toén t6i chuong trinh Thé Tiét kiém
Xulane tuan theo céc Diéu khoan va Diéu kién clia chuong trinh LoyaltyScript® dugc déng tai
www.mckesson.com/mprstnc.

+ Néu cd cau hdi lién quan dén viéc thiét Iap, truyén yéu cau thanh todn, tinh du diéu kién cla bénh
nhan ho3c céc van dé khac, hay goi cho LoyaltyScript® vé Chuong trinh Thé Tiét kiém XULANE®
theo s6 800-657-7613 (tir 8:00 séng-8:00 t6i, gio chudn mién Dong, thir Hai - thir Sau).

®
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Xulane®

(norelgestromin and ethinyl

estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

Yéu cau bac si chi
ra “DAW”

(Phan phoi Theo Van ban)* hoéc
ngon ngir dugc st dung § tiéu bang
cua ban (néu thich hgp) trén tat ca
cac don thudc Xulane ctia ban §é
ban biét ring minh dang nhan dugc
cung mot miéng dan Xulane ma ban
da duoc ké toa — miéng dan dé dan,
tu thang nay sang thang khac.

M6t s6 hiéu thudc cé thé ban toa thudc
Xulane ctia ban bang mat loai thudc goc
khéc va c6 thé khong can thong béo cho ban.

Kiém tra tui thudc cua ban trude khi rdi hiéu thudc dé chac chan
rang ban dang nhan dugc Xulane. Néu ban cho rang toa thudc cla
minh d4 bj thay d@i, vui long trao ddi véi dugc si clia ban. Ban c6 thé
nhan dugc miéng déan Xulane theo chi dinh clia bac si.

Ban c6 thé nhan dugc miéng dan Xulane diing trong 3 thang
cung mot lic véi yéu cau mua thém cho mét nam. Hay yéu
cau bac si ké toa 9 miéng dan v6i 3 lan mua thém.*

* Ngdn tir va cac quy dinh c6 thé khéc nhau tly theo luat tiu bang cda ban.

+ Danh muyc thudc khéc nhau va c thé thay d6i ma khong can thdng béo trudc; vui long kiém tra
truc tiép véi chuong trinh dé xac dinh thong tin mdi nhat. Day khong phai 1a dam béo bao hiém
hodc thanh todn (toan bd hodc mot phan); tinh trang cu trd c6 thé anh hudng dén pham vi bao
hiém va phén phai.

Vui long xem toan b Thong tin An toan Quan trong trén trang 20 va 21 va Tom tat Thong tin Danh
cho Ngui tiéu dung di kém, bao gém CANH BAO dic bigt.

Tai ligu tham khao: 1. XULANE Prescribing Information 03/22, Morgantown,
WV; Mylan Pharmaceuticals Inc.

VIATRIS va Logo Viatris 1a thuong hiéu ctia Mylan Inc., mgt Cong ty Viatris.
XULANE la nhan hiéu da dang ky ciia Mylan Pharmaceuticals Inc.,

mot cong ty Viatris.

VIATRIS ADVOCATE va Logo Viatris Advocate la thuong hiéu da dang ky
ctia Mylan Inc., mgt Cong ty Viatris.

LOYALTYSCRIPT la thuong hiéu da dang ky cla

McKesson Corporation. r* ™
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