Xulane®

s ~ (hé thdng tham thdu qua da chia
-n m h Ieu ve norelgestromin va ethinyl estradiol)

miélng da’n nggﬁa 150/35 mcg mot ngay
thai hang tuan.

XULANE dugc déan 1 lan méi tuan trong
3 tuan. Tuan 4 khong dan.

Kiém tra miéng dan méi ngay dé bao dam
tat cd cac mép déu dinh chat.

Danh cho nif ¢6 chi s6 khéi co thé
(BMI) nhé hon 30 kg/m?.
Xem Han ché str dung

bé sung & bén dudi.
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Khong phai la mgt bénh nhan thuc sw. Miéng dan dugc minh hoa nghé thudt theo ty 16
XULANE la gi?

XULANE la miéng dan ngtfa thai ké toa danh cho nir c6 BMI nhé hon 30 kg/m2 XULANE chira hai
hdéc-mon nii: mét estrogen 6 tén la ethinyl estradiol, va mot progestin ¢é tén la norelgestromin.

Héc-mén tir XULANE thdm vao mau va dugc co thé st dung khac véi héc-mén tir thuéc vién ngtia
thai. Quy vi sé tiép xuc véi nhiéu estrogen hon khodng 60% néu dung XULANE so véi ding
thuéc vién ngtra thai chita 35 microgram estrogen. Thong thudng, lugng estrogen ting 1én c6 thé
lam tang nguy ca bi phan ting phu.

Han ché st dung: XULANE c6 thé khéng hitu hiéu & nhiing phu nir can ndng hon 198 can Anh.

(90 kg). Néu quy vi ndng hon 198 can Anh (90 kg), hay héi bac si chdm séc stic khde vé phuong phap
ngUia thai nao phtt hop cho quy vi.

Khong dung XULANE néu Chi s6 khéi co thé (BMI) ctia quy vi tir 30 kg/m? trd én.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG

CANH GIAC dc biét

Théng tin quan trong nhat can biét vé XULANE la gi?

Khéng duing XULANE néu quy vi hut thudc va trén 35 tudi. Hat thuéc lam tang nguy co bi
phaén (ing phu vé tim mach nghiém trong tif cach ngtra thai bang h6c-mén, bao gém tir vong
do diing tim, cuc mau déng hay dét quy. Nguy cd nay ting theo tudi tac va s6 diéu thuéc
quy vi hat.

Khéng dung XULANE néu quy vi bi tdng nguy co cé cuc mau déng.

Khéng diing XULANE néu Chi sé khéi co thé (BMI) clia quy vj tir 30 kg/m? trg 1én. Phu nir c6
chi s6 BMI tir 30 kg/m? trg 1én duing XULANE c6 thé c6 nguy co hinh thanh cuc méu déng cao
hon so véi phu nit ¢6 chi sé BMI thap hon 30 kg/m>

XULANE khong béao vé khi bi nhiém HIV (AIDS) va nhiing bénh khac lay qua duéng tinh duc.

Vui long xem ddy @G Thong tin an toan quan trong trén trang 20 va 21 va Ban tom tat thong tin danh cho nqudi tiéu
dung di kém, bao gém CANH GIAC trong & vuédng.
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Lam quen véi miéng dan XULANE

Tim lua chon ngua thai khac?

Lam quen v&i XULANE (zoo-lane) — day la miéng dan nglura
thai ké toa danh cho nr c6 BMI nho hon 30 kg/m?

XULANE la miéng dan ngura thai hang tuan dugc dan 1én 1én canh tay trén,
bung, méng hay lung & noi khong bi quéan ao co xat. Miéng dan XULANE
dugc dan trong chu ky 4 tuan. Dan méi tuan mét lan trong 3 tuan. Tuan 4 la
tuan khéng dung miéng dan khi quy vi du kién cé kinh. Miéng dan XULANE
phai dinh chit vao da méi c6 tac dung tét, vi vay hay kiém tra miéng
dan méi ngay dé€ bao ddm miéng dan dinh chat.

Trong cac nghién ctu lam sang vé mét san pham tuong ty c6 chia
NGMNY/EE, khodng 2% miéng dan bong ra hoan toan va 3% bong ra mét
phan. Trao déi vdi bac si cham soc stic khde ctia quy vi néu quy vi c6 bat ky
cau hdi nao vé viéc sir dung miéng dan XULANE.

Kha nang mang thai tly vao quy vi c6 lam dung theo huéng dan st dung
XULANE hay khéng. Trong céc nghién cru 1am sang vé mét san pham tuong
tu c6 chita NGMN/EE, 1 dén 2 trong s6 100 phu n{ ¢6 thai trong nam dau
tién st dung miéng dan NGMN/EE theo chi dan. XULANE c6 thé nguia thai
kém hiéu qué & nhiing phu nlt can nang tir 198 can Anh (90 kg) tr& 1én. Néu
quy vi nang hon 198 can Anh (90 kg), hay hoi bac si cham séc stic khde vé
phuong phap ngita thai nao pht hgp cho quy vi. Khéng diing XULANE néu
BMI ctia quy vi tir 30 kg/m? tr& Ién.

Day khéng phai la danh sach day du cac ly do khi€n XULANE c6 thé khong
phu hgp véi quy vi. DE biét thém théng tin, hay xem phan thao luan “Ai
khoéng nén dung XULANE?” & bén dudi trong thanh mau hong.

Bién phap nguia thai bang hdc-mén, vi du nhu XULANCE, lam gidam kha nang
mang thai. Bién phap nay khong bao vé khoi bi nhiém HIV (AIDS) va nhiing
bénh lay qua dudng tinh duc khac.!

NGMN: Norelgestromin. EE: Ethinyl estradiol.

Xulane®

(hé thdng thdm thdu qua da chia
norelgestromin va ethinyl estradiol)
150/35 mcg mét ngay

Hiéu qua 99%*

Khi str dung theo chi dan.
Trong cac nghién ctru lam
sang vé mot san pham
tuong tu c6 chua
NGMN/EE, 1 dén 2 trong so
100 phu nir c6 thai trong
nam d3u tién st dung, khi
st dung theo chi dan.

* Han ché st dung

Khang phai la mot bégh.nhan thuc sy Miéng dén minh hoa theo ty I¢.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép tuc)

Han ché st dung: XULANE c6 thé kém hiéu qué 6 nhiing phu ni can ndng hon 198 can
Anh (90 kg). Néu quy vi nang hon 198 can Anh (90 kg), hay héi bac si cham sdc stic khoe
vé phuang phap ngtra thai nao phu hgp cho quy vi.

Khong dung XULANE néu Chi s khéi ca th€ (BMI) ctia quy vi tir 30 kg/m? tré Ién.

Ai khong nén dung XULANE?

Khdng st dung XULANE néu quy vi da hodc dang ¢d cuc méu dong; mot van dé di truyén
1am cho mau dong hon binh thuong; tién st dau tim, dot quy, hodc mot s6 van dé vé
nhip tim hodc van tim cd thé gay ra hinh thanh cuc méu déng trong tim; huyét ap cao

Vui long xem ddy dd Thong tin an toan quan trong trén trang 20 va 21 va Ban tom tét thong tin danh cho nguoi
tiéu diing di kem, bao gém CANH GIAC trong 6 vudng.

®

huyét ap cao nhung khdng giam khi ding thudc; tiéu dudng gy hu than, mét, than
kinh, hay mach mau; mét s ching dau nira dau néng thoang qua, té, yéu hay thay d6i
thi luc, hay bi bat ctt tinh trang dau ntta dau nao néu quy vi trén 35 tudi; BMI tir 30 kg/m?
trd [én; bénh gan hodc khdi u gan; chdy mau dm dao khong r nguyén nhan; timg bj ung
thu v hay bét c ung thu nao nhay cdm véi hc-mdn phu ni; néu quy vi dung thudc tri
Viém Gan Cnao ¢ chda ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, ¢6 hay khong 6 dasabuvir vi
diéu nay co thé lam tang mutc enzim gan “alanine aminotransferase” (ALT) trong méu;
hodc néu quy vi mang thai hodc ¢6 thé mang thai.

®
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Xulane®

(hé théng tham thau qua da chiia
norelgestromin va ethinyl estradiol)
150/35 mcg mét ngay

Kich thudc XULANE

MIENG DAN XULANE CO THE NHO
HON QUY VI NGHI

Vi kich thude chil5" x 1,5", miéng dan chi 16n hon

dong xu moét chut. Va quy vi ¢6 4 lwa chon vé vi tri dan, fa
vi vay quy vi c6 thé chon dé dan dudi 16p quan do cua
minh! Xem trang 6-7 vé noi dan XULANE.
w
& L

bé biét thém
thong tin Xulane.com

Not an actual patient. Patch shown to scale.

THONG TIN AN TOAN QUANTRONG (Tié'p tuc) « Néu quy vi ting bi vang da hay mat do mang thai hay lién quan dén viéc st dung bién phap
TrutGc khi quy vi diing XULANE: nguia thai bang héc-man trudc day.
- Dang nudi con bang sita me hay du dinh nudi con bang sita me. XULANE cd thé lam giam lugng

Cho chuyén gia cham sdc stic khde biét vé tét ca cac bénh trang clia quy vi, bao gom: o o L
sifa tiét ra, va mot lugng nhd hoc-mon tif miéng dan XULANE c6 thé ngam vao sita me.

- Néu quy vi mang thai hay nghi minh mang thai. L . .
Cho chuyén gia cham sdc stic khde biét tat ca cac loai thudc va dugc théo quy vi dang dung, bao

g0m ca nhiing loai thudc diéu tri co giat va liéu phap thay thé tuyén gidp, vi mot s6 ¢ thé yéu cau
diéu chinh liéu lugng hodc lam cho XULANE kém hiéu qua di. Dung bién phap ngtfa thai khac (nhu
bao cao su va thudc diét tinh tring hay mang chan va thudc diét tinh trung) khi quy vi dung thudc

Néu quy vi dugc sap lich phau thudt vi XULANE cd thé lam tang nguy co bi cuc méu dong sau
khi phau thudt. Quy vi nén ngung diing miéng dan XULANE it nhét 4 tuan trudc khi phau
thuat va cho dén it nhat 2 tuan sau khi phau thuat.

N&u quy vi dugc sap xEp dé thuc hién bét c xét nghiém nao vi mot s6 phép thit mau cd thé <6 thé 1am cho miéng dan XULANE kém hiu qua di.
bi anh hudng bdi XULANE .

Mot s6 loai thudc va nudc ép budi 6 thé lam ting mic hdc-mén ethinyl estradiol néu diing cing
Vui long xem ddy dt Thdng tin an toan quan trong trén trang 20 va 21 va Ban tom tét thong tin danh cho nquoi KULANE .
tiéu diing di kem, bao gom CANH GIAC trong 6 vuéng.

® ®
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Dan miéng dan
XULANE ¢ dau?

_————
Quy vi c6 thé dan XULANE Ién cénh tay trén, ngi bung, méng hay
lung & nai khong bi quan 4o co xat. Kiém tra miéng dan moi
ngay dé bao dam tat ca cac mép déu dinh ding cach. Chidan
[én viing da sach, khé rao. Miéng dan phai dinh chit vao da
mG@i c6 tac dung tét. Khéng dan [én nguc, trén vét dit hay chd
da bi ngia hay vuing da da dan truéc day. Khong dung sira

dudng, kem, dau, phan, hay trang diém lén ché dan. Khéng c6

dan lai néu da khéng con dinh nita. Khéng dan hay bang miéng
dan vao da bang bang keo.!

DE c6 hudng dan chi tiét, hay xem
huéng dan tiing buéc

dé dung XULANE trong phan
Théng tin bénh nhan cda Ban tom
tat thong tin danh cho ngudi tiéu
dung di kém, bao gém CANH GIAC
trong 6 vuong.

Truy cap Xulane.com

*Miéng dan dugc minh hoa nghé thugt theo ty I&.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép tuc)

Cac phén iing phu thudng gap nhat ciia XULANE la gi?

(ac phan ting phu thutng gap nhét dugc bdo cdo & it nhat 5% phu nit trong qua trinh thit nghiém
Iam sang la cac triéu ching & va (kho chiu, sung, hay dau); budn nén/ndn; ngia da, do, dau, sung,
ngtia hay ndi mé day & noi dan; dau trong ltic hanh kinh; xudt huyét am dao va réi loan kinh
nguyt, nhu ra huyét 16m dom hay ra huyét gitia hai ky kinh; va réi loan tam trang, cdm xtc va
tam than.

Cho chuyén gia cham sdc stic khoe biét bat ctt phan ting phu nao lam phién quy vi hay khong khoi.
Cactriéu chiing néu trén khong phai la toan b cac phan ting phu kha di ctia XULANE . Hoi chuyén
gia cham sdc stic khoe hodc dugc s7 cia quy vi dé biét thém thong tin. Goi cho béc si cham séc siic
khée ciia quy vi dé dugc tu van y té vé cac tac dung phu.

Vui long xem ddy dd Thong tin an toan quan trong trén trang 20 va 21 va Ban tém tat thong tin danh cho nguti
tiéu duna di kem, bao gém CANH GIAC trong & vudng.

®

Xulane®

(hé thdng tham thdu qua da chia
norelgestromin va ethinyl estradiol)
150/35 mcg mot ngay

Khong phai la mgt bénh nhan thuc su.

Chiing t6i khuyén cao quy vi bao cao cac phan ting phu tiéu cuc ctia thudc ké toa cho FDA. Truy cap
www.fda.gov/medwatch hoac goi 1-800-FDA-1088.

Bién phap nguia thai bang héc-mén c6 gay ung thu khdng?

Chua xac dinh dugc liéu bién phap ngtra thai bang héc-man 6 gay ung thu hay khang. Mot so nghién
cltu, nhung khdng phai tét ca, cho théy nguy o ung thu vi ¢6 thé tang nhe & nhitng nguai dung hién
tai véi thoi gian st dung lau hon.

Phu nit stt dung cac phuong phap ngtra thai bang hdc-mon ¢6 thé co nguy co mac ung thu § tit cung
cao hon mot chit. Tuy nhién, diéu nay cd thé 1a do céc Iy do khac nhu ¢6 nhiéu ban tinh hon.

Déy khdng phai la tat ca thdng tin quy vi can doc trudc khi dung XULANE . Vui long xem Ban tom tat
théng tin danh cho ngui tiéu dung di kem, bao gém CANH GIAC trong 6 vuédng.

®
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C4c rai ro nghiém trong nhat khi
dung XULANE la gi?

XULANE c6 thé gay ra cac tac dung phu nghiém trong, bao gém
cuc mau dong, dac biét néu quy vi co cac yéu to nguy co khac,
nhu hut thudc, béo phi, hay 16n hon 35 tudi. Mot s6 vi du vé cuc
mau déng la huyét khéi tinh mach sau (chan), tic mach phéi
(phéi), méat thi luc (mét), ding tim (tim) va dot quy (ndo). Nhiing
nguy co nay c6 thé gay tir vong hoac dan dén thuong tat vinh
vién.

Nguy co cuc mau déng cao nhat khi lan dau tién quy vi bat dau s
dung XULANE va khi bat dau dung lai XULANE hodc bién phap
ngUa thai bang héc-mon khac sau khi khéng dung trong mét
thang hay lau hon.

Mét s8 nghién ctiu cho thdy phu nit dung hé théng tham thau qua
da c6 chira NGMN/EE c6 nguy cd bi cuc mau déng cao hon. Trao
déi vai chuyén gia cham soc stic khde clia quy vi vé nguy ca bi cuc
mau déng trudc khi dung XULANE hay chon loai bién phap ngtia
thai nao phu hgp cho quy vi.

Céac nguy co néu trén khéng phai la toan bé cac nguy co clia viéc
st dung XULANE . Vui long xem lai cac trang 20-21 cua tap sach
nho nay dé biét thong tin an toan ctia XULANE bé sung va trao déi
VGi bac si cham sdc stic khée ctia quy vi vé nhiing Igi ich va rdi ro
clia viéc dung XULANE .’

NGMN: Norelgestromin. EE: Ethinyl estradiol.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép tuc)

Cac rii ro nghiém trong nhat khi ding XULANE la gi?

XULANE ¢4 thé gay ra cac tac dung phu nghiém trong, bao gom cuc mau déng, dac biét néu quy vi
€6 cac y&u t6 nguy ca khac, nhu hiit thudc, béo phi, hay I6n hon 35 tudi. M6t s6 vi du vé cuc méu
dong I huyét khai tinh mach sau (chan), tic mach phdi (phdi), mat thi luc (mat), ding tim (tim) va
ddt quy (ndo). Nhiing nguy co nay cd thé gay tir vong hoac dan dén thuong tat vinh vién.

Nguy co cuc mau ddng cao nhat khi Ian dau tién quy vi bat dau st dung XULANE va khi bat dau
dung lai XULANE hodc bién phdp ngtfa thai bang hdc-mdn khac sau khi khong diing trong mot
thang hay lau hon. Mot s6 nghién c(tu cho thdy phu nit duing hé thdng thdm thau qua da cd chiia
norelgestromin va ethinyl estradiol cd nguy ca bi cuc méu dong cao hon. Trao di véi chuyén gia

Vui long xem ddy dd Thong tin an toan quan trong trén trang 20 va 21 va Ban tom tat thong tin danh cho nguoi
tiéu dung di kém, bao gém CANH GIAC trong & vuéng.

Xulane®

(hé théng tham thdu qua da chifa
norelgestromin va ethinyl estradiol)
150/35 mcg mét ngay

Buic chan dung dién dién.

cham sdc stic khde cta quy vi vé nguy ca bi cuc mau dong trudc khi dung XULANE hay chon loai bién
phdp ngtra thai nao phu hop cho quy vi.

Goi cho chuyén gia cham séc siic khée ngay néu quy vi:

Bi dau chan khong hét; dot ngot thé hén hén; mi dot ngdt, mot hay ca hai bén mat; dau hodc cam
thay ap luc 6 nguc; nhiic dau dot ngdt, nghiém trong khong giong nhtic dau thong thuong; yéu hay
té canh tay hodc chan, hay néi khd khan; vang da hay trong mat.

Nhitng nguy c¢ nghiém trong khac bao gom:

Nhing van dé gan bao gom khai u gan; bénh tdi mat; huyét ap cao.

®
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T6i c6 phu hgp véi miéng dan khong?*

XULANE khéng danh cho moi ngudi. Quy vi nén ban thao véi
bac si chdm séc stic khde clia minh vé tiéu sty t€ ca nhan, rdi ro
stic khoe va cac lua chon 18i séng dé xem Miéng Dan XULANE c6
phu hop véi quy vi hay khong.!

Quy vi c6 can biét minh muén gi tu
cach ngura thai ctia quy vi khéong?
TOI MUON

Giup ngua thai & giai doan nay cla
cuoc dai toi

Tim hiéu nhing lva chon ngia thai
cla toi

Dé ngd cac lua chon ké hoach hoéa
v gia dinh cua toi

* Cac yéu to trén khéng phai la nhiing yéu t6 duy nhat can can
nhac khi quyét dinh xem Miéng Dan XULANE cé phu hop véi
nhu ciu ngura thai cu thé ctia quy vi hay khéng. Nhé ban thao
cac nguy co va lgi ich cta tat ca cac lua chon véi bac si cham séc
stic khoe cla quy vi.

Xulane®

(hé thdng tham thdu qua da chia
norelgestromin va ethinyl estradiol)
150/35 mcg mot ngay

Khoéng dung XULANE néu quy vi hut
thudc va trén 35 tudi, hoac quy vi:

+ bihay da tiing bi cuc mau déng

« bivan dé di truyén lam mau dong cuc nhiéu hon binh thudng

.+ cotién sirvé ding tim, dot quy hay nhiing van dé vé van tim
ho&c nhip tim c6 thé hinh thanh cuc mau déng trong tim

+ bi huyét ap cao nhung khéng giam khi dung thuéc

- bi tiéu dudng gay tén thuong than, mét, than kinh, hay mach
mau

+ bi mot s6 chiing dau nia dau nang thoang qua, té, yéu hay thay
d6i thi luc, hay bi bat c( tinh trang dau ndia dau nao néu quy vi
trén 35 tudi

+ ¢6 chis6 BMI ti 30 kg/m? tré 1én

- bénh gan hoac khéi u gan

« bixudt huyét am dao khong xac dinh;

« mang thai hay nghi minh mang thai

« Tung bi ung thu va hay bat ci ung thu nao nhay cam vai
héc-mén phu ni;

-« Néu quy vi diing thudc Viém gan C c6 chia
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, du cé hodac khong cé dasabuvir,
vi thuéc nay cé thé lam tadng néng d6 men gan “alanine
aminotransferase” (ALT) trong mau

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép tuc)

Han ché sif dung: XULANE c6 thé kém hiéu qué & nhitng phu nit can ndng hon 198 cén Anh (90 kg).
Néu quy vi nang hon 198 can Anh (90 kg), hay hai béc si cham séc stic khoe vé phuong phap ngira
thai nao phu hgp cho quy vi.

Khong dung XULANE néu Chi s6 khi co thé (BMI) ctia quy vi tir 30 kg/m? trd Ién.

Ai khong nén dung XULANE ?

Khong st dung XULANE néu quy vi da hodc dang ¢6 cuc mau dong; mot van dé di truyén lam cho mau
dong hon binh thutng; tién st dau tim, dot quy, hodc mot s6 van dé vé nhip tim hodc van tim c6 thé
gay ra hinh thanh cuc méu déng trong tim; huyét dp cao nhung khong giam khi dung thudc; tiéu
duong gy hu than, mét, than kinh, hay mach mau; mot s6 chiing dau nita dau nang thodng qua,

Vui long xem ddy dt Thdng tin an toan quan trong trén trang 20 va 21 va Ban tém tét thong tin danh cho nquoi
tiéu diing di kem, bao gom CANH GIAC trong 6 vudng.

té, yéu hay thay ddi thi luc, hay bj bt ct tinh trang dau ntia dau nao néu quy v trén 35 tudi; BMI tir
30 kg/m? trd [én; bénh gan hodc khdi u gan; chdy méu &m dao khong rd nguyén nhén; ting bi ung
thu v hay bét c ung thu nao nhay cdm véi héc-mén phu ni; néu quy vi diing thudc tri Viém Gan C
nao ¢6 chita ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, ¢6 hay khong c6 dasabuvir vi diéu nay ¢6 thé lam
tdng miic enzim gan “alanine aminotransferase” (ALT) trong méau; hoac néu quy vi mang thai hodc
¢6 thé mang thai.
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To6i bat dau dung XULANE nhu thé nao?

Néu quy vi hién khéng dung bién phap
ngua thai thi c6 hai lua chon dé bat
dau dung miéng dan. Chon loai nao
phu hop véi quy vi:

Bat dau ngay dau tién

Dén miéng dau tién trong 24 gid dau tién cia ky kinh nguyét.

Bat dau vao ngay Chu Nhat

Dén miéng dau tién vao ngay Chi Nhat dau tién sau khi ky kinh nguyét
bét dau. Dung bién phap ngtia thai khong hoc-mén, nhu bao cao su va
thudc diét tinh triing hay mang chan va thudc diét tinh triing trong 7 ngay
dau clia chu ky dau tién. Néu kinh nguyét ctia quy vi bat dau vao Chi Nhat
thi dan miéng dau tién vao ngay nay va khéng can dung bién phap nglra
thai du phong.

Né&u quy vi chuyén tir thudc vién hay vong ngira thai am dao sang
miéng dan

Hay hoan tat chu ky dung thuéc vién hay vong dm dao hién tai. Dan miéng
dau tién vao ngay quy vi thudng bat dau dung vién thudc hay dat vong
am dao ké tiép. Néu quy vi khéng co kinh trong vong mét tuan sau khi
dung vién thudc sau cing hay 1dy vong &m dao sau cuing ra thi hay kiém
tra v&i bac si chdm séc stic khde dé chic chan quy vi khéng mang thai.
Quy vi van cé thé bét dau dung miéng dan dé ngtia thai. Néu quy vi ding
miéng dan hon mot tuan sau khi udng vién thudc sau cing hay ldy vong
am dao sau cung ra thi nén diing bién phap nglia thai khong st dung
héc-mén véi miéng dan trong 7 ngay dau ké ti Iic dan miéng nay.

Xulane®

(hé théng tham thau qua da chifa
norelgestromin va ethinyl estradiol)
150/35 mcg mot ngay

Néu bét dau dung sau khi sinh con

Néu quy vi khong cho con bu stta me thi chd 4 tuan trudc khi ding miéng
dan va st dung bién phédp ngta thai khong héc-moén, nhu bao cao su va
thudc diét tinh triing hay mang chén va thudc diét tinh triing trong 7 ngay
dau ctia chu ky dau tién. Néu quy vi cé quan hé tinh duc ké tur khi sinh con
thi chd dén ky kinh du tién, hodc khdm béc si chdm séc stc khoe dé chic
chén la quy vi khéng mang thai trudc khi bét dau dung miéng dan.

Néu dung sau khi hu thai hoic sdy thai

Quy vi c6 thé bat dau dung miéng dan ngay sau khi sdy thai hodc hu thai
trong 12 tuan dau tién (ky ba thang dau) clia thai ky. Quy vi khéng can
dung bién phap ngura thai khac.

Néu khéng bat dau ding miéng dan trong vong 5 ngay sau khi hu hay sdy
thai trong ba thang dau cda thai ky thi sir dung bién phéap nguia thai khéng
h6c-mén, nhu bao cao su va thudc diét tinh trung hay mang chan va
thudc diét tinh trung, trong khi chd hanh kinh tr lai. Quy vi nén lam theo
huéng dan & bén trai dé bat dau ngay dau tién hay bat dau vao Chi Nhat
dua vao cach nao pht hop véi quy vi, va doc day dt Thong Tin cho Bénh
Nhan dé bat dau st dung XULANE .

Néu bt dau dung miéng dan sau khi sdy thai hay hu thai sau 12 tuan
mang thai dau tién (ky ba thang thu hai), thi chd 4 tuan trude khi dung
miéng dan va st dung bién phap ngura thai khéng hoc-mén, nhu bao cao
su va thudc diét tinh triing hay mang chén va thudc diét tinh tring, trong
7 ngay dau tién cla ky kinh dau tién. Néu quy vi quan hé tinh duc ké tir luc
sdy thai hay hu thai thi ch ky kinh dau tién, hodc kham bac si chdam séc
stic khoe dé chéc chan quy vi khdng mang thai trudc khi dung miéng
dan.!

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép tuc)

Trudc khi quy vi dung XULANE :

Cho chuyén gia cham sdc stic khde biét vé tat ca cac bénh trang ctia quy vi, bao gom:

« Néu quy vi mang thai hay nghi minh mang thai.

- Néu quy vi dugc sap lich phau thuat vi XULANE c6 thé lam tang nguy co bj cuc mau dong sau khi
phéu thudt. Quy vi nén ngung diing miéng dan XULANE it nhét 4 tuan trudc khi phau thudt va
cho dén it nhat 2 tuan sau khi phau thudt.

« Néu quy vi dugc sap xép dé thuc hién bat ctt xét nghiém nao vi mot s6 phép thir méu c6 thé bi
anh hudng bai XULANE .

Vuilong xem ddy dd Thdng tin an toan quan trong trén trang 20 va 21 va Ban tém tét thong tin danh cho nguai
tiéu dung di kém, bao gém CANH GIAC trong & vuéng.

(2

+ Néu quy vi ting bi vang da hay mt do mang thai hay lién quan dén viéc st dung bién phap
ngifa thai bang hdc-mon trudc day.

- Dang nudi con bang sita me hay du dinh nui con bang sita me. XULANE ¢6 thé lam giam lugng
sifa tiét ra, va mot lugng nhé hoc-mén tir miéng dan XULANE c6 th€ ngam vao sita me.

Cho chuyén gia chdm sdc stic khoe biét tét ca cac loai thudc va dugc thao quy vi dang dung, bao

g6m ca nhitng loai thudc diéu tri co giat va liéu phap thay thé tuyén gidp, vi mot s6 ¢6 thé yéu cau

diéu chinh liéu lugng hodc 1am cho XULANE kém hiéu qua di. Dung bién phap ngtra thai khac (nhu

bao cao su va thudc diét tinh tring hay mang chan va thudc diét tinh trung) khi quy vi dung thudc

€6 thé lam cho miéng dan XULANE kém hiéu qua di.

Mot s6 loai thudic va nudc ép buti c6 thé lam tang mic hdc-mén ethinyl estradiol néu diing cing

XULANE.

®
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Hay san sang dé dan XULANE

Dung XULANE diing nhu bac si cham soc stic khde yéu cau quy vi st
dung. Dén 1én canh tay trén, nai bung, méng hay lung & nai khong bi
quan o co xat. Thi dy, quy vi khéng dén duéi lung quan. Khéng dan
Ién nguc, trén vét dut hay chd da bi ngura, hodc cling chd da dan trudc
day. Khong cét, lam hu, hay stia d6i Miéng Dan XULANE bang bat ci
cach nao!!

Trudce khi dan

Phai chac chan da ctia quy vi sach sé va khé rao. Khéng diung siia
dudng, kem, dau, phan, hay trang diém tai ché dan. Thoa nhiing thu
nay c6 thé lam cho miéng dan khéng dinh chat hay bi chun.

Dan XULANE

*Khong phai kich c6 that.
‘iéng dan vé theo ty lé.

*Khong phai kich c& that.
Miéng dan vé theo ty lé.

Lot mot nlfa tdm nhua trong ra.
Tranh dé ngon tay cla quy vi
cham vao bé mat dinh.

Xé bao & mép trén va moét bén
mép. M& bao va nhe nhang
|dy miéng bén trong bao va
bo I6p phim & trén va duéi
miéng dan ra.

Dén bén dinh ctia miéng dén vao
vung da sach, kho rao cta quy vi.
G& mét nlia tdm nhya trong con lai
va dan hét vao da.

Kiém tra miéng dan méi ngay dé
bao dam tat ca cac mép déu
dinh chat.

Truy cap Xulane.com

Xulane®

(hé thdng tham thdu qua da chia
norelgestromin va ethinyl estradiol)
150/35 mcg mot ngay

Dung Idng ban tay 4n manh vao
miéng dan trong 10 gidy, chac
chan la ca miéng dan dinh vao da
cla quy vi. Vuét ngon tay lén toan
b6 bé mit dé lam phang bat ci
“nép nhan” quanh mép ngoai cla
miéng dan.

Miéng dan XULANE phai dinh
chat vao da mai c6 tac dung tot.

T6i nén st dung XULANE nhu thé nao

M@i lan dung mét miéng dén
XULANE . Nh& g8 miéng dén clira
trudc khi dan miéng mdi. Khéng bo
s6t bat cir miéng dan XULANE nao
ngay ca khi quy vi khong quan hé

tinh duc thudng xuyén. XULANE
dugc dan trong chu ky 4 tuan.

Vui long xem trang 16 dé biét théem
thong tin vé cach diing XULANE .

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép tuc)

Cac rii ro nghiém trong nhat khi ding XULANE Ia gi?

XULANE c6 thé gdy ra céc tac dung phu nghiém trong, bao gém cuc mau dong, ddc biét néu quy vi
€6 céc yéu to nguy co khag, nhu hit thuéc, béo phi, hay 16n hon 35 tudi. Mot s6 vi du vé cuc méu
dong 1 huyét khai tinh mach sau (chan), tic mach phdi (phdi), mat thi lyc (mat), ding tim (tim) va
dot quy (ndo). Nhiing nguy ¢ nay cd thé gay tir vong hoic dan dén thuong tat vinh vién.

Nguy co cuc mau ddng cao nhat khi lan dau tién quy vi bat dau st dung XULANE va khi bat dau
dung lai XULANE hodc bién phép ngtfa thai bang hdc-mdn khac sau khi khong dung trong mot
thang hay lau hon. Mot s6 nghién ctiu cho thdy phu ni dung hé théng tham théu qua da cé chia
norelgestromin va ethinyl estradiol ¢ nguy co bi cuc mau dong cao hon. Trao ddi vdi chuyén gia

Vui long xem day dd Thong tin an toan quan trong trén trang 20 va 21 va Ban tém tat thong tin danh cho nquoi
tiéu dung di kem, bao gém CANH GIAC trong & vuéng.

chdm soc siic khde clia quy vi vé nguy co bi cuc méu dong trudc khi dung XULANE hay chon loai bién

phdp ngtia thai nao phu hap cho quy vi.
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Dan mdi tudn mot lan trong 3 tuan(téng cong 21 ngay).

Dan miéng mai vao cling mét ngay trong tuan. Ngay nay sé la“Ngay
Thay Miéng Dan”. Thi dy, néu dan miéng dau vao thir Hai, thi phai dan
tat cd miéng con lai vao thi Hai.

Khong dan trong tuan 4. Nhé gé miéng cii ra. Day la tuan khéng dung
miéng dan. Kinh ky clia quy vi sé bat dau trong tuan khong dung
miéng dan.

Bat dau chu ky 4 tuan méi bang cach dan miéng méi vao ngay sau
tuan 4 két thuc. Lap lai chu ky 3 1an dén hang tuan sau tuan khong
dung miéng dan.

Khong dé tinh trang khéng c6 miéng dén trong hon 7 ngay lién tuc.
Néu khong c6 miéng dén trong hon 7 ngay lién tuc va quy vi c6 quan
hé tinh duc trong thai gian nay thi quy vi c6 thé mang thai.

Néu bi tré kinh thi quy vi c6 thé mang thai. Mot s6 phu nir tré kinh hay
6 it kinh khi st dung bién phap ngtta thai bang hoc-mén ngay ca khi
ho khdng mang thai. Goi cho béc si cham soc stic khoe néu quy vi tré
mot ky kinh va khéng dung miéng dan méi ngay hay tré hai ky kinh
lién tiép.
Néu miéng dan XULANE lam quy vi thdy khong thodi méi hay ché dan bi
dé, dau, hay sung, thi g& ra va dan miéng mai vao chd mai cho dén “Ngay
Thay Miéng Dan” ké tiép.

Mudn bd miéng dan XULANE, gdp mat dinh cGia miéng dan lai véi nhau,
bd vao hop tré em khong mé duagc, va bo hép vao thung rac. Khéng gidi
miéng dan XULANE da st dung trong bén cau.

Bao quén & nhiét dd phong tir 20° dén 25°C (68° dén 77°F).

Khéng bao quan trong tu lanh hodc ti dong.!

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép tuc)

Goi cho chuyén gia cham séc siic khée ngay néu quy vi:

Bi dau chan khong hét; dot ngot thd hdn hén; mu dot ngot, mot hay cd hai bén mat; dau hoac cam
thdy ap luc & nguc; nhitc dau dot ngdt, nghiém trong khdng giong nhic dau théng thuong; yéu hay
té cénh tay hodc chan, hay ndi khd khan; vang da hay trong mat.

Vui long xem ddy da Thong tin an toan quan trong trén trang 20 va 21 va Ban tom tat
di kem, bao gém CANH GIAC trong 6 vuéng.

D€ biét thong tin vé cach
XU Iy néu mép miéng
dan XULANE nhéc 1én
hodc miéng dan
XULANE bi bong ra moét
phan hodc toan bo, vui
long doc Théng tin bénh
nhan trong Ban tom tat
théng tin danh cho
nguoi tiéu dung di kem.

Khdng phai la mot bénh nhan thuc sy. Miéng dén minh hoa theo tyl&>

Nhitng nguy c6 nghiém trong khac bao gom:

Nhiing van dé gan bao gom khdi u gan; bénh tii mat; huyét ap cao.

Cac phan ting phu thuéng gap nhat caa XULANE la gi?

Cac phan (ting phu thutng gap nhat dugc béo cdo & it nhat 5% phu nif trong qua trinh thir nghiém
[am sang la cac triéu chiing 6 vi (kho chiu, sung, hay dau); budn non/nén; ngda da, do, dau, sung,
ngta hay ndi mé day & noi dan; dau trong lic hanh kinh; xuat huyét am dao va réi loan kinh nguyét,
nhu ra huyét Iom dom hay ra huyét gitia hai ky kinh; va rdi loan tdm trang, cdm xtic va tam than.
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Chuyén tir mét miéng dan
nglra thai khac sang miéng
dan XULANE

Vién uéng « Néu quy vi chuyén tir thudc vién sang XULANE , quy vi nén hoan thanh
ngtra thai két chu ky thudc vién hién tai cia minh va dan miéng XULANE dau tién vao
hop héc-mén ngay quy vi thudng bat dau dung vién thudc

keé tiép.

Néu quy vi khong cé kinh trong vong mot tudn sau khi diing vién thudc
sau ciing thi hay kiém tra vdi bac s chdm séc stic khde dé chac chdn quy
vi khdng mang thai nhiing quy vi van c6 thé bat dau dung XULANE dé
nguia thai.

Néu miéng dan dugc dan hon mgt tuan sau khi udng vién thudc cui
cling, quy vi nén st dung bién phap ngira thai du phong khéng chia
héc-mon (chdng han nhu bao cao su va thudc diét tinh trung, hodc
mang chdn va thudc diét tinh trung) ciing nhu XULANE trong 7 ngay
dau tién st dung miéng dan.

Miéng dan « Néu quy vi chuyén tir mgt miéng dén ngra thai khac sang XULANE , quy vi
ngtia thai nén hoan thanh chu ky miéng dan hién tai cia minh va dan miéng
XULANE dau tién vao ngay quy vi thudng bat déu ding miéng dan ké tiép.

Néu quy vi khdng cd kinh trong vong mdt tuan sau khi g& miéng dan sau
cling ra thi hay kiém tra vdi bac si cham séc stic khde dé chdc chan quy vi
khdng mang thai nhiing quy vi van ¢ thé bat dau dung XULANE dé ngira
thai.

Néu XULANE dugc dan hon mot tudn sau khi g& miéng dan cudi cing, quy
vinén st dung bién phap ngufa thai du phong khong chiia hdc-mon
(chdng han nhu bao cao su va thudc diét tinh trung, hodc mang chan va
thudc diét tinh triing) ciing nhu XULANE trong 7 ngay dau tién st dung
miéng dan.

Xulane®

(hé thdng tham thdu qua da chia
norelgestromin va ethinyl estradiol)
150/35 mcg mot ngay

Vong « Néu quy vi chuyén tirvong am dao sang XULANE , quy vi nén hoan thanh chu ky
am dao vong am dao hién tai cia minh va dan miéng XULANE ddu tién vao ngay quy vi

thutng bét dau cho vong am dao vao.

Néu quy vi khong co kinh trong vong mot tuan sau khi thdo vong &m dao sau cing
ra thi hy kiém tra véi bac si cham soc stic khde dé chac chan quy vi khong mang
thai nhiing quy vi van 6 thé bat dau diing XULANE dé ngira thai.

Néu miéng dan dugc dan hon mot tuan sau khi thdo vong dm dao cudi cling, quy
vi nén sit dung bién phap ngiia thai dy phang khong chia héc-mén (chang han
nhu bao cao su va thudc diét tinh tring, hodc mang chén va thudc diét tinh triing)
cling nhu XULANE trong 7 ngay dau tién st dung miéng dan.

Dung cu tU « Néu quy vi chuyén tir dung cu ti cung sang XULANE, quy vinén dén miéng
cung (IUS) XULANE dau tién vao ngay théo IUS.

Néu 1US khong dugc théo ra vao ngay dau tién cta chu ky kinh nguyét, quy vi
nén sit dung bién phap ngura thai du phong khdng chida hoc-mén (chang han
nhubao cao su va thudc diét tinh triing, hodc mang chén va thudc diét tinh
truing) ciing nhu XULANE trong 7 ngay dau tién st dung miéng dan.

Tiém « Néu quy vj chuyén tir bién phap nglra thai qua tiém sang XULANE , quy vi nén

dan miéng XULANE déu tién vao ngay quy vi thudng bat dau tiém mi ké tiép.

Cay ghép « Néu quy vi chuyén tir cdy ghép sang XULANE, quy vi nén dén miéng XULANE dau
tién vao ngay thao dung cu cdy ghép.

Thuéc « Néu quy v chuyén tir thudc chi chita progrestin sang XULANE , quy vi nén
chi chuaa dén miéng XULANE dau tién vao ngay quy vi thudng bat dau dung thudc
progestin chi chia progrestin ké tiép.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (Tiép tuc)

Cho chuyén gia cham s stic khde biét bat ct phan ting phu nao lam phién quy vi hay khong khoi.
Céctriéu chiing néu trén khdng phai 1a toan bg cac phan ting phu kha di ciia XULANE . Hoi chuyén
gia cham sdc stic khde hodc dugc si cia quy vi dé biét thém thong tin. Goi cho béc si cham séc stic
khée ctia quy vi dé dugc tu van y té vé cac tac dung phu.

Chiing tdi khuyén cao quy vi bao cdo cac phan ing phu tiéu cuc cta thudc ké toa cho FDA. Truy
cap www.fda.gov/medwatch hoac goi 1-800-FDA-1088.

Vui long xem ddy dt Thdng tin an toan quan trong trén trang 20 va 21 va Ban tém tét thong tin danh cho nquoi
tiéu dung di kém, bao gém CANH GIAC trong & vudng.

Bién phap ngtra thai bang hdc-mén ¢6 gay ung thu khéng?

Chua xac dinh dugc liéu bién phap ngtra thai bang héc-man 6 gay ung thu hay khang. Mot s6
nghién c(u, nhung khdng phai tét ca, cho thdy nguy co ung thu vii 6 thé tang nhe & nhiing nquoi
dung hién tai v6i thai gian st dung lau han.

Phu nif stt dung cac phuong phdp ngura thai bang hdc-mén c6 thé cd nguy co mdc ung thu ¢6 tit
cung cao hon mot chiit. Tuy nhién, diéu nay ¢ thé la do céc Iy do khac nhu cd nhiéu ban tinh han.
Déy khdng phai la tat ca thong tin quy vi can doc trudc khi dung XULANE .

Vui long xem Ban t6m tét thdng tin danh cho nguai tiéu dung di kém, bao gom CANH GIAC trong 6

vuong.
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THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG

XULANE la gi?

XULANE la miéng dan ngtfa thai ké toa danh cho nit cd BMI nhd han 30 kg/m? XULANE chia hai hoc-mén
nit: mot estrogen c6 tén la ethinyl estradiol, va mgt progestin c6 tén la norelgestromin.

Héc-mon tir XULANE thém vao mau va dugc co thé st dung khéc véi héc-mon tir thudic vién ngua thai.
Quy vi sé tiép xiic véi nhiéu estrogen han khodng 60% néu dung XULANE so véi dung thuéc
vién ngtra thai chiia 35 microgram estrogen. Thong thudng, lugng estrogen tang Ién c6 thé lam
tang nquy ca bj phan ting phu.

Han ché sit dung:

XULANE c6 thé kém hiéu qua & nhitng phu nif cdn nang hon 198 can Anh (90 kg). Néu quy vi nang hon
198 can Anh (90 kg), hy héi bdc si cham séc stic khoe vé phuang phap ngtia thai nao phit hgp cho quy vi.
Khong dung XULANE néu Chi s6 khai co thé (BMI) cla quy vi tir 30 kg/m? tré 1én.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG

CANH GIAC dc biét

Théng tin quan trong nhat can biét vé XULANE la gi?

Khéng duing XULANE néu quy vi hiit thuéc va trén 35 tusi. Hut thuéc lam tang nguy co bi phan iing phu
vé tim mach nghiém trong tif cach ngfa thai bing héc-mén, bao gom tit vong do ditng tim, cuc mau
ddng hay ddt quy. Nguy co nay tang theo tudi tac va s diéu thudc quy vi hit.

Khéng diing XULANE néu quy vi bi tang nguy ¢o c6 cuc mau dong.

Khéng diing XULANE néu Chi s6 khéi co thé (BMI) ciia quy vi tir 30 kg/m? trd 1én. Phu nit c6 chi s6 BMI
1130 kg/m? trd Ién dung XULANE c6 thé c6 nguy cd hinh thanh cuc mau ddng cao han so véi phu nit cé
chi s6 BMI thap han 30 kg/m?.

XULANE khéng bao vé khi bi nhi&m HIV (AIDS) va nhiing bénh khéc lay qua duéng tinh duc.

Ai khong nén diing XULANE?

Khong diing XULANE néu quy vi bi van dé di truyén lam mau dong cuc nhiéu hen binh thuang; c6 tién st

vé ditng tim, dot quy hay nhitng vén dé vé van tim hodc nhip tim c6 thé hinh thanh cuc méu déng trong

tim; huyét & cao nhung khdng gidm khi duing thudc; tiéu dudng gdy hu than, mat, than kinh, hay mach

méu; mot s§ chiing dau nira dau ndng thoang qua, té, yéu hay thay dai thi luc, hay bi bt it tinh trang

dau nta dau nao néu quy vi trén 35 tudi; BMI tir 30 kg/m? tré 1én; bénh gan hodc khdi u gan; chdy mau am

dao khdng rd nguyén nhan; ting bi ung thu v hay bét ct ung thu nao nhay cdm véi héc-mén phu ni;

néu quy vi dung thudc tri Viém Gan C nao ¢6 chita ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, ¢ hay khdng ¢

dasabuvir vi diéu nay cd thé lam ting miic enzim gan“alanine aminotransferase” (ALT) trong méu.

Trudc khi quy vi ding XULANE :

(Cho chuyén gia cham s stic khde biét vé tat ca cac bénh trang clia quy vi, bao gom:

- Néu quy vi mang thai hay nght minh mang thai.

« Néu quy vi dugc sdp lich phau thuat vi XULANE c6 thé lam tang nguy co'bi cuc méu dong sau khi phau
thugt. Quy vi nén ngung ding miéng dan XULANE it nhét 4 tudn trudc khi phau thudt va cho dén it nhét
2 tuan sau khi phau thugt.

« Néu quy vi dugc sap xép dé thuc hién bat i xét nghiém nao vi mot 6 phép thir mau cd thé bi anh
hudng bdi XULANE .

- Néu quy vi timg bi vang da hay mét do mang thai hay lién quan dén viéc st dung hién phap ngtia thai
béng héc-mon trudc day.

- Dang nudi con bang sita me hay du dinh nudi con bang sita me. XULANE c6 thé lam gidm lugng sita tiét
ra, va mt lugng nhd héc-mon tir miéng dan XULANE ¢6 thé ngdm vao siia me.

(Cho chuyén gia cham séc stic khoe bit tét c cac loai thudc va dugc théo quy vi dang diing, bao gom ca
nhiing loai thudc diéu tri co giat va liéu phap thay thé tuyén gidp, vi mot s6 co thé yéu cau diéu chinh liéu
Iugng hodc cd thé lam cho XULANE kém higu qué di. Dung bién phép ngtia thai khac (nhu bao cao su va
thudc diét tinh trung hay mang chén va thudc diét tinh trung) khi quy vi diing thudc co thé lam cho
miéng dan XULANE kém hiéu qué di.

Mot s6 loai thudc va nudc ép budi ¢6 thé lam tang mic héc-mon ethinyl estradiol néu duing ciing
XULANE.

Cacrdi ro nghiém trong nhat khi dung XULANE Ia gi?

XULANE c6 thé géy ra céc tac dung phu nghiém trong, bao gom cuc mau dong, ddc biét néu quy vi ¢6 céc
yéu td nguy co khc, nhu hiit thudc, béo phi, hay 16n hon 35 tudi. Mot s6 vi du vé cuc mau dong la huyét
khai tinh mach sau (chan), tdc mach phéi (phdi), mét thi luc (mat), ding tim (tim) va @t quy (ndo).
Nhitng nguy ¢ nay cé thé gay tit vong hodc dan dén thuang tat vinh vién.

Nguy co cuc mau dong cao nhat khi lan dau tién quy vi bat dau st dung XULANE va khi bt dau dung lai
XULANE hogc bién phép ngira thai béng héc-man khéc sau khi khdng diing trong mt thang hay lau
han. Mt s& nghién cttu cho thdy phu nit duing hé théng tham thau qua da ¢ chia norelgestromin va
ethinyl estradiol cd nguy ca bj cuc mau déng cao han. Trao ddi véi chuyén gia chim soc stic khoe ctia quy
Vi vé nguy cd bi cuc mau dong trudc khi dung XULANE hay chon loai bién phép ngtta thai nao phi hgp
cho quy vi.

Goi cho chuyén gia cham sdc siic khée ngay néu quy vi:

Bi dau chan khong hét; dot ngot thd hon hén; mu dot ngdt, mot hay ca hai bén mat; dau hodc cam théy
ap luc 6 nguc; nhic dau dot ngdt, nghiém trong khdng giong nhic dau thong thutng; yéu hay té canh
tay hodc chan, hay néi khd khan; vang da hay trong mat.

Nhiing nguy co nghiém trong khac bao gom:

Nhiing vén dé gan bao gom khdi u gan; bénh tdi mat; huyét ap cao.

Cacphan ting phu thudng gap nhét cda XULANE la gi?

Cac phan ting phu thudng gap nhat dugc bdo cdo ¢ it nhat 5% phu nit trong qua trinh thi nghiém lam
sang la cac triéu chiing 6 vii (kho chiu, sung, hay dau); buon non/non; ngia da, dé, dau, sung, ngtia hay
néi mé day & noi dén; dau trong ltic hanh kinh; xuét huyét am dao va réi loan kinh nguyét, nhu ra huyét
16m dom hay ra huyét gidia hai ky kinh; va rdi loan tam trang, cam xtic va tam than.

Cho chuyén gia cham séc stic khoe biét bat c phan ting phu nao lam phién quy vi hay khong khai. Céc
triéu chting néu trén khdng phai la toan bd cac phan ing phu kha di ctia XULANE . Héi chuyén gia chém
s6c stic khde hodc dugc si cia quy vi @€ biét thém thong tin. Goi cho bac si chidm séc siic khée clia quy
vi dé dugc tuvan y té vé cac tac dung phu.

Chuing tdi khuyén cdo quy vi bdo cao cac phan iing phu tiéu cuc ctia thudc ké toa cho FDA. Truy cap
www.fda.gov/medwatch hoac goi 1-800-FDA-1088.

Bién phap ngtra thai bang héc-mén c6 gay ung thu khdng?

Chua xéc dinh dugc liéu bién phap ngra thai bang hdc-man c6 gay ung thu hay khdng. Mot s6 nghién
ctu, nhung khdng phai tat c3, cho thdy nguy co ung thu vii cd thé ting nhe & nhiing ngui dung hién tai
vdi thai gian st dung lau hon.

Phu nit st dung cdc phuong phap ngira thai bang héc-mon c6 thé ¢ nguy co méc ung thu ¢6 ti cung cao
han mét chit. Tuy nhién, diéu nay cd thé la do cac Iy do khac nhu cd nhiéu ban tinh hon.

Day khong phai la tét c thong tin quy vi can doc trudc khi diing XULANE . Vui long xem Ban tom tat
thong tin danh cho nqudi tiéu ding di kem, bao gém CANH GIAC trong 6 vuéng.

Xulane®

@ (hé théng thdm thdu qua da chia

norelgestromin va ethinyl estradiol)
150/35 mcg mot ngay



www.fda.gov/medwatch

Chuong trinh Thé Tiét kiém
XULANE ctia chung t6i

Save up to $100 for the first

prescription fill of Xulane®*
and up to $25 after you pfaﬁ/ the first $15 for each

subsequent prescription fi

Thé tiét kiém nay khong danh cho céc bénh
nhan khong ¢ bdo hiém hogc bénh nhan
dugc chuong trinh chdm sdc stic khde do
tiéu bang hodc lién bang tai trg.

RxPCN: Loyalty Xem Diéu khoan va Diéu kién ddy du.

RxGRP: 50777450
ISSUER: 80840

. VIATRIS
L @ ADVOCATE®

—~—h Thé Tiét kiém XULANE la gi?

D06 la mot uu dai tiét kiém c6 thé gidm chi phi xuat tui cda
quy Vi cho céc toa thudc XULANE xuéng chi cdn $0 cho lan
mua thudc theo toa dau tién ctia quy vi va $15 cho méi lan
mua thudc theo toa tiép theo.

Nhiing bénh nhan du diéu kién c6 bao hiém y t€ thuong
mai cé thé dugc gidm gia Ién dén $100 trong lan dau mua
XULANE theo toa trong 28 ngay. Ddi véi nhiing lan ké toa
tiép theo, nhiing bénh nhan du diéu kién cé bdo hiémy té
thuong mai va tra $15 cho méi lan ké toa sau, c6 thé
dugc giam téi da $25 cho mbi lan mua XULANE theo toa
28 ngay, téng cong t6i da $425 méi nam duong lich.

Ban c6 thé in phi€u mua hang tiét kiém ti may tinh

hoéc luu trén dién thoai théng minh va xuat trinh cho
dugc si ctia ban. Chi can xuat trinh thé cia quy vi tai hiéu
thudc méi khi ra hiéu thudc va tiép tuc ké thuéc theo toa.

XULANE® (HE THONG THAM THAU QUA DA O CH'A NORELGESTROMIN VA ETHINYL ESTRADIOL)

150/35 MCG MOI NGAY DIEU KHOAN VA DIEU KIEN THE TIET KIEM

ThéTiét kiém nay co thé dugc st dung dé giam chi phi xudt ti cdia quy vi cho XULANE® (hé théng tham thdu qua da
6 chifa norelgestromin va ethinyl estradiol) 150/35 mcg méi ngay 1én dén tdi da $100 cho mdi toa thudc 28 ngay
cho lan ké toa déu tién, va sau d6 cho cac lan ké toa tiép theo, t6i da la $25 cho mdi toa thudc 28 ngay sau khi quy vi
thanh toan $15 cho Ian ké toa 28 ngay dau tién, trong khi chuang trinh nay van con hiéu lyc. Khong can mua thém.
Uu dai nay c6 thé dugc st dung tdng cdng 14 1an méi nam duong lich, véi gidi han tiét kiém tong cong la $425 méi
nam trong khi chuang trinh nay van con hiéu luc. Can ¢d toa thudc hop 1é véi ID# ngui ké don. Mylan
Pharmaceuticals Inc., mt Cng ty Viatris, c6 quyén sita i hodc két thiic chuong trinh nay bdt ky lic nao ma khong
can thong bdo.

Yéu cau vé tinh da diéu kién: Chi ¢6 bénh nhan hoac ngudi gidm ho bénh nhan tir 18 tudi tré 1én va 1a cu dan cia
Hoa Ky va cac vung lanh thé ciia Hoa Ky méi ¢6 thé sit dung Thé Tiét kiém nay. Bénh nhan phai cé bao hiém
thuong mai. Chuong trinh nay khdng ¢6 hiéu luc d6i véi nhig bénh nhan khéng c6 bao hiém (nhung 6 thé
dugc st dung béi nhimg bénh nhan dugc béo hiém thuang mai ma khdng dugc bao tra XULANE) va nhiing bénh
nhan dugc bao tra béi bt ky chuong trinh cham séc siic khde nao do tiéu bang hodic lién bang tai trg, bao gém

Vui long xem day du Thong tin an toan quan trong trén trang 20 va 21 va Ban tém tét thong tin danh cho nquoi
tiéu dung di kém, bao gom CANH GIAC trong 6 vudng.

@

Xulane®

(hé thdng tham thdu qua da chia
norelgestromin va ethinyl estradiol)
150/35 mcg mot ngay

nhung khéng giéi han & bt ky chuang trinh hd trg dugc pham nao clia tiéu bang, Medicare (Phan D
hoac khéc), Medicaid, Medigap, VA hoac DOD, hoac TRICARE (bat ké XULANE c6 dugc chuong trinh ciia
chinh phi bao tra hay khéng); khéng c6 gia tri néu bénh nhéan da diéu kién cho Medicare va dang ky
bao hiém y té do chl lao déng tai trg hodc chuong trinh phtic lgi theo toa danh cho ngudi vé huu; va
khéng ¢6 gia tri néu chuong trinh bao hiém ciia bénh nhan thanh toan toan b chi phi cho don thudc
nay.Chuong trinh nay khdng ¢6 hiéu luc bén ngoai Hoa Ky va cac vung lanh thé ciia Hoa Ky hoic é nhiing
nai bi phap luat cam, bi danh thué hoac han ché. Néu khéng ¢6 thay ddi trong luat Massachusetts,
chuong trinh nay sé khéng con hiéu luc d3i véi cu dan Massachusetts sau ngay 1thang 1 nam 2023.
Chuong trinh nay khdng c6 hiéu luc ddi véi cu dan cda California.

Thé Tiét kiém nay khong phdi la bdo hiém y t€ Thé Tiét kiém nay khong thé chuyén nhugng va s6 tién tiét kiém
khdng dugc vugt qua chi phi xudt tii cda bénh nhén. Chuong trinh nay khong dugc két hop véi bat ky uu dai gidm
gia/phiéu mua hang nao khdc, dung thi mién phi hodc uu dai tuong tu nao khac cho toa thudc da néu. Thé Tiét kiem
nay khong ¢ gid tri quy di thanh tién mét.

THONG BAO: Dit liéu lién quan dén viéc ban st dung Thé Tiét kiém nay c6 thé dugc thu thap, phan tich va chia sé

v6i Mylan Pharmaceuticals Inc. @& phuc vy nghién cdu thi truting va cac muc dich khéc lién quan dén viéc danh gia
cdc chuong trinh phiéu mua hang. Dit liéu dugc chia sé véi Mylan Pharmaceuticals Inc. sé dugc tdng hop va xod nhan
dang, ¢6 nghia la it liéu nay sé dugc két hgp véi dit liéu lién quan dén viéc ddi the tiét kim khac va sé khong

nhan dang quy vi.

Hudng dan bénh nhén: Bang cach sit dung Thé Tiét kiém nay, ban xac nhan réng quy vi hién dap iing
cactiéu chi dt diéu kién va ring quy vi hiéu va sé tuan thi cac diéu khoan va diéu kién bé sung sau:
Quy vi chua gii va sé khdng gui yéu cau chi tra quyén lgi theo bét ky chuang trinh lién bang, tiéu
bang hoac chinh phi nao khac cho toa thudc nay.

Viéc quy vi st dung Thé Tiét kiém nay phai phit hap véi cac diéu khoan ciia bat ky quyén lgi thuéc
nao dugc cung cap béi cong ty bao hiém y té thuang mai, bao hiém y t& hodc cong ty twnhan la bén
chi tra thit ba ctia quy vi. Quy vi dong y béo cao viéc sit dung Thé Tiét kiém nay cho cdng ty bao hiém
thuong mai ctia quy vi néu dugc yéu cau.

Khi dugc yéu cau, quy vi phai xuét trinh Thé Tiét kiém va thé bao hiém thudc ké toa, cing vdi don
thudc XULANE hop Ié cho duocsi ctia quy vi.

Huéng dan duocsi: Khi quy vi chdp nhan Thé Tiét kiém nay, quy vi xac nhan rang quy vi da nhan dugc
Thé Tiét kiém nay tir mét bénh nhan du diéu kién; quy vi da nhan dugc toa thuéc hop 1é cho XULANE cho
mét bénh nhan di diéu kién; quy vi da Iva chon san pham nhu dugc chi dinh; quy vi da khdng gui va sé
khdng gui yéu cau chi trd quyén lgi theo bat ky chuong trinh lién bang, tiéu bang hodc chinh phti nao
khac cho toa thudc nay; va quy vi sé tuan thi cac diéu khodn nay va tat ca cac diéu khoan va diéu kién
hién hanh. Quy vi xac nhan thém rang viéc quy vi tham gia vao chuang trinh nay Ia nhat quan véi tat ca
cacluat hién hanh ciia tiéu bang va moi nghia vu, theo hgp ddng hoac theo cach khac, ma quy vi ¢ véi
tu cach la nha cung cap dugc pham va rang quy vi sé bao cdo viéc sit dung Thé Tiét kiém nay cho cong ty
bao hiém ciia bénh nhan néu dugc yéu cau.

+ Gl giao dich dén McKesson Corporation st dung BIN #610524.

« D4 véi bénh nhan dugc bdo hiém thuong mai, hdy nhap thong tin Thé Tiét kiém nay lam béo hiém th( hai va gi
di bang cach sit dung doan COB clia giao dich NCPDP. Khodn tiét kiém cdia bénh nhan phu hop sé hién thi trong
phan héi vé giao dich.

Viéc chdp nhan Thé Tiét kiém nay va viéc quy vi gdi yéu cau chi tré quyén lgi cho Chuong trinh Thé Tiét kigm
XULANE® phéi tuan theo Diéu khoan va iéu kién cta Thé Tiét kiém dugc déng tai
www.activatethecard.com/viatrisadvocate/xulane/welcome#tnc.

« Viéc chdp nhan Thé Tiét kiém nay va viéc quy vi gdi yéu cau chi tré quyén lgi cho Chuong trinh Thé Tiét kigm
XULANE® phéi tuan theo Biéu khoan va Diéu kién ctia chuong trinh LoyaltyScript® dugc dang tai
www.mckesson.com/mprstnc.

+ DA véi cac cau héilién quan dén thiét 1ap, gii yéu cau chi trd quyén lgi, tinh di diéu kién cia bénh
nhan hoic cac van dé khac, hay goi cho LoyaltyScript® dé biét thong tin vé chuong trinh Thé Tiét
kiém XULANE® theo s6 800-657-7613 (8:00 sang - 8:00 t6i (gi® EST), Thit Hai - Thit Sau).

®
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(hé théng tham thdu qua da chiia
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Hay dé nghi bac si cua
quy vi ghi 16 “DAW”
(Cép thudc theo chi dinh)*
hoac ngén nglr duge st dung & tiéu
bang ctia quy vi (néu thich hop) trén
tdt ca cac toa thudc XULANE cua
quy vi d€ quy vi biét réng quy vi
dang nhan dugc cung mét miéng
dan XULANE ma quy vi da dugc ké
toa—theo tirng miéng dan, trong
tung thang.

Mét s6 hiéu thubc cé thé ké toa thuéc XULANE
clia quy vi bang moét loai thudc goc khac va co
thé khéng can théng béo cho quy vi.

Kiém tra tui trudc khi roi hiéu thudc dé chac chan rang quy vi
nhan dugc XULANE. Néu cho rang toa thudc ctia minh da bi thay
d6i, vui long trao déi véi dugc si clia quy vi. Quy vi c thé nhan dugc
miéng dan XULANE theo chi dinh clia bac si.

Quy vi ¢6 thé dugc ké toa XULANE 3 thang cling gia tri ké toa
ti€p theo trong 1 nam. Hay dé nghi bac si ké toa 9 miéng dan v&i
3 lan ké toa tiép theo."

Trén toan quéc, gan 91% tat ca cac toa thuéc XULANE dugc
mua cho bénh nhan cé bao hiém thuang mai cé chi phi xuat
tdi cho bénh nhan $0 sau khi bdo hiém trong 12 thang két
thuc vao ngay 30/11/21%

*Ngon ngit va yéu cdu cd thé khac nhau tuy theo ludt ti€u bang cda quy vi.

' Cong thitc pha ché cd thé thay d6i ma khang can théng bédo trudc; vui long kiém tra truc tiép véi ké hoach dé xéc dinh
thng tin mdi nhét. Day khang phéi la sy dam béo bao tré hodc thanh todn (toan bg hodc mdt phén); tiéu bang cu trd ¢6
thé anh hudng dén pham vi bdo hiém va phan phéi.

+Bdc i cham soc stic khde diéu tri ¢6 trach nhiém xéc nhan bdo hiém, ma héa va huéng dan gii yéu cau chi trd quyén li
véi chuong trinh bao hiém y té cia bénh nhan dé dam béo yéu ciu chi tré quyén Igi XULANE la chinh xdc, ddy dd va dugc hd
trg bdi tai ligu trong hd so bénh an cia bénh nhan. Ma ICD-10 dugc phép c6 thé khac nhau tily theo bén chi tra. Viatris™
khdng d&m bdo rang bén chi trd sé xem xét tat ca cdc ma phi hop cho tat cd cac tinh hudng gap phai va Viatris khong dém
béo bao trd hoac thanh toan cho XULANE.

Vui long xem ddy dt Thong tin an toan quan trong trén trang 20 va 21 va Ban tom tat thong tin danh cho ngui tiéu dung
di kem, bao gom CANH GIAC trong 6 vudng.

Tham khao: 1. XULANE Prescribing Information 03/22, Morgantown, WV; Mylan Pharmaceuticals Inc.
2. 1QVIA Stakeholder Analytics, MAT November 2021.
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