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MẪU HỘP 2 VỈ X 10 VIÊN NÉN ACM CONTROL 4 XIN Lưu HÀNH

Kích thước thực: 8,5 X 4,0 X 1,2 cm

'J£ THUỐC BĂN theo đon

ACM CŨNTRŨL 4
Acenocoumarol 4mg

SDK;
Tìỗu chuẩn’ TCCS
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—“ 601 Câch Mang Tháng Tám. Q . 10. TP HCM

$x l9t Nhị mny GUA two *ứ ữNl Ci. OưùnQ c. *CN c»t ưf. aĩ. TP HGM 

CÓNG THỨC: 
Acenocoumaro].
Tả được vừa đù
BÀOOUẢN:
Nũi khd mát, ntnôl đâ điiỏi 30'C tránh ốnhsống
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Kích thước thực: 8,5 X 5,0 X 3,8 cm

£ THUỐC BÁN THtC ĐON Hộp 10 ví X 10 vién nén

ACM CŨNTRŨL 4
Acenocoumarol 4mg

SDK/ Heg Noi 
Tièu chuẩni TCCS

CịỊíH CỎNG TY CỔ PHÁN Dược PHÃM 3/2
- 601 Cảch Mạng Thảng Tảm. o 10. TP HCM
sx w Nhà máy GMP WH0, sồ S3Ữ c? ũựớn9 c, KCN Cầt Ui. a.2, TP-HCM
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CÓNG THỨC:
Acenocoumarol................................................................4 mg
Tá ỞƯỢcvừa đủ............. ........................ 1 viêrr nén
CHỈ ĐỊNH; CHÓNG CHỈ Đ|NH, LỉỀU DÙNG & CÁCH DÙNG 
CÀCTHÓNGTIN KHÁC:
Xin đọc trong tở hướng dần sử dụng
BẢO QUÂN:
Nơi khò mát, nhiệt độ dưới 30’C, trốnh ánh sáng

ĐỀ XA TẤM TAY CỨA TRẺ ẼM
BỌC KỸ HƯỚNG DẪN sử DỤNG TRƯỚC KHI DỨNG

A’ PRESCRIPTION ONLY Box of 10 bỉisters X 10 lablets

ACM CŨNTRŨL 4
Acenocoumarol 4mg
specilicatíon of the manuíacturer

<2jọjỊ PHARMACEUTICAL JO1NT STOCK COMPANY ŨF
H 601 Cach Mang Thang Tam. Disl 10. HCM Cfly. Vtet Ham

MXfL^b0faWv HoSVCĩ. "MđC. cu XUrtriCT z HCMCty

COMPOSITION:
Acenocoumarol.................................................................... 4 mg
Ẽxcipỉentsq.3.................................................................... 1 tablet
INDICATIONS.CONTRAINDICATIONS: ADMINISTRATION & 
DOSAGE; OTHER INFORMATION:
Ptease read caretullytheenclosed leatìet.
STORAGE:
In dry place, at the temperatưre below 30QC. protect í rom light

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.
CAREFULLY READTHE INSTRUCTIONS BEFORE ÚSE

Ngày K tháng - năm 2016
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MẪU GIẤY NHÒM VIÊN NÉN ACM C0NTR0L 4 XIN Lưu HÀNH

Kích thước thực: 8,2 X 3,6 cm

Ngày V tháng 2- năm 2016
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MAU TỜ HƯỚNG DẦN sử DỤNG XIN Lưu HÀNH

Kích thuổc thực: 18,0 X 48,8 cm
THƯỔC 6ĂN theo đơn

ACM CONTROL 4
THÀNH PHẨN: Cho 1 viên nén

Viên Nén
Acenocoumaroi .................4 ng
Táduơc: Aarosil. Lactose monohyơrat. Tinh bột ngô,Talc, Magnesistsarat.
CÁC DẶC TÍNH Dược LÝ:
DƯỢCLÝVÀCOCHỀTÃCĐỘNG:
- Acenocoumarol là một kháng vítamin K Những thuốc này can thiép vàocơchẽkhửvitaminKởgan Vltamin K dạng khử là đáng yếu tơcừamộtcarboxylase để 
chuyển acld glutamlc thánh acid gamma-carboxyglutamlc, Bán yếu tố đông máu (yêu tố II. VII, IX X) vA hai chát ức chế (protein c và S) có các nhóm gamma- 
carboxygtutamic cán thiết để gắn léncãc bé mặt phospholipid đờ xúc tác các tưoiK) tác của chúng
- Nhu vảy là các kháng vitamin K cô tác dụng chống dông màu gián tiếp bàng cách ngân cản su tơng hợp cảc dạng hoạt động của nhiều yê u tó dỏng máu Sau khi 
uống, cãc kháng vitamin K gây hạ prolhrombin máu tiong vống 36 đén 72 giờ Căn bàng diễu lộ bang thuốc kháng vitamin K đòi hòi nhiêu ngày Sau khỉ ngừng 
thuốc, tác dung chống đông máu còn có thể kéo dài thềm 2 ■ 3 ngày Thuốc có thể hạn ché dược su phát triến cùa các cực huyết khối dã cá truõc vã ngân ngừa 
đuơc các triệu chứng huyết khối tác mạch thú phát, tuy không có lửc dung tiẻu huyết khói trưc liếp vi không dào ngược được thutìng tổn của mô bi thiêu máu cục bộ 
DƯỢC ĐỔNG HỌC:
- Acenocoumarot được hấp thu nhanh qua dường llơu hoá Nổng độ đinh cùa huyết lương dạt trong vòng 1 ■ 3 giô. Thuốc gàn mạnh với prolein huyết tương (97%). 
Chi cò phán IU do là có hoạt tinh và b| chuyển hoá. Tỳ lệ phán lu do và chuyển hoá ồ gan có Ihé lăng do cảm ứng enzym (xem phán lương tác thuốc). 
Acenocoumarol qua nhau thai và một phẩn dược phối hiện trong sữa me
-Nừa đời thải trừ của acenocoumaro! khoảng a -11 giở. Thuốc đảo IhẺi chừ yếu qua nuóc tiểu đdươidặng chuyển hoá và một phẩn quamât(phẳn),
CHÍ ĐINH:
- Bệnh tlm gây tẳc mạch: Duphòng biến chứng huyết khổl tác mach do rung nhĩ. bệnh van hallá.van nhân tạc.
■ Nhố. mâu cơtlm: Dựphòng biển chứng huyát khôi tác mạch trong nhoi máucơtim biến chứng nhu huyết khôi trên thành lim. rối loanchức nâng thâl trái níng. loạn 
động thẩl trối gây tắc mach khi điêu tri tiep thay cho heparin: Du phóng tái phát nhói máu cơ tim khl khóng dùng dược aspirin
- Đ lé u trị huyết k hổi tín h mạc h sâu vá ng h ẽ n mạch phổi vả d ự phống tá I p hát kh i thay thé tiép c ho hep arl n,
• Dự phống huyết khối linh mạch, nghèn mach phổi trong phỉu thuál khớp háng
- Du phơng huyết khối Irong óng thông.
CHONG CHÌ ĐỊNH
• Min càm dà biết với các dản chất coumarin hay thành phán co Irong thuốc
-Suy gan nặng.
- Nguy cơ cháy máu. mói can Ihiệp ngoại khoa vé thắn kinh và mát hay khả năng phái mồ lai
■ Tai biến mach màu nào (trửtruòng hợp nghẽn mach ồ noi khẳc)
■ Suy Ihận nặng (dó thanh thải creatinin < 20 ml/phúi).
• Gián lĩnh mach thực quản
- Loét da dây • tà tràng đang tiến triển
- Không dược phối hợp vơi aspirin liều cao. thuốc chống viêm khủng steroid nhỄn pyraaol, miconaaol dủni 
cloramphenicol dlttunisal.
THẬN TRỌNG
- Phải lưu y dến khả năng nhận thức cùa ngươi bặnh trong quá trinh điéu trị (nguy cơ uổng thuốc nhám) • Hưóng dẫn cẩn thận đề hotuản thũchi d|nh chinh 
hiểu rộ nguy cơ và thài dó xừ lý, nhất lá với ngươi cá tuổi
- Phài nhắn manh việc uống thuốc đẽu hàng ngày vào cùng một thời diểm
• Phài kiém tra sinh học (INR) định kỳ vá tai cúng một nơi.
• Trương hộp can thiệp ngoại khoa, phải xem xét tùng trưởng hợp để điếu chinh hoác tạm ngưng dủng thuốc chống dõng mâu. căn cứ váo nguy cơ huyếl khối của 
người bệnh và nguy cơ cháy máu liên quan dến tùng loai phẫu thuật
- Theo dõi cẩn I hận vả điéu chình liều cho phú hợp ò nguơi suy gan. suy thạn hoạc hạ proleĩn máu
• Tai bién xuát huyết dễ xày ra trong những tháng dáu diêu lú nén cắn theo dõi chặt chẽ. dặc biệt khi bệnh nhân ra viện trò vé nhà
Thơi ký mang Ihai: Đàcõ Ihống kẽ khoảng 4% dị dang thai nh< khi người mẹ dùng Ihuỗc náy trong quý dáu Ihai kỹ Váo các quỹ sau. vân tháy cơ nguy cơ (cã xày 
thai) VI vây chl dùng thuốc khi không thể chơ heparin.
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Thời kỳ cho con bú: Tránh cho con bú Nêu phải cho bú thi nén bú vrtamin K cho đứa trê
LÁI XE VÀ van hanh Máy MÓC:
Acenocoưmarot khùng ảnh hường dến khả nàng lãi xe hay vặn hành mầy móc Tuy nhiéncỄnthặn trong nguyoơchảy máu nếu găpchẵn thương,
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÕN CÙA THUÓC (ADR);
■Cáũblểu hlệnchỄy máu là biến chững hay gặp nhat.cólhểxảy ra trẽn khắp cơ thể: hặ thẫn kinh trung ưong, cáddhl.cắc phù tang, trong ổ bụng, trong nhíncẾu. 
■Đùlkhlxẻyra tiêu chày (có thể kèm theophân nhlểmmđ), daukhdp riêng lẻ.
■ Hlám khl xây ra: Rụng tơc. hoại tử da khu trú, oó thể dơ dl truy ơn thiều protein c hay đống yêu tố lá protein S; mẩn da dị ứng
- Rấl hiếm Iháy b| viém mạch máu. tổn thương gan
Hướng dản cách XÙI tri ADR: Xem mục quá liêu và xử tri
Lléu LƯỢNG VÁ CÁCH DỪNG :
- Liêu lương phải dược điếu chình nhằm đal mụcđĩch ngân càn cơ chẽ dõng máu tơi mức khống xây rahuyél khơi nhúng trành dược chảy máu tự phát Liếu dùng 
tuỳ thuơc vào dap ứng điếu trị cùa từng người - Liéu cho ngươi lớn trong hai ngày đáu lá 4 mg/ngáy uóng váo buổi tối. Từ ngây Ihử ba. vièc kiếm Ira sinh học sè cho 
phép xác dinhliéu dréu tri Liều này Ihường lù 1 đơn 8 mg/ngày Việc điểuchìnhlhưởng tiên hành lừng nãc 1 mg.
Tbeođơr sinh hợc và diéu chình HẾU:
• Test sinh học thích họp lá do thời gian prolhrombin (PT) biểu thị bấng tỳ só chuẩn hoá quốc 1ÃINR (Iniernational Normalized Ratio). ĩhỡi gian prơthrombin cho 
phép thãm dò các yếu lở II. VII, X tà những yếu tố bl giảm bôi thuơc kháng vitamin K Yếu 16IX cũng bị giám bời thuỗc kháng vitamin K. nhung khơng dược thăm dơ 
bơi thơi gian prottưombin
- INR la mơt cách biểu thi thời gian Quickcó tinh dến dònhạycũathuỗc thư (thromboplastin)dúngdé’ lâmtest. nên giảm dược những thay dó’i thất thương giữa các
la bo
- Khi khùng dùng Ihuốc kháng vilamin K, INR ở ngươi binh thưởng là 1. Khi dùng thuốc trong những tinh huống dưới dây, trong da so trưởng hợpdlch INRcánđạtlâ 
2,5.glaodộng trong khoảng 2 vá 3. INR dưới 2 phản ánh dũng thuốc chóng dõng máư chưa đù. INR trên 3 là dùng thừa thuốc INRtrẽn 5 làcónguyoơchảymáu.
- NhỊp độ kiám tra sinh học: lán kiểm tra đáu tiên tiến hành 48 giơ ± 12 sau lán uổng thuốc kháng vitamin K đẩu tiẻndề phát hiện sự tầng nhay cảm cứa ca nhân, 
Nếu INR trên 2. báo hiệu sẽ quâ liều khi cán bằng, vl vậy phải giâm bớt liéu Lẩn kiểm tra thU 2 thưởng bến hành 3-6 ngáy sau Nhửng lấn kiém tra sau tiên hành 
lúng 2 ■ 4 ngáy cho tủi khi INR ổn định, sau dớ cách xa dán. dài nhái lá một thảng một lán
- Cán bàng d'éu tri đôi khi ch: dạl sau nhiêu tuân. Sau mỏi lán thay dổi liéu. phài kiểm tra INR 2 ■ 4 ngày sau dơ vâ nhác lai cho tơi khi dạt ổn dinh
• Nhìn chung. INRIỪ2 - 3 dược khuyên cào dể phơng hoặc diêu In huyẻì khói tác tĩnh mạch, bao gơm nghén mạch phổi, rung nhĩ. bệnh van tim, hơâc van smh hộc 
INR lù 2.S đén 3.5 duợc khuyến cáo sau nhôi máu cơ lim, bánh nhân van lim cơ học. hoặc ỏ một số bênh nhán có huyét khói hoặc hội chứng kháng phospholipid. 
INR cao hơn có Ihể được khuyên cáochotầc mach tãi phát



https://trungtamthuoc.comhttDs://kun.atamthuọc,cọm.. ....I^ểu Sũng "no tre eờrKinh nghĩệrĩi oùnjùHJÉ>c chõng dông uống cho trẻ êm con hạn chế, vlSc bát dẫu va theo dõi phải tien hành tại cơ sâ chuyỄn khoa.
- Nén tránh dùng thuổc chỗng dông uỗng cho trê đang bú dươi 1 tháng tuổi. Líéu trung bình khi cân bằng đé đat INR tử 2 đến 3 tuý thuộc vào tuổi và cân nặng: ở trẻ 
em trên 3 tuổi, tiễu tính theo kg thể trọng gần như của người lon

. - LIỂU khởi đắu cho trè em tính theo mg/kg/ngày như sau

I < 12 tháng 12 thảng - 3 năm > 3 nãm - 18 tuổi

Acenocoumarol Ị 0.14 0,08 0,05

-Nhịp độuốngthuổc, theo dõi INR để điểu chinh liễu hàng ngàycũng tương tự như ở người lởn
■ Liễu ở ngươi cao tuổi: Liếu khỏi đấu phải thấp hơn liểu ngươi lớn. Liểu trung binh cân bằng trong điều trị thương chỉ bằng 1/2 tới 3/4 liều người lớn.
-Điều trị nổi tiếp heparin-liậu pháp: Dotácdựngchỗng dõng máu chậm của các Ihuỗc kháng vitamin K, nền heparin phãiđược duy tri với liều không đổi trong suốt 
thời gian cẩn thiết, nghĩa là cho tói khi INR nẳm trong trị sổ mong muốn 2 ngảy liẻntiếp. trong trường hợp có giảm tiểu cấu do heparín, không nên cho kháng vỉtamin K 
sớm ngay sau khi ngửng heparin vi có nguy co t&ng đỗng máu do protein s (chống dóng máu) bị giảm sớm. Chi cho kháng vitamin K. sau khi đà cho các thuỗc kháng 
thrombin (danaparsid hoặc hirudin).
Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gập phải khi sử dụng thuốc.
QUÁLlẾU VÀXỪTRÌ:
- Xử tri quá liểu thường cẫncứvào INR và cảc dấu hiệu chảy máu, các biện pháp điếu Chĩnh phải tuần tự để không gày nguy cơ huyết khối
- Nếu INR ỡ trẽn vùng điếu trị nhưng dưới õvảngưởibẻnhkhỗngcóbiểuhiện chảy máu hoặc không cẩn hiệu chình nhanh đóng máu trưởc phẫu thuật: bỏ 1 lẩn uống 
thuốc, rói lại tiếp tục diễu trị với liéu thắp hơn khi đả đạt IN A mong muốn. Nếu INR rãt gần vởi INR mong muốn, thi giảm lìéu mà không cẩn phải bò lán uống thuốc. 
-Nểu INR trên 5 và dưởig, mà bệnh nhân không có biểu hiện chảy máu khắc ngoái chây máu lợi hoặc chày mâu cam: bò 1 hoặc 2 lấn uổng thuổc chSngdông mâu, 
do IN R thưởng xuyên hơn rổỉ khi đã dạt INR mong muốn, uống lai thuốc vởi liều thấp hơn Nếu bệnh nhản có các nguy cơ chảy máu khác, bô 1 lán uổng thuốc và cho 
dỉing vitamin K từ 2,5 mg theo đường uỗng hoặc 0,5 -1 mg theo đường truyền tĩnh mạch chậm trong 1 giờ
- NỂU INR trên 9 má không có chảy máu. bỏ 1 lấn uống thuốc và cho dùng vitamin K từ3-5 mg theo dường uổng, hoặc 1-1,5 mg theo đương truyén tĩnh mạch chậm 
trong 1 giờ: để cho phép giẫm INR trong vòng 24 - 48 giờ, sau đó lạl dùng acenocoumarol vơi liểu thấp hơn. theo dõi INR thường xuyên và nêu cần lập lại diéu trị với 
vitaminK
-NẾU cắn phải hiệu chình nhanh tác dụng chống đông máu trong trường hợp có biểu hiện chảy mấu nặng hoặc quấ Hếu nặng (thí dụ INR trên 20). dùng một [iều 10 
mgvítaminK tiêm tĩnh mạch chặm vàtuỳtheoyêucắucáncấpcửu. phối hợp với huyết lương tươi dõng lạnh Có thể dùng vitaminK nhắc lai từng 12 giờ một lần. Sau 
khi diéu trị vitamin K liều cao, có thề có 1 khoảng thỏi gian trưởc khi có sự trở lại hiệu lực của thuốc kháng vitamin K. Nễu phải dùng lại thuốc chổng đỏng máu, cán 
xem xét dùng heparin trong một thơi gian.
-Trưởng hợp ngộ độc do tai nạn, thi cũng phải dành giá theolNR và biểu hiên biỂn chủng chày máu. Phải đo INR nhiều ngày sau đó (2-5 ngày), có linh đếnnửadởi 
kéo dài của thuốc chõng đông máu. Dùng vitamin K dể hiệu Chĩnh lác dụng cùa thuốc chống dông máu.
TƯƠNG TÁC THUỐC : ■XI

Rát nhiều thuốc có thể tương tác vởi thuốc kháng vitamin K nên cán Iheo rõi ngươi bênh 3-4 ngày sau khi thêm hay bớt thuốc phối hợp. M
Chô ng chì định phôi hợp
■ Aspirin (nhất là vối liều cao trên 3 g/ngày) làm táng tác dụng chSng đổng màu và nguy cơ chãy máu do ức chê kết tập tiểu cầu và chuyền dịch thuốc uống chống 
đông máu ra khỏi Hên kết VƠI protein huyết tương,
-Míconazol: Xuất huyết bất ngờ có thể nặng do tăng dạng tụ do trong máu và ức chế chuyển hoá cùa thuốc kháng vitamin K.Phenylbutazonlàm tăng tác dụng chổng < 
đông máu kết hợp với kích ứng niêm mạc đương tiéuhoã. y
- Thuốc chống viêm không steroid, nhốm pyrazol: tăng nguy co'chày máu doủcchốtiểu cáu và kích úng niỄm mạc dường tiêu hoà. , 1
Không nén phóihợp:
- Asplrin vơi lìểu dưới3g/ngáy.
- Các thuốc chống viêm không steroid. kể cả loại ủc chế chon lọc COX-2
- Cloramphenlcol: Tăng tác dụng cùa thuốc uống chõng đỗng máu do làm giảm chuyền hoá thuốc náy tại gan Nẻu không thể tránh phối hộp thi phải kiểm tra INR
thuờng xuyên hơn, hiệu chinh liểu trong vầ sau 8 ngày ngừng cloramphenicol. x'
• Dií/umsa/.-TăngtácdụngcùathuổcuỐngchống đông máu do cạnh tranh liên kết với protein huyết tương. Nén dùng thuốc giảm đau khác, thi dụ paracetamol
Thận trọng khi phổi hộp:
Allopurinol, amínoglutetimid, amiodaron, androgen, thuốc chơng trám cảm cuông serotonin, benzbromaron, bosentan. carbama2Ẽpin, cephalosporin, cimetidin 
(trên 800 mg/ngày), cisaprid, colestyramin, corlicoid (trù hydrocortison dùng diều trịthay thế trong bệnh Addison), cyclin. thuốc gây độc tế bào, cibrat, các azol trị 
nấm, tluoroquinolon, các loại heparin, nội trét tõ tuyến giáp, thuốc gây càm ứng enzym, các statin, macrolid (trù spiramycin), neviparin, efavirenz. nhóm imldazol, 
orlistat, pentoxityllin, phenytoin, propatenon, ritonavir, lopinavir, một số sultamid (sultameloxazol, sulfafurazol, sulfamethizol), sucraltat, thuốc trị ung thư 
(tamoxiten, raloxiten), tibolon, vitaminE trén500mg/ngày,afcool, thuóc chóng tập kểt tiều cáu, thuốc tiêu huyết khói,...cũng làm thay đổi tốc dụng chống đông máu. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp2 vĩxio viên nén, Hộp 10 vĩxto viên nén .
BÀOQUÀN:Nơi khó mát. nhiệt dộ dưới 30'c. Tránhánhsáng
HẠN DÙNG: 24 tháng kề từngày sản xuất.

■ Viên nén ACM CONTROL 4 đat theo TCCS
■ Dể xa tầm tay trẻ em. Đoc kỹ hưổng dần sủdụng trướckhidủng
- Thuốc này chì bán theo sự ké đởn cùa thầy thuốc.
- Nếu cán thèm thông tin xin hôi ỷ kiến bác s ĩ.
■Săn xuất tại: Nhà máy GMP- WHOsõ930 C2. đƯÒngC, KCNCàtLăi. 0.2, TP.HCM
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