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Manufactured by: Rivopharm SA 
Centro Insema, 6928 Manno. 
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Antifibrinolytic 

Switzerland 

Each 
tablet 

contains 
500 

mg 
tranexamic 

acid. 
Usual 

Adult 
Dose: 

2 to 
3 tablets 

every 
6 

to 
8 
hours 

or 
8 to 

12 
hours 

upon 
required. 

Pharmacist: 
Dispense 

with 
the 

enclosed 
Consumer 

Information 
Leaflet. 

Do 
not 

store 
above 

30 
°C. 

Protect 
from 

light 
and 

moisture. 
Keep 

out 
of 

reach 
of 

children 
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Rx Thuốc nay chỉ dùng theo đơn thuốc 

TEXAMIGS 
Tranexamic acid 500\ 

Viên nén bao phjm 

Doc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 

Dé xa tầm fay tré em 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muén gdp phải khi 

sử dung thuốc 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC 
Mỗi vién nén bao phim có chứa: 

Thành phan hoạt chat: Tranexamic aeid................. 500,000 mg 

Thành phan tá dược: Microcrystalline Cellulose, povidone K 90, croscarmellose sodium, 

colloidal anhydrous silica, talc, magnesium stearate, methacrylate polymers (Eudragit E 100), 

titanium dioxide (E 171), macrogol 8000, vanillin. 

DẠNG BÀO CHE CUA THUOC 
Viên nén bao phim 

Mô tả: Viên nén bao phim Texamic màu trắng dén vàng nhạt, hình thuôn dai, hai mặt lồi. Khắc 

TXA 500, có kẻ vạch ngang ở giữa. 

CHI ĐỊNH 
Viên nén bao phim Texamic được chỉ định sử dụng trong thời gian ngắn cho các trường hợp 
chảy máu hoặc có nguy cơ chảy máu ¢ những người có tang tiéu fibrin hoặc tiêu fibrin. Tiêu 
fibrin cục bộ xay ra trong các trường hợp sau: 
1. a) Phẫu thuật cắt bỏ tuyén tiền liệt và phẫu thuật bàng quang 
b) Rong kinh 
c) Chảy máu cam, chay máu mũi 
d) Cắt bỏ phan cổ tử cung 
e) Chay máu sau chan thương mắt 
2. Xử trí nhd răng ở bệnh nhân ưa chảy máu. 
3. Phù mạch di m1yền 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 
Đường dùng: Đường uống 
Người lớn: 
Tiêu ñbrm : Liều tiêu chuẩn được khuyến cáo là 15-25mg/kg thể trọng (2-3 viên), 2-3 
Ền/ngày. Đôi với các chỉ định được liệt kê dưới đây, các liều sau có thé được sử dụng: 

1a. Phẫu thuật cắt bỏ tuyén tiền liệt: Dự phòng va điều trị chảy máu & những bệnh nhân có 
nguy cơ cao nên bắt đầu từ trước hoặc sau phẫu thuật bằng dạng tiêm; sau đó 2 viên, 3-4 
lan/ngay cho dén khi không còn thấy tiểu ra máu. X : : : 
1b. Rong kinh: Liêu khuyên cáo là 2 viên x 3 lan/ngay khi cân thiêt trong tôi đa 4 ngày. Nêu 
máu kinh ra nhiều, có thể tăng liều lượng. Tổng liều 4g mỗi ngày (8 viên) không được vượt 
quá. Điều trị bằng tranexamic acid không nên bắt đầu cho dén khi bắt đầu kỳ kinh nguyệt. 
1e. Chảy máu cam: Khi chay máu lặp lại, nên dùng liệu pháp udng (2 viên x 3 lằn/ngày) trong 
7 ngày. 
1d. Cat bỏ phần cổ tử cung: 3 viên x 3 lằn/ngày 
1e. Chảy máu sau chén thương mắt: 2-3 viên x 3 lan/ngay. Liéu dựa trén 25mg/kg 3 làn/ngày. 
2. Bệnh ưa chảy máu: Trong điều trị nhd răng 2-3 viên mỗi tám giờ. Liều dựa trén 25mg/kg. 
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3. Phù mạch di truyền: Một số bệnh nhân ý thức được khi khởi phát bệnh; Điều tri thích hợp 
cho những bệnh nhân này là điều trị ngắt quãng 2-3 viên, 2-3 lan/ngay trong vài ngày. Các 
bệnh nhân khác được điều trị liên tục ở liều lượng này. 
Trẻem: > 
Lleu dùng nén được tính theo trong lượng cơ thé & mức 25mg/kg mỗi liều. Tuy nhidhSdi 
về hiệu quả, liều dùng va độ an toàn cho các chỉ định này còn hạn chế. 
Người lớn tuổi: 
Không can giam liều trừ khi có bằng chứng về suy thận (xem hướng dẫn bên dưới). 
Suy thận 
Bang cách ngoe11 suy từ dữ liệu về độ thanh thải liên quan đến dang bao ché tiêm tĩnh mac 3 
khuyến cáo giảm liều uống sau đây cho bệnh nhân suy thận nhẹ dén trung binh: 

Creatinin huyêt thanh (umoll) | Liêu lượng _ Tân suât liêu lượng 

120-249 15 mg/kg thê trọng 2 lan/ngay 
250-500 15 mg/kg thé trong Mỗi ngày 

CHONG CHI ĐỊNH 
Suy thận nặng vi có nguy cơ tich tu. 
Quá man với tranexamic acid hoặc với bat kỳ thành phần nào khác 
Kinh nghiệm lâm sàng bị hạn chế cho thầy rằng dùng tranexamic acid sau chảy máu dưới mang 
nhện có thể làm tăng tỷ lệ bién chứng thiéu máu cục bộ & não 
Bệnh huyét khối tắc mạch hoạt hoạt hóa. 

Tiền sử huyét khối tinh mạch hoặc động mạch 

Tình trạng tiêu fibrin sau bệnh đông máu 

Tiền sử co giật 

CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÔC 
Ở các bệnh nhân suy thận việc giảm liều được kh1JyêVn cáo (xem Mục 4.2 liều lượng và cách 

dùng) bởi nguy cơ tích tụ. 
Tranexamic acid nén được sử dụng với kh1JyêVn cáo tiéu ra máu từ ống niéu quan trên (đặc biệt 

& bệnh ưa chảy máu) từ khi một ít trường hợp tắc nghẽn ống niệu quản được báo cáo (hình 
thành cục máu đông niệu quan) 
Tranexamic acid nén được sử dụng với kh1JyêVn cáo khi sự đông máu nội mạch tién triển. Khi 

sự đông máu nội mạch lan tỏa tién triển. 

Khi điều trị lâu dài cho bệnh nhân bị phù mạch di truyền, kiểm tra mắt thường xuyên (ví dụ thị 
lực, nhãn áp) và kiểm tra chức nang gan nên được thực hiện. 

Bệnh nhân bị chảy máu kinh nguyet khong đều không nên sử dụng tranexamic acid cho đến 
khi xác định được nguyên nhân gây chảy máu không đều. Nếu tranexamic acid không làm giảm 
lượng máu kinh một cách đây đủ, nên xem xét một phương pháp điều trị thay thé. 
Tranexamic acid nên được sử dung cần thận ở những bệnh nhân đang dùng. thuốc tránh thai vì 

tăng nguy cơ hình thành huyết khoi. 
Bệnh nhân có tiền sử huyết khéi tắc mạch và tiền sử gia đình mắc bệnh huyét khối tắc mạch 
(bénh nhân mac bénh tăng huyet khôi) chỉ nên sử dung tranexamic acid nêu có chi định của 

bác sĩ và dưới sự giám sát của bác sĩ nghiêm ngặt. 
Nong độ trong máu tăng lên & bệnh nhân suy thận. Do đó nên giảm liều (xem phần 4.2). 
Không khuyến cáo sử dung tranexamic acid trong các trường hợp tiêu fibrin tăng do đông máu 
nội mạch lan tỏa. 

Những bệnh nhân bị rồi loạn thi giác nên được ngừng điều trị. 
Chưa có kinh nghiệm lâm sàng sử dung tranexamic acid & tré em dưới 15 tuổi bị rong kinh. 
Co giật 
Ở các bệnh nhân có tiền sử co giật, tranexamic acid không nên được sử dụng.
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tranexamic acid & các liều lượng cao. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHU NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Thai kỳ 
Mặc dù không có bằng chứng từ các nghiên cứu trén động vật về tác dụng gây quái thai, Ï 
thường thận trong khi sử dụng thuốc trong thai kỳ nên được khảo sát. Sử dụng trong lâm sa 

& những phụ nữ mang thai bi giới hạn khi tranexamic acid đi qua nhau thai, do đó nó không 
nên sử dụng trong sudt quá trình thai k¥ trừ khi có sự xem xét cần thận của bác sĩ. 
Cho con bú 
Tranexamic acid đi vào sữa mẹ với nồng độ mẾp xi một phé.n tram nồng độ trong máu mẹ. Tác 

dụng chéng tiêu fibrin & trẻ sơ sinh khó có thé xảy ra. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có bang chứng về ảnh hưởng của thuoc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC m ) 
Tranexamic acid sẽ kháng lai tác dụng làm tan huyét khối của các ché pham tiéu fñibrin. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 
Các tác dụng không mong mudn đã được sắp xép theo các tiêu đề tan suất sử dụng theo quy 
ước sau: 
Rat thường gặp (ADR > 1/10) 

Thường gặp (1/100 < ADR < 1/10) 
it gặp (1/1000 < ADR < 1/100) 
Hiém gặp (1/10,000 < ADR < 1/1,000) 
Rat hiem gặp (ADR < 1/10,000) bao gom các báo cáo liên quan 
Chưa được biet (dữ liéu chưa có) 

Các tác dụng không mong muon đã được báo cáo như sau: 
Rối loạn hệ thong mién dich 

Ra't hiém: Phản ứng quá man bao gồm sốc phản vệ 
Roi loạn tiêu hóa 
Thường gặp: Các tác dụng tiêu hóa như buồn nôn, nôn mửa va tiêu chảy xảy ra nhưng bién mất 
khi giảm liéu lượng 
Rối loạn hệ thong thần kinh 

Rat hiểm gap: Co giật, đặc biệt trong trường hợp lạm dụng (xem mục 4.3 Chống chỉ định và 

4.4 Các khuyến cáo và cảnh báo) 
Ch'mz diroe biết: Co giật, đặc biét trong trường hợp lạm dụng (tham khảo mục 4.3 va 4.4) 

Roi loạn da và mô dưới da 
Hi'é'm gặp: Các phan ứng di ứng trén da. 
Roi loạn mach máu 

; : biến cố huyét khối tắc mạch. 
Rat hiểm sặp: Huyết khối động mạch hoặc tĩnh mạch tai bất kỳ vị trí nào 
Rối loạn mat 
Hiém gdp: suy giảm thi lực về màu sắc và các rồi loạn thị giác khác, tắc võng mạc / động mạch 

Báo cáo sau khi lưu hành: 
Các trường hợp hiém của tác dụng phụ không mong muốn đã được báo cáo khi dùng 
tranexamic acid; các bién có huyét khối tắc mach, suy giảm thị lực về màu sắc và các rối loạn 

thị giác khác và chóng mặt. 
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QUA LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Cac dau hleu Va cac tneu chung co the bao gồm chong mat dau dau ha huyét ap tu thể 

tranexannc acid. Ban dau gay nôn, sau đó rửa da dày và điều trị bằng than. Bồ sung lượng chất 
lỏng lớn dé thúc day sự bai tiết thuốc qua thận và dùng các biện pháp điều trị triéu chứng và 
điều trị hỗ trợ. 

ĐẶC TINH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: thuốc chống tiêu fibrin. Mã ATC: B02AA02 
Tranexamic acid là một hợp chất chống tiêu fibrin, là một chất ức chế cạnh tranh tiềm năng 

của sự hoạt hóa plasminogen thành plasmin. Ở nồng độ cao hơn nhiều, nó là chất ức chế không 
cạnh tranh của plasmin. Tác dụng ức chế của tranexamic acid trong sự hoạt hóa plasminogen 
bởi urokinase đã được báo cáo là gấp 6-100 lần va bởi streptokinase lớn hơn 6-40 lần so với 
acid aminocaproic. Hoạt tính chống tiêu fibrin của tranexamic acid lớn hơn khoảng mười lan 
SO VỚI axit aminocaproic. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Sự hap thụ 
Nong độ đỉnh của tranexamic acid trong huyết tương đạt được ngay sau khi tiém tĩnh mạch 
(500mg). Sau đó nồng độ giam dần cho dén giờ thứ 6. Thời gian bán thai khoảng 3 giờ. 
Phan bo 
Tranexamic acid dùng đường tiêm được phân phối theo mô hinh hai ngăn. Tranexamic acid 
được phân phối trong khoang tế bảo va dịch não tủy một cach chậm trễ. Thể tích phân b 
khoảng 33% khối lượng cơ thể. 
Tranexamic acid di qua nhau thai và có thể đạt tới một phần trăm nồng độ dinh huyết thanh 
trong sữa của phụ nữ đang cho con bú. 
Thải trừ 
Tranexamic acid được bài tiết qua nước tiéu dưới dạng hợp chất không đổi. 90% liều dùng 
được bài tiết qua thận trong 12 giờ đầu sau khi dùng (bài tiết qua cầu thận mà không tái hấp 
thu & ống thận). 
Sau khi uống, nồng độ thu được là 1,13% và 39% của liều đã uống tương ứng sau 3 giờ và 24 
giờ 
Nong độ thuốc trong huyết tương tăng & bệnh nhân suy thận. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Viên nén bao phim Texamic đựng trong chai HDPE được đậy kin băng nap hut am 
Mỗi chai chứa 100 viên nén bao phim 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN 
Ở nhiệt độ không quá 30 °C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng 

HẠN DÙNG ; 
36 tháng ké từ ngày sản xuất 

TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: TCCS 

TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SAN XUAT THUOC THÀNH PHAM 
RIVOPHARM SA 
Centro Insema, 6928 Manno, Thụy Sĩ


