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 TRENZAMIN Injection 
Tranexamic Acid 250mg 

For slow intravenous injection 

Solution for Injection 

111111111111 
Manufactured by: 

JEIL PHARMACEUTICAL CO., LTD. 

18-29, Seongseo-ro, Dalseo-gu, Daegu, Republic of Korea. 

CAREFULLY READ THE ACCOMPANYING INSTRUCTIONS BEFORE USE 

@ COMPOSITION: 
Each ampoule (5 mL) contains: 

Tranexamic Acid 

@ |NDICATIONS: 
Prevent and treatment of haemorrhages due to general or local fibrinolysis 
in adults and children from one year. 

For details, please see the enclosed package insert for use instruction. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
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TRENZAMIN Injection 
‘Tranexamic Acid 250mg 

For slow intravenous injection 

Solution for Injection 

P†IEIIIIIIIII 
@ Manufactured by; 

CS) JEIL PHARMACEUTICAL CO., LTD. 

18-29, Seongseo-ro, Dalseo-gu, Daegu, Republic of Korea, 

I DOSAGE AND ADMINISTRATION: 
See the enclosed package insert for use instruction. 

I CONTRA-INDICATIONS; PRECAUTIONS; ADVERSE REACTIONS: 
See the enclosed package insert for use instruction. 

@ STORAGE: 
Store in hermetic container at temperature below 30°C. 

LotNo. :xxxx 

Mfg.Date : dd/mmiyyyy 
Exp.Date : dd/mm/yyyy 

Visa No. : 

M@ QUALITY SPECIFICATION: BP 2018. 

https://trungtamthuoc.com/



“CONG TY 
TNHH_ \'s 

DƯỢC PHAM |= 

\QÀ0iỗiER(euuốc: 
CURES! MIN Injection 

2. CÁC DAU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYEN CÁO KHI DUNG THUỐC: 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Để xa tam tay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phai 

khi sử dụng thuốc. 

3. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC: 

Mỗi ống (5 mL) chứa: 

Thành phần hoạt chất: 

Acid tranexamic ------------------------------ 250 mg 

Thành phan tá dược: Nước pha tiêm 

4. DANG BAO CHE: 
Dung dich tiém. 

MO TẢ: 
Ong thủy tinh không màu, trong suốt chứa dung dich trong, không mau. 

5, CHỈ ĐỊNH: 
Phòng ngừa và điều trị xuất huyết do sự tiêu fibrin toàn thân hoặc tại chỗ ở người lớn và 

trẻ em từ một năm tuổi. 

Những chỉ định cụ thể bao gồm; 

Xuất huyết do sự tiêu fibrin toàn thân hoặc tại chỗ như: 

e Chứng đa kinh và băng huyết, 
e Xuất huyết da dày-ruột, 

e _ Rối loạn xuất huyết tiết niệu, thêm vào phẫu thuật tiền liệt tuyến hoặc các quá trình 

phẫu thuật ảnh hưởng đến đường niệu. 

Phẫu thuật tai mũi họng (nạo VA, cắt amidan, nhé Tăng), 

Phẫu thuật phụ khoa hoặc các rồi loạn có nguồn gốc sản khoa, 

Phẫu thuật ngực và bụng và các can thiệp phẫu thuật lớn khác như phẫu thuật tim mạch, 

Kiểm soát xuất huyết do sử dụng tác nhân tiêu fibrin. | 

6. CACH DUNG, LIEU DUNG: 
Liều lượng 

Người lớn 

Trừ khi được quy định khác, các liều sau đây được khuyến cáo: 

1) Điều trị chuẩn cho tiêu fibrin tại chỗ: 

0,5 g - | g acid tranexamic bang cách tiêm tinh mạch chậm (1 mL / phút), 2-3 lần / ngày. 

2) Điều trị chuẩn cho tiêu fibrin toàn than: 

~
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1 g acid tranexamic bang cách tiêm tinh mạch chậm (1 mL / phút) mỗi 6 đến 8 giờ, tương 

đương 15 mg / kg thé trọng. 

Bệnh nhân suy than 

Trong suy chức năng thận, dẫn đến nguy cơ tích lũy thuốc, việc sử dung acid tranexamic 

được chồng chỉ định ở những bệnh nhân suy thận nặng. 

Đối với bệnh nhân suy thận từ nhẹ đến trung bình, nên giảm liều lượng acid tranexamic 

theo mức creatinin huyết thanh: 

Creatinin huyết thanh ¬¬ 
Liêu tiêm tĩnh mạch Cách dùng 

7 mol] mg/10 ml 

120 ~ 249 1,35 ~2,82 10 mg/kg thé trọng Mỗi 12 giờ 

250 ~ 500 2,82 ~ 5,65 10 mg/kg thé trọng Mỗi 24 giờ _ 

> 500 > 5,65 5 mg/kg thé trong Mỗi 24 giờ 

Bệnh nhân sity gan 

Không cân điều chỉnh liêu ở bệnh nhân bị suy gan. 

Đối với trẻ từ | tuổi cho các chỉ định hiện tai đã được phê duyệt như được mô tả trong 

phần "Chỉ định", liều lượng trong khoảng 20 mg/kg/ngày. Tuy nhiên, dữ liệu về hiệu quả, 

liều lượng và sự an toàn cho những chỉ định này còn hạn chế. 

Hiệu quả, liều lượng và sự an toàn của acid tranexamic ở trẻ em trải qua phẫu thuật tim 

không được thiết lập đầy đủ. Dữ liệu sẵn có hiện tại bị giới hạn. 

Người cao thôi 

Không cần phải giảm liều nêu không có bằng chứng về suy thận. 

Cách dùng 

Thuốc chỉ giới hạn tiêm tĩnh mạch chậm. 
Thuốc nên được dùng ngay sau khi mở và chỉ dùng một lần. Phần không dùng phải được 

bỏ di. 

7. CHONG CHI ĐỊNH: 
Quá mẫn với acid tranexamic hoặc bất kỳ thành phan nao của thuốc. 

Huyết khối động mạch hoặc tĩnh mạch cấp. 
Tình trạng tiêu fibrin sau bệnh đông máu tiêu hủy ngoại trừ những bệnh nhân có sự hoạt 

hóa hệ thông tiêu fibrin nỗi trội với chảy máu cap nặng. 

suy thận nặng (nguy cơ tích lũy thuốc) 
Tiên sử co giật. 

Tiêm vào trong vỏ và trong não thất, tiêm trong não (nguy cơ phù não va co git). 

8. CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: 
Sự tiêu các cục máu đông ngoài mạch tồn tại trước đó có thé bị tre chế trên những bệnh 

nhân dùng acid tranexamic. Các cục máu đông ở hệ thận có thể dẫn tới tắc nghẽn trong 

thận, vì vậy cần phải thận trọng khi điều trị cho những bệnh nhân bị huyết niệu. Nên giảm 

liều acid tranexamic cho những bệnh nhân bị suy thận bởi có nguy cơ tích lũy thuốc. 

Những bệnh nhân có tiền sử bệnh nghẽn mạch huyết khối có thể gia tăng nguy cơ bị huyết 

khối tĩnh mạch hoặc động mạch.

https://trungtamthuoc.com/



Những bệnh nhân có sự đông máu trong mach mau mà cần phải điều trị với acid 

tranexamic phải được giám sát nghiêm ngặt bởi bác sĩ có kinh nghiệm trong điều trị các rối 

loạn như thê. 

Thuốc nay không nên được dùng cho những bệnh nhân bị rối loạn khả năng nhìn màu sắc 

mắc phải. Nếu rỗi loạn khả năng nhìn màu sắc xuất hiện trong thời gian điều trị, nên ngưng 

thuốc. Đối với những bệnh nhân được điều trị liên tục trong thời gian dai hơn vài ngày, nên 
kiểm tra mắt trước khi bat đầu và déu đặn trong quá trình điều trị. Acid tranexamic nên 

được ngưng nếu có những thay đổi trong kết quả kiểm tra mắt. 
Không dùng thuốc này cho những bệnh nhân có tiền sử co giật. 

IV (Tiêm tinh mạch): Phải tiêm chậm. (Khi tiêm tinh mạch nhanh, có thé xảy ra buồn nôn, 

khó chịu ở ngực, đánh trống ngực hoặc hạ huyết áp nhưng hiểm gặp). 

9, SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Sứ dụng cho phụ nữ có thai: 

Các nghiên cứu về sự sinh sản được thực hiện trên chuột ni hắt, chuột cống và thỏ, không 

biểu hiện bat cứ dấu hiệu nào về sự suy giảm khả năng sinh sản hoặc có tác dụng không 
mong, muốn lên bào thai gây bởi acid tranexamic. Chưa có những nghiên cứu được kiểm 
soát tốt và thích hợp cho phụ nữ có thai. Tuy nhiên, đã được biết acid tranexamic qua nhau 
thai và xuất hiện tr ong máu dây rốn ở nồng độ xấp xi tuong đương với nồng độ thuốc trong 

máu người mẹ. Do những nghiên cứu về sự sinh sản trên súc vật không luôn luôn tiên đoán 

được những đáp ứng trên người, vì vậy chỉ dùng thuốc nay trong thai kỳ nếu lợi ích vượt 
trội so với nguy cơ. 

Su dụng cho phụ nữ cho con bú: 
Acid tranexamic hiện diện trong sữa mẹ ở nồng độ khoảng 1% nồng độ thuốc trong huyết 

thanh. Nên thận trọng khi dùng acid tranexamic cho phụ nữ cho con bú. 

10. ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY 
MOC: 

Thuốc có thé gây co giật, rối loạn thị giác; do đó bệnh nhân cần thận trọng khi lái xe hoặc 

vận hành máy móc trong thời gian dùng thuốc này. 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

TƯƠNG TÁC THUỐC: 
Không có nghiên cứu tương tác nào được thực hiện. Điều trị đồng thời thuốc chống đông 
phải được thực hiện dưới sự giám sát chặt chẽ của bác sĩ có kinh nghiệm trong lĩnh vực 

này. Các sản phẩm thuốc tác động trên sự cẦm máu cần được lưu ý cân thận với những 
bệnh nhân điều trị bằng acid tranexamic. Có nguy cơ về mặt lý thuyết làm tăng khả năng 
hình thành cục huyết khối, ví dụ như với oestrogen. Ngoài Tả, tác động chéng tiéu huyét 

của thuốc có thé bị đối kháng bởi các thuốc làm tan huyết khối. 

TƯƠNG KY: 

Không nên trộn lẫn dung dịch acid tranexamic tiêm với dung dịch có chứa penicilin, hoặc 

với máu để truyền vào máu. 

12. TAC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC: 
Các phản ứng không mong muốn đã được báo cáo từ các nghiên cứu lâm sang và thực 

nghiệm sau khi lưu hành được liệt kê dưới đây theo hệ co quan. 

Bảng liệt kê các phản ứng không mong muốn; 

https://trungtamthuoc.com/



Cac phản ứng không mong muốn được trình bày trong bảng bên dưới. Các phản ứng không 

mong muôn được liệt kê theo phân loại hệ cơ quan chu yeu MedDRA. Trong môi hệ cơ 

quan, các phản ứng không, mong muốn được xếp theo tần số. Trong mỗi nhóm tần số, các 

phản ứng không mong muốn được trình bày theo thứ tự mức độ nghiêm trọng giảm dần. 

Hệ cơ quan 
Phố biến 

> 1/100 ~< 1/10 
Không phố biến 
> 1/1000 ~< 1/100 

Tần suất không được biết 
(không thể ước lượng từ dữ 

liệu sẵn có) 

Roi loạn hệ miễn dich 
- Các phản ứng quá mẫn kể cả 

sốc phản vệ 

Rối loạn hệ thần kinh 
- Co giật đặc biệt trong 

trường hợp lạm dụng 

Rối loạn thị giác 
- Các rồi loạn về thị giác kê 

cả loan mau sắc 

Rõi loan mạch 

- Tình trạng bat ổn của hạ 

huyết áp, kèm hay không kèm 
mat ý thức (thường sau khi 

tiêm tinh mach quá nhanh) 
- Huyết khối động mạch hoặc 
tĩnh mạch ở bat kỳ vị tri nao. 

- Tiêu chảy 

Rôi loạn dạ dày-ruột - Nôn 

- Buôn nôn 

Rôi loạn da và mô dưới da - DỊ ứng viêm da 

13. a LIEU VA CACH XU TRI: 

Chưa có 6 thông báo về trường hợp quá liều acid tranexamic. Những triệu chứng quá liều có 

thể là: Buồn nôn, nôn, các triệu chứng và/hoặc hạ huyết áp tư thế đứng. 

Cách xử trí: 
Không có biện pháp đặc hiệu dé điều trị nhiễm độc acid tranexamic. Nếu nhiễm độc xảy 

ra, nên duy tri bổ sung dịch để thúc đây bài tiết thuốc qua thận và dùng các biện pháp điều 

trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. 

14. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Mã ATC: B02AA02 
Loại thuốc: Thuốc chống tiêu fibrin. 

Acid tranexamic là một dẫn chất tổng hợp của acid amin lysin có tác dụng chống tiêu 

fibrin, ức chế sự phân hủy fibrin trong cục máu đông, Cơ chế tác dụng chủ yếu của acid 

tranexamic là ngăn can plasminogen và plasmin gan vào fibrin, do đó ngắn ngừa sự hòa tan 

của nút cằm máu, ức chế trực tiếp của plasmin chỉ xảy ra ở mức độ thấp. Thuốc ức chế sự 

giáng hóa tự nhiên của fibrin, làm 6 ồn định cục máu đông. 

Nông độ cần thiết của acid tranexamic trong huyết tương là 5-10 microgam/ml dé có tác 

dụng ức chế tiêu fibrin. In vitro, acid tranexamic tác dụng tương tự acid aminocaproic 

nhưng mạnh hơn gấp 10 lần, acid tranexamic ở nồng độ 1 mg/ml không làm tiêu cau kết 

tap. Ở nông độ tới 10 mg/ml máu cũng chưa gây ảnh hưởng đến số lượng tiêu cau, thời 

gian máu đông hoặc các yêu tổ đông máu trong máu toàn phần hoặc máu có citrat ở người 

bình thường. Nhưng acid tranexamic ở ở nồng độ 10 mg va 1 mg/ml máu kéo dài thời gian 

thrombin.
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15. BAC TINH DUGC DONG HOC: 
Hap thu: 
Acid tranexamic đạt nông độ cao nhất trong huyết tương sau khi tiêm tĩnh mạch là 3 phút. 

Phân bo: 
Thuốc phân bố rộng trong cơ thể, gắn it vào protein huyết tương (3%). Thể tích phân bố ở 

người lớn là 9-12 lít, Thuốc qua được nhau thai và vào sữa mẹ (1% so với trong huyết 

thanh), vào được dịch não tủy (10% so với trong huyết tương). Thuốc phân bố nhanh vào 

dịch khớp và mảng hoạt dịch trong dịch khớp, nông độ thuốc. tương tự như trong huyết 

thanh. Thuốc cũng vào thủy dịch, thuốc cũng thấy ở tinh dịch vẫn còn hoạt tính ức chế tiêu 

fibrin nhưng không ảnh hưởng đến di chuyển tỉnh trùng. 

Thai trữ: 

Nửa đời sinh học của acid tranexamic trong dịch khớp khoảng 3 giờ. Nồng độ acid 

tranexamic trong một số các mô khác thấp hơn so với nông độ trong máu. 

Nửa đời thải trừ trong huyết tương khoảng 2 giờ. Sau khi tiêm tĩnh mạch, 95% liều thuốc 

bài tiết dưới dang không đổi trong nước tiêu. 

16. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp có 10 ông tiêm (5 ml/ong x 10 ông). 

17. DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG, TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG: 

DIEU KIEN BAO QUAN: 
Bảo quản trong hộp kín, ở nhiệt độ dưới 3G, 
Sau khi mở: Thuốc nên được dùng ngay sau khi mở và chỉ dùng một lần. Phần không dùng 

phải được bỏ di. 

HẠN DÙNG: 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: 
Dược điển Anh 2018. 

18. TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SO SAN XUẤT THUỐC: 

Sản xuất bởi: 

@ JEIL PHARMACEUTICAL CO., LTD. 
18-29, Seongseo-ro, Dalseo-gu, Daegu, Han Quôc. 

Tel: 82-53-583-6226 Fax: 82-53-583-5775 

https://trungtamthuoc.com/




