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HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Rx THUOC NAY CHI DUNG THEO DON THUOC 

USARNAMIC 500 
ĐỌC KỸ HUONG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

ĐỀ XA TÂM TAY TRẺ EM 

THONG BAO NGAY CHO BÁC SĨ HOẶC DUOC SĨ 

NHỮNG TAC DỤNG KHONG MONG MUON GẶP PHAI KHI SỬ DỤNG THUOC 

1. Thành phần công thức thuốc: 

Thành phân dược chất: Tranexamic acid ............................ 500 mg 

Thành phan tá được: Microcrystalline cellulose 101, Croscarmellose sodium, Hydroxypropyl 

cellulose LS-11, Povidone K30, Talc, Colloidal anhydrous silica, Magnesium stearate. 

2. Dang bào chế: 

Mô tả: Viên nén hình oval màu trắng, hai mat hơi khum, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. Chi định: 

Sử dung ngắn han cho tinh trạng xuất huyết hoặc có nguy co xuất huyết trong tăng tiêu sợi huyết 

hoặc tiêu sợi huyết. 

Tiêu sợi huyết tại chỗ xảy ra trong các trường hợp sau: 

— Phau thuật cắt bỏ tuyến tiền liệt và bàng quang. 

— Rong kinh. 

— Chay máu cam 

— Tạo hình cổ tử cung 

— Chấn thương hyphaema 

— Phù mạch thần kinh di truyền 

— Xử trí nhỗ răng ở bệnh nhân máu khó đông 

4. Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: Dùng đường uống. 

Liều dùng: 

Người lớn: Tiêu sợi huyết tại chỗ: Liều khuyến cáo 2-3 viên x 2-3 lần/ngày. Đối với các chỉ định 

được liệt kê dưới đây, các liêu sau đây có thê được sử dụng: 

— Phẫu thuật cắt bỏ tuyến tiền liệt: Dự phòng và điều trị xuất huyết ở những bệnh nhân có 
nguy cơ cao nên sử dụng đường tiêm trước hoặc sau phẫu thuật; sau đó dùng 2 viên x 3-4 

lân/ngày cho dén khi không còn tiêu ra máu đại thê. 

— Rong kinh: Liều khuyến cáo là 2 viên x 3 lần/ngày, tối đa 4 ngày. Nếu chảy máu kinh 

nguyệt nhiều, liều lượng có thé được tăng lên. Không nên vượt quá tổng liều 4g mỗi ngày 

(8 viên). 

— Chay máu cam: Trường hợp chảy mau tái phát, liệu pháp uống 2 viên x 3 lần/ngày nên 

được dùng trong 7 ngày. 

— Tạo hình cổ tử cung: 3 viên x 3 lần/ngày. 

— Chấn thương hyphaema: 2-3 viên x 3 lần/ngày. 
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— Phù mạch thần kinh di truyền: Một số bệnh nhân nhận thức được sự khởi phat của bệnh; 
liều điều trị phù hợp cho những bệnh nhân này là 2-3 viên ngắt quãng, 2-3 lần/ngày trong 

Vài ngày. 

— Bệnh máu khó đông: Trong điều trị nhé răng: 2-3 viên mỗi 8 giờ. 

Bệnh nhân suy thận: Bằng cách ngoại suy từ dữ liệu thanh thải liên quan đến dạng bào chế tiêm 

tĩnh mạch, khuyến cáo giảm liều uống sau đây cho bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình: 

Creatinine huyết thanh (umol/1) Liều lượng axit tranexamic 

120-249 15 mg/kg trọng lượng cơ thé, 2 lần/ngày 

250-500 15 mg/kg trọng lượng cơ thé/ngay 

Trẻ em: dữ liệu về hiệu quả, liều lượng và độ an toàn cho những chỉ định này còn hạn chế. 

Bệnh nhân cao tuổi: Không cần giảm liều trừ khi có bằng chứng suy thận. 

5. Chống chỉ định: 

Những bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Suy thận nặng. 

Bệnh thuyên tắc huyết khối thé hoạt động. 

Tiền sử huyết khối tĩnh mạch hoặc động mạch. 

Tình trạng tiêu sợi huyết sau bệnh lý đông máu tiêu hủy. 

Tiền sử co giật. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Phải thận trọng khi dùng thuốc này cho những bệnh nhân sau đây: 

Những bệnh nhân có huyết khối (huyết khối não, nhồi máu cơ tim, viêm tĩnh mạch huyết 
khối,...) và ở những bệnh nhân huyết khối có thể xảy ra (nó có thé ổn định huyết khối). 

Những bệnh nhân có bệnh đông máu do dùng thuốc (đồng thời sử dụng với heparin,...) (nó có 
thê ôn định huyệt khôi). 

Những bệnh nhân hậu phẫu, bệnh nhân nằm bat động và bệnh nhân đang được băng bó cầm 
máu. (Chứng huyệt khôi tĩnh mạch có thê xảy ra, và tranexamic acid có thê ôn định huyết khối. 

Có báo cáo về tac mạch phôi liên quan dén thay đối tư thê năm hoặc tháo băng cam máu). 

Những bệnh nhân suy thận (có thê tăng nồng độ máu). 

Những bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với thuốc. 

Tranexamic acid cần được sử dụng thận trọng khi dùng kèm với estrogen vì có thể gây huyết 

khôi nhiêu hơn. 

Đối với người cao tuổi: 

Vi người cao tuổi có chức năng sinh lý giảm, nên có những biện pháp giảm liều giám sát một 

cách thận trọng. 

Dùng cho trẻ nhỏ, bệnh nhân mạn tính: 

Chưa có dữ liệu về an toàn. 

Các loại khác: 

Đã có những báo cáo về những sự thay đổi về võng mạc khi những liều lớn được áp dụng cho 

chó trong thời gian dài. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Chưa có đữ liệu về an toàn 

Tranexamic acid tiết vào sữa mẹ với nồng độ 1/100 nồng độ tương ứng trong huyết thanh. 
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8. Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Rất hiếm trường hợp buồn ngủ xảy ra, tuy nhiên, vì an toàn, hãy can trọng khi lái xe và vận hành 

máy móc. 

9. Tương tac, tương ky của thuốc: 

Không được sử dụng phối hợp với các thuốc sau: 

Thuốc Biêu hiện, triệu chứng và điều tri Cơ chê và yêu tô nguy cơ 

Thrombin Điều trị phối hợp có thể gây ra xu 

hướng huyết khối 

Điều trị phối hợp có thể làm tăng xu 

hướng dẫn tới huyết khối do tính chất tạo 

cục máu đông của thuốc 

Cần được sử dụng thận trọng khi dùng phối hợp với các thuốc sau: 

Thuốc Biểu hiện, triệu chứng và điều trị Cơ chế và yếu tố nguy cơ 

Thuốc gây đông | Điều trị phối hợp có thể gây ra xu | Do thuốc có hoạt tính kháng plasmin, các 

máu hướng huyết khối sợi fibrin hình thành bởi thuốc gây đông 

(hemocoagulase) máu có thể vẫn còn tồn tại trong mạch 

máu trong thời gian dai, có thé dẫn đến 

tình trạng huyết khối. 

Batroxobin Điều trị phối hợp có thể gây ra | Tranexamic acid ức chế sự phân hủy hợp 

nghẽn mạch huyết khối chất cao phân tử sợi huyết desA sinh ra 

bởi batroxobin 

Các yếu tố gây 

đông (ví dụ 

eptacog-alfa) 

Sự đông máu có thể được kích 

hoạt thêm tai vi tri tăng phân hủy 

fibrin tại chỗ, như khoang miệng. 

Các yếu tố gây đông có tác dụng cam 

máu bằng cách hoạt hóa hệ thống làm 

đông, trong khi tranexamic acid có tác 

dụng cầm máu bởi ức chế hệ thống phân 

hủy fibrin 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Các tác dụng không mong muốn được liệt kê dưới đây theo từng hệ cơ quan và tần suất. Tần suất 

được xác định là: rất phổ biến 1/10), phổ biến (>1/100 và <1/10), không phổ biến (>1/1000 và 

<1/100), hiếm gặp (=1/10.000 và <1/ 1000) va rat hiém gặp (<1/10.000) bao gom các báo cáo 

đơn lẻ, không rõ (không thê ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Rối loạn hệ thống miễn dịch 

Rất hiếm gặp: Phản ứng quá mẫn bao gồm sốc phản vệ 

Rồi loạn mắt 

Hiếm gặp: Rối loạn thị lực về màu sắc, tắc động mạch /võng mạc. 

Rối loạn mạch mau 

Hiếm gặp: Biến cố thuyên tắc huyết khối. 

Rất hiếm: Huyết khối động mạch hoặc tĩnh mạch ở bat kỳ vị trí nào. 

Rối loạn tiêu hóa 

Rất hiếm: Các tác dụng tiêu hóa như buồn nôn, nôn và tiêu chảy có thể xảy ra nhưng biến mat 

khi giảm liêu. 

Rối loạn da và mô dưới da 

Hiém gặp: Phản ứng di ứng da. 

Rối loạn hệ thân kinh 

Tần suất không rõ: Co giật đặc biệt trong trường hợp lạm dụng thuốc. 

o
O
 
G
o
a
 

j
f
 
=
 

https://trungtamthuoc.com/



11. Quá liều và cách xử tri: 
Chưa có thông báo về trường hợp quá liều tranexamic acid. Những triệu chứng quá liều có thể là: 

buồn nôn, nôn, các triệu chứng và/hoặc hạ huyết áp tư thế đứng. Không có biện pháp đặc biệt để 

điều trị nhiễm độc tranexamic acid. Nếu nhiễm độc do uống quá liều, gây nôn, rửa dạ dày và 
dùng than hoạt. Trong cả hai trường hợp nhiễm độc do uống và do tiêm truyền, nên duy trì bé 

sung dịch dé thúc đây bài tiệt thuôc qua thận va dùng các biện pháp điêu tri triệu chứng và điêu 

trị hỗ trợ. 

12. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm được ly: Thuốc cầm mau. 

Mã ATC: B02AA02 

Tac dụng khang plasmin: 

Tranexamic acid gắn mạnh vào vi trí liên kết lysin (LBS), vị trí có ái lực với fibrin của plasmin 

và plasminogen, và ức chế sự liên kết của plasmin và plasminogen vào fibrin. Do đó, sự phân 

hủy bởi plasmin bị ức chê mạnh. Với sự có mặt của các kháng plasmin như ơ2-macroglobulin, 

trong huyết tương, tác dụng kháng tiêu fibrin của tranexamic acid còn được tăng cường thêm. 

Tác dụng cam máu: 

Plasmin tăng quá mức gây ra ức chế kết tụ tiểu cầu, sự phân hủy của các tác nhân đông máu... 

nhưng ngay cả một sự tăng nhẹ cũng làm cho sự thoái hóa đặc hiệu của fibrin xảy ra trước. Do 

đó, trong những trường hợp chảy máu bình thường, sự có mặt của tranexamic acid tạo ra sự cẦm 

máu băng cách loại bỏ sự phân hủy fibrin đó. 

13. Đặc tính dược động học: 

Sau khi dùng đường uống, nồng độ thu được là 1,13% và 39% của liều đã uống sau tương ứng 3 

và 24 giờ. Tranexamic acid qua được nhau thai và nông độ trong sữa người phụ nữ cho con bú 

có thé đạt đên một phân trăm nông độ đỉnh trong huyệt thanh. Tranexamic acid qua được hang 

rào máu não. 

Nồng độ trong máu: 

Những nồng độ trong máu, với liều 250 mg và 500 mg tranexamic acid được cho qua đường 

miệng cho những người lớn khỏe mạnh, đạt nồng độ cao nhất là 6,0ug/ml cho liều 500 mg, 2 - 3 

giờ sau khi uông. Thời gian bán hủy sinh học là 3,3 giờ. 

Thải trừ: 

Khi dùng 500 mg tranexamic acid qua đường miệng cho những người lớn khỏe mạnh, mức độ 

thải trừ qua đường tiêu tiện là 30 - 52% 24 giờ sau khi cho thuôc. 

14. Quy cách đóng gói: 

Hộp 03 vi (Al-PVC) x 10 viên nén kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hộp 05 vi (Al-PVC) x 10 viên nén kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hộp 10 vi (Al-PVC) x 10 viên nén kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ đưới 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: DĐVN V 
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16. Tên, địa chỉ của cơ sở san xuất thuốc: 

Tên cơ sở sản xuất: CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM PHONG PHU - CHI NHÁNH NHÀ 

MÁY USARICHPHARM 

Địa chỉ: Lô số 12, Đường số 8, Khu công nghiệp Tân Tạo, Phường Tân Tao A, Quận Bình Tân, 
Thành phố Hồ Chí Minh. 
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