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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

USARNAMIC 500

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
DE X4 TAM TAY TRE EM
THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC SI
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

1. Thanh phin céng thirc thude:
Thénh phén diegc chdt: Tranexamic acid ...........c.covververenns 500 mg

Thanh phdn td digc: Microcrystalline cellulose 101, Croscarmellose sodium, Hydroxypropyl
cellulose LS-11, Povidone K30, Talc, Colloidal anhydrous silica, Magnesium stearate.

2. Dang bao ché:

M3 ta: Vién nén hinh oval mau tring, hai mit hoi khum, canh va thanh vién lanh I3n.

3. Chidinh:

Sir dung ngén han cho tinh trang xut huyét hodc cé nguy co xuit huyét trong ting tiéu sgi huyét
hogc tiéu sgi huyét.

Tiéu soi huyét tai chd xay ra trong cac trudng hop sau:

— PhAu thut cét bo tuyén tién liét va bang quang.

— Rong kinh.

— Chay méu cam

— Tao hinh cb tir cung

— Chén thuong hyphaema

— Phu mach thén kinh di truyén

— Xt tri nhd ring & bénh nhan mau khé dong

4. Céch dung, lidu ding:

Cich ding: Ding dudng udng.

Liéu diing:

Nguoi I6m: Tiéu soi huyét tai chd: Liéu khuyén cdo 2-3 vién x 2-3 1an/ngay. Dbi véi céc chi dinh
duoc liét ké duédi day, cac licu sau day cé thé duge sir dung:

— PhAu thuat cit bo tuyén tién liét: Dy phong va diéu tri xuét huyét & nhimg bénh nhan c6
nguy co cao nén sir dung dudng tiém trudc hodc sau phau thuét; sau d6 dung 2 vién x 3-4
lan/ngay cho dén khi khéng con ti€u ra mau dai the.

— Rong kinh: Liédu khuyén céo 1a 2 vién x 3 lan/ngay, t6i da 4 ngay. Néu chay mau kinh
nguyét nhiu, lidu lwong c6 thé duoc ting 1én. Khong nén vugt qua tdng lidu 4g mbi ngay
(8 vién).

— Chay mau cam: Trudng hop chay mau tai phat, liéu phap ubng 2 vién x 3 lan/ngay nén
dugc dung trong 7 ngay.

— Tao hinh ¢ tir cung: 3 vién x 3 lan/ngay.

— Chén thuong hyphaema: 2-3 vién x 3 lan/ngay.
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—  Phd mach than kinh di truyén: M6t sé bénh nhan nhén thitc dugc sw khai phét clia bénh;
lidu diéu tri phit hop cho nhitng bénh nhén nay 1a 2-3 vién ngét quéng, 2-3 1an/ngay trong
vai ngay.

— Bénh méu kho6 dong: Trong diéu tri nhd rang: 2-3 vién mdi 8 gid.

Bénh nhan suy thdn: Bing cach ngoai suy tir dit liéu thanh thai lién quan dén dang bao ché tiém
tinh mach, khuyén cdo giam 1idu udng sau day cho bénh nhan suy thin nhe dén trung binh:

Creatinine huyét thanh (umol/l) Liéu luong axit tranexamic
120-249 15 mg/kg trong luong co thé, 2 1in/ngay
250-500 15 mg/kg trong luong co thé/ngay

Tré em: dit liéu vé hiéu qua, liéu luong va d9 an toan cho nhitng chi dinh nay con han ché.

Bénh nhdn cao tudi: Khong can giam liéu trir khi ¢6 bing chimg suy than.

5. Chéng chi dinh:

Nhitng bénh nhén c6 tién sir man cam véi bat ky thanh phén nao cua thudc.

Suy than ning.

Bénh thuyén tic huyét khéi thé hoat dong.

Tién str huyét khéi tinh mach hodc dong mach.

Tinh trang tiéu soi huyét sau bénh ly d6ng méu tiéu hiy.

Tién str co giat.

6. Canh bdo va thin trong khi ding thudc:

Phdi thdn trong khi ding thuéc nay cho nhitng bénh nhdn sau day:

Nhitng bénh nhén c6 huyét khéi (huyé:t khéi ndo, nhdi mau co tim, viém tinh mach huyét
khéi,...) va & nhitng bénh nhan huyét khdi c6 thé xay ra (n6 c6 thé én dinh huyét khdi).

Nhimg bénh nhén cé bénh déng mau do ding thudc (ddng thdi st dung véi heparin,...) (nd ¢6
thé 6n dinh huyet khoi).

Nhitng bénh nhén hdu phu, bénh nhin nim bit dong va bénh nhan dang dugc bing bé cidm
mau. (Chl’mg‘hlfyét khoi ti‘r}h mach co th’é xay ra,vva‘l trar{ex‘amic acid c6 thé on ‘Cl‘inh huyét khéi.
C6 bao cdo veé tiac mach phdi lién quan dén thay doi tu thé ndam hodc thdo bang cam mau).

Nhitng bénh nhan suy than (c6 thé ting ndng d6 mau).

Nhitg bénh nhan c6 tién sir qua mén véi thudc.

Tranexamic acid cin dugc sir dung than trong khi dung kém véi estrogen vi c6 thé gy huyét
khoi nhiéu hon.

Déi véi nguedi cao tudi:

Vi nguoi cao tudi c6 chirc niang sinh 1y giam, nén cé nhimng bién phép giam lidu gidm sat mot
cach than trong.

Diing cho tré nho, bénh nhdn man tinh:

Chua c6 dir lidu v& an toan.

Cdc loai khac:

P c6 nhing béo cdo vé nhitng su thay ddi vé vong mac khi nhimg liéu 16n dwoc 4p dung cho
ché trong thoi gian dai.

7. S dung thudc cho phu nir c6 thai va cho con bi:

Chua c6 dit liéu v& an toan

Tranexamic acid tiét vao sita me v6i ndng dd 1/100 néng do tuong tmg trong huyét thanh.
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8. Anh huéng ciia thuoc Ién kha niing 14i xe, vin hanh miy méc:

R4t hiém trudong hop budn ngh xay ra, tuy nhién, vi an toan, hay can trong khi 14i xe va v&n hanh

may moc.

9. Tuwong tac, twong ky, cua thude:

Khong duoc sir dung phdi hop véi cc thubc sau:

Thubc

Biéu hién, triéu ching va di€u tri

Co ché va yéu to nguy co

Thrombin

Pidu tri phéi hop c6 thé gdy ra xu
huéng huyét khéi

Diéu tri phéi hop c6 thé lam ting xu
huéng dn t6i huyét khéi do tinh chét tao
cuc mau dong ciia thude

Cén duoc str dung than trong khi ding phéi hop véi céc thudc sau:

eptacog-alfa)

fibrin tai chd, nhu khoang miéng.

Thubc Bidu hién, triéu chimg va diéu tri Co ché va yéu tb nguy co

Thubc gdy dong | Diéu tri phdi hop c6 thé gay ra xu | Do thudc c6 hoat tinh khéng plasmin, c4c

mau huéng huyét khéi soi fibrin hinh thanh béi thudc giy dong

(hemocoagulase) mau c6 thé van con tdn tai trong mach
méu trong thdi gian dai, c6 thé din dén
tinh trang huyét khéi.

Batroxobin Didu tri phdi hop c6 thé gy ra | Tranexamic acid e ché sy phan hity hop

ngh&n mach huyét khéi chét cao phén tir soi huyét desA sinh ra

bai batroxobin

Cécyéutd gdy | Su dong méu cb thd duoc kich | Cac yéu té gay dong c6 tac dung cam

dong (vidu hoat thém tai vi trf ting phan hily | mau bing cach hoat héa hé théng 1am

dong, trong khi tranexamic acid c6 tac
dung cdm mau bi trc ché hé théng phan
huy fibrin

10. T4c dung khong mong mudn ciia thuoc:

Céc tac dung khong mong mubn duoc liét ké dudi ddy theo timg hé co quan va tAn suét. TAn suét
dugce xac dinh 13: rit phd bién (>1/10), phéd bién (>1/100 va <1/10), khdng phd bién (>1/1000 va
<1/100), hiém gap (>1/10.000 va <1/ 1000) va rat hiém gip (<1/10.000) bao gdm céc béo cao
don 18, khong rd (khong thé udc tinh tir dit li€u co san).

Réi logn hé tho"ng mién dich

RAt hiém gap: Phan img qua min bao gém sbc phan vé

Réi loan méit

Hiém gip: Réi loan thi luc vé& mau sic, tic dong mach /véng mac.

R&i loan mach mdu

Hiém giip: Bién cb thuyén téc huyét khéi.

RAt hiém: Huyét khéi dong mach hoc tinh mach & bat ky vi tri ndo.

Réi logn tiéu héa

Rét hiém: Cac tac dung tiéu héa nhu budn nén, non va tiéu chay ¢6 thé xay ra nhung bién mét
khi giam liéu.

Réi loan da va mé dwdi da

Hiém giip: Phan mg di ung da.

Réi loan hé thdn kinh

TAn suét khong r6: Co giat ddc biét trong trudng hop lam dung thude.
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11. Qui liéu va cdch xir tri:

Chua c6 thong bao v& trudong hop qua liéu tranexamic acid. Nhimg triéu chimg quéa lidu c6 thé 1a:
budn ndn, ndn, céc tridu chimg va/hodc ha huyét ap tu thé dimg. Khong c6 bién phap dic biét dé
diéu tri nhifm ddc tranexamic acid. Néu nhidm doc do udng qua lidu, gay nén, rira da diy va
dung than hoat. Trong ca hai trudng hop nhim doc do ubng va do tiém truyén, nén duy tri bd
sung dich dé thuc day bai ti€t thudc qua than va dung céc bién phép di€u tri triu chimg va dieu
tri hd tro.

12. Pic tinh dwee Iwe hoc:

Nhom duegc Iy: Thube cdm mau.

Ma ATC: B02AA02

Tac dung khang plasmin:

Tranexamic acid gén manh vao vi tri lién két lysin (LBS), vi tri c6 4i luc v6i fibrin cta plasmin
va plasminogen, va tic ché su lién két ciia plasmin va plasminogen vao fibrin. Do d6, sy phan
huy boi plasmin bi rc ché manh. Vi su ¢6 mat cua cac khang plasmin nhu a2-macroglobulin,
trong huyét tuong, tac dung khang ti€u fibrin cla tranexamic acid con dugc tang cuong thém.
Tdc dung cam mdu:

Plasmin ting qua mirc gdy ra trc ché két tu tidu cdu, su phan hity cia céc tac nhan déng mau,...
nhung ngay cd mot su téng nhe cling lam cho su thodi héa déc hi€u cua fibrin xay ra truée. Do
d6, trong nhimg truong hop chay méau binh thuong, su cé mit cia tranexamic acid tao ra su cAm
mau bang cach loai bo su phan huy fibrin do.

13. Pic tinh dwge dong hoc:

Sau khi ding dwong ubng, ndng d6 thu dwoc 1a 1,13% va 39% cua lidu d& ubng sau tuong tmg 3
va 24 gio. Tranexamic acid qua dugc nhau thai va nong d9 trong sita ngudi phu nit cho con bu
c6 thé dat dén mot phan tram nong d dinh trong huyét thanh. Tranexamic acid qua dugc hang
rao mau nio.

Néng d6 trong mau:

Nhimng ndng db trong mau, véi liéu 250 mg va 500 mg tranexamic acid dugc cho qua dudng
miéng cho nhitng ngudi 16n khde manh, dat ndng d6 cao nhit 14 6,0png/ml cho liéu 500 mg, 2 - 3
gi0® sau khi uong. Thoi gian ban huy sinh hoc 1a 3,3 gio.

Thai trir:

Khi dung 500 mg tranexamic acid qua duong miéng cho nhitng ngudi 16n khée manh, mirc 46
thai trir qua duong ti€u tién 1a 30 - 52% 24 gio sau khi cho thude.

14. Quy ciach dong goi:

Hop 03 vi (AI-PVC) x 10 vién nén kém t& huéng dan st dung thude.

Hop 05 vi (Al-PVC) x 10 vién nén kém t& huéng dén st dung thube.

Hop 10 vi (AI-PVC) x 10 vién nén kém t& hudng dan sir dung thude.

15. Pidu kién bdo quin, han ding, tiéu chuén chit lwgng cia thudc:

Piéu kién bao quan: Noi kho thoang, tranh 4nh sang, nhiét 46 dudi 30°C.

Han dung: 36 thang ké tir ngiy san xuét.

Tiéu chudn chét lugng: DDVN V
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16. Tén, dia chi cia co sé sdn xuét thudc:
Tén co sé san xudt: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PHONG PHU — CHI NHANH NHA

MAY USARICHPHARM
Dia chi: Lb sb 12, Pudng sb 8, Khu cong nghiép Tan Tao, Phuong Tan Tao A, Quén Binh Tén,
Thanh phé H6 Chi Minh.
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