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Rx Prescription only Ì.V. 

Texibanf 100 
Tranexamic ad 

Solution for injection 

For Ìntraven0us use 

10 ampoules x 5 mÍ 

Manufactured by: )SC “Farmak” 
74, Frunze str., Kyiv, 04080, Ukraine FarmSk) 

Each mÍ solution contains tranexamic acid 100 mg. 
Quality specification: ln house. 
Storage: Store below 30°( in original package. 
Indication, administration, contraindication TÔÖ ampoules 
and other information: see the package insert. 
Keep out of the reach of children. 
Carefully read the package insert before use. 
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Vietnam 
Pack N95 of 100 mg\mL 

Rx Prescription only Ì.V. 

- Iexiban? 100 
Tranexamic acid 
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Uệc
 

Solution for injection 

For intravenous use 

5 ampoules x 5 mÍ 

Manufactured by: JSC “Farmak” 
74, trunze str., Kyiv, 04080, Ukraine FarmGk) 

Each mÍ solution contains tranexamic acid 100 mg, 
Quality specification: In house. 
Štorage: Store below 30”C in original package. 
Indication, administration, contraindication and other information: 
see the package insert. 

¬- Keep out of the reach of children. Carefully read the package insert bafore use. 
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Label 100 mg\mL 

- Texiban® 100 › 
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Solution for injection 
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TEXIBAN 100 
(Dung dịch tiêm acid tranexamie 100mg/ml) 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. Đề xa tâm tay trẻ em. Đọc kỹ huớng dẫn sử dhịng trước 

khi dùng. 

1. Tên thuốc: Texiban 100 

2. Thành phần: Mỗi mÌ dung dịch tiêm có chứa: 
- Thành phân hoạt chất: Acid tranexamie 100mg, 

- Thành phần tá dược: Nước pha tiêm 

3. Dạng bào chế: Dung dịch tiêm 

- Mô tả sản phẩm: Dung dịch trong suốt, không màu hoặc màu nâu nhạt. 

4. Chỉ định 

Texiban 100 được dùng cho trẻ em từ 1 tuôi trở lên và người lớn để dự phòng và điều trị xuất 
huyết do tiêu fibrin toàn thân hoặc tại chỗ trong các trường hợp cụ thể sau: 

- Rong kinh và xuất huyết trong tử cung, 

- Xuất huyết dạ dày -— ruột, 

- Các rối loạn xuất huyết ở đường tiết niệu, sau phẫu thuật tuyến tiền liệt hoặc các tiêu phầu 

có ảnh hưởng đến đường tiết niệu, 

- Phẫu thuật Tai —- Mũi — Họng (phẫu thuật cắt tuyến adenoid, cắt amiđan, nhồ răng), 
- Phẫu thuật phụ khoa hoặc các rối loạn có nguồn gốc sản khoa, 

- Phẫu thuật ö bụng và lồng ngực hoặc các phẫu thuật can thiệp lớn khác như phẫu thuật tim 
mạch, 

- Điểu trị xuất huyết do sử dụng thuốc tiêu fibrin. 

5. Liều dùng, cách đùng 

Liêu dùng 
Người lớn 

Nếu không có các yêu cầu khác về liều dùng. khuyến cáo dùng Texiban 100 với liễu dưới 

đây: 

1, Liều tiêu chuẩn để điều trị tiêu fibrin tại chỗ: 

Tiêm tĩnh mạch chậm (tốc độ tiêm là 1 ml/ phút) với liều 0,5g — lg acid tranexamic (1 ~- 2 
ống Texiban 100)/ lần, 2-3 lần mỗi ngày. 

2. Liễu tiêu chuẩn để điều trị tiêu ƒIbrin toàn thân: 

Tiêm tĩnh mạch chậm (tốc độ tiêm là 1 mI/ phút) với liều Iø acid tranexamic (2 ống Texiban 
100) mỗi 6-8 giờ một lần, tương đương với liều 15 mg/ kg thê trọng. 
Bệnh nhân suy thận 

Ở những bệnh nhân suy thận có thể có nguy cơ tích lũy thuốc, vì vậy chống chỉ định dùng 

acid tranexamie cho những bệnh nhân bị suy thận nặng. Với những bệnh nhân bị suy thận nhẹ 

đến vừa, phải giảm liều của acid tranexamie theo độ thanh thải ereatinin huyết thanh như sau: 
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Độ thanh thải creatinin huyết thanh |Liều tiêm tĩnh mạch Thời gian dùng: | 

tunol/] mg/ 0 ml | 

120 - 249 1,35 - 2,82 LŨ mg/kg thể trọng IMỗi 12 giờ I lần ị 

J250 - 500 2,82 - 5,65 _J10 mg/kg thể trọng Mỗi 24 giờ I lần. - 
> 500 >5,65 5 mg/kg thê trọng Mỗi 24 giờ 1 lần 

Bệnh nhân suy gan 

Không cần thiết phải điều chỉnh liều ở những bệnh nhân suy gan. 
Trẻ em 

Với trẻ em từ 1 tuôi trở lên, liễu dùng cho các chỉ định nêu trên không được quá 20 mg/ kø 
thể trọng/ ngày. Tuy nhiên, các đữ liệu về hiệu quả, liều dùng và độ an toàn của các chỉ định 
này còn hạn chế. 

Chưa chứng minh đầy đủ được hiệu quả, liễu dùng và độ an toàn khi dùng acid tranexamie 
cho trẻ em đang thực hiện phẫu thuật tim. 

Người giả 

Không cần thiết phải giảm liều trừ khi bệnh nhân bị suy thận. 
Đường dùng 

Chỉ được tiêm tĩnh mạch chậm dung dịch Texiban 100. 

Có thể trộn dung dịch Texiban 100 với phần lớn các dung dịch truyền như các dung dịch điện 
giải, dung địch carbohydrat, dung dịch amino acid hay các dung dịch dextran. Cũng có thê 
thêm heparin vào dung dịch tiêm Texiban 100. 

Chỉ sử dụng một lần các ống thuốc tiêm Texiban 100. Các ông thuốc sau khi sử dụng xong 
phải được xử lý theo quy định. 

Thuốc được truyền bởi nhân viên y tế. Hiễm khi có tình trạng quên liều xảy ra, tuy nhiên, nếu 
nghỉ ngờ có tình trạng quên liễu, nên hỏi ý kiến của bác sĩ. 

6, Chống chỉ định 42 

- Mẫn cảm với hoạt chất hay với bất kỳ thành phần nào có trong thuốc. 

- Thuyền tắc huyết khối động mạch hoặc tĩnh mạch cấp tính. 
- Các tình trạng tiêu ñbrin sau khi dùng các thuốc điều trị đông máu, ngoại trừ các trường 
hợp bệnh nhân có hệ thống tiêu fibrin đã bị hoạt hóa mạnh kèm theo chảy máu cấp tính 

nghiêm trọng. 

- Bệnh nhân bị suy thận nặng (do có nguy cơ bị tích lũy thuốc). 

- Bệnh nhân có tiền sử bị co giật. 

: Chống chỉ định tiêm thuốc trong tủy sống và não thất hay tiềm thuốc nội sọ (do có nguy cơ 
gây phù não và co giật). 

7. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Lưu ý: Phải tuyệt đối tuân theo các chỉ định và hướng dẫn vẻ đường dùng khi dùng Texiban 
50. Chỉ được tiêm tĩnh mạch chậm và không được tiêm bắp acid tranexamic. 

Các cơn co giật 

Đã ghi nhận các trường hợp bệnh nhân bị co giật có liên quan đến việc điều trị với acid 

tranexamie. Trong phẫu thuật bắc cầu nói động mạch vành (CABG), phần lớn các trường hợp 
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này được ghi nhận sau khi tiêm tĩnh mạch acid tranexamic liều cao, Khi sử dụng các liễu 
khuyên cáo thấp hơn, tỉ lệ bệnh nhân bị có giật sau phẫu thuật là tương tự như ở những bệnh 

nhân không dùng thuốc. 

Nói loạn thị giác 

Nên lưu ý răng bệnh nhân có thể gặp phải các rối loạn thị giác, bao gồm giảm thị lực, nhìn 
mờ, giảm khả năng nhìn màu và nếu cần thiết phải ngừng điều trị với acid tranexamie. Trong 
trường hợp bệnh nhân phải điều trị liên tục kéo đài với dung dịch tiêm acid tranexamic, 
khuyến cáo bệnh nhân phải thường xuyên đi khám nhãn khoa (bao gồm kiểm tra thị lực. khả 
năng nhìn màu, soi đáy mắt, kiểm tra tầm nhìn ...). Nếu bệnh nhân có các thay đổi thị lực 
bệnh lý đặc biệt là với những bệnh ở võng mạc, sau khi hội chẩn với bác sĩ chuyên khoa mắt, 

bác sĩ điều trị phải quyết định đối với từng trường hợp bệnh nhân xem có cần thiết phải điều 

trị kéo dài với dung địch tiêm acid tranexamie hay không. 

Đi tiểu ra mắn 

Trong trường hợp đi tiểu ra máu từ đường tiết niệu trên, có nguy cơ bệnh nhân bị tác nghẽn 

niệu đạo. 

Các biến cô huyết khối 

Phải cân nhắc đến các yếu tổ nguy cơ gây huyết khối trước khi điều trị với aeid tranexamic. 

Ở những bệnh nhân có tiền sử mắc các bệnh huyết khối hoặc ở những bệnh nhân có nguy cơ 

øặp phải các biến cố huyết khói tăng lên do tiền sử gia đình (bệnh nhân có nguy cơ cao bị hội 

chứng tăng đông), chỉ sử dụng dung dịch tiêm Texiban 50 nếu có chỉ định trên lâm sàng sau 

khi đã tham khảo ý kiến của các bác sĩ có kinh nghiệm điều trị các rối loạn đông máu và bệnh 

nhân phải được giám sát y tế chặt chẽ. 

Phải thận trọng khi dùng acid tranexamie ở những bệnh nhân đang dùng các thuốc tránh thai 

đường uống do có nguy cơ hình thành huyết khối cao hơn. 
Đồng máu nội mạch rải rác 

Trong phần lớn các trường hợp, không nên điều trị aeid tranexamie cho những bệnh nhân bị 

đồng máu nội mạch rải rác. Trong trường hợp có thể điều trị được với aeid tranexamie, phải 

hạn chế dùng thuốc cho những bệnh nhân có hệ thông tiêu fibrin đã bị hoạt hóa mạnh kèm 

theo chảy máu nghiêm trọng cấp tính. Về đặc tính, các thông số huyết học sẽ tương đổi như 

sau: thời gian tiêu khói Euglobulin giảm, kéo dài thời gian prothrombin, nồng độ fibrinogen, 

yếu tố V, yêu tố VIII, plasminogen fibrinolysin và alpha-2 macroglobulin trong huyết tương 

giảm, nông độ của P và phức hợp P ở mức bình thường; cụ thể là yếu tố II (prothrombin), 

VIII và X; tăng nỗng dộ các sản phẩm thoái piáng của fibrinogen trong huyết tương: số lượng 

tiểu cầu bình thường. Các bệnh lý sẵn có sẽ không làm thay đổi được nhiều đặc trưng huyết 

học trong các đặc trưng đã nêu trên. Trong những trường hợp cấp tính nêu trên, thông thường 

dùng 1 liều duy nhất lg acid tranexamie có thể đủ để kiểm soát sự xuất huyết. Chỉ xem xét 

dùng acid tranexamic ở những bệnh nhân bị đông máu nội mạch rải rác khi có các đánh giá 

chuyên môn và điều kiện để thực hiện các xét nghiệm huyết học thích hợp. 

§, Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có khả năng mang thai phải sử dụng các biện pháp tránh thai hiệu quả trong quá trình 

điều trị với acid tranexamIc. 

Phụ nữ đang mạng thai 
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Chưa có hoặc có ít dữ liệu về việc sử dụng acid tranexamie ở phụ nữ đang mang thai. Vì vậy, 

mặc dù các nghiên cứu trên động vật không cho thấy thuốc có khả năng gây quát thai nhưng 

để phòng tránh thì khuyến cáo không nên sử dụng acid tranexamie trong 3 tháng đầu mang 

thai. 

Các dữ liệu lâm sàng về sử dụng aeid tranexamie để điều trị các trường hợp xuất huyết khác 

nhau trên lâm sàng trong giai đoạn mang thai ở 3 tháng giữa và 3 tháng cuối thì không cho 

thấy thuốc có ảnh hưởng có hại nào lên thai nhị. Chỉ dùng acid tranexamine trong suốt giải 

đoạn mang thai khi lợi ích điều trị vượt trội so với nguy cơ. 

Phụ nữ đang cho con bú 

Acid tranexamie được thải trừ vào sữa mẹ, do đó không khuyến cáo dùng thuốc trong giai 

đoạn đang cho con bú. 

Sinh sản 

Chưa có đữ liệu lâm sàng về ảnh hưởng của acid tranexamic lên khả năng sinh sản. 

9. Anh hưởng lên khi năng lái xe, vận hành máy móc 

Chưa thực hiện nghiên cứu về ảnh hưởng của acid tranexamic lên khả năng lát xe và vận 

hành máy móc, 

10. Tương tác, tương ky của thuốc 

se Tương tác 

Chưa thực hiện các nghiên cứu về tương tác thuốc của acid tranexamic. Nếu điều trị đồng 

thời với các thuốc chống đông máu thì quá trình điều trị phải được bác sĩ chuyên khoa 

giám sát chặt chẽ. Phải thận trọng khi dùng các thuốc có tác động lên quá trình đông máu 

cho những bệnh nhân đang điều trị với acid tranexamie. Đã có nguy cơ trên lý thuyết vẻ 

khả năng hình thành huyết khối khi đùng cùng với các oestrogen tăng lên. Ngoài ra, dùng 

các thuốc có tác dụng chống tiêu fibrin có thể sẽ có tác dụng đối kháng với các thuốc làm 

tan huyết khối. 

e _ Tương ky: Không được trộn Texiban 100 với máu đề truyền hoặc với các dung dịch 

có chứa penicilin. 

LI. Tác dụng không mong muốn 

Các tác dụng không mong muốn thu được từ các nghiên cứu lâm sàng và các dữ liệu hậu mãi 

được phân loại theo hệ cơ quan và liệt kê trong bảng dưới dây. Trong mỗi nhóm cơ quan, các 

tác dụng không mong muốn sẽ được phân loại theo tần suất, Trong mỗi nhóm tần suất sẽ lại 

được sắp xếp theo mức độ nghiêm trọng giảm dân. 

Hệ cơ quan Thường gặp Ít gặp Chưa rõ 

> 1/100 đến < 1/10 > 1/1/0000 đến < ' (Chưa thể đánh giá 

1/100 được từ các đữ liệu 

săn có) 

Rối loạn hệ thông Các phản ứng quá. 

miễn dịch mẫn bao gồm sốc | 

phản vệ Ị 

Rối loạn thần kinh Co giậu, đặc biệt| 
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Nông độ đỉnh trong huyết tương của acid tranexamic đạt được nhanh chóng khi truyền tĩnh 

mạch trong thời gian ngắn, sau đó nồng độ đỉnh của thuốc trong huyết tương sẽ giảm theo 

cấp số mũ. 

Phân bổ 

Ở nông độ điều trị, aeid tranexamic gắn với protein huyết tương khoảng 3% và dường như là 

gắn hoàn toàn với plasminogen. Aeid tranexamic không gần với albumin huyết thanh. Thể 

tích phân bố ban đầu khoảng từ 9-12 lít. 

Acid tranexamic đi qua được hàng rào nhau thai. Sau khi tiêm tĩnh mạch với liều 10 mự/ kp 

thể trọng cho 12 phụ nữ đang mang thai, nông độ của acid tranexamie trong huyết thanh là 

khoảng 4-31 g/mL. Acid tranexamic khuếch tán nhanh chóng vào địch khớp và mảng hoạt 

địch. Sau khi tiêm tĩnh mạch với liều 10 mg/ kg thể trọng cho 17 bệnh nhân đang có phẫu 

thuật ở đầu gối, nồng độ của thuốc trong dịch khớp là tương tự với nông độ ghi nhận được 

trong các mẫu huyết thanh. Nông độ của acid tranexamic trong nhiều mô khác nhau thì tỉ lệ 

với nồng độ thuốc trong máu (1/ 100 đối với sữa mẹ, 1/10 với địch não tủy, 1⁄10 với thủy 

dịch). Cũng đã xác định được acid tranexamie trong tính dịch, ở đây acid tranexamiec ức chế 

hoạt động tiêu fibrin nhưng không ảnh hưởng đến sự đi chuyên của tỉnh trùng. 

Thái trừ 

Thuốc được thải trừ chủ yếu vào nước tiểu dưới dạng không thay đổi. Con đường thái trừ 

chính của thuốc là thông qua quá trình lọc ở cầu thận và bài tiết vào nước tiêu. Độ thanh thải 

ở thận bằng với dộ thanh thải trong huyết tương (110 - 116 mL/phúQ. Aeid tranexamie được 

thải trừ khoảng 90% trong 24 giờ đầu tiên sau khi dùng tĩnh mạch với liều 10 mpg/kg thể 

trọng. Thời gian bán thải của acid tranexamie là khoảng 3 giờ. 

Nỗng độ trong huyết tương của acid tranexamic tăng ở những bệnh nhân bị suy thận. 

Chưa thực hiện nghiên cứu cụ thể về dược động học trên trẻ em. ( 

15. Quy cách đóng gói 

Hộp Š ông, mỗi ông chứa 5 ml dụng dịch tiêm. 

Hộp 10 ông, mỗi ông chứa 5 m] dung dịch tiêm. 

16. Điều kiện bảo quản 

Bảo quản thuộc ở nhiệt độ dưới 30°C, trong bao bì gộc. 

L7. Hạn dùng 

24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

18. Tiêu chuẩn chất lượng 

Nhà sản xuất. PM 

19. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuôc 

JSC *Farmak” 

74, Frunze str., Kyiv, 04080, Ukraina. 
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