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KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN.

CAREFULLY READ THEACCOMPANYING LEAFLET BEFORE USE.

PLEASEASKYOUR DOCTOR FOR MORE INFORMATION.

DO NOT EXCEED THE PRESCRIBED DOSAGE.

INGREDIEilTS: Each ampoule (5 mL) contains

Tranexamic acid................................250 mg
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CONC ttttlc: U6i 6ng ti6m (5mL) chria:

Acid tranexamic....

Natri bisulfit, nudc c6t pha ti€m (vira rtri)........

Drensa Injection 50mg/ml
Dung dich ti€m (tm)

.25Omg

5mL

/'lt
/,8.,,

DUqC LUC HQC

Acid tranexamic ld mQt ch6t ric chi5 hopt h6a plasminogen thdnh plasmin, vd d n6ng tIQ cao hon, s6 ld

ch6t fc ctri5 ttrOng canh tranh v6i plasmin. Acid tranexamic c6 tdc dgng ch6ng ph6n hu!.fibrin manh

hon l0 lAn acid aminocaproic.

Acid tranexamic li6n k6t m4nh hon acid aminocaproic v6i cd vi tri receptor m4nh vd y6u cua phdn tri
plasminogen trong mQt ti lQ tuong ung v6i su kh6c nhau vd hi6u luc gifia c6c hop ch6t. Acid
tranexamic d nting clQ I mg/ml khdng ket t4p ti6u cAu in vitro.

NOng dQ acid tranexamic c6 th6 l6n di5n 10 mg/ml miiu md kh6ng anh hucrng den s6 luong ti6u cAu,

thdi gian d6ng m6u, holc ciic yt5u t6 d6ng m5u kh6c trong m6u todn phan ho4c xdy ra hiQn tugng
nhi6m citrate trong m6u. Mdt kh6c, acid tranexamic o n6ng tl6 10 mg/ml vd I mg/ml miiu s6 k6o ddi

thdi gian thrombin.

DIIQC DQNG HQC:

H6p thu

N6ng dQ dinh trong huytit tuong cua acid tranexamic <l4t dugc nhanh ch6ng sau khi truydn tinh m4ch

ngin, sau d6 n6ng <lQ trong huytit tuong gi6m theo hdm st5 m[.
Phffn bii

Acid tranexamic khdng 1i6n k6t vdi albumin huy6t thanh. Khoing 3o/o mtc di6u tri trong huyr5t tucrng

cria acid tranexamic li€n k6t vdi protein huytit tuong vd tlugc giti thich bdi sy li6n k6t cria n6 v6i
plasminogen.

Ndng dQ ch6ng phdn hty fibrin cria acid tranexamic clu-o. c gifr 0 mQt md kh6c trong khodng l7 gio, vd

trong huy6t thanh, l6n tdi 7 hodc 8 gid.

Acid tranexamic qua dugc nhau thai. NOng tlQ trong m6u d6y r6n sau khi ti€m tinh mach v6i li6u 10

mg/kg cho ngudi phu nt mang thai vio khoing 30 mg/L, cao nhu trong m5u cta ngudi mg.

Acid tranexamic dugc ph6t hien trong tinh dlch, noi md n6 r?c chi5 ho4t dQng phdn hriy fibrin nhmg
kh6ng dnh huong d6n sg di chuy6n cta tinh trtng.

N6ng dQ cria acid tranexamic d ciic md kh6c th6p hon trong m6u. Trong sta m9, n6ng tlQ bdng khoang

1/100 ndng dO dinh trong huy6t tuong. Ndng t16 acid tranexamic trong dich n6o triy bdng l/10 trong

huyi5t tuong. Thut5c cti vdo thriy dich vi n6ng iIQ bing l/10 n6ng rtQ trong huy6t tuong.

Acid tranexamic khu6ch t6n nhanh ch6ng vio dlch khnp vd mdng ho4t dich. Trong dich khop, n6ng

dQ gi6ng nhu dat dugc trong huyi5t tucnrg. Nta ttdi thdi trt sinh hgc cria acid tranexamic trong dich

khop vdo khodng 3 gid.

Chuy6n h6a ,/
Chi mQt phAn nh6 cria thuiSc bi chuyi5n h6a. T6ng luong thuiic chuy,Sn h6a duoc bai ti6t trong nudc

ti6u trong 72 giit nh6 hcrn 5Yo. Conclucrng chuy6n h6a sinh hgc c6 th6 li acetyl h6a ho{c khri amin bdi

qu6 trinh oxy h6a ho4c khir. /
Th6i trir
Sau khi ti6m tinh mach vdi li6u 1g, cludng cong thO hiQn n6ng dQ thu6c trong huy6t tuong theo thoi

gian chi ra sy phdn rd theo hdm mfr 3 vdi thdi gian b6n thai le 2 gid. Th€ tich phan bi5 ban dAu vio
khoing 9 d6n 121it. Thai tru qua nu6c tir5u ld con dudng ddo thdi chinh th6ng qua mdng lgc cAu th4n.

EQ thanh thai d than bing v6i d6 thanh thii trong huytit tuong (110 diin I 16 ml/phrit), vdtr)n 95Yo
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lugng thu6c duo. c bdi titit trong nudc ti6u d d4ng kh6ng thay cl6i. Sau khi st dpng theo dudng rTnh

mpch v6i liOu 10 mg/kg th6 trgng, acid tranexamic dugc bei ti6t 9oo/o trong24 gitt.

cni olNn:
Thuiic tiOm Drensa clugc chi tlinh trong thli gian ngSn cho bQnh nhdn bi r6i loan rl6ng m6u (2 d6n 8

ngdy) vdi mpc dich gi6m ho4c ngin ch{n sg chdy miiu vd gidm s1r cAn thi6t phdi sir dung liQu phrip

tli6u tri thay thti trong vd sau khi nhi5 rdng.

cHONG cni oryn:
Thudc ti6m Drensa ttugc chting chi tlinh cho:

-Nhirng bQnh nhdn xu6t huyi5t mang nhQn. Su pht ndo vd nh6i mau ndo c6 th€ x6y ra khi tiem thu6c

ti6m Drensa o nhftng b€nh nhdn ndy.

-Nhirng bpnh nhdn chiy m6u do ddng m6u rii r6c nQi mach trir khi benh nhdn chir yi5u do co ch6 rOi

lo4n phdn hriy fibrin.

-Nhtng bpnh nhfln khiiSm khuyi5t v0 s6c thi.

-Nhirng bQnh nhdn qu6 m6n vdi b6t crt thanh phdn ndo cria thu5c.

LrEU LTIqNG vA CACH nUxC:
Ti6m tinh mpch ngay trudc khi nh6 r[ng d b0nh nhin rtii lo4n tl6ng m6u, su dpng 10 mg/kg trong

lugng co th6 cirng vdi c6c IiQu ph6p thay thiS. Sau khi nh6 rf,ng, ti6m tinh m4ch vdi li6u l0 mdkg
trgng lugng co th6, 3 cl6n 4 ldn trong ngdy, c6 th6 su dgng trong vdng 2 d6n 8 ngdy.

Ofi vm b\nh nhdn suy th\n n(ng vd trung binh: Li6u sti dgng tlugc khuyt5n c6o theo bdng sau:

Creatinin huy5t thanh

(pmol/L)

Li6u ti0m TM acid

tranexamic

120 cli5n 250 (1,36 cti5n

2,83 mg/dl,)

l0 mg/kg x 2 l6n m6i

ngay

250 tl6n 500 (2,83 d6n

5,66 mg/dl)
10 mg/kg m6i ngdy

>500 (>5,66 mg/dl.)

l0 mglkg m6i 4S giO

ho4c 5 mdkg mdi Z+

gid

Trong trudng hqp truyAn tinh m4ch, dung dich ti€m acid tranexamic c6 thii dugc trQn lin vdi hdu h6t

dung dich truyirn nhu dung dich <liQn gidi, dung dich carbohydrat, dung dich amino acid vd dung dich

dextran. ViQc trQn l6n cdn tiiSn hdnh trong ctng ngiy dugc st dpng. Heparin c6 th6 dugc tr6n l6n vdi

thu.5c ti6m Drensa. Thu6c ti6m Drensa kh6ng n6n dugc trQn l6n vdi m6u. Thu6c ld t6ng hqp cria

aminoacid, do tl6 kh6ng n6n trQn vdi dung dich c6 chrta penicillin.

THAN TRQNG:

Th6ng thuirng:

Li6u thuiic ti6m Drensa nOn dugc ginm d bQnh nhdn suy thQn do nguy co tic ngh€n.

T6c nghen ni6u qudn do s1r hinh thanh cuc m6u il6ng g6ry ra d bQnh nhdn chay m6u <luong ti€t niEu

tr0n khi sri dpng thu6c ti6m Drensa tl6 ctugc b6o c6o.

finh m4ch vd <lQng mach huyiSt thOi tray truy6t ttrOi tld tlugc b6o c6o d nhilng b0nh nhdn ctugc cli6u tri

v6i thuiSc ti6m Drensa. Ngodi ra, trudng hqp tac nghdn dQng m4ch vSng mac trung tAm vd tic ngh6n
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tinh mach v6ng m4c trung tdm dd tlugc b6o crio.

BQnh nhdn c6 ti€n sri m5c bQnh huyiSt khOi tac mqch c6 khd ndng t[ng nguy co huytit kh6i tinh mach

ho4c dQng mpch.

Thui5c ti€m Drensa kh6ng n6n dtng <l6ng thoi vdi y6u t6 IX cO <tpc hay ch6t chOng ric cht5 d6ng m5u

cd tt4c do nguy co huyi5t ttr6i cO thO tlugc t6ng l6n.

BQnh nhin cl6ng m6u n6i m4ch lan t6a (DIC), cAn cti6u tr! vdi thu6c ti€m Drensa, phdi dugc giiim s6t

chdt ch€ cria b6c si c6 kinh nghiQm trong cli6u tri r6i lopn ndy.

Khi nlng g6y ung thu, giy tIQt bi6n, dQc tinh tr6n srp sinh sin:
T6c clQng ting l€n vA Upntr b4ch c6u d chuQt tlqc khi nh0n acid tranexamic trong thric dn v6i n6ng d6

4,850 (tuong ttuong vdi li€u 5 g/kg/ngey) c6 th6 c6 li6n quan trong <li6u trl. ChuQt c6i kh6ng c6 trong

thi nghiQm niy.

Sy ting sinh tuy6n mflt, u tuyiSn m4t vd ung thu tuy6n cria hQ thiing duong mQt trong gan <ld rlugc b6o

crlo d mQt gi5ng chuQt sau khi st dpng ctrti OO vdi li6u trdi rQng lOn tdi li6u lcrn nh6t c6 thtl u6ng trong

22 thing. Sg tnng sinh nhrmg kh6ng phni ld kh6i u, nhirng thuong t6n clugc b6o c6o d liAu th6p hon.

Sau nghiOn cuu ddi h4n v0 ctrtS eO sri dgng d mQt gi6ng thd khric, vdi mric phoi nhi6m bing v6i mric
l6n nh6t dugc sri dpng d thi nghiQm s6m nh6t, da th6t bai cl6 chi ra thay OOi tang sinh hay t<nOi u O

gan. Kh6ng ho4t ctQng gdy ct0t bi6n nio tlugc chimg minh trong mQt vdi hQ thdng thri nghiQm in vitro
vd in vivo.

Khdng cO sii liQu l6m sdng hay phi ldm sdng nio dpt dugc sg anh huong ctra acid tranexamic trQn sy

sinh sdn.

Oiii vOi tr6 em:

Thu6c dd tlugc han chri st dqng cho bQnh nhdn ld trd em, chri yi5u sri dpng t<Ct hqp trong nh6 rdng. O

c6c dt liQu thu clugc khuy6n c6o ring li6u chi d6n cho ngudi tru&ng thdnh c6 th6 6p dpng cho tr6 em

khi c6n sri dgng liQu ph6p ili€u tri bing thu6c ti6m Drensa.

O5i vrlt ngudi gii:
Nghi€n crlu l6m sdng cria thu6c ti6m Drensa kh6ng bao g6m sO luc.mg dAy dir cho nhtng ngudi ttr 65

tu6i trd lOn d6 x6c dinh xem cl6p rmg cria hg c6 kh6c v6i nhirng ngudi tr6 tudi hon kh6ng. M6t thgc

nghiQm l6m sing dd dugc b6o c6o kh6c khdng x6c dinh sg kh6c nhau trong drip ung gita nhirng b6nh

nhdn trd vd gid. Nhin chung, li6u cho ngudi gid ndn dugc cdn nh6c, thuong bat O6u tir li6u th6p nh6t

cria ddy li6u, tuy thuQc vio sU suy gidm chric ndng gan, than, tim vd c6c bQnh ttang mic phdi hodc c6c

liQu ph6p kh6c.

Thul5c clugc biiit li <1io thdi qua thdn, vd nguy co gdy tIQc v6i then lcrn hon d benh nhdn suy gi6m

chric ndng than. Bdi vi bQnh nhdn lcrn tu6i c6 nhi6u khi ndng tld giim chric ndng th6n nOn cAn phdi

dtng li6u chgn lgc, vd phdi theo d6i chrlc ning thfn.

Phg nfr mang thai:

C6c nghi€n cr?u v6 sinh sin dugc thgc hiQn d chuQt vd th6 da kh6ng cho th6y b[ng chtng ndo chring

t6 acid tranexamic t6c ilQng ldm khi ning sinh san bl suy gidm ho4c gdy rat6c dgng php l€n thai nhi.

Chua c6 nghiCn criu ctAy ctri vd kiiSm so6t d php nt mang thai. Tuy nhi6n, acid tranexamic <lugc bi6t c6

qua hang riro nhau thai vd xu6t hign trong m6u ddy r6n vdi n6ng dQ x6p xi n6ng rtQ trong m9. Bdi vi

cric nghiCn ctu tr€n sinh san vdi ctQng v4t thi chua chic <15 6p dr,lng dugc vdi ngudi. Thu6c ndy chi

n6n sri dgng trong thdi ki mang thai khi that can tni6t

Ngudi m9 cho con bri:

Acid tranexamic xuSt hiQn trong sta mg vdi ndng tlQ khodng l/100 so vdi nOng cl6 trong huy6t tuong.

Do d6 n6n cAn th4n khi dtng thu6c ti6m Drensa vdi ngudi me dang cho con bir.

Tr{c tlQng I6n kh6 ning l6i xe v}r v$n hinh m6y m6c:

Acid tranexamic c6 th€ gdy ch6ng m4t. Do d6 c6 th6 inh hudng cli5n khn ndng l5i xe vd v4n hdnh mdy

m6c.

(\-
L'I"!

iMcirl

:rB t0.j

2\8,W

,i)8$t

(B)

/ @rl
4

-Yl
--1
"-l
irl

..1

$.-)
!

I

https://trungtamthuoc.com/



cAxn nAo:
Linh vuc trgng tdm vO sg tho6i h6a v6ng mqc dd clugc ph5t triiSn d mdo, ch6 vi chuQt sau khi cho

uiing hay ti€m acid tranexamic vdi li6u 250 - 1600 mglkglngiry @ing khodng 6 c16n 40 lAn li6u thudng
tluoc khuy6n c5o d ngudi) tir 6 ngdy di5n I ndm. Su t6c dQng di5n c6c thuong t6n thay A6i ttr Zsx A6n

l00oh cdc ctQng v0t ctugc tli€u tri vd li6n quan di5n li6u sri dung. Cric thuong t6n cli xu6t hiOn c6 th6

bitin m6t d li6u th6p hon.

Dt li6u tr€n mdo vi th6 dd chi ra sg thay ddi vOng m4c cl6 xdy ra tr6n mQt vdi con vdi li6u th6p 126

mg/ke/ngily (chi vio khoang ba lAn li6u khuyt5n c6o d ngudi) st dgng trong m6t vii ngdy d6n 2 tudn.

Kh6ng c6 sg thay tl6i vOng m4c ndo du-o. c b6o c6o hay ghi chri trong xdt nghiQm mit O bgntr nhdn di6u

tri beng acid tranexamic trong vdi tudn <li5n vdi th6ng trong c6c tht nghiQm l6m sang. Tuy nhi6n, b6t

thuong thi gi6c thudng k6m d4c tnmg nh6t l4i tlugc b6o c6o thudng xuyOn nh6t d Thpy Ei6n. Vdi
nhirng bQnh nhdn di6u tri liOn tpc, trong thdi gian ddi hon vdi ngdy, mQt cuQc ki,5m tra v6 thi luc bao

giim miu sic, th! gi6c, tAm nhin dugc tiiin hdnh trudc khi Uat OAu vd ki6m tra thudng kj,trong quil

trinh di6u trf vdi acid tranexamic. Acid tranexamic n6n clugc ngimg st dgng nt5u c6 Urit n tet quii b6t

lgi ndo tlugc tim th6y.

Co gi4t tl6 <lugc biio c6o trong tli6u tri k6t hqp vdi acid tranexamic.

TtIoNG rAc rrruoc: 

vvr cwru rr@'v^.rt,v! 
y

Kh6ng c6 nghidn ct?u ndo vC tucrng t6c thu6c gita acid tranexamic vd thu6c khrlc clugc titln hdnh.

TAC DUNG KH6NG MoNG MU6N:
Ri5i lo4n tluong tiOu h6a (butin n6n, ndn, ti6u chiy) c6 th6 xdy ra nhrmg sE bi6n m6t khi gidm li6u.

Vi6m da di ftng, ch6ng m{t, ha huyi5t 6p cl6 clugc b6o c6o thuong xuy0n. Ha huyt5t rip dugc theo d6i

khi ti€m tinh m4ch nhanh. OC trantr <l6p ung ndy dung dich khdng n6n ti6m nhanh hon 1 ml/phrit.
C6c hiQn tugng huy6t khOi tEc m4ch (vi dg nhu: truyt5t ttrOi tlnh m4ch sdu, t6c m4ch phi5i, tic ngh6n

m4ch m6u n6o, ho4i tri v6 thfln c6p tinh, t[c ngh6n d6ng mach vd tTnh mach v6ng m?c trung tdm) da

tlugc b6o c5o hi6m g[p d nhirng bQnh nhdn nhfln acid tranexamic cho nhfing chi dinh ngodi ch5ng r5i

lopn tl6ng m6u d nhirng bQnh nhdn bf chdy miiu. Co giQt, 1o4n sic thi, vd suy gitim thi gi6c cflng dugc

b6o c6o. Tuy nhiOn, vi bin ch6t ty ph6t cria b6o ciio vd su thi6u ki6m soiit, nhtng viQc xiy ra thgc t6
.,<.

vd mdi quan hQ nhdn qud cta thu6c vdi sg viQc khdng th6 x6c dlnh tlugc.

quA lmu:
Dd cb cdc trudng hqp qu6 li6u thu6c ti6m acid tranexamic dugc b6o c6o. Dga tr6n c6c b6o c6o d6, c6c

triQu chimg qurl li6u c6 th6 ld r6i loan duong ti6u h6a (nhu: bu6n n6n, ndn, ti€u chiy), huyi5t 6p th6p

(nhu h4 huyi5t 6p tu thi5 dung); huyiit ttrOi tac m4ch (nhu huyt5t kh6i dQng m4ch, huyi5t khOi tinh

m4ch); suy giim chrlc ning thi gi6c; ttQng kinh; thay <t6i trang th6i tinh thAn; giflt rung co vd ph5t ban.

gAO QUAX: Bdo quan d nhi0t <10 phdng du6'i 30"C vd tranh anh sang.

TUOI THQ: 60 thiing k,3 tt ngdy sdn xu6t.

E THUOC CHi STIDUNGTHEODON
E TRANHXATAMTAYTREEM
€. DQC KY HTIONG OAX SIIOUNG TRIIdC KHI DUNG
c rr0r f xrfx nAc si of srfr rrrtM THONG TrN
E KHONG SI,DUNG QUA LMU DIIqC KI

.',.

#

\
:6

.\"\,

B
g,
,./g

/

sOvrsl:

https://trungtamthuoc.com/



@\

nnA sAx xuAr:
TA FONG PHARMACEUTICAL CO.,

LTD.

I 1, An -Tou Lane, Yen-Ping Li, Changhua

Ciry, Dei Loan, ROC

TEL: 886-4-7236912 FAX: 886-4-7238593

q

l=

)fi.rQ.cu. c rRulNG
P.TRT$NG PHONG

gl4rr, tr&,1T/tn Ufi,ilfl

https://trungtamthuoc.com/


