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Drensa Injection 50mg/mL
Dung dich tiém (tm)

CONG THUC: M3i éng tiém (5mL) chira:

AT ALDERIIONC . ox.sresp monsnsorwais s 3 HARSBS RS HRAIES 250mg
Natri bisulfit, nuéc cét pha tiém (vira du)............... SmL
DUQC LYC HQC

Acid tranexamic & mdt chat (rc ché hoat héa plasminogen thanh plasmin, va & nong d6 cao hon, s& la
chét tc ché khong canh tranh véi plasmin. Acid tranexamic c6 tac dung chéng phan huy fibrin manh
hon 10 I4n acid aminocaproic.

Acid tranexamic lién két manh hon acid aminocaproic véi ca vi tri receptor manh va yéu ctia phéan tir
plasminogen trong mdt ti 1§ twong (mg véi sy khic nhau vé hiéu lyc gitta céc hop chit. Acid
tranexamic & ndng do 1 mg/mL khong két tap tiéu cau in vitro.

Nong d acid tranexamic ¢ thé 1én dén 10 mg/mL méu ma khéng anh huéng dén sé luong tiéu ciu,
thoi gian dong méu, hodc cac yéu té dong méu khac trong méu toan phan hoic xay ra hién tuong
nhiém citrate trong mau. Mit khéc, acid tranexamic & ndng d 10 mg/mL va | mg/mL méu s& kéo dai

thoi gian thrombin.

DUQC PONG HOQC: p’T

Hép thu :

Néng d dinh trong huyét tuong ciia acid tranexamic dat dugc nhanh chéng sau khi truyén tinh mach

ngin, sau d6 ndng do trong huyét trong giam theo ham sb mi.

Phén b6

Acid tranexamic khong lién két v&i albumin huyét thanh. Khoang 3% mic didu trj trong huyét tuong

cia acid tranexamic lién két véi protein huyét trong va duge gii thich bai sy lién két cia né véi

plasminogen.

Nong d6 chéng phan huy fibrin cua acid tranexamic dugc gilr & mot mo khac trong khoang 17 gid, va "

trong huyét thanh, 1én tdi 7 hoac 8 gio. :

Acid tranexamic qua dugc nhau thai. Nong do trong méau ddy rén sau khi tiém tinh mach véi lidu 10 j

mg/kg cho ngudi phu nir mang thai vao khoang 30 mg/L, cao nhu trong méu ctia ngudi me. d

Acid tranexamic dugc phat hién trong tinh dich, noi ma né trc ché hoat dong phéan huy fibrin nhung 3

khong anh huéng dén sy di chuyén cia tinh tring, /

Néng d¢ cia acid tranexamic & cc md khéc thip hon trong méu. Trong sita me, ndng dd bing khoang &
w 1/100 néng d9 dinh trong huyét twong. Nong dd acid tranexamic trong dich nio tity bing 1/10 trong

huyét twong. Thude di vao thily dich va ndng d9 bing 1/10 ndng do trong huyét twong.

Acid tranexamic khuéch tan nhanh chéng vao dich khép va mang hoat dich. Trong dich khdp, ndng
do gidng nhu dat dugc trong huyét tuong. Nira doi thai trir sinh hoc ca acid tranexamic trong dich
khdp vao khoang 3 gid.

Chuyén héa o~
Chi mét phan nho ciia thudc bi chuyén héa. Tng lugng thudc chuyén héa duge bai tiét trong nude
tiéu trong 72 gid nhé hon 5%. Con dudng chuyén hoa sinh hoc c6 thé 1a acetyl héa hodic khir amin bai
qué trinh oxy héa hoc kh. -

Thai trir

Sau khi tiém tinh mach véi lidu 1g, dudng cong thé hién ndng d6 thubc trong huyét trong theo thai
gian chi ra sy phan rd theo ham mii 3 véi thoi gian ban thai 1 2 gid. Thé tich phan bé ban diu vao
khoang 9 dén 12 lit. Thai trir qua nuéce tidu 12 con dudng dao thai chinh théng qua mang loc céu thén.
D9 thanh thai & than bing véi do thanh thai trong huyét tuong (110 dén 116 mL/phit), va trén 95%
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lugng thube dugc bai tiét trong nude tidu & dang khong thay ddi. Sau khi st dung theo duong tinh
mach v6i liéu 10 mg/kg thé trong, acid tranexamic dugc bai tiét 90% trong 24 gid.

CHI PINH:

Thudc tiém Drensa dugc chi dinh trong thoi gian ngéin cho bénh nhan b réi loan dong mau (2 dén 8
ngdy) v6i myc dich gidzm hogc ngan chan sy chay méu va giam sy cin thiét phai s dung liéu phap
didu trj thay thé trong va sau khi nhé ring.

CHONG CHI PINH:

Thuée tiém Drensa dugc chéng chi dinh cho:

-Nhitng bénh nhén xuét huyét mang nhén. Sy phil ndo va nhdi méu nio c6 thé xdy ra khi tiém thudc
tiém Drensa & nhitng bénh nhén nay.

-Nhitng bénh nhén chdy méu do déng méu rai rac ndi mach trir khi bénh nhan chii yéu do co ché rdi
loan phén huy fibrin.

-Nhitng bénh nhén khiém khuyét vé sic thj.

-Nhiing bénh nhén qua mén véi bét cir thanh phin nao cua thude.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Tiém tinh mach ngay truéc khi nhé ring & bénh nhén rdi loan déng mau, sir dung 10 mg/kg trong
lugng co thé cing Vi céc liéu phap thay thé. Sau khi nhé rang, tiém tinh mach véi lidu 10 me/kg
trong lugng co thé, 3 dén 4 14n trong ngdy, c6 thé sir dung trong vong 2 dén 8 ngay.

Ddi vdi bgnh nhin suy thin ndng va trung binh: Lidu sit dung duge khuyén cdo theo bang sau:

Creatinin huyét thanh
(pmol/L)

Liéu tiém TM acid
tranexamic

120 dén 250 (1,36 dén

10 mg/kg x 2 lan mbi

P

2,83 mg/dL) ngay -
250 dén 500 (2,83 dén .
5,66 mg/dL) 10 mg/kg moi ngay

10 mg/kg modi 48 gio
>500 (>5,66 mg/dL) hodic 5 mgkg mdi 24
gior

Trong trudmg hop truyén tinh mach, dung dich tiém acid tranexamic cé thé duge tron 1dn véi hiu hét
dung dich truyén nhu dung dich dién giai, dung dich carbohydrat, dung dich amino acid va dung dich
dextran. Viéc tron 1dn cdn tién hanh trong cing ngay dugc sir dung. Heparin ¢6 thé dugc tron 13n véi
thudc tiém Drensa. Thube tiém Drensa khong nén duge tron 1dn véi mau. Thude 1a téng hop cua
aminoacid, do d6 khong nén trn vdi dung dich ¢ chira penicillin.

THAN TRONG:

Thong thudng:

Liéu thuéc tiém Drensa nén dugc giam & bénh nhén suy than do nguy co tic nghén.

Tac nghén niéu quan do sy hinh thanh cyc méu déng gy ra & bénh nhan chay mau duong tiét nigu
trén khi sir dung thubc tiém Drensa d4 duge béo céo.

Tinh mach va dong mach huyét khdi hay huyét khdi da dugc bao cdo & nhirng bénh nhan dugc didu tri
v6i thudc tiém Drensa. Ngoai ra, truong hop tic nghén dong mach vong mac trung tam va tic nghén

|
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tinh mach vdng mac trung tdm di dugc béo céo.
Bénh nhan c6 tién sir méc bénh huyét khéi tic mach c6 kha nang tang nguy co huyét khéi tinh mach
hodc dong mach.
Thudc tiém Drensa khong nén dung ddng thdi véi yéu td IX cb dic hay chét chéng trc ché déng mau
¢d dic do nguy co huyét khéi c6 thé dugc tang lén.
Bénh nhén dong méu ndi mach lan téa (DIC), can diu tri véi thubc tiém Drensa, phai dugc gidm sat
chit ch& cua bac sT ¢6 kinh nghiém trong didu trj ri loan nay.
Khi niing giy ung thw, giy djt bién, dgc tinh trén sy sinh san:
Téc dong ting 1én vé bénh bach cdu & chugt dyc khi nhn acid tranexamic trong thirc &n véi ndng do
4,85% (twong duong véi liéu 5 g/kg/ngdy) c6 thé co lién quan trong diéu tri. Chudt cai khong c6 trong
thi nghigm nay.
Sy tang sinh tuyén mat, u tuyén mét va ung thu tuyén ciia hé théng duéng mat trong gan da dwge béo
céo & mdt gibng chut sau khi sir dung ché d vai lidu trai rong Ién t6i lidu I6n nhét co thé ubng trong
22 thang. Sy tang sinh nhung khong phai 1a khdi u, nhimg thuong tdn duge bao co & lidu thip hon.
Sau nghién ctru dai han vé ché o sir dung & mot giéng tho khac, véi mirc phoi nhidm bing véi mirc —
16n nhét dugc sir dung & thi nghiém sém nhét, da thét bai dé chi ra thay ddi ting sinh hay khéi u & —
gan. Khong hoat dong gy dot bién nao duge chimg minh trong m¢t vai hé théng thir nghiém in vitro
va in vivo.

~ Khong c6 s6 ligu 1am sang hay phi lam sang nao dat dugc sy anh hudng cla acid tranexamic trén sy AW
sinh san. (B)
Dbi voi tré em:
Thuée da duge han ché sir dung cho bénh nhén 12 tré em, chii yéu sir dung két hop trong nhé rang. O
céc dir liéu thu duge khuyén céo ring lidu chi din cho ngudi truong thanh c6 thé ap dung cho tré em
khi can sir dung liéu phéap diéu trj bing thudc tiém Drensa.
D6i véi ngudi gia:
Nghién ciru 1am sang ciia thudc tiém Drensa khong bao gdm sé lugng ddy dii cho nhitg ngudi tir 65
tudi tro 1én dé x4c dinh xem dép (g cua ho c6 khéc v6i nhirg ngudi tré tudi hon khéng. Mot thuc
nghi¢m l&m sang da dugc béo céo khac khdng xac dinh sy khac nhau trong dép (g giira nhitng bénh
nhén tré va gia. Nhin chung, liéu cho ngudi gia nén dugc cin nhéc, thuong bt dau tir liéu thép nhit

clia ddy liéu, tiy thudc vao sy suy giam chirc nang gan, thén, tim va c4c bénh dang mic phai hodc cic s

li¢u phép khéc. =

Thude duge biét 1a dao thai qua than, va nguy co gdy doc véi than 16n hon & bénh nhan suy gidm o

chirc néing thin. B&i vi bénh nhén I6n tudi ¢6 nhiéu kha ning da giam chirc ning than nén cin phai

duing liéu chon loc, va phai theo ddi chirc ning than. _:;

Phuy nir mang thai: gF
~ Céc nghién ciru vé sinh san dugc thyc hién & chudt va tho da khong cho thdy bing chimg nao chimg g4

10 acid tranexamic téc dong lam kha néing sinh san bi suy giam hodc gy ra tac dung phuy lén thai nhi. -
Chura ¢6 nghién ctru ddy du va kiém soat & phy nir mang thai. Tuy nhién, acid tranexamic dugc biét c6

qua hang rdo nhau thai va xuat hién trong mau déy rén v&i ndng do x4p xi ndng do trong me. Béi vi

cac nghién ciru trén sinh sn véi dong vat thi chua chic da 4p dung duge véi ngudi. Thube nay chi

nén str dung trong thdi ki mang thai khi that cin thiét

Ngudi me cho con bi:

Acid tranexamic xudt hién trong sira me véi ndng do khoang 1/100 so véi ndng d trong huyét trong.

Do d6 nén cén thin khi diing thudc tiém Drensa véi ngudi me dang cho con bi.

Téc djng Ién kha niing ldi xe va vin hanh mdy moc:

Acid tranexamic c6 thé gay chong mit. Do dé c6 thé anh huéng dén kha nang l4i xe va van hanh may

moc.

-
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CANH BAO:

Linh vyc trong tdm vé sy thodi hoa vong mac di duge phét trién & méo, ché va chudt sau khi cho
udng hay tiém acid tranexamic véi liéu 250 - 1600 mg/kg/ngay (bing khoang 6 dén 40 Ian lidu thuomg
dugc khuyén céo & ngudi) tir 6 ngay dén 1 nam. Sy tic dong dén cac thuong tdn thay ddi tir 25% dén
100% céc dong vét dwgc diéu tri va lién quan dén lidu sir dung. Céc thuong tdn da xuét hién c6 thé
bién mét & liéu thp hon.

Dit ligu trén meéo va tho da chi ra sy thay ddi vong mac da xay ra trén mot vai con véi lidu thip 126
mg/kg/ngdy (chi vao khoang ba lan lidu khuyén cdo & ngudi) sir dung trong mét vai ngdy dén 2 tuin.
Khong c6 sir thay déi ving mac nio dugc bo céo hay ghi chi trong xét nghiém mét & bénh nhan didu
trj bing acid tranexamic trong vai tudn dén vai thang trong cc thir nghiém 1am sang. Tuy nhién, bét
thuomg thj gidc thuong kém dic trung nhét lai dugce bdo cdo thudng xuyén nhit ¢ Thuy Pién. Vi
nhimg bénh nhén diéu trj lién tyc, trong thoi gian dai hon vai ngdy, mdt cude kiém tra vé thi lyc bao
gdm mau sc, thj gide, tim nhin dugc tién hanh trude khi bit ddu va kiém tra thuong ky trong qua
trinh diéu trj v6i acid tranexamic. Acid tranexamic nén dugc ngimg sir dung néu c6 bét ki két qua bét
lgi ndo duge tim thiy.

Co giat da dugc bao céo trong diéu tri két hgp véi acid tranexamic. G}T

TUONG TAC THUOC: =
Khéng ¢6 nghién ciru ndo vé twong téc thude giira acid tranexamic va thuée khac duge tién hanh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Réi loan dudng tiéu héa (budn nén, ndn, tiéu chay) c6 thé xay ra nhung s& bién mét khi giam lidu.
Viém da dj (mg, chéng mat, ha huyét dp da dugc béo cdo thudng xuyén. Ha huyét 4p dugc theo di
khi tiém tinh mach nhanh. Dé tranh dép tmg nay dung dich khong nén tiém nhanh hon 1 mL/phut.

Céc hién tugng huyét khéi tc mach (vi dy nhu: huyét khéi finh mach sau, tic mach phdi, thc nghén
mach médu ndo, hoai tir vo thén cép tinh, tic nghén dong mach va tinh mach vdng mac trung tim) da
duge bio cdo hiém gap & nhimg bénh nhan nhén acid tranexamic cho nhiing chi dinh ngoai chéng réi
loan déng méu & nhitng bénh nhan bj chay méu. Co gidt, loan séc thi, va suy giam thj giac ciing dugc
bdo cdo. Tuy nhién, vi ban chét ty phat ciia bao céo va sy thiéu kiém soat, nhitng viéc xay ra thyoc té
va mdi quan hé nhin qua cua thude véi sy viée khong thé xdc dinh duge.

QUA LIEU:

Pi c6 cac trudng hop qua liéu thudc tiém acid tranexamic duge bio cdo. Dya trén céc bo cdo dé, cic
trigu chimg qua liu c6 thé 12 ri loan dudng tiéu héa (nhw: budn nén, ndn, tidu chay), huyét 4p thip
(nhu ha huyét 4p tu thé ding); huyét khéi tc mach (nhu huyét khdi dong mach, huyét khéi tinh
mach); suy gidm chirc ning thi gidc; dong kinh; thay ddi trang thai tinh thin; giat rung co va phat ban.

BAO QUAN: Béo quan & nhiét 4§ phong dudi 30°C va trénh anh séng.
TUOI THQ: 60 thang ké tir ngay san xut.

THUOC CHI SU DUNG THEO PON

TRANH XA TAM TAY TRE EM

PQC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
HO1 Y KIEN BAC SI PE BIET THEM THONG TIN
KHONG SU DUNG QUA LIEU PUQC KE

99 998

SO VISA:
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NHA SAN XUAT:
TA FONG PHARMACEUTICAL CO.,
LTD.
11, An ~Tou Lane, Yen-Ping Li, Changhua
City, Dai Loan, ROC
TEL: 886-4-7236912 FAX: 886-4-7238593

TUQ.CUC TRUSNG
P.TRUSNG PHONG
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