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TRAXAMIC

Tranexamic 500 mg
Doc ky lueang dan siv dung tride khi ding
Dé xa tam tay tré em
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MDI vién nén bao plnm chira:
- Thinl phin ditge chit: TIANERAMEC A0IA........ommmmimmsmsismmissmissismmsssissmsmssssmmmine 500 mg
- Thanh phin 4 dugc: Flocel 101 (Microcrystalline cellulose), Polyvinyl pyrrolidon (PVP) K30,
Croscarmellose  Sodium, Tale, Colloidal Silicon dioxid (Aerosil 200), Magnesium stearate,
Hydroxypropylmethy! cellulose (HHPMC) Ii6, PEG 6000 (Polyglykol 6000 pF), Talc, Titanium dioxyd.
2. Dang bao ché: Vién nén bao phim.
M@ ta san phdm: Vién nén dai, bao phim mau tring, mdt mit tron, mét mit c¢6 vach ngang, canh va
thanh vién lanh lan.
3. Chi dinh
Tranexamic acid duoc chi dinh sor dung trong thoi gian ngin déi véi xudt huyét hofc nguy co Xuét
huyét & nhun;, n;su'm bi tang tiéu soi huyét. Tiéu soi huyc,l cuc bd xay ra trong céac diéu kién sau:
1. a) Phéu thudt cét tuyén tién 1iét va bang quang

b) Rong kinh

¢) Chay mau cam

d) Tao hinh ¢b tix cung (Conisation of the cervix)

¢) Chay mau trong mét do chin thuong

2. X tri nhé rang & bénh nhan mau kho déng

3. Phil mach thén kinh di lruyén
4. Li¢u lwong va cich ding
Litu lugng
Nguwoi lon:

Tiéu s huyéi cue bg: Liéu tiéu chudn khuyén cao la 15-25 mgfkg thé trong (‘ru'c 14 2-3 vién) hai dén ba
lan mdi ngay. Dm vai cée chi dinh dugc li¢t ké dudi day, cac lidu sau ddy c6 thé duoc sir dung:

- Phéu thufit cit bo tuyén tién liét: Dy phong va diéu tri xudt huyét & nhitng bénh nhan c6 nguy co cao
nén bit diu trude hodc sau phau thuét bang dang tiém; sau do 2 vién ba dén bén ldn mbi ngady cho dén
khi khong con ti eu ra mau cé thé thay bang mit thudng.

- Rong kinh: Liéu khuycn cdo 1a 2 vién x 3 14n mdi ngay mién 1a can thiét trong tdi da 4 ngay. Néu
Lhdy' méu kinh nguy@t rat nlucu, liéu lw;mg ¢6 thé duge ting 1én. Khong nén vuot qua tong lidu 4 g
mdi ngdy (8 vién). Khong nén bit diu didu tri bing tranexamic acid cho dén khi bét diu chay méu kinh
nguy¢t.

- Chay mau cam: Khi dy doan chay mau nhiéu l4n, liéu phap udng (2 vién x 3 ldn/ngay) nén duge ding
trong 7 ngay.

- Tgo hinh ¢d tir cung (Conisatlon of the cervix): 3 vién x 3 lan.fng,ay

- Chay mau trong mét do chén thuong: 2-3 vién x 3 ldn!n;:,éy Liu dt‘ra (rén 25 mg/kg ba l4n mét ngay.
Bénh mau kho déng: Trong dmu tri nhu riing 2-3 vién mdi 8 gid. Lidu dya trén 25 mg/kg.

Phit mach than kinh di tr aryen Mot sb benh nhdn biét bénh khoi phét; didu tri thich hop cho nhiing |
bénh nhén nay 1a 2-3 vién ngit quang, 2-3 14n m&i ngay trong vai ngay. Nhitng bénh nhan khéc duoe
didu tri lién tuc & lidu hegng nay.

Tre em:
Licu hwgng nén duge tinh todn theo trong lugng co the & mitc 25 mg/kg mdi lidu & tén sudt ding thude

clia nger 1on. Tuy nhién, dir li¢u vé hiéu qua, lidu lugng va d§ an toan cho nhiing chi dinh nay con
han ché.

Ngudi pia:
Khong cin giam licu trir khi ¢6 bing chimg suy thin (xem hudng din bén dudi).
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Suy thén
Bdng 3 cach ngoai suy tir dir liéu thanh thai lién quan dén dang bao ché tiém tinh mach, khuyén céo giam

liéu ubng sau day cho bénh nhén suy thén nhe dén trung binh:

Creatinin huyét thanh o ) Ak ) T C
PGS Li¢u lwgng I'an suiit dung
120-249 15 mg/kg thé trong 2 lan/ngay
250 500 15 mg/kg thé trong H?ing ngay

Ciach dl'mg
Dimg dudng udng.
5. Chéng chi dinh
- Qua man cam véi hoat chét hodic véi bat ky 4 duge nao duge liét ké trong ph?m “Thanh phﬁn edng
thire thuéce”.
- Suy thin néing vi nguy co tich ty.

Bt;:nh lhuym tic huy & khéi.
- Tién str huyt.l khéi tinh mach hodc dong mach.
- Tinh trang tiéu soi huyét sau roi loan dong mau.
- Tién sir co gidt.
6. Cinh bdo va than trong
Trong trudmg hop dai ra mau c6 ngudn gde tr thin (dic biét trong bénh méu kho déng), ¢6 nguy co
kho tiéu do hinh thanh cuc mau dong niGu quan.
Khi diéu trj ldu dai cho bénh nhan phtt mach thén kinh di tl‘uyén, nén tién hanh kiém tra méat thuémg
xuyén (vi du: thi lue, dén co khe, nhin ap, viing nhin théy) va xét nghiém chirc nang gan.
Bénh nhén bi chdy mau kinh nguyét khong déu khong nén sir dung tranexamic acid cho dén khi xé4c
dinh nguyén nhén gy ra chay méu bét thuomg, Néu tranexamic acid khéng lam giam chay méu kinh
nguyét mot cach thoa déang, thi nén xem xét mdt phuong phép diéu tri thay thé.
‘Tranexamic acid nén dugc sit dung cdn thin & nhitng bénh nhéan dung thudc trdnh thai vi ting nguy co
huyét khoi.
Bénh nhan ¢6 tién sir huyél khéi tie mach va tién st gia dinh mic bénh huyél khéi tic mach (bénh
nhén mic bénh huyét khéi) chi nén sir dung trancxamic acid néu ¢é chi dinh y té chic chin va dudi sy
giam sat y té chit ché.
Néng do trong méu ting 1én & bénh nhén suy than. Do d6 nén gidm liéu (xem phn “Liéu lwgng va
ciach duang”).
Viée sir dung tranexamic acid trong truémg hop ting tiéu soi huyét do déng mau ndi mach lan téa
khéng duge khuyén céo.
Bénh nhén bi r6i loan thi gide nén ngimg didu tri.
Khong c6 kinh nghiém 1am sang véi tranexamic acid & tré em duéi 15 tubi bj rong kinh.
Canh bdo t4 duoc
Natri: Thude ndy chira it hon 1 mmol (23 mg) natri mdi vién, c¢6 nghia la vé co ban “khong c6 natri”,
7. Str dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi
Str dung thude cho phu nit ¢ thai
Miic du khong ¢6 bing chimg tir cac nghién ciu trén dong vét vé tac dung gy quai thai, nén thén trong
khi sir dung thude trong thai ky.
Tranexamic acid di qua nhau thai.
Str dung, thude cho phu nit cho con bu . .
‘I'rancxamic acid di vao sita me¢ véi nfmg dd khoang mdt phén trdim nong do trong méu me. Téc dung
chdng tiéu soi huyét & 11(: so sinh 1a khong chéc.
8. Anh hudng cia thude 1én khi niing 14i xe, vin hanh may mée
‘Tranexamic acid khdng c6 hodic anh huong khong dang ké dén kha ning 14i xe va van hanh may méc.
9. Twong tic, twong ky ciia thude
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Twong tic ciia thude véi edc thube khic v ede loai twong tie kKhdce
Tranexamic acid s¢ chdng lai tdc dung 1am tan huyét khdi cua cac ché phdm tidu soi huyét.

Tuong ky ciia thude
Do khéng co cée nghién ctru vé tinh tuong ky cta thudce, khéng trfn lan thude nay voi cac thude khac.

10. Téc dung khong mong mudn (ADR) ‘ ,

Céc tac dung khong mong muén duge xép hang theo tén suat sir dung véi quy ude sau:
Rat thuong gép (= 1/10)
Thuong gip (=1/100, <1/10)

It gap (>1/1000, <1/100)
Hiém gap ( 1/10.000, <1/1.000)

RA hiém giip (<1/10.000) bao gdm céc béo céo riéng 1¢

_Kht"_mg_lt‘) tAn sudt (khong thé ude tinh tir dif lidu ¢6 sin)

Cac tac dung khéng mong mudn sau day da dugc bao céo:

Réi loan hé mién dich

Rét hiém gaip: Phan Gmg qua mén bao gdm sbc phan vé.

Réi loan tiéu héa

Rét hiém gip: Tac dung trén tiéu hda nhu budn nbn, ndn va tiéu chay xay ra nhung bién méit khi giam
lidu.

RS loan da va mé dudi da

[iém gip: Phan tmg di tmg da.

Réi loan mach mdu

Hiém gip: Bién cd thuyén tic huyét khéi.

Rt hiém gap: Huyét khéi dong mach hodc tinh mach & bét ky vi tri nao.

Roi loan mdt

[1iém giip: Suy giam thi luc vé mau sic va céc rdi loan thi gidc khac, tic dong mach/vong mac.

Bio eio cac phan @ng co hai

Béo cdo phan tmg c6 hai sau khi thude duge cip phép luvu hanh rat quan trong dé tiép tuc gidm sat can
bang loi ich/nguy co cta thude, Can bd y té cin béo cdo tit ca phén Ging c6 hai vé Trung tdm Qudc gia
hogic Trung tim khu ve v& Thong tin thude va theo doi phan ing c6 hai cta thube.

11. Qua lidu va cich xir tri

Cac (riéu chimg c6 thé 1a budn ndn, ndn, cic triéu chitng vé& tu thé ding va/hodc ha huyét ap. Bat dau
gdy non, sau dé rira da day va diéu tri bang than. Duy tri luong chét long cao dé thue ddy bai tiét qua
thin. C6 nguy co huyét khdi & nhiing ngudi d& méc bénh. Didu tri chdng déng méau nén duge xem xét.
12. Pie tinh duge lee hoe

Nhém duoe ly: Thube chong tiéu soi huyét, Ma ATC: BO2AAQ2.

Tranexamic acid la mdt hop chit chéng tiéu soi Imyél, la chat e ché canh tranh manh déi voi viée
kich hoat plasminogen thanh plasmin. O ndng do cao hon nhiéu, trancxamic acid 12 cht tc ché khong
canh tranh cta plasmin. Téc dung @c ché cia tranexamic acid trong hoat héa plasminogen badi
urokinase di duoc bao cdo la gop 6-100 lan va boi streptokinase 16n hon 6-40 lan so véi acid
aminocaproic. Hoat tinh chong tiéu soi huyét cua tranexamic acid 16n hon khoang mudri l4n so v&i acid
aminocaproic.

13. Pic tinh dwge ding hoc

[Tép thu

Néng do trancxamic acid dinh trong huyét twong dat duge ngay sau khi tiém tinh mach (500 mg). Sau
do néng, dé giam din cho dén gi¢r thir 6. Thoi gian ban thai khoang 3 pio.

Phin bo
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Tranexamic acid dung ngoai dudng tlcu héa duge phan bd theo mé hinh hai ngin. Tranexamic acid
dugc phin phdi cham trong khoang té bao va dich nio tiy. Thé tich phan b 1a khoang 33% khdi lwong
co thé.
Tranexamic acid di qua nhau thai va ¢6 thé dat téi mét phéan tram ndng dé dinh trong huyét thanh trong
stra cua phu nit dang cho con b.
Thai trir
Tranexamic acid duge bai tiét qua nude tidu dudi dang hr;rp chét khong thay ddi. 90% lléu ding duqc
bai tiét qua thin trong 12 gi¢r ddu tién sau khi ding (bai tiét qua cau thin ma khong tai hap thu & éng
thén).
Sau khi uéng, 1,13% va 39% lidu ding duoc phuc hdi sau 3 va 24 gio tuong ung.
Nong d9 trong huyét trong ting & bénh nhén suy than.
14. Quy cich déng g01 Vi 10 vién, Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi. Chai 50 vién, 100 vién va 200 vién.
15. Piéu kién bio quan: Noi khd thoang, nlnét a6 du:m 30°C, tranh 4nh sang,
16. Han dung ciia thude: 36 thang ké tir ngdy san xudt.
17. Tiéu chudin chét lwgng ciia thude: Tiéu chudn co so,
Tén, dia chj cla co sO' san xudit thube:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
Lo B1-10, Buong D2, Khu cong nghiép Tay Béc Ci Chi, ap Bau Tre 2, x4 Tan An Hoi, Hr
Chi, Thanh pho 6 Chi Mmh ‘
Moi thic mic va thén g tin chi tiét, xin lién hé 56 dién thogi 028-37908860
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