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x
5ml

ampoules


f“`MEDSAMIC500mg/5ml

M i
 ông
(5
 mi)
 ch a
 acid
 tranexamic
500
mg.

H p
2
v 
 x
 5
 ng
 dung
d ch
 tiêm.

Tiêm
t nh
 mach
cham.
SDK:

Ch 
  nh,
 cách
dùng,
 ch ng
 ch 
   nh
 và
các
thông
tin

khác:
 Xem
t 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng
 kèm
theo.

B o
qu n:
 N i
 khô
 
 nhi t
   
 d  i
 30°C.
Tránh
ánh
sáng.

S 
 lô
 SX,
NSX,
HD:
Xem
BN,
MFG,
EXP
   áy
 h p.

Ngày
s n
 xu t
 hét
 h n
 là
 ngày
01
 c a
 tháng
s n
 xu t/
 h t

h n.

  
 xa
tâm
tay
 tr 
 em.

  c
 k 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng
 tr  c
 khi
 dùng.


S n
xu t
 b i:
 MEDOCHEMIE
LTD
-
 AMPOULE

INJECTABLE
FACILITY

  a
 ch :
 48
lapetou
 Street,
 Agios Athanassios
 Industrial

Area,
 4101
Agios
Athanassios,
 Limassol,
 C6ng
hoa
Sip.


as
 &
 EAN
CODE


 

 


Size:
 88.5
 x
40.5
 x
 106.5
 mm


https://nhathuocngocanh.com/
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Prescription
 only
 medicine
 -98


10
x
5mI
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ampoules
 .


ˆMEDSAMIC
500mg/5ml

Tranexamic
acid

For
slow
 LV.
 Injection


BN:xxxxxx

MFG:mmWyyy

EXP:mm/yyyy
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Thu c
này
ch 
    c
 bán
theo
s  kê
   n
 c a
 th y
 thu c

 


MEDSAMIC®
500mg/Sml

Dung
dich
 tiém


Acid
 tranexamic


THANH
PHAN

Mi
éng
Sml
dung
dich
 chira
 acid
 tranexamic
500mg.


Td
duoc:
 Propylen
glycol,
 natri
 metabisulfit,
 natri
 hydroxyd,
 n  c
 pha
tiêm.


D  C
LÝ
VÀ
C 
CHÉ
TÁC
D NG


Acid
 tranexamic
 có
 tác
 d ng
  c
 ch 
 h 
 phân
h y
 ñbrin
 b ng
 cách
  c
 ch 
 ho t
 hóa


plasminogen
thành
plasmin,
  o  ó
 plasmin
không
   c
 t o
 ra.


Do
 ó
 có
th 
  ùng
acid
 tranexamic   
  i u
 tr 
 nh ng
b nh
ch y
 máu
do
phân
h y
 fibrin
 có
thé


xây
ra
 trong
 nhi u
 t nh
 hu ng
lâm
sàng
bao
g m
 a ch n
 th  ng
 và
 ông
máu
trong
 mach.


D  C   NG
H C

Sau
khi
 t 


 


êm
t nh
 m ch
m t
 li u,
 n a
   i
 trung
 bình
 trong
 huy t
 t  ng
 c a
 thu c
 là
 2
gi .
 Hon


95%
li u
 thu c tiêm
 t nh
 m ch
bài
 ti t
    i
 d ng
 không
thay
   i
 theo
 n  c
 ti u.
 Ch c
n ng


th n
 gi m
 d 
 gây
tích
 t 
 acid
 tranexamic.


CH 
  NH


Aeid
tranexamie
dùng
  
  i u
 tr 
 và
phòng
ng a
chây
máu
k t
 h p
 v i
 t ng
 phân h y
fibrin.


Phân
h y
 t i
 ch .
 Dùng
th i
 gian
 ng n
   
 phòng
và
 i u
 tr 
  
 ng  i
 b nh
 có
nguy
c 
 cao
chây


m u
trong
 và
sau
khi
 ph u
thu t
 nh :


—
 C t
 b 
 tuy n
 ti n
 li t.
 a

—
 Cit
 bé
cé
 tir
 cung.

—
 Ph u
thu t
 và
nhé
rang
 
 ng  i
 có
b nh  a
 ch y
 máu.


Phân
h y
 toàn
thân:


—_
 Bi n
 ch ng
ch y
 máu
 o
 li u
 pháp
tiêu
 huy t
 kh i.
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—_
 Xu t
 huy t c p
 trong
 các
tr  ng
 h p
  ông
máu
n i
 m ch
lan
 tôa
 có
s 
 ho t
 hóa
 u
 thé


hé
ly
 giai
 fibrin.


LIEU
LUQNG
VA CACH  DUNG


Dung
d ch
 tiêm
 MEDSAMIC®
500mg/5ml
ch 
 dùng
tiêm
 t nh
 m ch
ch m,
 v i
 t c
   
 tiêm


không
   c
 nhanh
h n
 1
 mi/phút.


   ng
 tiêm
 t nh
 m ch
có
th 
 chuy n
 sang
   ng
 udng
sau
vài
 ngày
 i u
 tr .


Phân
gi i
 c c
 b 


Ng  i
 l n:
 Tiêm
t nh
 m ch
ch m
5-10
mì
(500-1000
mg)
ho c
 0,5
 ~
1
 g
(10-15
 mg/kg)
2
—
3


l n/
 24
 gi .
 N u
  i u
 tr 
 liên ti p
 h n
 3
 ngày,
 nên
xem
xét
   n
 vi c
 dùng
MEDSAMIC®


500mg/5ml
d ng
 u ng.
 Cách
khác
kh i
   u
 dùng
   ng
 tiêm
 t nh
 m ch,
 vi c
  i u
 tr 
 ti p
 theo


có
 th 
 ti n
 hành b ng
 truy n
 t nh
 m ch.
 Sau
khi
 thêm
m t
 l  ng
 dung
d ch
 pha
loãng
 thích


h p
 MEDSAMIC®
500mg/5ml
dung
d ch
 tiêm
 có
 th  ch 
   nh
  
 m c
li u
 25
—
50mg/kg
cân


Ting/
 ngày.


Tr 
 em:
không
khuyên
dùng
cho
tr 
 em
do
thi u
 thông
 tin
 v 
 tính
 an
toàn,
 hi u
 qu 
 và
 li u


dùng
thích
 h p
  
   i
 t  ng
 này.


Ng  i
 l n
 tu i:
 không
c n
 thi t
 gi m
 li u
 tr 
 khi
 có
b ng
 ch ng
suy
th n.


Phân
gi i
 toàn
 thân:


Trung
hoà
li u
 pháp
tan
 huy t
 kh i:
 10mg/kg
cân
n ng b ng
 cách
tiêm
 t nh
 m ch
ch m.


 ông
máu
n i
 m ch
lan
 t a
 có s 
 ho t
 hoá
 u
 th 
 h 
 ly gi i
 fibrin:
 th  ng
 dùng
  n
 li u
 10ml


(1g)
 là
   
   
 c m
máu.


Nh ng
ng  i
 suy
th n,
 c n
 ph i
  i u
 ch nh
 li u
 dùng
c a
 acid
 tranexamic
nh 
 sau:


 

 

 

 


Creatinin
 trong
 huy t
 thanhLiêu tiêm
 t nh
 m ch
 S 
 lân
 dùng
thu c/
 ngày


120
—
249
umol/l
 10
mg/kg
 2
lân
 WV


250
—
500
mol/L
 10
mg/kg
 1
 lân


>
500
pmol/l
 5
mg/kg
 11an


 
  
  
  

 


CHÓNG
CH 
  NH


Quá
m n
v i
 acid
 tranexamic
 hay
b t
 k 
 thành
ph n
nào
c a
 thu c.


Có
ti n
 s 
 m c
b nh
huy t
 kh i.
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Tr  ng
 h p
 ph u
 thu t
 h 
 th n
 kinh
 trung
   ng,
 ch y
 máu
h 
 th n
 kinh
 trung
   ng
 và
ch y


máu
d  i
 màng
nh n
ho c
 nh ng
tr  ng
 h p
 ch y
 máu
não
khác.


Suy
th n
 n ng.


Có
ti n
 s 
   ng
 kinh.


Không
nên
s 
 d ng
cho
tr 
 em
do
thi u
 thông
tin.


THAN
TRONG


Ng  i
 suy
th n:
 Do
có
nguy
c 
 tích
 l y
 acid
 tranexamic.


Ng  i
 b 
 huy t
 ni u
 t 
    ng
 ti t
 ni u
 trên,
 có
nguy
c 
 b 
 t c
 trong
 th n.


Ng  i
 có
ti n
 s 
 huy t
 kh i
 không
nên
dùng
acid
 tranexamic
 tr 
 khi
 cùng
   c
  i u
 tr 
 b ng


thu c
 ch ng
  ông.
 Ch y
máu
do
 ông
máu
r i
 rác
 n i
 m ch
không
   c
  i u
 tr 
 b ng
 thu c


ch ng
 phân h y
 fibrin
 tr 
 khi
 b nh
 ch 
 y u do
 r i
 lo n
 c 
 ch 
 phân
h y
 fibrin.
 Trong
tr  ng


h p
 phân
h y
 fbrin có
 liên
 quan
t i
 s 
 t ng
  ông
máu
trong
 m ch
(h i
 ch ng
 tiêu
 ho c
 phân


h y
 fibrin),
 c n
 ph i
 thêm
ch t
 ch ng
  ông
nh 
 heparin
 v i
 li u
 l  ng
  ã
    c
 cân
nh c
 c n


th n.
 Xem
xét
 s 
 c n
 thi t
 ph i
 dùng
ch t
 kháng
thrombin
 III
 cho
nh ng
 ng  i
 b nh
 có
 tiêu


th 
 nh ng
y u
 t 
  ông
máu,
n u
 không,
s 
 thi u
 h t
 ch t
 kháng
thrombin
 III
 cé
 th 
 c n
 tr  tác


d ng
c a
 heparin.


PH 
N 
CÓ
THAI


Không
nên
dùng
acid
 tranexamic
 trong
 nh ng
 tháng
   u
 thai
 k ,
 vì
  ã
 có
 thông
 báo
v 
 tác


d ng
 gây
quái
 thai
 trên
   ng
 v t
 thí
 nghi m.
 Kinh
 nghi m
 lâm
sàng
v 
  i u
 tr 
 b ng
 acid


tranexamic
 cho
ng  i
 mang
thai
 còn
r t
 h n
 ch ,
 cho
  n nay
   
 li u
 th c
 nghi m
ho c
 lâm


sàng
cho
th y
 không
t ng
 nguy
c 
 khi
 dùng
thu c.
 Tài
 li u
 v 
 dùng
acid
 tranexamic
 cho
ng  i


mang
thai
 có
 r t
 ít,
 do
 ó
 ch 
 dùng
thu c
 trong
 th i
 k 
 mang
thai
 khi
    c
 ch 
   nh
 ch t
 ch 
 và


khi
 không
th 
 dùng
cách
 i u
 tr 
 khác.
 t\ 


PH 
N 
CHO
CON
BÚ


Acid
 tranexamic
 ti t
 vào
s a
 m 
nh ng
nguy
c 
 v 
 tác
 d ng
ph 
   i
 v i
 tr 
 em
không
ch c
 có


th 
 x y
 ra
 khi
 dùng
li u
 bình
 th  ng,
 vì
 v y
 có
 thê
 dùng
acid
 tranexamic
 v i
 li u
 thông


th  ng,
 khi
 cân
cho
ng  i
 cho
con
bú.
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ANH
HUONG
CUA
THUOC
LEN
KHA
NANG
LAI
XE
VA
VAN
HANH
MAY
MOC


Vì
 thu c
 này
có
 th 
 gây
chóng
m t
 và
thay
   i
 nh n
 th c
 màu,
nên
dùng
thu c
 th n
 tr ng
 khi


 ang
 lái
 xe
ho c
 v n
 hành
máy
móc.


T  NG
TÁC
THUÓC
 m 


Không
nên
dùng
  ng
 th i
 acid
 tranexamic
véi
 estrogen
 vì
 có
th 
 gây
huy t
 kh i
 nhi u
 h n.
 ass


Th n
tr ng
 khi
 dùng
 ông
th i
 acid
 tranexamic
v i
 các
thuôc
 câm
máu
khác.


TÁC
D NG
KHÔNG
MONG
MUÓN


Thuong
gdp,
 ADR
>
1/100


R i
 lo n
 tiêu
 hóa
có
liên
 quan
  n
 li u
 dùng:
 Bu n
nôn,
 nôn,
 tiêu
 ch y.


Toàn
thân:
 Chóng
m t.


It
 gap,
 1/1000
<
ADR
<
1/100


Tu n
hoàn:
 H 
huy t
 áp
sau
khi
 tiêm
 t nh
 m ch.


Hiém
gap,
 ADR
<1/1000


M t:
 Thay
  i
 nh n
th c
 màu.


Thông
báo cho
bác
s 
 nh ng
tác
 d ng
không
mong  mu n
g p
ph i
 khi
 s  d ng
 thu c.


QUA
LIEU


Ch a
có
thông
báo
v 
 tr  ng
 h p
 quá
li u
 acid
 tranexamic.
 Nh ng
tri u
 ch ng
quá
li u
 có
 th 


là:
 Bu n
nôn,
 nôn,
 các
 tri u
 ch ng
và/ho c
 h 
 huy t
 áp
t  th 
   ng.
 Không
có
bi n
 pháp
  c


bi t
   
  i u
 tr 
 nhi m
   c
 acid
 tranexamic.
 N u
nhi m
   c
 do
tiêm
 truy n,
 nên
duy
trì
 b 
 sung
 :


d ch
   
 thúc
   y
 bài
 ti t
 thu c
 qua
th n
 và
dùng
các
bi n
 pháp
 i u
 tr 
 tri u
 ch ng
 và
 i u
 tr 


h 
 tr .
 W
 A


TUONG
KY


Không
nên
tr n l n
 dung
d ch
 acid
 tranexamic
 tiêm
 v i
 dung
d ch
 có
ch a
 penicillin,
 ho c
 v i


máu
 ê
 truy n
 vào
máu.


 


Trang
4/5


MEDOCHEMIE
LTD

1-10
 Constantinoupoleos
 str


CY
-
 3011
Limassol


https://nhathuocngocanh.com/




  
 truy n
 t nh
 m ch
dung
d ch
 tiêm
 MEDSAMIC
500mg/5ml
có
 th 
    c
 tr n
 chung
v i


các
dung
d ch
 sau:
 Natri
 clorid
 0,9%,
glucose,
 dextran
 40,
 dextran
 70
ho c
 dung
d ch
  i n
 gi i


Ringer.
 Có
th 
 cho
dung
d ch
 tiêm
 MEDSAMIC
500mg/5ml
và
herparin
 vào
cùng
m t
 dung


d ch
 tiêm
 truy n.


QUI
CÁCH
 ÓNG
GÓI:
 ng
 5ml.
 H p
2
 vi
 x
5
  ng.


B O
QU N:
N i
 khô
 
 nhi t
   
 d  i
 30°C.
 Tránh
ánh
sáng.


HAN
DUNG:
60
tháng
k 
 t 
 ngày
s n
 xu t.
 LTD

os
str


Không
dùng
thu c
 khi
  ã
 h t
 h n
 s 
 d ng.


  
 xa
t m
 tay
 c a
 tr 
 em


  c
 k 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng
tr  c
 khi
 dùng


N u
c n
 thêm
thông
tin,
 xin
 h i
 ý
ki n
 bác
s 
 3 


S n
xu t
 b i:
 MEDOCHEMIE
LTD
-
 AMPOULE
INJECTABLE
FACILITY


  a
 ch :
 48
lapetou
 Street,
 Agios
Athanasios
 Industrial
 Area,
 4101
Agios
Athanasios,
 Limassol,


Cong
hoa
Sip.


 


TUQ.
C C
TR  NG

P.TR  NG
PHÒNG


Nguyen
Ht
uy
He
ung
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