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(> MEDIPLANTEX

Medi
Rx- Prescription drug

TRANEXAMIC ACID 500mg

samin
®

 

500mg

100 film coated capletsGMP-WHO
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Rx -Thuốc bán theo đơn

Medi
ACID TRANEXAMIC 500mg

samin 500mg
®
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Rx- Thuốc bán theo đơn HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC

MEDISAMIN 500mg yk
Thanh phan: mdi vién nén bao phim có chứa: `.

Acid tranexamic..................... 500 mg
1á dược: natri starch glycolat, povidon, acid stearic, natri croscarmellose, talc, magnesi stearat, Eudragit E100,
HPMC, titan dioxyd, PEG 6000 vira di 1 vién
Dang bao ché: Vién nén bao phim
Được lực học:

- Acid tranexamic là một dẫn chất tổng hợp của acid amin lysin có tác dụng chống tiêu fibrin, ức chế sự phân
huy fibrin trong cục máu đông. Cơ chế tác dụng chủ yếu của acid tranexamic là ngăn cản plasminogen và
plasmin gắn vào fibrin do đó ngăn ngừa sự hòa tan của nút cầm máu, ức chế trực tiếp sự hòa tan của plasmin chỉ
xảy ra ở mức độ thấp. Thuốc ức chế sự giáng hóa tự nhiên của fibrin, lam 6n định cục máu đông. Nồng độ cần
thiết của acid tranexamic trong huyết tương là 5 - 10 microgam/ml để có tác dụng ức chế tiêu fibrin.
Được động học:

Acid tranexamic được hấp thu từ đường tiêu hóa, đạt nồng độ cao nhất trong huyết tương sau khoảng 3 giờ.
Sinh khả dụng của thuốc khoảng 30 - 50%. Thuốc phân bố rộng trong cơ thê, gắn rất ít vào protein huyết tương
(3%).

- Thuốc qua nhau thai và vào sữa mẹ (1% so với trong huyết thanh), vào được dịch não tủy (10% so với trong
huyết tương). Thuốc phân bố nhanh vào dịch khớp và màng hoạt dịch trong dịch khớp. Thời gian bán thải của
thuốc khoảng 2 giờ.

Chỉ định:

- Điều trị và phòng ngừa chảy máu kết hợp với tiêu fibrin quá mức: trong và sau khi nhồ răng ở người bị bệnh ưa
chay máu, phẫu thuật cắt bỏ tuyến tiền liệt, cắt bỏ phan cổ tử cung, phẫu thuật bàng quang. Dùng trong thời gian
ngắn (2 - 8 ngày).

~ Rong kinh nguyén phat.

- Pht mach di truyền.

- Chay mau do ding qua liéu thuéc làm tiêu huyết khối.
ooLiều lượng và cách dùng:
ST>Người lớn:
"Điều trị trong thời gian ngắn tình trạng chảy máu do tiêufìbrin quá mức:

mỗi lần uống 2-3 viên (hoặc I5 - 25mg/kg), ngày 2-4 lần.
- Phâu thuật răng cho những người bị bệnh tưa chảy máu: uống mỗi lần 25mg/kg, ngày 3-4 lần, bắt đầuI ngàytrước khi phẫu thuật, trong vòng 2-8 ngày.
- Rong kinh: (khời đầu khi bắt đầu kỳ kinh nguyệt), uống mỗi lần2 viên, ngày3 lần, tới 4 ngày. Liều tối đa mỗi
ngày: 4,0 gam

- Phù mạch đï truyền: uỗng mỗi lần 2-3 viên, ngày 2-3 lần.
- Cháy máu mũi: uỗng mỗi lần 2 viên, ngày 3 lần trong 7 ngày.
Trẻ em: thông thường mỗi lần uống 25mg/kg, ngày 2-3 lần, tùy theo chỉ định.
Người suy thận: điều chỉnh liều dùng và khoảng cách dùng dựa trên nồng độ creatinin huyết thanh (SCC) hoặc
do thanh thai creatinin (Cl,,)

Diéu chinh theo nông độ creatinin huyết thanh:
Chỉ số SCC Liều dùng

_120 - 250 mieromol/lít Uống mỗi lần 15mg/kg, ngày 2 lần
250 - 500 micromol/lit Uống mỗi ngày 1 lần 15mg/kg

 

 

 

 

 

 

 

    

  

 

 

> 500micromol/lit Uống mỗi ngày I lin 7,5 mg/kg hoặc 15mg/kg cách mỗi 48 gid
Diéu chính theo độ thanh thải creatinin:

‘i Chi sé Cl,, Liéu ding
50- 80 ml/phut Dùng 50% liều bình thường
_10 - 50 ml/phút Dùng 25% liều bình thường
   < 10 ml/phút Dùng 10% liều bình thường

Chống chỉ định:
Quá mẫn với acid tranexamic hoặc bất kỳ thành phần nào của chế phẩm.

- Có tiền sử mắc bệnh huyết khối tắc mạch hoặc đang có nguy cơ huyết khối (nhồi máu cơ tim, tai biến mạch
máu não...)
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Rx- Thuốc bán theo đơn HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC

Chay mau dưới màng nhện, rối loạn thị giác kiểu loạn màu sắc mắc phải (do không theo dõi được đặc tính củathuốc). Suy thận nặng.
7]Than trong: phai than trong khi dùng thuốc này cho những bệnh nhân sau:

- Người suy thận: cần điều chỉnh liều cho người suy thận do có nguy cơ tích lũy acid tranexamic.
- Thận trọng khi dùng ở người bị bệnh tim mạch, bệnh thận, bệnh mạch máu não hoặc phẫu thuật cắt bỏ tuyến
tiền liệt qua niệu đạo.

- Người bệnh dùng acid tranexamic có thể ức chế sự phân giải các cục máu đông tổn tại ngoài mạch. Các cụcmáu đông trong hệ thống thận có thể dẫn tới tắc nghẽn trong thận. Phải thận trọng ở người đái ra máu (tránhdùng nếu có nguy cơ tắc nghẽn niệu quản).
- Chảy máu do đông máu rải rác nội mạch không được điềutrị bằng acid tranexamic trừ khi bệnh chủ yếu do rốiloạn cơ chế tiêu fibrin. Trong một số trường hợp phù hợp, acid tranexamie có thể được dùng sau đó nhưng phảitheo dõi cần thận và dùng thuốc chống đông máu.
- Than trong ở phụ nữ kinh nguyệt không đều, phụ nữ mang thai
- Kiêm tra chức năng gan và thị giác thường xuyên khi điều trị dài ngày.
- Không dùng đông thời với phức hợp yếu tố IX hoặc chất gây đông máu vì tăng nguy cơ huyết khối.- Đùng acid tranexamic sau chảy máu dưới màng nhện có thể làm tăng biến chứng thiếu máu cục bộ ở não.Tác dụng không mong muốn:
- Tác dụng không mong muốn thường hiếm gap và chủ yếu giới hạn ở buồn nôn, tiêu chảy hoặc đau bụng. Cáctriệu chứng này thường gặp khi dùng liều cao, giảm xuống khi giảm liều.
- Đã gặp ban ngoài da, gồm ban cố định do thuốc và ban bọng nước.
- Tiêu hóa: buồn nôn, nôn, tiêu chảy
- Tim mach: hạ huyết áp, huyết khối tắc mạch (huyết khối tĩnh mạch sâu ở chân, nghẽn mạch phổi, huyết khối ởmạc treo ruột, tắc động mạch võng mạc)
- Thần kinh trung ương: thiếu máu cục bộ và nhồi máu não (khi dùngđiều trị chảy máu dưới màng nhện), đauđầu. tràn dịch não, chóng mặt.

- Huyết học: giảm tiểu cầu, rối loạn đông máu, thời gian chảy máu bất thường.
- Thị giác: bất thường về thị giác kiểu loạn màu sắc, giảm thị giác, bệnh võng mạc tĩnh mạch trung tâm.- Tiết niệu: hoại tử vỏ thận cấp ở người bị bệnh ưa chảy máu A.

Thông báo cho thầy thuốc tác dụng không mong muốn 8ặp phải trong khi sử dụng thuốcThời kì có thai và đang cho con bú:
- Thuốc qua được nhau thai. Đã có thông báo về tác dụng gây quái thai trên động vật thí nghiệm. Thông tin về sửdụng acid tranexamic cho người mang thai có rất ít, do đó chỉ nên dùng thuốc trong thời kỳ mang thai khi lợi íchlớn vượt nguy cơ thuốc có thể gây ra.
- Acid tranexamic được tiết vào sữa mẹ nhưng nồng độ chỉ bằng 1% trong máu mẹ. Thận trọng khi dùng thuốc ởphụ nữ cho con bú.

Người lái xe và vận hành máy móc: Dùng thận trọng
Tương tác thuốc:

- Không nên dùng đồng thời acid tranexamie với estrogen vì có thể gây huyết khối nhiều hơn.
- Thận trọng khi dùng đồng thời acid tranexamie với các thuốc cầm máu khác.
- Tác dụng chống tiêu fibrin của thuốc bị đối kháng bởi các thuốc làm tan huyết khối.
- Dùng đồng thời acid tranexamic với tretionin đường uống có thé gây huyết khối trong các vi mạch.
Quá liều và xứ trí:

- Những triệu chứng quá liều có thể là: buồn nôn, nôn, các triệu chứng và/hoặc hạ huyết áp tư thế đứng. Khôngcó biện pháp đặc biệt để điều trị nhiễm độc acid tranexamic. Nếu nhiễm độc do uống quá liều có thẻ gây nôn, rửada dày, và dùng than hoạt. Trong cả 2 trường hợp nhiễm độc do uống hoặc do tiêm truyền, nên duy trì bổ Sungdịch đề thúc đây thuốc bài tiết qua thận và dùng các biện pháp điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ.Quy cách đóng gói: Vi PVC/Nhôm, hộp 10 vi x 10 viên.
Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất.
Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C
Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS
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Nêu cân thêm thông tin xin hỏiý kiến thay thudc.
Nhà sản xuất: CÔNG TY CP DƯỢC TW MEDIPLANTEX AS
Nhà máy Dược phẩm số 2, Trung Hậu - Tiền Phong - Mê Linh - HàNội( (“ Ay .
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