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Thu c
 kháng
Plasmin

«
 ®
Transamin


Viên nang
250mg


(Ch 
 ph m
acid
 tranexamic)

H  ng
 dân
s 
 d ng
 thuôc


  c
 k 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng
 tr  c
 khi
 dùng.
 N u
c n
 thêm
thông
tin,
 vui
 lòng
 liên
 h 
 v i
 bác
s 

ho c
 d  c
 s 
 c a quý
 v .
 Thu c
này
ch 
 dùng
theo
s 
 kê
  n
 c a
 thây
 thu c.


Tiêu
 fibrin
 là
 m t
 hi n
 t  ng
 liên
 quan
t i
 s 
 phân
h y
 fibrin
 trong
 c 
 th 
 theo
 c 
 ch 
 sinh
 lý
 ho c

b nh
 lý,
 và
  óng
 m t
 vai
 trò
 trong
 vi c
 t ng
 tính
 th m
 thành
 m ch.
 Nó
liên
 quan
t i
 quá
trình
 kh i

phát.
 ti n
 tri n
 và
  i u
 tr 
 nhi u
 lo i
 b nh
 ch y
 máu,
k 
 c 
 các
 ph n
  ng
 trong
 c 
 thé
 gay
 ra
 boi

plasmin.
 Transamin
 c
 ch 
 tác
 d ng
 c a
 plasmin
 và
có
nh ng
 tác
 d ng ch ng
 ch y
 máu.


THÀNH
PH N

Transamin
viên
 nang
m i
 viên
 ch a
 250mg
acid
 tranexamic
 (JP).

Vién
 nang
con
bao
gom
cac
thanh
 phan
phu
khac
nhu
corn
 starch,
 magnesium
stearate
 va
medium
 “

orange
opaque
(FD&C
Yellow
 6).


CHI
DINH

Xu
h  ng
 ch y
 máu
do
t ng
 tiéu
 fibrin
 toan than
 trong
 nh ng
 tr  ng
 h p
 sau


-
 B nh
b ch
 c u


-
 Thi u
 máu
b t
 s n


-
 Ban
xu t
 huy t


-
 Ch y
máu
b t
 th  ng
 trong
 ho c
 sau
ph u
 thu t

Chay
máu
b t
 th  ng
 do
t ng
 tiêu
 fibrin
 t i
 ch 
 trong
 nh ng
 tr  ng
 h p
 sau


-
 Ch y
máu
phôi

*
 Chay
mau
cam
 b


*
 Chay
mau
am
dao
   

+
 Ch y
máu
than


-
 Ch y
máu
b t
 th  ng
 trong
 ho c
 sau
ph u
 thu t
 tuy n
 ti n
 li t


LIÊU
L  NG
VÀ
CÁCH
DÙNG
THUOC

Ch 
   nh
 Liêu
 dùng


B nh
b ch
 c uLi u
 cho
 ng  i
 l n
    ng
 u ng:
 750
 t i
 2000
 mg

Tranexamic
 acid/ngay.
 Chia
 lam
 3
 ho c
 4
 lân.
 Cân
 i u

ch nh
 liêu
 theo
 tuôi
 và
tri u
 ch ng
c a
 b nh
nhân.


Thi u
 máu
b t
 sàn
 Li u
 dùng
cho
ng  i
 l n
    ng
 u ng
 là
 750
t i
 2000
mg

Tranexamic
acid/
 ngày,
chia
 làm
3
 ho c
 4
 lân.
 Cân
 i u

ch nh
 liêu
 theo
 tu i
 và
tri u
 ch ng
 c a
 b nh
 nhân.


gm
N


s


1
 :

%%
 7
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Ban
xu t
 huy t


Ch y
 máu
b t
 th  ng
 trong
 ho c

sau
ph u
 thu t


Ch y
máu
phôi


Chay
mau
cam


Chay
mau
4m
dao


Chay
mau
than


Ch y
 máu
b t
 th  ng
 trong
 ho c

sau
khi
 phâu
thu t
 tuy n
 ti n
 li t


CHÓNG
CHÍ
  NH


Li u
 dùng
cho
ng  i
 l n
    ng
 u ng
 là
 750
t i
 2000
mg

Tranexamic
acid/
 ngày,
 chia
 làm
 3
 ho c
 4
 lân.
 Cân
 iêu

ch nh
 liêu
 theo
 tu i
 và
tri u
 ch ng
 c a
 b nh
 nhân.


Li u
 dùng
cho
 ng  i
 l n
    ng
 u ng
 là
 750
t i
 2000
mg

Tranexamic
acid/
 ngày,
 chia
 làm
 3
 ho c
 4
 l n.
 Cân
 iêu

ch nh
 liêu
 theo
 tuôi
 và
tri u
 ch ng
 c a
 b nh
nhân.


Li u
 dùng
cho
ng  i
 l n
    ng
 u ng
 là
 750
t i
 2000
mg

Tranexamic
acid/
 ngày,
 chia
 làm
 3
 ho c
 4
 lân.
 Cân
 iêu

ch nh
 liêu
 theo
 tuôi
 và
tri u
 ch ng
 c a
 b nh
nhân.


Li u
 dùng
cho
ng  i
 l n
    ng
 u ng
 là
 750
t i
 2000
mg

Tranexamic
acid/
 ngày,
 chia
 làm
 3
 ho c
 4
 lân.
 Cân
 iêu

ch nh
 liêu
 theo
 tuôi
 và
tri u
 ch ng
c a
 b nh
 nhân.


Li u
 dùng
cho
ng  i
 l n
    ng
 u ng
 là
 750
toi
 2000
mg

Tranexamic
acid/
 ngày,
 chia
 làm
 3
 ho c
 4
 lân.
 Cân
 iêu

ch nh
 liêu
 theo
 tuôi
 và
tri u
 ch ng
 c a
 b nh
nhân.


Li u
 dùng
cho
ng  i
 l n
    ng
 u ng
 là
 750
t i
 2000
mg

Tranexamic
acid/
 ngày,
 chia
 làm
 3
 ho c
 4
 lân.
 Cân
 i u

ch nh
 liêu
 theo
 tuôi
 và
tri u
 ch ng
 c a
 b nh
nhân.


Li u
 dùng
cho
 ng  i
 l n
    ng
 u ng
 là
 750
toi
 2000
mg

Tranexamic
acid/
 ngay,
 chia
 lam
 3
 ho c
 4
 lân.
 Cân
diéu

ch nh
 li u
 theo
 tuôi
 và
tri u
 ch ng
 c a
 b nh
nhân


y

Transamin
   c
 ch ng
 ch 
   nh
 v i
 nh ng
b nh
 nhân
sau:


1.
 Nh ng
b nh
 nhân
có
huy t
 kh i
 (Xem
ph n
 “T  ng
 tác
 thu c”)

2.
 Nh ng
b nh nhân
có
ti n
 s 
 m n
c m
v i
 b t
 k 
 thành
 ph n
 nào
c a
 thu c.


TH N
TR NG

Xin
 th n
 tr ng
 v 
 nh ng
  i u sau
  ây:
 ;

1.
 Th n
tr ng
 khi
 dùng
thu c
 (Ph i
 th n
 tr ng
 khi
 dùng
thuôc
 này cho
nh ng
b nh
nhân
sau
 ây)


1.1.
 Nh ng
b nh
 nhân
có
 huy t
 kh i
 (huy t
 kh i
 não,
 nh i
 máu
c 
 tim,
 viêm
 t nh
 m ch
huy t

kh i,
 v.v.)
 và
  nh ng
 b nh
 nhân
huy t
 kh i
 có
thê
 x y
 ra
 (nó
 có
th 
 ôn
  nh
 huy t
 khói).


1.2.
 Nh ng
b nh
 nhân
có
b nh
  ông
 máu
do
dùng
thu c
 (  ng
 th i
 s 
 d ng
 v i
 heparin,
 v.v.)
 (nó

có
thê
  n
   nh
 huy t
kh i).


1.3.
 Nh ng
b nh
 nhân
h u
 ph u,

máu.


[Ch ng
 huy t
 kh i
 t nh
 m ch
có
 th 
 x y
 ra,
 và
Transamin
có
 thê
  n
   nh
 huy t
 kh i.
 Có
báo


b nh nhân
n m
b t
   ng
 và
b nh
 nhân
dang
   c
 b ng
 bó
c m


  
cáo v 
 t c
 m ch
ph i
 liên
 quan
  n
 thay
  ôi t 
 th 
dàn
h i
 tháo
 b ng
c w£

1.4.
 Gi m
li u
  
 b nh
 nhân
suy
th n
 n ng.
 s
 De,
 i


>
 Ms.
 a
 Thongka
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1.5.
 Nh ng
b nh nhân
có
ti n
 s 
 quá
mãn
v i
 thu c.


2.
 T  ng
 tác
 thu c
 ;
 ;
 ;

1)
 Chong
chi
   nh
 dùng
ph i
 h p
 thuôc
 (Transamin
 không
   c
 s 
 d ng
 phôi
 h p
 v i
 các
thuôc


 


 


sau).


Thu c
 Biêu
hi n,
 Tri u
 ch ng
và
|
 C 
ch 
 và
Y u
 t 
 Nguy
c 

 i u
 tr 
 :
 .


Thrombin
  i u
 tr 
 phôi
 h p
 có
 thê
 gay
|
  i u
 tr 
 phôi
 h p
 có
 thê
 làm


 
  

ra
 xu
h  ng
 huy t
 kh i


 

t ng
 xu
h  ng
 d n
 t i
 huy t

khôi
 do
 tính
 chât
 t o
 c c

máu
 ông
c a
 thuôc


 


2)
 Than
tr ng
 khi
 dùng
ph i
 h p
 thu c
 (Transamin
c n
    c
 s 
 d ng
 th n
 tr ng
 khi
 dùng
ph i

h p
 v i
 các
thuôc
 sau).


 


Thu c
 Biêu
hi n,
 Tri u
 ch ng
và

 i u
 tr 


C 
ch 
 và
Y u
 t 
 Nguy
c 


 


Estrogen
 va
cac
thuéc
 cam

máu
khác,
 thuôc
 gây
 ông

máu
(hemocoagulase)


 i u
 tr 
 ph i
 h p
 v i
 liêu

cao
có
 thê
 gây
 ra
 xu
 h  ng

huy t
 khôi


Do
thu c
 có
ho t
 tính
 kháng

plasmin,
 cac
 soi
 fibrin
 hinh

thanh
 boi
 thu c
 gây
 ông

máu
có
 th 
 v n
 còn
 t n
 t i

trong
 mach
mau
trong
 thoi

gian
 dai,
 co
thé
 dan
dén
tinh

tr ng
 huy t
 kh i.


 


Batroxobin
  i u
 tr 
 ph i
 h p
 có
thê
 gây

ra
 ngh n
 m ch
huy t
 khôi


Transamin
  c
 ch 
 s 
 phân

h y
 h p
 ch t
 cao
phân
t 
 s i

huy t
 desA
 sinh
 ra
 b i

batroxobin


 


Các
y u
 tô
 gây
 ông
 (ví
 d 

eptacog-alfa)
 
  
 S 
  ông
 máu
có
 thê
    c


kích
 ho t
 thêm
t i
 v 
 trí
 t ng

phân
h y
 fibrin
 t i
 ch ,
 nh 

khoang
mi ng.
  
 Các
yeu
 to
 gay
  ông
 có
 tác


d ng
 c m
 máu
b ng
 cách

ho t
 hóa
h 
 th ng
 làm
 ông,

trong
 khi
 acid
 tranexamic
 có

tác
 d ng
 c m
 máu
b i
  c

ch 
 h 
 th ng
 phân
h y
 fibrin


 


ï


 


 

3.
 Nh ng
ph n
  ng
 có
h i


Các
ph n
  ng
 có
h i
 th  ng
 xuyên
nh t
    c
 báo cáo
trong
 tông
 s 
 2.954
 b nh
 nhân
là
 chán
 n

0.61%
(18
 tr  ng
 h p),
 bu n
 nôn
0,41%
(12
 tr  ng
 h p),
 nôn
0,20%
(6
 tr  ng
 h p),
  
 nóng

0,17%
(Š
 tr  ng
 h p),
 ng a
 0,07%
(2
 tr  ng
 h p),
 và
phát
ban
0,07%
(2
 tr  ng
 h p).

1)Các
ph n
  ng
 có
 h i
 có
ý
ngh a
lâm
sàng
(t n
 xu t
 ch a
 bi t
 °"!°®99


**Co
gi t:
 Hi n t  ng
 co
gi t
  ã
    c
 ghi
 nh n
  
 b nh
nhân
thâm
tách
 máu.
C n
theo
 dõi
 k 

các
b nh
nhân,
và
th c
 hi n
 các
bi n
 pháp
thích
 h p,
 nh 
 ng ng
  i u
 tr 
 khi
 c n
 n u
 quan
sát

th y
 b t
 th  ng.
 (Usun,
<i
 “Oe,
 r


F2)
 /


8

2
 v 
 Ms.
Thi
 ma
 en


Aran
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2)
 Các
ph n
  ng
 có
 h i
 khác

Các
ph n
  ng
 có
h i
 sau
có
 thê
 xay
ra.
 Can
theo
dõi
 k 
các
b nh
nhân,
 và
th c
 hi n
 các
bi n
 pháp

thích
 h p,
 nh 
 ng ng
  i u
 tr 
 khi
 c n n u
 quan
sát
 thây
 b t
 th  ng.

 
 
 


 
 
  


0,1%
  n
 <
 1%
 <0,1%

Man
cam
 Ng a,
 phát
 ban,
 ...

D 
dày-ru t
 Chán
 n,
 buôn
nôn,
 nôn,
 tiêu
 |


ch y,
  
 nóng,

Khác
 Buôn
ng 
 
  

 


Ghi
chú)

Ch a
rõ
 tân
 xu t
 c a
 các
ph n
  ng
 có
h i
 d a
 trên
 các
báo cáo
t  phát


4.
   i
 v i
 ng  i
 cao
tu i
 -

Vì
 ng  i
 cao
 tuôi
 có
ch c
 n ng
 sinh
 lý
 gi m,
 nên
có
nh ng
 bi n
 pháp
gi m
 liêu
 có
giám
sát
 m t

cách
th n
 tr ng.


5.
 Dung
cho
phu
n 
 có
thai
 và
cho con
bú

1)
 Ph 
n 
 có
 thai

Kinh nghi m
 lâm
sàng
t  vi c
  i u
 tr 
 cho
ph 
 n 
 có
thai
 còn
h n
 ch .
 cho
  n
 nay
các
d 
 li u
 lâm

sàng
và
nghiên
 c u
 cho
th y
 không
có
nguy c 
 gia
 t ng.
 Vì
 các
d 
 li u
 còn
h n
 ch ,
 nên
vi c
 s 
 d ng,

cho
ph 
 n 
 có
thai
 ch 
    c
 phép
khi
    c
 ch 
   nh
 m t
cách
ch t
 ch 
 và
khi
 các
 bi n
 pháp
 i u
 tr 

khác
không
th c
 hi n
    c.


 
 


2)
 Ph 
n 
 cho
con
bú
 .
 -
 „
 „
 |

Transamin
 i
 vào
s a
 m 
nh ng
nguy
c 
 v 
 tác
 d ng
 ph 
 trên
 tr 
 em
v n
 ch a
 ch c
 ch n
  
 liêu
 dùng.

thông
 th  ng, nên
 có
thê
 s 
 d ng
 liêu
 dùng
thông
 th  ng cho ph 
 n 
 cho
con
bú
khi
 th t
 can
thi t.


6.
 Dùng
cho
tr 
 nh ,
 b nh
 nhân
m n
tính

Ch a
có
   
 li u
 v  an
 toàn.


7.
 Tác   ng
 lên
 kh 
 n ng
 lái
 xe
và
v n
 hành
máy
móc
 .

Rât
hi m
 tr  ng
 h p
 buôn
ng 
 x y
 ra,
 tuy
 nhiên,
 vì
 an
 toàn,
 hãy
cân
tr ng
 khi
 lái
 xe và
 v n
 hành


máy
móc.


8.
 Các
lo i
 khác

 ã
 có
nh ng
báo cáo
v 
 nh ng
 s 
 thay
   i
 v 
 võng
m c
khi
 nh ng
 li u
 l n
    c
 áp
d ng
 cho chó


trong
 th i
 gian
 dài.

Xin
 thông báo
v i
 bác
s 
 nh ng
ph n
  ng
 không
mong
mu n
khi
 s 
 d ng
 thu c.
 k


Z 


D  C
L C
H C

Tác
d ng
 kháng
plasmin

Acid
 tranexamic
 g n
 m nh
vào
v 
 trí
 liên
 k t
 lysin
 (LBS),
 v 
 trí
 có
ái
 l c
 v i
 fibrin
 c a plasmin
 và

plasminogen,
 và  c
 ch 
 s 
 liên
 k t
 c a
 plasmin và
 plasminogen
vào
 fibrin.
 Do
 ó,
 s 
 phân
h y
 b i

plasmin
 b 
  c
 ch 
 m nh.
 V i
 s 
 có
 m t
 c a
 các
 kháng
plasmin
 nh 
  ›-macroglobulin.
 trong
 huy t

t  ng.
 tác
 d ng
 kháng
tiêu
 fibrin
 c a
 acid
 tranexamic
 còn
   c
 t ng
 c  ng
 thêm.


(1-5)


Tac
dung
cam
mau“?

Plasmin
 t ng
 quá
m c
gây
 ra
  c
 ch 
 k t
 t 
 ti u
 c u,
 s  phân
 h y
 c a
 các
 tác
 nhân
 ông
 máu,
v.v...,

nh ng
 ngay
c 
 m t
 s 
 t ng
 nh 
 c ng
 làm cho
s 
 thoái
 hóa
  c
 hi u
 c a
 fibrin
 x y
 ra
 tr  c.
 Do
 ó,

trong
 nh ng
tr  ng
 h p
 ch y
 máu
bình
 th  ng,
 s  có
 m t
 c a
 acid
 tranexamic
 t o
 ra
 s 
 c m
máu
b ng

cach
 loai
 bo
sy
phan
huy
fibrin
  ó.


seers

2
 io


4

f
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D  C
  NG
H C

N ng
  
 trong
 máu

Nh ng
n ng
   
 trong
 máu,
v i
 li u
 250
mg
và
 500
mg
acid
 tranexamic
    c
 cho qua
   ng
 mi ng

cho
nh ng
 ng òi
 l n
 kh e
 m nh,
   t
 n ng
   
 cao
nh t
 là
 3,9
 g/ml
 (cho
 liéu
 250
mg)
va
 6,0
 pg/ml

(cho
 liéu
 500
mg)
2
 -
 3
 gi 
 sau
khi
 u ng.
 Th i
 gian
 bán
h y
 sinh
 h c
 l n
 l  t
 là
 3,1
 gi 
 và
3,3
 gi .


Th i
 tr 

Khi
 cho
500mg
acid
 tranexamic
 qua
   ng
 mi ng
 cho
nh ng
 ng  i
 l n
 kh e
 m nh,
 m c
  
 th i
 tr 

qua
   ng
 tiêu ti n
 là
 30-52%
24
gi  sau
 khi
 cho
thuôc.


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
 thê
 là:

Bu n
nôn, nôn,
 các
tri u
 ch ng
 và/ho c
 h 
 huy t
 áp
t 
 thê
   ng.
 Không
có
bi n
 pháp
  c
 bi t
  ê
  iêu

tr 
 nhi m
   c
 acid
 tranexamic.
 N u
nhi m
   c
 do
u ng
 quá
li u,
 gây
nôn,
 r a
 d 
 dày và
dùng
than

ho t.
 Trong
c 
 hai
 tr  ng
 h p
 nhi m
   c
 do
u ng
 và
do
tiêm
 truy n,
 nên
duy
trì
 bô sung
d ch
   
 thúc

 ây
 bài
 ti t
 thu c
 qua
th n
 và
dùng
các
bi n
 pháp
 i u
 tr 
 tri u
 ch ng
v 
  i u
 tr 
 h 
 tr .


 
 


 
  
  
  
  
  
  
 

 


MÔ
T 

Mo
ta
 san
pham


Loai
 Ham
luong
 Dang
bao
ché
 Mau
 Kích
 th  c
 (mm)
 Tr ng
 Mã
s 
 nh n

l  ng
 (mg)
 d ng


Viên
 250
mg/viên
 Viên
nang
 N p:
 vàng
và
vàng
|
 Dai
 17,6
 No.2
 Kho ng
 D
605

nang
 nh t
 350


Thân:
tr ng
 và
vàng

nh t


Nh ng
  c
  i m
 hóa
lý
 c a
 ho t
 ch t

Tên
không
s 
 h u:
 acid
 tranexamic

Tên
khoa
h c:
 acid
 trans-4-aminomethylcyclohexanecarboxylic
 ie


Z

Câu
trúc
 hóa
h c:


HOOC
-------
 <<
3S
CH;NH;


Công
th c
 phân
t 
 CgH¡;NO;


Tr ng
 l  ng
 phân
t :
 l
 57,2

 i m
 nóng
ch y:
 386-
300°C
(phan
huy)

M6
ta:

Tinh
 th 
 ho c
 b t
 tr ng,
 không
mùi,
 v 
   ng.
 Tan
d 
 trong
 n  c
 ho c
 acid
 acetic;
 R t
 ít
 tan
 trong

ethanol;
 h u
 nh 
 không
tan
 trong
 ête.
 Tan
trong
 natri
 hydroxyd
TS


BAO
QUAN
VA
XU
LY

Bao
quan:
 Bao
quan
dudi
 30°C.

Han
dung:
 36
thang
 ké
 tir
 ngay
san
xuat.

Khong
dung
thu c
  ã
 quá
h n
 ghi
  
 ngoài
 h p.

 ê
 thu c
 ngoài
 t m
 tay
 tr 
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 ÓNG
GÓI
 S

Viên
nang:
H p
100
viên
 nang
 óng
 thành
 v 
 bâm
môi
v 
 10
viên.


Ghi
chú:

-
 S a
 l i:
 Tháng
2
 -
 2014


  
 có
thêm
tài
 li u,
 xin
 liên
 h :

Daiichi
 Sankyo
(Thailand)
 Ltd.

24th
 Fl.,
 United
 Center
Bldg.,

323,
 Silom
Rd.,
 Silom,
 Bangrak,
 Bangkok
10500,
Thailand

Tel:+66
 2631-2070-9
FAX:
+66
2236-2656


S n
xu t
 b i:

Olic
 (Thailand)
 Limited.

166
 Moo
16
 Bangpa-In
 Industrial
 Estate,
 Udomsorayuth
Road,
 Bangpa-In
 District,
 Ayutthaya

Province,
 Thailand.


  
 bi t
 thêm
thông
 tin,
 xin
 liên
 h :
 vã

Daiichi
 Sankyo
(Thailand)
 Ltd.

24th
 Fl.,
 United
 Center
Bldg.,

323,
 Silom
Rd.,
 Silom,
 Bangrak,
 Bangkok
10500,
Thailand


S 
h u
 gi y
 phép
b i:

iichrSãñkwo.Co.,
 Ltd.
 Tokyo,
Japan.
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