
TRANEXAMIC ACID 250mg/5ml

1.Thành phần:
Công thức bào chế cho 1 ống Tranexamic acid 250mg/5ml:
Tranexamic acid. ........................................250mg
Tá dược (nước để pha thuốc tiêm). ....vừa đủ 5ml

2. Dược động học:
Tranexamic acid đạt nồng độ cao nhất trong huyết tương sau 1 giờ khi tiêm bắp và sau 3
phút khi tiêm tĩnh mạch. Thuốc phân bố rộng trong cơ thể, gắn rất ít vào protein huyết
tương (3%). Thể tích phân bố ở người lớn là 9 - 12 lít. Thuốc qua được nhau thai và vào
sữa mẹ (1% so với huyết thanh), vào được dịch não tuy (10% so với huyết tương).
Thuốc phân bố nhanh vào dịch khớp và màng hoạt dịch trong dịch khớp, nồng độ thuốc
tương tự như trong huyết thanh.
Nửa đời sinh học của tranexamic acid trong dịch khớp khoảng 3 giờ. Nồng độ
tranexamic acid trong một số các mô khác thấp hơn so với nồng độ trong máu.
Thuốc cũng vào thủy dịch, thuốc cũng thấy ở tinh dịch nhưng không ảnh hưởng đến di
chuyển tinh trùng.
Nửa đời thải trừ trong huyết tương khoảng 2 giờ. Sau khi tiêm tĩnh mạch, 95% liều
thuốc bài tiết dưới dạng không đổi trong nước tiểu, nhưng sau khi uống, tỷ lệ này chỉ là
39%.

3. Dược lực học:
Tranexamic acid là một dẫn chât tông hợp của acid amin lysin có tác dụng chông tiêu
viêm fibrin, ức chê sự phân hủy fibrin trong cục máu đông. Cơ chế tác dụng chủ yếu của
tranexamic acid là ngăn cản plasmin gắn vào fibrin, do đó ngăn ngừa sự hòa tan của nút
cầm máu; ức chế trực tiếp của plasmin chỉ xảy ra ở mức độ thấp. Thuốc ức chế sự giáng
hóa tự nhiên của fibrin, làm ổn định cục máu đông.
Nồng độ cần thiết của tranexamic acid trong huyết tương là 5 - 10 microgam/ml để có
tác dụng ức chế tiêu fibrin. In vitro: Ở nồng độ tới 10mg 1 mi mau cũng chưa gây anh



hương đên sô lượng tiêu câu, thời gian máu đông hoặc các yêu tô đông máu trong máu
toàn phân hoặc máu có citrat ở người bình thường. Nhưng tranexamic acid ở nồng độ
10mg và 1mg/1ml máu kéo dài thời gian thrombin.

4. Chỉ định:
Phòng và điều trị chảy máu liện quan đến ly giải fibrin toàn thân hoặc tại chỗ ở người
lớn và trẻ em lớn hơn 1 tuổi gồm:
Rong kinh hoặc xuất huyết tử cung.
Chảy máu dạ dày, ruột.
Chảy máu đường tiêt niệu, phẩu thuật tiền liệt tuyến hoặc các thủ thuật tồn thương
đường tiết niệu.
Phẫu thuật tai mũi họng (cắt amidan, nhồ răng).
Phẩu thuật phụ khoa hoặc bệnh lý phụ khoa.
Phẫu thuật ngực, bụng và những can thiệp ngoại khoa nặng nề như phẫu thuật tim mạch.
Kiểm soát chảy máu liên quan thuốc tiêu fibrin.
5. Chống chỉ định:
Quá mân với tranexamic acid hoặc bất kỳ thành phân nào của chê phâm.
Có tiền sử bệnh huyết khối tắc mạch hoặc đang có nguy cơ huyêt khôi (nhói máu cơ tim,
tai biến mạch máu não ...).
Chảy máu dưới màng nhện, rối loạn thị giác kiểu loạn màu sắc mắc phải (do không theo
dõi được độc tính của thuốc).
Suy thận nặng.
Tắc động mạch hoặc tĩnh mạch cấp.
Tình trạng tiêu fibrin sau khi rồi loạn đông máu rải rác (DIC) ngoại trừ những bệnh
nhân có hoạt hóa mạnh hệ thống tiêu fibrin khi chảy máu nặng cấp tính.
Tiền sử co giật.
Tiêm nội tủy, tiêm vào tim (tiêm nội thất), tiêm nội sọ (nguy cơ phù não và co giật).
Sử dụng thuốc tránh thai hormone.

6. Thận trọng:
Điều chỉnh liều ở người suy thận. Thận trọng khi dùng ở người bị bệnh tim mạch, bệnh
thận, bệnh mạch máu não hoặc phẩu thuật cắt bỏ tuyên tiên liệt qua niệu đạo.
Người bệnh dùng tranexamic acid có thể ức chế sự phân giải các cục máu đông tồn tại
ngoài mạch.
Các cục máu đông trong hệ thống thận có thể dẫn đến tắc nghẽn trọng thận.
Phải thận trọng ở người đái ra máu (tránh dùng nếu có nguy cơ tắc nghẽn niệu quản).
Chảy máu do đông máu rải rác nội mạch không được điều trị bằng thuốc chống tiêu
fibrin. Trong một số trường hợp phù hợp, tranexamic acid có thể được dùng sau đó,
nhưng phải theo dõi cẩn thận và dùng thuốc chống đông máu.
Thận trọng ở phụ nữ kinh nguyệt không đều, phụ nữ mang thai.
Kiểm tra chức năng gan và thị giác thường xuyên khi điều trị dài ngày.
Không dùng đồng thời với phức hợp yếu tố IX hoặc chất gây đông máu vì tăng nguy cơ
huyết khối.



Dùng tranexamic acid sau chảy máu dưới màng nhện có thể làm tăng tỷ lệ biến chứng
thiếu máu cục bộ não.
Thận trọng gây co giật trong trường hợp tiêm tĩnh mạch.

7. Tác dụng không mong muốn (ADR):
Tác dụng không mong muôn của tranexamic acid thường hiêm gặp và chủ yếu giới hạn
ở buôn nôn, tiêu chay hoặc đau bụng. Các triệu chứng này thường gặp khi dùng liều cao,
giảm xuống khi giảm liều. Phải giảm liều tranexamic acid ở người suy thân đê tránh tích
lũy thuôc và tránh tăng tác dung không mong muốn. Hạ huyêt áp đôi khi xảy ra, nhất là
sau khi truyền tĩnh mạch nhanh. Đã gặp ban da, bao gồm ban cố định do thuốc và ban
mọng nước.
Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy.
Tim mạch: Hạ huyết áp, huyết khối tắc mạch (huyết khối tĩnh mạch sau ở chân, nghẽn
mạch phổi, huyết khối ở mạc treo ruột, động mạch chủ, tắc động mạch võng mạc, huyết
khối ở động mạch trong sọ).
Thần kinh trung ương: Thiếu máu cục bộ và nhồi máu não (khi dùng điều trị chảy máu
dưới màng nhện), đau đầu, tràn dịch não, chóng mặt.
Huyết học: Giảm tiểu cầu, rồi 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. Suy thận kết hợp với
hoại tử vỏ thận cấp hiếm gặp.
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc
8. Hướng dẫn cách xử trí ADR:
Giảm liều khi có các rối loạn tiêu hóa.
Ngừng dùng thuốc khi có các rối loạn về thị giác.

9. Tương tác với các thuốc khác:
Không dùng đồng thời tranexamic acid với estrogen vì có thể gây huyết khối nhiều hơn.
Thận trọng khi dùng đồng thời tranexamic acid 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 tranexamic acid với tretinoin đường uống có thể gây huyết khối trong
các vi mạch.
Dung dịch tranexamic acid tương kỵ với dung dịch có chứa penicilin.

10. Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
Tranexamic acid qua được nhau thai. Không có bằng chứng về tác dụng gây quái thai
trên động vật thí nghiệm. Tài liệu về dùng tranexamic acid cho người mang thai có rất ít,
do đó chỉ dùng thuốc trong thời kỳ mang thai khi lợi ích lớn vượt nguy cơ thuốc có thể
gây ra.
Tranexamic acid tiết vào sữa mẹ nhưng nồng độ chỉ bằng 1% trong máu mẹ.
Thận trọng khi dùng thuốc ở phụ nữ cho con bú

11. Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:



Thuốc có thể gây buồn ngủ, đau đầu, chóng mặt. Cần thận trọng khi lái xe và vận hành
máy móc.

12. Liều dùng - Cách dùng:
Tranexamic acid dùng bằng đường tiêm tĩnh mạch chậm (tối đa 100mg/phút hay
1ml/phút) hoặc truyền tĩnh mạch liên tục.
* Người lớn:
Điều trị tiêu fibrin tại chỗ: Tiêm tĩnh mạch chậm, liều dùng mỗi lần 0,5 - 1,0g, ngày 2 -3
lần.
Điều trị tiêu fibrin toàn thân: Tiêm tĩnh mạch chậm, liêu dùng mỗi lần 1,0g, dùng sau
mỗi 6-8 giờ.
* Trẻ em:
Dùng đường tĩnh mạch 10 mg/kg, ngày 2 - 3 lân, tùy theo chi định.
* Người suy thận: Điều chỉnh liều dùng và khoảng cách dùng dựa trên nồng độ creatinin
huyết thanh hoặc độ thanh thải creatinin.
Điều chỉnh theo nồng độ creatinin huyết thanh

Nồng độ creatinin trong huyết thanh
nanomol/ml (nmol/ml) hoặc micromol/lít Liều tiêm tĩnh mạch của Tranexamic acid

120 - 250 10mg/kg thể trọng, ngày 2 lần
250-500 10mg/kg thê trọng, ngày 1 lần

> 500 5mg/kg thể trọng, ngày 1 lần Hoặc 10
mg/kg, 2 ngày 1 lần.

* Người suy gan: Không cần hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân suy gan.
* Người già: Không cần hiệu chỉnh liều trừ khi có suy thận.
Để truyền tĩnh mạch, có thể trộn dung dịch tiêm tranexamic acid với các dung dịch dùng
để tiêm như: Natri clorid 0,9%, glucose hoặc dung dịch điện giải, acid amin. Có thể cho
tranexamic acid và heparin vào cùng một dung dịch tiêm truyền. Chuẩn bị dịch truyền
trong ngày truyền.

13. Quá liều và xứ trí:
Chưa có thông báo về trường hợp quá liều tranexamic acid. Những triệu chứng quá liều
có thể là: Buồn nôn, nôn, các triệu chứng và/hoặc hạ huyêt áp tư thể đứng. Không có
biện pháp đặc biệt để điều trị nhiêm độc tranexamic acid. Nếu nhiễm độc do uống quá
liều, gây nôn, rửa dạ dày và dùng than hoạt. Trong cả 2 trường hợp nhiễm độc do uống
và do tiêm truyền, nên duy trì bổ sung dịch đề thúc đầy bài tiết thuốc qua thận và dùng
các biện pháp điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ.

14. Tài liệu tham khảo:
Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc
Dược Thư Quốc Gia Việt Nam






