
PRADAXA®  (Dabigatran  Etexilate)

•  điều  trị  huyết  khối  tĩnh  mạch  sâu  (DVT)  và  tắc  mạch  phổi  (PE),  
và  phòng  ngừa  tái  phát  DVT  và  PE  ở  người  lớn  (DVT/PE)

Các  khuyến  nghị  chỉ  đề  cập  đến  các  chỉ  dẫn:
•  Phòng  ngừa  đột  quỵ  ở  bệnh  nhân  rung  nhĩ

HƯỚNG  DẪN  kê  toa

Hình  thức  và  nội  dung  của  tài  liệu  hướng  dẫn  kê  đơn  này  đã  được  Bộ  Y  tế  cập  nhật  và  
phê  duyệt  vào  tháng  6  năm  2020.
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Hướng  dẫn  này  đưa  ra  các  khuyến  nghị  về  việc  sử  dụng  PRADAXA®  nhằm  giảm  
thiểu  nguy  cơ  chảy  máu
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NỘI  DUNG

3  chỉ  định

15  Thẻ  Thông  tin  An  toàn  Bệnh  nhân  PRADAXA®  và  tư  vấn

13  Xét  nghiệm  đông  máu  và  giải  thích  chúng

Để  biết  thông  tin  đầy  đủ  về  thuốc,  vui  lòng  tham  khảo  Thông  tin  kê  đơn  của  PRADAXA®  (Dabigatran  Etexilate).1

3  chống  chỉ  định

14  Quá  liều

4  Liều  lượng

14  Xử  trí  biến  chứng  chảy  máu

3  Thông  tin  quan  trọng  trước  khi  bắt  đầu  điều  trị

9  Nhóm  bệnh  nhân  đặc  biệt  có  nguy  cơ  chảy  máu  cao

11  Quản  lý  chu  phẫu
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THÔNG  TIN  QUAN  TRỌNG  TRƯỚC  KHI  BẮT  ĐẦU  ĐIỀU  TRỊ

CHỐNG  CHỈ  ĐỊNH

CHỈ  ĐỊNH

phẫu  thuật  não,  cột  sống  hoặc  nhãn  khoa  gần  đây

•  Điều  trị  DVT  và  PE,  và  phòng  ngừa

•  Quá  mẫn  cảm  với  hoạt  chất  hoặc  với  bất  kỳ  tá  dược  nào

xuất  huyết  nội  sọ  gần  đây

heparin  không  phân  đoạn  (UFH)

giãn  tĩnh  mạch  thực  quản  đã  biết  hoặc  nghi  ngờ
dị  dạng  động  tĩnh  mạch

heparin  trọng  lượng  phân  tử  thấp  (enoxaparin,  
dalteparin,  v.v.)

•  Đang  chảy  máu  đáng  kể  về  mặt  lâm  sàng

có  ảnh  hưởng  gì  đến  sự  sống  còn

dẫn  xuất  heparin  (fondaparinux,  v.v.)

•  Tổn  thương  hoặc  tình  trạng,  nếu  được  coi  là  yếu  tố  nguy  
cơ  đáng  kể  gây  chảy  máu  nặng.  Điều  này  có  thể  bao  gồm:

•  Điều  trị  đồng  thời  với  các  thuốc  mạnh  sau

Cần  đánh  giá  chức  năng  thận  trước  khi  bắt  đầu  điều  trị  và  trong  quá  trình  điều  trị.

loét  đường  tiêu  hóa  hiện  tại  hoặc  gần  đây

Thuốc  ức  chế  P-gp:  ketoconazole  toàn  thân,  cyclosporine,  
itraconazole,  dronedarone  và  phối  hợp  liều  cố  định  

glecaprevir/pibrentasvir

Bệnh  nhân  phải  được  cảnh  báo  về  việc  sử  dụng  không  kiểm  soát  các  loại  thuốc  không  kê  đơn,  đặc  biệt  là  NSAID,  có  thể  
làm  suy  giảm  chức  năng  thận.  Trong  

trường  hợp  xuất  huyết  tiêu  hóa  tiến  triển  (nôn  mửa  xuất  huyết,  ho  ra  máu,  chảy  máu  trực  tràng),  hãy  ngừng  điều  trị  
và  chuyển  bệnh  nhân  đến  phòng  cấp  cứu.  PRADAXA®  có  thể  dẫn  đến  chảy  máu  nghiêm  trọng  và  trong  một  số  ít  trường  hợp  
thậm  chí  gây  tử  vong  Bệnh  nhân  dùng  đồng  thời  PRADAXA®  và  thuốc  chống  tiểu  cầu  

như  Aspirin  hoặc  Clopidogrel  ("liệu  pháp  kép")  hoặc  kết  hợp  cả  hai  loại  thuốc  ("liệu  pháp  ba  thuốc" ),  như  một  
phương  pháp  điều  trị  phòng  ngừa  bệnh  tim  mạch  vành,  cần  được  theo  dõi  chặt  chẽ  về  mặt  lâm  sàng

thuốc  chống  đông  đường  uống  (warfarin,  
rivaroxaban,  apixaban,  v.v.)

•  Van  tim  nhân  tạo  cần  điều  trị  chống  đông  máu

phình  mạch  máu  hoặc  các  bất  thường  lớn  về  mạch  
máu  nội  sọ  hoặc  nội  sọ

sự  hiện  diện  của  khối  u  ác  tính  có  nguy  cơ  chảy  máu  cao

•  Điều  trị  đồng  thời  với  bất  kỳ  thuốc  chống  
đông  máu  nào  khác,  ví  dụ:

•  Suy  gan  hoặc  bệnh  gan  dự  kiến  sẽ

chấn  thương  não  hoặc  cột  sống  gần  đây

•  Phòng  ngừa  đột  quỵ  và  thuyên  tắc  hệ  thống  ở  bệnh  nhân  trưởng  
thành  bị  rung  nhĩ  không  do  bệnh  van  tim

DVT/PE  tái  phát  ở  người  lớn

Ngoại  trừ  trong  những  trường  hợp  cụ  thể.  Đây  là  những  
liệu  pháp  chống  đông  máu  chuyển  đổi,  khi  UFH  được  dùng  ở  
liều  cần  thiết  để  duy  trì  ống  thông  tĩnh  mạch  hoặc  động  
mạch  trung  tâm  mở  hoặc  khi  UFH  được  sử  dụng  trong  quá  
trình  cắt  đốt  qua  ống  thông  để  điều  trị  rung  động  mạch.

•  Bệnh  nhân  suy  thận  nặng  (CrCL  <  30  mL/phút)
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mg  HAI  LẦN  HÀNG  NGÀY

Liều  lượng1

với  thuốc  chống  

đông  đường  tiêm

Phòng  ngừa  đột  quỵ  và  thuyên  tắc  hệ  thống  ở  bệnh  nhân  

trưởng  thành  bị  rung  nhĩ  không  do  bệnh  van  tim

Bắt  đầuSự  đối  đãi

300  mg  PRADAXA®  uống  một  viên  nang  150  mg  hai  lần  
mỗi  ngày

PRADAXA®

300  mg  PRADAXA®  uống  dưới  dạng  một  viên  nang  150  

mg  hai  lần  mỗi  ngày  sau  khi  điều  trị  bằng  thuốc  chống  

đông  máu  đường  tiêm  trong  ít  nhất  5  ngày

Dừng  lại  sau

Điều  trị  huyết  khối  tĩnh  mạch  sâu  (DVT)  và  thuyên  tắc  phổi  

(PE),  phòng  ngừa  tái  phát  DVT  và  PE  ở  người  lớn  (DVT/PE)

150
PRADAXA®

4

LIỀU  DÙNG  HÀNG  NGÀY

≥  5  ngày

KHUYẾN  KHÍCH

Liều  khuyến  cáo
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GIẢM  LƯỢNG

PRADAXA®
ĐẶC  BIỆT

5

DÂN  SỐ*  110mg  HAI  LẦN  HÀNG  NGÀY

Liều  thấp  hơn

*  Phòng  ngừa  đột  quỵ  trong  rung  nhĩ,  điều  trị  DVT  và  PE,  phòng  ngừa  DVT  và  PE  tái  phát

(CrCL  30-50  mL/min)  

•  Bệnh  nhân  ≥80  tuổi  •  Bệnh  

nhân  dùng  đồng  thời  verapamil

nguy  cơ  chảy  máu

•  Bệnh  nhân  suy  thận  mức  độ  trung  bình

•  Những  bệnh  nhân  khác  có  nguy  cơ  chảy  máu  cao  hơn

Liều  hàng  ngày  220  mg  PRADAXA®  uống  
dưới  dạng  một  viên  nang  110  mg  hai  lần  mỗi  ngày

đánh  giá  nguy  cơ  huyết  khối  và

•  Bệnh  nhân  viêm  dạ  dày,  viêm  thực  quản  hoặc  

trào  ngược  dạ  dày  thực  quản

•  Bệnh  nhân  từ  75-80  tuổi
Nên  chọn  liều  PRADAXA®  hàng  ngày  là  300  mg  hoặc  220  
mg  tùy  theo  từng  cá  nhân.

Liều  khuyến  cáo

Khuyến  cáo  giảm  liều

Giảm  liều  để  xem  xét
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Khuyến  cáo  đo  chức  năng  thận  ở  
tất  cả  bệnh  nhân

Thời  gian  sử  dụng

Công  thức  Cockcroft-Gault*

chỉ  định

Đối  với  creatinine  tính  bằng  mg/dL:

Thời  gian  sử  dụng

(Có  chống  chỉ  định  kê  đơn  thuốc  cho  những  bệnh  nhân  này).

•  Chức  năng  thận  cũng  cần  được  đánh  giá  khi  nghi  ngờ  có  

sự  suy  giảm  chức  năng  thận  trong  quá  trình  điều  trị  
(ví  dụ  như  giảm  thể  tích  máu,  mất  nước  và  trong  trường  
hợp  sử  dụng  đồng  thời  một  số  sản  phẩm  thuốc).  Ngoài  ra,  
ở  bệnh  nhân  cao  tuổi  (>  75  tuổi)  hoặc  bệnh  nhân  suy  thận,  
nên  đánh  giá  chức  năng  thận  ít  nhất  mỗi  năm  một  lần.

•  Nên  đánh  giá  chức  năng  thận  bằng  cách  tính  độ  thanh  
thải  creatinine  (CrCL)  bằng  phương  pháp  Cockcroft-
Gault*  trước  khi  bắt  đầu  điều  trị  bằng  PRADAXA®  để  
loại  trừ  những  bệnh  nhân  bị  suy  thận  nặng  (tức  là  
CrCL  <  30  mL/phút).

Cần  tiếp  tục  điều  trị  lâu  dài

Thời  gian  điều  trị  nên  được  cá  nhân  hóa  sau  khi  
đánh  giá  cẩn  thận  lợi  ích  điều  trị  và  nguy  cơ  
chảy  máu.  Thời  gian  điều  trị  ngắn  (ít  nhất  3  tháng)  nên  
dựa  trên  các  yếu  tố  nguy  cơ  thoáng  qua  (ví  dụ  như  
phẫu  thuật  gần  đây,  chấn  thương,  bất  động)  và  thời  
gian  dài  hơn  nên  dựa  trên  các  yếu  tố  nguy  cơ  vĩnh  viễn  
hoặc  DVT  hoặc  PE  vô  căn

SPA

DVT/PE

(x  0,85  nếu  là  nữ)

6

(140  tuổi  [năm])  x  cân  nặng  [kg]  (x  

0,85  nếu  là  nữ)

1,23  x  (140  tuổi  [năm])  x  trọng  lượng  [kg]

creatinine  huyết  thanh  [μmol/L]

72  x  creatinine  huyết  thanh  [mg/dL]

Đối  với  creatinine  tính  bằng  μmol/L:
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Chuyển  đổi

Thuốc  chống  đông  máu  đường  tiêm  PRADAXA®

Điều  trị  PRADAXA®  bằng  thuốc  chống  đông  máu  qua  đường  tiêm

PRADAXA®

ngoài  đường  tiêu  hóa

Bắt  đầu  PRADAXA®  0-2  giờ  

trước  khi  dùng  liều  thuốc  chống  
đông  đường  tiêm  tiếp  theo

Đợi  12h

thuốc  kháng  đông

Không  tiêm  đúng  
liều  lượng

Bắt  đầu  dùng  thuốc  

chống  đông  máu  
đường  tiêm  và  dừng  PRADAXA®

thuốc  kháng  đông

Liều  cuối  cùng  của

Trước

Nên  đợi  12  giờ  sau  liều  cuối  cùng  trước  khi  chuyển  từ  PRADAXA®  sang  thuốc  chống  đông  máu  
đường  tiêm.

7

Nên  ngừng  dùng  thuốc  chống  đông  máu  đường  tiêm  và  nên  bắt  đầu  PRADAXA®  0-2  giờ  trước  khi  
dùng  liều  tiếp  theo  của  liệu  pháp  thay  thế,  hoặc  tại  thời  điểm  ngừng  thuốc  trong  trường  hợp  điều  
trị  liên  tục  (ví  dụ:  Heparin  không  phân  đoạn  tiêm  tĩnh  mạch  (UFH). )).
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VKA  tới  PRADAXA®

Điều  trị  PRADAXA®  với  chất  đối  kháng  Vitamin  K  (VKA)

Vì  PRADAXA®  có  thể  tác  động  đến  Tỷ  lệ  chuẩn  hóa  quốc  tế  (INR),  INR  sẽ  phản  ánh  tốt  hơn  tác  dụng  của  VKA  chỉ  
sau  khi  ngừng  PRADAXA®  ít  nhất  2  ngày.  Cho  đến  lúc  đó,  giá  trị  INR  cần  được  giải  thích  một  cách  thận  trọng.

trước

ngày  thứ  3  trước

ngày  2

Tiếp  tục

VKA  nên  dừng  lại.  Có  thể  dùng  PRADAXA®  ngay  khi  INR  <  2,0.

VKA

Bắt  đầu  PRADAXA®VKA Dừng  lại

Thời  gian  bắt  đầu  dùng  VKA  nên  được  điều  chỉnh  dựa  trên  CrCL  như  sau:  •  

CrCL  ≥  50  mL/phút,  bắt  đầu  VKA  3  ngày  trước  khi  ngừng  PRADAXA®  •  CrCL  
≥  30-  <  50  mL/phút,  bắt  đầu  VKA  2  ngày  trước  khi  ngừng  PRADAXA®

PRADAXA®

Bắt  đầu  
VKA,  tiếp  tục
PRADAXA®

Khi

PRADAXA®

INR  <  2,0

PRADAXA®
Dừng  lại

số  8

CrCL  ≥  50  
mL/min  

CrCL  ≥  30  
-  <  50  mL/min  
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Can  thiệp  mạch  vành  qua  da  (PCI)  có  đặt  stent

Phương  pháp  điều  trị

Chuyển  nhịp  tim

Cắt  bỏ  ống  thông  cho  rung  nhĩ

Có  thể  tiến  hành  cắt  bỏ  qua  ống  thông  ở  bệnh  nhân  SPAF  điều  trị  PRADAXA®  150  mg  hai  lần  mỗi  ngày.

PRADAXA®  được  dùng  bằng  đường  uống.

•  Không  bẻ,  nhai  hoặc  lấy  viên  ra  khỏi  viên  nang  vì  điều  này  có  thể  làm  tăng  nguy  cơ  chảy  máu.

Bệnh  nhân  SPAF  bị  rung  nhĩ  không  do  bệnh  van  tim  được  thực  hiện  PCI  có  đặt  stent  có  thể  được  điều  
trị  bằng  PRADAXA®  kết  hợp  với  thuốc  kháng  tiểu  cầu  sau  khi  cầm  máu  được.

Bệnh  nhân  bị  rung  nhĩ  không  do  bệnh  van  tim  được  điều  trị  để  phòng  ngừa  đột  quỵ  
và  tắc  mạch  hệ  thống  có  thể  duy  trì  PRADAXA®  trong  khi  chuyển  nhịp  tim.

Không  có  dữ  liệu  về  điều  trị  PRADAXA®  110  mg  hai  lần  mỗi  ngày.

•  Có  thể  uống  viên  nang  cùng  hoặc  không  cùng  thức  ăn.  Nên  nuốt  cả  viên  PRADAXA®  với  một  cốc  
nước  để  dễ  dàng  đưa  thuốc  vào  dạ  dày.

Việc  điều  trị  PRADAXA®  không  cần  phải  gián  đoạn.

BỆNH  NHÂN  ĐẶC  BIỆT  CÓ  NGUY  CƠ  CHẢY  MÁU  CAO  HƠN

9

Bệnh  nhân  có  nguy  cơ  chảy  máu  cao  (xem  Bảng  1)  nên  được  theo  dõi  chặt  chẽ  các  dấu  hiệu  hoặc  triệu  chứng  
chảy  máu  hoặc  thiếu  máu,  đặc  biệt  nếu  kết  hợp  các  yếu  tố  nguy  cơ.  Sự  giảm  huyết  sắc  tố  và/hoặc  hematocrit  hoặc  huyết  
áp  không  giải  thích  được  sẽ  dẫn  đến  việc  tìm  kiếm  vị  trí  chảy  máu.  Việc  điều  chỉnh  liều  nên  được  quyết  định  theo  
quyết  định  của  bác  sĩ,  sau  khi  đánh  giá  lợi  ích  và  rủi  ro  tiềm  ẩn  đối  với  từng  bệnh  nhân  (xem  ở  trên).

Xét  nghiệm  đông  máu  (xem  phần  Xét  nghiệm  đông  máu  và  giải  thích  chúng)  có  thể  giúp  xác  định  những  bệnh  nhân  có  
nguy  cơ  chảy  máu  cao  hơn  do  phơi  nhiễm  PRADAXA®  quá  mức.  Khi  xác  định  phơi  nhiễm  PRADAXA®  quá  mức  ở  những  bệnh  
nhân  có  nguy  cơ  chảy  máu  cao,  nên  dùng  liều  220  mg  dưới  dạng  một  viên  nang  110  mg  hai  lần  mỗi  ngày.  Khi  xảy  ra  chảy  
máu  liên  quan  đến  lâm  sàng,  nên  ngừng  điều  trị.

PRADAXA®  chỉ  nên  được  kê  đơn  trong  trường  hợp  lợi  ích  vượt  quá  rủi  ro  và  được  giám  sát  lâm  sàng  chặt  
chẽ  trong  suốt  thời  gian  điều  trị.  Đối  với  các  tình  huống  chảy  máu  đe  dọa  tính  mạng  hoặc  không  kiểm  soát  được,  
khi  cần  đảo  ngược  nhanh  chóng  tác  dụng  chống  đông  máu  của  dabigatran,  thì  có  sẵn  thuốc  hóa  giải  đặc  hiệu  
(PRAXBIND®,  Idarucizumab).9
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Bảng  1:  Các  yếu  tố  nguy  cơ  xuất  huyết*

†  CrCL:  Độ  thanh  thải  creatinin;  P-gp:  P-glycoprotein;  SSRIs:  chất  ức  chế  tái  hấp  thu  serotonin  có  chọn  lọc;  SNRI:  chất  ức  chế  tái  hấp  thu  serotonin  norepinephrine.

•  Thuốc  ức  chế  P-gp†  mạnh  (xem  phần  Chống  chỉ  định)

(ví  dụ  amiodarone,  verapamil,  quinidine  và  ticagrelor)

thuốc  ức  chế  tổng  hợp  như  Clopidogrel

•  SSRI  hoặc  SNRI†

•  NSAID

•  Viêm  nội  tâm  mạc  do  vi  khuẩn

•  Dùng  đồng  thời  thuốc  ức  chế  P-gp  từ  nhẹ  đến  trung  bình

•  Các  sản  phẩm  thuốc  khác  có  thể  làm  giảm  khả  năng  
cầm  máu

Bệnh/thủ  thuật  có  nguy  cơ  xuất  huyết  
đặc  biệt

•  Rối  loạn  đông  máu  bẩm  sinh  hoặc  mắc  phải

Các  yếu  tố  dược  động  học  và  động  học

•  Giảm  tiểu  cầu  hoặc  khiếm  khuyết  chức  năng  tiểu  cầu

•  Trọng  lượng  cơ  thể  thấp  (<50  kg)

Tuổi  ≥75

Các  yếu  tố  làm  tăng  nồng  độ  dabigatran  trong  huyết  tương

Tương  tác  dược  lực  học

•  Viêm  thực  quản,  viêm  dạ  dày,  trào  ngược  dạ  dày  thực  quản

•  Axit  acetylsalicylic  và  tiểu  cầu  khác

•  Sinh  thiết  gần  đây,  chấn  thương  nặng

•  (30-50  mL/min  CrCL)†  

•  Suy  thận  vừa  phải

Lớn  lao:
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Người  vị  thành  niên:

*Đối  với  nhóm  bệnh  nhân  đặc  biệt  cần  giảm  liều,  xem  phần  Liều  lượng.
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QUẢN  LÝ  CHUYÊN  MÔN

Phẫu  thuật/can  thiệp  
bán  cấp  tính

Lựa  chọn  phẫu  thuật

Phẫu  thuật  cấp  cứu  hoặc  
thủ  tục  khẩn  cấp

Nên  tạm  dừng  PRADAXA® .  Khi  cần  đảo  ngược  nhanh  tác  dụng  chống  đông  máu  
của  PRADAXA®,  hiện  có  sẵn  thuốc  hóa  giải  đặc  hiệu  (PRAXBIND® ,  Idarucizumab)  
đối  với  PRADAXA®.9  Việc  đảo  ngược  liệu  pháp  dabigatran  khiến  

bệnh  nhân  có  nguy  cơ  huyết  khối  do  bệnh  lý  có  từ  trước.  Có  thể  bắt  đầu  
lại  điều  trị  PRADAXA®  24  giờ  sau  khi  dùng  PRAXBIND®  (Idarucizumab),  nếu  bệnh  
nhân  ổn  định  về  mặt  lâm  sàng  và  đã  đạt  được  khả  năng  cầm  máu  đầy  đủ.

Nếu  có  thể,  nên  ngừng  PRADAXA®  ít  nhất  24  giờ  trước  khi  tiến  hành  các  thủ  
thuật  xâm  lấn  hoặc  phẫu  thuật.  Ở  những  bệnh  nhân  có  nguy  cơ  chảy  máu  cao  
hơn  hoặc  đang  trong  cuộc  đại  phẫu  cần  cầm  máu  hoàn  toàn,  hãy  cân  nhắc  
ngừng  PRADAXA®  2-4  ngày  trước  khi  phẫu  thuật.

(Để  biết  các  quy  tắc  ngừng  sử  dụng,  xem  Bảng  2).

Nên  tạm  dừng  PRADAXA® .

Phẫu  thuật  và  can  thiệp  Những  bệnh  

nhân  dùng  PRADAXA®  trải  qua  phẫu  thuật  hoặc  các  thủ  thuật  xâm  lấn  có  nguy  cơ  chảy  máu  cao  hơn.
.

Nếu  có  thể,  nên  trì  hoãn  phẫu  thuật/can  thiệp  cho  đến  ít  nhất  12  giờ  
sau  liều  cuối  cùng.  Nếu  phẫu  thuật  không  thể  trì  hoãn  thì  nguy  cơ  chảy  
máu  có  thể  tăng  lên.  Nguy  cơ  chảy  máu  này  cần  được  cân  nhắc  với  mức  độ  
khẩn  cấp  của  sự  can  thiệp.

Do  đó,  các  biện  pháp  can  thiệp  phẫu  thuật  có  thể  yêu  cầu  ngừng  PRADAXA®  tạm  thời

(Đối  với  chuyển  nhịp  tim,  xem  ở  trên).

Độ  thanh  thải  PRADAXA®  ở  bệnh  nhân  suy  thận  có  thể  mất  nhiều  thời  gian  hơn.  Điều  này  nên  được  xem  xét  trước  
khi  thực  hiện  bất  kỳ  thủ  tục  nào.
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Dừng  PRADAXA®
(giờ) trước  khi  phẫu  thuật  tự  chọn

Gây  tê  tủy  sống/gây  tê  ngoài  màng  cứng/chọc  dò  thắt  lưng

Bảng  2:  Quy  tắc  ngừng  thuốc  trước  khi  thực  hiện  thủ  thuật  xâm  lấn  hoặc  phẫu  thuật

Chức  năng  thận Nửa  đời  ước  tính

(CrCL  mL/min)  

.  Những  bệnh  nhân  này  cần  được  theo  dõi  thường  xuyên  để  

phát  hiện  các  dấu  hiệu  và  triệu  chứng  thần  kinh  của  tụ  máu  tủy  sống  hoặc  ngoài  màng  cứng.

1-2  ngày  trước2-3  ngày  trước

Rủi  ro  tiêu  chuẩn

2-3  ngày  trước  
(>48  giờ)

≥80

≥30  -  <50

~13

~18 4  ngày  trước

2  ngày  trước

Nguy  cơ  chảy  máu  cao  
hoặc  phẫu  thuật  lớn

24  giờ  trước

≥50  -  <80

Nguy  cơ  tụ  máu  tủy  sống  hoặc  ngoài  màng  cứng  có  thể  tăng  lên  trong  trường  hợp  chấn  thương  hoặc  bị  thủng  nhiều  lần  và  
do  sử  dụng  ống  thông  ngoài  màng  cứng  kéo  dài.  Sau  khi  tháo  ống  thông,  phải  mất  ít  nhất  2  giờ  trước  khi  dùng  liều  
PRADAXA®  đầu  tiên

~15
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•  Thời  gian  Thromboplastin  từng  phần  được  kích  hoạt  (aPTT)

Thời  điểm:  Các  thông  số  chống  đông  máu  phụ  thuộc  vào  thời  điểm  lấy  mẫu  máu  so  với  thời  điểm  dùng  liều  trước  
đó.  Mẫu  máu  được  lấy  2  giờ  sau  khi  uống  PRADAXA®  (~mức  cao  nhất)  sẽ  có  kết  quả  khác  (cao  hơn)  trong  tất  
cả  các  xét  nghiệm  đông  máu  so  với  mẫu  máu  được  lấy  10–16  giờ  (mức  thấp  nhất)  sau  khi  uống  cùng  một  liều  lượng.

nồng  độ  và  mức  độ  tác  dụng  chống  đông  máu.1,2  Để  đo  định  lượng  nồng  

độ  PRADAXA®  trong  huyết  tương,  một  số  xét  nghiệm  hiệu  chuẩn  dabigatran  

dựa  trên  dTT  đã  được  phát  triển.5-8  Một  phép  đo  TT  pha  loãng  1  (dTT)  

>200  ng/mL  nồng  độ  dabigatran  trong  huyết  tương  

trước  khi  dùng  sản  phẩm  thuốc  tiếp  theo  có  thể  đi  kèm  với  nguy  cơ  chảy  

máu  cao  hơn.1  Kết  quả  đo  dTT  bình  thường  cho  thấy  PRADAXA®  không  

có  tác  dụng  chống  đông  máu  liên  quan  đến  lâm  sàng

Thời  gian  Thrombin  (TT)  và  Thời  gian  đông  máu  Ecarin  (ECT)  có  

thể  cung  cấp  thông  tin  hữu  ích,  nhưng  các  xét  nghiệm  chưa  
được  tiêu  chuẩn  hóa.2

.

Bảng  3:  Ngưỡng  xét  nghiệm  đông  máu  ở  mức  đáy  (tức  là  trước  lần  dùng  thuốc  tiếp  
theo)  có  thể  liên  quan  đến  việc  tăng  nguy  cơ  chảy  máu.
Xin  lưu  ý:  trong  2–3  ngày  đầu  sau  phẫu  thuật,  có  thể  phát  hiện  ra  các  biện  

pháp  kéo  dài  sai  lầm.2,3
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•  Thời  gian  pha  loãng  Thrombin  (dTT),  Thời  gian  
Thrombin  (TT),  Thời  gian  đông  máu  Ecarin  (ECT)

•  Tỷ  lệ  chuẩn  hóa  quốc  tế  (INR)

Có  mối  tương  quan  chặt  chẽ  giữa  PRADAXA®  huyết  tương

KIỂM  TRA  ĐÔNG  LẠNH  VÀ  GIẢI  THÍCH  CỦA  CHÚNG

và  không  nên  thực  hiện.

dTT  [ng/mL]

>  3ECT  [x  gấp  giới  hạn  trên  của  mức  bình  thường]

Điều  trị  PRADAXA®  không  cần  theo  dõi  lâm  sàng  

thường  quy.3,4

Xét  nghiệm  aPTT  cung  cấp  dấu  hiệu  gần  đúng  về  tình  trạng  

chống  đông  máu  với  PRADAXA®

aPTT  [gấp  x  giới  hạn  trên  của  mức  bình  thường] >  2

nhưng  không  phù  hợp  để  định  lượng  chính  xác  tác  dụng  

chống  đông  máu.

Trong  trường  hợp  nghi  ngờ  quá  liều  hoặc  ở  những  bệnh  

nhân  được  điều  trị  bằng  PRADAXA®  nhập  viện  cấp  cứu,  có  
thể  nên  đánh  giá  tình  trạng  chống  đông  máu.

Xét  nghiệm  INR  không  đáng  tin  cậy  ở  bệnh  nhân  dùng  PRADAXA®

INR

>  200

Không  nên  thực  hiện

Kiểm  tra  (giá  trị  đáy)
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XỬ  LÝ  CHẢY  MÁU

BIẾN  CHỨNG1,2,9
QUÁ  LIỀU1,2

Đối  với  các  tình  huống  cần  đảo  ngược  nhanh  chóng  tác  dụng  
chống  đông  máu  của  PRADAXA®  (chảy  máu  đe  dọa  tính  
mạng  hoặc  không  kiểm  soát  được  hoặc  phẫu  thuật  cấp  cứu/
thủ  tục  khẩn  cấp)  có  sẵn  một  tác  nhân  đảo  ngược  
cụ  thể  (PRAXBIND® ,  Idarucizumab).

Thuốc  chống  đông  máu  quá  mức  có  thể  phải  ngừng  PRADAXA®

Tùy  thuộc  vào  tình  trạng  lâm  sàng  mà  điều  trị  tiêu  
chuẩn  phù  hợp,  ví  dụ  như  cầm  máu  bằng  phẫu  thuật  và  
thay  thế  thể  tích  máu  nên  được  thực  hiện.
Có  thể  cân  nhắc  sử  dụng  máu  tươi  toàn  phần,  huyết  
tương  tươi  đông  lạnh  và/hoặc  tiểu  cầu  cô  đặc  trong  
trường  hợp  giảm  tiểu  cầu  hoặc  đã  sử  dụng  các  sản  
phẩm  thuốc  kháng  tiểu  cầu  tác  dụng  kéo  dài.

.  Vì  PRADAXA®  được  bài  tiết  chủ  yếu  qua  đường  
thận  nên  phải  duy  trì  đủ  lượng  nước  tiểu.

Yếu  tố  đông  máu  đậm  đặc  (được  kích  hoạt  hoặc  không  
được  kích  hoạt)  hoặc  Yếu  tố  VIIa  tái  tổ  hợp  có  thể  được  
tính  đến.  Tuy  nhiên,  dữ  liệu  lâm  sàng  rất  hạn  chế.

Vì  khả  năng  liên  kết  với  protein  thấp  nên  PRADAXA®  có  thể  được  

thẩm  tách;  kinh  nghiệm  lâm  sàng  để  chứng  minh  tính  hữu  ích  của  

phương  pháp  này  trong  các  nghiên  cứu  lâm  sàng  còn  hạn  chế.

Trong  trường  hợp  nghi  ngờ  quá  liều,  xét  nghiệm  
đông  máu  có  thể  giúp  đánh  giá  tình  trạng  đông  máu.

Quá  liều  PRADAXA®  có  thể  dẫn  đến  xuất  huyết.  Trong  
trường  hợp  có  biến  chứng  xuất  huyết,  phải  ngừng  điều  trị  
và  điều  tra  nguồn  chảy  máu  (xem  phần  Xử  trí  biến  chứng  
chảy  máu).  Các  biện  pháp  hỗ  trợ  chung  như  dùng  than  
hoạt  bằng  đường  uống  có  thể  được  xem  xét  để  làm  giảm  
sự  hấp  thu  dabigatran.
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TƯ  VẤN

PRADAXA®  AN  TOÀN  BỆNH  NHÂN
THẺ  THÔNG  TIN  VÀ

Vui  lòng  cung  cấp  cho  bệnh  nhân  của  bạn  thẻ  Thông  tin  
An  toàn  Bệnh  nhân.

Điện  thoại:  09-9730500,  Fax:  09-9730549

Để  biết  thêm  thông  tin  bao  gồm  báo  cáo  thông  tin  an  toàn  mới  
và  tác  dụng  phụ,  vui  lòng  liên  hệ:

Bạn  có  thể  báo  cáo  tác  dụng  phụ  cho  Bộ  Y  tế  bằng  cách  nhấp  

vào  liên  kết  'Báo  cáo  tác  dụng  phụ  của  việc  điều  trị  bằng  
thuốc'  trên  trang  chủ  của  Bộ  Y  tế  (www.health.gov.il)  liên  

kết  đến  biểu  mẫu  trực  tuyến  để  báo  cáo  tác  dụng  phụ.  Bạn  
cũng  có  thể  sử  dụng  liên  kết  này:  https://sideeffect.health.gov.il

Công  ty  TNHH  Boehringer  Ingelheim  Israel:

Bệnh  nhân  phải  được  hướng  dẫn  mang  theo  thẻ  Thông  tin  
An  toàn  Bệnh  nhân  mọi  lúc  và  xuất  trình  khi  gặp  nhà  cung  

cấp  dịch  vụ  chăm  sóc  sức  khỏe.

89  Medinat  Ha-Yehudim  St.,  PO  Box  4124,

Bệnh  nhân  nên  biết  về  nhu  cầu  tuân  thủ  và  các  dấu  

hiệu  chảy  máu  cũng  như  khi  nào  cần  được  chăm  sóc  y  tế.

Hertzliya-Pituah,  4676672,  Israel

Người  giới  thiệu:

PHẢN  ỨNG  TRÁI  NGƯỢC
BÁO  CÁO  NGƯỜI  NGHI  NGỜ
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2006;  62:527–537.

2.  Van  Ryn  J  và  cộng  sự.

1.  Thông  tin  kê  đơn  PRADAXA®  của  Israel.

Phòng  khám

www.instrumentationlaboratory.com

Dược  phẩmanh  J

huyết  khối  cầm  máu

7.  Xét  nghiệm  Technoclot®  DTI  Dabigatran  (Technoclone  GmbH,  Vienna,  Áo).

2010;  103:1116–1127.

2007;  64:292–303.

www.technoclone.com/products/coagulation/control-plasma/dabigatran-cont

3.  Liesenfeld  KH  và  cộng  sự.

4.  Stangier  J  và  cộng  sự.
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PRADAXA®  là  nhãn  hiệu  đã  đăng  ký  của  Boehringer  Ingelheim  Pharma  GmbH  và  Co.  KG  được  sử  dụng  theo  giấy  phép.
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