Priloha III

Souhrn Gdaji o pripravku a pfibalova informace



SOUHRN UDAJ0 0 PRIPRAVKU
A PRIBALOVA INFORMACE



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

<Lécivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou>
[Viz Priloha I — doplIni se na narodni Urovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se na narodni Urovni]

3. LEKOVA FORMA

[Doplni se na narodni Urovni]

4. KLINICKE UDAIJE
4.1. Terapeutické indikace

Kyselina aminokapronova je indikovana k pouziti u pacientd vdech v&kovych skupin k 1é¢bé&
krvaceni zplisobeného lokalni nebo celkovou fibrinolyzou, véetné:
krvaceni po chirurgickych zakrocich v téchto oblastech:
« urologie (operace mocového méchyfe a prostaty),
« gynekologie (operace délozniho Cipku), u pacientek v pripadé nedostupnosti nebo
nesnasenlivosti kyseliny tranexamové,
« porodnictvi (krvaceni po porodu a samovolném potratu) po korekci koagulacni poruchy,
« kardiochirurgie (pfi provedeni bypassu nebo bez néj),
e gastroenterologie,
- odontologie/stomatologie (extrakce zubl u hemofilikd, pacientd podstupuijicich
antikoagulacni terapii),
zivot ohrozujiciho krvaceni vyvolaného trombolytiky (streptokinaza atd.);
krvaceni souvisejiciho s trombocytopenii, trombopenickou purpurou, leukémii;
hematurie s plvodem v dolnich mo&ovych cestach nesouvisejici s chirurgickym zékrokem
(vyvolané cystitidou atd.);
intenzivnich menstruaci, menoragie a hemoragickych metropatii;
angioneurotického edému.

4.2. Davkovani a zpdsob podani

Davkovani

[Pokud je relevantni]

<Lé&ivy pfipravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> se mizZe podavat bud’ perorainé, nebo
intravendzné. >

Dospéli

Intravenoézni podani: Pozadované hladiny v krvi je dosazeno pfi Uvodni davce 4 az 5 g pomalou
intravendzni infuzi (po dobu jedné hodiny), po které nasleduje kontinualni infuze 1 g/hod. Pokud je
nutné |écbu prodlouzit, neméla by maximalni davka za normalnich okolnosti prekrocit 24 g za

24 hodin.

[Pokud je relevantni]

<[Peroralni podani: Kyselina aminokapronovad se miZze podavat perordiné (vodni ddvkou 4 aZ 5 g,
nasledované davkou 1 az 1,25 g kazdou hodinu. Pokud je nutné lécbu prodlouzit, neméla by
maximalni ddvka za normalnich okolnosti pfekrocCit 24 g za 24 hodin.]>

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost kyseliny epsilon-aminokapronové u déti ve véku od 0 do 17 let nebyla
stanovena. Nicméné nasledujici dadvky byly pouzity u pacientl mlad$ich 18 let:

Intravendézni podéni: davka 100 mg/kg nebo 3 g/m? pomalou intravendzni infuzi v prib&hu prvni
hodiny, po které nasleduje kontinudlni infuze o rychlosti 33,3 mg/kg/hod nebo 1 g/m?/hod.
Celkova davka by neméla prekrodit 18 g/m? (600 mg/kg) za 24 hodin.

[Pokud je relevantni]
<Peroralni podani: ddvka 100 mg/kg nebo 3 g/m? v priibéhu prvni hodiny a poté 33,3 mg/kg/hod
nebo 1 g/m?/hod (maximum 18 g/m? (600 mg/kg) za 24 hodin)>
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Starsi pacienti
SniZeni davky neni nutné s vyjimkou ptipadl selhani ledvin.

Porucha funkce ledvin

U pacientl se selhdnim ledvin je indikovana mirné snizend davka kyseliny aminokapronové
o v.vrs s ’

a dukladnéjsi sledovani.

Zpisob podani

Intravenodzni podani: <Lécivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> je nutné podavat
pomalou intravenozni injekci s glykovanym sérem, fyziologickym roztokem s glukdzou, nebo
glukozou.

[Pokud je relevantni]
<[Pri peroralnim podani je mozné obsah ampulky vypit tak, jak je, nebo jej smichat s malym
mnoZstvim oslazené vody, vyvarem, mlékem atd. ]>

V zadném pripadé se <lélivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> nesmi podavat
intramuskularné, jelikoZ se jedna o vysoce hypertonicky roztok.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Kyselina aminokapronova by se neméla pouzivat v pfipadé prokazané existence aktivni
intravaskularni koagulace (viz bod 4.4).

4.4 2Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Trombogenni Ucinek

Mnohé klinické studie ukazuji, Ze kyselina aminokapronova nema zadny trombogenni GCinek. Musi
se vSak podavat s opatrnosti v pfipadech, kdy existuje podezifeni na trombdzu nebo embolii,

a v pripadech selhani ledvin.

Inhibice fibrinolyzy kyselinou aminokapronovou by teoreticky mohla vést ke vzniku srazeniny nebo
tromboze. Neexistuje véak zadny jasny prikaz, ze by podavani kyseliny aminokapronové bylo
zodpovédné za nékolik zaznamenanych pFipadl intravaskularni koagulace po 1é&bé. Naopak se zda,
Ye zminéna intravaskularni koagulace byla pravd&podobné zplsobena jiz existujicim klinickym
stavem, tj. pfitomnosti diseminované intravaskularni koagulace (DIC). Ma se za to, Ze
extravaskularni srazeniny vytvorené in vivo nemusi podléhat spontanni lyze jako bézné srazeniny.

Stanoveni pficiny krvaceni
Panuji-li pochybnosti o tom, zda je pfi¢inou krvaceni, k jehoz IéCbé se pripravek [smysleny nazev]
pouziva, primarni fibrinolyza nebo diseminovana intravaskularni koagulace, je nutné pred
zahajenim podavani kyseliny aminokapronové situaci vyjasnit. Pro rozliSeni mezi témito dvéma
poruchami se mohou provést nasledujici testy:
- Pocet krevnich desticek: obvykle je v pfipadé DIC snizeny, zatimco u primarni
fibrinolyzy nikoli.
- Protaminovy parakoagulacni test: pozitivni u DIC; po pfidani kapky protamin-sulfatu do
citrétové plazmy se vytvori precipitat. Tento test je u primarni fibrinolyzy negativni.
- Euglobulinova lyza: abnormalni u primarni fibrinolyzy a normaini u DIC.
- Kyselina aminokapronova by se neméla u DIC pouzivat bez soubé&zného podavani
heparinu.

Krvaceni v hornich mocovych cestach

U pacientd s krvacenim v hornich mo&ovych cestach zplsobilo podavani kyseliny aminokapronové
intrarenalni obstrukci ve formé trombdzy glomerularnich kapildr nebo srazenin v ledvinné panvicce
nebo mocovodech. Kyselina aminokapronova by se tedy neméla podavat v pfipadé hematurie

s plivodem v hornich mocovych cestach, s vyjimkou p¥ipadQ, kdy predpokladany pfinos vyrazné
prevazi potencialni rizika.

Ucinky na kosterni svalstvo

Ve vzacnych pfipadech byla po delSim podavani popisovana slabost kosterniho svalstva
doprovazena nekrdzou svalovych vilaken. Vyskytovat se mohou klinické projevy od mirné myalgie
se slabosti a Unavou az po zavaznou proximalni myopatii s rhabdomyolyzou, myoglobinurii

a akutnim selhdnim ledvin. Dochdzi také ke zvy$eni hladin svalovych enzymd, predevsim
kreatinfosfokindzy (CPK). U pacientl podstupujicich del$i 1é¢bu je nutné hladinu kreatinfosfokinazy
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sledovat. Pokud je zaznamenano zvyseni hladiny kreatinfosfokindzy, je nutné podavani kyseliny

aminokapronové ukoncit. Po preruseni podavani klinické projevy odezni; po obnoveni podavani
. . s v O v v 74

kyseliny aminokapronoveé se vsak muze syndrom opet vratit.

V pfipadé vyskytu myopatie kosterniho svalstva je nutné vzit v Uvahu také moznost poskozeni
srdecniho svalu. U lidi byl zaznamenan jeden pfipad poskozeni srdce a jater. Pacientovi byly
podavany 2 g kyseliny aminokapronové kazdych 6 hodin do celkové davky 26 g. Pacient zemfel na
déletrvajici cerebrovaskularni krvaceni. Pfi vySetfeni post mortem byly zjiStény nekrotické zmény
srdce a jater.

Inhibice aktivity plazminu

Kyselina aminokapronova inhibuje G&inek aktivatord plazminogenu a v menéi mite také aktivitu
plazminu. Tento IéCivy pFipravek se nesmi podavat bez definitivni diagndzy a/nebo laboratornich
nalezl poukazujicich na hyperfibrinolyzu (hyperplazminemii).

Rychld infuze
Je nutné se vyvarovat rychlého intravenézniho podavani, nebot mize zplsobit hypotenzi,
bradykardii a/nebo arytmii.

Neurologické ucinky

V literatufe se objevuji zminky o zvyseném vyskytu urcitych neurologickych poruch, jako je
hydrocefalie, mozkova ischemie nebo mozkovy vazospasmus, v souvislosti s pouzivanim
antifibrinolytik pfi IéCbé subarachnoidalniho krvaceni (SAK). VSechny tyto stavy byly také popsany
jako soucast prirozeného vyvoje SAK pomoci diagnostickych procedur, jako je angiografie.

Tromboflebitida
Tromboflebitida se mlZe vyskytnout u kazdé intravendzni Ié¢by a je nutné ji zamezit vénovanim
zvlastni pozornosti spravnému napichnuti zily a fixace jehly.

Podavani s koncentratem komplexu faktoru IX nebo koncentraty antiinhibi¢niho komplexu
koagulaénich faktord

Kyselina aminokapronova by se neméla podavat s koncentratem komplexu faktoru IX nebo
koncentraty antiinhibiéniho komplexu koagula¢nich faktorG, protoze by se mohlo zvysit riziko
trombdzy.

4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soubézné podavani koagulacnich faktorl (faktor IX) a estrogend mdze zvysit riziko trombdzy.
Laboratorni testy: podavani kyseliny aminokapronové mize ovlivnit vysledky testd funkce krevnich
desticek.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani kyseliny epsilon-aminokapronové téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou
k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Podavani kyseliny
aminokapronové se v téhotenstvi nedoporucuje.

Zeny ve fertilnim véku
Podavani kyseliny aminokapronové se u Zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci,
nedoporucuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda se kyselina epsilon-aminokapronova vylucuje do lidského matefského miéka. Na
zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti |éCby pro matku je nutno rozhodnout,
zda prerusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani kyseliny aminokapronové.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné klinické Udaje o Ucincich pFipravku [smysSleny nazev] na fertilitu.

Podavani v potravé potkaniim, v mnozstvi odpovidajicim maximalni lé¢ebné davce u lidi, zplsobilo
poruchy fertility u obou pohlavi. Klinicky vyznam téchto zjisténi neni znam (viz bod 5.3.).

4.7. U¢&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici Uc¢inky na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.
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V pFipadé zavrati nebo ospalosti se fizeni dopravnich prostfedkl ani obsluha strojii nedoporuéuje.

4.8. Nezadouci Guc¢inky

a. Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejéasté&ji hladenymi neZzadoucimi G¢inky v prib&hu 1éEby jsou zavrat&, hypotenze a bolest hlavy;
vyskyt hypotenze je pravdépodobnéjsi u rychlé infuze. Byly také hlaseny pripady zavazné myopatie
a rhabdomyolyzy. Tyto stavy jsou po ukoné&eni 1é&by obvykle reverzibilni, avdak u pacientd
podstupujicich delsi IéCbu je nutné sledovat hladiny kreatinfosfokinazy a v pfipadé jakéhokoli
zvysSeni téchto hladin 1é¢bu ukondit.

b. Tabulka se seznamem neZadoucich G¢inkd

Nasledujici nezadouci ucinky byly zaznamenany v klinickych studiich, bezpecnostnich studiich
v poregistracnim obdobi a ve spontanné hlasenych pfipadech, a to v téchto frekvencich: velmi
Casté (21/10), Casté (21/100 az <1/10), méné Casté (=1/1000 az <1/100), vzacné (=21/10000 az

<1/1000), velmi vzacné (<1/10000) a neni znamo:

Tridy Casté Méné &asté Vzacné Velmi Neni znamo*
organovych (=1/100 | (=1/1000 (=1/10000 vzacné
systémi <1/10) <1/100) <1/1000) (<1/10000)
Poruchy krve Agranulocytoza, Leukopenie,
a lymfatického poruchy trombocytopenie
systému srazlivosti
Poruchy Alergické Makulopapularni
imunitniho a anafylaktoidni erytém
systému reakce,
anafylaxe
Poruchy Zavraté Zmatenost,
nervového zachvaty,
systému delirium,
halucinace,
intrakranialni
hypertenze,
cévni
mozkova
pfihoda,
synkopa
Poruchy oka Zhorseni zraku,
slzeni
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu
Srdelni poruchy | Hypotenze | Bradykardie Periferni ischemie Trombdza
Respiracni, Nasalni Dyspnoe Plicni embolie
hrudni kongesce
a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni | Bolest
poruchy bficha,
prijem,
nauzea,
zvraceni
Poruchy kizZe Pruritus,
a podkozni tkané vyrazka
Poruchy svalové Svalové Zvysena hladina Akutni
a kosterni slabost, kreatinfosfokinazy, myopatie,
soustavy myalgie myositida rhabdomyolyza

a pojivové tkané
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Tridy Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni znamo*
organovych (=1/100 | (=1/1000 (=1/10000 vzacné
systémi <1/10) <1/100) <1/1000) (<1/10000)
Poruchy ledvin Selhani ledvin,
a mocovych cest zvySena hladina
dusiku mocoviny
v krvi, ledvinova
kolika a poruchy
funkce ledvin
Poruchy Sucha ejakulace
reprodukéniho
systému a prsu
Celkové poruchy | Bolest Edém
a reakce v misté | hlavy,
aplikace malatnost;
reakce,
bolest
a nekrdza
vV misté
vpichu

* frekvence neni zndma (z dostupnych Gdaju nelze urit).
4.9. Predavkovani

Kyselina aminokapronova neni piili$ toxickd, takze k intoxikaci mize dojit pouze ve velice
vyjimecnych pfipadech, napfiklad v pfipadé relativniho pfedavkovani pfi selhani ledvin. V takovém
pripadé je nutné davku IécCivého pfipravku upravit podle stupné selhani ledvin nebo pfipadné
podavani ukoncit.

Po intravendznim podani kyseliny aminokapronové bylo zaznamenéno nékolik piipadlt akutniho
pfedavkovani. Nasledky byly rlizné, od absence jakychkoli G¢inkl a pfechodné hypotenze aZ po
akutni selhani ledvin, které mélo za nasledek umrti pacienta. U jednoho pacienta s mozkovym
nadorem a zachvaty v anamnéze se po podani bolusové injekce s 8 g kyseliny aminokapronové
dostavily epileptické zachvaty. Vyse jednotlivé davky kyseliny aminokapronové, ktera vyvolava
pfiznaky predavkovani nebo se povazuje za zivot ohrozujici, neni znama. Zatimco néktefi pacienti
snaseli davky az 100 g, byly zaznamenany i pfipady akutniho selhani ledvin po podani davky 12 g.

Neni znama zadna |éCba predavkovani, ackoli je prokazano, Ze k eliminaci kyseliny
aminokapronové dochazi pti hemodialyze a miZe byt eliminovana také peritonedini dialyzou.
Farmakokinetické studie ukazuji, Ze celkova télesna clearance kyseliny aminokapronové je vyrazné
snizena u pacientl s akutnim selhdnim ledvin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Terapeuticka podskupina: Antihemoragika
Farmakoterapeuticka skupina: Antifibrinolytika
ATC kod: BO2AAO1.

Kyselina aminokapronova je aminokyselina svou strukturou podobna jinym fyziologickym
aminokyselinam, predevsim pak dvéma zakladnim aminokyselindm, lysinu a argininu. Vétsina
z jejich G&ink( pravdépodobné vyplyva z této strukturalni podobnosti.

Kyselina aminokapronové ma nékolik farmakologickych G¢&inkd. Tim nejvyznamné&jsim je vliv na
fibrinolyticky enzymaticky systém, mechanismus zodpovédny za rozpousténi fibrinovych siti a tedy
krevnich srazenin. Kyselina aminokapronova ma na tento systém inhibi¢ni Gcinek, ktery se
projevuje na dvou Urovnich: pfi relativné nizkych koncentracich inhibuje kompetitivnim
mechanismem aktivitu aktivatorl plazminogenu a pti vy$&ich koncentracich inhibuje aktivitu
plazminu. PfestoZze maji tyto dva Ucinky ve skutecnosti stejné vysledky, prvni zminovany je
nejdulezit&jsi.

V disledku t&chto svych G&inkl kyselina aminokapronova zabrafiuje rozkladu krevni srazeniny
plazminem a tim zamezuje vyskytu krvaceni v disledku nadmérné aktivity fibrinolytického systému.
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Nicméné antihemoragicky ucinek kyseliny aminokapronové nemusi nutné souviset s fibrinolyzou
v krvi, jejiz pritomnost prokazaly prislusné testy. Pfitomnost nebo pretrvavani krvaceni totiz mohou
byt, a v mnoha ptipadech také jsou, zplsobeny lokalni hyperfibrinolyzou, zejména pti vyskytu
krvaceni v organech bohatych na aktivatory plazminogenu, jako jsou déloha, prostata, plice,
mocové Ustroji atd. Na druhou stranu bylo prokazano, Ze je kyselina aminokapronova prospésna
pii b&Zném krvaceni, naptiklad hematologického plvodu, pfi kterém neni v cirkulujici krvi
hyperfibrinolyza zjisténa.

Plazmin mdZe mit vliv na jiné souéasti koagulaéniho systému, jako jsou faktory V a VIII

a predevsim pak fibrinogen. Byly prokazany zjevné vztahy mezi proteolytickou aktivitou plazminu
a systémem tvoricim kininy, polypeptidy s riznymi biologickymi G&inky prevazné v souvislosti se
zanéty a alergiemi.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina aminokapronova je pfi peroralnim podani rychle absorbovana a maximalnich
plazmatickych koncentraci dosahuje po dvou hodinach. Je distribuovana do celého organismu
(snadno se rozsifuje do tkani, vyskytuje se v ejakulatu, synovialni tekutiné a fetalni tkani)

a vylucuje se moci, do velké miry v nezménéné podobé, s terminalnim polo¢asem eliminace
priblizné 2 hodiny.

5.3. Predklinické Gidaje vztahujici se k bezpecnosti

Intravenodzni a peroralni letalni davka (LD50) kyseliny aminokapronové Cinila u mysi 3, respektive
12 g/kg a u potkand 3,2, respektive 16,4 g/kg. Intravendzni davka 2,3 g/kg byla u psi fatélni. Po
intravendznim podéani byly u psd a my&i pozorovény tonicko-klonické zachvaty.

Bylo zji$t&no, Ze kyselina aminokapronova u potkanl vyvolava teratogenni ucinky.
Kancerogeneze, mutageneze a poruchy fertility: Nebyly provedeny zadné dlouhodobé studie na
zvifatech hodnotici kancerogenni nebo mutagenni potencial kyseliny aminokapronové. Podavani
v potravé potkanlim, v mnoZstvi odpovidajicim maximaini 1ééebné davce u lidi, zplsobilo poruchy
fertility u obou pohlavi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se na narodni Urovni]

6.2 Inkompatibility

Pripravek [smysleny nazev] se nesmi pouzivat s roztoky levuldzy, roztoky obsahujicimi penicilin
nebo s krvi.

[Doplni se na narodni Urovni]

6.3 Doba pouzitelnosti

[Doplni se na narodni Urovni]

6.4 Zvlastni opatfFeni pro uchovavani

[Doplni se na narodni Urovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se na narodni Grovni]

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku <a pro zachazeni s nim>

[Doplni se na narodni Urovni]
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz Priloha I - doplni se na narodni Urovni]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CisLO(A)

[Doplni se na narodni Urovni]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni Urovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni Urovni]
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PRIBALOVA INFORMACE
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Pfibalova informace: informace pro pacienta
<Lécivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou>
[Viz PFriloha I - doplIni se na narodni Grovni]

Prectéte si prosim pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek
pouzivat.

Pfectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez Vam bude tento pfFipravek
podan, protoze obsahuje pro Vas ddlezité udaje.

o Ponechte si pfibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezéddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je <léCivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete <lécivy pripravek obsahujici kyselinu
aminokapronovou> uzivat

3. Jak se <lécivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> uziva

4, Mozné nezadouci Ucinky

5. Jak <lécivy ptipravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je lécivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou a k ¢emu se pouziva

<Lécivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> patfi do skupiny 1ékd zvanych
antifibrinolytika, tedy 1ék{ pouZivanych k prevenci ztraty krve (krvaceni). <Lédivy pripravek
obsahujici kyselinu aminokapronovou> se pouziva k prevenci ztraty krve v ddsledku nadmérného
krvaceni u pacientl véech vékovych skupin.

<Lécivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou>
[Pokud je relevantni] <se miZe poddvat [bud’ perordiné, nebo] intravendézné, a>

je indikovan k 1é¢bé a prevenci ztraty krve v disledku nadmérného krvéaceni v nasleduijicich
pfipadech:

o krvaceni po chirurgickych zakrocich v urologii (operace mocového méchyfe a prostaty),
gynekologii (operace délozniho Cipku), porodnictvi (krvaceni po porodu a samovolném
potratu), kardiochirurgii, gastroenterologii a odontologii/stomatologii (vytrzeni zubl
u hemofilikdl a pacientl podstupujicich antikoagulaéni terapii);

o vyznamné krvaceni vyvolané trombolytickymi léky;

. krvaceni souvisejici s trombocytopenii (nizkym poctem krevnich desticek),
trombocytopenickou purpurou (krvaciva porucha postihujici malé cévy) nebo leukémii;

. krvaceni z dolnich mo&ovych cest nezplsobené operaci (napfiklad v disledku zanétu
mocového méchyie);

. silné menstruace;

. angioneuroticky edém (rychly otok klZe, sliznice a podslizniéni tkané).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <lé&ivy pripravek obsahujici kyselinu

aminokapronovou> pouzivat

Nepouzivejte <lécivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou>

o jestlize jste alergicky(a) na kyselinu aminokapronovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku,
. v . ’ r o r . . ) ’ r

. jestlize je krvaceni zpusobeno stavem zvanym diseminovana intravaskularni koagulace.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.
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Upozornéni a opatfeni
Predtim, nez Vam bude pfipravek X podan, se poradte se svym lékarem:

. jestlize mate zhorsenou funkci ledvin,

o jestlize mate hematurii (krev v moci) s plivodem v hornich mo&ovych cestéch,

o jestlize jste nachylny(&) ke vzniku trombd (krevnich srazenin),

o jestlize vyzadujete dlouhodobou Ié&bu, nebot se mohou dostavit zmény ve svalech.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare.

Dalsi I&civé pFipravky a pFipravek X

Prosim informujte svého |ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez |ékafského predpisu, homeopatikach,
bylinnych a jinych zdravotnickych pfipravcich, jelikoz mize byt nutné 1é&bu pferusit nebo

u nékterych z té&chto pripravki davku upravit.

Vezméte prosim na védomi, Ze tyto pokyny se mohou vztahovat i na léky, které jste uzival(a) dfive
nebo byste mohl(a) uzivat pozdé&ji. Podavani <lé&ivého pripravkl obsahujiciho kyselinu
aminokapronovou> s nasledujicimi l1éCivymi pFipravky se nedoporucuje:

- hormonalni léky, jako jsou estrogeny,

- koagulacni faktory (faktor IX).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo lékarnika.

Téhotenstvi a kojeni

Pouzivani <lé¢ivého pFipravkl obsahujiciho kyselinu aminokapronovou> se v t&hotenstvi
nedoporucuje.

Pokud jste téhotna, uvazujete o téhotenstvi nebo kojite, poradte se pfed zahajenim této 1éCby se
svym lékarem.

Poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv Iék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Vezméte na v&domi, ze b&hem |ééby miZete zaznamenat zavraté nebo poruchy zraku a v takovém
pripadé byste nemél(a) fidit dopravni prostredky ani obsluhovat stroje.

3. Jak se <lécivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> pouziva

Vzdy uZivejte <lé&ivy pFipravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> pfesné podle pokynt svého
Iékare.

Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli:

Intravenozni podani (do Zily): bude se podavat Uvodni davka 4 az 5 g pomalou intravenoézni infuzi
(po dobu jedné hodiny), po které bude nasledovat kontinualni infuze 1 g/hod. Maximalni denni
davka by neméla prekrocit 24 g.

[Pokud je relevantni:]

<Peroradini podani ( Usty): bude se podavat tuvodni davka 4 az 5 g, nasledovana davkou 1 az
1,25 g/hod. Pokud je nutné lécbu prodlouzit, neméla by maximalni davka za normalnich okolnosti
prekroit 24 g za 24 hodin.

Pri peroralnim podani je mozné obsah injekcni lahvicky uZit pfimo nebo jej smichat s malym
mnoZstvim oslazené vody, vyvarem, mlékem atd.

<Lécivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> se nesmi podavat intramuskularné (do
svalu).

Déti (0-17 let):
Intravendézni podéni: davka 100 mg/kg nebo 3 g/m? pomalou intravendzni infuzi v prib&hu prvni

hodiny, po které nasleduje kontinudlni infuze o rychlosti 33,3 mg/kg/hod nebo 1 g/m?/hod.
Celkova davka by neméla prekrodit 18 g/m? (600 mg/kg) za 24 hodin.

[Pokud je relevantni:]
<Peroralni podani: ddvka 100 mg/kg nebo 3 g/m? v priibéhu prvni hodiny a poté 33,3 mg/kg/hod
nebo 1 g/m?/hod (maximum 18 g/m? (600 mg/kg) za 24 hodin).>
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Starsi pacienti a pacienti se selhanim ledvin:
U pacientt s poruchou funkce ledvin je tfeba provést Upravu davky. U stardich pacientd neni zadna
Uprava davky nutna.

Jestlize jste pouzila(a) vice <lécivého pFipravku obsahujiciho kyselinu
aminokapronovou>, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice <lécivého pfipravku obsahujiciho kyselinu aminokapronovou>, nez jste
mél(a), mizete zaznamenat nahly pokles krevniho tlaku (hypotenzi) s pfiznaky, jako jsou zavraté,
mdloby, toceni hlavy, rozostfené vidéni, rychly nebo nepravidelny tlukot srdce (palpitace),
zmatenost, pocit nevolnosti (nauzea) nebo celkova slabost.

V pfipadé predavkovani <lécivym pripravkem obsahujicim kyselinu aminokapronovou> ihned
informujte svého Iékare nebo Iékarnika a vyhledejte nejblizsi Iékarské zafizeni. Tuto pFibalovou
informaci si vezméte s sebou.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit <lécivy pripravek obsahujici kyselinu
aminokapronovou>

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte
v pouzivani injek¢nich lahvicek, jako obvykle.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako v&echny Iéky mze mit i kyselina aminokapronova nezadouci u¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce jsou u pacientl, kterym je podavan ptipravek [smysleny nazev], méné &asté
(vyskytuji se u méné nez 1 ze 100 pacientd, ale u vice ne? 1 z 1000 pacient(). Pfiznaky zavazné
alergické reakce mohou zahrnovat:

o nahlé sipani,

. bolest nebo tlak na hrudi,

o otoky oénich vicek, obli¢eje, rtl a jazyka,

o boulovitou kozni vyrazku nebo kopfivku kdekoli po téle,
. nebo kolaps.

Méné &asto také mlzete zaznamenat pokles poctu bilych krvinek, coz mize zvySovat riziko infekce.
Pfiznaky mohou zahrnovat vyraznou bolest v krku s vysokou horeckou.

Pokud se u Vas v prib&hu podavani pripravku [smy$leny nazev] vyskytne kterykoli z t&chto
piiznak{, Va$ 1ékat/chirurg 1é¢bu timto 1ékem ukondi. Pokud se u Véas kterykoli z t&chto piiznakl
objevi v prib&hu peroralniho uzivani pripravku [smys$leny nazev], prestarite piipravek [smys$leny
nazev] uzivat a ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

Informujte svého lékaFe a prestaiite pripravek [smysleny nazev] uzivat, jestlize
zaznamenate:

. néhlou dechovou nedostatecnost nebo dychaci potize, nahly kasel bez zjevného dlvodu,
bolest na hrudi a pti dychani (coz mize naznacovat pfitomnost krevni srazeniny v plicich),
o neobvyklou bolest nebo bolest svall, které trvaji déle, nez byste ocekdaval(a) (nebot mohou

mit za nasledek potiZze s ledvinami a potencialné Zivot ohroZujici poskozeni svall
[rabdomyolyzu]l).

va

Dalsi nezadouci acinky:

asté (postihuji 1 az 10 pacientl ze 100):
pokles krevniho tlaku
zavraté, zvonéni nebo bzuceni v usich
ucpany nos
bolest bficha
prijem
pocit na zvraceni
zvraceni
bolest hlavy
neprijemné pocity
bolestivost nebo odumirani pokozky v misté vpichu

® 6 0 o 0 0 0 o o o N

Méné &asté (postihuji 1 az 100 pacientd z 1000):
o problémy s krvacenim nebo srazlivosti krve
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nizka srdecni frekvence

obtizné nebo namahavé dychani
svédéni pokozky

vyrazka

svalova slabost nebo bolest
edém (otok)

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacient z 10000):

o bolest pazi, nohou nebo dolni ¢asti zad, predevsim pak bolest v lytkach a patach pfi ndmaze
o zhorSeni zraku, slzeni
. zanét svall

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10000):

. zmatenost

o kifece

. delirium

. halucinace

o zvydeny tlak v oblasti mozku, ktery miZe mit za nasledek vyraznou bolest hlavy, poruchy

zraku, zvraceni, zavraté, mravenceni, ztratu koncentrace
cévni mozkova prihoda
. mdloby

Frekvence neni znama:

o pokles poctu krevnich desticek, coz zvysuje riziko krvaceni nebo tvorby podlitin
selhani ledvin

tmaveé zbarvena moc, mensi objem moci nebo frekvence moceni

kozni vyrazka s malymi, plochymi, ¢ervenymi skvrnkami

sucha ejakulace

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkd vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v&imnete

. ’ . v 7 ’ 7 V. o 7 . 7 Vs 7. . ’ v
jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékari nebo Iékarnikovi.

5. Jak <lécivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> uchovavat

[Doplni se na narodni Urovni]

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co <lécivy pripravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> obsahuje
[Doplni se na narodni Urovni]

Jak <lécivy piipravek obsahujici kyselinu aminokapronovou> vypada a co obsahuje toto
baleni

[Doplni se na narodni Urovni]
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Doplni se na narodni Urovni]
[Viz Priloha I - doplni se na narodni Urovni]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

[Viz Pfriloha I — doplIni se na narodni Grovni]

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana <{MM/RRRR}> <{mésic RRRR}>.

[Doplni se na narodni Urovni]
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