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1. NAZEV PRIPRAVKU
Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou

[viz Pfiloha I - doplni se na narodni Urovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se na narodni Grovni]

3. LEKOVA FORMA

[Doplni se na narodni Urovni]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prevence a lé&ba krvaceni v dlsledku generalizované nebo lokalni fibrinolyzy u dospélych a déti
starsich jednoho roku.

Specifické indikace zahrnuji:

e hemoragickou pfihodu zplisobenou generalizovanym nebo lokalnim fibrinolytickym stavem,
jako je:

- menoragie a metroragie

- gastrointestinalni krvaceni

- hematurie z mocovych cest po chirurgickém vykonu na prostaté nebo mocovych cestach
ORL vykony (adenektomie, tonsilektomie, extrakce zub()

gynekologické zakroky nebo poruchy souvisejici s porodem

hrudni a bfisni chirurgie a jiné velké chirurgické zakroky, napf. kardiovaskularni operace
lé¢ba krvaceni v disledku podavani fibrinolytika.

4.2 Davkovani a zplsob podani
Davkovani
Dospéli: pokud neni uvedeno jinak, doporucuji se nasledujici davky:

1. Standardni IéCba lokalni fibrinolyzy:
0,5 g (1 ampule o objemu 5 ml) az 1 g (1 ampule o objemu 10 ml nebo 2 ampule o objemu 5 ml)
kyseliny tranexamové pomalou intravenozni injekci (= 1 ml/1 min) dvakrat az tfikrat denné.

2. Standardni |éCba generalizované fibrinolyzy:

1 g kyseliny tranexamové (1 ampule o objemu 10 ml nebo 2 ampule po 5 ml) pomalou
intravendzni injekci (= 1 ml/1 min) kazdych 6-8 hodin, coz odpovidd mnozstvi 15 mg/kg télesné
hmotnosti.

Porucha funkce ledvin

Vzhledem k riziku akumulace Iatky v organismu pfi renalni insuficienci je u pacientd se zavaznou
poruchou funkce ledvin kyselina tranexamova kontraindikovana (viz bod 4.3). U pacientl s mirnou
az stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin je tfeba davku snizit v zavislosti na hladiné kreatininu
v séru.

Sérovy kreatinin i.v. davka Podani

pgmol/I mg/10 ml

120 az 249 1,35az 2,82 10 mg/kg télesné hmotnosti | kazdych 12 hodin
250 az 500 2,82 az 5,65 10 mg/kg télesné hmotnosti | kazdych 24 hodin
> 500 > 5,65 5 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 24 hodin

Porucha funkce jater
U pacientd s poruchou funkce jater neni nutné upravovat davkovani.
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Pediatricka populace

V indikacich, které jsou v soucasné dobé schvaleny u déti starsich 1 roku (viz bod 4.1), je
davkovani priblizné 20 mg/kg/den. Pro tuto populaci jsou vsak k dispozici pouze omezené Udaje
tykajici se Gcinnosti, ddvkovani a bezpecnosti IéCivého pFipravku.

U déti podstupujicich kardiochirurgicky zakrok nebyla dosud zcela stanovena Gcinnost, davkovani a
bezpecnost tranexamové kyseliny. V soucasnosti jsou dostupné pouze omezené Udaje uvedené

v bodé 5.1.

Starsi pacienti
Pokud nejsou zndmky selhani ledvin, neni snizeni davky nutné.

Zplsob podani
Pfipravek se podava vyhradné formou pomalé intravendzni injekce.

4.3 Kontraindikace

e precitlivélost na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

e akutni vendzni nebo arteridlni trombdza (viz bod 4.4)

o fibrinolytické stavy pfi konsumpcni koagulopatii s vyjimkou fibrinolyzy s prevladajici aktivaci
fibrinolytického systému se zadvaznym akutnim krvacenim (viz bod 4.4)

e zavazna porucha funkce ledvin (riziko akumulace latky v organismu)

e epileptické zachvaty v anamnéze

e intrathekalni a intraventrikularni injekce, intracerebralni aplikace (riziko edému mozku a kreci)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfieni pro pouziti

Vy$e uvedené indikace a zplsob podani je tfeba striktné dodrzovat:
e Intravendzni injekci je treba aplikovat velmi pomalu.
¢ Kyselinu tranexamovou nelze podavat intramuskularné.

Epileptické zachvaty

Ve spojitosti s Ié¢bou kyselinou tranexamovou byl hlaen vyskyt epileptickych zachvatd. Pfi
aortokoronarnim bypassu (CABG) byla vétsina téchto pfipadl hldena po intravendzni (i.v.) injekci
vysokych davek kyseliny tranexamové. PFi pouziti nizSich doporucenych davek kyseliny
tranexamové je incidence pooperaénich zachvatl stejnd jako u nelééenych pacientd.

Poruchy zraku

Je zapotrebi vénovat pozornost moznému vyskytu zrakovych poruch vcéetné zhorseni zraku,
neostrého vidéni a poruch vnimani barev a v pfipadé nutnosti |é¢bu ukondit. Pfi pokracujicim
dlouhodobém pouzivani injekéniho roztoku kyseliny tranexamové jsou indikovana pravidelna
oftalmologicka vysetieni (oCni vysetfeni zahrnujici zrakovou ostrost, barevné vidéni, fundus, zorné
pole atd.). Pfi vyskytu patologickych oftalmologickych zmén, zejména zmén na sitnici, musi |ékar
po konzultaci se specialistou rozhodnout o nezbytnosti dlouhodobého uzivani injekéniho roztoku
tranexamové kyseliny pro kazdy jednotlivy pfipad.

Hematurie
V pripadé hematurie z hornich mocovych cest existuje riziko obstrukce mocové trubice.

Tromboembolicka pfihoda

Pfed uzitim kyseliny tranexamové je zapotrebi zvazit rizikové faktory tromboembolické nemoci.

U pacientl s tromboembolickym onemocnénim v anamnéze nebo u pacientl se zvy3enou incidenci
tromboembolickych pfihod v rodinné anamnéze (pacienti s vysokym rizikem trombofilie) mize byt
injek¢ni roztok kyseliny tranexamové podan pouze v naléhavé indikaci po konzultaci

s hematologem a pod pfisnym Iékarskym dohledem (viz bod 4.3).

Kyselinu tranexamovou je tfeba podavat s opatrnosti u pacientek uzivajicich peroraini
kontraceptiva kvili zvy&enému riziku trombdzy (viz bod 4.5.)

Diseminovana intravaskularni koagulace

Pacienti s diseminovanou intravaskularni koagulaci (DIC) nemaiji byt ve vétsin& p¥ipadl Ié&eni
kyselinou tranexamovou (viz bod 4.3). Pokud je kyselina tranexamova podavana, musi byt 1é¢ba
omezena pouze na pacienty s prevladajici aktivaci fibrinolytického systému s akutnim zavaznym
krvacenim. Charakteristicky hematologicky profil se podoba nasledujicimu: snizeny cas
euglobulinové lyzy, prodlouzeny protrombinovy ¢as, snizena plazmaticka hladina fibrinogenu,
faktorG V a VIII, plazminogen fibrinolyzinu a alfa-2 makroglobulinu; normalni plazmatické hladiny P
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a P komplexu; tj. faktorl II (protrombin), VIII a X; zvy$ené plazmatické hladiny produktd
degradace fibrinogenu; normalni pocet trombocytd. Z vyse uvedeného vyplyva, ze zakladni
onemocnéni samo o sob& nema vliv na riizné slozky uvedeného profilu. V téchto akutnich
pripadech Casto staci k dosazeni kontroly nad krvacenim jednorazova davka 1 g kyseliny
tranexamové. Podavani kyseliny tranexamové u DIC je mozné zvazovat, pouze pokud je k dispozici
odpovidajici laboratorni vybaveni a odborna zplsobilost.

4.5 Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Soucasna lé¢ba antikoagulancii musi probihat pod
prisnym dohledem l|ékafe se zkuSenostmi v této oblasti. Lécivé pripravky, které ovliviuji
hemostazu, je zapotfebi podavat pacientim lé¢enym kyselinou tranexamovou s opatrnosti. Existuje
teoretické riziko zvy$eného trombogenniho potencialu, stejné jako u estrogenl. Kromé toho mize
byt antifibrinolyticky Ucinek tohoto léCivého pfipravku antagonisticky ovlivnén trombolytiky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Zeny ve fertilnim vé&ku musi b&hem Ié¢by uzivat Gcinnou antikoncepci.

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici dostatecné Udaje o pouzivani kyseliny tranexamové u téhotnych zen. Pouzivani
kyseliny tranexamové se proto preventivné nedoporucuje béhem prvniho trimestru téhotenstvi,
ackoliv studie na zviFatech neprokézaly teratogenni G&inky. Z omezenych klinickych Gdajt o pouziti
kyseliny tranexamové u rlznych krvacivych stavd ve druhém a tfetim trimestru nevyplyva zadny
Skodlivy vliv na plod. V téhotenstvi je mozné kyselinu tranexamovou podat pouze v pfipade, kdy
oCekavany prinos prevazi potencidlni riziko plynouci z 1éCby.

Kojeni
Kyselina tranexamova prechazi do matefského mléka. Proto se kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné klinické udaje tykajici se vlivu kyseliny tranexamové na fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny Zadné studie zamérené na ovlivnéni schopnosti Fidit a obsluhovat stroje.

Ve

4.8 Nezadouci Gucinky

NiZze uvedené nezadouci ucinky, které byly hlaseny v klinickych studiich a po uvedeni pfipravku na
trh, jsou sefazeny podle tfid orgédnovych systému.

Tabulkovy ptehled neZadoucich Gcinkd

Hlasené nezadouci Ucinky uvedené v tabulce nize jsou sefazeny podle primarniho systému
organovych tfid MedDRA. V kaZzdé tfidé jsou frekvence nezadoucich G¢inkd definovany podle
frekvence vyskytu. V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezédouci GCinky sefazeny podle klesajici
zavaznosti. Frekvence byly definovany takto: velmi casté (= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10);
méné &asté (= 1/1 000 az < 1/100); neni zndmo (z dostupnych Gdajd nelze zjistit).
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MedDRA

Tridy organovych systémii Frekvence Nezadouci ucinky

Poruchy kiize a podkozni Méné Casté - Alergickd dermatitida

tkané

Gastrointestinalni poruchy Casté - Prljem
- Zvraceni
- Nausea

Poruchy nervového systému | Neni znamo - Konvulze zejména pfi
nespravném pouziti (viz body
4.3 a 4.4)

Poruchy oka Neni znamo - Poruchy zraku vcetné poruchy

barevného vidéni

Cévni poruchy Neni znamo - Malatnost s hypotenzi, se
ztratou védomi nebo bez ni
(obvykle nasleduje po prilis
rychlé intravendzni injekci,
vyjimecné po peroralnim
podani)

- Arterialni nebo Zilni trombdza
v jakémkoli misté

Poruchy imunitniho systému | Neni znamo - Hypersenzitivni reakce vcetné
anafylaxe

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny Zadné ptipady predavkovani.

Znadmky a priznaky predavkovani mohou zahrnovat zavrat, bolest hlavy, hypotenzi a kiece. Bylo
zjisténo, ze krfeCe se mohou vyskytovat Castéji pfi vysSsi davce.

Lé&ba predavkovani je podplrna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hemostyptika, hemostatika, antifibrinolytika
ATC kod: B02AAO2.

Kyselina tranexamova ma antifibrinolyticky Gcinek - inhibuje fibrinolytickou aktivitu plazminu.
K inhibici dochazi tak, ze kyselina tranexamova vytvofi komplex s plazminogenem béhem jeho
plazmin volny.

Ve studiich in vitro byl prokazan inhibi¢ni vliv vysokych davek kyseliny tranexamové na aktivitu
komplementu.

Pediatricka populace
Déti starsi jednoho roku:
Podle literarnich udaj bylo provedeno 12 studii G&innosti u déti, které podstoupily operaci srdce.
Celkem bylo zahrnuto 1073 déti, z nichz 631 dostavalo kyselinu tranexamovou. VétSina studii byla
kontrolovana oproti placebu. Studovana populace byla heterogenni z hlediska véku, typt operace,
davkovacich rezimd. Vysledky studii s kyselinou tranexamovou vypovidaji o mensi ztraté krve a
mens&i potfebé krevnich produktd u operaci srdce pfi mimot&lnim ob&hu (CPB), kde je vysoké riziko
krvaceni, predevéim u cyanotickych pacientl nebo pacientl opakované operovanych.
Nejcastéji pouzivana Uprava davkovani byla nasledujici:

- prvni bolus 10 mg/kg po zavedeni anestezie a pted incizi kiize
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- kontinualni infuze 10 mg/kg/h nebo injekce do pumpy pro mimotélni obéh jiz v davce
upravené na CPB proceduru bud podle hmotnosti pacienta na davku 10 mg/kg nebo
plniciho objemu pumpy pro CPB

- posledni injekce 10 mg/kg na konci CPB.

Omezené (daje ziskané u velmi malého poctu pacientl naznacuji jako nejvhodnéjsi zplsob podani
kontinualni infuzi, kterd by mohla udrzet terapeutickou plazmatickou koncentraci po celou dobu
zakroku.

U déti dosud nebyly provedeny zadné specifické studie davkovani ani farmakokinetiky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Maximalni koncentrace kyseliny tranexamové v plazmé jsou dosazeny rychle po kratké
intravendzni infuzi, po niz koncentrace v plazmé multiexponencialné klesaji.

Distribuce v organismu

Vazba kyseliny tranexamové na plazmatické proteiny je pfi terapeutickych plazmatickych
hladinach asi 3% a zda se, ze je pIné odlvodnéna jeji vazbou na plazminogen. Na sérovy albumin
se kyselina tranexamova nevaze. Inicialni distribuéni objem je zhruba 9 az 12 litrQ.

Kyselina tranexamova prochazi placentou. Po podani intravendzni injekce 10 mg/kg dvanacti
téhotnym zendm byla koncentrace tranexamové kyseliny v séru v rozmezi 10-53 pg/ml, zatimco
v pupecnikové krvi se pohybovala v rozsahu 4-31 ug/ml. Kyselina tranexamova rychle difunduje
do kloubni tekutiny a synovialni membrany. Po podani intravendzni injekce 10 mg/kg sedmnacti
pacientim, ktefi podstoupili chirurgicky zakrok na koleni, byly koncentrace v kloubni tekutiné
podobné koncentracim v odpovidajicich vzorcich séra. Koncentrace kyseliny tranexamové v mnoha
jinych tkanich je zlomkem mnozstvi zjisténého v krvi (v matefském mléku jedna setina,

v mozkomisnim moku jedna desetina, v komorové vodé jedna desetina). Pfitomnost kyseliny
tranexamové byla zjiSténa i ve spermatu, kde inhibuje fibrinolytickou aktivitu; na migraci spermii
vSak nema vliv.

Eliminace z organismu

K vyluCovani IéCivé latky v nezménéné formé dochazi predevsim moci. Hlavni cestou eliminace je
glomerularni filtrace moci. Renalni clearance odpovida plazmatické clearance (110 az 116 ml/min).
Po intravendznim podani kyseliny tranexamové v davce 10 mg/kg télesné hmotnosti se b&€hem
prvnich 24 hodin vylouci 90 % davky. Polocas eliminace kyseliny tranexamové je pfiblizné 3
hodiny.

Zvlastni populace
Plazmatické koncentrace se zvy3uji u pacientl se selhanim ledvin.
U déti dosud nebyly provedeny Zadné specifické farmakokinetické studie.

5.3 Piredklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické Udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni toxicity
neodhalily Zzadné zvlastni riziko pro Clovéka. U zvirat, jimz byla kyselina tranexamova podana
intrathekalné, byla zaznamenana epileptogenni aktivita.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Uplny seznam pomocnych latek

[Doplni se na narodni Urovni]

6.2 Inkompatibility

[DoplIni se na narodni Urovni]

6.3 Doba pouzitelnosti

[DoplIni se na narodni Urovni]
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6.4 Zvlastni opatfieni pro uchovavani
[Doplni se na narodni Urovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[DoplIni se na narodni Urovni]

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

[Doplni se na narodni Urovni]

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Pfiloha I - doplni se na narodni Urovni]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CisLO

[Doplni se na narodni Urovni]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni Urovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[DoplIni se na narodni Urovni]
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Pfibalova informace: informace pro pacienta
Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou

[viz Pfiloha I - doplni se na narodni Grovni]

Piectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zac¢nete tento pfipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |ékare nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢&inkd, sdélte to svému lékafi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pfipravek <Lécivé pfipravky obsahujici kyselinu tranexamovou > a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek <Lécivé pripravky obsahujici
kyselinu tranexamovou > uzivat

3. Jak se pripravek <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou > uziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou > uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou > a k ¢emu

se pouziva

Pripravek <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou > obsahuje kyselinu tranexamovou,
kterd patii do skupiny Ié&ivych pfipravk{ pouzivanych proti krvaceni nazyvanych antifibrinolytika.
<Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou > se pouziva u dospélych a déti starsich 1
roku k prevenci a 1é¢bé krvaceni zplsobeného procesem, ktery brani sraZeni krve a nazyva se
fibrinolyza.

Specifické indikace zahrnuji:

- Silnou menstruaci u zen

- Krvaceni z traviciho Ustroji

- Krvaceni z mocovych cest, po chirurgickém zakroku na prostaté nebo na mocovém Ustroji
- Chirurgické zakroky oblasti ucha, nosu a krku

- Srdecni a bfisni chirurgické zakroky, gynekologické zakroky

- Krvaceni po lécbé jinym léCivym pripravkem, ktery brani srazeni krve.

2, Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pf¥ipravek <Lédivé pFipravky
obsahujici kyselinu tranexamovou > uzivat

Neuzivejte pFipravek <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou >

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) kyselinu tranexamovou nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

- pokud mate v sou¢asnosti onemocnéni zplsobujici vznik krevnich srazenin,

- pokud trpite onemocnénim zvanym konsumpcni koagulopatie, kdy se zacina srazet krev
v celém téle,

- pokud mate problémy s ledvinami,

- pokud jste nékdy mél(a) krece.

Vzhedem k riziku otoku mozku a kreci se nedoporucuje podani mezi mozkové pleny, do mozkovych
komor a do mozku.

Pokud si myslite, Ze se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného nebo si nejste jist(a), Feknéte to svému
|ékafi dfive, nez zacnete <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou > uZivat.

Upozornéni a opatfeni

Lékar rozhodne, zda je pro Vas IéCba pripravkem <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu
tranexamovou > vhodna. Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka cokoli dale uvedeného:
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o Pokud jste nékdy mél(a) krev v moci, mize Ié¢ba pripravkem <Lé&ivé ptipravky obsahujici
kyselinu tranexamovou > zpUsobit neprlichodnost mo&ovych cest.

o Pokud vite, Ze mate zvysené riziko vzniku krevnich srazenin.

o Pokud trpite nadmérnym srazenim krve nebo krvacenim v celém téle (tzv. diseminovana
intravaskularni koagulace), nemusi byt pro Vas lécba pripravkem <Lécivé pripravky
obsahujici kyselinu tranexamovou > vhodna. Vyjimkou je situace, kdy mate akutni zavazné
krvaceni a pomoci krevnich testd bylo zjisténo, Ze ke krvaceni dochazi v disledku procesu,
ktery brani srazeni krve (fibrinolyza).

. Pokud jste uz nékdy mél(a) kfeCe, <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou > by
vam nemél byt podan. Lékar Vam musi pfedepsat nejmensi moznou ucinnou davku, aby se
predeslo kfe¢im v dlsledku Ié¢by pripravkem <Léc&ivé ptipravky obsahujici kyselinu
tranexamovou >.

. Pokud jste dlouhodobé lé¢en(a) pFipravkem <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu
tranexamovou >, je nutné vénovat pozornost moznému vystyku poruch barevného vidéni a
v pfipadé nutnosti Ié¢bu ukondit. PFi pokracujicim dlouhodobém pouzivani injekéniho roztoku
pfipravku <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou > se provadéji pravidelna
ocni vysetreni (o¢ni vySetfeni zahrnujici zrakovou ostrost, barevné vidéni, o¢ni pozadi, zorné
pole, atd.). Pri vyskytu patologickych o¢nich zmén, zejména zmén na sitnici, musi Iékar po
konzultacich se specialistou rozhodnout o nezbytnosti dlouhodobého podavani pfipravku
<Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou > ve Vasem pfipadé.

Dalsi lécivé pripravky a <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou >
Prosim informujte svého |ékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste
uzival(a) v nedavné dobé&, v&etné pFipravku dostupnych bez lékafského predpisu, vitaming,
minerald, rostlinnych ptipravk( a dopliik{ stravy.

Lékare informujte predevsim v pripadé, ze uzivate:

o jiné 1écivé pripravky, které napomahaji srazeni krve (tzv. antifibrinolytika),
o IéCivé prFipravky, které brani srazeni krve
o peroralni antikoncepci (antikoncepcni pilulky).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, poradte se se svym Iékarfem dfive, nez zacnete uzivat pripravek
<Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou >.

Kyselina tranexamova prechazi do matefského mléka. Proto se béhem |écby pfipravkem <Lécivé
pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou > nedoporucuje kojit.

Rizeni dopravnich prostiedk a obsluha stroji
Nebyly provedeny Zadné studie zamérené na ovlivnéni schopnosti Fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou> uziva

Pouziti u dospélych

Pripravek <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou> Vam bude podan formou pomalé
nitrozilni injekce.

Lékar urci spravnou davku a trvani 1écby.

Pouziti u déti

U déti starsich jednoho roku je davka pripravku <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu

tranexamovou> stanovena na zakladé télesné hmotnosti ditéte. Lékar urci spravnou davku pro
Vase dité a jak dlouho bude lé¢ba trvat.

Pouziti u starsich pacientt
. s s ’ . ’ a4 . o s .V s s s
Pokud nejsou znamky selhani ledvin, neni u starsich pacientu nutné snizovat davkovani.

Pouziti u pacientt s poruchou funkce ledvin
Jestlize mate problémy s ledvinami, bude Vam dévka pripravku <Lécivé pfipravky obsahujici
kyselinu tranexamovou> snizena podle vysledku krevnich testd (test na hladinu kreatininu v séru).

Pouziti u pacientl s poruchou funkce jater
Davkovani neni nutné upravovat.

Zptsob podani
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Injekce pripravku <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou> do zily se musi aplikovat
velmi pomalu.
Pripravek <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou> nelze podavat injekci do svalu.

Jestlize Vam byla podana vyssi nez doporucena davka pripravku <Lécivé pripravky
obsahujici kyselinu tranexamovou

Pokud dojde k aplikaci vysi davky, nez jakd je doporuéena, mize dojit k pfechodnému poklesu
krevniho tlaku. Ihned informujte Iékafe nebo zdravotni sestru.

4. Mozné nezadouci Gc¢inky

Podobné jako vdechny Iéky, mize mit i pFipravek <Lé¢&ivé pripravky obsahujici kyselinu
tranexamovou> nezadouci UcCinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
V souvislosti s pripravkem <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou> byly pozorovany
nasledujici nezadouci Ucinky:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

v v v . r ’ O .
- ucinky na zaludek a streva: pocit na zvraceni, zvraceni, prujem

Méné Casté (mohou postihnout 1 az 10 osob z 1000)
- kozni problémy: vyrazka

Neni zndmo (na zakladé dostupnych Gdajli nelze frekvenci uréit)

- malatnost s hypotenzi (nizkym krevnim tlakem), zejména pokud je injekce podana prilis
rychle

- vznik krevni srazeniny

- ucinky na nervovy systém: kiece

- ucinky na zrak: porucha zraku véetné poruchy barevného vidéni

- acinky na imunitni systém: alergické reakce

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému |ékafi nebo Iékarnikovi.

Stejné& postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové

informaci.

5. Jak pripravek <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou> uchovavat

[Doplni se na narodni Urovni]

6. Obsah baleni a dals$i informace
Co pfipravek <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou> obsahuje
[Doplni se na narodni Urovni]

Jak pripravek <Lécivé pripravky obsahujici kyselinu tranexamovou> vypada a co
obsahuje toto baleni

[Doplni se na narodni Urovni]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Pfiloha I - doplni se na narodni Urovni]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

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

Tato pfFibalova informace byla naposledy revidovana
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[Doplni se na narodni Urovni]

24



