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ALKALMAZASI ELOIRAS ES BETEGTAJEKOZTATO



ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

<Aminokapronsavat tartalmazoé gyogyszerkészitmények>
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
[A tagallam tolti ki]
3. GYOGYSZERFORMA

[A tagallam tolti ki]

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1. Terapias javallatok

Az aminokapronsav alkalmazasa minden életkorban javallott helyi vagy altaldnos fibrinolysis okozta
vérzésekben, tobbek kozott a kévetkez6 esetekben:

M(tét utani vérzések:

urolégia (holyag- és prosztatamdiitétek)

¢ négyogyaszat (méhnyakml(tétek), amikor a tranexdmsav nem elérhet6 vagy nem tolerdlhato
szlilészet (szllés és vetélés utani vérzések) a véralvadasi defektus korrekcidja utan
szivsebészet (bypass elhelyezésével vagy a nélkil)

e gasztroenteroldgia

fogaszati beavatkozasok (foghuzas hemofilids betegeknél, véralvadasgatld kezelésben részesiilé
betegeknél)

Thrombolyticumok (sztreptokindz stb.) altal okozott életveszélyes vérzések.
Thrombocytopenidhoz, thrombopenias purpurahoz, leukémiahoz tarsuld vérzések.
Az alsé hugyutak nem m(itéti (cystitis kovetkeztében stb. kialakuld) haematuridja.
Intenziv menstruacios vérzés, menorrhagia és haemorrhagias metropathiak.
Angioneuroticus oedema

4.2, Adagolas és alkalmazas

Adagolds
[ha értelmezhetl]
Az <aminokapronsavat tartalmazé gyoégyszerkészitmények> szdjon at vagy intravénasan adhatok>

Felnéttek

Intravénds alkalmazas: a kivant vérszint eléréséhez lassu (egy ora alatt beadott) intravénas inflzidban
adott kezdeti 4-5 g adagot kell alkalmazni, amit folyamatos, 1 g/éra sebességre beallitott infuzid
kovessen. Ha a kezelést hosszabb ideig kell folytatni, a 24 éra alatt beadott maximalis ddzis rendes
korilmények kézott nem haladhatja meg a 24 g-ot.

[ha értelmezhetd]

<[Alkalmazds szdjon &t: az aminokapronsav szdjon at 4-5 g-os kezdeti adagban, majd Jdranként
alkalmazott 1-1,25 g-os ddzisban adhatd. Ha a kezelést hosszabb ideig kell folytatni, a 24 éra alatt
beadott maximalis dozis rendes kériilmények kézott nem haladhatja meg a 24 g-ot.]>

Gyermekpopulacio
Az EACA (epszilon-aminokapronsav) hatasossagat és biztonsagossagat 0 és 17 év kozotti gyermekek
esetében nem igazoltak. 18 év alatti betegeknél azonban a kovetkezd adagokat alkalmaztak:
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Intravénas alkalmazds: 100 mg/kg vagy 3 g/m? lassu intravénas inflzié formajaban az els6 éraban,
amit 6ranként 33,3 mg/kg vagy 1 g/m? sebességgel beadott folyamatos infizid kovet. A teljes adag
nem haladhatja meg a 24 6ra alatt beadott 18 g/m? (600 mg/kg) adagot.

[ha értelmezhetd]
<Alkalmazds szdjon &t: 100 mg/kg vagy 3 g/m? az elsé érdban, majd drdnként 33,3 mg/kg vagy
1 g/m? (legfeljebb 18 g/m? (600 mg/kqg) 24 éra alatt)>

Idéskoru betegek
Az adag csokkentésére csak veseelégtelenség esetén van szlikség.

Karosodott vesefunkci6
Veseelégtelenségben alacsonyabb aminokapronsav adagok alkalmazasa javallott, szorosabb ellenérzés
mellett.

Az alkalmazas médja
Intravénas alkalmazas: Az <aminokapronsavat tartalmazd gydgyszerkészitmény>-t lassu intravénas
injekcioban kell beadni glikalt szérumban, gliikézos fizioldgias sdoldatban vagy dextrdozban.

[ha értelmezhetb]
<[Szajon at torténé alkalmazas esetén az ampulla tartalmat meg lehet inni 6nmagaban vagy kevés
cukrozott vizzel, huslevessel, tejjel stb. 6sszekeverve. ]>

Az <aminokapronsavat tartalmazé gydgyszerkészitmény>-t tilos intramuszkuldris Uton beadni, mivel
erdsen hipertonias oldat.

4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Az aminokapronsav nem alkalmazhatd bizonyitott aktiv intravascularis alvadasi folyamat fennallasa
esetén (lasd a 4.4 pontot).

4.4, Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Thrombogen hatas

Szamos klinikai vizsgalat igazolta, hogy az aminokapronsavnak nincs thrombogen hatdsa. Thrombosis
vagy embdlia gyanuja esetén azonban 6vatosan kell alkalmazni, akadrcsak veseelégtelenségben.

Az aminokapronsav altal okozott fibrinolysis-gatlas elméletileg vérrogok kialakuldsdhoz vagy
thrombosishoz vezethet. Nincs azonban egyértelm{ bizonyiték arra vonatkozéan, hogy az
aminokapronsav alkalmazasa lett volna felels azért a néhany esetért, amelyben kezelés utani
intravascularis alvadas kialakulasat irtak le. Ugy tlnik, hogy az emlitett intravascularis alvadas
feltehetéen egy el6zetesen fennalld klinikai allapot, pl. DIC kévetkezménye volt. A vizsgalatok arra
utalnak, hogy az in vivo kialakult extravascularis vérrogok, a normal véralvadékoktol eltér6en, nem
feltétlendl esnek at spontan lysisen.

A vérzés okanak meghatarozasa
Amikor kétségek merillnek fel azzal kapcsolatban, hogy a [fantazianév] készitménnyel kezelendd

P

az aminokapronsav alkalmazasa el6tt ezt tisztazni kell. A kovetkez6 laborvizsgdlatok segithetnek a
fenti két rendellenesség megkilonboztetésében:
Vérlemezkeszam: DIC esetén altaldban alacsonyabb, mig elsddleges fibrinolysisben nem.
Protamin parakoagulacids teszt: DIC esetén pozitiv; csapadék alakul ki, amikor a citratos
plazmahoz hozzaadnak egy csepp protamin-szulfatot. Elsédleges fibrinolysisben ez a teszt
negativ.
Euglobulin alvadasi teszt: elsédleges fibrinolysisben rendellenes, DIC esetén normalis.
DIC-ben az aminokapronsavat csak heparin egyidejl alkalmazasa mellett szabad hasznalni.
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A fels6 hugyutak vérzése

Fels6 hagyuti vérzésben szenvedd betegeknél az aminokapronsav alkalmazasa intrarenalis elzarédast
okozott glomerularis kapillaris thrombosis vagy a vesemedencében illetve hlgyvezetékekben kialakult
vérrogok formajaban. Az aminokapronsav ezért nem alkalmazhaté olyan esetekben, amikor a
haematuria a fels6 hagyutakbdl ered, kivéve, ha a varhaté elény6k jocskan meghaladjak a
kockazatokat.

Vazizomzatra kifejtett hatasok

Ritka esetekben izomrost necrosissal jaré vazizomgyengeséget irtak le hosszu tavla alkalmazast
koévetben. Klinikailag ez megnyilvanulhat gyengeséggel és faradtsaggal jaré enyhe myalgidban, vagy
akar rhabdomyolissel, myoglobinuridaval és akut veseelégtelenséggel jaré sulyos proximalis
myopathidban is. Az izomenzimek szintje emelkedett, kilénbésen a kreatin-foszfokindzé (CPK). A CPK-t
ellendrizni kell a hosszu tavon kezelt betegeknél. Az aminokapronsav alkalmazasat fel kell fliggeszteni,
ha a CPK szint emelkedése figyelhet6 meg. A kezelés abbahagyasa utan az allapot rendezédik, az
aminokapronsav kezelés Ujrakezdése esetén azonban a szindréma kidjulhat.

A vazizomzat myopathidja esetén a szivizomzat karosodasanak lehetdségét is tekintetbe kell venni.
Emberben egyetlen sziv- és majkarosodassal jard esetet irtak le. A beteg 6 6ranként kapott 2 g
aminokapronsavat, Osszesen 26 g-ot. A beteg elh(zddd cerebrovascularis vérzés miatt meghalt.
Boncolaskor necroticus elvaltozasokat taléltak a szivben és majban.

A plazminaktivitas gatlasa

Az aminokapronsav gatolja a plazminogén-aktivatorok hatasat, és kisebb mértékben a
plazminaktivitast is. Ezt a gyogyszert végleges diagnodzis és/vagy hyperfibrinolysisre
(hyperplasminaemiara) utald laboratériumi leletek nélkil tilos alkalmazni.

Gyors infuzié
El kell kerlini a gyors intravénds alkalmazast, mivel hypotonidt, bradycardiat és/vagy
szivritmuszavarokat okozhat.

Neuroldgiai hatdsok

A szakirodalomban talalhatdok olyan koézlemények, amelyek bizonyos neuroldgiai elvaltozasok (pl.
hydrocephalia, cerebralis ischaemia vagy cerebralis vasospasmus) gyakoribb el6forduldsardl szamolnak
be subarachnoidealis vérzés (SAV) kezelésére alkalmazott antifibrinolyticus szerek hasznalataval
kapcsolatosan. Az ilyen jellegi események el6forduldsat leirtdk a diagnosztikus eljarasok, pl.
angiografia altal okozott SAV természetes progresszidjaként is.

Thrombophlebitis
El kell kerllni a barmilyen intravénas kezelés esetében potencialisan kialakulé thrombophlebitist,
kulénos figyelmet forditva a megfeleld tlibevezetésre és -rogzitésre.

Egylttes alkalmazds IX-es faktor komplex koncentrdatummal vagy alvaddsgatlas ellenes
koncentratumokkal

Az aminokapronsavat nem szabad egyutt alkalmazni IX-es faktor komplex koncentratummal vagy
alvadasgatlas ellenes koncentratumokkal, mivel ez fokozhatja a thrombosis veszélyét.

4.5. Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Alvadasi faktorok (IX-es faktor) és Osztrogének egyidejli alkalmazasa fokozhatja a thrombosis
kockazatat.

Laboratoriumi vizsgalatok: az aminokapronsav alkalmazasa megvaltoztathatja a thrombocyta funkcios
tesztek eredményét.

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az epszilon-aminokapronsav terhes ndéknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre
informacié vagy csak korlatozott mennyiségl informacié all rendelkezésre. Allatkisérletek soran
reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Az aminokapronsav alkalmazdsa nem javasolt
terhesség alatt.
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Fogamzoképes ndk

Az aminokapronsav alkalmazasa nem javasolt olyan fogamzoképes nék esetében, akik nem
alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az epszilon-aminokapronsav kivalasztédik-e az anyatejbe. Az aminokapronsav

alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést /
tartdozkodnak a kezelést6l - figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a
terdpia elényét a n6re nézve.

Termékenység
Nincsenek klinikai adatok a [fantazianév] termékenységre kifejtett hatasardl.

A human maximalis terapias dodzissal ekvivalens adagok alkalmazésa patkanyok ételébe keverve
mindkét nemben termékenységi zavarokat okozott. Ezeknek az eredményeknek a klinikai jelentésége
nem ismert (lasd 5.3 pont).

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmilivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatdsait nem vizsgaltak.
Szédulés vagy almossag esetén a gépjarmlivezetés és a gépek kezelése nem ajanlott.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonségossagi profil §sszefoglaldsa

A kezelés alatt el6forduld leggyakoribb nemkivanatos reakciok a szédulés, az alacsony vérnyomas és a
fejfajas; az alacsony vérnyomas nagyobb valdszinliséggel fordul el6 az infuzid gyors beadasa
kovetkeztében. Sulyos myopathia és rabdomyolysis eseteirél is beszamoltak. Ezek altaldban
visszafordithatdk a kezelés abbahagyasaval, de a hosszu tavon kezelt betegeknél a CPK-t monitorozni
kell, és a kezelést le kell allitani, ha a CPK szint barmilyen mértékben emelkedik.

b. A nemkivanatos reakciok tablazatos listaja

A kovetkez6 nemkivanatos reakcidkrél szamoltak be klinikai vizsgalatok, forgalomba hozatal utani
biztonsagossagi vizsgalatok és spontan jelentett esetek alapjan, a kdvetkez6 gyakorisdggal: nagyon
gyakori (=1/10); gyakori (=1/100 - <1/10); nem gyakori (21/1000 - <1/100); ritka (=1/10 000 -
<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000). ,nem ismert”:

Szervrendszer- | Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon Nem ismert*
kategéria (=1/100 | (=1/1000 - | (=1/10 00 | ritka
- <1/10) | <1/100) 0 - | (<1/10 000
<1/1000) |)
VérképzGbszervi Agranulocytosis, Leukopenia,
és alvadasi zavarok thrombocytopenia
nyirokrendszeri
betegségek  és
tunetek
Immunrendszeri Allergias és Maculopapulosus
betegségek  és anaphylactoid erythema
tiinetek reakciok,
anaphylaxia

Idegrendszeri Szédllés Zavartsag,
betegségek  és gorcsroha-
tiinetek mok,

delirium,

hallucinaciok,

fokozott

intracranialis

nyomas,

stroke,
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syncope

Szembetegségek
és szemészeti
tiinetek

Latascsok-
kenés,
szemkony-
nyezés

A fil és az
egyensuly-
érzékeld

szerv betegségei
és tlnetei

Tinnitus

Szivbetegségek
és a szivvel
kapcsolatos
tinetek

Hypotonia

Bradycardia

Periférias
ischaemia

Thrombosis

Légzbérendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek  és
tiinetek

Orrdugulas

Dyspnoe

Tud6embo-
lia

Emésztérendsze-
ri

betegségek  és
tiinetek

Hasi
fajdalom,
hasmenés,
hanyinger,
hanyas

A bor és
a bér
szovet
betegségei és
tinetei

alatti

Pruritus,
borkittés

A csont- és
izomrendszer,
valamint a
kotészovet
betegségei és
tinetei

Izomgyengeség,
myalgia

Emelkedett
CPK,
myositis

Akut myopathia,
rhabdomyolysis

Vese- és

hugyuati
betegségek  és
tinetek

Veseelégtelenség,
a vér karbamid-
nitrogénszintjé-
nek

emelkedése,
nephritises
gorcsok és vese-
m(ikddési zavarok

A nemi
szervekkel és az
emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tiinetek

Szaraz ejaculatio

Altalanos
tinetek, az
alkalmazas
helyén
reakciok

fellépé

Fejfajas,
rossz
kozérzet;
reakcidk az
injekcio
beadasa-
nak helyén,
fajdalom
€s necrosis

Oedema

* a gyakorisag nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg).
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4.9. Tuladagolas

Az aminokapronsav nem nagyon toxikus, igy mérgezés csak nagyon kivételes esetekben fordulhat eld,
pl. relativ tiladagolasban veseelégtelenség esetén. Ilyen esetben a gyogyszerkészitmény adagjat a
veseelégtelenség sulyossagi fokahoz kell igazitani, vagy végil abba kell hagyni.

Leirtak néhany akut tuladagoldsos esetet az aminokapronsav intravénas beaddasat kovetéen. Az akut
tuladagolas kovetkezményei a hatas hidnyatdl és atmeneti hypotensiotdl hallédllal végz6d6é akut
veseelégtelenségig terjedtek. Az egyik betegnél, akinek az anamnézisében agydaganat és
gorcsrohamok szerepeltek, epilepszidas rohamok jelentkeztek 8 g aminokapronsav boluszban térténd
beadasat kovetéen. Nem ismert az egyszeri adag, amely taladagolasi tlineteket okoz vagy
életveszélyesnek tekinthet6. Egyes betegek akar 100 g-ig terjedé adagot is toleraltak, mig mas
esetekben akut veseelégtelenség kialakulasat irtak le egyetlen 12 g-os adagot kovetden.

A tuladagolas kezelése nem ismert, bar rendelkezésre allnak bizonyitékok, hogy az aminokapronsav
haemodialysissel kilrll, és peritonealis dialysissel is kilrithet6. Farmakokinetikai vizsgalatok
kimutattak, hogy az aminokapronsav teljes test clearance-e nagymértékben csokken akut
veseelégtelenségben szenved6 betegeknél.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Terapias alcsoport: Vérzésellenes szerek
Farmakoterapias csoport: antifibrinolyticumok
ATC kod: BO2AAO1.

Az aminokapronsav olyan aminosav, amely szerkezetileg hasonlit a tobbi élettani aminosavhoz,
kilonoésen két alapvet6 fontossagl aminosavhoz: a lizinhez és az argininhez. A hatdsainak tobbsége
valészinlileg ennek a szerkezeti hasonldésagnak tudhato be.

Az aminokapronsavnak tobbféle farmakoldgiai hatdsa van. Legfontosabbak ezek koézil a fibrinolyticus
enzimrendszert érintik, amely a fibrinhdldk, és ily moédon a vérrogok feloldasaért felelés. Az
aminokapronsav két szinten gatolja ezt a rendszert: egyrészt viszonylag alacsony koncentracioban
kompetitiv mechanizmus révén gatolja a plazminogén-aktivatorokat, masrészt pedig magasabb
koncentracidokban gatolja a plazminaktivitdst. Habar a két hatds valdjadban ugyanolyan eredménnyel
jar, az els6 a legfontosabb.

Az emlitett hatasok révén az aminokapronsav meggatolja, hogy a plazmin lebontsa a vérrégoket, és ily
moddon megakaddlyozza a fibrinolyticus rendszer tulzott aktivitdsa okozta vérzések megjelenését. Az
aminokapronsav vérzésellenes hatasa azonban nem feltétlenlil kapcsolodik a megfeleld tesztekkel
kimutathaté fibrinolyis jelenlétéhez a vérben. Valdjaban a vérzés megjelenése vagy tartos fennadllasa
szamos esetben lokalis fibrinolysisnek tulajdonithatd, kilénésen, ami a plazminogén-aktivatorokban
gazdag szerveket (pl. méh, prosztata, tidd, hugyutak stb.) érintd vérzéseket illeti. Masrészt az
aminokapronsavrdl kimutattdk, hogy jotékonyan hat az altalanos vérzésekre, példaul a hematoldgiai
eredetl vérzésekre is, melyek esetében nem mutathatd ki fokozott fibrinolysis a keringé vérben.

A plazmin kihatassal lehet az alvadasi rendszer egyéb Osszetevdire, pl. az V-0s és a VIII-as faktorra,
és kulonodsen a fibrinogénre. Kimutattak, hogy nyilvanvalé kapcsolat van a plazmin proteolitikus
aktivitasa és a kinineket létrehozo6 rendszerek k6zott; a kininek olyan polipeptidek, amelyek kulonféle,
alapvetfen a gyulladassal és allergidval kapcsolatos bioldgiai hatasokkal rendelkeznek.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

ora mulva éri el. Széles korben eloszlik a szervezetben (kénnyen szétterjed a szévetekhez, megjelenik
az ondoban, a synovialis folyadékban és a magzati szovetekben), majd a vizelettel tril, nagyobb részt
valtozatlan formaban; terminalis eliminacids felezési ideje kb. 2 o6ra.

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az aminokapronsav intravénas LD50 értéke 3 g/kg volt egereknél és 3,2 g patkanyoknal, szajon at
alkalmazva pedig az LD50 érték 12 g/kg volt egerek és 16,4 g/kg patkanyok esetében. Kutyaknadl a
2,3 g/kg intravénas dozis haldlosnak bizonyult. Intravénds alkalmazast kovetSen tonicus-clonicus
gorcsrohamokat figyeltek meg kutyaknal és patkanyoknal.

Patkanyoknal megfigyelték, hogy az aminokapronsav teratogén hatasokat valt ki.
Carcinogenesis, mutagenesis és termékenységi zavarok: nem végeztek hosszu tava allatvizsgalatokat
az aminokapronsav karcinogén vagy mutagén potencialjanak felmérésére. A human maximalis terapias

dozisekvivalens alkalmazasa patkanyok étrendjébe keverve mindkét nemben termékenységi zavarokat
okozott.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok
A [fantdzianév] nem alkalmazhatd levuldz oldatokban, penicillin tartalmu oldatokban vagy vérrel.

[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések <és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok>

[A tagdllam tolti ki]

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: informaciok a beteg szamara
<Aminokapronsavat tartalmazé gydgyszerkészitmények>
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

Miel6tt megkapna ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

e Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szerepl6é informacidkra a késObbiekben is szliksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosidhoz vagy gyogyszerészéhez.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusd gydgyszer az <aminokapronsavat tartalmazoé gydgyszerkészitmény> és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

Tudnivaldk az <aminokapronsavat tartalmazoé gyogyszerkészitmény> alkalmazasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni az <aminokapronsavat tartalmazé gyogyszerkészitmény>-t?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az <aminokapronsavat tartalmazé gydgyszerkészitmény>-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

QOUuAWN

1. Milyen tipusG gyogyszer az <aminokapronsavat tartalmazé gyodgyszerkészitmény> és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az <aminokapronsavat tartalmazé gydgyszerkészitmény> az un. antifibrinolitikus, vagyis vérzésgatlé
(vérveszteség megelbzésére szolgald) gydgyszercsoporthoz tartozik. Az <aminokapronsavat
tartalmazo6 gyogyszerkészitmény> minden életkorban hasznéalhaté a tulzott mérték(i vérzés okozta
vérveszteség megakadalyozasara.

<Aminokapronsavat tartalmazé gyoégyszerkészitmények>
[Ha értelmezhetb] <alkalmazhatd [szajon at vagy] intravénasan, és>

a tulzott mértékl vérzés okozta vérveszteség kezelésére és megakadalyozasara ajanlott a kévetkezd
esetekben:

e mitétek utani vérzések: urologia (hdlyag és prosztata mutétek), négydgyaszat (méhnyak
m(itétek), szilészet (szllés és abortusz utani vérzések), szivmitétek, emésztérendszeri mitétek
és fogaszati beavatkozasok (foghuzas hemofilids betegeknél és véralvadasgatld kezelést kapo
betegeknél);

e Un. trombolitikus (vérrogot feloldd) gydgyszerek okozta jelentds vérzés;

e trombocitopénidhoz (alacsony vérlemezkeszam), trombocitopénids purpurahoz (a kisereket érintd
vérzési zavar) vagy leukémiahoz tarsuld vérzés;

e az alsé hugyutakbdl eredd, nem mitét okozta (pl. hdlyaghurut miatti) vérzések;
e er6s menstruacids vérzés;

e angioneurotikus 6déma (a bor, a nyalkahartyak és a nyalkahartya alatti szévetek gyorsan kialakulo
duzzanata).
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2. Tudnivalék az <aminokapronsavat tartalmazé gyogyszerkészitmény> alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az <aminokapronsavat tartalmazé gyogyszerkészitmény>-t
e ha allergias az aminokapronsavra vagy a gyogyszer egyéb Gsszetevijére.
. ha a vérzést a disszeminalt intravaszkularis koagulacidnak nevezett betegség okozza.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Az X alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval: ha rossz a vesemiikddése.

e ha a fels6 hugyutakbdl eredé hematuriadja van (vér a vizeletében).

e ha hajlamos a vérrégképzbdésre.

e ha hossz( tavu kezelésre van sziksége, ugyanis ilyen esetben izomvaltozasok Iéphetnek fel.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz.
Egyéb gyogyszerek és a(z) X

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
gyogyszereir6l, még azokrdl is, amelyek recept nélklil kaphaték, valamint a homeopatids és
gyoégynovény-készitményekrdl, illetve egyéb egészségligyi termékekrdl, ugyanis lehet, hogy abba kell
hagyni valamelyik szedését, vagy meg kell valtoztatni az adagolasat.

Ne feledje, hogy ezek az utasitdsok olyan gyogyszerekre is vonatkozhatnak, amelyeket korabban
szedett, vagy a késébbiekben fog szedni. Az <aminokapronsavat tartalmazdé gyogyszerkészitmény>-t
nem ajanlott egyltt alkalmazni a kovetkez6 gyogyszerekkel:

- hormongydgyszerekkel, pl. 6sztrogénnel

- alvadasi faktorokkal (pl. a IX-es faktorral)

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
Terhesség és szoptatas

Az <aminokapronsavat tartalmazé gyogyszerkészitmények> szedése nem ajanlott terhesség alatt.

Ha On terhes, illetve ha terhességet tervez vagy szoptat, a gydgyszer szedése el8tt beszéljen
kezelGorvosaval vagy gydégyszerészével.

Beszéljen kezelGorvosaval vagy gydégyszerészével, miel6tt barmilyen gydgyszert szedne.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Legyen tudatdban annak, hogy a kezelés alatt tapasztalhat szédullést vagy latadszavarokat, és ilyen
esetben nem vezethet, és nem kezelhet gépeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az <aminokapronsavat tartalmazé gyégyszerkészitmény>-t?

Az <aminokapronsavat tartalmazé gydgyszerkészitmények>-et mindig az orvos altal elmondottaknak
megfeleléen alkalmazza.

Ha nem biztos benne, forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Felnéttek:

Intravénas alkalmazashoz: egy kezdeti 4-5 grammos adagot fognak alkalmazni lassu (egy 6ra alatt
beadott) intravénas inflzidban, amit folyamatos, 1 gramm/dra sebességre bedllitott infuzié koévet. A
maximalis napi adag nem haladhatja meg a 24 grammot.

[Ha értelmezheté: ]

<Szajon at alkalmazva> 4-5grammos kezdeti adagot kell alkalmazni, majd oJranként 1-
1,25 grammot. Ha a kezelést hosszabb ideig kell folytatni, a 24 éra alatt beadott maximalis ddzis
rendes kériilmények kb6zétt nem haladhatja meg a 24 grammot.

Szdjon at térténd alkalmazas esetén a fiola tartalmat meg lehet inni kézvetleniil vagy kevés cukrozott
vizzel, huslevessel, tejjel stb. 6sszekeverve.

Az <aminokapronsavat tartalmazoé gyogyszerkészitmény> nem adhatd be izomba.
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Gyermekek (0-17 évesek):

Intravénas alkalmazds: 100 mg/kg vagy 3 g/m? lassu intravénas inflzié formajaban az els6 éraban,
amit éranként 33,3 mg/kg vagy 1 g/m? sebességgel beadott folyamatos infuzié kévet. A teljes adag
nem haladhatja meg a 24 6ra alatt beadott 18 g/m? (600 mg/kg) adagot.

[Ha értelmezhetd: ]
<Alkalmazds szdjon &t: 100 mg/kg vagy 3 g/m? az elsé éréaban, majd 6rénként 33,3 mg/kg vagy
1 g/m? (legfeljebb 18 g/m? (600 mg/kg) 24 éra alatt)>

Idbskory betegek és veseelégtelenségben szenvedb betegek:
A karosodott vesefunkcidju betegeknél moddositani kell az adagolast. Idéskoru betegeknél nincs
szlikség az adag modositasara.

Ha az el6irtnal tobb <aminokapronsavat tartalmazo gyogyszerkészitmény>-t alkalmazott

Ha az elGirtndl tébb <aminokapronsavat tartalmazé gydgyszerkészitmény>-t vett be, hirtelen
vérnyomasesést (hipotdniat) tapasztalhat, ami tébbek k6zott a kovetkezé tlnetekkel jarhat: szédllés,
ajulas, kabasag, homalyos latds, gyors vagy szabalytalan szivdobogas (palpitacid), zavartsag,
hanyinger vagy altalanos gyengeség.

Az <aminokapronsavat tartalmazé gyogyszerkészitmény> tlladagoldasa esetén azonnal tajékoztassa
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét, és menjen a legkdzelebbi kérhazba. Vigye magaval ezt a
betegtajékoztatot.

Ha elfelejtette alkalmazni az <aminokapronsavat tartalmazo gyogyszerkészitmény>-t

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, hanem alkalmazza tovabb szokas szerint a
fiolakat.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy az aminokapronsav is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

El6fordulhatnak nem gyakori allergias reakciok a [fantazianév]-t kapé betegeknél (1000 betegbdl 1-nél
tobb, de 100 betegbdl 1-nél kevesebb esetben). A sllyos allergids reakcid tlinetei tobbek kozott a
kovetkezdk lehetnek:

e hirtelen nehézlégzés
mellkasi fajdalom vagy szoritd érzés
a szemhéjak, az arc, az ajak és a nyelv megduzzadasa
borbdl kiemelked6 kilitések vagy csalankilitések a testen barhol
vagy ajulas.
Nem tul gyakran el6fordulhat még fehérvérsejtszam csokkenés, ami megnovelheti a fert6zések
kockazatat. Ez tobbek k&zott magas lazzal jard sulyos torokgyulladast eredményezhet.

Ha a fenti tinetek barmelyike megjelenik a [fantazianév] alkalmazasa alatt, orvosa/sebésze ledllitja a
kezelést. Ha a fenti tlinetek barmelyike megjelenik a [fantdzianév] szajon at torténs szedése alatt,
hagyja abba a [fantazianév] szedését, és forduljon azonnal orvoshoz.

Tajékoztassa kezel6orvosat és ne alkalmazza tovabb a [fantazianév]-t, ha a kovetkezdket

tapasztalja:

e hirtelen fulladds vagy nehézlégzés, hirtelen, nyilvanvald ok nélkili kéhogés, mellkasi fajdalom és
Iégzéskor tapasztalt fajdalom (mivel ezek a tiidében kialakult vérrogok jelenlétére utalhatnak),

e szokatlan fajdalmak az izmokban, amelyek a vartnadl hosszabb ideig tartanak (mivel ezek
veseproblémakra és potencidlisan életveszélyes izomkarosodasra utalhatnak [Un. rabdomiolizisre])
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Tovabbi mellékhatasok:

Gyakori (100 beteg kozlil 1-10 beteget érint):
vérnyomas csOkkenése;

szédulés, fulzugas,

orrdugulas

hasi fajdalom

hasmenés

hanyinger,

hanyas

fejfajas

kellemetlen érzés

fajdalom vagy bérelhalds az injekcidbeadas helyén

Nem gyakori (1000 beteg kozlil 1-100 beteget érint):
vérzési vagy alvadasi problémak,

lassu szivverés,

nehéz vagy eréltetett [égzés,

borviszketés,

borkiutés,

izomgyengeség vagy -fajdalom

6déma (duzzanat),

Ritka (10 000 beteg ko6zlil 1-10 beteget érint):

e kar-, 1ab- vagy derékfajdalmak, klilon6sen a labikraban vagy sarokban érzett fajdalom
megerdltetéskor

e |atascsokkenés, szemkdnnyezés

e izomgyulladas.

Nagyon ritka (10 000 beteg kozll egynél kevesebb beteget érint):

e zavartsag

gbrcsrohamok

delirium

hallucinacidk

az agynyomas fokozdédasa, ami sulyos fejfajast, lataszavart, hanyast, szédllést, zsibbadast,
koncentralasi nehézségeket okozhat

stroke

e 3julas.

Nem ismert gyakorisag:

e a vérlemezkék szamanak csokkenése, ami fokozza a vérzések vagy véraldfutdsok kialakuldsanak
kockdazatat

veseelégtelenség

sOtét szinli vizelet, a vizelet mennyiségének és a vizelés gyakorisaganak csokkenése

apro, lapos, piros foltokkal jaré borkittés;

szaraz ejakulacid.

Ha barmely mellékhatds sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivdl
egyéb tlineteket észlel, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

5. Hogyan kell az <aminokapronsavat tartalmazé gyogyszerkészitmény>-t tarolni?

[A tagdllam tolti ki]
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az <aminokapronsavat tartalmazé gyogyszerkészitmény>
[A tagallam tolti ki]

Milyen az <aminokapronsavat tartalmazo gyoégyszerkészitmény> kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas

[A tagallam tolti ki]
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[A tagallam tolti ki]
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{e-mail}>

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:<{EEEE. hénap}>.

[A tagallam tolti ki]
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