111. melléklet

Javasolt szoveg az alkalmazasi eldirasba és a
betegtajékoztatdéba
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Tranexamsav tartalmu gyégyszerek
[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 Terédpias javallatok

Generalizalt vagy helyi fibrinolysis kdvetkeztében kialakult vérzések megel6zésére és kezelésére
felnéttek és egy éves kor feletti gyermekek szamara.

A javallatok részletezve:

Generalizalt vagy helyi fibrinolysis kdvetkeztében kialakult vérzés ugymint:

e Menorrhagia és metrorrhagia

e Gastrointestinalis vérzés

¢ Vizeletkivalaszté rendszerben jelentkez6 haemorrhagia, igy prosztata m(itéteket kovetéen vagy
a hugyutakat érint6 sebészeti beavatkozas kapcsan

e  Fil-orr-gégészeti mitétek (adenoidectomia, tonsillectomia, foghuzas)

¢ NOgyogyaszati mitétek vagy négyodgyaszati rendellenességek

¢ Mellkasi és hasi m(itétek vagy egyéb sebészeti nagy beavatkozasok, mint példaul a
cardiovascularis mitétek

e Fibrinolitikus kezelés kovetkeztében fellép6 vérzés kezelése

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Felnéttek

Ha az orvos masképpen nem rendeli, az alabbi adagolas javasolt:
1. Altalanos kezelés helyi fibrinolizis kezelésére
napi 0,5 g-tél (1 darab 5 ml-es ampulla) 1 g (1 darab 10 ml-es ampulla vagy 2 darab 5 mi-es
ampulla) tranexamsav lassu, intravénas injekcido formajaban (= 1ml/ perc) két vagy harom
részre elosztva
2. Altalanos kezelés generalizalt fibrinolizis esetén
1 g (1 darab 10 ml-es ampulla vagy 2 darab 5 ml-es ampulla) tranexamsav lassu, intravénas
injekcié formajaban (= 1ml/ perc) 6 vagy 8 éranként 15 mg/testsuly kg-nak megfeleléen

Vesekarosodas

Veseelégtelenség esetén az akkumulacié veszélye miatt sulyos vesekarosodasban a tranexamsav
alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.3 pont). Enyhe vagy mérsékelt vesekarosodasban szenvedd
betegek esetén a tranexamsav adagjat a szérum kreatinin-szintnek megfeleléen csokkenteni kell:

Szérum kreatinin i.v adag alkalmazas
pumol/I mg/10 ml

120-249 1,35-2,822 10 mg/ttkg 12 éranként
250-500 2,82-5,65 10 mg/ttkg 24 oranként
>500 >5,65 5 mg/ttkg 24 oranként
Majkarosodas

Nem szikséges az adagot mddositani majkarosodas esetén.

Gyermekpopulacio

Gyermekek esetén egy éves kortél az elfogadott javallatokat a 4.1 pontban tintettik fel, az
adagolas ebben az esetben 20 mg/kg/nap tartomanyban javasolt. Azonban ebben az indikaciéban
korlatozott adat all rendelkezésre a hatdsossagot, adagolast és biztonsadgossagot illetéen.
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Gyermekeknél a tranexamsav hatasossaga, adagolasa és biztonsagossaga szivsebészeti
beavatkozas esetén nem teljesen megalapozott. A jelenleg rendelkezésre allé korlatozott adat az
5.1 pontban talalhaté.

Id6sek
Az adag csokkentése nem sziikséges, kivéve bizonyitott veseelégtelenség esetén.

Az alkalmazas mddja
Kizarélag szigoruan lassu, intravénas injekcié formajaban alkalmazhato.

4.3 Ellenjavallatok

e A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval
szembeni tulérzékenység

e Akut vénas vagy artérias thrombosis (lasd 4.4 pont)

e Consumptios coagulopathia miatti fibrinolytikus allapotok, kivéve azokat az eseteket,
amikor a fibrinolitikus rendszer predominans aktivalasa kévetkezik be akut, sulyos vérzés
kovetkeztében (lasd 4.4 pont)

e Sulyos vesekarosodas (akkumuléacio veszélye)

e Convulsiok az anamnézisben

e Intrathecalis és intraventricularis injekcio, intracerebralis alkalmazas (agyoedema és
convulsiok veszélye).

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A javallatok és az alkalmazas modjat a fent leirtaknak megfeleléen szigordan be kell tartani:
e Az intravénas injekciot nagyon lassan kell beadni.
e A tranexdmsav intramuscularisan nem adhato.

Convulsiok

Gorcsrohamokrdl szdl6 eseteket jelentettek a tranexamsavval torténd kezeléssel 0sszefliggésben.
Koronaria bypass graft (CABG) sebészeti beavatkozast kdvetden a legtobb bejelentés nagy adagu
tranexamsav intravénas (i.v) injekcioként torténd alkalmazasardl szamolt be. Amennyiben az
ajanlott alacsonyabb adagokat alkalmaztak, az operaciot kéveté gércsrohamok eléfordulasi
gyakorisdga megegyezett a nem kezelt betegekével.

Szemészeti rendellenességek

Fokozott figyelemmel kell lenni a szemészeti rendellenességekre, beleértve a lataskarosodast,
elmosdédott latast, karosodott szinlatast, és amennyiben szikséges a kezelést meg kell szakitani.
Tranexamsavval torténd folyamatos és hosszU-tava injekcids kezelés esetén, rendszeres
szemészeti vizsgalat (a szemvizsgalatokba beleértend a latdképesség, szinlatas, szemfenék és
latotérvizsgalat) javasolt. Patoldgias szemészeti elvaltozas esetén, kilondésen retinabetegség
esetén a kezelGorvosnak egyedileg, szakorvossal tértén6 konzultaciét kovetéen kell déntenie a
hosszU-tavu tranexamsav kezelés sziikségességérdl.

Haematuria
A hugy utak felsé szakaszanak vérzése esetén fennall a hugy utak elzarédasanak veszélye.

Thromboembolias események

A tranexamsav alkalmazasa el6tt mérlegelni kell a thromboembolias betegségekkel kapcsolatos
kockazati tényez6ket. Azon betegek esetén, akiknél korabban thromboembolias esemény
jelentkezett, vagy akiknél a csaladi anamnesisben fokozott a thromboembolias események
el6forduldsi valdszinlisége (nagy kockazatu thrombophyilias betegek) a tranexamsav oldatos
injekcid alkalmazasa csak akkor lehetséges, ha arra alapos orvosi ok van, haematolégus
szakemberrel el6zetes konzultacio folyt és a szoros orvosi felligyeletet feltétlendl biztositani kell
(lasd 4.3 pont).

A tranexamsav ovatossaggal adhaté az oralis fogamzasgatlot szed6 betegeknek a fokozott
thrombosis veszély miatt (lasd 4.5 pont).

Disseminalt intravasularis coaqgulatio

Disseminalt intravsacularis coagulatioban (DIC) szenvedd betegek esetén a legtobb esetben a
tranexamsav nem alkalmazhaté (lasd 4.3 pont). Amennyiben mégis tranexamsav alkalmazasara
kerdl sor, az kizarélag azoknak adhat6, akiknél a fibrinolitikus rendszer predominans aktivalasa all
fenn, akut, sllyos vérzés kovetkeztében. A haematoldgiai profil jellemzden a kévetkez6képpen
alakul: csokkent euglobulin régoldasi id6; megnyult protrombin id6; csokkent: fibrinogén plazma-
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szintek; V és VIII faktor, plazminogen fibrinolizin és alfa-2 makroglobulin szintek; normalis P és P
komplex plazma-szintek, a fibrinogén lebontasi termékek emelkedett plazma-szintje, normalis
vérlemezke-szam. Az el6bbiekben leirtak alapjan feltételezhet6, hogy maga az alapbetegség nem
befolyasolja a profil kiilénb6z6 elemeit. Fenti akut esetekben a tranexdmsav egyszeri 1 g-os
adagja megfeleléen kontrollalja a vérzést. DIC esetén a tranexamsav alkalmazasa csak abban az
esetben lehetséges, ha megfeleld laboratériumi koriilmények és szakember all rendelkezésre.

4.5 Gyogyszerkdlcsdonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. Antikoaguldnsokkal torténd egylttes alkalmazas esetén a
szakterileten jartas szakember feliigyelete szilkséges. A haemostasisra haté gyodgyszereket
ovatosan kell alkalmazni tranexamsavval kezelt betegek esetén. Osztogén-kezelés esetén
elméletileg fennall a rogképzddés veszélye. A gydgyszer antifibrinolitikus hatasat
thrombolitikummal antagonizalhatjuk.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes n6k megfeleléen hatékony fogamzasgatld modszert kell alkalmazzanak a kezelés
ideje alatt.

Terhesséqg:
A tranexamsav terhes néknél térténé alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségl informacio

all rendelkezésre. Ennek megfelel6en bar allatkisérletek alapjan teratogen hatasa nincs,
elévigyazatossagképpen az elsé trimeszterben a tranexamsav alkalmazéasa nem javasolt.

Kulénb6z6 haemorrhagias allapotokban a masodik és harmadik trimeszterben alkalmazott
tranexamsavrol rendelkezésre all6 korlatozott klinikai tapasztalat nem igazolt magzatelhajtdé hatast.
A tranexamsav alkalmazasa az egész terhesség soran csak abban az esetben javasolt, ha a varhaté
elény fellilmulja a lehetséges kockazatot.

Szoptatas:
A tranexamsav megjelenik az anyatejben; ezért szoptatas alatt adasa nem ajanlott.

Termékenyséqg:
Nem all rendelkezésre klinikai adat a tranexamsav termékenységre gyakorolt hatasarol.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem vizsgaltdk a gépjarmlivezetésre és gépek kezeléséhez szlikséges képességekre gyakorolt
hatasat.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A klinikai vizsgalatokbdl és a forgalomba hozatalt kdvetOen szerzett tapasztalatokat
szervrendszerek szerinti csoportositasban az alabbiakban soroljuk fel.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A jelentett nemkivanatos hatasokat az alabbi tablazatban tintettik fel. A nemkivanatos hatasokat
a MedDRA szerinti szervrendszeri csoportositasban soroljuk fel. Minden egyes szervrendszeren
belil a nemkivanatos hatasokat el6forduldsi gyakorisaguk szerint tlintettlik fel. Az egyes
gyakorisagi kategoéridkon belll a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kerlilnek megadasra.
Az el6fordulasi gyakorisagok értelmezése: nagyon gyakori (=1/10), gyakori (=1/100, <1/10), nem
gyakori (=1/1000, </100), ritka(=1/10000, <1/1000), nagyon ritka (£1/10000), nem ismert (a
rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

MedDRA szerinti Gyakorisag Nemkivanatos hatas
Szervrendszer
A bor és a bor alatti szovet Nem gyakori e Allergias dermatitis
betegségei és tiunetei
Emésztorendszeri Gyakori e Hasmenés
betegségek és tlinetek e Hanyas
Hanyinger
Idegrendszeri betegségek Nem ismert e Convulsiok, féleg helytelen alkalmazas
és tinetek koévetkeztében (lasd még 4.3 és 4.4
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pontokat)

Szembetegségek és Nem ismert e Szemészeti rendellenességek,
szemészeti tunetek beleértve a szinlatas romlasat
Erbetegségek és tiinetek Nem ismert e Gyengeség, hypotonia

eszméletvesztéssel (kulondsen, ha az
intravénas injekcioét tul gyorsan adjak,
per os alkalmazas utan csak
kivételesen), vagy anélkil
el6fordulhat.

e Artérias vagy vénas thrombosis barhol

Immunrendszeri Nem ismert e Tulérzékenységi reakciok, akar
betegségek és tlinetek anafilaxia is

4.9 Tuladagolas

Tuladagoléassal kapcsolatos esetet nem jelentettek.

A tdladagolas jelei és tinetei lehetnek: szédllés, fejfajas, alacsony vérnyomas, gércsrohamok.
Kimutattak, hogy a gércsrohamok nagyobb gyakorisaggal alakulnak ki az adag emelésével.
Tuladagolas esetén tamogaté kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vérzéscsillapitok, antifibrinolitikumok,

ATC kod: BO2A A02

Hatbanyaga, a tranexamsav, a plazmin fibrinolytikus aktivitdsanak gatlasan keresztil fejti ki anti-
haemorrhagias hatasat. A tranexamsav és a plazminogen komplexet képez; ez a kdtés fennmarad
a plazminogen-plasmin atalakulast kdvetden is. A tranexamsavhoz kétédott plazmin fibrinre kifej-
tett hatasa jelent6sen csokkent a szabad plazminéhoz képest.

Kimutattdk, hogy in vivo nagy ddézisu tranexamsav gatolja a komplement rendszer aktivalodasat is.

Gyermekpopulacié
1 éves kor feletti gyermekek::
Attekintve az irodalmat 12 hatasossagi vizsgalatot végeztek el gyermeksziv sebészetben, melyekbe
oOsszesen 1073 gyermeket valasztottak be, kozllik 631-en kaptak tranexamsav kezelést. A legtébb
vizsgalat placebo kontrollos volt. A vizsgalt populacioé heterogén volt a kort, a sebészeti
beavatkozas tipusat és az adagolasi sémakat illetéen. A tranexamsavval kapcsolatos vizsgalati
eredmények azt mutatjak, hogy csdkkent vérveszteség volt tapasztalhaté és cstkkent vérpotlas
volt szikséges gyermeksziv sebészetben cardiopulmonary bypass (CPB) esetén, ahol nagyon
magas a vérzésveszély
klléndsen cyanoticus, vagy ismételt beavatkozason atesett betegek esetén. A leggyakrabban
alkalmazott adagolasi séma az alabbi volt:
e azels6é 10 mg/ml bolus-t az altatds megkezdése utan, a bérbemetszés eldtt
o folyamatos 10 mg/kg/dra infuzidé vagy injekcié a CPB kezdd oldatba adva, a CPB eljarashoz
alkalmazkodva, vagy a beteg testsulya szerint 10 mg/kg adagban, vagy a CPB pumpa
kezd6 oldat térfogata szerint, az utolsé 10 mg/kg injekciét a CPB végén beadva.
Bar csak nagyon kevés beteg esetén tanulmanyoztak, a korlatozottan rendelkezésre all6 adatok azt
mutattak, hogy kedvez6bb a folyamatos inflzid, mivel igy a terapids plazma-szint a m(itét teljes
ideje alatt fenntarthato volt.
Nem végeztek gyermekekben specifikus dézis-hatéds vagy farmakokinetikai vizsgalatot.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivédas:

A rovid intravénas inflzié beadasat kévetden a plazma cstcskoncentracié gyorsan alakul ki, ezt
kovetben a plazma koncentracié multi-exponencialisan csokken.

Eloszlas:

A tranexamsav plazma fehérjékhez vald kot6dése 3% terapias plazma szintek esetén és ugy tlinik
ez teljesen a plazminogénhez valdé kot6désének készénhet6. A tranexamsav nem koétédik a szérum
albuminhoz. Megoszlasi térfogata 9 és 12 liter kozotti.

A tranexamsayv atjut a placentan. 12 terhes n6nek 10 mg/kg intravénas injekcioé formajaban
torténd alkalmazas esetén a tranexamsav szérum koncentraciéja 10-53 pg/ml, mig a koldokzsinor
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vérben 4-31 pg/ml volt. A tranexamsav gyorsan bediffundal az izileti folyadékba és az synovialis
membranba. 17 térdml(itéten atesett betegnél 10 mg/ml adagban intravénas injekcié formajaban
torténd alkalmazas esetén a koncentracidk az izlleti folyadékban hasonldak voltak, mint a
medfelelé szérum mintaké. A tranexadmsav koncentracioja szamos egyéb szévetben a vérben
mérhet6 mennyiség tort része volt (anyatejben egy szédzad, a cerebrospinalis folyadékban egy tized,
a csarnokvizben egy tized). A tranexamsav kimutathato volt az ondéban, ahol gatolta a
fibrinolitikus aktivitast, de nem befolyasolta a spermak mozgasat.

Kivalasztas:

Valtozatlan formaban valasztédik ki a vizelettel. A vizelettel torténd kivalasztas, mely a kivalasztas
f6 formaja, féleg glomerulus filtracidval torténik. A vese clearance megegyezik a plazma clearance-
szel (110-116 pm/perc). 10 mg/ttkg intravénas alkalmazast kovetéen a beadott ddzis 90 %-a az
els6 24 draban kivalasztédik. Eliminacids felezési ideje kb. 3 éra.

Specialis populaciok:

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél emelkedett a plazmakoncentracio.

Nem végeztek specialis farmakokinetikai vizsgalatot gyermekekben.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dbzistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciéra-, és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem
klinikai jellegl adatok azt igazoltak, hogy a készitmény emberen vald alkalmazasakor kilonos
veszély nem varhaté.

Intrathecalis alkalmazas esetén allatokban epileptogén hatast figyeltek meg a tranexamsav
alkalmazasaval osszefiiggésben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi elbirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

[A tagallam télti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

[A tagallam télti ki]

7. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA:
[A tagéllam tolti ki]

[Lasd I. melléklet — A tagéallam tolti ki]

Neve és cime}

{Tel}

{Fax}
{E-mail}
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szamara

Tranexamsav tartalmu gyogyszerek
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mely az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.
¢ Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késObbiekben is
szUksége lehet.
e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosédhoz vagy a szakszemélyzethez.
e Ha Onnél barmilyen mellékhatéas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat vagy a
szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu a tranexamsav tartalmu gyogyszer és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a tranexamsav tartalmu gydégyszer alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a tranexdmsav tartalmu gyogyszert?

Lehetséges mellékhatisok

Hogyan kell a tranexamsav tartalmu gyogyszert tarolni?

Tovéabbi informaciok

o0 RN R

1. MILYEN TIPUSU A TRANEXAMSAV TARTALMU GYOGYSZER ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A tranexamsayv tartalmu gyogyszerek tranexamsavat tartalmaznak, mely vérzéscsillapito,
antifibrinolitikus gydgyszer, az aminosavak csoportjaba tartozik.

A tranexamsav tartalmu gyogyszereket felnéttek és 1 éves kor feletti gyermekek esetén vérzések
megel6zésére és kezelésére alkalmazzak a véralvadasi folyamat gatlasa, melyet fibrinolizisnek
nevezink.

Alkalmazasi terlletei részletesen:

e Er6és menstruacié nok esetén

e Gyomor-bélrendszeri vérzés

e Vizeletkivalasztd rendszerben jelentkezd vérzés, igy prosztata muitéteket kdvetéen vagy a
higy utakat érinté mitétek kapcsan

e  Fil-orr-gégészeti mitétek

e Sziv, hasi vagy n6gydgyaszati m(itétek

e Olyan gyogyszeres beavatkozast kovetden fellép6 vérzés esetén, melynek célja a vérrogok
feloldésa

2. TUDNIVALOK A TRANEXAMSAV TARTALMU GYOGYSZER ALKALMAZASA ELOTT

Ne szedje a tranexamsav tartalmu gyogyszert, ha On:

— allergias (tulérzékeny) a tranexamsavra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

- jelenleg vérrogképzodéssel jard betegségben szenved

— konzumpciés koagulopatiaban szenved, ami azt jelenti, hogy a vér a szervezetében mindenutt
elkezdett megalvadni,

— veseproblémaban szenved,

- gorcsrohamok a korelézményben.

Az agyodéma és gorcsrohamok kialakulasanak veszélye miatt az intratekalis és intraventrikularis
injekcio, valamint intracerebralis alkalmazas nem javasolt.
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Amennyiben Ggy gondolja, hogy a fentiek valamelyike igaz Onre, vagy kétségei vannak, jelezze
kezel6orvosanak a tranexamsav tartalmu gyogyszerek alkalmazasanak megkezdése el6tt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Jelezze kezel6orvosanak, ha barmely lent felsorolt alkalmazhaté Onre hogy segitse a dontését,
abban, hogy alkalmas-e On a tranexamsav tartalmu gydgyszerrel térténé kezelésre:
e Amennyiben véres a vizelete, mert az a hlgy utak elzarédasat okozhatja
¢ Amennyiben fennall a vérrogképzédés veszélye Onnél
e Amennyiben Onnél testszerte fokozott véralvadas vagy vérzés jelentkezett (disszeminalt
intravaszkularis koagulacié) a tranexamsav tartalmu gyogyszerek nem lesznek az On
esetében alkalmazhatok, kivéve, ha Onnél heveny, sulyos vérzés lépett fel, és a
vérvizsgalatok eredményei alapjan aktivalédott egy a vérrog képzést gatlé folyamat,
melyet fibrinolizisnek neveznek
e Amennyiben Onnél a tranexadmsav tartalmu gydgyszerekkel térténd kezeléssel
osszefluiggésben gorcsrohamok jelentkeztek, nem kaphat tranexamsav tartalmu
gyogyszeres kezelést. Kezel6orvosanak a lehet6 legalacsonyabb adagot kell alkalmaznia,
hogy elkertlje a tranexamsav tartalmud gydgyszerekkel torténd kezeléssel 6sszefliggésben
kialakulé gércsrohamokat.
¢ Amennyiben tranexamsav tartalmu gyogyszerekkel hossz( tavu kezelésben részesiil,
fokozott figyelemmel kell kisérni a szinlatassal kapcsolatos rendellenességek kialakulasanak
lehet6ségét, és amennyiben szilikséges a kezelést meg kell szakitani. Folyamatos, hosszu-
tavu a tranexamsav tartalmu injekcio alkalmazasa esetén rendszeres szemészeti vizsgalat
(a szemvizsgalatokba beleértendd a |atoképesség, szinlatas, szemfenék és latotérvizsgalat)
javasolt. Patoldgias szemészeti elvaltozas esetén, kilondsen retinabetegség esetén a
kezel6orvosanak egyedileg, szakorvossal torténd konzultacidt kovetden kell eldontenie,
hogy az On esetében szilkséges-e a hosszUu-tavi tranexamsav kezelés.

Egyéb gydgyszerek és a tranexadmsav tartalmu gyoégyszerek
Feltétlenlil tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gydégyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
egyéb gydgyszereir6l, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket, a vitaminokat,
gyogynovényeket vagy étrend kiegészitdket is.
Kiemelten fontos jeleznie kezelSorvosanak, ha On
e olyan egyéb gyogyszereket szed, amelyek segitik a véralvadast, ezeket antifibrinolitikus
gyogyszereknek nevezik
e olyan gyogyszereket szed, amelyek megakadalyozzak a véralvadast, ezeket trombolitikus
gyogyszereknek nevezik
e szajon at szedhetd fogamzasgatlokat szed.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, tranexamsav tartalmi gyogyszerek alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelGorvosaval.

A tranexdmsav megjelenik az anyatejben; ezért a tranexamsayv tartalmui gydgyszerek alkalmazasa
szoptatas alatt adasa nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem vizsgaltak a gépjarmlvezetésre és gépek kezeléséhez szilkséges képességekre gyakorolt
hatasat.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A TRANEXAMSAV TARTALMU GYOGYSZERT?

A tranexamsav tartalmu gyogyszereket tartalmazé oldatos injekciot lassu, intravénas injekcio
formajaban fogjak Onnek beadni.
KezelGorvosa fogja meghatarozni a megfelelé adagot és a kezelés idGtartamat.

Alkalmazasa gyermekeknél

Amennyiben a tranexamsav tartalma gyogyszereket tartalmazé oldatos injekciot egy évesnél
id6sebb gyermeknél fogjak alkalmazni, az adagot a gyermek testsulya alapjan fogjak meghatarozni.
KezelGorvosa fogja meghatarozni a gyermek szamara a megfelel6 adagot és a kezelés idGtartamat.

Iddsek
Az adag csokkentése nem sziikséges, kivéve bizonyitott veseelégtelenség esetén.

Vese rendellenességben szenvedo betegek esetén torténo alkalmazas
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Ha Onnek vese rendellenessége van, a tranexamsav szintjét az On vérvizsgalati eredménye
(szérum kreatinin) alapjan csokkenteni fogjak.

Majkarosodas esetén torténé alkalmazas
Nem szikséges az adagot mddositani majkarosodas esetén.

Az alkalmazas madédja

A tranexamsav tartalmi gyogyszereket kizarolag lassu injekcio formajaban fogjak a vénajaba
beadni. A tranexamsav tartalmu gyodgyszereket nem lehet izomba beadni.

Amennyiben Onnek az ajanlottnal tébb a tranexamsav tartalma gyogyszert adtak be

Amennyiben Onnek az ajanlottnal tobb a tranexamsav tartalma gyogyszert adtak be, atmeneti
vérnyomasesést tapasztalhat. Azonnal jelezze kezel6orvosédnak vagy gydgyszerészének.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Tranexadmsav tartalmu gyogyszerekkel jelentett mellékhatasok:
Az alabbi mellékhatasokat tapasztaltak tranexamsav tartalmu gyégyszerekkel kapcsolatban

Gyakori (100 kezelt betegekbdl tobb mint 1, de 10 kezelt betegbdl kevesebb mint 1 esetén
észlelhet6)
o Gyomor-bélrendszert érinté hatdsok: hanyinger, hanyas, hasmenés
Nem gyakori (1000 kezelt betegekbdl tobb mint 1, de 100 kezelt betegbdl kevesebb mint 1 esetén
észlelhet6)
e BOr problémak: kilités

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem megbecsiilhet6 a gyakorisag):
o Gyengeséggel jelentkez6 vérnyomasesés, kiilondsen, ha az injekcidt tul gyorsan adjak be
o  Vérrogok
e Idegrendszert érint6 hatasok: gorcsrohamok
e Szemet érintd hatasok: lataszavarok, beleértve a szinlatas zavarat
e Immunrendszert érint6 hatdsok: tulérzékenységi (allergias) reakciok

Ha Onnél barmilyen mellékhatéas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A TRANEXAMSAV TARTALMU GYOGYSZERT TAROLNI?

[A tagallam tolti ki]

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaznak a tranexamsav tartalmu gyogyszerek

[A tagallam tolti ki]

Milyen a tranexamsav tartalmu gyogyszerek kulleme 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]

Neve és cime}

{Tel}
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{Fax}
{E-mail}

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:

[A tagallam tolti ki]
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