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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA IR PAKUOTES LAPELIS



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono ragsties>
[Zr. I priedq (jrasyti nacionalinius duomenis)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

3. FARMACINE FORMA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1. Terapinés indikacijos

Aminokaprono rigstis skirta vartoti bet kurio amZiaus pacientams, esant vietinés ar bendros
fibrinolizés sukeltam kraujavimui, jskaitant kraujavima po Siy operacijy:
« urologiniy (tulZies puslés ir prostatos operaciju);
« ginekologiniy (gimdos kaklelio operacijy), kai traneksamo riigstis neprienama arba
pacientés jos netoleruoja;
« akusSeriniy (kraujavimas po gimdymo ir po persileidimo) po kreséjimo sutrikimo korekcijos;
« Sirdies operacijy (su nuosruvio suformavimu arba be jo);
e gastroenterologiniy;
« odontologiniy-stomatologiniy (danties traukimo sergantiesiems hemofilija ir pacientams,
kuriems taikomas gydymas antikoaguliantais).
Gyvybei pavojingas kraujavimas, kurj sukélé trombolitikai (streptokinaze ir kt.).
Kraujavimas, susijes su trombocitopenija, trombocitopenine purpura, leukemija.
Su operacija nesusijusi apatiniy slapimo taky hematurija (esant cistitui ir kt.).
Gausios menstruacijos, menoragija ir metropatija su kraujavimu.
Angioneuroziné edema.

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

[Jei taikytina]

<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties> galima vartoti per burng arba
leisti | veng. >

Suaugusieji

Leidimas j veng: reikiama koncentracija kraujyje pasiekiama i$ léto (per vieng valandq) intravenine
infuzija suleidziant pradine 4-5 g doze, po to atliekant nepertraukiamg 1 g/val. infuzijg. Jei gydyma
reikia testi, didziausia dozé paprastai neturi virSyti 24 g per 24 valandas.

[Jei taikytina]

<[Vartojimas per burng: aminokaprono rigstis gali bdti vartojama per burng, pradedant nuo 4-5 g
dozés, po to kas valandag vartojant 1-1,25 g doze. Jei gydyma reikia testi, didZiausia dozé
paprastai neturi virSyti 24 g per 24 valandas.]>

Vaiky populiacija

Aminokaprono rgsties saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 17 mety neistirtas. Taciau
jaunesniems kaip 18 mety pacientams buvo vartotos toliau nurodytos dozés.

Leidimas j veng: 100 mg/kg arba 3 g/m? léta intravenine infuzija pirmaja valanda, po to atliekant
nepertraukiama infuzijg 33,3 mg/kg per valanda arba 1 g/m? per valanda grei¢iu. Bendra dozé
neturi viryti 18 g/m? (600 mg/kg) per 24 valandas.

[Jei taikytina]
<[Vartojimas per burng: 100 mg/kg arba 3 g/m? pirmajgq valanda, po to 33,3 mg/kg per valanda
arba 1 g/m? per valanda (ne daugiau kaip 18 g/m? (600 mg/kg) per 24 valandas)>
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Senyvi pacientai
Dozés mazinti nereikia, iSskyrus inksty nepakankamumo atvejus.

Sutrikusi inksty veikla
Pacientams, kuriems yra inksty nepakankamumas, reikia skirti mazesne aminokaprono rigsties
doze, taip pat Siuos pacientus reikia atidziau stebéti.

Vartojimo metodas
Leidimas | veng: <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties> reikia is léto
suleisti | veng kartu su glikuotu serumu, gliukozeés fiziologiniu tirpalu arba dekstroze.

[Jei taikytina]
<[Vartojant per burngq, ampulés turinj galima isgerti tokj, koks yra, arba sumaisius su siek tiek
saldintu vandeniu, sultiniu, pienu ir kt.]>

<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties> jokiu blGdu negalima leisti |
raumenis, nes tai yra stiprus hipertoninis tirpalas.

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Aminokaprono rigsties negalima vartoti, kai yra aktyvios intravaskulinés koaguliacijos proceso
pozymiy (Zr. 4.4 skyriy).

4.4. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Trombogeninis poveikis

Daugelis klinikiniy tyrimy rodo, kad aminokaprono riigstis neturi trombogeninio poveikio. Taciau
preparatg reikia skirti atsargiai tais atvejais, kai jtariama trombozé arba embolija, ir esant inksty
nepakankamumui.

Teoriskai aminokaprono rigsties slopinamasis poveikis fibrinolizei gali sukelti koaguliacijg arba
tromboze. Tacdiau néra aiskiy jrodymuy, kad kelis aprasytus intravaskulinés koaguliacijos po gydymo
atvejus lémé aminokaprono rigsties vartojimas. Priesingai, Sig intravaskuline koaguliacija
tikriausiai sukélé jau esanti klinikiné buklé, t. y., diseminuota intravaskuliné koaguliacija (DIK).
Manoma, kad in vivo susidariusiuose ekstravaskuliniuose kreSuliuose gali nevykti savaiminis irimas,
vykstantis normaliuose kresuliuose.

Kraujavimo priezasties nustatymas

Jei yra abejoniy, ar kraujavima, kuriam stabdyti vartojamas [Sugalvotas pavadinimas], sukélé
pirmine fibrinolize, ar diseminuota intravaskuliné koaguliacija (DIK), tai reikia iSsiaiskinti pries
skiriant aminokaprono riigstj. Siuos du sutrikimus galima atskirti atliekant toliau iSvardytus
tyrimus:

Trombocity skaicius: jis paprastai sumazéja esant DIK, bet nesumazéja esant pirminei
fibrinolizei.

Protamino parakoaguliacijos tyrimas: teigiamas rezultatas esant DIK, | ,citrato" plazmag
ilasinus lasg protamino sulfato, susidaro nuosédos. Esant pirminei fibrinolizei, Sio
tyrimo rezultatas bina neigiamas.

Euglobuliny kreséjimo tyrimas: nenormalus rezultatas esant pirminei fibrinolizei ir
normalus rezultatas esant DIK.

Esant DIK, aminokaprono rigstj galima vartoti tik kartu su heparinu.

VirSutiniy Slapimo taky kraujavimas

Pacientams, kuriems yra virsutiniy Slapimo taky kraujavimas, vartojant aminokaprono rigstj
pasireiské vidiné inksty obstrukcija glomeruly, kapiliary trombozés forma arba susidaré kresuliy
inksty geldelése ar Slapimtakiuose. Todél aminokaprono riigsties negalima skirti esant hematurijai
virSutiniuose Slapimo takuose, nebent numatoma nauda bty daug didesné uz rizika.

Poveikis skeleto raumenims

Retais atvejais po ilgalaikio vartojimo nustatytas skeleto raumeny silpnumas su raumeny skaiduly
nekroze. Klinikinis pasireiSkimas gali biti nuo lengvos mialgijos su silpnumu bei nuovargiu iki
sunkios proksimalinés miopatijos su rabdomiolize, mioglobinurija ir dminiu inksty nepakankamumu.
Padidéja raumeny, fermenty, ypac kreatino fosfokinazés (KFK), aktyvumas. Reikia stebéti pacienty,
kuriems taikomas ilgalaikis gydymas, KFK. Pastebéjus KFK aktyvumo padidéjima, aminokaprono
rlgsSties vartojima reikia nutraukti. Sustabdzius vartojima Si biklé atsligsta, taciau vél pradéjus
vartoti aminokaprono rgstj sindromas gali grjzti.
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PasireiSkus skeleto raumeny miopatijai, taip pat reikia atsizvelgti | Sirdies raumens pazeidimo
galimybe. Zmonéms nustatytas vienas Sirdies ir kepeny, pazeidimo atvejis. Pacientas kas 6
valandas vartojo po 2 g aminokaprono ragsties, i$ viso suvartojo 26 g doze. Pacientas miré nuo
ilgalaikio cerebrovaskulinio kraujavimo. Atlikus lavono skrodima, nustatyti nekroziniai Sirdies ir
kepeny pakitimai.

Plazmino aktyvumo slopinimas 5
Aminokaprono rigstis slopina plazminogeno aktyvatoriy poveikj ir maziau — plazmino aktyvuma. Sj
vaistg galima skirti tik esant aiskiai diagnozei ir (arba) laboratoriniy tyrimy duomenims, rodantiems
hiperfibrinolize (hiperplazminemijaq).

Greita infuzija
Reikia vengti greitai suleisti | veng, nes tai gali sukelti hipotonijg, bradikardijq ir (arba) aritmija.

Neurologinis poveikis

Literatlroje skelbiama apie padaznéjusius tam tikrus neurologinius sutrikimus, pvz., hidrocefalijg,
smegeny iSemija ar smegeny kraujagysliy spazmus, susijusius su antifibrinoliziniy preparaty
vartojimu gydant subarachnoidinj kraujavimg (SAK). Visi Sie reiSkiniai taip pat buvo pastebéti
natdraliai vystantis SAK, nustatyti diagnostinémis procediromis, pvz., angiografija.

Tromboflebitas
Reikia vengti tromboflebito, kuris gali pasireiksti bet kokio intraveninio gydymo metu, ypatingg
démesj skiriant tinkamam adatos jvedimui ir fiksavimui.

Vartojimas kartu su IX faktoriaus komplekso koncentratu arba antiinhibitoriaus-koagulianto
koncentratais

Aminokaprono riigsties negalima vartoti kartu su IX faktoriaus komplekso koncentratu arba
antiinhibitoriaus-koagulianto koncentratais, nes tai gali padidinti trombozés rizika.

4.5. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Vartojant kartu koaguliacijos faktorius (IX faktoriy) ir estrogenus, gali padidéti trombozés rizika.
Laboratoriniai tyrimai: vartojant aminokaprono riigstj, gali pakisti trombocity funkcijos tyrimy
rezultatai.

4.6. Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie epsilon aminokaprono riigsties vartojima néstumo metu néra arba jy nepakanka. Su
gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Aminokaprono riigsties
nerekomenduojama vartoti néstumo metu.

Vaisingo amziaus moterys
Aminokaprono rigsties nerekomenduojama vartoti vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos priemoniy.

Zindymas

Nezinoma, ar epsilon aminokaprono rigstis iSsiskiria | motinos piena. Atsizvelgiant | Zindymo naudg
kadikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma_ ar nutraukti/susilaikyti
nuo gydymo aminokaprono rigstimi.

Vaisingumas
Klinikiniy duomeny apie [sugalvotas pavadinimas] poveikj vaisingumui néra.

Su maistu duodant Ziurkéms doze, atitinkancia maksimaliq gydomajg doze zmonéms, nustatyta
pateliy ir patiny vaisingumo sutrikimy. Siy duomeny,_ klinikiné reikSmé nezinoma (zr. 5.3 skyriy).

4.7. Poveikis gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
PasireiSkus galvos sukimuisi ar mieguistumui, vairuoti ir valdyti mechanizmus nerekomenduojama.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

a. Saugumo savybiy santrauka
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Gydymo metu dazniausiai nustatytos Sios nepageidaujamos reakcijos: galvos sukimasis, hipotonija
ir galvos skausmas; hipotonija labiau tikétina taikant greitg infuzijg. Nustatyti sunkds miopatijos ir
rabdomiolizés atvejai; paprastai nutraukus gydyma jie greitai praéjo, taciau reikia stebéti pacienty,
kuriems taikomas ilgalaikis gydymas, KFK ir, pastebéjus bet kokj KFK aktyvumo padidéjima,
gydyma reikia sustabdyti.

b. Nepageidaujamy reakcijy _santrauka

saugumo tyrimais pateikus preparatg j rinka ir savanoriskais pranesimais tokiu dazniu: labai dazni
(>1/10), dazni (nuo =1/100 iki <1/10), nedazni (nuo =1/1 000 iki <1/100), reti (nuo =1/10 000
iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000), , daznis neZzinomas".

Organy Dazni (nuo | Nedazni (nuo Reti (nuo Labai reti Daznis
sistemos =1/100 iki =1/1 000 iki =1/10 000 (<1/10 000 | nezinomas¥*
klasé <1/10) <1/100) iki )
<1/1 000)
Kraujo ir Agranuliocitoze, Leukopenija,
limfinés kreséjimo trombocitopenija
sistemos sutrikimai
sutrikimai
Imuninés Alerginés ir Makulopapulinis
sistemos anafilaktoidinés iSbérimas
sutrikimai reakcijos,
anafilaksija
Nervy Galvos Konflzija,
sistemos sukimasis traukuliai,
sutrikimai kliedesys,
haliucinacijos,
intrakranijiné
hipertenzija,
insultas,
sinkopé
Akiy sutrikimai Pablogejes
regéjimas,
asarojancios
akys
Ausy ir Tinitas
labirinty
sutrikimai
Sirdies Hipotonija Bradikardija Periferiné Trombozé
sutrikimai iSemija
Kvépavimo Uzkimsta Dispnéja Plauciy,
sistemos, nosis embolija
kratinés Igstos
ir tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pilvo
trakto skausmas,
sutrikimai viduriavimas
, pykinimas,
vémimas
Odos ir Niezéjimas,
poodinio iSbérimas
audinio
sutrikimai
Skeleto, Raumeny Padidéjes KFK Uminé miopatija,
raumeny ir silpnumas, aktyvumas, rabdomiolize
Jjungiamojo mialgija miozitas
audinio
sutrikimai
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Organy Dazni (nuo | Nedazni (nuo Reti (nuo Labai reti Daznis
sistemos =1/100 iki =1/1 000 iki =1/10 000 (<1/10 000 | nezinomas*
klasé <1/10) <1/100) iki )
<1/1 000)
Inksty ir Inksty
Slapimo taky nepakankamuma
sutrikimai s, padidéjes
urejos kiekis
kraujyje, inksty
kolika ir inksty
veiklos sutrikimai
Lytinés Sausa ejakuliacija
sistemos ir
kraties
sutrikimai
Bendrieji Galvos Edema
sutrikimai ir skausmas,
vartojimo negalavimas,
vietos reakcijos
pazeidimai injekcijos
vietoje,
skausmas ir
nekroze

* daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).
4.9. Perdozavimas

Aminokaprono riigstis néra labai toksiSka, todél intoksikacija gali pasireiksti tik labai iSskirtiniais
atvejais, pavyzdziui, santykinio perdozavimo su inksty nepakankamumu atvejais. Tokiu atveju
reikia pakoreguoti Sio vaistinio preparato doze pagal inksty nepakankamumo laipsnj arba galiausiai
nutraukti preparato vartojima.

Aprasyti Gmaus perdozavimo atvejai suleidus aminikaprono ragsties | veng. Nustatytos pasekmeés -
nuo jokio poveikio ir laikinos hipotonijos iki dminio inksty nepakankamumo, pasibaigusio mirtimi.
Vienam pacientui, kuriam anksciau buvo smegeny auglys ir traukuliai, po boliusinés 8 g
aminokaprono rigsties dozés injekcijos pasireiské traukuliai. Vienkartiné aminokaprono riigsties
dozé, sukelianti perdozavimo simptomus, arba laikoma pavojinga gyvybei, neZinoma. Kai kurie
pacientai toleravo dozes iki 100 g, taciau aprasyti ir Gminio inksty nepakankamumo atvejai po 12 g
dozés.

Perdozavimo gydymo nezinoma, nors yra duomeny, kad aminokaprono rigstis pasiSalina taikant
hemodialize ir jg galima pasalinti atliekant peritonine dialize. Farmakokinetikos tyrimai rodo, kad
pacientams, kuriems yra Gminis inksty nepakankamumas, labai sumazéja bendras aminokaprono
rigsties klirensas organizme.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1. Farmakodinaminés savybés

Terapinis pogrupis - kraujavima stabdantys preparatai. Farmakoterapiné grupé - antifibrinolitikai,
ATC kodas - BO2AAO1.

Aminokaprono rigstis yra aminorugstis, savo struktira panasi j kitas fiziologines aminorugstis,
ypac dvi pagrindines aminortgstis - lizing ir argining. Sio preparato poveikj tikriausiai labiausiai
lemia Sis struktlrinis panasumas.

Aminokaprono rigstis pasizymi jvairiu farmakologiniu poveikiu. Svarbiausias yra poveikis
fibrinoliziniy fermenty sistemai - mechanizmui, atsakingam uz fibrino tinkleliy, taigi ir kresuliy,
tirpdyma. Aminokaprono rigstis Siai sistemai turi slopinamajj poveikj, pasireisSkiantj dviem lygiais:
pirma, vartojant santykinai mazomis koncentracijomis preparatas veikiant konkuruojanciam
mechanizmui slopina plazminogeno aktyvatoriy veikimg; antra, vartojant didelémis
koncentracijomis preparatas slopina plazmino aktyvuma. Nors Sio dvejopo poveikio rezultatai
praktiskai yra tokie patys, svarbiausias yra pirmasis poveikis.
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Dél Sio poveikio aminokaprono riigstis neleidzia plazminui ardyti kreSuliy ir taip apsaugo nuo
kraujavimo, kurj sukelia per didelis fibrinolizinés sistemos aktyvumas. Taciau kraujavimg stabdantis
aminokaprono rigsties poveikis nebitinai yra susijes su fibrinolizés kraujyje buvimu, kurj rodo
atitinkami tyrimai. IS esmés kraujavimo atsiradima ar uzsitesima galéty lemti ir daugeliu atvejy
lemia vietiné hiperfibrinolizé, ypac, kai kraujavimas blina organuose, kuriuose gausu plazminogeno
aktyvatoriy, pvz., gimdoje, prostatoje, plauciuose, Slapimo takuose ir kt. Kita vertus, nustatyta,
kad aminokaprono rigstis teigiamai veikia bendrg kraujavima, pvz., hematologinés kilmés, kai
kraujotakoje neaptinkama hiperfibrinolizeés.

Plazminas gali veikti kitus kreséjimo sistemos komponentus, pvz., V ir VIII faktorius, ir ypac
fibrinogena. Nustatyti aiSkls rysiai tarp proteolitinio plazmino poveikio ir sistemos, kurioje susidaro
kininai, polipeptidai, pasizymintys jvairiu biologiniu poveikiu, iS esmés susijusiu su uzdegimu bei
alergija.

5.2. Farmakokinetinés savybés

ISgerta aminokaprono rigstis greitai absorbuojama, didziausia koncentracija plazmoje pasiekiama
po dviejy valandy. Preparatas placiai pasiskirsto (lengvai iSplinta | audinius, patenka | sperma,
sinovijos skystj bei vaisiaus audinius) ir beveik nepakites yra pasalinamas su Slapimu, galutinis
pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 2 valandos.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Mirtina | veng suleista ir iSgerta LDsq aminokaprono dozé buvo atitinkamai 3 ir 12 g/kg peléems ir
atitinkamai 3,2 bei 16,4 g/kg ziurkéms. Sunims mirtina buvo | veng suleista 2,3 g/kg dozé.
Suleidus preparato | veng Sunims ir peléms, pastebéti toniniai-kloniniai traukuliai.

Nustatyta, kad peléms aminokaprono riigstis sukelia teratogeninj poveik|.

Karcinogenezé, mutagenezé ir vaisingumo sutrikimai: ilgalaikiy tyrimy su gyvinais, jvertinanciy
galima karcinogeninj ar mutageninj aminokaprono riigsties poveikj, neatlikta. Su maistu duodant
Ziurkéms doze, atitinkancig maksimalig gydomaja doze Zzmonéms, nustatyta pateliy ir patiny
vaisingumo sutrikimy.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas

[Sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti su levuliozés tirpalais, tirpalais, kuriy sudetyje yra
penicilino, arba su krauju.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.6 Specialls reikalavimai atliekoms tvarkyti <ir vaistiniam preparatui ruosti>

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. I prieda (jrasyti nacionalinius duomenis)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.}>

<{Faksas}>
<{El. pastas}>

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono rigsties>
[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]
Atidziai perskaitykite visa Si lapelj, pries pradédami vartoti vaista.

AtidzZiai perskaitykite visa si lapelj, pries Jums skiriant $j vaista, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

. NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites | gydytoja arba vaistininka.
. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytojq arba vaistininka.

Apie ka rasoma sSiame lapelyje?

1. Kas yra <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono rigsties> ir kam jis
vartojamas

2. Kas zinotina pries vartojant <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono
ragsties>

3. Kaip vartoti <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties>

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties>

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties ir kam jis
vartojamas

<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties> priklauso vaisty, vadinamy
antifibrinolitikais, t. y., vaisty, skirty nuo kraujo netekimo (kraujavimo) apsaugoti, grupei.
<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties> vartojamas bet kokio amziaus
pacientams nuo kraujo netekimo dél per didelio kraujavimo apsaugoti.

<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono rugsties>

[Jei taikytina] < galima vartoti [per burng arba] leisti | veng ir>

jie skirti nuo kraujo netekimo dél per didelio kraujavimo apsaugoti Siais atvejais:

. pooperacinis kraujavimas po urologiniy (tulzies puslés ir prostatos operacijy), ginekologiniy
(gimdos kaklelio operacijy), akuseriniy (kraujavimas po gimdymo ir po persileidimo), Sirdies

operacijy, gastroenterologiniy ir odontologiniy-stomatologiniy (danties traukimo
sergantiesiems hemofilija ir pacientams, kuriems taikomas gydymas antikoaguliantais);

. gausus kraujavimas, kurj sukelé tromboliziniai vaistai;

. kraujavimas, susijes su trombocitopenija (mazu trombocity kiekiu), trombocitopenine
purpura (kraujavimo sutrikimu, apimanciu mazas kraujagysles) arba leukemija;

. ne operacijos sukeltas kraujavimas i$ apatiniy Slapimo taky (pvz., dél tulzies paslés
uzdegimo);

. sunkios menstruacijos;

. angioneuroziné edema (greitas odos, gleivinés ir pogleiviniy audiniy patinimas).

2. Kas zinotina pries vartojant <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra
aminokaprono rigsties>

<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties> vartoti negalima
o jeigu yra alergija aminokaprono rigsciai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai;
. jeigu kraujavima sukelé biklé, vadinama diseminuota intravaskuline koaguliacija.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie$ Jums skiriant X:
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jeigu sutrikusi Jusy inksty veikla;

jeigu Jums yra hematurija (kraujas slapime) i$ virsutiniy Slapimo taky;

jeigu turite polinkj | tromby (kraujo kresuliy) susidaryma;

jeigu Jums reikalingas ilgalaikis gydymas, nes gali atsirasti raumeny pakitimuy.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja.

Kiti vaistai ir X

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, homeopatinius,
zolinius ir kitus su sveikata susijusius preparatus, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui,
nes gali reikéti sustabdyti gydyma arba pakoreguoti vieno is Siy preparaty doze.

Atkreipkite démesj | tai, kad Sie nurodymai taip pat gali bati taikytini vaistams, kuriuos vartojote
anksciau, arba kuriuos galite vartoti véliau. <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono
ragsties> nerekomenduojama vartoti su toliau iSvardytais vaistais:

- hormoniniais vaistais, pvz., estrogenais;

- kreséjimo faktoriais (IX faktoriumi).

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties> nerekomenduojama vartoti
néstumo metu.

Jeigu esate néscia, planuojate pastoti arba Zindote kidik{, tai pries vartodama $j vaistq pasitarkite
su gydytoju arba vaistininku.

Pries vartojant bet kokj vaistg, bltina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Atkreipkite démesj | tai, kad gydymo metu Jums gali suktis galva arba sutrikti regéjimas; tokiu
atveju vairuoti arba valdyti mechanizmus negalima.

3. Kaip vartoti <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties>

<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties> visada vartokite tiksliai, kaip
nurode gydytojas.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Suaugusieji
LeidZiant | vena: infuzija | vena iS léto (per vieng valandq) suleidziama pradiné 4-5 g dozé, po to
atliekama nepertraukiama 1 g per valandq infuzija. Didziausia paros dozé neturi virsyti 24 g.

[Jei taikytina]

<Vartojant per burng: iSgeriama pradiné 4-5 g dozé, po to kas valandg isgeriama 1-1,25 g dozé.
Jei gydyma reikia testi, didZiausia dozé paprastai neturi virSyti 24 g per 24 valandas.

Vartojant per burna, buteliuko turinj galima isgerti tiesiogiai arba sumaisius su Siek tiek saldintu
vandeniu, sultiniu, pienu ir kt.

<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties> negalima leisti | raumenis.
Vaikams (0-17 mety)

Leidziant j veng: 100 mg/kg arba 3 g/m? léta intravenine infuzija pirmaja valanda, po to atliekant
nepertraukiama infuzijg 33,3 mg/kg per valanda arba 1 g/m? per valanda grei¢iu. Bendra doze
neturi virdyti 18 g/m? (600 mg/kg) per 24 valandas.

[Jei taikytina]
<Vartojant per burng: 100 mg/kg arba 3 g/m? pirmaja valanda, po to 33,3 mg/kg per valanda arba
1 g/m? per valanda (ne daugiau kaip 18 g/m? (600 mg/kg) per 24 valandas)>

Senyvi pacientai ir pacientai, kuriems yra inksty nepakankamumas
Pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, reikia koreguoti doze. Senyviems pacientams dozés
koreguoti nereikia.
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Ka daryti pavartojus per didele <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono
rugsties> doze?

Pavartojus per didele <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties> doze, gali
staigiai nukristi kraujosptdis (hipotenzija) ir pasireiksti tokie simptomai, kaip galvos sukimasis,
alpulys, svaigulys, neaiSkus matymas, greitas arba nereguliarus Sirdies plakimas (palpitacijos),
minciy susipainiojimas, pykinimas arba bendras silpnumas.

Jeigu perdozavote <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono rigsties>, nedelsdami
pasakykite gydytojui ar vaistininkui arba vykite | artimiausig ligonine. Su savimi pasiimkite $j lapelj.

Pamirsus pavartoti <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono ruagsties>
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze, reikia toliau vartoti buteliukus
kaip jprastai.

4. Galimas salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems Zzmonéms.

Alerginés reakcijos pacientams, vartojantiems [sugalvotas pavadinimas], gali pasireiksti nedaznai
(maziau kaip 1 iS 100, bet daugiau kaip 1 iS 1 000 pacienty). Tarp sunkios alerginés reakcijos
simptomy gali biti:

o staiga atsirades Svokstimas;

krdtinés skausmas arba spaudimas;

akiy voku, veido, lGpy ir liezuvio patinimas;

gumbuotas odos iSbérimas arba dilgéliné bet kurioje kino srityje;

kolapsas.

Taip pat nedaznai gali sumazéti baltujy kraujo lasteliy skaicius kraujyje, dél ko gali padidéti
infekcijos rizika. Tarp simptomuy_gali biti labai skaudama gerklé su stipriu karsciavimu.

Jei leidziant [sugalvotas pavadinimas] pasireiks bent vienas i$ Siy simptomu, gydytojas (chirurgas)
nutrauks gydyma Siuo vaistu. Jei vartojant [sugalvotas pavadinimas] per burng pasireiks bent
vienas i$ Siy simptomuy, nutraukite [sugalvotas pavadinimas] vartojima ir nedelsiant kreipkités
medicininés pagalbos.

Pasakykite gydytojui ir nutraukite [sugalvotas pavadinimas] vartojimga, jeigu Jums
pasireiskia:

. staigus dusulys arba pasunkéjes kvépavimas, staigus kosulys be jokios aiSkios priezasties,
krtinés skausmas ir skausmas kvépuojant (nes tai gali rodyti kraujo kresulj plauciuose);
o nejprasti raumeny skausmai, trunkantys ilgiau, nei galetumete tikétis (nes jie gali sukelti

inksty sutrikimus ir raumeny pazeidima [rabdomiolize], kuris gali biti pavojingas gyvybei).
Kitas salutinis poveikis

Dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 iS 100 pacienty):
kraujosptdzio nukritimas;

galvos sukimasis, spengimas ar zvimbimas ausyse;
uzkimsta nosis;

pilvo skausmas;

viduriavimas;

pykinimas;

vémimas;

galvos skausmas;

diskomfortas;

skausmas arba odos apmirimas injekcijos vietoje.

Nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 100 iS 1 000 pacienty):
kraujavimo arba kreséjimo sutrikimai;

létas Sirdies plakimas;

sunkus ar pasunkéjes kvépavimas;

odos niezéjimas;

iSbérimas;

raumeny silpnumas arba skausmas;

edema (patinimas).
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Reti (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i$ 10 000 pacienty):

. skausmas rankose, kojose ar apatinéje nugaros dalyje, ypac¢ skausmas blauzdose ar
kulnuose jsitempus;

o pablogéjes regéjimas, asarojancios akys;

o raumeny, uzdegimas.

Labai reti (pasireiskia maziau kaip 1 iS 10 000 vartotojy):

. minciy, susipainiojimas;

. traukuliai;

. kliedesys;

. haliucinacijos;

. padidéjes spaudimas smegenyse, galintis sukelti sunky galvos skausma, regéjimo sutrikima,

vémima, galvos sukimasi, dilgséjima, nesugebéjima susikaupti;
. insultas;
. apalpimas.

DazZnis nezinomas:

. sumazeéjes trombocity kiekis kraujyje, dél ko padidéja kraujavimo ar kraujosruvy atsiradimo
rizika;

. inksty nepakankamumas;

o tamsios spalvos Slapimas, sumazéjes Slapimo kiekis ar Slapinimosi daznis;

o odos iSbérimas mazomis, ploks¢iomis, raudonomis démémis;

. sausa ejakuliacija.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.
5. Kaip laikyti <Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties>

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono riigsties> sudétis
[Irasyti nacionalinius duomenis]

<Vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra aminokaprono rugsties> iSvaizda ir kiekis
pakuotéje

[Irasyti nacionalinius duomenis]
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Ivraéyti nacionalinius duomenis]
[Zr. I priedgq - jrasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.: }>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

[Zr. I priedg - jradyti nacionalinius duomenis]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziirétas <{MMMM-mm3}>.

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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