III pielikums

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
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1. ZALU NOSAUKUMS

Traneksamskabi saturosi zalu lidzekli
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

AsinosSanas profilakse un arstésana visparéjas vai lokalas fibrinolizes gadijumos pieaugusajiem un
bérniem no viena gada vecuma.
Tai skaita specifisku indikaciju gadijumos:
e asinosana, kuru izraisijusi visparéja vai vietgja fibrinolize, pieméram:
- menoragdija un metroradija,
- kunda-zarnu trakta asinosana,
- urincelu asinoSana, turklat péc prostatas kirurdiskas operacijas vai péc kirurgiskas
iejauksSanas, kas ietekmé urincelus,
e auss, deguna, kakla kirurgiskas operacijas (adenoidektomija, tonsillekotomija, zobu
izrausana),
e ginekologiskas vai ar dzemdniecibu saistitas kirurgiskas operacijas,
e kraskurvja un védera dobuma kirurgiskas operacijas un citas lielas kirurdiskas iejauksanas,
pieméram, kardiovaskularas operacijas,
e asinosanas kontroles veiksanai, ievadot fibrinolitisku lidzekli.

4.2 Devas un lietosanas veids

Devas
Pieaugusie
Ja vien arsts nav noteicis citadi, rekomendéta deva:
1. Standarta terapija lokalas fibrinolizes gadijuma:
0,5g (1 ampula 5 ml) Iidz 1 g (1 ampula 10 ml vai 2 ampulas 5 ml) traneksamskabes |énas
intravenozas injekcijas veida (= 1 ml/mintté) divas lidz tris reizes diena
2. Standarta terapija visparéjas fibrinolizes gadijuma:
1 g (1 ampula 10 ml vai 2 ampulas 5 ml) traneksamskabes |énas intravenozas injekcijas
veida (= 1 ml/mindté) ik péc 6 Idz 8 stundam, kas atbilst 15 mg/kg kermena svara (BW)

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru mazspéjas gadijumos pastav akumulacijas risks, sakara ar ko traneksamskabes lietosana ir
kontrindicéta pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (skatit 4.3 apaksSpunktu).
Pacientiem ar vieglas un vidé€jas pakapes nieru darbibas traucéjumiem traneksamskabes deva
jasamazina atbilstosi kreatinina [Tmenim seruma:

Kreatinina koncentracija seruma Deva i.v. Ievadisana

pmol/I mg/10 ml

120 hdz 249 1,35 idz 2,82 10 mg/kg kermena svara (BW) | ik péc 12 stundam
250 lidz 500 2,82 lidz 5,65 10 mg/kg kermena svara (BW) | ik péc 24 stundam
> 500 > 5,65 5 mg/kg kermena svara (BW) ik péc 24 stundam

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu mazspéju devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pediatriska populacija
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Bérniem no 1 gada vecuma, atbilstosi 4.1 apakSpunkta apstiprinatajam indikacijam, deva ir
robezas 20 mg/kg/diena. Tomér dati par efektivitati, devam un drosibu attieciba uz Sim indikacijam
ir ierobeZoti.

Traneksamskabes efektivitate, devas un droSiba bérniem, kuriem veic sirds kirurgiskas operacijas
nav pilniba noskaidrots. Sobrid pieejamie dati ir ierobeZoti un aprakstiti 5.1 apakSpunkta.

Gados vecaki pacienti
Devas samazinasana nav nepiecieSama, iznemot nieru mazspéjas gadijumos.

LietoSanas veids
Stingri noteikts ievadit I€nas intravenozas injekcijas veida.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
AkGta venoza vai arteriala tromboze (skatit 4.4 apaksSpunktu).

Fibrinolitiskos gadijumos péc diseminétas intravaskularas koagulacijas, iznemot gadijumos ar
domingjosu fibrinolitiskas sistémas aktivizésanu akitas smagas asinosanas gadijumos (skatit 4.4
apakspunktu).

Smagi nieru darbibas trauc&jumi (akumulacijas risks).

Krampju IEkmes anamnéze.

Intratekalas un intraventrikularas injekcijas, intracerebrala ievadiSana (cerebralas tiskas un
krampju risks).

4.4 Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana

Stingri jaievéro augstak minétas indikacijas un lietoSanas veids:
e Inravenozas injekcijas javeic loti lenam.
e Traneksamskabi nedrikst ievadit intramuskulari.

Krampji

Ir zinami gadijumi, kad saistiba ar traneksamskabes terapiju, novéroti krampji. Vairums no Siem
gadijumiem registréti veicot koronaras artérijas suntéSanas operacijas (CABG - coronary artery
bypass graft), injicéjot intravenozi (i.v.) traneksamskabi lielas devas. Izmantojot rekomendétas
zemakas traneksamskabes devas, pécoperaciju IEkmju biezums bija tads pats ka pacientiem, kuri
nebija sanémusi terapiju.

Redzes trauc&jumi

Japievérs uzmaniba iespéjamiem redzes traucéjumiem, ieskaitot redzes pasliktinasanos, neskaidru
redzi, traucétu krasu redzi, un, ja nepiecieSams, arstéSana japartrauc. Ja traneksamskabes
Skiduma lietoSana injekcijam ir ilgstoSa, tiek indicétas regularas oftalmologiskas parbaudes (redzes
parbaude, ieskaitot redzes asumu, krasu redzi, acs dibenu (fundusu), redzes lauku utt.).
Patologisku oftalmalogisku izmainu, Tpasi tiklenes saslimSanas gadijuma, arstam, péc
konsultéSanas ar specialistu, jalemj par traneksamskabes skiduma injekcijam ilglaicigas lietoSanas
nepiecieSamibu katra individuala gadijuma atseviski.

Hematdrija
Augsgjos urincelu hematdrijas gadijuma pastav urinizvadkanala obstrukcijas risks.

Trombemboliskie notikumi

Pirms traneksamskabes lietoSanas jaizsver trombemboliskie riska faktori. Pacientiem ar
trombembolisko notikumu slimibas anamnézi vai tadiem, kuru gimenes slimibas anamnézeé ir
palielinats trombembolijas saslimstibas biezums (pacientiem ar augstu trombofilijas risku)
traneksamskabes skidums injekcijam var tikt lietots tikai tad, ja ir pamatota mediciniska indikacija
un stingra mediciniska uzraudziba péc konsultéSanas pie pieredz&jusa arsta hemostaziologija
(skatit 4.3 apakspunktu).

Pacientiem, kuri lieto peroralos kontracepcijas lidzek|us, traneksamskabi janozimé ar piesardzibu
paaugstinatas trombozes riska dé| (skatit 4.5 apakSpunktu).

Diseminéta intravaskulara koagulacija

Pacientiem ar DIK (desiminéta intravaskularu koagulacija) sindromu vairums gadijumos
nevajadzétu pielietot traneksamskabes terapiju (skatit 4.3 apaksSpunktu). Ja traneksamskabe tiek
noziméta, tad ta jaierobezo pacientiem ar doming&josu fibrinolitiskas sistémas aktivizéSanu pie
akdtas smagas asinosanas.
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Raksturigi, ka hematologiskie raditaji ir tuvu sadiem parametriem: samazinats euglobulina recekla
fibrinolizes laiks; palielinats protrombina laiks, samazinats fibrinogéna limenis asins plazma, V un
VIII faktoru limenis, plazminogéna fibrinolizina un alfa-2 makroglobulina limenis; normals P un P
kompleksa plazmas limenis; t.i. II faktora (protrombina) limenis, VIII un X faktoru limenis;
paaugstinats fibrina degradacijas produktu daudzums plazma; normals trombocitu skaits. Pie
iepriekéminévté japienem, ka saslimsSanas stavoklis pats par sevi nemaina So parametru dazados
elementus. Sados akiltos gadijumos visbiezak viena deva 1 g traneksamskabes ir pietiekama, lai
kontrolétu asinosanu. Traneksamskabes lietoSana pacientiem ar DIK sindromu ir pielaujama, ja
pieejams atbilstoSs hematologiskas laboratorijas aprikojums un ir profesionala pieredze.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas pétijumi. Vienlaiciga terapija ar antikoagulantiem javeic pieredz&jusa arsta
stingra uzraudziba. Zales, kas ietekmé hemostazi, janozimé ar piesardzibu pacientiem, kas sanem
traneksamskabes terapiju. Teorétiski pastav paaugstinats trombu veidosanas risks, pieméram,
lietojot estrogénus. Zalu antifibrinolitisko iedarbibu var nomakt ar trombolitiskajiem lidzekliem.

4.6 Fertilitate, gritnieciba un zidiSanas periods
Sievietém reproduktiva vecuma terapijas laika jaizmanto drosa kontracepcijas metode.

Gruatnieciba

Nav pietiekamu klinisko datu par traneksamskabes lietoSanu sievietém gritniecibas laika.

Tomeér, lai ari pétijumos ar dzivniekiem teratogéna ietekme netika atklata, piesardzibas nolukos
traneksamskabi nerekomendeé lietot gritniecibas pirmaja trimestri.

Ierobezoti kliniskie dati par traneksamskabes lietoSanu dazados kliniskas asinoSanas gadijumos
otra un tresa trimestra laika nenorada uz kaitigu ietekmi auglim. Tomér traneksdmskabes lietoSana
grutniecibas laika pielaujama, ja sagaidamais ieguvums atsver iesp&jamo risku.

Barosana ar kriti
Traneksamskabe izdalas mates piena, tapéc barosana ar kriti netiek rekomendéta.

Fertilitate
Nav pieejami kliniskie dati par traneksamskabes ietekmi uz fertilitati.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti pétijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Kliniskajos pétijumos un pécredistracijas ietvaros gitas nevélamas blakusparadibas uzskaititas péc
organu sistémam.

Nevélamo blakusparadibu tabulars uzskaitijums

Zinotas nevélamas blakusparadibas ir noraditas tabula zemak. Blakusparadibas uzskaititas péc to
sastopamibas biezuma atbilstosi MedDRA organu sistému klasém. Katra sastopamibas biezuma
grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba. Neveélamo
blakusparadibu biezums ir definéts sekojosi: loti biezi (=1/10); biezi (=1/100 lidz <1/10); retak
(=21/1000 Iidz <1/100), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistemu klase péc Sastopamibas

MedDRA astop Nevelamas blakusparadibas
biezums

Adas un zemadas audu Retak - Alergiskais dermatits

bojajumi
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Kunga-zarnu trakta Biezi - Caureja

traucéjumi - Vemsana
- Slikta disa
Nervu sistémas traucéjumi Nav zinams - Krampiji, it Tpasi nepareizas lietoSanas
gadijumos (skatit 4.3 un 4.4 apakSpunktus)
Acu bojajumi Nav zinams - Redzes trauc&jumi, ieskaitot krasu redzes
traucéjumus
Asinsvadu sistémas Nav zinams - Vajums kopa ar pazeminatu asinsspiedienu
traucejumi un ar vai bez samanas zudumu (parasti péc

parak atri ievaditas intravenozas injekcijas,
iznémuma gadijumos péc peroralas lietosanas)
- Arteriala vai venoza embolija jebkura vieta

Imunas sistémas traucéjumi | Nav zinams - Paaugstinats jutigums, ieskaitot
anafilaktiskas reakcijas

4.9 Pardozeésana

Nav sanemti zinojumi par pardozésanas gadijumiem.

Var paradities tadi simptomi ka miegainiba, galvassapes, pazeminats asinsspiediens un krampji.
Novérots, ka krampju sastopamibas biezums saistas ar palielinatas devas lietosanu.
Pardozésanas gadijuma javeic visparé&ji uzturosi pasakumi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antihemoragisks, antifibrinolitisks lidzeklis

ATC kods: B02AA02

Traneksamskabe ietekmé antihemoragdisko aktivitati, nomacot plazmina fibrinolitiskas 1pasibas.
Tiek izveidots traneksamskabi satuross plazminogéna komplekss; parvérsoties plazmina,
traneksamskabe tiek piesaistita plazminogénam.

darbiba.

P&tijumos in vitro pieradits, ka augstas traneksamskabes devas samazina komplementa darbibu.

Pediatriska populacija

Bérniem vecakiem par vienu gadu

Literatlras parskats uzradija 12 efektivitates pétijumus pediatriska sirds kirurgija, ietverot 1073
bérnus, no kuriem 631 sanéma traneksamskabi. Lielaka dala bija placebo kontroléti pé&tijumi.
Pétama populacija bija heterogéna attieciba uz vecumu, kirurgiskas operacijas veidu, devu rezimu.
Pétijumu rezultati ar traneksamskabi norada uz samazinatu asins daudzumu un mazaku asins
produktu nepiecieSamibu bérnu kirurdija kardiopulmonaras Suntésanas (CPB) laika, kad pastav
augsts asinosanas risks, it ipasi cianotiskiem pacientiem vai pacientiem, kuriem veic atkartotu
operaciju. Vispiemérotakais doz&éSanas rezims bija Sads:

- pirma 10 mg/kg bolus injekcija péc anestézijas ievadisanas un pirms adas incizijas,

- turpmaka 10 mg/kg/h inflzija vai injekcija kardiopulmonaras SuntéSanas (CPB) pumpi iepildot
devu atbilstosi CPB procedirai, vai ar atbilstosi pacienta svaram ar devu 10 mg/kg vai atbilstosi
kardiopulmonaras Suntésanas (CPB) pumpja iepildes tilpumam, beidzamo injekciju 10 mg/kg veicot
CPB beigas.

Lai ari pétijumi veikti mazam pacientu skaitam, ierobezotie dati liecina, ka ieteicama nepartraukta
inflzija, jo ta saglabatu terapeitiskas plazmas koncentraciju visa operacijas laika.

Nav veikti specifiski devas iedarbibas vai farmakokinétikas pétijumi bérniem.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsiksanas
Visaugstaka traneksamskabes koncentracija plazma tiek atri sasniegta péc isas intravenozas
inflzijas, péc ka koncentracija plazma samazinas multieksponenciala veida.

Sadalijums
Traneksamskabes saistiSanas ar plazmas proteiniem ir apméram 3% no plazmas terapeitiska

lfmena un, skiet, pilniba nodroSina ta saistiSanos ar plazminogénu. Traneksamskabe nesaistas ar

18



seruma albuminu. Sakotné&jais izplatiSanas apjoms ir 9 Iidz 12 litri.

Traneksamskabe uzsiicas caur placentu. Péc 10 mg/kg intravenozas ievadiSanas 12 gritniecém,
traneksamskabes koncentracija seruma bija 10-53 pug/ml, kamér nabas saites asinis ta bija 4-

31 pg/ml. Traneksamskabe atri izSkist sinovialaja Skidruma un sinovialaja apvalka. Péc 10 mg/kg
intravenozas ievadisanas 17 pacientiem, kuriem veica celgala operaciju, koncentracija sinovialaja
Skidruma bija lidziga ka attiecigajos seruma paraugos. Traneksamskabes koncentracija citos audos
bija dalu attieciba ar novéroto koncentraciju asinis (mates piens, viena simta; cerebrospinalais
Skidrums, viena desmita; acs iekS&jais skidrums, viena desmita). Traneksamskabe konstatéta ari
sperma, kur ta kave fibrinolitisku aktivitati, bet neietekmé spermatozoidu migraciju.

IzvadiSana

Galvenokart izdalas ar urinu neizmainita veida. Galvenais izvadiSanas cel$ ir ekskrécija ar urinu
caur glomerularu filtraciju. Nieru klirenss ir vienads ar plazmas klirensu (110 to 116 ml/min).
Apmeéram 90% traneksamskabes tiek izvadita pirmo 24 stundu laika péc devas 10 mg/kg kermena
masas intravenozas ievadisanas. Traneksamskabes eliminacijas pusperiods ir vid&ji 3 stundas.

Ipasas pacientu grupas
Koncentracija plazma palielinas pacientiem ar nieru mazspé&ju.
Bérniem nav veikti specifiski farmakokinétikas pétijumi.

5.3. Prekliniskie dati par drosumu

Prekliniskie dati, kas iegiti konvencionalos pétijumos par farmakologisko drosibu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, kancerogéno potencialu un reproduktivo toksicitati, neliecina par ipasu
risku cilvékam.

Dzivniekiem intratekali ievadot traneksamskabi novérota epileptogéna aktivitate.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2. Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3. Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5. Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

[Aizpilda nacionali]

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{talr.}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (I)

<[Aizpilda nacionali]>

9. REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS

<[Aizpilda nacionali]>

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

<[Aizpilda nacionali]>
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

<Traneksamskabi saturosi zalu lidzekli>

<[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]>

Pirms zalu lietoSsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespéjams, ka vélak to vajadzés parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsulté&jieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari
uz iespéjamam blakusparadibam, kas Saja instrukcija nav minétas.

Saja instrukcija var uzzinat:

Kas ir <Traneksamskabi saturosi zalu Iidzekli> un kddam nollkam tas lieto
Kas jazina pirms <Traneksamskabi saturoSu zalu lidzek|u> lietoSanas

Ka lietot <Traneksamskabi saturosus zalu lidzek|us>

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat <Traneksamskabi saturosus zalu lidzek|us>

Iepakojuma saturs un cita informacija

ok

1. Kas ir <Traneksamskabi saturosi zalu lidzekli> un kadam noliikam tas lieto

<Traneksamskabi saturosi zalu lidzekli> satur traneksamskabi, kas pieder pie antihemoragisko,
antifibrinolitisko un aminoskabju zalu grupas.
<Traneksamskabi saturosi zalu lidzekli> paredzéts pieaugusajiem un bérniem no viena gada
vecuma asinoSanas novérsanai un arstésanai fibrinolizes gadijumos (process, kad tiek traucéta
asins recésana).
Specifiskas indikacijas ietver:

- smaga menstruala asinosana

- gremosanas trakta asinosana

- urincelu asinoSana, turklat péc prostatas kirurgiskas operacijas vai kirurgiskas

iejauksanas, kas ietekmé urincelus

- ausu, deguna vai kakla kirurgiskas operacijas

- sirds, védera vai ginekologiskas operacijas

- asinoSana péc arstéSanas ar citam zalém, lai samazinatu asins trombu veidosanos.

2. Kas jazina pirms <Traneksamskabi saturosu zalu lidzeklu> lietoSanas

Nelietojiet <Traneksamskabi saturosus zalu lidzeklus>, ja Jums ir:

o alergija pret traneksamskabi vai kadu citu (6.sadala minéto) So zalu sastavdalu.

Slimiba, kas izraisa asins trombu veidosanos.

Stavoklis, kas tiek saukts par “patérina koagulopatiju”, kad asinis visa kermeni sak sarecét.
Nieru darbibas traucé&jumi.

Ieprieks bijusi krampji.

Smadzenu tiskas un krampju riska de|] intratekalas un intraventrikularas injekcijas, ka ar
intracerebrala ievadiSana netiek rekomendéta.

Ja domajat, ka kaut kas no minéta attiecas uz Jums, vai ja Jums rodas Saubas, izstastiet to savam
arstam pirms sakat lietot <Traneksamskabi saturosus zalu lidzek|us>.

Bridindjumi un piesardziba lietosana
Ja domajat, ka kaut kas no talak minéta attiecas uz Jums, izstastiet to savam arstam, lai vinam
bdtu vieglak izlemt vai <Traneksamskabi saturosi zalu lidzekli> ir Jums pieméroti:

. Ja JUsu urina ir bijusas asinis, <Traneksamskabi saturosi zalu lidzekli> var izraisit urincelu
obstrukciju.
. Ja Jums ir trombu veidoSanas risks.
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. Ja Jums kermeni ir izteikta recéSana vai asinosana (diseminéta intravaskulara koagulacija),
<Traneksamskabi saturosi zalu lidzekli> Jums var nebit pieméroti, iznemot gadijumus, ja
Jums ir aklita smaga asino$ana un asins analizes parada, ka aktiviz&jusies fibrinolize -
process, kas nelauj asinim sarecét.

. Ja Jums ir bijusi krampji, <Traneksamskabi saturosus zalu lidzeklus> nedrikst lietot. Jlsu
arstam jalieto péc iesp€jas zemaka deva, lai izvairitos no krampjiem, ko var radit arstésana
ar <Traneksamskabi saturosiem zalu lidzekliem>.

. Ja <Traneksamskabi saturosus zalu Iidzek|us> lietojat ilgstosi, japievérs uzmaniba
iespéjamiem krasu redzes traucéjumiem un, ja nepiecieSams, arstéSana japartrauc. Pastavigi
un ilgstosi lietojot <Traneksamskabi saturosu zalu lidzeklu> Skidumu injekcijam, tiek ieteikts
regulari veikt redzes parbaudi (ietverot redzes asumu, krasu redzi, acs dibenu (fundusu),
redzes lauku utt.). Patologisku redzes izmainu gadijum3, it Tpasi tiklenes saslimsanas
gadijuma, arstam péc konsultéSanas ar specialistu, jalemj par <Traneksamskabi saturosu
zalu hdzeklu > Skiduma injekcijam ilgstosas lietoSanas nepiecieSamibu Jisu gadijuma.

Citas zales un <Traneksamskabi saturosi zalu lidzekli>

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pédéja laika esat
lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, vitaminus, mineralvielas, homeopatiskas
zales vai uztura bagatinatajus.

Jums Tpasi jaizstasta savam arstam, ja lietojat:

. citas antifibrinolitiskas zales, kas palidz asinim sarecét
. trombolitiskas zales, kas novérs asins sarecésanu
. peroralos kontracepcijas lidzek|us.

Gritnieciba un zidiSanas periods

Ja esat stavokli vai barojat bérnu ar kriti, pirms <Traneksamsabi saturosu zalu lidzek|u>
lietoSanas uzsaksanas jautajiet padomu savam arstam.

Traneksamskabe izdalas mates piena cilvékam. Tapéc <Traneksamskabi saturosu zalu lidzek|u>
lietoSana zidiSanas perioda nav ieteicama.

Transportlidzeklu vadiSsana un mehanismu apkalposana
Nav veikti pétijumi par ietekmi uz transportlidzek|u vadiSanu un mehanismu apkalposanu.

3. Ka lietot <Traneksamskabi saturosus zalu lidzeklus>

Pieaugusajiem
<Traneksamskabi saturosu zalu Iidzeklu> skidums injekcijam Jums tiks I&ni injicéts véna.
JUsu arsts izlems par Jums pieméroto devu un lietoSanas ilgumu.

Bérniem

Ja <Traneksamskabi saturosu zalu lidzek|u> sSkidums injekcijam tiek noziméts bérniem no viena
gada vecuma, deva bus atkariga no bérna svara. Jusu arsts izlems par bérnam pieméroto devu un
lietoSanas ilgumu.

Gados vecakiem pacientiem
Devas samazinasana nav nepiecieSama, iznemot nieru mazspé&jas gadijumos.

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas traucéjumi, traneksamskabes deva tiks samazinata saskana ar Jlsu asins
analizu rezultatiem (seruma kreatina limenis).

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem
Devas samazinasana nav nepiecieSama.

Lietosanas veids
<Traneksamskabi saturosus zalu lidzekl|us> jalieto tikai ievadot Iéni véna.
<Traneksamskabi saturosus zalu lidzek|us> nedrikst ievadit intramuskulari.

Ja Jums <Traneksamskabi saturosi zalu lidzekli> ievaditi vairak, neka rekomendéta deva

Ja Jums <Traneksamskabi saturosi zalu lidzekli> ievaditi vairak, neka rekomendéta deva, Jums
Islaicigi var pazeminaties asinsspiediens. Nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

4, Iespéjamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Noveérotas nevélamas blakusparadibas, lietojot <Traneksamskabi saturosus zalu
lidzeklus>, ir:
Ir novérotas sekojosas blakusparadibas, lietojot <Traneksamskabi saturosus zalu lidzek|us>

Biezi (var ietekmét 1 lietotaju no 10)
e iedarbiba uz kunda-zarnu traktu: slikta disa, vemsana, caureja.

Retak (var ietekmét 1 Iidz 10 lietotaju no 1000)
e iedarbiba uz adu: izsitumi.

Nav zinams (péc pieejamiem datiem biezums nav nosakams)

vajums kopa ar pazeminatu asinsspiedienu, Tpasi, ja injekcija veikta par atru,
asins recek|u veidoSanas,

iedarbiba uz nervu sisteému: krampji,

iedarbiba uz acim: redzes traucé&jumi, ieskaitot traucetu krasu redzi,
iedarbiba uz iminsistému: alerdiskas reakcijas.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iespéjamam blakusparadibam, kas Saja instrukcija nav minétas.
5. Ka uzglabat <Traneksamskabi saturosus zalu lidzeklus>

<[Aizpilda nacionali]>

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko <Traneksamskabi saturosi zalu lidzekli> satur

<[Aizpilda nacionali]>

<Traneksamskabi saturosu zalu lidzeklu> aréjais izskats un iepakojums
<[Aizpilda nacionali]>

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita <{MM/GGGG}>

[Aizpilda nacionali]
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