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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

<Prodotti medicinali li fihom aminocaproic acid>
[Ara Anness | - Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1. Indikazzjonijiet terapewtici

Aminocaproic acid hu indikat ghall-uzu f'pazjenti tal-etajiet kollha li jkollhom emorragija kkawzata
minn fibrinolisi lokali jew generali, li tinkludi dik f
Emorragiji wara operazzjoni fi proc¢eduri ta’:
- urologija (operazzjoni tal-buzzieqa tal-awrina u tal-prostata)
- (ginekologija (operazzjoni cervikali), f'/pazjenti fejn tranexamic acid ma jkunx disponibbli jew
ma jkunx ittollerat
- ostetrija (emorragiji wara I-hlas u wara korriment) wara korrezzjoni ta’ difett tal-
koagulazzjoni
- operazzjoni tal-galb (bi jew minghajr tgeghid ta’ bypass)
e gastroenterologija
odonto-stomatologija (gqlugh ta’ snien f’‘persuni emofilijaci, pazjenti li jkunu taht kura
b’terapija b’medicini kontra |-koagulazzjoni)
Emorragiji ta’ periklu ghall-hajja kkagunati minn medicini tromboliti¢i (streptokinase, ecc.).
Emorragiji assocjati ma’ trombocitopenija, purpura trombopenika, lewkimja.
Ematurja mhux kirurgika tal-apparat tal-awrina fin-naha t’isfel (li tkun ikkawzata minhabba cistite,
ecc.).
Mestrwazzjonijiet intensi, mestrwazzjoni esagerata u metropatiji emorragici.
Edema angjonewrotika

4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
(Jekk applikabbli)
<Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> jista’ jinghata jew mill-halqg jew minn gol-vini.>

Adulti

Minn gol-vini: ll-livell mixtieq fid-demm jintlahaq b’doza inizjali ta’ 4 sa 5 g permezz ta’ infuzjoni
bil-mod gol-vini (fuq perjodu ta’ siegha), segwita minn infuzjoni kontinwa ta’ 1 g/siegha. Jekk il-
kura jkollha bzonn tigi estiza, id-doza massima fuq perjodu ta’ 24 siegha normalment m’ghandhiex
tagbez 24 g.

(Jekk applikabbli)

<[Ghoti orali: Aminocaproic acid jista’ jinghata mill-halq f'doza inizjali ta’ 4 sa 5 g, segwita minn 1
sa 1.25 g kull siegha. Jekk il-kura jkollha bzonn tigi estiza, id-doza massima fuq perjodu ta’ 24
siegha normalment m’ghandhiex tagbez 24 g.]>

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ EACA fit-tfal minn eta ta’ 0 sa 17-il sena ma gewx determinati s’issa.
Madankollu, id-dozi li gejjin intuzaw f'pazjenti li kellhom ingas minn 18-il sena:

Ghoti gol-vini: 100 mg/kg jew 3 g/m? permezz ta’ infuzjoni bil-mod gol-vini matul I-ewwel siegha,
segwita minn infuzjoni kontinwa b’rata ta’ 33.3 mg/kg kull siegha jew 1 g/m? kull siegha. Id-
dozagg totali m’ghandux jagbez 18 g/m? (600 mg/kg) f'24 siegha.
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(Jekk applikabbli)
<Ghoti orali: 100 mg/kg jew 3 g/m? matul l-ewwel siegha, imbaghad 33.3 mg/kg kull siegha jew
1 g/m? kull siegha (massimu 18 g/m? (600 mg/kg) f24 siegha)>

Pazjenti anzjani
Tnaqqis fid-doza mhuwiex mehtieg hlief f'kazijiet ta’ insuffi¢jenza tal-kliewi.

Indeboliment tal-kliewi
Doza iktar moderata ta’ aminocaproic acid hi indikata f'pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi, flimkien
ma’ monitoragg iktar mill-grib.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Ghoti gol-vini <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> ghandu jinghata permezz ta’ injezzjoni
bil-mod gol-vini bi glycated serum, glucosaline jew dextrose.

(Jekk applikabbli)
<[Fl-ghoti mill-halg, il-kontenut tal-ampulla jista’ jinxtorob kif inhu jew jithallat ma’ ftit ilma biz-
zokkor, brodu, halib, ecc.]>

Fl-ebda kaz <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> m‘ghandu jinghata gol-muskoli, ghax il-
prodott hu soluzzjoni ipertonika hafna.

4.3. Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢c¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

Aminocaproic acid m’ghandux jintuza meta jkun hemm evidenza ta’ process attiv ta’ taghqid ta’
demm intravaskulari (ara sezzjoni 4.4).

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Effett trombogeniku

Studji klini¢ci numeruzi juru li aminocaproic acid m’ghandu |-ebda effett trombogeniku. Madankollu,
ghandu jinghata b’kawtela f'kazijiet fejn |-ezistenza ta’ trombozi jew embolizmu hi ssuspettata, u
meta I-pazjent ikollu insuffi¢jenza tal-kliewi.

L-inibizzjoni ta’ fibrinolisi minn aminocaproic acid tista’ teoretikament tirrizulta f'taghgid ta’ demm
jew trombozi. Madankollu, m’hemm |-ebda evidenza ¢ara li I-ghoti ta’ aminocaproic acid kien
responsabbli ghall-ftit kazijiet li gew osservati ta’ taghqid ta’ demm intravaskulari wara I-kura.
Minflok, jidher li dan it-taghqgid ta’ demm intravaskulari kien probabbilment ikkawzat minn
kundizzjoni klinika li kienet teZisti minn gabel, i.e. il-prezenza ta’ DIC. Gie ssugderit li emboli
extravaskulari li jiffurmaw in vivo jistghu ma jghaddux minn lisi spontanja bhal emboli normali.

Kif tiddetermina I-kawza ta’ emorragija

Meta jkun hemm dubji dwar jekk I-etjologija tal-emorragija li ghaliha [Isem ivvintat] ikun ged
jintuza biex jimmaniggjaha tkunx fibrinolisi primarja jew taghgid ta’ demm intravaskulari mifrux
(DIC), dan ghandu jigi ¢¢arat gabel ma jinghata aminocaproic acid. It-testijiet li gejjin jistghu
jitwettqu biex jiddistingwu bejn iz-zewg disturbi:

- Ghadd tal-plejtlits: dan normalment ikun imnaqqgas f’‘persuni b’'DIC izda mhux f’persuni
b’fibrinolisi primarja.

- Test ta’ parakoagulazzjoni ta’ protamine: rizultat pozittiv f'persuni b’'DIC; jifforma
precCipitat meta qatra ta’ protamine sulphate tizdied ma’ plazma b™citrate”. Dan it-test
jaghti rizultat negattiv f'persuni b’fibrinolisi primarja.

- Test ta’ taghqid ta’ euglobulin: rizultat anormali f’persuni b’fibrinolisi primarja u rizultat
normali f'persuni b’DIC.

- Aminocaproic acid m’ghandux jintuza f'persuni b’DIC minghajr I-ghoti fl-istess hin tal-
eparina.

Emorragija_fin-naha ta’ fuqg tal-apparat tal-awrina

F'pazjenti b’emorragija fin-naha ta’ fuq tal-apparat tal-awrina, I-ghoti ta’ aminocaproic acid
ipproduca ostruzzjoni intrarenali fis-sura ta’ trombozi tal-kapillari glomerulari jew emboli fil-pelvis
renali jew ureters. Ghalhekk, aminocaproic acid m‘ghandux jinghata f'kaz ta’ ematurja li torigina
fin-naha ta’ fuq tal-apparat tal-awrina hlief jekk il-benefi¢¢ji mistennija jkunu izjed mir-riskji.
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Effetti fug il-muskoli skeletrici

F'okkazjonijiet rari, dghufija fil-muskoli skeletric¢i b’nekrosi tal-fibri tal-muskoli giet osservata wara
ghoti fit-tul. ll-prezentazzjoni klinika tista’ tvarja minn majalgja hafifa bi dghufija u gheja kbira, sa
mijopatija prossimali severa b’rabdomijolosi, mijoglobinurija u insufficjenza akuta tal-kliewi. Il-
livelli ta’ enzimi tal-muskoli, spec¢jalment ta’ creatine phosphokinase (CPK), ikunu gholjin. CPK irid
jigi mmonitorjat f'pazjenti li jkunu ghaddejjin minn kura fit-tul. L-ghoti ta’ aminocaproic acid
ghandu jitwaqqaf jekk tigi osservata zieda fis-CPK. Il-kundizzjoni tbatti wara li I-ghoti jitwaqgqaf;
madankollu, is-sindrome jista’ jerga’ jsehh jekk I-ghoti ta’ aminocaproic acid jitkompla.

Meta ssehh mijopatija skeletrika, il-possibbilta ta’ hsara lill-muskolu kardijaku trid tigi kkunsidrata
wkoll. Kaz wiehed ta’ hsara fil-qalb u fil-fwied gie osservat fil-bnedmin. ll-pazjent ircieva 2 g ta’
aminocaproic acid kull 6 sighat biex ircieva doza totali ta’ 26 g. ll-pazjent miet minn emorragija
cerebrovaskulari fit-tul. Instab tibdil nekrotiku fil-galb u fil-fwied fl-ezaminazzjoni post-mortem.

Inibizzjoni tal-attivita ta’ plasmin

Aminocaproic acid jinibixxi I-effett ta’ attivaturi ta’ plasminogen u, fi grad iktar baxx, I-attivita ta’
plasmin. Din il-medi¢ina m‘ghandhiex tinghata minghajr dijanjosi definittiva u/jew rizultati tal-
laboratorju li jindikaw iperfibrinolisi (iperplazminemija).

InfuZzjoni mghagdla
L-ghoti mghaggel gol-vini ghandu jigi evitat, ghax jista’ jikkawza pressjoni baxxa, bradikardija
u/jew arritmiji.

Effetti newrologici

Il-letteratura fiha pubblikazzjonijiet dwar zieda fl-in¢idenza ta’ certi nugqasijiet newrologici bhal
idrocefalija, iskemija cerebrali jew vazospazmu cerebrali assoc¢jati mal-uzu ta’ sustanzi
antifibrinolitici fil-kura ta’ emorragija subarakinojde (SAH). Dawn I-avvenimenti kollha kienu wkoll
osservati bhala parti mill-evoluzzjoni naturali ta” SAH, b’rizultat ta’ proceduri dijanjostici bhal
angjografija.

Tromboflebite
Tromboflebite, li taf issehh b’kull kura li tinghata gol-vini, ghandha tigi evitata, billi wiehed jogghod
attent hafna li jdahhal il-labra kif suppost u dak li jkun imgabbad maghha jkun imwahhal tajjeb.

L-ghoti b’konc¢entrat tal-kumpless ta’ Fattur IX jew koncentrati tat-taghqid ta’ demm kontra |-
inibitur

Aminocaproic acid m‘ghandux jinghata ma’ konc¢entrat tal-kumpless ta’ Fattur IX jew koncentrati
tat-taghqid ta’ demm kontra I-inibitur, ghax jista’ jzid ir-riskju ta’ trombozi.

4.5. Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu
jibdlu I-effett farmacewtiku tal-prodott

L-ghoti fl-istess hin ta’ fatturi tat-taghqgid ta’ demm (Fattur IX) u oestrogens jista’ jzid ir-riskju ta’
trombozi.

Testijiet tal-laboratorju: I-ghoti ta’ aminocaproic acid jista’ jibdel ir-rizultati tat-testijiet tal-funzjoni
tal-plejtlits.

4.6. Fertilita, tgala u treddigh

Tqala
M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata dwar I-uzu ta’ epsilon aminocaproic acid f'nisa tqal. Studji

fannimali urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). L-uzu ta’ aminocaproic
acid mhux irrikkmandat waqt it-tqala.

Nisa li jistghu johorgu tqgal
L-uzu ta’ aminocaproic acid mhux irrikkmandat f'nisa li jistghu johorgu tqal u li mhumiex juzaw
kontracettivi.

Treddigh

Mhux maghruf jekk epsilon aminocaproic acid jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem.
Ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqgqafx it-treddigh jew twaqgqafx it-trattament b’terapija
b’aminocaproic acid, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢¢ju tat-
trattament ghall-mara.

Fertilita
M’hemm l-ebda dejta klinika dwar |-effetti ta’ [isem ivvintat] fuq il-fertilita.
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L-ghoti tal-ekwivalenti ghad-doza massima terapewtika fil-bnedmin fid-dieta tal-firien ikkawza
diturbi fil-fertilita taz-zewg sessi. Ir-rilevanza klinika ta’ dawn ir-rizultati mhijiex maghrufa (ara
sezzjoni 5.3).

4.7. Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.
F'kaz ta’ sturdament jew nghas, is-sewqgan ta’ vetturi u I-uzu tal-magni mhuwiex rakkomandat.

4.8. Effetti mhux mixtieqa

a. Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni rrappurtati waqt il-kura kienu sturdament , pressjoni baxxa

u wgigh ta’ ras; hemm aktar cans li ssehh pressjoni baxxa meta tinghata permezz ta’ infuzjoni
mghagla. Kazijiet serji ta” mijopatija u rabdomijolosi gew irrappurtati; dawn ikunu generalment
riversibbli malli titwaqqaf il-kura, izda I-livell ta’ CPK ghandu jigi mmonitorjat f'pazjenti li jkunu ged
jir¢ievu kura fit-tul u I-kura ghandha titwaqqaf jekk issehh kwalunkwe zieda fil-livell ta’ CPK.

b. Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew irrappurtati minn studji klinici, studji dwar is-sigurta wara |-
awtorizzazzjoni, u minn rapporti spontanji bil-frekwenzi li gejjin: Komuni hafna (=1/10); komuni
(21/100 sa <1/10); mhux komuni (=1/1,000 sa <1/100); rari (=1/10,000 sa <1/1,000); rari
hafna (<1/10,000); ‘mhux maghruf’:

Sistema tal- Komuni Mhux komuni | Rari Rari hafna Mhux
klassifika (=1/100 (=1/1,000 (=1/10,000 | (<1/10,000) maghruf*
tal-organi <1/10) <1/100) <1/1,000)
Disturbi tad-
demm u tas- Agranulocitosi, Lewkopenija,
sistema disturbi fit- trombocitopenija
limfatika taghqid ta’

demm

13




Sistema tal- Komuni Mhux komuni | Rari Rari hafna Mhux
klassifika (=1/100 (=1/1,000 (21/10,000 | (<1/10,000) maghruf*
tal-organi <1/10) <1/100) <1/1,000)
Disturbi fis- Reazzjonijiet Eritema
sistema allergici u makulopapulari
immuni anafilattojdi,
anafilassi
Disturbi fis- Sturdament Konfuzjoni,
sistema accessjonijiet,
nervuza delirju,
allucinazzjonijiet,
pressjoni gholja
intrakranjali,
puplesija sinkope
Disturbi fl- Vista
ghajnejn mnaqgsa,
ghajnejn
idemmghu
Disturbi fil- Zanzin fil-
widnejn u fis- widnejn
sistema
labirintika
Disturbi fil- Pressjoni Bradikardija Iskemija Trombozi
qalb baxxa periferali
Disturbi Kongestjoni | Dispneja Embolizmu
respiratorji, nazali pulmonari
toracic¢i u
medjastinali
Disturbi
gastro- Ugigh
intestinali addominali,
dijarea,
dardir,
rimettar
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Sistema tal- Komuni Mhux komuni | Rari Rari hafna Mhux

klassifika (=1/100 (=1/1,000 (21/10,000 | (<1/10,000) maghruf*

tal-organi <1/10) <1/100) <1/1,000)

Disturbi fil- Hakk, raxx

gilda u fit-

tessuti ta’ taht

il-gilda

Disturbi Dghufija fil- Livell gholi ta’ Mijopatija akuta,

muskolu- muskoli, CPK, mijosite rabdomijolosi

skeletrici u mijalgja

tat-tessuti

konnettivi

Disturbi fil- Insuffi¢jenza tal-

kliewi u fis- kliewi, zieda fil-

sistema BUN, kolici

urinarja nefrotici u
disturbi fil-
funzjoni tal-
kliewi

Disturbi fis- Ejakulazzjoni

sistema xotta

riproduttiva u

fis-sider

Disturbi Ugigh ta’ Edema

generali u ras, telga;

kondizzjonijiet | reazzjonijiet

ta’ mnejn fis-sit tal-

Jjinghata injezzjoni,

ugigh u
nekrosi

* frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).

4.9. Doza eccessiva

Aminocaproic acid mhuwiex tossiku hafna, u ghalhekk I-intossikazzjoni tista’ ssehh biss f’'kazijiet
eccezzjonali hafna, bhal f'kazijiet ta’ doza eccessiva relattiva b’insuffi¢jenza tal-kliewi. F'dan il-kaz,
il-prodott medicinali ghandu jigi aggustat sal-grad tal-insuffi¢jenza tal-kliewi, jew eventwalment

jitwaqgqaf.

Xi kazijiet ta’ doza akuta eccessiva gew osservati wara I-ghoti gol-vini ta’ aminocaproic acid. Il-
konsegwenzi varjaw mill-assenza ta’ effetti u pressjoni baxxa temporanja sa insuffi¢jenza akuta tal-
kliewi li tirrizulta f'mewt. Pazjent wiehed bi storja medika ta’ tumur tal-mohh u accessjonijiet kellu
accessjonijiet wara li r¢ieva injezzjoni bolus ta’ 8 g ta’ aminocaproic acid. 1d-doza wahda ta’
aminocaproic acid li tipproduci sintomi ta’ doza eccessiva jew li huma kkunsidrati li huma ta’ periklu
ghall-hajja mhijiex maghrufa. Xi pazjenti ttolleraw dozi sa 100 g, filwaqt li kazijiet ta’ insufficjenza
akuta tal-kliewi gew osservati wara doza ta’ 12 g.

L-ebda kura mhi maghrufa ghal doza ecc¢essiva, ghalkemm hemm evidenza li aminocaproic acid

jitnehha permezz ta’ emodijalisi u jista’ jithnehha permezz ta’ dijalisi peritoneali. Studji

farmakokinetici juru li t-tnehhija totali ta’ aminocaproic acid mill-gisem tongos hafna f'pazjenti

b’insuffi¢cjenza akuta tal-kliewi.
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5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1. Proprjetajiet farmakodinamici

Sottogrupp terapewtiku: Antiemorragici
Kategorija farmakoterapewtika: Antifibrinolitici
Kodic¢i ATC: BO2AAO1.

Aminocaproic acid hu amino acid li hu strutturalment simili ghal amino acids fizjologici ohrajn,
spec¢jalment zewg amino acids fundamentali, lysine u arginine. Il-bi¢¢a |-kbira tal-effetti tieghu
huma probabbilment minhabba dan ix-xebh strutturali.

Aminocaproic acid ghandu effetti farmakologic¢i multipli. L-iktar importanti jaffettwaw lis-sistema ta’
enzimi fibrinolitici, il-mekkanizmu responsabbli biex iholl fibrin meshes u, ghalhekk, I-emboli.
Aminocaproic acid ghandu effett ta’ inibitur fuq din is-sistema, li ssehh fuq zewg livelli: I-ewwel
wiehed f'konc¢entrazzjonijiet relattivament baxxi jinibixxi |-azzjoni tal-attivaturi ta’ plasminogen
permezz ta’ mekkanizmu kompetittiv; u t-tieni, f’lkonc¢entrazzjonijiet oghla jinibixxi I-attivita ta’
plasmin. Ghalkemm iz-zewg effetti fil-fatt ghandhom I-istess rizultati, tal-ewwel hu I-iktar
importanti.

B'rizultat ta’ dawn |-effetti, aminocaproic acid jimpedixxi I-gerda tal-emboli minn plasmin u
ghaldagstant jimpedixxi d-dehra ta’ emorragiji minhabba attivita eccessiva tas-sistema fibrinolitika.
Madankollu, I-effett antiemorragiku ta’ aminocaproic acid mhuwiex nec¢essarjament marbut mal-
prezenza ta’ fibrinolisi fid-demm murija mit-testijiet rispettivi. Fil-fatt, id-dehra jew il-persistenza
ta’ emorragija tista’ tkun, u f'hafna kazijiet hi dovuta, ghal iperfibrinolisi lokali, specjalment meta I-
emorragija tkun f'organi li huma rikki f'attivaturi ta’ plasminogen, bhall-utru, il-prostata, il-pulmun,
l-apparat tal-awrina, ec¢. Mill-banda I-ohra, intwera |li aminocaproic acid ghandu effett utli fuq
emorragiji generali, bhal dawk ta’ origini ematologika, li fihom ma jinstab I-ebda iperfibrinolisi fid-
demm li jkun ged jic¢cirkola.

Plasmin jista’ jagixxi fuq komponenti ohrajn ta’ sistemi ta’ taghqid tad-demm bhal fatturi V u VIII
u, b’mod partikulari, fibrinogen. Intwera li hemm relazzjonijiet evidenti bejn I-attivita proteolitika
ta’ plasmin u s-sistema li tifforma quinines, polypeptides b’effetti bijologici differenti bazikament
relatati ma’ inffammazzjoni u allergija.

5.2. Taghrif farmakokinetiku

Aminocaproic acid jigi assorbit malajr meta jinghata mill-halq u I-konéentrazzjonijiet massimi
tieghu fil-plazma jintlahqu wara saghtejn. Jigi ddistribwit hafna (jinfirex facilment fit-tessut, u
jidher fis-semen, fil-fluwidu sinovjali u fit- tessut tal-fetu) u jitnehha fl-awrina, fil-bi¢¢a I-kbira
tieghu mhux mibdul, b’half-life terminali ta’ madwar saghtejn.

5.3. Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Id-doza letali 50 ta’ aminocaproic acid mghoti minn gol-vini u b’mod orali kienet 3 u 12 g/kg,
rispettivament, fil-grieden u 3.2 u 16.4 g/kg, rispettivament, fil-firien. Doza gol-vini ta’ 2.3 g/kg
kienet fatali fil-klieb. Wara I-ghoti gol-vini, a¢¢essjonijiet tonici-klonici gew osservati fil-klieb u fil-
grieden.

Gie osservat |li aminocaproic acid jikkawza effetti teratogenicéi fil-firien.

Karc¢inogenesi, mutagenesi u disturbi fil-fertilita: ma saru I-ebda studiji fit-tul fug I-annimali biex
jevalwaw il-potenzjal karc¢inogeniku jew mutageniku ta’ aminocaproic acid. L-ghoti tal-ekwivalenti
ghad-doza massima terapewtika fil-bnedmin fid-dieta tal-firien ikkawza disturbi fil-fertilita taz-zewg
Sessi.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]
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6.2 Inkompatibbilitajiet

[Isem ivvintat] m‘ghandux jintuza ma’ soluzzjonijiet li fihom levulose, soluzzjonijiet li fihom
penicillin jew mad-demm.

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali
[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema <u ghal immaniggar
iehor>

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

8. NUMRU(1) TAL-AWTORIZZAZZIONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent
<Prodotti medicinali li fihom aminocaproic acid>
[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Aqgra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medicina.

Aqgra sew dan il-fuljett kollu gqabel tinghata din il-medicina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.
o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
. Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett

sekondarju li m’huwiex elenkat f'dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett

1. X'inhu <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> u ghalxiex jintuza

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid>
3. Kif ghandek tiehu <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid>

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid>

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> u ghalxiex jintuza

<Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> jappartjenu ghal grupp ta’ medicini msejha
antifibrinoliti¢i, i.e. medicini ghall-prevenzjoni ta’ telf ta” demm (emorragija). <Prodott medicinali li
fih aminocaproic acid> jintuzaw ghall-prevenzjoni ta’ telf ec¢¢essiv ta’ demm f'pazjenti ta’ kull eta.
<Prodott medicinali li fih aminocaproic acid>

[Jekk [applikabbli] <jista’jinghata [jew mill-halqg jew] minn gol-vini, u>

hu indikat ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ telf ta’ demm minhabba hrug eccessiv ta’ demm fil-kazijiet
li gejjin:

. emorragiji wara operazzjoni tal-urologija (operazzjoni tal-buzziega tal-awrina u tal-prostata),
ginekologija (operazzjoni tal-ghonq tal-utru), ostetrija (emorragija wara I-hlas u wara
korriment), operazzjoni kardijaka, gastroenterologija, u odontostomatologija (glugh ta’ snien
f'persuni emofilijaci u pazjenti li jkunu ged jircievu medicini kontra I-koagulazzjoni);

. hrug sinifikanti ta’ demm ikkagunat minn medicini trombolitici;

. hrug ta’ demm assoc¢jat ma’ trombocitopenija (ghadd baxx ta’ plejtlits), purpura
trombocitopenika (disturb ta’ hrug ta’ demm li jaffettwa I-vini z-zghar) jew lewkimja;

. hrug ta’ demm min-naha t'isfel tal-apparat tal-awrina li ma jkunx ikkawzat minn operazzjoni
(ez. minhabba infjammazzjoni tal-buzzieqa tal-awrina);

. mestrwazzjoni bi hrug eccessiv ta’ demm;

. edema angjonewrotika (nefha mghaggla tal-gilda u tat-tessuti mukuzi u sottomukuzi).

2. Qabel ma tuza <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid>

Tuzax <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid>

. Jekk inti allergiku ghal aminocaproic acid jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina.
. Jekk il-hrug ta’ demm ikun minhabba kundizzjoni msejha koagulazzjoni intravaskulari
mifruxa.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel ma tinghata X:

. Jekk ghandek funzjoni batuta tal-kliewi.

. Jekk ghandek ematurja (demm fl-awrina) min-naha ta’ fuq tal-apparat tal-awrina.
. Jekk inti suxxettibbli ghall-formazzjoni ta’ trombi (taghqid tad-demm).
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. Jekk ikollok bzonn kura fit-tul, ghax jista’ jidher tibdil fil-muskoli.
Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqgsi lit-tabib tieghek.

Medici ohra u X

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan I-ahhar xi medic¢ina ohra, anki
dawk miksuba minghajr ricetta, prodotti omeopatici, li gejjin mill-hxejjex u prodotti ohrajn relatati
mas-sahha, ghax jista’ jkun mehtieg li I-kura titwaqqgaf jew id-doza ta’ wahda minnhom jkollha
bzonn tigi aggustata.

Jekk joghgbok innota li dawn I-istruzzjonijiet jistghu wkoll japplikaw ghall-medicina li tkun uzajt
qabel jew li tista’ tuza aktar tard. L-ghoti ta’ <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> mal-
medicini li gejjin mhuwiex rakkomandat:

- Medic¢ina ormonali bhal oestrogens

- Fatturi tal-koagulazzjoni (Fattur 1X)

Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Tqala u treddigh

<Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> mhuwiex rakkomandat waqt it-tqala.

Jekk inti tqgila jew ged tredda’, jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib jew tal-
ispizjar tieghek qgabel tibda din il-kura.

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu xi medicina.

Sewqgan u thaddim ta’ magni
Ghandek tkun taf li jista’ jkollok effetti ta’ sturdament jew disturb fil-vista waqt il-kura u
m’ghandekx issuq jew thaddem magni jekk tkun affettwat.

3. Kif ghandek tuza <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid>

Dejjem ghandek tiehu <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> ezatt skont il-parir tat-tabib
tieghek.

Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Adulti:

Ghall-ghoti gol-vini: se tinghata doza inizjali ta’ 4 sa 5 g permezz ta’ infuzjoni bil-mod (ta’ siegha)
gol-vini segwita minn infuzjoni kontinwa ta’ 1 g kull siegha. Id-doza massima ta’ kuljum
m’ghandhiex tagbez 24g .

[Jekk applikabbli:]

<Ghall-ghoti mill-halqg: se tinghata doza inizjali ta’ 4 sa 5g, segwita minn 1 sa 1.25 g kull siegha.
Jekk il-kura jkollha bzonn tigi estiza, id-doza massima fuq perjodu ta’ 24 siegha normalment
m’ghandhiex tagbez 24 g.

Fl-ghoti mill-halq, il-kontenut tal-kunjett jista’ jittiehed direttament jew jithallat ma’ ftit iima biz-
zokkor, brodu, halib, ecc.

<Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> m’ghandux jinghata gol-muskoli.
Tfal (0-17-il sena)
Ghall-ghoti gol-vini 100 mg/kg jew 3 g/m? permezz ta’ infuzjoni bil-mod dol-vini matul I-ewwel

siegha, segwita minn infuzjoni kontinwa b’rata ta’ 33.3 mg/kg kull siegha jew 1 g/m? kull siegha.
Id-dozagg totali m’ghandux jagbez 18 g/m? (600 mg/kg) f'24 siegha.

[Jekk applikabbli:]
<Ghall-ghoti mill-halg: 100 mg/kg jew 3 g/m? matul I-ewwel siegha, imbaghad 33.3 mg/kg kull
siegha jew 1 g/m? kull siegha (massimu 18 g/m? (600 mg/kg) f24 siegha)>

Pazjenti anzjani u pazjenti b’insufficjenza tal-kliewi:
Ghandu jsir aggustament tad-doza f'pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi. M’hemmx bzonn
ta’ aggustament fid-doza f'pazjenti anzjani.
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Jekk tiehu <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> aktar milli suppost

Jekk tiehu iktar <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> milli suppost, jista’ jkollok tnaqqgis
f’daqga tal-pressjoni tad-demm (pressjoni baxxa), b’sintomi li jinkludu sturdament, hass hazin,
mejt, vista mcajpra, tahbit tal-qgalb mghaggel jew irregolari (palpitazzjonijiet), konfuzjoni, thossok
imdardar (nawsja) jew ikollok dghufija generali.

F'kaz ta’ doza eccessiva bi <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid>, ghid lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek immedjatament, u mur fl-eqreb sptar. Hu dan il-fuljett mieghek.

Jekk tinsa tuza <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid>
M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu izda kompli uza I-
kunjetti bhas-soltu.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, aminocaproic acid jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'kulhadd.

Reazzjonijiet allergici jistghu jsehhu b'mod mhux komuni f'pazjenti li jircievu [Isem ivvintat]
(fingas minn 1 minn kull 100 pazjent, izda fiiktar minn 1 minn kull 1,000 pazjent): Is-sintomi ta’
reazzjoni allergika serja jistghu jinkludu.

. tharhir ghal gharrieda

. ugigh fis-sider jew taghfis fis-sider

. nefha ta’ tebget il-ghajnejn, wic¢, xufftejn jew ilsien
. raxx u nefha fil-gilda jew ‘horrigija’ fi kwalunkwe parti fug gismek
. jew kollass.

Jista’ wkoll ikollok b’'mod mhux komuni tnaqgis fi¢-celluli tad-demm bojod, u dan jista’ jzid ir-riskju
ta’ infezzjoni. Is-sintomi jistghu jinkludu wgigh sever fil-grizmejn b’deni gawwi.

Jekk kwalunkwe minn dawn is-sintomi jsehhu waqt I-ghoti ta’ [Isem ivvintat] it-tabib/kirurgu
tieghek se jwaqqfu |-kura bil-medic¢ina. Jekk kwalunkwe minn dawn is-sintomi jsehh waqt i tkun
ged tiehu [Isem ivvintat] mill-halg, ieqgaf hu [Isem ivvintat] u fittex parir mediku immedjat.

Ghid lit-tabib tieghek u ieqaf uza [isem ivvintat] jekk ikollok:

. gtugh ta’ nifs ghal gharrieda jew diffikulta biex tiehu n-nifs, soghla ghal gharrieda ghall-ebda
raguni apparenti, ugigh fis-sider u wgigh meta tiehu n-nifs (ghax dawn jistghu jissuggerixxu
embolu fil-pulmun),

. ugigh mhux tas-soltu jew ugigh fil-muskoli li jdum aktar milli tistenna (ghax dan jista’
jirrizulta fi problemi tal-kliewi u hsara fil-muskoli [rabdomijolosi] li potenzjalment ikunu ta’
periklu ghall-hajja)

Effetti sekondarji ohra huma:

Komuni (jaffettwaw bejn 1 u 10 minn kull 100 pazjent):

) tnaqqis fil-pressjoni tad-demm

o sturdament, tisfir jew zanzin fil-widnejn
. kongestjoni nazali

o ugigh addominali

. dijarea

. dardir

o rimettar

o ugigh ta’ ras

o skonfort

[ ]

ugigh jew il-gilda fejn tinghata I-injezzjoni tmut

Mhux komuni (jaffettwaw bejn 1 u 100 minn kull 1,000 pazjent):
problemi ta’ hrug ta’ demm jew taghqid ta’ demm

tahbit bil-mod tal-qalb

tehid tan-nifs difficli jew problematiku

hakk fil-gilda

raxx

dghufija fil-muskoli, ugigh jew tghawwig tad-dahar

edema (nefha)
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Rari (jaffettwaw bejn 1 u 10 minn kull 10,000 pazjent):

. ugigh fid-dirghajn, riglejn jew il-parti t'isfel tad-dahar, spec¢jalment ugigh fil-pexxun jew fl-
gharqub meta tistrapazza ruhek

. tnaqqis fil-vista, ghajnejn idemmghu

. inffammazzjoni fil-muskoli

Rari hafna (jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 10,000):

konfuzjoni

accessjonijiet

delirju

allu¢inazzjonijiet

zieda tal-pressjoni fil-mohh li tista’ tirrizulta f'ugigh ta’ ras sever, disturb fil-vista, rimettar,
sturdament, sensazzjoni bhal gisu xi hadd ged iniggzek bil-labar, telf ta” kon¢entrazzjoni
puplesija

o hass hazin

Frekwenza mhux maghrufa:

o livell baxx ta’ plejtlits fid-demm, li jzid ir-riskju ta’ hrug ta’ demm jew tbengil
insufficjenza tal-kliewi

awrina ta’ kulur skur, tnaqqis fl-ammont jew fil-frekwenza tal-awrina

raxx tal-gilda b’tikek homor zghar, u catti

ejakulazzjoni xotta

Jekk xi wiehed mill-effett sekondarju jkun serju jew jekk tinnota xi effett sekondarju li mhuwiex
elenkat f'dan il-fuljett, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
5. Kif tahzen <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid>

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X'fih <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid>

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

Kif jidher <Prodott medicinali li fih aminocaproic acid> u I-kontenut tal-pakkett
[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]
[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f' <{XX/SSSS}> <{xahar SSSS}>.

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]
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