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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid
[Ara anness I - biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1
Prevenzjoni u kura tal-emorragiji kkagunati minn fibrinolizi generali jew lokali fl-adulti u fit-tfal
minn sena 'l fug.

Indikazzjonijiet specifici jinkludu:
- Emorragija kkagunata minn fibrinolizi generali jew lokali bhal:
- Menorragija u metrorradija,
- Tnixxija tad-demm mis-sistema gastrointestinali,
- Disturbi fis-sistema urinarja b’emorragija, wara operazzjoni fuq il-prostata jew
proceduri
kirurgici li jaffettwaw is-sistema urinarja,
- Operazzjonijiet fuq il-widna, I-imnieher u I-grizmejn (tnehhija tal-adenojdi, tnehhija tat-
tunsilli, kirurgija dentali)
- Operazzjonijiet ginekologici jew disturbi ta’ origini ostetrika,
- Operazzjonijiet fil-kaxxa tas-sider u fiz-zaqq u intervenzjonijiet kirurgi¢i magguri ohra bhal
kirurgija fis-sistema kardjovaskulari,
- Maniggjar ta’ emorragija minhabba amministrazzjoni ta’ sustanza fibrinolitika.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
Adults

Id-dozi li gejjin huma rakkomandati, sakemm it-tabib ma jiddecidix li juza dozi ohra:
Kura standard ghal fibrinolizi lokali:
0.5 g (ampulla wahda ta’ 5 ml) sa 1 g (ampulla wahda ta’ 10 ml jew 2 ampulli ta’ 5 ml)
tranexamic acid moghtija b'injezzjoni fil-vina bil-mod (= 1 ml/minuta) darbtejn jew tliet
darbiet kuljum

2. Kura standard ghal fibrinolizi generali:

1 g (ampulla wahda ta’ 10 ml jew 2 ampulli ta’ 5 ml) tranexamic acid moghtija b’injezzjoni
fil-vina bil-mod (= 1 ml/minuta) kull 6 jew 8 sighat, ekwivalenti ghal 15 mg/kg tal-piz tal-
gisem

Indeboliment Renali

F’'kazijiet ta’ insuffi¢jenza renali li jistghu jwasslu ghal riskju ta’ akkumulazzjoni, |-uzu ta’
tranexamic acid huwa kontra-indikat f’pazjenti b’indeboliment renali serju (ara sezzjoni 4.3). F'kaz
ta’ pazjenti b’indeboliment renali li hu hafif ghal moderat, id-dozagg ta’ tranexamic acid irid
jitnagqgas skont il-livell tal-krejatinina fis-serum:

Krejatinina fis-serum Doza fil-Vina / kg Kif jinghata

pmol/I mg/10 ml

120 sa 249 1.35sa 2.82 10 mg/kg tal-piz tal- Kull 12 siegha
gisem

250 sa 500 2.82 sa 5.65 10 mg/kg tal-piz tal- Kull 24 siegha
gisem

> 500 > 5.65 5 mg/kg tal-piz tal- Kull 24 siegha
gisem
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Indeboliment tal-fwied
M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza f'pazjenti li ghandhom indeboliment fil-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika

Fi tfal minn sena ‘'l fuqg, ghall-indikazzjonijiet li huma approvati bhal issa kif deskritt f'sezzjoni 4.1,
id-dozagg hu vicin 20mg/kg kuljum. Madanakollu, dejta fuq I-effikacja, posologija u s-sigurta ghal
dawn l-indikazzjonijiet hija limitata. L-effikacja, |-pozoligija u s-sigurta ta’ tranexamic acid fi tfal li
huma ghaddejjin minn kirurgija fil-qalb ghadhom ma gewx determinati kompletament. Id-dejta li
hawn disponibbli hija limitata u hija deskritta f'sezzjoni 5.1.

Anzjani
M’hemmx bzonn ta’ tnaqgis fid-dozagg sakemm m’hemmx evidenza ta’ insuffi¢jenza renali.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-prodott ghandu jinghata strettament fil-vina bil-mod.
4.3 Kontra-indikazzjonijiet

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

e Trombozi akuta venali jew arterjali (ara sezzjoni 4.4)

e Kundizzjonijiet fibrinolitici li jsehhu wara consumption coagulopathy hlief f'pazjenti i
ghandhom attivazzjoni predominanti tas-sistema fibrinolitika bi tnixxija akuta severa tad-
demm (ara sezzjoni 4.4)

¢ Indeboliment renali sever (riskju ta’ akkumulazzjoni)

e Storja ta’ ac¢cessjonijiet

e Injezzjoni intratekali u injezzjoni intraventrikulari, applikazzjoni intracerebrali (riskju ta’
edima cerebrali u accessjonijiet)

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-indikazzjonijiet u I-mod ta’ kif jinghata msemmija aktar ‘'l fuqg ghandhom jigu segwiti b’'mod strett
e Injezzjonijiet fil-vina ghandhom jinghataw bil-mod hafna
e Tranexamic acid m’ghandux jinghata fil-muskoli.

Accessjonijiet

Kazijiet ta’” accessjonijiet gew irraportati bhala assoc¢jati ma’ kura bi tranexamic acid. F'kirurgija
CABG, hafna mill-kazijiet gew irraportati wara ghoti fil-vina (i.v.)ta’ dozi gholjin ta’ tranexamic acid.
Meta ntuzaw d-dozi baxxi rakkomandati ta’ TXA, I-in¢idenza ta’ accessjoni wara |-operazzjoni kienet
I-istess bhal dik li giet osservata f'pazjenti li ma rc¢ivewx il-kura.

Disturbi Vizwali

Wiehed irid jogghod attent ghal possibilita ta’ disturbi fil-vista li jinkludu indeboliment tal-vista,
vista mcajpra, indeboliment tal-vista bil-kulur u jekk ikun hemm bzonn il-kura ghandha titwaqgqaf.
L-uzu ta’ TXA soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal tul ta’ zmien jirrikjedi visti tal-ghajnejn b’'mod regulari
(visti tal-ghajnejn jinkludu akutezza viziva, vizjoni bil-kulur, fundus, kamp viziv ec¢). Meta jkun
hemm bidliet patologici fil-ghajnejn, spe¢jalment mard fir-retina, wara konsultazzjoni mal-
ispecjalista, it-tabib irid jiddeciedi fuq il-bzonn li jibga’ jintuza TXA soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal
tul ta’ zmien f'kull kaz individwali.

Ematurja
F'kazijiet ta’ ematurja mis-sistema urinarja ta’ fug, hemm riskju li I-uretra timblokka.

Avvenimenti tromboembolitici

Qabel jintuza TXA, ghandhom jigu kkunsidrati r-riskji li jkun hemm mard tromboembolitiku.
F'pazjenti bi storja ta’ mard tromboembolitiku jew f'dawk li ghandhom incidenza akbar li jkollhom
avvenimenti tromboembolitici fl-istorja tal-familja taghhom (pazjenti b’riskju kbir ta’ trombofilja),
Tranexamic acid soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandu jinghata biss jekk hemm indikazzjoni medika
gawwija u wara li jigi kkonsultat tabib li ghandu esperjenza fl-emostasijologija u taht sorveljanza
medika stretta (ara sezzjoni 4.3).

Tranexamic acid ghandu jigi amministrat b’attenzjoni f'pazjenti li ged jiehdu kontracettivi orali ghax
hemm riskju akbar ta’ trombozi (Ara sezzjoni 4.5).

Koagulazzjoni intravaskulari mxerrda
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Pazjenti b’koagulazzjoni intravaskulari mxerrda (DIC) fil-bi¢ca I-kbira tal-kazijiet m‘ghandhomx jigu
trattati bi tranexamic acid (ara sezzjoni 4.3). Jekk tranexamic acid jinghata dan ghandu jigi ristrett
ghal dawk li ghandhom attivazzjoni predominanti tas-sistema fibrinolitika bi tnixxija tad-demm
severa u akuta. B'mod karatteristiku, il-profil ematologiku jigi vi¢in dan li gej: tnaqqis fil-hin tal-
euglobulin clot lysis; hin tal-protrombin imtawwal; livelli mnaqqgsa tal-fibrinogen fil-plazma, fatturi
V u VIII, plasminogen fibrinolysin u alfa-2 macroglobulin; livelli normali tal-kumplessi P u P fil-
plazma; i.e. fatturi II (protrombin), VIII u X; livelli oghla tal-prodotti ta’ degradazzjoni tal-
fibrinogen fil-plazma; ghadd normali tal-plejtlits. Dan li gej jassumi li I-istat tal-mard ma jbiddilx I-
elementi varji ta’ dan il-profil. F'kazijiet akuti simili doza wahda ta’ 1g tranexamic acid hija hafna
drabi bizzejjed biex tikkontrolla t-tnixxija tad-demm. L-amministrazzjoni ta’ tranexamic acid f'DIC
ghandha tigi kkunsidrata biss meta jkun hemm il-kompetenza u servizzi ematologic¢i xierga mill-
laboratorju.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni. Kura moghtija fl-istess hin ma’ antikoaggulanti trid issir
taht sorveljanza stretta minn tabib li ghandu I-esperjenza f'dan il-qasam. Prodotti medicinali li
jahdmu fuq I-emostasi ghandhom jinghataw b’attenzjoni f'pazjenti li ged jiehdu I-kura bi
tranexamic acid. Hemm riskju tejoretiku ta’ potenzjal oghla li jifforma trombu, bhal per ezempju
ma’ estrogeni. Alternativament, |-effett antifibrinolitiku tal-medicina jista’ jkun antagonizzat
b’medicini trombolitici.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh
Nisa li jista’ jkollhom it-tfal iridu juzaw il-kontracettivi b’'mod effettiv waqt il-kura.

Tqala:

M’hemmx dejta klinika suffi¢jenti dwar I-uzu ta’ tranexamic acid f'nisa tqal. B’rizultat ta’ dan,
ghalkemm studji fl-annimali ma jindikawx effetti teratogenici, bhala prekawzjoni ghal uzu,
tranexamic acid mhux rakkomandat waqt I-ewwel trimestru tat-tqala. Meta kien hemm uzu
kliniku limitat ta’ tranexamic acid f'sitwazzjonijiet klinici differenti ta’ emorragija waqt it-tieni u t-
tielet trimestru ma nstabux effett hziena fuq il-fetu. Waqt it-tqala, Tranexamic acid ghandu jintuza
biss jekk I-beneficcju mistenni jeghleb ir-riskju.

Treddigh:
Tranexamic acid johrog fil-halib tal-omm. Allura, it-treddigh mhux rakkomandat.

Fertilita:
M’hemmx dejta klinika fuq |-effetti ta’ Tranexamic acid fuq il-fertilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

L-ebda studju ma sar fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Ir-reazzjonijiet avversi (ADRs) li gew irraportati minn studji klini¢i u esperjenzi wara li |-prodott
tpogga fuq is-sug huma elenkati hawn isfel skont is-sistema tal-klassifika tal-organi.

Lista b'forma tabulari ta’ reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi li gew irraportati huma pprezentati fit-tabella hawn taht. Ir-reazzjonijiet
avversi huma mnizzlin hawn taht skont |-MedDRA bbazati fuq is-sistema tal-klassifika tal-organi.
F’'kull sistema tal-klassifika tal-organi, ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati skont il-frekwenza.
F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma ordnati b’'mod li I-anqas serju jigi taht nett.
Il-frekwenza hija mfissra hekk: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni
(= 1/1,000 sa < 1/100); mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-dejta disponibbli).

MedDRA
Sistema tal-klassifika tal- Frekwenza Effetti mhux mixtieqa
organi
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Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Mhux komuni - Dermatite allergika
ta’ taht il-gilda

Disturbi gastro-intestinali Komuni - Dijarea
- Rimettar
- Dardir
Disturbi fis-sistema nervuza Mhux maghruf - Accessjonijiet spec¢jalment fil-kaz

ta’ uzu hazin (irreferi ghal
sezzjonijiet 4.3 u 4.4)

Disturbi fil-ghajnejn Mhux maghruf - Disturbi vizwali li jinkludu
indeboliment tal-vista bil-kulur

Disturbi vaskulari Mhux maghruf - Telga bi pressjoni baxxa, li tista’
tigi akkompanjata b'telf tas-sensi
(normalment wara li I-prodott
jinghata fil-vina malajr wisq,
b’eccezzjoni wara li jinghata mill-
halq)

- Trombozi arterjali jew venali fi
kwalunkwe sit

Disturbi fis-sistema immuni Mhux maghruf - Sensitivita eccessiva li tinkludi
anafilassi

4.9 Doza eccessiva

L-ebda kaz ta’ doza eccessiva ma gie rraportat.

Sinjali u sintomi ta’ doza eccessiva jistghu jinkludu sturdament, ugigh ta’ ras, pressjoni baxxa u
accessjonijiet. Intwera li aktar ma tikber d-doza aktar tikber I-frekwenza ta’ ac¢essjonijiet hija
oghla aktar ma d-doza tikber.

F'kaz ta’ doza eccessiva, ghandha tinbeda |-kura adattata ta’ sostenn.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini kontra I-emorragija, medicini kontra I-fibrinolizi
Kodici ATC: BO2AAQ2

Tranexamic acid ghandu effett kontra I-emorragija billi jinibixxi il-karatteristic¢i fibrinolitici tal-
plasmin. Jigi ffurmat kumpless li jinkludi tranexamic acid u plasminogen, it-tranexamic acid ikun
marbut mal-plasminogen meta dan jigi trasformat fi plasmin.

L-attivita tal-kumpless iffurmat bejn tranexamic acid u plasmin fuq Il-attivita tal-fibrin huwa inqas
mill-attivita tal-plasmin hieles wahdu.

Studji in vitro wrew li dozi gholja ta’ tranexamic nagsu l-attivita tal-frazzjoni tad-demm maghrufa
bhala complement.

Popolazzjoni pedjatrika
Fi tfal ta’ eta ta’ aktar minn sena

Revizjoni tal-letteratura wera 12-il studju dwar I-effikacja f'kirugija tal-qalb fi tfal li jinkludi 1073
tfal, li minnhom 631 gew moghtija tranexamic acid. Hafna minnhom gew ikkontrollati ma’ placebo.
II-popolazzjoni li giet studjata kienet eterogena f'termini ta’ eta, it-tip ta’ kirurgija u skedi ta’
dozagg. Ir-rizultati tal-istudju bi tranexamic acid jissuggerixxu tnaqgqis fit-telf tad-demm u tnaqgqis
fil-bzonn ta’ prodotti tad-demm f'operazzjonijiet tal-qalb fit-tfal li kellhom bypass kardjopulmonari
(CPB) fejn hemm riskju kbir ta” emorragija, spec¢jalment f'pazjenti li m’ghandhomx bizzejjed
ossiginazzjoni tad-demm jew pazjenti li ghaddejjin minn kirurgija repetuta. L-aktar skeda ta’
dozagg li giet adottata kienet hekk:

- I-ewwel bolus ta’ 10mg/kg wara li gie moghti I-loppju u gabel inc¢izjoni tal-gilda
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- infuzjoni kontinwa ta’ 10mg/kg/h jew injezzjoni fil-pompa prima CPB b’‘doza adattata fuq il-
procedura CPB, jew skont il-piz tal-pazjent b’doza ta’ 10 mg/kg, jew skont il-volum tal-pompa
prima CPB, u I-ahhar injezzjoni ta’ 10 mg/kg fl-ahhar tal-CPB.

Ghalkem gie studjat f'fnumru zghir hafna ta’ pazjenti, id-dejta limitata tindika li infuzjoni kontinwa
hija preferibbli, ghax din izzomm il-konc¢entrazzjoni terapewtika fil-plazma waqt il-kirurgija.

Ma sar I-ebda studju specifiku dwar |-effett u d-doza jew studu PK fit-tfal.

5.2 Proprjetajiet farmokokinetici

Assorbiment
Wara infuzjoni venali f'hin qasir, tranexamic acid malajr jilhaq I-oghla konc¢entrazzjoni fil-plazma u
wara dan, il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma jibdew nezlin b’'mod multi-esponenzjali.

Distribuzzjoni

L-ghaqda bejn il-proteini fil-plazma u tranexamic acid hija ta’ madwar 3% fil-livell terapewtiku fil-
plazma u dan jidher li hu spjegat kompletament bl-irbit tieghu mal-plasminogen. Tranexamic acid
ma jinghagadx mal-albumin fis-serum. Il-volum inizjali tad-distribuzzjoni huwa ta’ madwar 9 sa
12-il litru.

Tranexamic acid jghaddi mill-placenta. Wara I-amministrazzjoni ta’ injezzjoni fil-vina ta’ 10mg/kg lil
12-il mara tqila, il-konc¢entrazzjoni ta’ tranexamic acid fis-serum varjat bejn 10-53 ug/ml waqt li

dik fid-demm tal-kurdun varjat bejn 4-31 pg/ml. Tranexamic acid jidhol malajr fl-ilma ta’ madwar
il-gogi u fil-membrana sinovjali. Wara amministrazzjoni ta’ injezzjoni fil-vina ta’ 10mg/kg lil 17-il
pazjent li kienu ghaddejjin minn operazzjoni fl-irkoppa, il-koncentrazzjonijiet fl-ilma ta’ madwar il-
gogi kienu simili ghal dawk osservati f’kampjuni ekwivalenti tas-serum. Il-konc¢entrazzjoni ta’
tranexamic acid f'tessuti ohra hija parti zghira hafna ta’ dak li hu osservat fid-demm (halib tal-omm,
wiehed fil-mija; fluidu ¢erebrospinali, wiehed minn kull ghaxra; I-ilma tal-ghajn, wiehed minn kull
ghaxra). Tranexamic acid gie misjub ukoll fis-semen fejn jinibixxi I-attivita fibrinolitika imma ma
jinfluwenzax il-migrazzjoni tal-ispermi.

Eliminazzjoni

Hu eliminat princ¢ipalment fl-urina bhala medic¢ina fil-forma mhux mibdula. Il-mod principali ta’
eliminazzjoni hu mis-sistema urinarja permezz ta’ filtrazzjoni glomerulari. It-tnehhija renali hija
ugwali ghal tnehhija mill-plazma (110 sa 116 ml/min). Eliminazzjoni ta’ tranexamic acid hija ta’
madwar 90% fl-ewwel 24 siegha wara infuzjoni fil-vina ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem. Il-half-life
tal-eliminazzjoni ta’ tranexamic acid hija ta’ madwar 3 sighat.

Popolazzjonijiet specjali

Il-koncentrazzjonijiet fil-plazma jizdiedu f’‘pazjenti b’indeboliment renali.

Ma sar I-ebda studju PK specifiku fit-tfal.

5.3 Taghrif ta' gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fug studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva,
ma juri I-ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Attivita epilettogenika giet osservata f'annimali li gew
moghtija tranexamic acid b'mod intratekali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

6.2 Inkompatibbiltajiet

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ go fih
[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

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

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Ara Anness wiehed - Biex titkompla fil-pajjiz partikolari

{Isem u indirizz}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZIONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

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

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]
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FULJETT TA’' TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent
Prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid
[Ara Anness I - Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lin-ners tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lin-ners tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f'dan il-fuljett.

F’'dan il-fuljett:

X'inhuma I-prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid u ghalxiex jintuzaw
X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid
Kif ghandek tiehu prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ouhwWNE

1. X’'inhuma I-prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid u ghalxiex jintuzaw

Il-prodotti medicinali li fihom tranexamic acid fihom tranexamic acid li jappartjeni ghal grupp ta’
medicini maghrufa bhala antiemoragici, antifibrinoliti¢i, aminoacidi.

Il-prodotti medicinali li fihom tranexamic acid jintuzaw fl-adulti u fit-tfal ta’ eta ta’ aktar minn sena

ghall-prevenzjoni u ghall-kura ta’ tnixxija tad-demm minhabba process li jinibixxi t-taghqid tad-

demm maghruf bhala fibrinolizi.

Indikazzjonijiet specifici jinkludu:

- Pirjid b’'hafna demm fin-nisa

- Tnixxija tad-demm mis-sistema gastrointestinali,

- Disturbi fis-sistema urinarja b’emorragija, wara operazzjoni fuq il-prostata jew proceduri kirurgici
li jaffettwaw is-sistema urinarija,

- Operazzjonijiet fuq il-widna, I-imnieher u I-grizmejn

- Operazzjonijiet tal-galb, fiz-zaqq jew ginekologici

- Tnixxija ta’ demm wara kura b’'medic¢ina ohra biex tfarrak ghoqiedi fid-demm.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid

Tihux prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid jekk inti:

. allergiku ghal tranexamic acid jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati fis-
sezzjoni 6)

o ghandek mard li jista’ jwassal ghal taghqid fid-demm

. ghandek kundizzjoni maghrufa bhala ‘consumption coagulopathy’ fejn id-demm fil-gisem

kollu jibda jaghgad
. ghandek problemi fil-kliewi
o ghandek storja ta’ a¢cessjonijiet.

Minhabba r-riskju ta’ edima cerebrali u accessjonijiet, mhuwiex rakkomandat li jinghataw
injezzjonijiet intratekali u intraventrikulari u applikazzjoni intracerebrali.

Jekk inti tahseb li xi wahda minn dawn tapplika ghalik, jew ghandek kwalunkwe dubju, kellem lit-
tabib tieghek gabel ma tiehu prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek jekk xi wahda minn dawn tghodd ghalik biex tghin lit-tabib/a j/tiddeciedi

jekk prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid humiex adattati ghalik:

o Jekk kellek demm fl-urina, prodotti li fihom tranexamic acid jistghu jikkagunaw imblukkar
fis-sistema urinarja.

o Jekk ghandek riskju li d-demm jaghqad u jifforma demm maghqud
Jekk ghandek taghgid jew tnixxija tad-demm eccessiva madwar gismek kollukoagulazzjoni
intravaskulari disseminata, jista’ jkun li prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid ma
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jkunux adattati ghalik, hlief jekk ghandek tnixxija ta’ demm akuta u severa u test tad-demm
juri li I-process li jimpedixxi t-taghqid tad-demm maghruf bhala fibrinolizi, huwa attivat.

. Jekk kellek xi a¢¢essjonijiet, m’ghandhomx jinghataw prodotti medicinali li fihom Tranexamic
acid. It-tabib tieghek irid juza l-ingas doza possibli biex I-a¢cessjonijiet jigu evitati wara |-
kura bi prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid.

. Jekk ged tiehu I-kura bi Tranexamic acid ghal tul ta’ zmien, wiehed irid jogghod attent ghal xi
disturbi fil-vizjoni bil-kulur li jista’ jkun hemm u jekk hemm bzonn, il-kura ghandha titwaqqaf.
. Meta jkun hemm uzu kontinwu u fit-tul ta’ prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid

soluzzjoni ghal injezzjoni , wiehed ghandu jaghmel vizti oftalmologici regulari (ezamijiet tal-
ghajnejn inkluz akutezza viziva, il-vizjoni bil-kulur, fundus, kamp viziv e¢¢). Meta jkun hemm
bidliet patologici fl-ghajnejn, b’'mod partikulari mard fir-retina, wara li jikkonsulta ma’
specjalista, it-tabib tieghek ghandu jiehu decizjoni dwar il-htiega tal-uzu fit-tul ta’ prodotti
medicinali li fihom Tranexamic acid soluzzjoni ghal injezzjoni ghal kaz tieghek.

Medicini ohra u prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan |-ahhar xi medicini ohra,
inkluz medicini li gibt minghajr ricetta, vitamini, minerali, medicini erbali jew supplimenti tad-dieta.
Ghandek specifikament tghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu:

. medicini ohra li jghinu lid-demm biex jaghqad maghrufa bhala medicini antifibrinolitici
o medicini li jipprevjenu t-taghqid fid-demm, maghrufa bhala medicini trombolitici
. kontracettivi orali

Tqala u treddigh
Jekk inti tqgila jew ged tredda’, itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel tiehu prodotti medicinali li fihom
Tranexamic acid.

Tranexamic acid johrog fil-halib tal-omm. Ghalhekk, mhuwiex rakkomandat |-uzu ta’ prodotti
medicinali li fihom Tranexamic acid waqt it-treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni
L-ebda studju ma sar fuq il-hila biex issug u thaddem magni.

3. Kif ghandek tiehu

L-uzu fl-adulti

Prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid u li huma fil-forma ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
jinghataw lilek b’injezzjoni fil-vina bil-mod.

It-tabib tieghek jiddeciedi fuq id-doza korretta ghalik u ghal kemm zmien ghandek tehodha.

L-uzu fit-tfal

Jekk prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid u li huma fil-forma ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
jinghataw lil tfal minn sena ’l fuqg, id-doza tigi bbazata fuq il-piz tat-tifel jew tifla. It-tabib tieghek
jiddeciedi fuq id-doza korretta ghat-tifel/tifla u ghal kemm zmien hu/hi ghandu/ha j/tehodha.

L-uzu fl-anzjani
M’hemmx bzonn ta’ tnaqgqis fid-dozagg sakemm m’hemmx evidenza ta’ insufficjenza renali.

L-uzu f'pazjenti bi problemi fil-kliewi
Jekk inti ghandek xi problema fil-kliewi, id-doza tieghek ta’ tranexamic acid tigi mnaqqgsa skont ir-
rizultat ta’ test tad-demm tieghek (il-livell ta’ krejatinina fis-serum).

L-uzu f'pazjenti b’indeboliment tal-fwied
M’hemmx bzonn ta’ tnaqgis fid-dozagg.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid ghandhom jinghataw biss fil-vina bil-mod.

Prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid m;ghandhomx jinghataw b’injezzjoni f'xi muskolu.
Jekk tinghata prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid aktar mid-doza rakkomandata

Jekk tinghata prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid aktar mid-doza rakkomandata, il-
pressjoni tieghek tista’ titbaxxa b’'mod transitorju. Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek minnufih.

4. Effetti sekondarji possibbli
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Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’
kulhadd.

L-effetti sekondarji li huma elenkati hawnhekk gew osservati meta nghataw prodotti medicinali li
fihom Tranexamic acid.

Komuni (jista’ jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti)
o effetti fuq I-istonku u I-intestini: dardir, rimettar, dijarea

Mhux komuni (jista’ jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 1000 utent)
o effetti fuq il-gilda: raxx

Mhux maghruf (frekwenza ma tistax tigi stabbilita mid-dejta disponibbli)
¢ telga flimkien ma pressjoni baxxa (pressjoni baxxa tad-demm) specjalment jekk I-injezzjoni
tigi tinghata malajr wisq
taghqid fid-demm
effetti fuq is-sistema nervuza: accessjonijiet
effetti fug I-ghajnejn: disturbi fil-vizjoni li jinkludu impediment fil-vista bil-kulur
effetti fug is-sistema immunitarja: reazzjonijiet allergici

Jekk xi wiehed minn dawn |-effetti sekondarji jsir serju, jew jekk tinnota xi effett sekondarju li
mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. Kif tahzen prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X'fihom il-prodotti medicinali li filhom Tranexamic acid

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

Kif jidhru I-prodotti medicinali li fihom Tranexamic acid u I-kontenut tal-pakkett

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
[Ara Anness I - Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f’

[Biex titkompla fil-pajjiz partikolari]
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