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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO I ULOTKA DLA PACJIENTA



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

<Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy >
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Kwas aminokapronowy jest wskazany do stosowania u pacjentow w kazdym wieku, cierpigcych z
powodu krwotokow wywotanych przez miejscowg lub uogdlniong fibrynolize, w tym
krwotoki po zabiegach chirurgicznych:
» urologicznych (chirurgia pecherza moczowego i gruczotu krokowego);
« ginekologicznych (chirurgia szyjki macicy), jezeli nie jest dostepny lub nie jest tolerowany
kwas traneksamowy ;
« potozniczych (krwotoki poporodowe oraz po poronieniu) po korekcji zaburzen krzepniecia;
« kardiologicznych (chirurgia serca z pomostowaniem lub bez pomostowania aortalno-
wiencowego);
« gastroenterologicznych;
« odontostomatologicznych (ekstrakcje zebdw u pacjentéw z hemofilig, pacjentéw
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe).
Krwotoki zagrazajace zyciu, wywotane przez leki trombolityczne (streptokinaza, itp.).
Krwotoki zwigzane z matoptytkowoscig, plamicg matoptytkowa, biataczka.
Krwiomocz powstajacy w dolnej czesci uktadu moczowego, ktérego wystapienie nie jest zwigzane z
zabiegami chirurgicznymi (np. wtérnie do stanu zapalnego pecherza moczowego).
Intensywne krwawienia menstruacyjne, krwotok zwigzany z menstruacjg oraz metropatie
krwotoczne.
Obrzek naczynioruchowy.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

[Jezeli ma zastosowanie]

<<Produkt leczniczy zawierajgcy kwas aminokapronowy> moze by¢ podawany doustnie lub
dozylnie.>

Dorosli

Podanie dozylne: prawidlowe stezenie we krwi jest osiggane po podaniu dawki poczatkowej 4 do

5 g w powolnej infuzji (w czasie jednej godziny), a nastepnie ciagtg infuzje produktu z szybkoscig
1 g/godzine. Jezeli konieczne jest przedtuzenie leczenia, nie nalezy stosowa¢ maksymalnej dawki
dobowej (24 h) wiekszej niz 24 g.

[Jezeli ma zastosowanie]

<[Podanie doustne: kwas aminokapronowy moze by¢ podawany doustnie w dawce poczatkowej od
4 do 5 g, a nastepnie 1 do 1,25 g co godzine. Jezeli konieczne jest przedtuzenie leczenia, nie nalezy
stosowaé maksymalnej dawki dobowej (24 h) wiekszej niz 24 g.]>

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci kwasu aminokapronowego u dzieci w
wieku od 0 do 17 lat. Jednakze nastepujace dawki byty stosowane u pacjentéw w wieku ponizej 18
lat:

Podanie dozylne: w czasie pierwszej godziny 100 mg/kg mc. lub 3 g/m? pc. w powolnej infuzji, a
nastepnie ciagta infuzja z szybkoécia 33,3 mg/kg mc. na godzine lub 1 g/m? pc. na godzine. W
czasie 24 godzin nie nalezy stosowac¢ catkowitej dawki wiekszej niz 18 g/m? pc. (600 mg/kg mc.).
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[Jezeli ma zastosowanie]

<Podanie doustne: w czasie pierwszej godziny 100 mg/kg mc. lub 3 g/m? pc., a nastepnie

33,3 mg/kg mc. na godzine lub 1 g/m? pc. na godzine (maksymalnie 18 g/m? pc. (600 mg/kg mc.)
w czasie 24 godzin)>

Pacjenci w podesztym wieku
Zmniejszenie dawki nie jest konieczne u pacjentéw, u ktérych nie stwierdzono niewydolnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek wskazane jest podawanie umiarkowanej dawki kwasu
aminokapronowego oraz doktadniejsza obserwacja.

Sposob podawania

Podanie dozylne: <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy> powinien by¢ podawany
w powolnej infuzji dozylnej z glikowana surowicg, roztworem glukozy w soli fizjologicznej lub
dekstroza.

[Jezeli ma zastosowanie]
<[W przypadku podania doustnego zawartos¢ amputki moze zostaé bezposrednio wypita lub
zmieszana z niewielkg ilosciqg ostodzonej wody, rosotu, mleka itp.]>

W zadnym przypadku <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy> nie moze by¢
podawany domiesniowo, poniewaz jest to roztwor silnie hipertoniczny.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Kwasu aminokapronowego nie nalezy stosowad, jezeli u pacjenta wystepuja objawy zakrzepicy
zylnej (patrz punkt 4.4).

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatanie trombogenne

Liczne badania kliniczne wykazaty brak dziatania trombogennego kwasu aminokapronowego.
Jednakze u pacjentow z podejrzeniem zakrzepicy lub zatorowosci oraz w przypadkach
niewydolnosci nerek produkt powinien by¢ podawany z zachowaniem ostroznosci.

Teoretycznie, zahamowanie fibrynolizy przez kwas aminokapronowy moze prowadzi¢ do
powstawania zatorowosci i rozwoju zakrzepicy. Jednakze nie istnieje bezposredni dowdd na to, ze
wystgpienie po leczeniu w niektérych przypadkach zakrzepicy zylnej byto zwigzane z podawaniem
kwasu aminokapronowego. Wydaje sie natomiast, ze wystgpienie wspomnianej zakrzepicy zylnej
byto zwigzane z chorobg wspdtistniejaca, tj. rozsianym wykrzepianiem wewnatrznaczyniowym.
Sugerowano, ze tworzace sie w warunkach in vivo skrzepy pozanaczyniowe mogg nie ulegac
spontanicznej lizie, jak ma to miejsce w przypadku normalnych skrzepow.

Ustalenie przyczyny krwotoku
Jezeli sg watpliwosci dotyczace faktu, czy przyczyng leczonego krwotoku jest fibrynoliza pierwotna,
czy rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe, nalezy je wyjasni¢ przed podaniem kwasu
aminokapronowego. W celu odréznienia mozna przeprowadzi¢ nastepujgce badania:
Ocena liczby ptytek krwi: zazwyczaj jest obnizona w przypadku rozsianego
wykrzepiania wewnatrznaczyniowego, ale nie w fibrynolizie pierwotnej.
Test parakoagulacji z wykorzystaniem protaminy: wynik pozytywny w przypadku
rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego; precypitat tworzy sie po dodaniu
kropli siarczanu protaminy do osocza zawierajqcego cytrynian. Wynik testu jest
negatywny w przypadku pierwotnej fibrynolizy.
Test krzepniecia z wykorzystaniem euglobuliny: nieprawidtowe wyniki przy pierwotnej
fibrynolizie; w przypadku rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego wyniki testu
prawidtowe.
Kwas aminokapronowy nie powinien by¢ stosowany w leczeniu rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego bez rownoczesnego podawania heparyny.

Krwotoki z gérnej czesci uktadu moczowego
Podawanie kwasu aminokapronowego u pacjentéw z krwotokami w gdérnej czesci uktadu
moczowego powodowato niedroznos¢ wewnatrznerkowa, objawiajaca sie zakrzepicg w naczyniach
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wiosowatych kiebuszkdw nerkowych, zakrzepami w obrebie miedniczki nerkowej lub moczowoddw.
W zwigzku z tym nie nalezy podawac kwasu aminokapronowego w przypadku krwiomoczu
powstajacego w gornej czesci uktadu moczowego, chyba ze oczekiwane korzysci sg wieksze niz
ryzyko.

Wptyw na miesnie szkieletowe

W rzadkich przypadkach po dtugotrwatym podawaniu opisywano ostabienie miesni szkieletowych z
martwicg widkien miesniowych. Obraz kliniczny moze waha¢ sie od miesniobdli o tagodnym
nasileniu z ostabieniem sity miesniowej oraz ogdélnym ostabieniem, do ciezkich przypadkdéw miopatii
proksymalnej z rabdomioliza, mioglobinurig oraz ostrg niewydolnoscig nerek. Obserwuje sie
zwiekszong aktywnos$¢ enzymow miesniowych, zwtaszcza kinazy kreatynowej (CK). Aktywnos¢ CK
musi by¢ monitorowana u dtugotrwale leczonych pacjentdw. W przypadku zwiekszenia aktywnosci
CK nalezy przerwa¢ podawanie kwasu aminokapronowego. Nieprawidtowos$¢ ta ustepuje po
przerwaniu stosowania kwasu aminokapronowego, jednakze moze powrdci¢ po ponownym
rozpoczeciu podawania leku.

W przypadku wystapienia miopatii miesni szkieletowych nalezy réwniez rozwazy¢ mozliwos¢
uszkodzenia miesnia sercowego. U ludzi opisano jeden przypadek uszkodzenia serca i watroby.
Pacjent otrzymywat kwas aminokapronowy w dawce 2 g co 6 godzin, co dawce catkowitej wynosito
26 g. Pacjent zmart z powodu przewlektego krwotoku z naczyn mézgowych. W badaniu post-
mortem rozpoznano zmiany martwicze w obrebie serca i watroby.

Zahamowanie aktywnosci plazminy

Kwas aminokapronowy hamuje dziatanie aktywatoréow plazminogenu oraz (w mniejszym stopniu)
aktywnosc¢ plazminy. Produkt leczniczy nie moze by¢ podawany bez jednoznacznego stwierdzenia
i (lub) badan laboratoryjnych wskazujacych na nadmierng fibrynolize (hiperplazminemia).

Szybka infuzja
Nalezy unikac szybkiego podawania dozylnego produktu, poniewaz moze powodowac to
niedocisnienie, bradykardie i (lub) zaburzenia rytmu serca.

Objawy neurologiczne

W literaturze pojawiaty sie doniesienia o zwiekszonej czestosci wystepowania niektérych zaburzen
neurologicznych, takich jak wodogtowie, niedokrwienie mdézgu lub skurcz naczyniowy w modzgu,
podczas podawania produktéw antyfibrynolitycznych w leczeniu krwotokdw podpajeczynéwkowych.
Wszystkie te objawy opisywano rowniez jako standardowe objawy postepujacego krwawienia
podpajeczynéwkowego oraz jako wynik badan diagnostycznych, takich jak angiografia.

Zakrzepowe zapalenie zyt

Nalezy zapobiegaé wystgpieniu zakrzepowego zapalenia zyt, ktéore moze wystgpi¢ podczas kazdego
leczenia dozylnego. W tym celu nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na prawidtowos$¢ wktucia oraz
osadzenia igty.

Podawanie z koncentratem kompleksu czynnika IX lub koncentratami czynnikéw o dziataniu
hamujgcym inhibitory krzepniecia

Kwas aminokapronowy nie powinien by¢ podawany z koncentratem kompleksu czynnika IX ani tez
ze koncentratami czynnikéw o dziataniu hamujacym inhibitory krzepniecia, poniewaz moze to
zwiekszac¢ ryzyko wystgpienia zakrzepicy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne podawanie czynnikdw krzepniecia (czynnik IX) oraz estrogenéw moze zwiekszac
ryzyko wystapienia zakrzepicy.

Badania laboratoryjne: podawanie kwasu aminokapronowego moze zmienia¢ wyniki badan
czynnosci ptytek krwi.

4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania postaci epsilon kwasu
aminokapronowego u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). Kwas aminokapronowy nie jest zalecany do stosowania w okresie

cigzy.
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Kobiety w wieku rozrodczym

Kwas aminokapronowy nie jest zalecany do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy kwas aminokapronowy przenika do mleka ludzkiego. Nalezy podja¢ decyzje, czy
przerwac karmienie piersig czy przerwacé podawanie kwasu aminokapronowego, biorgc pod uwage

korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodnosé

Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu produktu [nazwa wiasna] na ptodnosc.

Podawanie szczurom w karmie dawki rownowaznej do maksymalnej dawki leczniczej stosowanej u
ludzi powodowato zaburzenia ptodnosci u obu ptci. Nie jest znana kliniczna istotnos¢ tych wynikéw

(patrz punkt 5.3).

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie zostaty przeprowadzone badania dotyczace wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.
W przypadku wystapienia zawrotéw gtowy lub sennosci, nie zaleca sie prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszanymi objawami niepozadanymi zwigzanymi z leczeniem byty zawroty gtowy,
niedocisnienie oraz bole glowy. Prawdopodobienstwo wystgpienia niedocisnienia jest wieksze w
przypadku szybkiej infuzji. Zgtaszane byty powazne przypadki miopatii oraz rabdomiolizy. W
wiekszosci przypadkow objawy te ustepowaty po przerwaniu leczenia, jednak aktywnos¢ CK musi
by¢ monitorowana u dtugotrwale leczonych pacjentdéw. Nalezy przerwac leczenie jesli aktywnos$é CK

zwiekszy sie.

b. Tabelaryczne zestawienie objawdw niepozgdanych

Opisane ponizej objawy niepozadane zgtaszane byty w badaniach klinicznych, badaniach
przeprowadzonych po wprowadzeniu do obrotu oraz w spontanicznych raportach przypadkdw.
Zaobserwowano nastepujaca czesto$¢ wystepowania objawdow niepozadanych: bardzo czesto
(=21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); ‘czestos¢ nieznana’:

Klasa uktadéw i | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko | Czestos¢
narzadow (=z1/100 czesto (Z1/1000 | (<1/10 000) nieznana*
<1/10) (=1/1 000 0
<1/100) <1/1 000)
Zaburzenia krwi i Agranulocytoza Leukopenia,
uktadu chtonnego , zaburzenia trombocytopeni
krzepniecia a
Zaburzenia uktadu Reakcje Wysypka
immunologicznego alergiczne i grudkowo-
anafilaktoidaln plamista
e, anafilaksja
Zaburzenia uktadu | Zawroty gtowy Splatanie,
nerwowego drgawki,
delirium,
halucynacje,
nadcisnienie
wewnatrzczaszko
we, udar,
omdlenia
Zaburzenia oka Ostabione
widzenie,
fzawienie

Zaburzenia ucha i
btednika

Szumy uszne
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Klasa uktadéw i | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko | Czestos¢
narzadow (=z1/100 czesto (Z1/1000 | (<1/10 000) nieznana*
<1/10) (=1/1 000 0
<1/100) <1/1 000)
Zaburzenia serca Niedocisnienie Bradykardia Niedokrwien Zakrzepica
ie
obwodowe
Zaburzenia ukfadu | Zatkany nos Dusznos¢ Zatorowosc¢
oddechowego, ptucna
klatki piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia BAl brzucha,
zZotadka i jelit biegunka,
nudnosci,
wymioty
Zaburzenia skory i Swiad,
tkanki podskornej wysypka
Zaburzenia Stabos¢ Zwiekszona Ostra miopatia,
miesniowo- miesni, aktywnosc¢ rabdomioliza
szkieletowe i miesniobdle CK,
tkanki tgcznej zapalenie
miesni
Zaburzenia nerek Niewydolnos¢
i drég moczowych nerek,
zwiekszenie
stezenia azotu
mocznikowego
we krwi, kolka
nerkowa oraz
zaburzenia
czynnosci nerek
Zaburzenia uktadu ~Suchy” orgazm
rozrodczego i (bez wytrysku)
piersi
Zaburzenia ogdine | BOl glowy, zte Obrzek

i stany w miejscu
podania

samopoczucie;
reakcje w
miejscu
podania, bdl i
martwica

* czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

4.9. Przedawkowanie

Kwas aminokapronowy nie jest silnie toksyczny, tak wiec zatrucie moze wystapi¢ wytacznie w
szczegolnych przypadkach, takich jak wzgledne przedawkowanie przy niewydolnosci nerek. W
takim przypadku dawkowanie produktu leczniczego powinno zosta¢ dostosowane w zaleznosci od
stopnia niewydolnosci nerek lub przerwane.

Niektdére przypadki ostrego przedawkowania byty opisywane po dozylnym podaniu kwasu
aminokapronowego. Konsekwencje przedawkowania wahaty sie od braku objawéw oraz

przejsciowego niedocisnienia, do ostrej niewydolnosci nerek konczacej sie Smiercig. U jednego
pacjenta z nowotworem mdzgu oraz drgawkami w wywiadzie, drgawki wystapity po dozylnym
wstrzyknieciu 8 g kwasu aminokapronowego. Nie jest znana pojedyncza dawka kwasu
aminokapronowego, ktéra po podaniu wywotywataby objawy przedawkowania lub uwazana byta za
zagrazajacq zyciu. U niektorych pacjentéow tolerowana dawka wynosita do 100 g, natomiast u
innych po podaniu pojedynczej dawki 12 g opisywano wystgpienie ostrej niewydolnosci nerek.

14




Nie jest znane leczenie w przypadku przedawkowania, natomiast istniejg dowody, ze kwas
aminokapronowy jest eliminowany w czasie hemodializy i moze zostacé usuniety przez dialize
otrzewnowgq. Badania farmakokinetyczne wykazaty, ze catkowity klirens kwasu aminokapronowego
z organizmu jest znacznie obnizony u pacjentéw z ostrg niewydolnoscig nerek.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Podgrupa terapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace fibrynolize
Kod ATC: BO2AAO1.

Kwas aminokapronowy jest aminokwasem strukturalnie podobnym do innych naturalnych
aminokwasoéw, w szczegolnosci do dwdch istotnych aminokwaséw, lizyny i argininy. Wiekszos¢
efektdw jego dziatania jest prawdopodobnie zwigzana z tym podobienstwem strukturalnym.

Kwas aminokapronowy wykazuje réznorodne dziatania farmakologiczne. Najwazniejsze jego
dziatanie jest zwigzane z uktadem enzymow fibrynolitycznych, ktére odpowiadaja za rozpuszczanie
siateczki fibrynowej i w efekcie rozpuszczanie skrzepow. Kwas aminokapronowy wykazuje dziatanie
hamujace na ten uktad, dziatajac na dwdch poziomach: z jednej strony w stosunkowo niskich
stezeniach w mechanizmie kompetycyjnym hamuje dziatanie aktywatoréw plazminogenu, z drugiej
strony w wyzszych stezeniach hamuje on aktywno$¢ plazminy. Chociaz oba te dziatania prowadzg
do tego samego efektu, pierwszy mechanizm jest najwazniejszy.

W wyniku swojego dziatania kwas aminokapronowy zapobiega niszczeniu zakrzepu przez plazming i
w zwigzku z tym zapobiega pojawianiu sie krwotokdw zwigzanych z nadmierng aktywnoscig uktadu
fibrynolitycznego. Jednakze dziatanie przeciwkrwotoczne kwasu aminokapronowego nie jest
ograniczone do przypadkéw z wykazang za pomocg odpowiednich badan fibrynolizg we krwi. W
rzeczywistosci pojawienie sie lub utrzymanie sie krwotoku moze wigzac sie z nadmierng fibrynolizg
miejscowg, W szczegolnosci jezeli krwotok wystepuje w organach bogatych w aktywatory
plazminogenu, takich jak macica, prostata, ptuca, uktad moczowy itp. Jednakze wykazano
pozytywne dziatanie kwasu aminokapronowego w przypadku krwotokéw uogoélnionych, w ktérych
fibrynoliza jest obserwowana we krwi obwodowej, takich jak krwotoki o podtozu hematologicznym.

Plazmina moze dziata¢ na inne element uktadu krzepniecia, takie jak czynniki V oraz VIII, oraz w
szczegolnosci na fibrynogen. Wykazano bezposredniag zalezno$¢ pomiedzy aktywnoscig
proteolityczng plazminy oraz uktadem tworzenia chinondw, polipeptydéw o réznych witasciwosciach
biologicznych zwigzanych gtéwnie ze stanami zapalnymi oraz alergiami.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kwas aminokapronowy po podaniu doustnym jest wchtaniany szybko i osigga maksymalne stezenie
w osoczu po dwodch godzinach. Ulega on dystrybucji do wielu tkanek (z tatwoscig rozprzestrzenia
sie do tkanek, pojawia sie w nasieniu, mazi stawowej oraz tkance ptodowej) i jest usuwany z
moczem, w wiekszosci w niezmienionej formie. Okres pottrwania eliminacji wynosi w przyblizeniu 2
godziny.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U myszy dawka powodujaca zgon potowy osobnikéw (DL50 ; fac. dosis lethalis) po podaniu
dozylnym wynosita 3 g/kg natomiast po podaniu doustnym 12 g/kg masy ciata. Dla szczuréow
wartosci te wynosity odpowiednio 3,2 oraz 16,4 g/kg masy ciata. Dozylne podanie psom dawki
2,3 g/kg masy ciata miato efekt Smiertelny. Po podaniu dozylnym u pséw i myszy obserwowano
wystepowanie drgawek toniczno-klonicznych.

U szczuréw kwas aminokapronowy miat dziatanie teratogenne.
Rakotworczos$¢, mutagennosé oraz zaburzenia ptodnosci: nie przeprowadzono diugotrwatych badan
na zwierzetach majacych na celu ocene potencjatu rakotwoérczego lub mutagennego kwasu

aminokapronowego. Podawanie szczurom w karmie dawki réwnowaznej do maksymalnej dawki
leczniczej stosowanej u ludzi powodowato zaburzenia ptodnosci u obu ptci.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac produktu leczniczego [nazwa wiasna] z roztworami lewulozy, roztworami
zawierajgcymi penicyline lub z krwig.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3 Okres waznosci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania <i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania>

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACIENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
<Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy>
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Nalezy przeczyta¢ uwaznie tresc ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy

niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy> i w jakim celu sie go
stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <Produkt leczniczy zawierajacy kwas

aminokapronowy>

3. Jak przyjmowac lek <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy>

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy>

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy> i w jakim

celu sie go stosuje

<Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy> nalezy do grupy lekéw nazywanych
antyfibrynolitykami, t.j. lekami zapobiegajacymi utracie krwi (krwotokom). <Produkt leczniczy
zawierajacy kwas aminokapronowy> jest stosowany w celu zapobiegania utracie krwi w zwigzku z
nadmiernym krwawieniem u pacjentow w kazdym wieku.

<Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy>

[Jezeli ma zastosowanie] < moze by¢ podawany [doustnie lub] dozylnie, oraz>

jest zalecany do stosowania w leczeniu i zapobieganiu utracie krwi w zwigzku z nadmiernym
krwawieniem w nastepujacych przypadkach:

o krwotoki po zabiegach urologicznych (operacje pecherza moczowego oraz prostaty),
ginekologicznych (chirurgia szyjki macicy), potozniczych (krwotoki poporodowe oraz po
poronieniu), operacjach kardiologicznych, gastroenterologicznych oraz
odontostomatologicznych (usuniecie zeba u pacjentéw z hemofilig oraz u pacjentéw
leczonych srodkami przeciwzakrzepowymi);

. silne krwawienia wywotywane przez leki o dziataniu przeciwzakrzepowym;

. krwawienia zwigzane z trombocytopenig (mata liczba ptytek krwi), plamicg matoptytkowqg
(zaburzenia krwawienia w niewielkich naczyniach krwionosnych) lub biataczka;

. krwawienia z dolnej czesci uktadu moczowego niewywotane przez zabiegi chirurgiczne (np. w
zwigzku ze stanem zapalnym pecherza moczowego);

. nasilone krwawienia miesigczkowe;

. obrzek naczynioruchowy (nagty obrzek skéry, bton $luzowych oraz tkanki podsluzéwkowej).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <Produkt leczniczy zawierajacy kwas

aminokapronowy>

Kiedy nie przyjmowac leku <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy>

. Jesli pacjent ma uczulenie na kwas aminokapronowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku.
. Jezeli krwawienie wystgpito w zwigzku ze schorzeniem o nazwie rozsiane krzepniecie

wewnatrznaczyniowe.
W razie jakichkolwiek dalszych pytan nalezy zwrdcic sie do lekarza.
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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy >
nalezy skonsultowac sie z lekarzem:

. jezeli u pacjenta wystepujq zaburzenia pracy nerek;

o jezeli u pacjenta wystepuje krwiomocz (obecnos¢ krwi w moczu) powstajacy w gornej czesci
uktadu moczowego;

. jezeli u pacjenta wystepuje zwiekszone ryzyko tworzenia sie zakrzepéw krwi;

. jezeli u pacjenta konieczne jest dtugotrwate leczenie, poniewaz moga wystapi¢ zmiany w
miesniach.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Inne leki i <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy>

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, nawet tych dostepnych bez recepty, lekéw homeopatycznych, ziotowych oraz innych
produktow leczniczych. Konieczne moze by¢ przerwanie leczenia lub dostosowanie dawki jednego z
lekéw.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze przedstawione zalecenia mogg mie¢ zastosowanie rowniez w przypadku
lekow przyjmowanych ostatnio lub lekdéw, ktére stosowane bedg w przysztosci. Nie zaleca sie
podawania jednoczesnie z lekiem <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy >
nastepujacych lekow:

- leki hormonalne, takie jak estrogeny;

- czynniki krzepniecia (czynnik IX).

W razie jakichkolwiek dalszych pytan nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia

Lek <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy> jest przeciwwskazany do stosowania
w okresie cigzy.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, poniewaz w czasie leczenia mogg wystapi¢ zawroty gtowy lub
zaburzenia widzenia. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn.
3. Jak przyjmowac lek <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy>

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli:

Podanie dozylne: dawke poczatkowa od 4 do 5 g podaje sie w powolnej infuzji dozylnej (w czasie

jednej godziny), a nastepnie w ciggtej infuzji z szybkoscig 1g/godzine. Jezeli konieczne jest
przedtuzenie leczenia, nie nalezy stosowa¢ maksymalnej dawki dobowej (24 h) wiekszej niz 24 g.

[Jezeli ma zastosowanie: ]

<[Podanie doustne: podaje sie dawke poczatkowg od 4 do 5 g, a nastepnie 1 do 1,25 g co godzine.
Jezeli konieczne jest przedtuzenie leczenia, nie nalezy stosowaé¢ maksymalnej dawki dobowej (24 h)
wiekszej niz 24 g.

Przy podaniu doustnym zawartos¢ amputki moze zostaé bezposrednio wypita lub zmieszana z
niewielka iloscig ostodzonej wody, rosotu, mleka itp.

Leku <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy> nie nalezy podawac¢ domiesniowo.
Dzieci (0-17 lat):
Podanie dozylne: w czasie pierwszej godziny 100 mg/kg mc. lub 3 g/m? pc. w powolnej infuzji, a

nastepnie ciagta infuzja z szybkoécia 33,3 mg/kg mc. na godzine lub 1 g/m? pc. na godzine. W
czasie 24 godzin nie nalezy stosowac¢ catkowitej dawki wiekszej niz 18 g/m? pc. (600 mg/kg mc.).
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[Jezeli ma zastosowanie]

<Podanie doustne: w czasie pierwszej godziny 100 mg/kg mc.lub 3 g/m? pc., a nastepnie

33,3 mg/kg mc. na godzine lub 1 g/m? pc. na godzine (maksymalnie 18 g/m? pc. (600 mg/kg mc.)
w czasie 24 godzin)>

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nalezy dostosowac¢ dawke. Zmniejszenie dawki nie jest
konieczne u pacjentéw w podesztym wieku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku <Produkt leczniczy zawierajacy kwas
aminokapronowy>

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku <Produkt leczniczy zawierajacy kwas
aminokapronowy>, moze wystgpi¢ nagty spadek ci$nienia krwi (niedocis$nienie), z objawami takimi
jak zawroty gtowy, omdlenia, uczucie zagrazajacego omdlenia, niewyrazne widzenie, szybki,
nieregularny rytm serca (palpitacje), splatanie, nudnosci lub ogdlne ostabienie.

W przypadku przedawkowania leku <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy>,
nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg i udac sie do najblizszego lekarza.
Nalezy zabrac¢ ze sobg niniejszg ulotke.

Pominiecie przyjecia leku <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy>

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku zgodnie z normalnym schematem.

4, Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig
Niezbyt czesto u pacjentéow przyjmujacych lek <Produkt leczniczy zawierajacy kwas

aminokapronowy> moga wystapic¢ reakcje alergiczne (u mniej niz 1 na 100 pacjentdow, ale u wiecej
niz 1 na 1000 pacjentoéw). Objawy ciezkiej reakcji alergicznej mogg obejmowac:

. nagte pojawienie sie $wiszczacego oddechu;

. uczucie bélu lub ucisku w klatce piersiowej;

. obrzek powiek, twarzy, warg i jezyka;

. grudkowata wysypka lub pokrzywka gdziekolwiek na ciele;
o lub zapasé.

Niezbyt czesto moze réowniez wystapi¢ zmniejszenie liczby komoérek krwi, co moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia zakazenia. Objawiac sie to moze miedzy innymi bdlem gardta z wysokg gorgczka.

Jezeli wystgpi jakikolwiek z tych objawéw podczas podawania leku <Produkt leczniczy zawierajacy
kwas aminokapronowy> lekarz przerwie leczenie tym lekiem. Jezeli wystapi jakikolwiek z tych
objawdw podczas doustnego przyjmowania leku <Produkt leczniczy zawierajacy kwas
aminokapronowy> nalezy przerwac jego stosowanie i natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Nalezy zaprzestac stosowania <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy> i
powiedziec¢ lekarzowi, jezeli:

o wystgpig dusznosci, nagte ataki kaszlu bez wyraznego powodu, bdl klatki piersiowej oraz bél
przy oddychaniu (poniewaz moze to sugerowaé powstanie zakrzepu w obrebie ptuc);
o pojawi sie nietypowy bol miesni, ktéry utrzyma sie przez okres czasu dtuzszy niz oczekiwany

(poniewaz moze by¢ to efekt problemdw z nerkami i potencjalnie zagrazajacemu zyciu
uszkodzeniu miesni [rabdomioliza])

Inne objawy niepozadane:

Czeste (wystgpig u 1 do 10 pacjentéw na 100):
obnizenie ci$nienia krwi,

zawroty gtowy, dzwonienie lub brzeczenie w uszach,
zatkany nos,

bdl brzucha,

biegunka,

nudnosci,

wymioty,

bol gtowy,

dyskomfort,

bol lub obumieranie skory w miejscu podania.
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Niezbyt czeste (wystgpig u 1 do 100 pacjentéw na 1 000):
problemy z krwawieniem lub krzepnieciem;

powolny rytm serca;

utrudniony oddech lub oddech wymagajacy wysitku;
$wiad skory;

wysypka;

ostabienie miesni, bdl;

obrzek.

Rzadkie (wystgpig u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

o bdél w ramionach, nogach lub dolnej czesci plecow, w szczegdlnosci bol tydek lub piet przy
wysitku;

. ostabiony wzrok, tzawienie;

. zapalenie miesni.

Bardzo rzadkie (wystgpig u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

. splatanie;

o drgawki;

. delirium;

o omamy;

o zwiekszenie ci$nienia w mdzgu, ktére moze skutkowad ciezkim bdlem gtowy, zaburzeniami

widzenia, wymiotami, zawrotami gtowy, uczuciem dretwienia lub mrowienia, zaburzeniami

koncentracji;
. udar;
. omdlenia.

Wystepujace z nieznana czestoscia:

. zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktére zwieksza ryzyko krwawienia lub siniaczenia;
niewydolnos$¢ nerek;

ciemny kolor moczu, obnizona ilo$¢ moczu lub zmniejszona czesto$¢ oddawania moczu;
wysypka skdrna z niewielkimi, ptaskimi, czerwonymi punktami;

~suchy” orgazm (bez wytrysku).

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. Jak przechowywac¢ lek <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy>

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy>
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek <Produkt leczniczy zawierajacy kwas aminokapronowy> i co zawiera
opakowanie

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail}>

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: <{MM/RRRR}> <{miesiac RRRR}>.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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