Anexa III

Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
SI PROSPECTUL



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

<Medicamente care contin acid aminocaproic>
[Vezi Anexa I - a se completa la nivel national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

[A se completa la nivel national]

3. FORMA FARMACEUTICA

[A se completa la nivel national]

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Acidul aminocaproic este indicat pentru utilizarea la pacientii de toate varstele care prezinta hemoragie
cauzata de fibrinoliza locala sau generalizatd, inclusiv in cazul

Hemoragiilor postoperatorii in:
¢ urologie (interventii chirurgicale la nivelul vezicii urinare si prostatei)

e ginecologie (interventii chirurgicale la nivelul colului uterin), la pacientele care nu tolereaza acidul
tranexamic sau daca acidul tranexamic nu este disponibil

e obstetrica (hemoragii post-partum si dupa avort), dupa corectarea tulburarii de coagulare

e interventii chirurgicale pe cord (cu sau fara bypass)

e gastroenterologie

e odontostomatologie (extractii dentare la pacientii cu hemofilie aflati sub tratament anticoagulant)
Hemoragii care pun in pericol viata induse de medicamentele trombolitice (streptokinaza etc.).
Hemoragii asociate trombocitopeniei, purpurei trombopenice, leucemiei.
Hematurie de etiologie non-chirurgicala la nivelul tractului urinar inferior (secundara cistitei etc.).
Menstruatii importante cantitativ, menoragie si metropatii hemoragice.
Angioedem

4.2. Doze si mod de administrare

Doze
[Daca este cazul]
<Medicamentele care contin acid aminocaproic> pot fi administrate fie oral, fie intravenos.>

Adulti

Administrare intravenoasa: concentratia plasmatica tinta este atinsa prin administrarea in perfuzie
intravenoasa lentd (cu durata mai mare de o ora) a unei doze initiale de 4-5 g, urmata de perfuzia
continua a 1 g/ora. Dacd tratamentul trebuie prelungit, doza maxima pe parcursul a 24 de ore nu
trebuie sa depaseasca in mod normal 24 g.

[Daca este cazul]

<[Administrare orald: acidul aminocaproic poate fi administrat oral la o doza initiald de 4-5 g, urmata
de administrarea unei doze de 1-1,25 g la interval de o ora. Daca tratamentul trebuie prelungit, doza
maxima pe parcursul a 24 de ore nu trebuie sa depaseasca in mod normal 24 g.]>

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea AEAC la copii si adolescenti cu véarsta cuprinsa intre 0 si 17 ani nu au fost
stabilite. Totusi, urmatoarele doze au fost utilizate la pacientii cu varsta sub 18 ani:
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Administrare intravenoasd: 100 mg/kg sau 3 g/m? in perfuzie intravenoas3 lentd pe parcursul primei
ore, urmatd de perfuzie continud la un debit de 33,3 mg/kg pe ord sau 1 g/m? pe ord. Doza totald nu
trebuie s§ depdseascd 18 g/m? (600 mg/kg) in 24 de ore.

[Daca este cazul]
< Administrare orald: 100 mg/kg sau 3 g/m? pe parcursul primei ore, apoi 33,3 mg/kg pe ord sau
1 g/m? pe ord (maxim 18 g/m? (600 mg/kq) in 24 de ore)>

Varstnici
Nu sunt necesare reduceri ale dozelor decat in caz de insuficienta renala.

Insuficienta renala
La pacientii cu insuficienta renald este indicata o doza mai mica de acid aminocaproic, simultan cu o
monitorizare mai atenta.

Mod de administrare
Cale intravenoasa: <Medicamentele care contin acid aminocaproic> trebuie administrate prin injectare
intravenoasa lenta diluate cu ser glicat, solutie de glucoza si ser fiziologic sau solutie de glucoza.

[Daca este cazul]
<[In cazul administrarii orale, continutul fiolei poate fi baut ca atare sau poate fi amestecat cu putina
apa indulcita, supa, lapte etc. ]>

In nici un caz <medicamentele care contin acid aminocaproic> nu trebuie administrate intramuscular,
deoarece sunt solutii extrem de hipertonice.

4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Acidul aminocaproic nu trebuie utilizat cand exista dovezi clare ale unui proces de coagulare
intravascular activ (vezi pct. 4.4).

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Efect trombogen

Numeroase studii clinice indica faptul ca acidul aminocaproic nu are efect trombogen. Totusi, acesta
trebuie administrat cu precautie in cazurile in care se suspecteaza existenta trombozei sau a emboliei,
precum si in caz de insuficienta renala.

Inhibarea fibrinolizei de catre acidul aminocaproic poate duce, teoretic, la coagulare si tromboza.
Totusi, nu existd nicio dovada clard a faptului ca acidul aminocaproic ar fi fost responsabil pentru cele
cateva cazuri prezentate de coagulare intravasculara dupa tratament. In schimb, se pare ca acea
coagulare intravasculara mentionata a fost determinatd, probabil, de un status clinic preexistent, cum
este prezenta CID. S-a sugerat ca este posibil ca trombii extravasculari formati in vivo sa nu prezinte
fenomenul de liza spontana, ca in cazul cheagurilor normale.

Stabilirea cauzei hemoragiei

Cand exista indoieli cu privire la etiologia hemoragiei, fie ca este fibrinolizd primara sau coagulare
intravasculara diseminata (CID), pentru a carei abordare terapeutica este utilizat [Numele inventat],
aceasta trebuie clarificata inainte de administrarea acidului aminocaproic. Urmatoarele teste pot fi
efectuate pentru a face distinctia intre cele doua tulburari:

- Numar de trombocite: acesta este de obicei redus in cazul CID, dar nu si in cazul
fibrinolizei primare.

- Test de paracoagulare cu protamina: este pozitiv in CID; se formeaza un precipitat cand se
adauga o picatura de sulfat de protamina in plasma ,citrat”. Acest test este negativ in
fibrinoliza primara.

- Testul cheagului euglobulinic: are valori anormale in fibrinoliza primara si valori normale in
CID.

- Acidul aminocaproic nu trebuie utilizat in cazul CID, fara administrarea concomitenta de
heparina.

Hemoragie la nivelul tractului urinar superior
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La pacientii care prezintd hemoragie la nivelul tractului urinar superior, administrarea de acid
aminocaproic a determinat obstructie intrarenald, sub forma de tromboza a capilarelor glomerulare sau
cheaguri la nivelul pelvisului renal sau in uretere. In consecintd, acidul aminocaproic nu trebuie
administrat in cazul hematuriei cu origine in tractul urinar superior, in afara de cazul in care beneficiile
preconizate sunt cu mult mai mari decat riscurile.

Efecte asupra musculaturii scheletice

In cazuri rare, dupa administrarea indelungatd, a fost descrisda slabiciune a musculaturii scheletice
asociatd cu necrozare a fibrelor musculare. Prezentarea clinicd poate varia de la mialgie usoara,
asociatd cu slabiciune si oboseald, pana la miopatie proximalda severd, asociata cu rabdomioliza,
mioglobinurie si insuficienta renala acuta. Concentratiile plasmatice ale enzimelor musculare, in special
creatin fosfokinaza (CPK), prezinta valori mari. Concentratia plasmatica a CPK trebuie monitorizata la
pacientii care urmeaza tratament de lungda durata. Administrarea acidului aminocaproic trebuie
intreruptd daca se constatda o crestere a concentratiei plasmatice a CPK. Afectiunea se remite dupa
intreruperea administrarii; totusi, este posibil ca sindromul sa reapara dacd administrarea de acid
aminocaproic este reluata.

Cand apare miopatia scheletica, trebuie avuta in vedere, de asemenea, posibilitatea de afectare a
muschiului cardiac. La om a fost descris un caz de afectare a inimii si ficatului. Pacientului i s-au
administrat 2 g de acid aminocaproic la interval de 6 ore, pentru a se atinge doza totala de 26 g.
Pacientul a decedat din cauza hemoragiei cerebrovasculare prelungite. In cursul examinarii post-
mortem au fost constatate modificari necrotice la nivelul inimii si ficatului.

Inhibare a activitatii plasminei

Acidul aminocaproic inhiba efectul activatorilor plasminogenului si, intr-o masura mai redus3,
activitatea plasminei. Medicamentul nu trebuie administrat in lipsa unui diagnostic definitiv si/sau a
rezultatelor de laborator care sa indice hiperfibrinoliza (hiperplasminemia).

Perfuzare rapida
Trebuie evitatda administrarea intravenoasa rapida, deoarece poate cauza hipotensiune arterial3,
bradicardie si/sau aritmii.

Efecte neurologice

Literatura de specialitate contine lucrari cu privire la o crestere a incidentei anumitor deficite
neurologice, cum sunt hidrocefalia, ischemia cerebrald sau spasmul vascular cerebral asociate
administrarii agentilor antifibrinolitici in tratamentul hemoragiei subarahnoidiene (HSA). Toate aceste
evenimente au fost descrise, de asemenea, ca facand parte din evolutia naturalda a HSA, ca urmare a
procedurilor diagnostice, cum este angiografia.

Tromboflebita
Tromboflebita, care poate sa apara in cazul tuturor tratamentelor administrate intravenos, trebuie
evitatd, acordandu-se o atentie speciala introducerii si fixarii corespunzatoare a acului.

Administrare in asociere cu concentrat complex de factor IX sau cu concentrate care contin anti-
inhibitori ai coagularii

Acidul aminocaproic nu trebuie administrat cu complex concentrat de factor IX sau cu concentrate care
contin anti-inhibitori ai coagularii, deoarece acest lucru poate creste riscul de tromboza.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta cu factori de coagulare (factor IX) si cu estrogeni poate creste riscul de
tromboza.
Teste de laborator: administrarea de acid aminocaproic poate modifica rezultatele testelor functiei
plachetare.

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu exista date privind utilizarea acidului epsilon aminocaproic la femeile gravide sau exista doar in date
limitate. Studiile efectuate la animale au indicat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct.
5.3). Acidul aminocaproic nu este recomandat in timpul sarcinii.
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Femeile aflate la varsta fertila

Acidul aminocaproic nu este recomandat la femeile aflate la varsta fertild care nu utilizeaza masuri
contraceptive.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca acidul epsilon aminocaproic este excretat in laptele uman. Trebuie luatd o decizie

privind intreruperea aldptarii sau intreruperea/abtinerea de la terapia cu acid aminocaproic, tinandu-se
cont de beneficiul alaptarii pentru copil si de beneficiul terapiei pentru femeie.

Fertilitatea
Nu exista date clinice cu privire la efectele [numele inventat] asupra fertilitatii.

Administrarea echivalentului dozei terapeutice maxime la om in alimentatia sobolanilor a provocat
tulburari ale fertilitdtii la ambele sexe. Relevanta clinicd a acestor rezultate nu este cunoscutd (vezi
pct. 5.3).

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.
In caz de ameteli sau somnolentd, nu se recomanda conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

4.8. Reactii adverse

a. Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate in timpul tratamentului sunt ameteli, hipotensiune arteriala
si cefalee; probabilitatea cea mai mare de aparitie a hipotensiunii arteriale este in cazul perfuzarii cu
viteza mare. Au fost raportate cazuri grave de miopatie si rabdomiolizd; acestea sunt, in general,
reversibile la oprirea tratamentului, dar concentratia plasmatica a CPK trebuie monitorizata la pacientii
care urmeaza tratament de lungd duratd, iar tratamentul trebuie oprit dacd apare orice crestere a
concentratiei plasmatice a CPK.

b. Lista in format tabelar a reactiilor adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in studiile clinice, studiile de siguranta din perioada de
dupa punerea pe piata si in raportarile spontane, cu urmatoarele frecvente: foarte frecvente (= 1/10);
frecvente (= 1/100 si <1/10); mai putin frecvente (=1/1 000 si <1/100); rare (=1/10 000 si
<1/1000); foarte rare (<1/10 000); cu frecventa necunoscuta:

Clasificarea pe Frecvente Mai putin Rare Foarte rare Frecventa
aparate, (=1/100 frecvente (=1/10000 (<1/10000) necunoscutax*
sisteme si <1/10) (=1/1000 <1/1000)

organe <1/100)

Tulburéari Agranulocitoza, Leucopenie,
hematologice si tulburari legate trombocitopenie
limfatice de coagulare

Tulburari ale Reactii alergice Eritem
sistemului si anafilactoide, maculopapular
imunitar anafilaxie

Tulburari ale Ameteli Confuzie,

sistemului convulsii, delir,

nervos halucinatii,

hipertensiune
intracraniana,
accident vascular
cerebral, sincopa

Tulburéari ocularg

Diminuare a
vederii,
ldcrimare
excesiva
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Tulburari
acustice si

Tinitus

vestibulare
Tulburari Hipotensiune | Bradicardie Ischemie Tromboza
cardiace arteriala periferica
Tulburari Congestie Dispnee Embolie
respiratorii, nazala pulmonara
toracice si
mediastinale
Tulburari Dureri
gastro- abdominale,
intestinale diaree,
greata,
varsaturi
Afectiuni Prurit, eruptii
cutanate si ale cutanate
tesutului tranzitorii
subcutanat
Tulburéari Slabiciune Concentratii Miopatie acuta,
musculo- muscularg, plasmatice rabdomioliza
scheletice si mialgie crescute ale
ale tesutului CPK,
conjunctiv miozita
Tulburari Insuficienta
renale si ale renald,
cdilor urinare concentratii
plasmatice
crescute ale
azotului ureic
(BUN), colici
nefritice si
disfunctie renala
Tulburéari ale Ejaculare
aparatului retrograda
genital si sénulu
Tulburéari Cefalee, Edem
generale si la stare de
nivelul locului rau; reactii
de la locul
administrare injectarii,
durere si
necroza

* frecventa nu este cunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

4.9, Supradozaj

Acidul aminocaproic nu este foarte toxic, astfel ca intoxicatia poate aparea doar in cazuri exceptionale,
cum este cazul supradozajului asociat intr-o oarecare masura cu insuficienta renala. In acest caz, doza
trebuie ajustata in functie de gradul insuficientei renale sau tratamentul trebuie intrerupt, in cele din

urma.

Au fost descrise unele cazuri

de supradozaj acut dupa administrarea

intravenoasa de acid

aminocaproic. Consecintele variaza de la lipsa efectelor si hipotensiune arteriald tranzitorie, pana la
insuficienta renald acutd care poate duce la deces. Un pacient, avand in antecedente tumoare
cerebrala si convulsii, a prezentat convulsii dupa ce i-a fost administrata prin injectare in bolus o doza
de 8 g de acid aminocaproic. Nu se cunoaste doza unica de acid aminocaproic care produce simptome
de supradozaj sau care poate fi considerata a pune viata in pericol. Unii pacienti au tolerat doze de
pana la 100 g, in acelasi timp fiind descrise cazuri de insuficienta renala acuta dupa o doza de 12 g.
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Nu se cunoaste niciun tratament pentru supradozaj, desi exista dovezi ca acidul aminocaproic este
eliminat prin hemodializa si poate fi eliminat prin dializa peritoneala. Studiile farmacocinetice indica
faptul cd eliminarea totald a acidului aminocaproic este mult diminuatd la pacientii cu insuficienta
renald acuta.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietati farmacodinamice

Subgrupa terapeutica: antihemoragice
Grupa farmacoterapeutica: antifibrinolitice, codul ATC: BO2AAO1.

Acidul aminocaproic este un aminoacid care, din punct de vedere structural, este similar celorlalti
aminoacizi fiziologici, in special celor doi aminoacizi esentiali, lizina si arginina. Majoritatea efectelor
acestuia se datoreaza, probabil, acestei similaritati structurale.

Acidul aminocaproic are efecte farmacologice multiple. Cel mai important dintre acestea influenteaza
sistemul enzimatic fibrinolitic, mecanismul raspunzator pentru dizolvarea retelelor de fibrina si, in
consecinta, a cheagurilor. Acidul aminocaproic are un efect inhibitor asupra acestui sistem; acest efect
se produce pe doud niveluri: pe de o parte, la concentratii plasmatice relativ mici, este inhibata
actiunea activatorilor plasminogenului printr-un mecanism competitiv iar, pe de altd parte, la
concentratii plasmatice mai mari, este inhibata activitatea plasminei. Desi cele doua efecte au in
realitate aceleasi rezultate, primul este cel mai important.

Ca rezultat al acestor efecte, acidul aminocaproic previne distrugerea cheagurilor de catre plasmina,
prevenind astfel aparitia hemoragiilor induse de activitatea exagerata a sistemului fibrinolitic. Totusi,
efectul antihemoragic al acidului aminocaproic nu are neaparat legatura cu prezenta fibrinolizei in
sange, lucru aratat de testele respective. De fapt, aparitia sau persistenta unei hemoragii poate fi
determinata in multe cazuri de hiperfibrinoliza localda, in special atunci cand hemoragia are loc in
organe cu concentratii mari de activatori ai plasminogenului, cum sunt uterul, prostata, plamanul,
tractul urinar etc. Pe de alta parte, acidul aminocaproic s-a dovedit a avea un efect benefic asupra
hemoragiilor obisnuite, cum sunt cele de etilogie hematologicd, in cadrul carora in fluxul sanguin nu
apare hiperfibrinoliza.

Plasmina poate actiona asupra altor componente ale sistemului de coagulare, cum sunt factorii V si
VIII si, in special, fibrinogenul. S-a dovedit cda exista relatii clare intre activitatea proteolitica a
plasminei si sistemul care produce chinine, polipeptide cu efecte biologice diferite, legate in principal de
procesul inflamator si de alergie.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Acidul aminocaproic se absoarbe rapid atunci cand este administrat oral, iar concentratiile plasmatice
maxime sunt atinse dupa doua ore. Este distribuit extensiv (se disperseaza cu usurinta in tesuturi,
aparand in lichidul seminal, lichidul sinovial si in tesutul fetal) si este excretat in urina, in mare parte
nemodificat, cu timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de aproximativ doua ore.

5.3. Date preclinice de siguranta

La soareci, doza letala 50% de acid aminocaproic in cazul administrarii intravenoase a fost de 3 g/kg
iar in cazul administrarii orale a fost de 12 g/kg. La sobolani, aceste doze au fost de 3,2 g/kg, respectiv
16,4 g/kg. O doza de 2,3 g/kg, administratd intravenos, a fost letald la céini. Dupa administrarea
intravenoasa, au fost observate convulsii tonico-clonice la caini si soareci.

S-a observat ca acidul aminocaproic duce la cresterea efectelor teratogene la sobolani.
Carcinogeneza, mutageneza si tulburari ale fertilitdtii: nu au fost efectuate studii pe termen lung cu
acidului aminocaproic la animale pentru evaluarea potentialului carcinogen sau mutagen al acestuia.

Administrarea echivalentului dozei terapeutice maxime la om in alimentatia sobolanilor a provocat
tulburari ale fertilitatii la ambele sexe.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

[A se completa la nivel national]

6.2 Incompatibilitati

[Numele inventat] nu trebuie administrat cu solutii de levuloza, solutii care contin penicilind sau in
asociere cu sange.

[A se completa la nivel national]

6.3 Perioada de valabilitate

[A se completa la nivel national]

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

[A se completa la nivel national]

6.5 Natura si continutul ambalajului

[A se completa la nivel national]

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor <si alte instructiuni de manipulare>

[A se completa la nivel national]

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
[Vezi Anexa I - a se completa la nivel national]

{Numele si adresa}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail}>

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[A se completa la nivel national]
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Prospect: Informatii pentru pacient
<Medicamente care contin acid aminocaproic>
[Vezi Anexa I - a se completa la nivel national]

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este <medicamentul care contine acid aminocaproic> si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati <medicamente care contin acid aminocaproic>
Cum sa luati <medicamentele care contin acid aminocaproic>

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd <medicamentele care contin acid aminocaproic>

Continutul ambalajului si alte informatii

oukhwNE

1. CE ESTE medicamentul care contine acid aminocaproic SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

<Medicamentele care contin acid aminocaproic> apartin unui grup de medicamente denumite
antifibrinolitice, adicd medicamente care previn pierderile de sédnge (hemoragiile). <Medicamentele
care contin acid aminocaproic> sunt utilizate la pacientii de toate varstele pentru a preveni pierderile
de sange determinate de sangerarile abundente.

<Medicamentele care contin acid aminocaproic>
[Daca este cazul] < pot fi administrate [fie pe cale orala, fie] intravenos si>

sunt indicate in tratamentul si prevenirea pierderilor de sdnge determinate de sangerarile abundente in
urmatoarele cazuri:

e hemoragii postoperatorii in urologie (interventii chirurgicale la nivelul vezicii urinare si prostatei),
ginecologie (interventii chirurgicale la nivelul colului uterin), obstetrica (hemoragii post-partum si
dupa avort), interventii chirurgicale la nivelul inimii, gastroenterologie si odontostomatologie
(extractii dentare la pacientii cu hemofilie aflati in tratament anticoagulant);

e sangerari semnificative induse de medicamente trombolitice;

e sangerari asociate cu trombocitopenia (numar scazut de trombocite), purpura trombocitopenica
(tulburare de sangerare care afecteaza vasele mici) sau leucemia;

e sangerare din tractul urinar inferior, care nu este cauzata de interventia chirurgicald (de exemplu,
determinata de inflamatia vezicii urinare);

e cicluri menstruale abundente;

e angioedem (inflamare rapida la nivelul pielii, mucoaselor si tesuturilor submucoase).
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2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI <medicamente care contin acid
aminocaproic>

Nu utilizati <medicamente care contin acid aminocaproic>

e Daca sunteti alergic la acidul aminocaproic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament.

e Daca sangerarea este determinata de o afectiune numita coagulare intravasculara diseminata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra X adresati-va medicului dumneavoastra:

e Daca aveti functia rinichilor redusa.

Daca aveti hematurie (sange in urind) care provine din tractul urinar superior.

Daca sunteti predispus la formarea de trombi (cheaguri de sénge).

Daca aveti nevoie de tratament indelungat, deoarece pot aparea modificari musculare.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.
X impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, chiar dintre cele eliberate fara prescriptie medicald, homeopate, pe baza de plante si
alte produse legate de sanatate, deoarece ar putea fi necesar sa opriti tratamentul sau sa adaptati
doza unuia dintre acestea.

Retineti ca este posibil ca aceste instructiuni sa se aplice si medicamentelor pe care le utilizati deja sau
pe care este posibil sd le utilizati ulterior. Nu este recomandatd administrarea <medicamentelor care
contin acid aminocaproic> in acelasi timp cu urmatoarele medicamente:

- Medicamente care contin hormoni, cum sunt estrogenii

- Factori de coagulare (factor IX)

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Sarcina si alaptarea

<Medicamentele care contin acid aminocaproic> nu sunt recomandate in timpul sarcinii.

Daca sunteti gravida, intentionati sa ramaneti gravidd sau alaptati, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului inainte de a incepe acest tratament.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Trebuie sa fiti congtient(3) ca, in timpul tratamentului, este posibil sé aveti ameteli sau tulburari ale
vederii si, In cazul in care sunteti afectat astfel, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI <medicamentele care contin acid aminocaproic>

Luati intotdeauna <medicamentele care contin acid aminocaproic> exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti:

Pentru administrare pe cale intravenoasd: o doza initiald de 4-5 g va fi administrata prin perfuzie
intravenoasa lenta (o ord), urmata de perfuzia continua a 1 g/ora. Doza maxima zilnica nu trebuie sa
depaseasca 24 g.

[Dacé este cazul:]

<Pentru administrare pe cale orald: va fi administratd o doza initiald de 4-5 g, urmata de o doza de 1-
1,25 g la interval de o ora. Daca tratamentul trebuie prelungit, doza maxima pe parcursul a 24 de ore
nu trebuie sa depaseasca in mod normal 24 g.

In cazul administrarii orale, continutul fiolei poate fi luat direct sau amestecat cu putind apa indulcita,
supa, lapte etc.
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<Medicamentele care contin acid aminocaproic> nu trebuie administrate intramuscular.
Copii si adolescenti (0-17 ani):
Pentru administrare pe cale intravenoasd: 100 mg/kg sau 3 g/m? in perfuzie intravenoasd lentd pe

parcursul primei ore, urmat3d de perfuzie continud cu un debit de 33,3 mg/kg pe ord sau 1 g/m? pe ord.
Doza total3 nu trebuie s& depdseascd 18 g/m? (600 mg/kg) in 24 de ore.

[Dacé este cazul:]
<Pentru administrare pe cale orald: 100 mg/kg sau 3 g/m? pe parcursul primei ore, apoi 33,3 mg/kg
pe ord sau 1 g/m? pe ord (maxim 18 g/m? (600 mg/kq) in 24 de ore)>

Pacienti varstnici si pacienti cu insuficienta renala:
La pacientii cu insuficienta renald doza trebuie modificata. Nu este necesara modificarea dozei la
pacientii varstnici.

Daca utilizati mai multe <medicamente care contin acid aminocaproic> decat trebuie

Daca luati o cantitate mai mare de <medicamente care contin acid aminocaproic> decat trebuie, este
posibil sa prezentati o scadere brusca a tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald), cu simptome care
includ ameteli, lesin, senzatie de invartire, vedere incetosata, batdi rapide sau neregulate ale inimii
(palpitatii), confuzie, senzatie de voma (greatd) sau sldbiciune generala.

In caz de supradozaj cu <medicamente care contin acid aminocaproic>, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.
Luati acest prospect cu dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati <medicamente care contin acid aminocaproic>

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd, ci continuati sa utilizati fiola in mod obisnuit.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acidul aminocaproic poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactiile alergice pot aparea mai putin frecvent la pacientii carora li se administreaza [Numele
inventat] (la mai putin de 1 pacient din 100 dar la mai mult de 1 pacient din 1 000). Simptomele
reactiei alergice severe pot include:

e respiratie dificila, suieratoare, aparuta brusc

e durere in piept sau senzatie de apasare la nivelul pieptului

e umflare a pleoapelor, fetei, buzelor sau limbii

e 0 eruptie cu papule sau ,urticarie” pe tot corpul

e sau colaps.
De asemenea, foarte rar, este posibil sa prezentati o scadere a numarului de leucocite, care poate
determina cresterea riscului de infectie. Simptomele pot include dureri in gat severe, asociate cu febra
mare.

Daca oricare dintre aceste simptome apare in cursul administrarii [Numele inventat] medicul
dumneavoastrda sau chirurgul va opri tratamentul cu acest medicament. Daca oricare dintre aceste
simptome apare in timp ce luati pe cale orala [Numele inventat], incetati sa luati [Numele inventat] si
solicitati imediat sfatul medicului dumneavoastra.

Spuneti-i medicului dumneavoastra si opriti utilizarea [Numele inventat] daca prezentati:

e senzatie brusca de lipsa de aer sau dificultati la respiratie, tuse brusca fara niciun motiv aparent,
durere in piept si durere cand respirati (intrucat acestea pot sugera existenta unui cheag de sange
in plamani),

e dureri musculare neobisnuite care dureaza mai mult decat v-ati astepta (intrucat acestea pot avea
ca rezultat probleme ale rinichilor si este posibil sa afecteze muschii, punadndu-va in pericol viata
[rabdomioliza])

Alte reactii adverse sunt:

Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 pacienti din 100):
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scadere a tensiunii arteriale;

ameteli, zgomote sau tiuit in urechi,

congestie la nivelul nasului

durere abdominala

diaree

greata

varsaturi

durere de cap

disconfort

durere sau necrozare a pielii in locul unde s-a administrat injectia

Mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 100 de pacienti din 1000):
probleme de sangerare sau coagulare,

batai lente ale inimii,

respiratie dificila sau greoaie,

mancarimi la nivelul pielii,

eruptie trecatoare pe piele,

slabiciune a muschilor, dureri musculare

edem (umflaturi),

Rare (afecteaza 1 pana la 10 de pacienti din 10000):

e dureri la nivelul bratelor, picioarelor sau in zona inferioara a spatelui, in special dureri in gambe
sau calcéaie dupa efort,

e vedere redusa, lacrimare excesiva,

e inflamare musculara.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 pacient din 10000):

e confuzie

convulsii

delir

halucinatii

crestere a presiunii intracraniene care poate avea ca rezultat durere de cap severa, tulburare a
vederii, varsaturi, ameteli, senzatie de intepaturi, pierdere a concentrarii

accident vascular cerebral

e lesin.

Cu frecventa necunoscuta:

e reducere a numarului trombocitelor, care determina cresterea riscului de sangerare sau de formare
de vanatai

e insuficienta renald

e urind inchisa la culoare, scadere a cantitatii de urina eliminata sau a frecventei urinarii

e eruptie pe piele cu pete mici, plate si rosii;

e ejaculare retrograda.

Daca oricare dintre reactiile adverse este grava sau daca remarcati orice reactie adversa care nu este

enumerata in acest prospect, spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. Cum se pastreaza <medicamentele care contin acid aminocaproic>

[A se completa la nivel national]

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine <medicamentul care contine acid aminocaproic>

[A se completa la nivel national]

Cum arata <medicamentul care contine acid aminocaproic> si continutul ambalajului
[A se completa la nivel national]

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
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[A se completa la nivel national]
[Vezi Anexa I - a se completa la nivel national]

{Numele si adresa}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

[Vezi Anexa I - a se completa la nivel national]

Acest prospect a fost revizuit in <{LL/AAAA}> <{luna AAAA}>.

[A se completa la nivel national]
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