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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Medicament care contine acid tranexamic
[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

Prevenirea si tratamentul hemoragiilor determinate de fibrinoliza sistemica sau locala la adulti si
copii cu varsta peste un an.
Indicatiile specifice includ:
- Hemoragia cauzata de fibrinoliza generala sau locald, cum sunt:
- Menoragia si metroragia,
- Hemoragia gastro-intestinal3,
- Afectiunile urinare asociate cu hemoragie, hemoragie consecutiva interventiilor
chirurgicale la nivelul prostatei sau a procedurilor chirurgicale efectuate la nivelul tractului
urinar,
- Chirurgia oto-rino-laringologica (adenoidectomie, tonsilectomie, extractii dentare),
- Chirurgia ginecologica sau afectiunile de cauza obstetrica,
- Chirurgia toracica si abdominala si alte interventii chirurgicale majore, cum este chirurgia
cardiovasculara,
- Abordarea terapeutica a hemoragiilor determinate de administrarea unui agent fibrinolitic.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti
Cu exceptia cazului in care se prescrie altfel, sunt recomandate urmatoarele doze:
1. Tratamentul standard al fibrinolizei locale:
acid tranexamic 0,5 g (1 fiold de 5 ml) pana la 1 g (1 fiola de 10 ml sau 2 fiole de 5 ml),
administrat prin injectare intravenoasa lenta (= 1 ml/minut), de doua pana la trei ori pe zi
2. Tratamentul standard al fibrinolizei sistemice:
acid tranexamic 1 g (1 fiold de 10 ml sau 2 fiole de 5 ml), administrat prin injectare
intravenoasa lenta (= 1 ml/minut) la fiecare 6 - 8 ore, echivalent cu 15 mg/kg masa
corporala (MC)

Insuficientd renald

Utilizarea acidului tranexamic este contraindicata la pacientii cu insuficienta renala severa, datorita
riscului de acumulare din aceasta afectiune (vezi pct. 4.3). La pacientii cu insuficienta renala
usoara pana la moderatd, dozele de acid tranexamic trebuie diminuate in functie de valoarea
concentratiei plasmatice a creatininei:

Concentratia plasmatica a creatininei Doza i.v. Administrare
pmol/I mg/10 ml

120 - 249 1,35-2,82 10 mg/kg MC La fiecare 12 ore
250 - 500 2,82 -5,65 10 mg/kg MC La fiecare 24 ore
>500 >5,65 5 mg/kg MC La fiecare 24 ore

Insuficientd hepaticd
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica.

Copii si adolescenti:
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La copii cu varsta peste 1 an, pentru indicatiile aprobate, asa cum sunt descrise la pct. 4.1, dozele
sunt de aproximativ 20 mg/kg si zi. Cu toate acestea, datele privind eficacitatea, dozele si
siguranta pentru aceste indicatii sunt limitate.

Eficacitatea, dozele si siguranta utilizarii acidului tranexamic la copii si adolescenti supusi
interventiei chirurgicale la nivel cardiac nu au fost stabilite pe deplin. Datele disponibile in prezent
sunt limitate si sunt descrise la pct. 5.1.

Varstnici:
Nu este necesara scaderea dozelor, cu exceptia cazului in care exista insuficienta renala
diagnosticata.

Mod de administrare
Administrarea se face strict prin injectarea intravenoasa lenta.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipientii enumerati la pct. 6.1.
Tromboza venoasa sau arteriald acuta (vezi pct. 4.4)

Afectiuni fibrinolitice ca urmare a coagulopatiei de consum, cu exceptia pacientilor la care exista
predominant o activare a sistemului fibrinolitic, cu hemoragie acuta si severa (vezi pct. 4.4)
Insuficienta renala severa (risc de acumulare)

Istoric de convulsii

Injectii intratecale si intraventriculare, administrare intracerebrala (risc de edem cerebral si
convulsii).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie respectate cu strictete indicatiile si modul de administrare descrise mai sus:
e Injectiile intravenoase trebuie administrate foarte lent
e Acidul tranexamic nu trebuie administrat pe cale intramusculara.

Convulsii

Au fost raportate cazuri de convulsii in asociere cu tratamentul cu acid tranexamic. In chirurgia de
by-pass coronarian (coronary artery bypass grafting — CABG), cele mai multe dintre aceste cazuri
au fost raportate ca urmare a injectarii intravenoase (i.v.) in doze mari a acidului tranexamic
(ATX). La utilizarea dozelor recomandate, mai scazute, de ATX, incidenta post-operatorie a
convulsiilor a fost similara cu cea de la pacientii netratati.

Tulburari vizuale

Trebuie acordata atentie posibilelor tulburari vizuale, inclusiv afectarea acuitatii vizuale, vederea
incetosatd, afectarea vederii cromatice, iar tratamentul trebuie intrerupt, daca este necesar. In
cazul utilizarii indelungate si continue a solutiei injectabile de ATX, este indicata efectuarea de
examene oftalmologice repetate (examinéri ale ochilor, inclusiv acuitate vizuald, vedere cromaticg,
fund de ochi, cdmp vizual, etc.). In cazul modificarilor patologice oftalmice, in special in cazul
afectiunilor retiniene, medicul trebuie sa decida pentru fiecare pacient in parte, dupa consultarea
unui specialist, necesitatea utilizarii pe termen lung a solutiei injectabile de ATX.

Hematurie
In cazul hematuriei de la nivelul tractului urinar superior, exista riscul de obstructie uretrala.

Evenimente tromboembolice

Inainte de a utiliza ATX, trebuie avuti in vedere factorii de risc ai bolii tromboembolice. La pacientii
cu antecedente de afectiuni tromboembolice sau la cei cu incidenta crescuta a evenimentelor
tromboembolice in antecedentele familiale (pacienti cu risc crescut de trombofilie), solutia
injectabild de acid tranexamic trebuie administratd numai daca exista o indicatie medicald de
certitudine, dupa consultarea unui medic cu experienta in hemostaza si sub supraveghere medicala
stricta (vezi pct. 4.3).

Acidul tranexamic trebuie administrat cu precautie la pacientii tratati cu contraceptive orale, din
cauza riscului crescut de tromboza (vezi pct. 4.5).

Coagulare intravasculara diseminata

Pacientii care prezinta coagulare intravasculara diseminatd (CID), in cele mai multe cazuri nu
trebuie tratati cu acid tranexamic (vezi pct. 4.3). In cazul in care se administreaza acid tranexamic,
acesta trebuie limitat la acei pacienti la care exista predominant o activare a sistemului fibrinolitic,
cu hemoragie acuta si severa. In mod caracteristic, profilul hematologic este aproximativ
urmatorul: scaderea timpului de liza a cheagului euglobulinic; prelungirea timpului de protrombing;
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scaderea valorilor concentratiei plasmatice a fibrinogenului, factorilor V si VIII, a fibrinolizinei
plasminogenului si a 2-alfa macroglobulinei; valori normale ale concentratiei plasmatice a
protrombinei (P) si a complexului protrombinic; adica factorii II (protrombina), VIII si X; valori
crescute ale concentratiei plasmatice a produsilor de degradare a fibrinogenului; o valoare normala
a numarului de trombocite. Cele mentionate mai sus presupun ca situatia bolii preexistente nu
modifica in sine diferitele elemente ale acestui profil. In astfel de cazuri acute, o doza unica de acid
tranexamic 1 g este, frecvent, suficientd pentru a controla hemoragia. Administrarea acidului
tranexamic in CID trebuie luata in considerare numai atunci cand sunt disponibile o baza materiala
si experienta adecvata pentru evaluarea hematologica.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii privind interactiunile. Tratamentul asociat cu medicamente
anticoagulante trebuie efectuat sub supravegherea stricta a unui medic cu experienta in acest
domeniu. Medicamentele care actioneaza asupra hemostazei trebuie administrate cu precautie la
pacientii tratati cu acid tranexamic. Exista un risc teoretic de crestere a potentialului de formare a
trombilor, cum este in cazul estrogenilor. Alternativ, actiunea antifibrinolitica a medicamentului
poate fi antagonizata cu medicamente trombolitice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femeile aflate la varsta fertild trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficiente in timpul
tratamentului.

Sarcina:

Exista date clinice insuficiente privind utilizarea acidului tranexamic la femeile gravide. Prin urmare,
cu toate ca studiile la animale nu indica efecte teratogene, ca masura de precautie nu este
recomandata utilizarea acidului tranexamic pe parcursul primului trimestru de sarcina. Utilizarea
clinicd limitata a acidului tranexamic in diferite situatii clinice de hemoragie in al doilea si al treilea
trimestru nu a identificat niciun efect advers asupra fatului. Acidul tranexamic trebuie utilizat in
timpul sarcinii numai daca beneficul asteptat justifica riscul potential.

Alaptarea:
Acidul tranexamic se excretd in laptele uman. Prin urmare, nu este recomandata alaptarea.

Fertilitatea:
Nu exista date clinice privind efectele acidului tranexamic asupra fertilitatii.

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

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse raportate din studiile clinice si experienta dupa punerea pe piata sunt enumerate
mai jos, pe aparate, sisteme si organe.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Reactiile adverse raportate sunt prezentate in tabelul de mai jos. Reactiile adverse sunt enumerate
conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme si organe. In cadrul fiecérej grupe pe aparate,
sisteme si organe, reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa. In cadrul fiecarei grupe
de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescdtoare a gravitdtii. Frecventele
sunt definite dupa cum urmeaza: foarte frecvente (=1/10); frecvente (=21/100 si <1/10); mai
putin frecvente (21/1000 si <1/100), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Baza de date MedDRA pe

aparate, sisteme si organe Frecventa Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale Mai putin frecvente - Dermatita alergica
tesutului subcutanat
Tulburari gastro-intestinale | Frecvente - Diaree

- Varsaturi

- Greata
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Tulburari ale sistemului Frecventa necunoscuta - Convulsii, in special in cazul

nervos utilizarii gresite (cititi pct. 4.3
si 4.4)
Tulburari oculare Frecventa necunoscuta - Tulburari vizuale, inclusiv

afectarea vederii cromatice

Tulburari vasculare Frecventa necunoscuta - Stare generala de rau cu
hipotensiune arteriald, asociata
sau nu cu pierderea constientei
(in general, ca urmare a unei
injectii intravenoase prea
rapide, in mod exceptional
dupa administrarea orald)

- Tromboza arteriala sau
venoasa, cu orice localizare

Tulburari ale sistemului Frecventa necunoscuta - Reactii de hipersensibilitate,
imunitar inclusiv anafilaxie

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

Semnele si simptomele pot include ameteli, cefalee, hipotensiune arteriala si convulsii. S-a aratat
ca exista o tendinta de crestere a frecventei de aparitie a convulsiilor cu cresterea dozei.
Abordarea terapeuticd a supradozajului consta in tratament de sustinere.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antihemoragice, antifibrinolitice, codul ATC: B02AA02

Acidul tranexamic exercita o actiune antihemoragica prin inhibarea proprietatilor fibrinolitice ale
plasminei.

Se formeaza un complex format din acid tranexamic si plasminogen; acidul tranexamic fiind legat
de plasminogen atunci cand acesta este transformat in plasmina.

Actiunea complexului acid tranexamic-plasmina asupra actiunii fibrinei este mai scazuta decat
activitatea plasminei libere.

Studiile in vitro au demonstrat ca dozele crescute de acid tranexamic au scazut activitatea
complementului.

Copii si adolescenti
La copii si adolescenti cu varsta peste un an:
O analiza a literaturii de specialitate a identificat 12 studii de evaluarea a eficacitatii la copii carora
li s-a efectuat o interventie chirurgicala cardiaca, care au inclus 1073 de copii, dintre care 631 au
fost tratati cu acid tranexamic. Cele mai multe dintre aceste studii au fost placebo controlate.
Populatia de studiat a fost eterogena in ceea ce priveste varsta, tipurile de interventii chirurgicale,
schema de administrare a dozelor. Rezultatele studiilor cu acid tranexamic sugereaza scaderea
incidentei hemoragiei si a necesitatii de a utiliza produse pe baza de sange in chirurgia cardiacg, la
copii si adolescenti carora li s-a efectuat o interventie chirurgicala de by-pass cardio-pulmonar
(BCP), atunci cand exista un risc crescut de hemoragie, in special la pacientii cianotici sau pacientii
carora li s-au efectuat interventii chirurgicale repetate. Cea mai adaptata schema de administrare a
dozelor pare sa fie:
- un bolus initial de 10 mg/kg, dupa inductia anesteziei si inainte de incizia cutanata,
- perfuzarea continua a 10 mg/kg si ora sau injectarea in lichidul de amorsare a pompei BCP a
unei doze adaptata la procedura BCP, fie in functie de greutatea pacientului utilizdnd o doza de
10 mg/kg, fie conform volumului lichidului de amorsare a pompei BCP, ultima injectie de
10 mg/kg la sfarsitul BCP.

Desi a fost studiata la foarte putini pacienti, datele limitate sugereaza ca perfuzia continud este
preferabila, deoarece mentine concentratia plasmatica la valori terapeutice pe parcursul interventiei
chirurgicale.

Nu a fost efectuat niciun studiu specific doza-efect sau de farmacocinetica la copii si adolescenti.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
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Concentratiile plasmatice maxime ale acidului tranexamic se obtin rapid, dupa o perfuzie
intravenoasa scurta, urmata de scaderea concentratiilor plasmatice in mod multi-exponential.

Distributie

Legarea acidului tranexamic de proteinele plasmatice este de aproximativ 3% la valori terapeutice
ale concentratiei plasmatice si pare complet explicata prin legarea acestuia de plasminogen. Acidul
tranexamic nu se leaga de albumina serica. Volumul initial de distributie este de aproximativ 9
pana la 12 litri.

Acidul tranexamic trece prin bariera feto-placentara. Dupa administrarea unei injectii intravenoase
de 10 mg/kg la 12 femei gravide, concentratia plasmatica a acidului tranexamic a variat intre
10-53 pg/ml, in timp ce concentratia din sangele din cordonul ombilical a variat intre 4-31 pug/ml.
Acidul tranexamic difuzeaza rapid in lichidul articular si membrana sinovialda. Dupa administrarea
unei injectii intravenoase de 10 mg/kg la 17 pacienti cdrora li s-a efectuat o interventie chirurgicald
la nivelul genunchilor, concentratiile din lichidul articular au fost similare celor observate in probele
de plasma corespunzatoare. Concentratia acidului tranexamic in tesuturi reprezinta o fractiune din
cea observata in sange (laptele uman, o sutime; lichidul cefalorahidian, o zecime; umoarea apoasag,
o zecime). Acidul tranexamic a fost detectat in lichidul seminal, in care inhiba activitatea
fibrinolitica, dar nu influenteaza migratia spermei.

Eliminare

Acidul tranexamic este eliminat in principal prin urind, sub forma nemetabolizata. Excretia urinara
prin filtrare glomerulara este principala cale de eliminare. Clearence-ul renal este egal cu
clearence-ul plasmatic (110 - 116 ml/min). Excretia acidului tranexamic este de aproximativ 90%
in primele 24 de ore de la administrarea intravenoasa a 10 mg/kg corp. Timpul de injumatatire
plasmatica prin eliminare a acidului tranexamic este de aproximativ 3 ore.

Grupe speciale de pacienti
Concentratiile plasmatice cresc la pacientii cu insufiecienta renala.
Nu a fost efectuat la copii niciun studiu specific de farmacocinetica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere. Activitatea epileptogena a fost
observata la animale la administrarea intratecald a acidului tranexamic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

[A se completa la nivel national]

6.2 Incompatibilitati

[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]
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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(ELE) AUTORIZATIEI 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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PROSPECTUL
Prospect: Informatii pentru pacient
<Medicament care contine acid tranexamic>
<[Vezi Anexa I - a se completa la nivel national]>

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa vi se administreze acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este <Medicament care contine acid tranexamic> si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze <Medicament care contine acid
tranexamic>

3. Cum sa utilizati <Medicament care contine acid tranexamic>

4, Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza <Medicament care contine acid tranexamic>

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este <Medicament care contine acid tranexamic> si pentru ce se utilizeaza

<Medicament care contine acid tranexamic> contine acid tranexamic, care apartine unui grup de
medicamente denumite antihemoragice; antifibrinolitice, aminoacizi.

<Medicament care contine acid tranexamic> este utilizat la adulti si copii si adolescenti cu varsta
peste un an pentru prevenirea si tratamentul sdngerarilor determinate de un proces care inhiba
coagularea sangelui, denumit fibrinoliza.

Indicatiile specifice includ:

- Sangerari abundente in timpul ciclului menstrual la femei

- Sangerare gastro-intestinala

- Afectiuni urinare asociate cu sangerare, ca urmare a interventiilor chirurgicale la nivelul
prostatei sau a procedurilor chirurgicale efectuate la nivelul tractului urinar

- Interventii chirurgicale la nivelul urechii, nasului sau gatului

e interventii chirurgicale la nivelul inimii, abdomenului sau ginecologice

e sangerari aparute dupa ce ati fost tratat cu un alt medicament care dizolva cheagurile de
sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze <Medicament care contine acid
tranexamic>

Nu utilizati <Medicament care contine acid tranexamic> daca:

. sunteti alergic la acid tranexamic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

. aveti in prezent o afectiune care determina formarea de cheaguri de sénge

o aveti o afectiune denumita ,coagulopatie de consum”, in care sangele din tot corpul incepe sa
se coaguleze

. aveti probleme cu rinichii

. daca ati avut convulsii in trecut.

Ca urmare a riscului de edem cerebral si convulsii, nu se recomanda injectarea intratecala si
intraventriculara si administrarea intracerebrala.

Daca credeti ca va aflati in oricare dintre aceste situatii sau daca nu sunteti sigur, spuneti medicului
dumneavoastra inainte sa utilizati <Medicament care contine acid tranexamic>.
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Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra daca va aflati in oricare dintre urmatoarele situatii, pentru a-|
ajuta sa decida daca <Medicament care contine acid tranexamic> este adecvat pentru
dumneavoastra:

. Daca ati urinat cu sdnge, <Medicament care contine acid tranexamic> poate duce la blocarea
tractului urinar.

. Daca aveti un risc de formare a cheagurilor de sange.

o Daca aveti formare de cheaguri de sange sau sangerare in exces, in tot organismul

dumneavoastra (coagulare intravasculara diseminatd), s-ar putea ca <Medicament care
contine acid tranexamic> sa nu fie potrivit pentru dumneavoastra, cu exceptia cazului in care
aveti o sangerare cu instalare brusca si severa, iar testele de sange arata ca este activat
procesul care inhiba formarea cheagurilor de sénge, denumit fibrinoliza.

. Daca ati avut convulsii, <Medicament care contine acid tranexamic> nu trebuie administrat.
Medicul dumneavostra trebuie sa utilizeze cea mai mica doza posibila pentru a evita aparitia
convulsiilor dupa tratamentul cu <Medicament care contine acid tranexamic>

o Daca aveti un tratament indelungat cu X, trebuie acordata atentie posibilelor tulburari de
vedere a culorilor si, daca este necesar, tratamentul trebuie intrerupt. Atunci cand
<Medicament care contine acid tranexamic> solutie injectabild este utilizat timp indelungat si
continuu, sunt indicate examindri oftalmologice regulate (examindri ale ochiului, inclusiv
acuitate vizuald, vederea culorilor, examenul fundului de ochi, campul vizual, etc.). In cazul
aparitiei semnelor de boala la nivelul ochiului, in special al afectiunilor retinei, dupa
consultarea unui specialist medicul dumneavoastra trebuie sa ia o decizie privind necesitatea
utilizarii pe termen lung a <Medicament care contine acid tranexamic> solutie injectabild, in
cazul dumneavoastra.

<Medicament care contine acid tranexamic> impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala, vitamine, minerale,
medicamente pe baza de plante sau suplimente alimentare.

Trebuie sa spuneti in special medicului dumneavoastra daca luati:

. alte medicamente care ajuta séngele sa se coaguleze, denumite medicamente antifibrinolitice
. medicamente care previn coagularea sangelui, denumite medicamente trombolitice
. medicamente contraceptive orale.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau alaptati inainte de a lua
<Medicament care contine acid tranexamic>.

Acidul tranexamic se excreta in laptele uman. Prin urmare, nu este recomandata utilizarea
<Medicament care contine acid tranexamic> in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati <Medicament care contine acid tranexamic>

Utilizarea la adulti

<Medicament care contine acid tranexamic> solutie injectabild vi se va administra prin injectare
lenta intr-o vena.

Medicul dumneavoastra va decide doza corectad pentru dumneavoastra si cat timp trebuie sa o
utilizati.

Utilizarea la copii si adolescenti

Daca <Medicament care contine acid tranexamic> solutie injectabila este administrat unui copil sau
adolescent cu varsta peste un an, doza se va calcula in functie de greutatea corporala. Medicul
dumneavoastra va decide doza corecta pentru copil sau adolescent si cat timp trebuie sa o
utilizeze.

Utilizarea la varstnici
Nu este necesara scaderea dozelor, cu exceptia cazului in care existd dovezi de insuficientad renala.

Utilizarea la pacienti care au probleme cu rinichii

Daca aveti probleme cu rinichii, doza dumneavoastra de acid tranexamic va fi scazuta in functie de
rezultatele unui test de sdnge (valoarea concentratiei plasmatice a creatininei).
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Utilizarea la pacienti cu insuficienta hepatica
Nu este necesara scaderea dozelor.

Mod de administrare

<Medicament care contine acid tranexamic> trebuie administrat numai prin injectare lenta intr-o
vena.

<Medicament care contine acid tranexamic> nu trebuie injectat in muschi.

Daca vi se administreaza mai mult <Medicament care contine acid tranexamic> decat
doza recomandata

Daca vi se administreaza mai mult <Medicament care contine acid tranexamic> decat doza
recomandata puteti avea o scadere trecdtoare a tensiunii arteriale. Adresati-va imediat unui medic
sau farmacist.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse raportate pentru <Medicament care contine acid tranexamic> sunt:
Au fost observate urmatoarele reactii adverse pentru <Medicament care contine acid tranexamic>

Frecvente (pot aparea la 1 din 10 utilizatori)
e reactii la nivelul stomacului si intestinelor: greata, varsaturi, diaree

Mai putin frecvente (pot aparea la 1 pana la 10 din 1000 de utilizatori)
e reactii la nivelul pielii: eruptie trecatoare pe piele

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e stare generald de rau cu hipotensiune arteriala (tensiune arteriala scazuta), in special
daca injectia se administreaza prea repede
cheaguri de sange
reactii la nivelul sistemului nervos: convulsii
reactii la nivelul ochilor: tulburari vizuale, inclusiv afecterea vederii culorilor
reactii asupra sistemului imunitar: reactii alergice.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. Cum se pastreaza <Medicament care contine acid tranexamic>

[A se completa la nivel national]

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine <Medicament care contine acid tranexamic>

[A se completa la nivel national]

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

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

{Nume si adresa}

<{telefon}>

<{fax}>
<{e-mail}>
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Acest prospect a fost revizuit in <{LL/AAAA}> <{luna AAAA}>.

[A se completa la nivel national]
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