Priloha III

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna
informacia pre pouzivatel'ov



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNA INFORMACIA PRE
POUZIVATELOV



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZzOV LIEKU

<Liek obsahujuci kyselinu aminokaprénovu>
[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie
Kyselina aminokaprénova je indikovana na pouzitie u pacientov v akomkolvek veku pri hemoragii

spbsobenej lokalnou alebo celkovou fibrinolyzou, vratane
Post-chirurgickych hemoragii:

. v urolégii (chirurgicky zadkrok na mocovom mechure a prostate)

. v gynekoldgii (chirurgicky zakrok na kréku), u pacientov, u ktorych nie je dostupna
kyselina tranexamova alebo nie je tolerovana

. v pbrodnictve (hemoragie po poérode a po spontdnnom potrate) po Uprave poruchy
koagulacie

o v kardiochirurgii (so zavedenym bajpasom alebo bez neho)

. v gastroenterologii

. v odonto-stomatoldgii (extrakcie zubov u hemofilikov, pacientov podstupujlcich

} antikoagulacnu liecbu)

Zivot ohrozujlce hemoragie indukované trombolytikami (streptokinaza, atd').
Hemoragie suUvisiace s trombocytopéniou, trombopenickou purpurou, leukémiou.
Nechirurgickd hematuria dolnych mocovych ciest (sekundarne k cystitide, atd").
Silné menstruacie, menoragia a hemoragické metropatie.

Angioneuroticky edém

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
[Ak je to aplikovatelné]
<Liek obsahujlci kyselinu aminokaprénovi> sa méze podavat bud’ peroralne alebo intravendzne. >

Dospeli

Intravenoézne pouzitie: PoZzadovana hladina v krvi sa dosahuje Uvodnou dévkou 4 az 5 g pomalou
intravendéznou infuziou (dihsie ako jednu hodinu), po ktorej nasleduje kontinualna inflzia
rychlostou 1 g/hodina. Ak je potrebné lie¢bu pred|Zit, maximalna ddvka v priebehu 24 hodin nema
zvylajne presiahnut 24 g.

[Ak je to aplikovatelné]

<[Peroraine pouZitie: Kyselina aminokaprénové sa méZe podévat (stami v Uvodnej dévke 4 aZ 5 g,
po ktorej nasleduje 1 az 1,25 g kazdu hodinu. Ak je potrebné lieCbu prediZit, maximalna davka

v priebehu 24 hodin nemé zvy&ajne presiahnut 24 g.]>

Deti a dospievajuci

Bezpecnost a Uc¢innost EACA u deti vo veku 0 az 17 rokov neboli stanovené. Nasledovné davky sa
vSak pouzivali u pacientov vo veku menej ako 18 rokov:

Intravendzne pouzitie: 100 mg/kg alebo 3 g/m? pomalou intravendznou inflziou po&as prvej
hodiny, po ktorej nasleduje kontinualna inflzia rychlostou 33,3 mg/kg za hodinu alebo 1 g/m? za
hodinu. Celkové davkovanie nema prekro¢it 18 g/m? (600 mg/kg) v priebehu 24 hodin.

[Ak je to aplikovatelné]
<Peroréine pouZitie: 100 mg/kg alebo 3 g/m? pocas prvej hodiny, potom 33,3 mg/kg za hodinu
alebo 1 g/m? za hodinu (maximéine 18 g/m? (600 mg/kg) v priebehu 24 hodin)>
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Starsi pacienti
Nie je potrebné znizenie davky s vynimkou pripadov zlyhania obliiek.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov so zlyhanim obliCiek je indikovana mensia davka kyseliny aminokaprénovej, spolu
s dokladnym sledovanim.

Spésob podania

Intravendzne pouzitie: <Liek obsahujlci kyselinu aminokaprénovi> sa mé podavat pomalou
intravendznou injekciou s glykovanym sérom, s fyziologickym roztokom s glukdzou alebo

s dextrézou.

[Ak je to aplikovatelné]
<[V pripade perordineho podania sa méZe obsah ampulky vypit tak, ako je, alebo sa méZze zmieSat
s malym mnoZstvom sladenej vody, vyvaru, mlieka, atd’]>

V ziadnom pripade sa nema <Liek obsahujlci kyselinu aminokaprénovi> podavat intramuskularne,
pretoze je to vysoko hypertonicky roztok.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost na lieéivo alebo na ktorikolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Kyselina aminokapronova sa nema pouzivat v pripade dokdzaného aktivneho intravaskuldrneho
procesu zrazania (pozri ¢ast 4.4).

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Trombogenicky ucinok

Pocetné klinické Studie preukazali, ze kyselina aminokaprénova nema trombogenicky Ucinok. Ma sa
v8ak poddvat opatrne v pripadoch podozrenia na pritomnost trombdzy alebo embdlie a pri
rendlnom zlyhani.

Inhibicia fibrinolyzy kyselinou aminokaprénovou by teoreticky mohla mat za nasledok zrdZanie
alebo trombdzu. Neexistuje vSak jednoznacny dbkaz, Ze podavanie kyseliny aminokapréonovej je
zodpovedné za niekolko pripadov popisaného intravaskuldrneho zrazania po liecbe. Namiesto toho
sa zda, ze uvedené intravaskuladrne zrazanie bolo pravdepodobne zapricinené klinickym ochorenim
pritomnym pred lie¢bou, t.j. pritomnostou DIC. Extravaskuldrne zrazeniny vytvorené in vivo
pravdepodobne neméZu podstupit spontdnnu lyzu ako normaélne zrazeniny.

Urcovanie pri¢iny hemoragie

Ak existuju pochybnosti, i etiolégiou hemoragie, na zvladnutie ktorej bol pouzity [Vymysleny
nazov], je primarna fibrinolyza alebo diseminovana intravaskularna koagulacia (disseminated
intravascular clotting - DIC), je potrebné to overit pred podanim kyseliny aminokaprénovej. Na
rozli$enie dvoch porich sa maju urobit nasledujlce testy:

- Pocet krvnych dosticiek: je zvycCajne znizeny v pripade DIC, nie vSak pri primarnej
fibrinolyze.

- Protaminovy parakoagulacny test: pozitivny v pripade DIC; po pridani kvapky
protaminsulfatu k ,citratovej" plazme sa vytvori precipitat. Tento test je negativny pri
primarnej fibrinolyze.

- Euglobulinovy test zrdzania: abnormalny pri primarnej fibrinolyze a normalny pri DIC.

- Kyselina aminokapronova sa nema pouzivat pri DIC bez sibeZného podavania
heparinu.

Hemoragia hornych mocdovych ciest

U pacientov s hemoragiou v hornych mocovych cestach vyvolalo podavanie kyseliny
aminokaprénovej intrarenalnu obstrukciu vo forme glomerularnej kapilarnej trombozy alebo
zrazeniny v oblickovej panvicke alebo v mocovode. Kyselina aminokaprénova sa preto nema
podavat v pripade hematurie, ktord vznikd v hornych mocéovych cestach, len ak oéakdvané prinosy
prevysuju rizika.

Ucinky na kostrové svalstvo

V zriedkavych pripadoch bola popisana slabost kostrového svalstva s nekrézou svalovych vilakien
po dlhodobom podéavani. Klinicky prejav méze byt v rozmedzi od miernej myalgie so slabostou

a Unavou po zavaznu proximalnu myopatiu s rabdomyolyzou, myoglobindriou a akitnym renalnym
zlyhanim. Svalové enzymy, predovsetkym kreatinfosfokindza (creatine phosphokinase - CPK), su
zvy$ené. CPK sa musi sledovat u pacientov podstupujlcich dlhodobu lie¢bu. Podavanie kyseliny
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aminokapronovej sa ma prerusit, ak sa pozoruje zvy$enie CPK. Po preru$eni podavania ochorenie
ustupuje; syndrém sa vsak mbze opéatovne objavit po opdtovnom podani kyseliny
aminokapronovej.

Ked sa vyskytne skeletdlna myopatia, je potrebné vziat do Gvahy aj moZnost poskodenia srdcového
svalu. U ludi sa popisal jeden pripad poskodenia srdca a peCene. Pacient dostaval 2 g kyseliny
aminokaprénovej kazdych 6 hodin, aby sa ziskala celkova davka 26 g. Pacient zomrel na
dlhotrvajucu cerebrovaskuldrnu hemoragiu. Pri pitve sa zistili nekrotické zmeny na srdci a peceni.

Inhibicia aktivity plazminu

Kyselina aminokapréonova inhibuje Gc¢inok aktivatorov plazminogénu a v mensej miere aktivitu
plazminu. Toto lied¢ivo sa nesmie podavat bez definitivnej diagndzy a/alebo laboratérnych néalezov
svedciacich o hyperfibrinolyze (hyperplazminémii).

Rychla infuzia
Je potrebné vyhybat sa rychlemu intravendéznemu podaniu, pretoze to méze spdsobit hypotenziu,
bradykardiu a/alebo arytmie.

Neurologické ucinky

Literatira obsahuje publikacie o zvySenom vyskyte niektorych neurologickych deficitov, ako je
hydrocefalia, cerebralna ischémia alebo cerebralny vazospazmus, slvisiacich s pouzivanim
antifibrinolytickych lieCiv v lieCbe subarachnoidalnej hemoragie (SAH). VSetky tieto udalosti sa tiez
popisali ako sucast prirodzeného vyvoja SAH, ako nasledok diagnostickych procesov, ako je
angiografia.

Tromboflebitida
Tromboflebitide, ako pravdepodobne pri vSetkych intravendznych terapidch, sa treba vyhybat,
pri¢om treba venovat $pecidlnu pozornost sprdvnemu vpichu ihly a upevneniu.

Podavanie s koncentratom komplexu faktora IX alebo koncentratmi anti-inhibitorov zrazania
Kyselina aminokaprénovéa sa nema podavat s koncentrdtom komplexu faktora IX ani koncentratmi
anti-inhibitorov zrdzania, pretoze to mdze zvysit riziko trombdzy.

4.5. Liekové a iné interakcie

Subezné podavanie faktorov zrazania (faktor IX) a estrogénov méze zvysit riziko trombozy.
Laboratérne vysetrenia: podavanie kyseliny aminokapréonovej mbze ovplyvriovat vysledky vy$etreni
funkcie krvnych dosticiek.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo Udajov o pouziti kyseliny epsilon-
aminokaprdonovej u gravidnych zien. Studie na zvieratach preukazali reproduk¢nd toxicitu (pozri
¢ast 5.3). Kyselina aminokaprénova sa neodporidéa uZivat podas gravidity.

Zeny vo fertilnom veku
Kyselina aminokaprénova sa neodporicéa uzivat u Zien vo fertiinom veku nepouZivajtcich
antikoncepciu.

Laktacia

Nie je zname, Ci sa kyselina epsilon-aminokapronova vylucuje do ludského mlieka. Rozhodnutie, i
ukondit dojéenie alebo & ukondit/prerusit lie¢bu kyselinou aminokaprénovou sa ma urobit po
zvazeni prinosu dojéenia pre dieta a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne klinické Udaje o Ucinkoch [vymysleny nazov] na fertilitu.

Podavanie ekvivalentu maximalnej terapeutickej davky u ludi do potravy potkanov vyvolalo
poruchy fertility u oboch pohlavi. Klinicky vyznam tychto nalezov nie je znamy (pozri ¢ast 5.3).

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutoénili sa Ziadne $tldie o Udinkoch na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.
V pripade zavratu alebo ospalosti sa vedenie vozidiel a obsluha strojov neodporuca.
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4.8. Neziaduce Gacinky

a. Sudhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hldsené neziaduce reakcie pocas liecby su zavrat, hypotenzia a bolest hlavy;
hypotenzia sa vyskytuje s vy$Sou pravdepodobnostou pri rychlej inflzii. Zaznamenali sa zavazné
pripady myopatie a rabdomyolyzy; su zvycajne reverzibilné po vysadeni lieCby, u pacientov
podstupujlcich dlhodobu lie¢bu sa véak musi sledovat CPK a lie¢ba sa musi ukonéit, ak sa zisti

zvysenie CPK.

b. Zoznam neziaducich reakcii v tabulke

Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené z klinickych skusok; z bezpecnostnych studii po
registracii a zo spontanne hlasenych pripadov s nasledujlcimi frekvenciami: Velmi Casté (= 1/10);
Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az

< 1/1 000); velmi zriedkavé (< 1/10 000); ,nezname":

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé | VeI'mi Nezname*
organovych (=21/100 |(=1/1000 (= 1/10 00 | zriedkavé
systémov <1/10) < 1/100) 0 (< 1/10 000
<1/1000) |)
Poruchy krvi Agranulocytéza, Leukopénia,
a lymfatického poruchy trombocytopénia
systému zrazania
Poruchy imunitného Alergické a Makulopapuldzny
systému anafylaktoidné erytém
reakcie,
anafylaxia
Poruchy nervového | Zavrat Zmétenost,
systému zachvaty,
delirium,
halucinacie,
intrakranialna
hypertenzia,
mozgova
prihoda,
synkopa
Poruchy oka Zhorsenie
zraku,
vodnaté odi
Poruchy ucha a Tinitus
labyrintu
Poruchy srdca a Hypotenzia | Bradykardia Periférna Trombdza
srdcovej ¢innosti ischémia
Poruchy dychacej Kongescia Dyspnoe Pltucna
sustavy, hrudnika a | nosa embdlia
mediastina
Poruchy gastro- Bolest
intestinalneho brucha,
traktu hnacka,
nauzea,
vracanie
Poruchy koze a Pruritus,
podkozného vyrazka
tkaniva
Poruchy kostrovej a Svalova slabost, | ZvySenie Akutna myopatia,
svalovej sustavy a myalgia CPK, rabdomyolyza
spojivového tkaniva myozitida
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé | Vel'mi Nezname*
organovych (z1/100 | (=1/1000 (= 1/10 00 | zriedkavé
systémov <1/10) <1/100) 0 (<1/10 000
<1/1000) |)
Poruchy obli¢iek a Renalne zlyhanie,
mocovych ciest zvysenie BUN,
renalne koliky
a poruchy funkcie
obliciek
Poruchy Sucha ejakulacia
reprodukéného
systému a prsnikov
Celkové poruchy a Bolest Edém
reakcie v mieste hlavy,
podania nevolnost;
reakcie
VvV mieste
podania
injekcie,
bolest a
nekrdza

* frekvencia neznama (z dostupnych udajov).
4.9. Predavkovanie

Kyselina aminokaprénova nie je velmi toxicka, a tak k intoxikacii mdze déjst len vo velmi
vynimocnych pripadoch, ako su pripady relativheho predavkovania pri zlyhani obli¢iek. V tomto
pripade sa ma liek prispdsobit Grovni zlyhania obli¢iek alebo pripadne vysadit.

Niektoré pripady akutneho predavkovania sa popisali po intravenéznom podani kyseliny
aminokapronovej. Nasledky sa pohybovali od Ziadnych Gcinkov a prechodnej hypotenzie po akutne
renalne zlyhanie s nasledkom smrti. Jeden pacient s anamnézou mozgového nadoru a zachvatov
mal zachvaty po podani bolusovej injekcie 8 g kyseliny aminokaprdonovej. Jednorazova davka
kyseliny aminokapréonovej, ktora vyvola symptomy predavkovania alebo ktora sa povazuje za Zivot

ohrozujlcu, nie je zndma. Niektori pacienti tolerovali davky az do 100 g, zatial Co po davke 12 g
boli popisané pripady akutneho renalneho zlyhania.

Nie je znama ziadna lieCba predavkovania, hoci je dokazané, Ze kyselina aminokaprénova je
eliminovand hemodialyzou a méze byt eliminovana aj peritonedlnou dialyzou. Farmakokinetické
studie preukazuju, ze celkovy telovy klirens kyseliny aminokaprénovej je velmi zniZzeny u pacientov
s akdtnym zlyhanim obliciek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické viastnosti

Terapeuticka podskupina: Antihemoragika
Farmakoterapeuticka skupina: Antifibrinolytika
ATC kéd: BO2AAO1.

Kyselina aminokapronova je aminokyselina, ktora je Strukturalne podobna ako iné fyziologické
aminokyseliny, predovsetkym ako dve zakladné aminokyseliny, lyzin a arginin. Vacésina jej ucinkov
spociva pravdepodobne v tejto strukturalnej podobnosti.

Kyselina aminokapronova ma mnoho farmakologickych ucinkov. Najddlezitejsi ovplyvnuje
fibrinolyticky enzymovy systém, mechanizmus zodpovedny za rozpad fibrinovych sieti a tym
zrazeniny. Kyselina aminokaprénova ma inhibi¢ny G¢inok na tento systém, ktory prebieha v dvoch
urovniach: na jeden strane pri relativne nizkych koncentraciach inhibuje posobenie aktivatorov
plazminogénu kompetitivnym mechanizmom; na druhej strane pri vyssich koncentraciach inhibuje
aktivitu plazminu. Hoci tieto dva uc¢inky maju v skutocnosti tie isté désledky, prvy z nich je
najdolezitejsi.
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V dosledku tychto ucinkov kyselina aminokapronova zabranuje destrukcii zrazeniny plazminom

a tym zabranuje vyskytu hemordagii v dosledku nadmernej aktivity fibrinolytického systému.
Antihemoragicky ucinok kyseliny aminokaprénovej vSak nemusi byt nevyhnutne spojeny

s pritomnostou fibrinolyzy v krvi preukazanej zodpovedajlcimi vys$etreniami. V podstate by vyskyt
alebo pretrvavanie hemordgie mohli spocivat, a v mnohych pripadoch spoéivaju, v lokalnej
hyperfibrinolyze, predovsetkym ked hemoragia je v organoch bohatych na aktivatory
plazminogénu, ako je maternica, prostata, plica, mocovy trakt, atd. Na druhej strane sa
preukazalo, Ze kyselina aminokapronova ma prospesny ucinok na celkové hemoragie, ako su
hemoragie hematologického povodu, pri ktorych sa v cirkulujicej krvi nezistila ziadna
hyperfibrinolyza.

Plazmin mo6Ze pOsobit na iné zlozky systému zrdZania, ako su faktory V a VIII a hlavne fibrinogén.
Preukazalo sa, Zze medzi proteolytickou aktivitou plazminu a systémom, ktory vytvara kininy,
polypeptidy s rozdielnymi biologickymi tc¢inkami, ktoré v zasade slvisia so zédpalom a alergiou, je
evidentny vztah.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina aminokapronova sa rychlo absorbuje po peroralnom podani a jeho maximalne plazmatické
koncentracie sa dosahuju po dvoch hodinach. V znac¢nej miere sa distribuuje (lahko sa rozsiruje do
tkaniv, objavuje sa v semene, synovialnej tekutine a fetdlnom tkanive) a vylucuje sa moc¢om, do
znacnej miery v nezmenenej forme s terminalnym eliminacnym pol¢asom priblizne 2 hodiny.

5.3. Predklinické udaje o bezpecnosti

Intravenodzna a peroralna letalna davka 50 kyseliny aminokapronovej u mysi bola 3 a 12 g/kg,

v uvedenom poradi, a 3,2 a 16,4 g/kg u potkanov. Intravendzna davka 2,3 g/kg bola smrtelna

u psov. Po intravenéznom podani sa u psov a mysi pozorovali tonicko-klonické zachvaty.
Pozorovalo sa, ze kyselina aminokaprénova zvysuje teratogénne Ucinky u potkanov.

Poruchy karcinogenézy, mutagenézy a fertility: U zvierat sa neuskutoc¢nili ziadne dlhodobé studie
na hodnotenie karcinogénneho alebo mutagénneho potencialu kyseliny aminokapréonovej.
Podavanie ekvivalentu maximalnej terapeutickej davky u ludi v potrave potkanov vyvolalo poruchy
fertility u obidvoch pohlavi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Vymysleny ndzov] sa nema pouzivat s roztokmi levuldzy, roztokmi obsahujicimi penicilin ani s
krvou.

[M& byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitel'nosti

[M& byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu <a iné zaobchadzanie s liekom>

[M& byt vyplnené narodne]
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - md byt vyplnené narodne]
{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNE CisLO (CisLA)

[M& byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[M& byt vyplnené narodne]

10. DATUM REViZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Pisomna informacia pre pacientov
<Liek obsahujtci kyselinu aminokaprénovia>
[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne]

Pozorne si, prosim, preéitajte celi pisomna informaciu predtym, ako zaénete pouzivat
tento liek.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako podate tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité informacie.

. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékolvek daldie otdzky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.
o Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov sa dozviete

1. Co je <Liek obsahujuci kyselinu aminokaprénovi> a na Co sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet skér, ako uzijete <Liek obsahujuci kyselinu aminokaprénovi>
3. Ako uzivat <Liek obsahujuci kyselinu aminokaprénov(>

4, Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovévat <Liek obsahujuci kyselinu aminokaprénovia>

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Liek obsahujlci kyselinu aminokaprénova a na ¢o sa pouziva

<Liek obsahujuci kyselinu aminokapronovi> patri do skupiny liekov nazyvanych antifibrinolytika,
t.j. lieCiva, ktoré zabranuju strate krvi (hemoragii). <Liek obsahujuci kyselinu aminokaprénoviu> sa
pouziva na prevenciu straty krvi z dévodu nadmerného krvacania u pacientov v akomkolvek veku.

<Liek obsahujuci kyselinu aminokapréonovia>
[Ak je to aplikovatelhé] <mbZe sa podavat [bud perordlne alebo] intravendzne a>

je indikovany na lie¢bu a prevenciu straty krvi z dovodu nadmerného krvacania v nasledujlcich
pripadoch:

o postchirurgické hemoragie v uroldgii (chirurgicky zakrok na moc¢ovom mechure a prostate),
v gynekoldgii (chirurgicky zakrok na krcku), v porodnictve (krvacanie po pérode a po
potrate), v kardiochirurgii, v gastroenteroldgii a odontostomatoldgii (dentalne extrakcie
u hemofilikov a pacientov, ktori podstupuju antikoagula¢nu liecbu);

o vyznamné krvacanie sposobené trombolytikami;

o krvacanie suvisiace s trombocytopéniou (nizky pocet krvnych dosticiek), trombopenickou
purpurou (porucha krvacania, ktora postihuje malé cievy) alebo leukémiou;

o krvacanie z dolnych mocovych ciest nespésobené chirurgickym zakrokom (napr. z dévodu
zapalu mocového mechura);

. silnd menstruacia;

. angioneuroticky edém (rychly opuch kozZe, sliznic a submukoéznych tkaniv).

2. Co potrebujete vediet skor, ako pouzijete <Liek obsahujici kyselinu

aminokaprénovia>

Nepouzivajte <Liek obsahujuci kyselinu aminokaprénovia>

o ak ste alergicky na kyselinu aminokapréonovu alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto
lieku.
o ak krvacate z dovodu ochorenia nazyvaného diseminovana intravaskularna koagulacia.

Ak mate akékolvek dalSie otazky, spytajte sa svojho lekara.
Upozornenia a opatrenia

Pred podanim X sa poradte so svojim lekdrom:
o ak mate znizenu funkciu obliciek.
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. ak mate hematuriu (krv v moci) z hornych mocovych ciest.
o ak ste nachylny na tvorbu trombov (krvnych zrazenin).
o ak potrebujete dlhodobl lie¢bu, pretoZze sa mdZu objavit svalové zmeny.

Ak mate akékolvek dalsie otdzky, spytajte sa svojho lekara.

Iné lieky a X

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, homeopatik, rastlinnych a inych pripravkov ovplyvnujlcich zdravie,
povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi, pretoZze méze byt nevyhnutné ukondit lie¢bu alebo
upravit davku jedného z nich.

Uvedomte si, prosim, Ze tieto pokyny sa mézu tykat aj lieku, ktory ste uzivali predtym alebo ktory
budete uZivat neskdr. Poddvanie <Lieku obsahujlceho kyselinu aminokapronovi> s nasledujicimi
liekmi sa neodporuca:

- hormonalne lieky, ako su estrogény

- koagulacné faktory (faktor IX)

Ak mate akékolvek dalsie otazky, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie

<Liek obsahujuci kyselinu aminokaprénov(> sa neodporicéa uzivat pocas tehotenstva.

Ak ste tehotnd, pldnujete otehotniet alebo dojéite, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zacnete tato lieCbu.

Skor ako zalnete uzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uvedomte si, ze pocas lie¢by sa mbze u vas objavit zavrat alebo porucha videnia a ak k tomu
dojde, nevedte vozidla ani neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzivat <Liek obsahujici kyselinu aminokaprénovia>

Vzdy uzivajte <Liek obsahujuci kyselinu aminokaprénovi> presne tak, ako vdm povedal vas lekar.
Ak mate pochybnosti, vyhladajte svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli:

Na intravendzne podanie: Uvodna davka 4 az 5 g sa bude podavat pomalou intravendznou infaziou

(jednu hodinu), po ktorej nasleduje kontinudlna infuzia rychlostou 1 g za hodinu. Maximalna denna
davka nema prekrocit 24 g.

[Ak je to aplikovatelné]

<Na perordine podanie: bude sa poddvat lvodna dévka 4 aZ 5 g, po ktorej nasleduje 1 aZ 1,25 g
za hodinu. Ak je potrebné lie¢bu prediZit, maximdina ddvka v priebehu 24 hodin nema zvy&ajne
presiahnut 24 g.

Pri perordlnom podani sa ma obsah injekénej liekovky uZit priamo alebo zmiesat' s malym
mnoZstvom sladenej vody, vyvaru, mlieka, atd.

<Liek obsahujlci kyselinu aminokapronovi> sa nema podavat intramuskularne.
Deti (0-17 rokov):
Na intravenézne podanie: 100 mg/kg alebo 3 g/m? pomalou intravendznou inflziou pocas prvej

hodiny, po ktorej nasleduje kontinudlna infizia rychlostou 33,3 mg/kg za hodinu alebo 1 g/m? za
hodinu. Celkové davkovanie nema prekro¢it 18 g/m? (600 mg/kg) v priebehu 24 hodin.

[Ak je to aplikovatelné]
<Na peroréine podanie: 100 mg/kg alebo 3 g/m? polas prvej hodiny, potom 33,3 mg/kg za hodinu
alebo 1 g/m? za hodinu (maximalne 18 g/m? (600 mg/kg) v priebehu 24 hodin)>

Starsi pacienti a pacienti so zlyhanim obliciek:
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma upravit davka. U starsich pacientov nie je potrebné
upravovat davku.
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Ak pouzijete viac <Lieku obsahujiceho kyselinu aminokapronovia>, ako mate

Ak pouZijete viac <Lieku obsahujuceho kyselinu aminokaprénovi>, ako mate, mbze sa u vas
vyskytnut ndhle znizenie krvného tlaku (hypotenzia), s priznakmi zahffiajucimi zévrat, mdlobu,
toCenie hlavy, rozmazané videnie, rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus (palpitacie),
zmétenost, pocit nevolnosti (nauzea) alebo celkova slabost.

V pripade predavkovania s <Liekom obsahujlucim kyselinu aminokapronovi> okamzite informujte
svojho lekara alebo lekarnika, chodte do najblizSej nemocnice. Tuto pisomnu informaciu pre
pouzivatelov si vezmite so sebou.

Ak zabudnete pouzit <Liek obsahujici kyselinu aminokaprénovia>
Neuzivajte dvojnasobnl davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte v pouzivani
injek¢énych liekoviek ako zvycajne.

4. Mozné vedl'ajsie acinky

Tak ako vsetky lieky, aj kyselina aminokapronovd méze spdsobovat vedlajsie Géinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

U pacientov uzivajlcich [Vymysleny nazov] sa mdZzu menej ¢asto objavit alergické reakcie (u menej
ako 1 zo 100 pacientov, ale viac ako u 1 z 1 000 pacientov). Priznaky zavaznej alergickej reakcie
mbézu zahfiiat:

nahly sipot

bolest na hrudniku alebo pocit taZzoby na hrudniku

opuch oénych viecok, tvare, pier a jazyka

kozna vyrazka s hrbolmi alebo ,zihlavka" kdekolvek na vasom tele

. alebo kolaps.

Menej ¢asto sa moze u vas vyskytnut aj pokles poctu bielych krviniek, ktory moze zvysit riziko
infekcie. Priznaky mdzu zahffat silnd bolest hrdla s vysokou horuckou.

Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov pocas podavania [Vymysleny nazov], vas
lekar/chirurg ukonci liecbu. Ak sa ktorykolvek z nich vyskytne pocas uzivania [Vymysleny nazov]
Ustami, potom prestarite uzivat [Vymysleny ndzov] a okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc.

Oznamte to svojmu lekarovi a prestante pouzivat [Vymysleny nazov], ak sa u vas
vyskytne:

o nahla dychavi¢nost alebo tazkosti s dychanim, nahly kasel bez zjavnej pri¢iny, bolest na

hrudniku a bolest pri dychani (pretoze mézu svedéit o krvnej zrazenine v pltcach),

nezvycajna bolest vasich svalov, ktord pretrvava dlhsie, ako olakavate (pretoze tieto mbzu

mat za ndsledok problémy s obli¢kami a potencidlne Zivot ohrozujlce poskodenie svalov

[rabdomyolyza])

Dalsie vedl'ajsie G&inky su:

asté (postihuju 1 az 10 zo 100 pacientov):
pokles krvného tlaku
zavrat, zvonenie alebo bzukot v usiach
upchatie nosa
bolest brucha
hnacka
nevolnost
vracanie
bolest hlavy
nepohodlie
bolest alebo odumretie koze v mieste injekcie

®© & 0 o 0 o 0 o o o

Menej casté (postihuju 1 az 100 z 1 000 pacientov):
problémy s krvacanim alebo zrazanim krvi
pomaly srdcovy tep

tazké alebo namahavé dychanie

svrbenie koze

vyrazka

svalova slabost, bolest

edém (opuch)
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Zriedkavé (postihuju 1 az 10 z 10 000 pacientov):

. bolest v rukach, nohach alebo dolnej ¢asti chrbta, predovsetkym bolest v lytkach alebo
patach po namahe

o zhorseny zrak, vodnaté oci

o zapal svalov

Vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 10 000 pacientov):

. zmétenost

. zachvaty

o delirium

o halucinacie

. zvySeny tlak v mozgu, ktory méze mat za nasledok silnd bolest hlavy, poruchy videnia,

vracanie, zavrat, mravcenie, neslstredenost
o mozgova prihoda
. mdloba

Neznama frekvencia:

o znizenie poctu krvnych dosticiek, ¢o zvysuje riziko krvacania alebo podliatin
zlyhanie obliciek

tmavé sfarbenie mocu, znizenie mnoZstva mocu alebo frekvencie mocenia
kozna vyrazka s malymi, plochymi, ¢ervenymi bodkami

sucha ejakulacia

Ak zadnete pocitovat akykolvek vedlajsi i&inok ako zdvazny alebo ak spozorujete vedlaj$ie Gcinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. Ako uchovavat <Liek obsahujici kyselinu aminokaprénovi>

[M& byt vyplnené narodne]

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co <Liek obsahujlci kyselinu aminokaprénovia> obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera <Liek obsahujtci kyselinu aminokapréonovi> a obsah balenia
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[M& byt vyplnené narodne]
[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

[Pozri Prilohu I - md byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia pre pouzivatel'ov bola naposledy aktualizovana v
<{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR}>.

[M& byt vyplnené narodne]
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