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1. NAZzOV LIEKU

Lieky obsahujlce kyselinu tranexamovu
[Pozri Prilohu I - md byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAIJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia a lieCba hemoragii spésobenych generalizovanym fibrinolytickym stavom alebo lokalnou
fibrinolyzou u dospelych a u deti starsich ako jeden rok.
Specifické indikacie:
— hemoragia sposobena generalizovanym fibrinolytickym stavom alebo lokalnou fibrinolyzou, ako
je:
0 menoragia a metroragia,
o gastrointestindlne krvacanie,
o hemoragické poruchy mocovych ciest v spojitosti s operaciou prostaty alebo
chirurgickymi zakrokmi mocovych ciest,
—  ORL chirurgické zakroky (adenektomia, tonsilektomia, dentalne extrakcie),
— gynekologicky chirurgicky zakrok alebo porodnicke komplikacie,
— hrudna a brusna chirurgia a dalsie velké chirurgické zakroky, napriklad kardiovaskularne,
- lieCba hemoragie sposobenej podanim fibrinolytika.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli
Ak nie je uvedené inak, odporucaju sa nasledujice davky:
1. Standardna liecba lokalnej fibrinolyzy:
0,59 (1 ampulas5ml)az1g(lampulas 10 mlalebo 2 ampuly s 5 ml) kyseliny
tranexamovej pomalou intravendznou injekciou (= 1 ml/minata) dva az trikrat denne
2. standardna lie¢ba generalizovaného fibrinolytického stavu:
1 g (1 ampula s 10 ml alebo 2 ampuly s 5 ml) kyseliny tranexamovej pomalou
intravendznou injekciou (= 1 ml/minuta) kazdych 6 az 8 hodin, ¢o zodpoveda 15 mg/kg
telesnej hmotnosti.

Poskodena funkcia obli¢iek

Pri renalnej insuficiencii, ktora vedie k riziku akumulacie, je pouZitie kyseliny tranexamovej

u pacientov s tazkym poskodenim renalnej funkcie kontraindikované (pozri ¢ast 4.3). Pre pacientov
s miernym az stredne tfazkym poskodenim renalnej funkcie sa musi ddvkovanie kyseliny
tranexamovej znizovat podla hladiny sérového kreatininu:

Sérovy kreatinin Davka IV podanie

pmol/I mg/10 ml

120 az 249 1,35az 2,82 10 mg/kg telesnej kazdych 12 hodin
hmotnosti

250 az 500 2,82 az 5,65 10 mg/kg telesnej kazdych 24 hodin
hmotnosti

> 500 > 5,65 5 mg/kg telesnej kazdych 24 hodin
hmotnosti

Poskodena funkcia pelene
U pacientov s poSkodenou funkciou pecene sa Uprava davky nevyzaduje.
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Deti a dospievajuci

U deti starsich ako jeden rok v indikaciach, ktoré su v sucasnosti zaregistrované, pozri v Casti 4.1,
je davkovanie 20 mg/kg/def. Udaje o uUcinnosti, davkovani a bezpecnosti v tychto indikaciach su
obmedzené.

Ucinnost, ddvkovanie a bezpeénost podavania kyseliny tranexamovej u deti, ktoré podstupili
operaciu srdca, nie je Uplne stanovené. V sucasnosti su k dispozicii obmedzené Udaje uvedené v
Casti 5.1.

Starsi pacienti:
Redukcia davok nie je potrebna, okrem pripadov s preukdzanym poskodenim renalnej funkcie.

Sposob podania
Podavanie je prisne obmedzené len na intravenoéznu injekciu.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v &asti 6.1.

e AkUtna vendzna alebo arteridlna trombdza (pozri ¢ast 4.4)

e  Fibrinolytické stavy po konzumpcnej koagulopatii s vynimkou stavov s predominatnou
aktivaciou fibrinolytického systému s akdtnym tazkym krvacanim (pozri Cast 4.4)

¢ Tazko poskodena funkcia oblitiek (riziko akumulacie)

e Krce v anamnéze

o Intratekalna a intraventrikularna injekcia, intracerebralne podanie (riziko opuchu mozgu a
kréov)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Je nutné prisne dodrziavat vysSie uvedené indikacie a spdsob podania:
e Intravendzna injekcia sa musi podavat velmi pomaly.
e Kyselina tranexamova sa nema podavat intramuskuldrne.

Krée

V suvislosti s liecbou kyselinou tranexamovou boli hlasené pripady vyskytu kfov. Pri
revaskularizaCnej operacii srdca pomocou aorto-koronarneho premostenia (CABG) bola vacsina
tychto pripadov zaznamenana po intravendznej (i.v.) injekcii kyseliny tranexamovej vo vysokych
davkach. Pri pouZiti odporucanych nizsich davok kyseliny tranexamovej bol vyskyt pooperacnych
kfcov rovnaky ako u nelieCenych pacientov.

Poruchy zraku
Je potrebné venovat pozornost moznym poruchdm zraku vratane zhor$enia zraku, rozmazaného

videnia, zhorSeného farebného videnia a v pripade potreby je nutné lie¢bu ukondit. Pri
pokracujucom dlhodobom pouzivani injekéného roztoku kyseliny tranexamovej su indikované
pravidelné oftalmologické vysetrenia (vySetrenie oka vratane zrakovej ostrosti, farebného videnia,
fundusu, zorného pola, atd.). Pri patologickych zmenach oka, najma pri ochoreniach sietnice, musi
lekar po konzultécii so $pecialistom rozhodnut o potrebe dlhodobého pouZzivania injekéného roztoku
kyseliny tranexamovej pre kazdy pripad individualne.

Hematuria
V pripade hematurie z hornych mocovych ciest je tu riziko uretralnej obstrukcie.

Trombembolické udalosti

Pred pouZitim kyseliny tranexamovej sa musia zvazit rizikové faktory trombembolického ochorenia.
U pacientov s anamnézou trombembolického ochorenia alebo u pacientov so zvysenym vyskytom
trombembolickych udalosti v rodine (pacienti s vysokym rizikom trombofilie) sa ma injekény roztok
kyseliny tranexamovej podavat len v pripade naliehavej medicinskej indikacie po konzultacii so
skisenym hematoldgom a pod prisnym lekdrskym dozorom (pozri ¢ast 4.3).

Kyselinu tranexamovu je potrebné podavat s opatrnostou u pacientok uZivajlcich peroralnu
antikoncepciu kvéli zvy$enému riziku trombdzy (pozri ¢ast 4.5.).

Diseminovana intravaskularna koagulacia

Pacienti s diseminovanou intravaskularnou koagulaciou (DIC) vo vad$ine pripadov nemaju byt
lieceni kyselinou tranexamovou (pozri ¢ast 4.3). Podanie kyseliny tranexamovej musi byt
obmedzené na pacientov s predominatnou aktivaciou fibrinolytického systému s akutnym silnym
krvacanim. Charakteristicky hematologicky profil je priblizne takyto: znizeny Cas lyzy euglobulinu,
predlzeny protrombinovy Cas; znizena plazmaticka hladina fibrinogénu, faktorov V a VIII,
plazminogén fibrinolyzinu a alfa-2 makroglobulinu; normalna plazmaticka hladina P a P komplexu;
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t.j. faktorov II (protrombin), VIII a X; zvySena plazmaticka hladina degradacnych produktov
fibrinogénu; normalny pocet krvnych dostic¢iek. Vyssie uvedené predpoklada, ze zakladné ochorenie
samotné nemodifikuje jednotlivé prvky tohto profilu. V takychto akutnych pripadoch jednotliva
davka 1 g kyseliny tranexamovej je Casto postacujlca na kontrolu krvacania. Podanie kyseliny
tranexamovej v DIC je potrebné zvazit iba vtedy, ak je k dispozicii vhodné hematologické

laboratdrne zariadenia a odborné poradenstvo.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoénili sa Ziadne interakéné Stidie. Simultédnna lie¢ba antikoagulanciami musi prebiehat pod
prisnym dozorom lekara so skisenostami v tejto oblasti. Lieky s u¢inkom na hemostazu sa maju
podavat s opatrnostou pacientom, ktori st lie¢eni kyselinou tranexamovou. Existuje tu teoretické
riziko zvySeného potencidlu tvorby trombov, ako je napriklad pri estrogénoch. Antifibrinolyticky
Gcéinok lieku méze pripadne antagonizovat Géinok trombolytika.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat G¢innG antikoncepciu pocas lieby.

Gravidita:

O pouzivani kyseliny tranexamovej u gravidnych Zien nie su k dispozicii dostato¢né klinické udaje.
Preto sa v ramci opatreni neodporica pouzivat kyselinu tranexamov( pocas prvého trimestra
gravidity, aj ked' studie na zvieratach nepreukazali teratogénne Ucinky. Obmedzené klinické
pouzitie kyseliny tranexamovej v roznych klinickych hemoragickych stavoch pocas druhého

a tretieho trimestra neidentifikovalo Skodlivy G¢inok na plod. Kyselina tranexamova sa ma pouzit
v obdobi gravidity len vtedy, ak oCakavany prinos prevysi potencialne riziko.

Laktacia:

Kyselina tranexamova sa vylucuje do materského mlieka. Preto sa dojcenie neodporuca.

Fertilita:

Nie su k dispozicii ziadne klinické Udaje o Ucinkoch kyseliny tranexamovej na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutoc¢nili sa ziadne Studie tykajlice sa schopnosti viest vozidlad a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce acinky

NizSie vymenované neziaduce ucinky hlasené z klinickych studii a skisenosti po uvedeni lieku na
trh sU zoradené podla triedy organovych systémov.

Zoznam neziaducich reakcii v tabulkovom formate

Zaznamenané neziaduce reakcie si uvedené v tabulke nizSie. Neziaduce reakcie su zatriedené
podla organovych systémov medicinskej terminoldgie MedDRA:. V ramci kazdej triedy organového
systému suU neziaduce reakcie zoradené podla frekvencie vyskytu. NeZiaduce reakcie zoskupené

v tej istej frekvencii vyskytu sU zase zoradené podla klesajlucej zavaznosti. Frekvencie vyskytu su
definované takto: velmi Casté (21/10); Casté (=1/100 az <1/10); menej Casté (=1/1 000 az
<1/100), nezname (z dostupnych udajov).

MedDRA
Trieda organového systému

Frekvencia vyskytu

Neziaduce udcinky

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Menej Casté

Alergicka dermatitida

Gastrointestinalne poruchy Casté Hnacka
Vracanie
Nauzea

Poruchy nervového systému | Nezndme Kfce, najma pri nespravnom pouziti
(pozri Casti 4.3 a 4.4)

Poruchy oka Nezname Poruchy zraku vratane zhorseného

farebného videnia
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Poruchy ciev Nezname Malatnost s hypotenziou, so stratou
vedomia alebo bez nej (obvykle po
prili$ rychlo podanej intravendznej

injekcii, vynimocCne po peroralnom

podani)

Arteridlna alebo venézna trombdza
v ktoromkolvek mieste

Poruchy imunitného Nezname Hypersenzitivne reakcie vratane
systému anafylaxie

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania.

Znaky a priznaky mézu zahfnat zavraty, bolest hlavy, hypotenziu a kf¢e. Ukazalo sa, ze kfce sa
objavuju s vyssou frekvenciou pri vyssich davkach.

Lie¢ba preddvkovania méa byt podporna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika, antifibrinolytika
ATC kéd: B02AA0D2

Antihemoragicky Ucinok kyseliny tranexamovej spociva v inhibicii fibrinolytickych vlastnosti
plazminu.

\{ytvori sa komplex kyseliny tranexamovej a plazminogénu pocas jeho premeny na plazmin.
Ucinok komplexu kyselina tranxemova-plazmin na fibrin je nizsi ako U¢inok samotného volného
plazminu.

Studie in vitro ukazali, Ze vysoké davky kyseliny tranexamovej znizuju Gc¢inok komplementu.

Deti a dospievajuci

Deti starSie ako 1 rok:

V prehlade literatlry bolo identifikovanych 12 Studii Gcinnosti v pediatrickej kardiochirurgii, do
ktorych bolo zaradenych 1073 deti, 631 dostavalo kyselinu tranexamovu. Vacsina z nich bola
kontrolovana placebom. Skiimana populdcia bola heterogénna pokial ide o vek, typ operacie,
davkovaci rezim. Vysledky studii s kyselinou tranexamovou naznacuju nizsiu stratu krvi a nizsie
poziadavky na krvné produkty v pediatrickej kardiochirurgii pri kardiopulmonarnom bypasse (CPB),
kde je vysoké riziko hemoragie, najma u cyanotickych pacientov alebo pacientov podrobujlcich sa
opakovanej operacii. Najlepsie prispdsobend davkovacia schéma sa zda byt takato:

- prvy bolus10 mg/kg po zavedeni anestézie a pred chirurgickym rezom,

- kontinualna infazia 10 mg/kg/h alebo injekcia do CPB prime pumpy v davke prispésobenej CPB,
a to podla hmotnosti pacienta davka 10 mg/kg, podla objemu CPB prime pumpy, posledna injekcia
10 mg/kg na konci CPB.

Obmedzené Udaje zo studii u velmi malého poctu pacientov naznacujd, Zze kontinualna influzia je
vhodnejsia, kedZe by udrZiavala terapeutickl plazmatickd koncentraciu pocas celej operacie.

U deti sa nevykonala Ziadna Studia so zameranim na davku a ucinok ani Ziadna Studia
farmakokinetiky.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Absorpcia
Maximalna plazmaticka koncentracia kyseliny tranexamovej sa dosiahla rychlo po kratkej
intravendznej inflzii, potom plazmaticka koncentracia multiexponencialne klesala.

Distribucia

V&zbovost kyseliny tranexamovej na plazmatické proteiny je pri terapeutickej plazmatickej hladine
priblizne 3% a zda sa, Ze to mozno Uplne pripisat naviazaniu na plazminogén. Kyselina
tranexamova sa neviaze na sérovy albumin. PociatoCny distribucny objem je priblizne 9 az 12
litrov.

Kyselina tranexamova prechadza cez placentu. Po podani intravendznej injekcie 10 mg/kg az

12 mg/kg gravidnym Zenam sa pohybovala koncentracia kyseliny tranexamovej v sére v rozsahu

v

10-53 pg/ml, zatial ¢o v pupocnikovej krvi to bolo v rozsahu 4-31 pg/ml. Kyselina tranexamovéa
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rychlo difunduje do kibovej tekutiny a cez synoviadlnu membrénu. Po podani intraveno6znej injekcie
10 mg/kg 17 pacientom, ktori podstupili operaciu kolena bola koncentracia v kibovej tekutine
podobna ako v zodpovedajlcej vzorke zo séra. Koncentracia kyseliny tranexamovej v rade dalsich
tkaniv je zlomkom mnozstva zisteného v krvi (materské mlieko, jedna stotina; cerebrospinalna
tekutina, jedna desatina; komorova voda, jedna desatina). Kyselina tranexamova bola zistena

v sperme, kde inhibuje fibrinolytickd aktivitu, ale neovplyviiuje migraciu spermii.

Eliminacia

Vylucuje sa najma do mocu vo forme nezmeneného lieku. Hlavnou cestou eliminacie je urinarna
exkrécia glomerularnou filtraciou. Renalny klirens sa rovna plazmatickému klirensu (110 az

116 ml/min). Po intraven6znom podani 10 mg/kg telesnej hmotnosti sa vyludi priblizne 90%

v priebehu prvych 24 hodin. Elimina¢ny polcas kyseliny tranexamovej je priblizne 3 hodiny.

Speciélna populécia
U pacientov s poSkodenou rendlnou funkciou sa zvysSuje plazmaticka koncentracia.
U deti sa Specifickad farmakokineticka studia neuskutocnila.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje vychadzajluce z konvencnych studii bezpecnosti, farmakoldgie, toxicity pri
opakovanych davkach, genotoxicity, karcinogénneho potenciadlu a reprodukénej toxicity neukazali
Specialne riziko pre ludi. U zvierat sa pozoroval epileptogénny potencial pri intratekalnom pouziti
kyseliny tranexamovej.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[M& byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[M& byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitel'nosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[M& 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>

[Ma byt vyplnené narodne]

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

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNE <CisLO(CISLA)>

[M& byt vyplnené narodne]
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[M& byt vyplnené narodne]

10. DATUM REViZIE TEXTU

[M& byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Pisomna informacia pre pacientov

<Lieky obsahujice kyselinu tranexamovu>
[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne]

Pozorne si preditajte cel(l pisomn( informaciu predtym, ako zaénete pouzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalsie otdzky, obratte sa na svojho lekdra alebo zdravotn( sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov sa dozviete:

1. Co je <Lieky obsahujuce kyselinu tranexamovi> a na €o sa pouziva

2. Co potrebUJete vediet skor, ako vam podaju <Lieky obsahujlce kyselinu tranexamovi>
3. Ako pouzivat <Lieky obsahujtce kyselinu tranexamovi>

4., Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat <Lieky obsahujlce kyselinu tranexamovi>

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je <Lieky obsahujtce kyselinu tranexamov(> a na ¢o sa pouziva

<Lieky obsahujuce kyselinu tranexamovu> obsahuje kyselinu tranexamovu, ktora patri do skupiny
lieCiv nazyvanych antihemoragika; antifibrinolytika, aminokyseliny.
<Lieky obsahujuce kyselinu tranexamovu > sa pouziva u dospelych a deti starsich ako jeden rok
na predchadzanie a lieCbu krvacania, ktoré je sposobené procesom zabranujacim zrazaniu krvi,
ktory sa nazyva fibrinolyza.
Specifické indikacie su:
- silné menstruacné krvacanie
- zalidocno-C¢revné krvacanie
- poruchy mocovych ciest spojené s krvacanim po operacii prostaty alebo chirurgickych zakrokoch
mocovych ciest
- operacia usi, nosa alebo hrdla
e Operacia srdca, brucha alebo gynekologicka operacia
e Krvacanie, ktoré nastalo po lieCbe inym liekom zabrafiujdcim zrazaniu krvi.

2. Co potrebuje vediet skoér, ako pouzijete <Lieky obsahujiice kyselinu tranexamov(>

Nepouzwa;te <Lieky obsahujuce kyselinu tranexamovi>
ak ste alergicky na kyselinu tranexamovu alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

— ak mate v sucasnosti ochorenie sposobujlce tvorbu krvnych zrazenin

- ak je vas organizmus v stave, ktory sa nazyva ‘konzumpcnd koagulopatia’, kedy sa zacina
zrézat krv v celom tele

- ak mate problémy s oblickami

— ak ste niekedy v minulosti mali kfce.

Neodporuca sa podanie do mozgovomiechového moku ani do srdca pre riziko opuchu mozgu
a vzniku krcov.

Ak si myslite, Ze by sa ¢okolvek z vys$ie uvedeného mohlo vztahovat na vas, alebo ak mate
pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi pred pouzitim <Lieky obsahujlice kyselinu
tranexamovu>.

Upozornenia a opatrenia
Ak sa ktorykolvek z nasledujlcich bodov vztahuje na vas, povedzte to svojmu lekdrovi. PoméZe mu
to pri jeho rozhodovani, Ci je lieCba <Lieky obsahujlce kyselinu tranexamovu> pre vas vhodna:

. ak ste mali v modi krv, podanie <Lieky obsahujlce kyselinu tranexamovi> by mohlo viest
k obstrukcii mocovych ciest.
o ak je u vas pritomné riziko tvorby krvnych zrazenin.
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. ak sa vo vasom organizme nadmerne tvoria krvné zrazeniny alebo vyrazne krvacate
(diseminovana intravaskularna koagulacia), podanie <Lieky obsahujlce kyselinu
tranexamovU> nemusi byt pre vds vhodné, s vynimkou stavov akitneho silného krvécania
a ked krvné testy ukazali, ze je aktivovany proces zabranujlci zrazaniu krvi, ktory sa
nazyva fibrinolyza.

o ak ste mali ki¢e, <Lieky obsahujlice kyselinu tranexamov(> vam nemaju podat. Lekar
musi pouzit minimalnu moznu davku, aby sa tak zabranilo kf¢om po lie¢be <Lieky
obsahujuce kyselinu tranexamovu>.

. ak sa dlhodobo lieite <Lieky obsahujlce kyselinu tranexamov(>, je potrebné venovat
pozornost moZznym poruchdm farebného videnia a ak je to nutné, lie¢bu ukondit. Pri
pokracujucom dlhodobom pouzivani injek¢ného roztoku <Lieky obsahujuce kyselinu
tranexamovUl>, sa maju robit pravidelné oéné vysetrenia (vySetrenia oka vratane zrakovej
ostrosti, farebného videnia, fundusu, zorného pola, atd.). Pri patologickych zmenach oka,
najma pri ochoreni sietnice, musi lekar po konzultacii so $pecialistom rozhodnut, & je
dlhodobé pouzivanie <Lieky obsahujlce kyselinu tranexamovi> vo vasom pripade nutné.

Iné lieky a <Lieky obsahujice kyselinu tranexamoviu>

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali dalSie lieky vratane volhopredajnych liekov,
vitaminov, minerdlov, rastlinnych liekov alebo vyZivovych doplnkov, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Svojmu lekarovi povedzte najma o uzivani tychto liekov:

o iné lieky, ktoré napomahaju zrazaniu krvi nazyvajuce sa antifibrinolytika
o lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi
o antikoncepcné tablety

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, poradte sa so svojim lekdrom predtym, ako zaénete pouZivat tento
liek.

Kyselina tranexamova sa vylucuje do materského mlieka. Preto sa pouzitie <Lieky obsahujlce
kyselinu tranexamovu> v obdobi doj¢enia neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nerobili sa Ziadne Stidie tykajlice sa schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat <Lieky obsahujice kyselinu tranexamova>

<Lieky obsahujlce kyselinu tranexamovi> injekény roztok vam budi podavat pomalou injekciou
do zZily.
Vhodné davkovanie a dizku lie¢by vdm stanovi lekar.

Pouzitie u deti
Ak sa <Lieky obsahujlce kyselinu tranexamovu> injekény roztok déva detom star$im ako jeden
rok, ddvka sa stanovi podla hmotnosti dietata. Vhodné davkovanie a dizku lieéby dietata urdi lekar.

Pouzitie u starsich pacientov
Nie je potrebné Ziadne znizovanie davky okrem pripadov, kde je poSkodena funkcia obliciek.

Pouzitie u pacientov, ktori maju problémy s oblickami
Ak maéte problémy s oblickami, davku kyseliny tranexamovej vadm zniZia a to podla vysledkov
vasich krvnych testov (hladina sérového kreatininu).

Pouzitie u pacientov s poskodenou funkciou pecene
Znizenie davok nie je potrebné.

Sposob podania
<Lieky obsahujlce kyselinu tranexamovi> sa ma podat len pomalou injekciou do Zily.
<Lieky obsahujlce kyselinu tranexamovi> sa nesmie podat injekciou do svalu.

Ak vam podaju viac <Lieky obsahujice kyselinu tranexamovi> ako je odporicana davka
Ak vam podaju viac <Lieky obsahujlce kyselinu tranexamovi> ako je odporucana davka, moze sa
u vas vyskytnit prechodny pokles krvného tlaku. Okamzite o tom informujte svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

4. Mozné vedl'ajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat vedlajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ucinky hlasené pre <Lieky obsahujice kyselinu tranexamovia>:

Pre <Lieky obsahujlce kyselinu tranexamovu> sa pozorovali tieto vedlajsie ucinky:

Casté (mdzu sa vyskytnGt u 1 z 10 pouZivatelov)

o Géinky na Zalidok a &reva: nevolnost, vracanie, hnacka

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnat u 1 az 10 z 1000 pouzivatelov)

o ucinky na kozu : vyrazka

Nezndme (&astot vyskytu nemozno uréit z dostupnych Gdajov)

- malatnost a pokles krvného tlaku (nizky krvny tlak), najmé ak sa injekcia podava prilis
rychlo

- vznik krvnych zrazenin

- Uc¢inky na nervovy systém: krée

- udinky na oci: poruchy zraku vratane zhorSeného farebného videnia

- ucinky na imunitny systém : alergické reakcie
Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo alebo
na zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov.
5. Ako uchovavat <Lieky obsahujlce kyselinu tranexamova>

[M& byt vyplnené narodne]

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co <Lieky obsahujlce kyselinu tranexamov(> obsahuje

[M& byt vyplnené narodne]

Ako vyzera <Lieky obsahujice kyselinu tranexamovi> a obsah balenia
[M& byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tato pisomna informacia pre pouzivatel'ov bola naposledy aktualizovana v

[M& byt vyplnené narodne]
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