Priloga III
Povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo



POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
IN NAVODILO ZA UPORABO



POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

<Zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino>
[Glejte Prilogo I - Izpolni drzava clanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

[Izpolni drzava Clanica]

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

[Izpolni drzava clanica]

4. KLINICNI PODATKI
4.1. Terapevtske indikacije

Aminokaprojska kislina je indicirana za uporabo pri bolnikih vseh starosti s krvavitvami, ki jih povzroci
lokalna ali splosna fibrinoliza, vklju¢no za krvavitve po naslednjih kirurskih posegih:

e uroloskem (poseg na mehurju in prostati)

e ginekoloskem (poseg na materni¢cnem vratu) pri bolnicah, ko traneksaminska kislina ni na
razpolago ali je bolnica ne prenasa

e porodniskem (krvavitve po porodu ali po splavu) po odpravljeni motnji koagulacije
® na srcu (z namestitvijo obvoda ali brez)
e gastroenteroloskem

e odontostomatoloskem (izruvanje zoba bolnikom s hemofilijo, bolnikom, ki se zdravijo z
antikoagulanti)

Zivljenjsko nevarne krvavitve, ki nastanejo zaradi trombolitikov (streptokinaze itd.).
Krvavitve, povezane s trombocitopenijo, trombocitopeni¢no purpuro, levkemijo.
Nekirurska hematurija spodnjih secil (po cistitisu itd.).

Mocne menstruacije, menoragija in hemoragi¢ne metropatije.

Angionevrotski edem

4.2. Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

[Ce je smiselno]

Zdravila <Zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino> se lahko uporabijo bodisi peroralno ali
intravensko. >

Odrasli

Intravenski nacin uporabe: Zazelena raven v krvi je dosezena z zaCetnim odmerkom 4 do 5 g v obliki
pocasne intravenske infuzije (ki traja eno uro), ki ji sledi kontinuirana infuzija 1 g/uro. Ce je treba
zdravljenje podaljsati, najvecji odmerek obicajno ne sme preseci 24 g v 24 urah.

[Ce je smiselno]

<[Peroralni nalin uporabe: Aminokaprojska kislina se lahko daje peroralno v zacetnem odmerku 4 do
5g, ki mu sledi 1 do 1,25 g vsako uro. Ce je treba zdravljenje podaljsati, najvecdji odmerek obic¢ajno ne
sme preseci 24 g v 24 urah.]>

Pediatricna populacija
Varnost in ucinkovitost aminokaprojske kisline pri otrocih, starih med 0 in 17 let, nista bili dokazani.
Vendar pa so pri bolnikih, starih manj kot 18 let, uporabili naslednje odmerke:
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Intravenski nadéin uporabe: 100 mg/kg ali 3 g/m? v obliki poasne intravenske infuzije prvo uro, ki ji je
sledila kontinuirana infuzija s hitrostjo 33,3 mg/kg na uro ali 1 g/m? na uro. Skupni odmerek ne sme
presedi 18 g/m? (600 mg/kg) v 24 urah.

[Ce je smiselno]
<Peroralni nacin uporabe: 100 mg/kg ali 3 g/m? prvo uro, nato pa 33,3 mg/kg na uro ali 1 g/m? na uro
(najvec¢ 18 g/m? (600 mg/kg) v 24 urah)>

Starejsi bolniki
Zmanjsanje odmerka ni potrebno, razen pri odpovedi ledvic.

Okvara ledvic
Pri bolnikih z odpovedjo ledvic je indiciran manjsi odmerek aminokaprojske kisline, skupaj s skrbnim
nadziranjem.

Nacin uporabe

Intravenski nacin uporabe: Zdravilo <zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino,> je treba dajati v
obliki pocasne intravenske injekcije z glikiranim serumom, raztopino glukoze s fiziolosko raztopino ali
dekstrozo.

[Ce je smiselno]
<[Pri peroralnem nacinu uporabe je mogole vsebino ampule spiti ali jo primesati manjsi kolicini
sladkane vode, juhe, mleka itd.]>

Zdravil <zdravil, ki vsebujejo aminokaprojske kislino,> ni dovoljeno v nobenem primeru dajati
intramuskularno, saj je visoko hipertoni¢na raztopina.

4.3. Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno ucinkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Aminokaprojske kisline se ne sme uporabiti ob znakih aktivhega intravaskularnega strjevanja krvi
(glejte poglavije 4.4).

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Trombogeni ucinek

Stevilne klini¢ne $tudije kaZejo, da aminokaprojska kislina nima trombogenega u¢inka. Vendar pa jo je
treba uporabiti previdno v primerih s sumom na obstoj tromboze ali embolije ter pri ledvi¢ni odpovedi.

Zaviranje fibrinolize, ki jo povzroCi aminokaprojska kislina, lahko teoreticno povzroci strjevanje ali
trombozo. Vendar pa ni jasnih dokazov, da je bilo dajanje aminokaprojske kisline odgovorno za nekaj
primerov opisanega intravaskularnega strjevanja po zdraviljenju. Nasprotno, kaze, da je
intravaskularno strjevanje verjetno posledica obstojeCega klinicnega stanja, tj. prisotnosti diseminirane
intravaskularne koagulacije (DIK). Morda pri ekstravaskularnih strdkih, nastalih in vivo, ne poteka
spontana liza, kot pri normalnih strdkih.

Ugotavljanje vzroka za krvavitev
Ce obstajajo dvomi o tem, ali je za etiologijo krvavitve, za katero se zdravilo [IzmiSljeno ime]
uporablja, odgovorna primarna fibrinoliza ali diseminirana intravaskularna koagulacija (DIK), je treba
to pred uporabo aminokaprojske kisline pojasniti. Za razlikovanje med tema dvema motnjama so na
voljo naslednji testi:
- Stevilo trombocitov: obicajno je pri DIK zmanjsano, ne pa tudi pri primarni fibrinolizi.
Test protaminske parakoagulacije: pozitiven pri DIK; ko se kapljica protaminskega sulfata
doda plazmi "citrata", nastane usedlina. Ta test je pri primarni fibrinolizi negativen.
Evglobulinski test strjevanja: nenormalen pri primarni fibrinolizi in normalen pri DIK.
Aminokaprojske kisline se ne sme uporabiti pri DIK brez so¢asne uporabe heparina.

Krvavitev zgornjih secil

Pri bolnikih s krvavitvijo zgornjih sedil je po uporabi aminokaprojske kisline priSlo do intrarenalne
obstrukcije v obliki tromboze glomerulnih kapilar ali strdkov v ledvicnem mehu ali secevodih.
Aminokaprojske kisline se zato ne sme uporabiti v primeru hematurije, ki izvira v zgornjih secilih,
razen Ce so priCakovane koristi vecje od tveganj.
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Ucinki na skeletne misice

v

slika lahko obsega znake od blage mialgije s Sibkostjo in utrujenostjo do hude proksimalne miopatije z
rabdomiolizo, mioglobinurijo in akutno ledvi¢no odpovedjo. Misi¢ni encimi, zlasti kreatin fosfokinaza
(CPK - creatine phosphokinase), so zvisani. Pri bolnikih, ki se zdravijo dalj ¢asa, je treba CPK nadzirati.
Dajanje aminokaprojske kisline je treba ob znakih zviSanja CPK prekiniti. Stanje se po prekinitvi
uporabe zdravila popravi, vendar pa se lahko sindrom pojavi znova, ¢e se dajanje aminokaprojske
kisline ponovno uvede.

Pri pojavu skeletne miopatije je treba pomisliti tudi na moznost poskodovane sréne misice. Pri ljudeh je
opisan en primer poskodb srca in jeter. Bolnik je vsakih 6 ur prejel 2 g aminokaprojske kisline v
skupnem odmerku 26 g. Bolnik je zaradi dalj cCasa trajajoCe cerebrovaskularne krvavitve umrl.
Obdukcija je razkrila nekroti¢ne spremembe srca in jeter.

Zaviranje aktivnosti plazmina

Aminokaprojska kislina zavira ucinek aktivatorjev plazminogena in v manjSem obsegu tudi aktivnost
plazmina. Zdravila se ne sme uporabiti brez jasne diagnoze in/ali laboratorijskih izvidov, ki kazejo na
hiperfibrinolizo (hiperplazminemijo).

Hitro infundiranje
Hitro intravensko infundiranje je treba prepreciti, saj lahko povzroci hipotenzijo, bradikardijo in/ali
aritmije.

Nevroloski ucinki

V literaturi so objave o povecani incidenci nekaterih nevroloskih okvar, kot so hidrocefalus, cerebralna
ishemija ali cerebralni vazospazem, povezani z uporabo antifibrinoliti¢nih zdravil pri zdravljenju
subarahnoidne krvavitve (subarachnoid haemorrhage, SAH). Vsi ti dogodki so bili opisani tudi kot del
naravnega razvoja SAH kot rezultat diagnosti¢nih postopkov, kot je angiografija.

Tromboflebitis
Tromboflebitis, do katerega lahko pride pri vseh intravenskih zdravljenjih, je treba prepreciti, ob cemer
je treba posebno pozornost nameniti ustrezni vstavitvi in pritrditvi igle.

Dajanje s koncentratom faktorja IX ali koncentrati protizaviralcev strievanja
Aminokaprojske kisline se ne sme uporabiti s koncentratom faktorja IX ali s koncentrati protizaviralcev
strjevanja, saj lahko to poveca tveganje za trombozo.

4.5. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Socasna uporaba s faktorji strjevanja (faktorjem IX) in estrogeni lahko poveca tveganje za trombozo.
Laboratorijski testi: dajanje aminokaprojske kisline lahko spremeni rezultate testov delovanja
trombocitov.

4.6. Plodnost, nosecnost in dojenje
Nosecnost

Podatkov o uporabi epsilon aminokaprojske kisline pri nose¢nicah ni oziroma jih je malo. Studije na
zivalih so pokazale vpliv na sposobnost razmnoZevanja (glejte poglavje 5.3). Aminokaprojske kisline ni
priporocljivo uporabljati med nosecnostjo.

Zenske v rodni dobi

Aminokaprojske kisline ni priporocCljivo uporabljati pri Zenskah v rodni dobi, ki ne uporabljajo
kontracepcije.

Dojenje

Ni znano, ali se epsilon aminokaprojska kislina izlo¢a v materino mleko. Odlociti se je treba med
prenehanjem dojenja in prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja z aminokaprojsko kislino, pri ¢emer je
treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater.

Plodnost
Ni podatkov o vplivu [izmiSljeno ime] na plodnost.
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Dajanje odmerka, ki pri ljudeh ustreza najvejemu terapevtskemu odmerku, v prehrano podgan, je
povzrocilo motnje plodnosti pri obeh spolih. Klini¢ni pomen teh ugotovitev ni znan (glejte poglavije
5.3).

4.7. Vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja s stroji

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanje s stroji niso izvedli.
V primeru omotice ali dremavosti ni priporocljivo voziti avtomobila ali upravljati s stroji.

4.8. Nezeleni ucinki

a. Povzetek varnostnega profila

Nezeleni ucinki, o katerih so med zdravljenjem najpogosteje porocali, so omotica, hipotenzija

in glavobol; bolj verjetno je, da se bo hipotenzija pojavila pri hitrem infundiranju zdravila. Porocali so o
resnih primerih miopatije in rabdomiolize; ti so obicajno po prekinitvi zdravljenja reverzibilni, vendar je
treba pri bolnikih, ki se zdravijo dalj ¢asa, spremljati CPK in zdravljenje pri zvisanju ravni CPK takoj
ustaviti.

b. Nezeleni ucinki v obliki preglednice

Med klini¢nimi preskusanji, Studijami varnosti po odobritvi dovoljenja za promet z zdravilom in
spontanimi porocili poroc¢ajo o naslednjih nezelenih ucinkih z naslednjimi pogostnostmi: zelo pogosti
(=1/10); pogosti (=1/100 do <1/10); obcasni (=1/1.000 do < 1/100); redki (=1/10.000 do
<1/1.000); zelo redki (<1/10.000). neznana pogostnost:

Organski sistem | Pogosti Obcasni Redki (= | zelo redki Neznana*
(=1/100 (>1/1.000 1/10.000 < | (< 1/10.000)
<1/10) <1/100): 1/1.000)
Bolezni krvi in agranulocitoza, levkopenija,
limfati¢nega motnje trombocitopenija
sistema strjevanja krvi
Bolezni imunskega alergijske in makulopapularni
sistema anafilaktoidne eritem
reakcije,
anafilaksa
Bolezni Zivéevja omotica zmedenost,
epilepticni

napadi, delirij,
halucinacije,
intrakranialna
hipertenzija,
mozganska
kap, sinkopa

Ocesne bolezni poslabsanje
vida, solzne
odi

Usesne bolezni, tinitus

vklju¢no z
motnjami labirinta

Srcne bolezni hipotenzija bradikardija periferna tromboza
ishemija

Bolezni dihal, kongestija dispneja pljucna

prsnega kosa in nosne sluznice embolija

mediastinalnega

prostora

Bolezni prebavil bolecine v
trebuhu, driska,
navzea,
bruhanje

Bolezni kozZe in pruritus,
podkoZja izpuscaj
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Bolezni misi¢no- misi¢na zvisane ravni akutna

skeletnega oslabelost, CPK, miozitis miopatija,

sistema in mialgija rabdomioliza

vezivnega tkiva

Bolezni secil odpoved ledvic,
zvisanje

vrednosti BUN,
ledvi¢ne kolike

in motnje
delovanja ledvic
Motnje suha ejakulacija
reprodukcije in
dojk
Splosne teZave glavobol, edem

in spremembe na | splosno slabo
mestu aplikacije pocutje;
reakcije,
bolecine in
nekroza na
mestu
injiciranja

* neznana (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

4.9. Preveliko odmerjanje

Aminokaprojska kislina ni zelo toksi¢na, zato se zastrupitev pojavi le v izjemno redkih primerih, kot na
primer v primerih relativnega prevelikega odmerjanja z odpovedjo ledvic. V tem primeru je treba
zdravilo prilagoditi ravni odpovedi ledvic ali uporabo prekiniti.

Po intravenski uporabi aminokaprojske kisline so porocali o nekaterih primerih akutnega prevelikega
odmerjanja. Posledice segajo od odsotnosti ucinkov in prehodne hipotenzije do akutne ledvi¢ne
odpovedi s posledi¢no smrtjo. Pri enem bolnik s tumorjem mozganov in epilepticnimi napadi v
anamnezi so se po bolusni injekciji 8 g aminokaprojske kisline pojavili epilepti¢ni napadi. Primeri, ko bi
en odmerek aminokaprojske kisline povzrocil simptome prevelikega odmerjanja ali bil ocenjen kot
Zivljenjsko nevaren, niso znani. Nekateri bolniki so prenasali odmerke do 100 g, vendar so primere
akutne odpovedi ledvic opisali ze po odmerku 12 g.

Za prevelik odmerek ni znanega zdravljenja, ¢eprav obstajajo dokazi, da se aminokaprojska kislina

izloCa s hemodializo in se lahko izloCi s peritonealno dializo. Farmakokineticne Studije kazejo, da je
popolni telesni ocistek aminokaprojske kisline pri bolnikih z akutno odpovedjo ledvic mo¢no zmanjsan.
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5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1. Farmakodinamiéne lastnosti

Terapevtska podskupina: antihemoragiki
Farmakoterapevtska skupina: antifibrinolitiki
Oznaka ATC: BO2AAO1.

Aminokaprojska kislina je aminokislina s podobno strukturo kot druge fizioloSke aminokisline, zlasti dve
esencialni aminokislini, lizin in arginin. Vecina ucinkov je verjetno posledica strukturne podobnosti.

Aminokaprojska kislina ima veC farmakoloskih ucinkov. Najpomembnejsi vplivajo na fibrinoliti¢ni
encimski sistem, mehanizem, ki je odgovoren za raztapljanje fibrinskih mrezZic in s tem strdkov.
Aminokaprojska kislina ima zaviralni u¢inek na ta sistem, ki se odvija na dveh ravneh: po eni strani pri
relativno nizkih koncentracijah zavira delovanje aktivatorjev plazminogena s _kompetitivnim
mehanizmom; po drugi strani pa pri visjih koncentracijah zavira aktivnost plazmina. Ceprav imata ta
dva ucinka enake rezultate, je prvi najpomembnejsi.

Kot rezultat teh ucinkov aminokaprojska kislina plazminu prepreci uni¢evanje strdkov in s tem prepreci
nastajanje krvavitev zaradi pretirane aktivnosti fibrinoliticnega sistema. Vendar pa antihemoragicni
uc¢inek aminokaprojske kisline ni nujno povezan s prisotnostjo fibrinolize v krvi, kar kazejo zadevni
testi. Dejansko bi lahko bil = in v mnogih primerih je — pojav ali vztrajanje krvavitve posledica lokalne
hiperfibrinolize, zlasti pri krvavitvi v organih, bogatih z aktivatorji plazminogena, kot so maternica,
prostata, pljuca, secila itd. Po drugi strani se je pokazalo, da ima aminokaprojska kislina ugoden ucinek
na splosne krvavitve, npr. na krvavitve hematoloskega porekla, pri katerih v krvi v obtoku ni najti
hiperfibrinolize.

Plazmin lahko deluje na druge sestavine strjevalnega sistema, kot sta faktorja V in VIII, in zlasti na
fibrinogen. Pokazalo se je, da obstajajo jasna razmerja med proteoliticno aktivnostjo plazmina in
sistemom, ki tvori kinine, polipeptide z razli¢nimi bioloskimi ucinki, ki so v osnovi povezani z vnetjem
in alergijo.

5.2. Farmakokinetic¢ne lastnosti

Aminokaprojska kislina se po peroralni uporabi hitro absorbira in doseZe najvecje koncentracije v
plazmi po dveh urah. Dobro se porazdeli (v tkivu se preprosto Siri, pojavi se v spermi, sinovijski
tekocini in tkivu zarodka) in se izlo¢i s seCem, v veliki meri nespremenjena, s kon¢nim razpolovnim
¢asom priblizno 2 uri.

5.3. Predklini¢ni podatki o varnosti

Intravenski in peroralni smrtni odmerek 50 aminokaprojske kisline je bil pri miSih 3 oz. 12 g/kg in pri
podganah 3,2 oz. 16,4 g/kg. Pri psih je bil intravenski odmerek 2,3 g/kg smrten. Po intravenskem
dajanju so pri psih in misih opazili toni¢no-kloni¢ne napade.

Opazili so, da aminokaprojska kislina povzroci teratogene ucinke pri podganah.

Karcinogeneza, mutageneza in motnje plodnosti: Pri Zivalih niso izvedli dolgoroc¢nih Studij, da bi ocenili
karcinogeni ali mutageni potencial aminokaprojske kisline. Dajanje odmerka, ki pri ljudeh ustreza

najveéjemu terapevtskemu odmerku, v prehrano podgan, je povzrocilo motnje plodnosti pri obeh
spolih.
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6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1.Seznam pomoznih snovi

[Izpolni drzava Clanica]

6.2 Inkompatibilnosti
Zdravila [Izmisljeno ime] ne uporabite z raztopino levuloze, raztopinami, ki vsebujejo penicilin ali s
krvjo.

[Izpolni drzava Clanica]

6.3 Rok uporabnosti

[Izpolni drzava Clanica]

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

[Izpolni drzava clanica]

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

[1zpolni drzava ¢lanica]

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

[Izpolni drzava Clanica]

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
[Glejte Prilogo I — Izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}

<{tel.}>

<{faks}>
<{e-posta}>

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Izpolni drzava clanica]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Izpolni drzava ¢lanica]

10. DATUM ZADNIJE REVIZIJE BESEDILA

[izpolni drzava ¢lanica]
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NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo
<Zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino>
[Glejte Prilogo I — Izpolni drzava ¢lanica]
Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo!

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

» Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

e Ceimate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

e Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo <zdravilo, ki vsebuje aminokaprojsko kislino,> in za kaj ga uporabljamo
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo <zdravilo, ki vsebuje aminokaprojsko
kislino>

3. Kako uporabljati zdravila <zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino>

4, Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravil <zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino>

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. KAJ JE ZDRAVILO <zdravilo, ki vsebuje aminokaprojsko kislino,> IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

Zdravilo <zdravilo, ki vsebuje aminokaprojsko kislino> sodi v skupino zdravil, ki se imenujejo anti-
fibrinolitiki, tj. zdravila, ki preprecujejo izgubo krvi (krvavitev). Zdravilo <zdravilo, ki vsebuje
aminokaprojsko kislino,> se uporablja za preprecevanje izgube krvi zaradi moc¢ne krvavitve pri bolnikih
vseh starosti.

<Zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino>
[Ce je smiselno] < se lahko uporabi [bodisi peroralno ali] intravensko, in>

je indicirano za zdravljenje in preprecevanje izgube krvi zaradi mocne krvavitve v naslednjih primerih:

e krvavitev po uroloSkem (operacija mehurja in prostate), ginekoloskem (operacija materni¢nega
vratu), porodniSkem (krvavitev po porodu ali po splavu) kirurSkem posegu, operaciji srca,
gastroenteroloskem in odontostomatoloSkem posegu (izruvanje zoba pri bolnikih s hemofilijo in
bolnikih, ki prejemajo antikoagulante);

e« mocna krvavitev, ki jo povzrocijo trombolitiki;

e krvavitev, povezana s trombocitopenijo (nizkim Stevilom trombocitov), trombocitopeni¢no purpuro
(motnjo krvavitve, ki vpliva na majhne Zile) ali levkemijo;

e krvavitev iz spodnjih secil, ki ni posledica operacijea (npr. zaradi vnetja mehurja);
¢ mocna menstrualna krvavitev;

e angionevrotski edem (hitro otekanje koze, sluznice in podsluzni¢nega tkiva).
2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO <zdravila, ki vsebujejo
aminokaprojsko kislino>

Ne uporabljajte zdravila <zdravil, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino>
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e (e ste alergi¢ni na aminokaprojsko kislino ali katero koli sestavino tega zdravila,
o (e je krvavitev posledica bolezni, imenovane diseminirana intravaskularna koagulacija.
Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

e Pred zacetkom uporabe zdravila X se posvetujte s svojim zdravnikom: Ce imate okvarjeno
delovanje ledvic,

e (e imate hematurijo (kri v secu) iz zgornjih secil,

e (e ste nagnjeni k nastajanju trombov (krvnih strdkov),

e (e potrebujete dolgoro¢no zdravljenje, saj lahko pride do sprememb misic.

Ce imate dodatna vpradanja, se posvetuijte s svojim zdravnikom.
Druga zdravila in zdravilo X

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta, homeopatske, zeliS¢ne ali druge zdravilne pripravke, saj bo morda
treba zdravljenje prekiniti ali prilagoditi odmerek.

To navodilo morda velja tudi za zdravila, ki ste jih uporabljali pred tem, ali jih boste uporabljali
kasneje. Uporaba <zdravil, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino,> se ne priporo¢a z naslednjimi
zdravili:

- hormonska zdravila, kot so estrogeni

- koagulacijski faktorji (faktor IX)

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.
Nosecnost in dojenje

Uporaba zdravila <Zdravil, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino> med nosecnostjo ni priporocljiva.

Ce ste noseci, nacrtujete zanositev ali dojite, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom,
preden vzamete to zdravilo.

Posvetujte se s svojim zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med zdravljenjem ste lahko omotic¢ni ali imate motnje vida, zato v primeru prizadetosti ne smete voziti
ali upravljati strojev.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILA <zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino>

Pri uporabi zdravil <zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino> vedno natan¢no upostevajte
zdravnikova navodila.

Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odrasli:

Za intravensko dajanje: zaletni odmerek 4 do 5g se da v obliki poCasne intravenske infuzije
(enourne), nato pa sledi neprekinjena infuzija 1 g na uro. Najvecji dnevni odmerek ne sme preseci
24 g.

[Ce je smiselno:] 5

<Za peroralno dajanje: uporabi se zacetni odmerek 4 do 5 g, nato pa 1 do 1,25 g na uro. Ce je treba
zdravljenje podaljsati, najvecji odmerek obi¢ajno ne sme preseli 24 g v 24 urah.

Pri peroralnem nacinu uporabe je mogoce vsebino viale vzeti neposredno ali jo primesati manjsi kolicini
sladkane vode, juhe, mleka itd.

Zdravil <zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino,> se ne sme dati intramuskularno.
Otroci (0-17 let):
Za intravensko dajanje: 100 mg/kg ali 3 g/m? v obliki pogasne intravenske infuzije prvo uro, ki ji sledi

neprekinjena infuzija s hitrostjo 33,3 mg/kg na uro ali 1 g/m? na uro. Skupni odmerek ne sme presei
18 g/m? (600 mg/kg) v 24 urah.
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[Ee je smiselno:]
<Za peroralno dajanje: 100 mg/kg ali 3 g/m? prvo uro, nato pa 33,3 mg/kg na uro ali 1 g/m? na uro
(najve& 18 g/m? (600 mg/kg) v 24 urah)>

Starejsi bolniki in bolniki z odpovedjo ledvic:
Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic je treba prilagoditi odmerek. Pri starejsih bolnikih odmerka
ni treba prilagajati.

Ce ste uporabili vedji odmerek zdravila <zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino,>, kot
bi smeli

Ce uporabite ve¢ zdravila <zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino>, kot bi smeli, lahko ob&utite
naglo zniZzanje krvnega tlaka (hipotenzijo), s simptomi, ki vkljuCujejo omotico, omedlevico, zamegljen
vid, hitro ali nepravilno utripanje srca (palpitacije), zmedenost, obcutek slabosti (navzeo) ali splosno
oslabelost.

V primeru prevelikega odmerka zdravila <zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino>, o tem takoj
obvestite zdravnika ali farmacevta ali pojdite v najblizjo bolniSnico. S seboj vzemite to navodilo za
uporabo.

Ce ste pozabili vzeti <zdravila, ki vsebujejo aminokaprojsko kislino>

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek, temvec¢ z uporabo vial
nadaljujte, kot obicajno.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi aminokaprojska kislina nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Alergijske reakcije se lahko pri bolnikih, ki uporabljajo zdravilo [Izmisljeno ime] pojavijo ob¢asno (pri
manj kot 1 od 100 bolnikov, a vec¢ kot 1 od 1.000 bolnikov). Simptomi hude alergijske reakcije lahko
vkljucujejo:

¢ nenadno sopenje

e bolecine ali stiskanje v prsnem kosu

e otekanje vek, obraza, ustnic in jezika

e izbokli kozni izpuscaj ali ,koprivnico® kjer koli na telesu

e kolaps (izgubo zavesti)
Obcasno se lahko pojavi tudi zmanjsanje Stevila belih krvnih celic, kar lahko poveca tveganje za
okuzbo. Simptomi lahko vkljuCujejo hudo vnetje grla s povisano telesno temperaturo.

Ce se med uporabo zdravila [Izmisljeno ime] pojavi kar koli od nastetega, bo vas zdravnik/kirurg
prenehal zdravljenje s tem zdravilom. Ce se kateri koli od teh ucinkov pojavi, medtem ko uporabljate
zdravilo [IzmiSljeno ime] peroralno, prenehajte uporabljati zdravilo [Izmisljeno ime] in takoj poiscite
zdravnisko pomoc.

Obvestite svojega zdravnika in prenehajte uporabljati zdravilo [Izmisljeno ime], Ce se pojavi

kateri koli od naslednjih ucinkov:

e nenadna kratka sapa ali tezave z dihanjem, nenaden kaselj brez ocitnega vzroka, bolecine v prsih
in bolecine pri dihanju (to lahko nakazuje na krvni strdek v pljucih),

e neobicajne boleCine v misicah, ki trajajo dlje, kot bi pricakovali (povzrodijo lahko tezave z
ledvicami in potencialno zivljenjsko nevarno poskodbo misic [rabdomiolizo])

Drugi nezeleni udinki:

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 od 100 bolnikov):
zmanjSanje krvnega tlaka

omotica, zvonjenje ali brencanje v usesih
kongestija nosne sluznice (zamasen nos)
bolecine v trebuhu

driska

slabost

bruhanje

glavobol

nelagodje

bolecina ali odmrla koza na mestu injiciranja
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Obcasni (pojavijo se pri 1 do 100 od 1.000 bolnikov):
tezave s krvavitvijo ali strjevanjem

pocasno bitje srca

tezko ali otezeno dihanje

srbenje koze

izpuscaj

misi¢na oslabelost, bolecine

edem (oteklina)

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 od 10.000 bolnikov):

e bolecine v rokah, nogah ali spodnjem delu hrbta, zlasti bolec¢ina v mecih ali petah po naporu
e poslabsan vid, solzne odi

e vnetje misic

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov):

e zmedenost

konvulzije (epilepti¢ni napadi)

delirij

halucinacije

povecan tlak v mozganih, ki lahko povzro¢i mocne glavobole, motnje vida, bruhanje, omotico,
zbadanje in mrtvicenje, izgubo koncentracije

e mozganska kap

e omedlevica

Neznana pogostnost:

e zmanjsanje stevila krvnih ploscic, kar poveca tveganje za krvavitve ali modrice
odpoved ledvic

seC temne barve, zmanjSana koli¢ina ali zmanjsana pogostnost izlo¢anja seca
kozni izpuscaj z majhnimi, ploskimi, rde¢imi pikami

suha ejakulacija

Ce kateri koli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite kateri koli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
5. Shranjevanje zdravila <zdravilo, ki vsebuje aminokaprojsko kislino>

[Izpolni drzava clanica]

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo <zdravilo, ki vsebuje aminokaprojsko kislino>

[Izpolni drzava clanica]

Izgled zdravila <zdravilo, ki vsebuje aminokaprojsko kislino> in vsebina pakiranja
[Izpolni drzava Clanica]

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

[Izpolni drzava ¢lanica]
[Glejte Prilogo I - Izpolni drzava clanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>

<{faks}>
<{e-posta}>

[Glejte Prilogo I - Izpolni drzava clanica]
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}> <{mesec LLLL}.>

[Izpolni drzava ¢lanica]
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