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PREPARATO CHARAKTERISTIKUY SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo ragsties
[Zr. I priedq, jrasyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

3. FARMACINE FORMA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kraujavimo, pasireiSkusio dél generalizuotos ar lokalios fibrinolizés, profilaktika ir gydymas
suaugusiesiems ir vaikams nuo vieneriy mety.

Specifinés indikacijos yra:
- kraujavimas, kurj sukélé generalizuota ar lokali fibrinolizé, pavyzdziui:
- menoragija ir metroragija,
- kraujavimas i$ virskinimo trakto,
- kraujavima sukeliantys Slapimo taky sutrikimai, pasireiskiantys ne tik dél priesinés
liaukos chirurginés operacijos ar Slapimo takams jtakos turincios chirurginés procediros;
- ausy, nosies ir gerklés chirurginés operacijos (adenoidektomija, tonzilektomija, danty
iStraukimas);
- ginekologinés operacijos arba sutrikimai akuserijoje;
- kritinés lastos ir pilvo operacijos bei kitos didelés chirurginés intervencijos, pavyzdziui:
kardiovaskulinés operacijos;
- fibrinoliziniy vaistiniy preparaty vartojimo sukelto kraujavimo gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems
Jeigu neskiriama kitaip, rekomenduojama vartoti nurodytas dozes.

1. [Iprastas lokalios fibrinolizés gydymas
Nuo 0,5 g (viena 5 ml ampulé) iki 1 g (viena 10 ml ampulé arba dvi ampulés po 5 ml)
traneksamo rigsties suleisti létai | veng (= 1 ml per minute) du ar tris kartus per para.

2. Iprastas generalizuotos fibrinolizés gydymas
1 g (viena 10 ml ampulé arba dvi ampulés po 5 ml) traneksamo rigsties suleisti létai | veng
(= 1 ml per minute) kas 6-8 valandas (atitinka 15 mg/kg kiino masés).

Inksty funkcijos sutrikimas

Inksty funkcijos nepakankamumo atveju kyla kaupimosi rizika, todél traneksamo riigsties negalima
vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (zr. 4.3 skyriy). Pacientams,
kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo funkcijos sutrikimas, traneksamo riigsties doze reikia
mazinti atsizvelgiant | kreatinino koncentracijg serume.

Kreatinino koncentracija serume Dozé i. v. Vartojimas
pmol/I mg/10 ml
120-249 1,35-2,82 10 mg/kg kiino masés Kas 12 valandy
250-500 2,82-5,65 10 mg/kg kiino maseés Kas 24 valandas
> 500 > 5,65 5 mg/kg kiino masés Kas 24 valandas

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, dozés keisti nebitina.

Vaiky populiacija
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Vyresniems kaip 1 mety kiddikiams ir vaikams pagal Siuo metu patvirtintas indikacijas, nurodytas
4.1 skyriuje, reikia vartoti mazdaug 20 mg/kg kiino masés doze per parg. Vis délto vartojimo pagal
Sias indikacijas veiksmingumo, dozavimo ir saugumo duomenys yra riboti.

Traneksamo rigsties veiksmingumas, dozavimas ir saugumas vaikams, kuriems atliekama Sirdies
operacija, pilnai neistirti. Siuo metu turimi duomenys yra riboti ir pateikti 5.1 skyriuje.

Senyvi pacientai
Dozés mazinti nebdtina, iSskyrus atvejus, kai yra inksty, funkcijos nepakankamumas.

Vartojimo metodas
Vartojimas yra grieztai ribojamas: galima tik Iétai suleisti | vena.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Uminé veny arba arterijy trombozé (Zr. 4.4 skyriy).

Fibrinolizés biiklés po koagulopatijos pasalinimo, iSskyrus atvejus, kai vyrauja fibrinolizés sistemos
aktyvinimas dél sunkaus Gminio kraujavimo (zr. 4.4 skyriy).

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kaupimosi rizika).

Anksciau buve traukuliai.

Vartojimas intratekaliai arba | smegeny skilvelius, vartojimas | galvos smegenis (smegeny edemos
ir traukuliy rizika).

4.4 Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Reikia grieztai laikytis pirmiau nurodyty indikacijy ir vartojimo metodo:
- injekcija | vena turi biti atliekama labai létai;
- traneksamo rigsties negalima leisti | raumenis.

Traukuliai

Buvo pranesta apie traukuliy, susijusiy su gydymu traneksamo riigstimi, atvejus. Vainikinés
arterijos nuosrivio (VAN) operacijy metu apie dauguma tokiy atvejy buvo pranesta suleidus | veng
(i.v.) dideles traneksamo riigsties dozes. Vartojant maZesnes rekomenduojamas traneksamo
rigsties dozes, priepuoliy po operacijos daznis buvo toks pat, kaip ir negydytiems pacientams.

Regejimo sutrikimai

Reikia atkreipti démesj | galimus regéjimo sutrikimus, jskaitant matymo sutrikimg, miglotg
matyma, spalvy matymo sutrikima, ir jeigu batina, gydyma reikia nutraukti. Ilgg laikg
nepertraukiamai vartojant traneksamo riigsties injekcinj tirpalg, batina reguliari oftalmologiné
patikra (akiy, jskaitant regéjimo astrumo, spalvy matymo, akiy dugno, regéjimo lauko ir kt.
tyrimai). Radus patologiniy akiy pokyciy, ypac tinklainés ligos atveju po konsultacijos su specialistu
gydytojas turi nuspresti, ar bitinas ilgalaikis traneksamo riigsties injekcinio tirpalo vartojimas
kiekvienu individualiu atveju.

Hematurija
Hematurijos i$ virsutiniy Slapimo taky atveju kyla Slaplés obstrukcijos rizika.

Tromboemboliniai reiskiniai

Pries vartojant traneksamo riigstj, reikia nustatyti tromboembolinés ligos rizikos veiksnius.
Pacientams, kuriems praeityje yra buve tromboemboliniy ligy, arba tiems, kuriy kraujo
giminai¢iams dazniau pasitaiké tromboemboliniy, reiskiniy (pacientams, kuriems yra didelé
trombofilijos rizika), traneksamo rlgsties injekcinj tirpalg skirti galima tik tvirtai pagrindus
medicining indikacijg po konsultacijos su gydytoju, kuris turi hemostazeologijos patirties, ir tik

v —

Traneksamo riigst| reikia atsargiai vartoti pacientéms, kurios vartoja geriamuosius kontraceptikus,
nes padidéja trombozés rizika (zr. 4.5 skyriy).

Diseminuota intravaskuliariné koaguliacija

Pacienty, kuriems pasireiskia diseminuota intravaskuliariné koaguliacija (DIK), daugeliu atvejy
negalima gydyti traneksamo rgstimi (zr. 4.3 skyriy). Jeigu skiriama vartoti traneksamo riigsties, ji
turi bati skiriama tik tais atvejais, kai dominuoja fibrinolizés sistemos aktyvinimas dél tminio
sunkaus kraujavimo. Bldingos mazdaug tokios hematologinés savybés: euglobulino kresulio lizés
laiko sutrumpéjimas, protrombino laiko pailgéjimas, fibrinogeno, V ir VIII faktoriy, plazminogeno
fibrinolizino ir alfa 2 makroglobulino koncentracijy plazmoje sumazéjimas, normalios P ir P
komplekso koncentracijos plazmoje, t. y. II (protrombino), VIII ir X faktoriy, fibrinogeno skilimo

produkty koncentracijy plazmoje padidéjimas, normalus trombocity kiekis. Remiantis tuo, kas
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iSdéstyta anksciau, galima daryti iSvadg, kad pagrindiné ligos biiklé pati neveikia jvairiy Siy savybiy
elementy. Tokiais atvejais kraujavimui kontroliuoti pakanka vienkartinés 1 g traneksamo riigsties
dozés. DIK atveju traneksamo riigstj galima apgalvotai skirti tik tada, kai yra reikiama
hematologiniy laboratoriniy tyrimy jranga ir kompetencija.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Kartu gydyti antikoaguliantais galima tik atidziai priziGrint gydytojui,
turinciam patirties Sioje srityje. Vaistiniai preparatai, kurie veikia hemostaze, turi biti atsargiai
vartojami traneksamo riigstimi gydomiems pacientams. Yra teoriné kresuliy formavimosi rizika,
pavyzdziui, vartojant kartu su estrogenais. Arba vaistiniy preparaty antifibrinolizinis poveikis gali
bati prieSingas tromboliziniy vaistiniy preparaty veikimui.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Vaisingo amziaus moterys gydymo metu turi naudoti veiksmingg kontracepcija.

Néstumas

Klinikiniy tyrimy duomeny apie traneksamo rigsties vartojima moterims néstumo metu nepakanka.
Todeél, nors su gyvinais atlikti tyrimai nerodo teratogeninio poveikio, traneksamo riigsties
nerekomenduojama vartoti pirmojo nésStumo trimestro metu dél atsargumo. Ribota klinikiné
traneksamo rigsties vartojimo antrojo ir treCiojo néstumo trimestry metu patirtis neparodé

atvejais antrojo ir treciojo néStumo trimestry metu kenksmingo poveikio vaisiui neatskleidé.
Traneksamo riigstj vartoti néStumo metu galima tik tada, kai laukiama nauda pateisina galima,
rizikq.

v

Zindymas
Traneksamo riigstis iSsiskiria | motinos pieng. Todél zindyti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Klinikiniy duomeny apie traneksamo riigsties poveikj vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Gebejimo vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

NRV, apie kurias buvo pranesta klinikiniy tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo j rinka,
iSvardytos toliau pagal organy sistemy klases.

Nepageidaujamuy _reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, iSvardytos toliau esancioje lenteléje.
Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA pagrindines organy sistemy klases.
Kiekvienos organy sistemy klasés nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal daznj. Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos mazéjancio sunkumo tvarka. Naudojami
tokie sutrikimy daznio apibddinimai: labai dazni (= 1/10), dazni (nuo = 1/100 iki < 1/10); nedazni
(nuo = 1/1 000 iki < 1/100), daznis nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis).

MedDRA

organy sistemuy klasés Daznis Nepageidaujamas poveikis

Odos ir poodinio audinio Nedazni - Alerginis dermatitas.

sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai | Dazni - Viduriavimas.
- Vémimas.
- Pykinimas.

Nervy sistemos sutrikimai Daznis nezinomas - Traukuliai, ypac¢ netinkamo
vartojimo atveju (zr. 4.3 ir
4.4 skyrius).

Akiy sutrikimai Daznis neZzinomas - Regejimo sutrikimai, jskaitant
spalvy matymo sutrikima.
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Kraujagysliy sutrikimai Daznis nezinomas - Negalavimas, pasireiskiantis su
hipotenzija, su samonés praradimu
arba be sagmonés netekimo
(dazniausiai per greitai suleidus
veng, isskirtiniais atvejais -
pavartojus per burng).

- Arterijy ar veny trombozé bet
kurioje vietoje.

Imuninés sistemos | Daznis nezinomas - Padidéjusio jautrumo reakcijos,
sutrikimai iskaitant anafilaksija.

4.9 Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavimo atvejus negauta.

Pozymiai ir simptomai gali biti: galvos svaigimas, galvos skausmas, hipotenzija ir traukuliai.
Irodyta, kad traukuliai linke pasireiksti dazniau vartojant didesne doze.

Perdozavimo atveju skiriamas palaikomasis gydymas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - antihemoraginiai, antifibrinoliziniai vaistai. ATC kodas - BO2AA02.
Traneksamo rigsciai yra budingas antihemoraginis poveikis, pasireiSkiantis dél fibrinoliziniy
plazmino savybiy slopinimo. Susidaro traneksamo rigsties ir plazminogeno kompleksas.
Traneksamo rigstis yra susijusi su plazmoniogenu, kai jis ver¢iamas | plazming. Traneksamo
ragsties komplekso su plazminu aktyvumas fibrino atzvilgiu yra maZzesnis nei vieno laisvo plazmino
aktyvumas.

Tyrimai in vitro parodé, kad didelés traneksamo riigsties dozés slopina komplemento aktyvuma.

Vaiky populiacija

Vyresni kaip vieneriy mety kadikiai ir vaikai

Perzilirétoje literatliroje buvo aptikti duomenys 12 veiksmingumo tyrimy su vaikais, kuriems buvo
atlikta Sirdies operacija, kuriuose dalyvavo 1 073 vaikai ir 631 vartojo traneksamo riigstj. Dauguma
Siy tyrimy buvo placebu kontroliuojamieji. Tiriamoji populiacija buvo heterogeniné atsizvelgiant |
amziy, chirurginés operacijos pobiidj, dozavimo plang. Tyrimy, su traneksamo rigstimi duomenys
rodo, kad sumazéjo kraujo netekimas ir sumazéjo kraujo preparaty poreikis vaikams, kuriems buvo
atlikta Sirdies operacija dirbtinés kraujotakos salygomis esant didelei kraujavimo rizikai, ypac
cianoziskiems pacientams arba pacientams, kuriems chirurginé operacija buvo atliekama
pakartotinai. Nustatyta, kad pagal daugumg adaptuoty dozavimo plany buvo vartota:

- pirmoji 10 mg/kg dozés injekcija Svirkstine pompa po to, kai sukeliama anestezija, pries
ipjaunant odq;

- nepertraukiama 10 mg/kg/val. infuzija arba dirbtinés kraujotakos procedirai adaptuotos dozés
injekcija per pagrindine dirbtinés kraujotakos pompa: arba apskaiciuota atsizvelgiant | paciento
kano mase (10 mg/kg), arba pagal pagrindinés dirbtinés kraujotakos procediros pompos tirj,
paskutiné 10 mg/kg dozés injekcija dirbtinés kraujotakos procediros pabaigoje.

Nors buvo tirta labai mazai pacienty, bet riboti duomenys rodo, kad nepertraukiama infuzija yra
pranasesné, nes gali palaikyti gydomajg koncentracijg plazmoje operacijos metu.

Specialiy poveikio priklausomybés nuo dozés arba FK tyrimy su vaikais neatlikta.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Didziausia traneksamo rigsties koncentracija plazmoje yra pasiekiama netrukus po trumpos
infuzijos | veng, po kurios véliau koncentracijos plazmoje mazéja multieksponentiniu badu.

Pasiskirstymas

Esant gydomosioms koncentracijoms kraujyje, mazdaug 3 % traneksamo riigsties blina
prisijungusios prie plazmos baltymy ir, atrodo, kad visas Sis kiekis blna prisijunges prie
plazminogeno. Traneksamo riigstis neprisijungia prie serumo albuminy. Pradinis pasiskirstymo tiris
yra mazdaug 9-12 litry.

Traneksamo riigstis prasiskverbia per placentq. Suleidus | veng 10 mg/kg doze 12 nésciy motery,
traneksamo rigsties koncentracijos serume kitimo sritis buvo 10-53 pg/ml ribose, o virkstelés
kraujyje — 4-31 pg/ml ribose. Traneksamo rigstis greitai prasiskverbia | sanariy skystj ir per
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sinovijos membrana. Suleidus | veng 10 mg/kg doze 17 pacienty, kuriems buvo atliekama kelio
operacija, koncentracijos sgnariy skystyje buvo panasios | iSmatuotas atitinkamuose serumo
méginiuose. Traneksamo riigsties koncentracija eiléje kity audiniy sudaré tam tikra dalj kraujyje
iSmatuotos koncentracijos (motinos piene - vieng Simtaja, smegeny skystyje — vieng desimtaja,
akies skystyje — vieng desimtajg). Traneksamo rligsties buvo aptikta spermoje, kurioje ji slopino
fibrinolizinj aktyvuma, bet neturéjo jtakos spermatozoidy migracijai.

Ekskrecija
Traneksamo riigstis Salinama iS organizmo daugiausia su Slapimu nepakitusios medziagos pavidalu.

Pagrindinis eliminacijos blidas yra ekskrecija su Slapimu glomeruly filtracijos budu. Klirensas per
inkstu yra lygus klirensui i$ plazmos (110-116 ml/min.). Mazdaug 90 % traneksamo ragsties
pasisalina i$ organizmo per pirmasias 24 valandas po 10 mg/kg kiino masés dozés pavartojimo |
venaq. Pusinis traneksamo riigsties eliminacijos periodas trunka mazdaug 3 valandas.

Ypatingos populiacijos
Koncentracijos plazmoje padidéjimas pacientams su inksty funkcijos nepakankamumu.
Specialiy FK tyrimy su vaikais neatlikta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiSkumo, galimo
kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo. Gyviinams suleidus traneksamo riigsties intratekaliniu blidu, pasireiské
epilepsigeninis poveikis.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

[Irasyti nacionalinius duomenis]

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (jradyti nacionalinius duomenis)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
<Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo rugsties>
<[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]>

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojq arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytojq arba slaugytoja.

Apie ka rasoma siame lapelyje?

1. Kas yra <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo ragsties> ir kam jis
vartojamas

2. Kas zinotina pries vartojant <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties>

3. Kaip vartoti <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties>

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties>

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties> ir kam jis
vartojamas

<Vaistiniai preparatai, kuriy sudeétyje yra traneksamo riigsties> sudétyje yra traneksamo rigsties,
kuri priklauso grupei vaisty, vadinamy antihemoraginiais, antifibrinoliziniais vaistais, amino
ragstimis.

<Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties> vartojamas suaugusiy Zzmoniy ir
vyresniy kaip vieneriy mety vaiky kraujavimui, kuris pasireiSkia dél kraujo kresuliy formavimosi
slopinimo proceso, vadinamo fibrinolize, gydyti ir tokio kraujavimo profilaktikai.

Specialios indikacijos yra:

- labai gausios ménesinés moterims;

- kraujavimas i$ virskinimo trakto;

- kraujavimu pasireiSkiantys Slapimo taky sutrikimai, ne vien tik priesinés liaukos chirurginés
operacijos ar procediros, kurios pazeidzia slapimo takus;

- ausy, nosies ar gerklés operacijos;

- sirdies, pilvo ar ginekologinés operacijos;

- kraujavimas, kuris pasireiskia po gydymo kitokiais vaistais, kurie tirpdo kraujo kresulius.

2. Kas Zinotina pries vartojant <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo
ruagsties>

<Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties> vartoti negalima, jeigu

- yra alergija traneksamo ragsciai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- sergate liga, dél kurios formuojasi kraujo kresuliai;

- yra diagnozuota biklé, vadinama ,,suvartojimo koaguliopatija“, kuriai esant, pradeda kreséti
visas organizme esantis kraujas;

- sergate inksty liga;

- buvo pasireiSke traukuliai.

Kadangi kyla smegeny edemos ir traukuliy atsiradimo rizika, vaisto nerekomenduojama suleisti
intratekaliai arba | smegeny skilvelius arba | galvos smegenis.

Jeigu galvojate, kad yra tokiy aplinkybiy arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui pries
vartojant <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties>.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Jeigu yra toliau iSvardyty aplinkybiy, apie tai pasakykite gydytojui, kad jam bty lengviau nustatyti,
ar <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo rtigsties> Jums tinka.
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- Jeigu Jasy Slapime yra kraujo, <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo
ragsties> gali sukelti Slapimo taky obstrukcija.

- Jeigu yra kraujo kresuliy formavimosi rizika.

- Jeigu Jlsy organizme pasireiSkia masyvus kraujo kresuliy formavimasis arba kraujavimas
(diseminuota intravaskuliariné koaguliacija), <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra
traneksamo rigsties> gali Jums netikti, iSskyrus atvejus, jeigu pasireiskia sunkus Gminis
kraujavimas ir kraujo tyrimai rodo, kad yra suaktyvéjes procesas, kuris neleidzia formuotis
kraujo kresuliams, vadinamas fibrinolize.

- Jeigu Jums kada nors buvo pasireiSke traukuliai, <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra
traneksamo rigsties> vartoti negalima. Gydytojas turi skirti maziausig jimnanoma doze, kad
po gydymo <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties> bty iSvengta
traukuliy.

- Jeigu ilgq laikg gydotés <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo rigsties>,
reikia atkreipti démesj | galimus spalvoto matymo sutrikimus ir, jeigu batina, gydyma reikia
nutraukti. Jeigu ilgg laikg vartojant <Vaistiniai preparatai, kuriy sudeétyje yra traneksamo
ragsties> injekcinj tirpalg, batina reguliari oftalmologiné patikra (akiy tyrimai, jskaitant
regéjimo astrumo, spalvoto matymo, akiy dugno, regéjimo lauko ir kt. tyrimus). Pastebéjus
patologiniy pokyciy, ypac tinklainés ligas, Jisy gydytojas po konsultacijos su specialistu turés
nuspresti, ar Jisy atveju bitinas ilgalaikis gydymas <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra
traneksamo riigsties> injekciniu tirpalu.

Kiti vaistai ir <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties>
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant be recepto jsigytus vaistus, vitaminu,
mineraly ir vaistazoliy preparatus ar maisto papildus, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Labai svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate:

- kity vaisty, kurie padeda kreséti kraujui, vadinamy antifibrinoliziniais vaistais;

- vaisty, kurie neleidzia formuotis kraujo kresuliams, vadinamy tromboliziniais vaistais;
- geriamuyjy kontraceptiky.

Néstumas ir zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, Zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai
pries vartojant <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo rigsties>, pasitarkite su savo

gydytoju.

Traneksamo riigstis iSsiskiria | motinos pieng. Todél <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra
traneksamo riigsties> nerekomenduojama vartoti zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Poveikio gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

3. Kaip vartoti <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties>

Vartojimas suaugusiesiems
<Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties> injekcinis tirpalas turi bati Iétai
suleistas | vena.

Jums tinkama doze ir gydymo trukme nustatys gydytojas.

Vartojimas vaikams

Jeigu <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties> injekcinis tirpalas skiriamas
vyresniam kaip vieneriy mety vaikui, dozé apskaiciuojama pagal vaiko kiino mase. Vaikui tinkama
doze ir gydymo trukme nustatys Jusy gydytojas.

Vartojimas senyviems pacientams
Dozés mazinti nebitina, iSskyrus atvejus, kai yra inksty funkcijos nepakankamumas.

Vartojimas pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas
Jeigu yra inksty funkcijos sutrikimas, traneksamo dozé bus sumazinta, atsizvelgiant i atlikty kraujo
tyrimy duomenis (kreatinino koncentracija serume).

Vartojimas pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas
Dozés keisti nebutina.
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Vartojimo metodas
<Vaistiniai preparatai, kuriy sudeétyje yra traneksamo rligSties> turi biti Iétai suleistas | vena.
<Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties> negalima suleisti | raumenis.

<Ka daryti pavartojus per didele <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo
ragsties> doze?>

Jeigu Jums bty suleista didesné uz rekomenduojama <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra
traneksamo rigsties> dozé, gali laikinai sumazéti kraujosptdis. Apie tai nedelsdami praneskite
gydytojui arba vaistininkui.

4. Galimas salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems Zmonéms.
Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta vartojant <Vaistiniai preparatai, kuriy
sudétyje yra traneksamo riigsties>

Vartojant <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties>, buvo pastebétas

iSvardytas Salutinis poveikis.

Dazni (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 10 vaistg vartojusiy Zmoniy)
- poveikis virskinimo trakui: pykinimas, vémimas, viduriavimas.

Nedazni (gali pasireiksti nuo 1 iki 10 iS 1 000 vaistg vartojusiy zmoniy)
- poveikis odai: iSbérimas.

Daznis nezinomas (daznis negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)

- negalavimas su hipotenzija (mazas kraujospudis), ypac vaistg suleidus per greitai;

- kraujo kresuliai;

- poveikis nervy sistemai: traukuliai;

- poveikis akims: regéjimo sutrikimai, jskaitant spalvy matymo sutrikima;

- poveikis imuninei sistemai: alerginés reakcijos.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

5. Kaip laikyti <Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo rugsties>

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
<Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo rugsties> sudétis
[Irasyti nacionalinius duomenis]

<Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties> iSvaizda ir kiekis
pakuotéje

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziirétas <{MMMM-mm3}>.

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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