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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

<Aminokapronskabi saturosas zales>
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA

[Aizpilda nacionali]

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Aminokapronskabe paredzéta lietoSanai visu vecumu pacientiem asinosanas gadijuma, ko izraisijusi
vietéja vai visparéja fibrinolize, ka ar
pécoperacijas asinosanas gadijuma:
« urologija (pasla un priekSdziedzera operacija),
« ginekologija (dzemdes kakla operacija) pacientém gadijuma, ja traneksamskabe nav
pieejama vai paciente to nepanes,
« dzemdnieciba (asinosana péc dzemdibam un péc spontana aborta) p&c asins recésanas
sistémas traucéjumu korigésanas,
« sirds kirurdija (ar SuntéSanu vai bez tas),
« gastroenterologija,
« odontologija un stomatologija (zobu ekstrakcija hemofilijas slimniekiem, pacientiem, kas
sanem antikoagulantu terapiju);
dzivibai bistamas asinoSanas gadijuma, ko izraisijusi trombolitiski lidzekli (streptokinaze u.c.);
ar trombocitopéniju, trombocitopénisko purpuru, leikémiju saistitas asinosanas gadijuma;
nekirurgiskas apakséjo urincelu hematirijas (sekundari cistiti u.c.) gadijuma;
ja ir stipra asino$Sana menstruaciju laika, menoragijas un hemoragdiskas metropatijas gadijuma;
Kvinkes tlskas gadijuma.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas
[Ja piemérojams]
<Aminokapronskabi saturosas zales> var lietot perorali vai intravenozi.>

Pieaugusie

Intravenozi: vélamo koncentraciju asinis panak ar sakumdevu 4-5 g |Iénas intravenozas infuzijas
veida (vairak neka viena stunda) un tllit péc tam turpinat inflziju ar 1 g/stunda. Ja arstésana
japagarina, parasti 24 stundu laika nedrikst parsniegt maksimalo devu 24 g.

[Ja piemérojams]

<[IeksSkigi: aminokapronskabi var lietot iekskigi — sakotnéja deva ir 4-5 g, péc tam ik péc stundas
lieto pa 1-1,25 g. Ja arstésana japagarina, parasti 24 stundu laika nedrikst parsniegt maksimalo
devu 24 g.]>

Pediatriska populacija

EACA drosiba un efektivitate, lietojot bérniem vecuma no 0 lidz 17 gadiem, lidz Sim nav pieradita.
Tomér pacientiem lidz 18 gadu vecumam tikusas ordinétas Seit noraditas devas.

Intravenozi: pirmaja stunda léna intravenoza 100 mg/kg vai 3 g/m? inflizija, tdlit péc tam infizija
33,3 mg/kg stunda vai 1 g/m?/stunda. Kopé&ja deva 24 stundu laika nedrikst parsniegt 18 g/m?
(600 mg/kg).

[Ja piemérojams]

<leks$kigi: pirmaja stundd 100 mg/kg vai 3 g/m?, péc tam 33,3 mg/kg stunda vai 1 g/m? stunda
(ne vairak ka 18 g/m? (600 mg/kg) 24 stundu laika).>
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Gados vecaki pacienti
Deva jasamazina tikai nieru mazspé&jas gadijuma.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru mazspé&ju indicéta merenaka aminokapronskabes deva, vini ari rupigak
jauzrauga.

Lietosanas veids
Intravenozi: <aminokapronskabi saturosas zales> jaievada |énas intravenozas injekcijas veida
kopa ar glikolizétu serumu, glikolizétu fiziologisko skidumu vai dekstrozi.

[Ja piemérojams]
<[Lietojot iekskigi, ampulas saturu var izdzert neatskaidita veida vai sajauktu ar nelielu daudzumu
saldinata udens, buljona, piena u.c.]>

Ta ka <aminokapronskabi saturosas zales> ir |oti hipertonisks Skidums, tas nedrikst ievadit
intramuskulari.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Ja konstatétas aktiva intravaskularas recéSanas procesa (skatit 4.4. apakSpunktu) pazimes,
aminokapronskabi lietot nedrikst.

4.4. Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana

Trombogéna iedarbiba

Daudzi kliniskie pétijumi pierada, ka aminokapronskabei nav trombogénas iedarbibas. Tomeér
gadijumos, kad ir aizdomas par trombozi vai emboliju, un nieru mazspéjas gadijuma ta jalieto
piesardzigi.

Teorétiski aminokapronskabes raditais fibrinolizes nomakums var izraisit recéSanu vai trombozi.
Tomér nav skaidru pieradijumu, ka aminokapronskabes lietoSana péc arstéSanas bitu izraisijusi
dazos gadijumos aprakstito intravaskularo koagulaciju. Drizak skiet, ka intravaskularo koagulaciju
izraisijis iepriekséjs kliniskais stavoklis, proti, DIK. Iesp&jams, ka in vivo veidojosies
ekstravaskularie recekli nelizé€jas spontani, ka tas notiek ar parastajiem recekliem.

AsinoSanas célona noteiksana

Ja ir Saubas par to, vai asinoSanas, kuras kontrolésanai lieto [pieskirtais nosaukums], etiologija ir
primara fibrinolize vai diseminéta intravaskulara koagulacija (DIK), tas janoskaidro pirms
aminokapronskabes ievadiSanas. Lai atskirt Sos divus trauc&jumus var veikt sekojosus
izmekl€jumus :

- trombocitu skaits: DIK gadijuma tas parasti ir pazeminats, bet fibrinolizes gadijuma
nav;

- protamina parakoagulacijas izmekl€jums: pozitivas DIK gadijuma; “citrata” plazmai
pievienojot pilienu protamina sulfata, veidojas nogulsnes. Primaras fibrinolizes
gadijuma Sis analizes ir negativas;

- eiglobulina recek|u izmekl&jums: izmainas analizés fibrinolizes gadijuma un normalas
analizes DIK gadijuma;

- DIK gadijuma aminokapronskabi nedrikst lietot, nelietojot vienlaicigi heparinu.

AugsSéjo urincelu asinosSana

Pacientiem, kam ir asinoSana augsgjos urincelos, aminokapronskabes lietoSana radija
nosprostojumu nieré€s, kas izpaudas ka glomerulu kapilaru tromboze vai recekli nieru blodinas vai
urinvados. Tapéc aminokapronskabi nedrikst lietot hematirijas gadijuma, kas radusies augséjos
urincelos, ja vien paredzamais ieguvums krietni neparsniedz risku.

Iedarbiba uz skeleta muskuliem

Retos gadijumos péc ilgstosas lietoSanas aprakstits skeleta muskulu vajums ar muskulu skiedru
nekrozi. Kliniskas izpausmes var but no vieglam muskulu sapém ar vajumu un nogurumu lidz
smagai proksimalai miopatijai ar rabdomiolizi, mioglobiniriju un akdtu nieru mazspé&ju. Muskulu
enzimu, Tpasi kreatinfosfokinazes (KFK), lTmenis ir paaugstinats. KFK ir jakontrolé pacientiem, kuri
sanem ilgstosu terapiju. Ja novéro KFK limena paaugstinasanos, aminokapronskabes lietoSana
japartrauc. Partraucot zalu lietoSanu, stavoklis uzlabojas; tomér, ja atsak aminokapronskabes
lietosanu, sindroms var recidivét.
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Skeleta muskulu miopatijas gadijuma janem véra ari o sirds muskula bojajuma iesp€ju. Aprakstits
viens gadijums, kad cilvékam novéroja sirds un aknu bojajumu. Pacients sanéma 2 g
aminokapronskabes ik péc 6 stundam, kopé&ja deva bija 26 g. Pacients nomira no ilgstosas
cerebrovaskularas asinosanas. Lika sekcija konstatéja nekrotiskas sirds un aknu izmainas.

Plazmina darbibas nomakums

Aminokapronskabe nomac plazminogéna aktivétaju iedarbibu un ne tik spécigi - plazmina darbibu.
Sis zales nedrikst lietot, ja nav noteikta diagnoze un/vai laboratorijas atrades neapstiprina
hiperfibrinolhzi (hiperplazminémiju).

Atra infazija
Jaizvairas no atras intravenozas ievadiSanas, jo tas var izraisit hipotoniju, bradikardiju un/vai
aritmijas.

Neirologiska iedarbiba

Literatlra ir publikacijas par dazi neirologisku traucéjumu, pieméram, hidrocefalijas, cerebralas
iSémijas vai cerebralas vazospazmas, biezaku sastopamibu, ko izraisa antifibrinolitisko lidzek|u
lietoSana subarahnoidala asinsizplGduma (SAA) arstésanai. Visi Sie notikumi aprakstiti ari ka
kliniskas ainas SAA attistibas dala, ko apliecina diagnostikas procediras, pieméram, angiografija.

Tromboflebits
Jaizvairas no tromboflebita, kas ir iesp&jams jebkuras intravenozas arstésanas gadijuma, Tpasu
uzmanibu pievérsot piemérotas adatas ievadei un nostiprinasanai.

LietoSana kopa ar IX faktora kompleksa koncentratu vai anti-inhibitoru koagulantu kompleksa
koncentratiem

Aminokapronskabi nedrikst lietot kopa ar IX faktora kompleksa koncentratu vai anti-inhibitoru
koagulantu kompleksa koncentratiem, jo tas var paaugstinat trombozes risku.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Recésanas faktoru (IX faktors) un estrogénu vienlaiciga lietoSana var paaugstinat trombozes risku.
Laboratorie izmekl&jumi: aminokapronskabes lietoSana var mainit trombocitu funkcionalo
izmekl&jumu rezultatus.

4.6. Fertilitate, griatnieciba un zidisanas periods

Grutnieciba

Dati par epsilonaminokapronskabes lietoSanu gritniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami.
P&ttijumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
Aminokapronskabi grutniecibas laika lietot nav ieteicams.

Sievietes reproduktiva vecuma
Aminokapronskabi sievietém reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas lidzek|us, lietot
nav ieteicams.

Barosana ar kriti

Nav zinams, vai epsilonaminokapronskabe izdalas cilvéka piena. LEmums partraukt zidisanu vai
partraukt/atturéties no terapijas ar epsilonaminokapronskabi japienem, izveértéjot krits barosanas
ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Kliniski dati par [pieskirtais nosaukums] iedarbibu uz fertilitati nav pieejami.

Maksimalajai terapeitiskajai cilvéka devai ekvivalentas devas lietoSana zurku uztura izraisija
fertilitates traucéjumus abiem dzimumiem. Kliniska nozime Siem atklajumiem nav zinama (skatit
5.3. apakspunktu).

4.7. lIetekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétijumi, lai novértétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek|lus un apkalpot

mehanismus.
Reibona vai miegainibas gadijuma nav ieteicams vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas

a. DroSibas profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas arstésanas laika ir reibonis, hipotonija un
galvassapes; hipotonijas iesp€jamiba ir lielaka atras infuzijas gadijuma. Ir zinots par smagas
miopatijas un rabdomiolizes gadijumiem; parasti, partraucot arstésanu, tas ir atgriezeniskas, tacu
pacientiem, kuru arstésana ir ilgstosa, KFK ir jakontrolg, un, ja novéro KFK [imena
paaugstinasanos, arstésana ir japartrauc.

b. Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Ir zinots par $adam kliniskajos pétijumos un pécredistracijas drosibas novérojumos un spontanajos
zinojumos minétam blakusparadibam péc sada biezuma iedalijuma: loti bieZi (= 1/10); biezi
(= 1/100 Iidz < 1/10); retak (= 1/1000 lidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000); loti reti

(< 1/10 000) un “nav zinami”.

Organu Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami*
sistema (=1/100 (=1/1000 (21/10000 | (<1/10000
<1/10) <1/100) <1/1000) )
Asins un Agranulocitoze, Leikope€nija,
limfatiskas recéSanas trombocitopénija
sistémas trauc&jumi
traucéjumi
Iminas Alergiskas un Makulopapuloza
sistémas anafilaktoidas eritéma
traucéjumi reakcijas,
anafilakse
Nervu sistémas | Reibonis Apjukums,
traucéjumi krampiji,
delirijs,
halucinacijas,
intrakraniala
hipertonija,
insults,
sinkope
Acu bojajumi Pavajinata
redze,
asarojosas
acis
Ausu un Dzinkstésan
labirinta a ausis
bojajumi
Sirds funkcijas | Hipotonija Bradikardija Periféra Tromboze
trauceéjumi iSémija
Elposanas Aizlikts Aizdusa Plausu
sistémas deguns artérijas
traucéjumi, embolija
krasu kurvja
un videnes
slimibas
Kunga-zarnu Sapes
trakta védera,
traucéjumi caureja,
slikta dasa,
vemsana
Adas un Nieze, izsitumi
zemadas audu
bojajumi
Skeleta- Muskulu Paaugstinats Akdta miopatija,
muskufu un vajums, KFK I'menis, rabdomiolize
saistaudu muskulu sapes miozits
sistémas
bojajumi
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Organu Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami*

sistéma (=z1/100 (= 1/1000 (=1/10000 | (<1/10000
<1/10) <1/100) <1/1000) )

Nieru un Nieru mazspéja,

urinizvades paaugstinats

sistémas urinvielas

traucejumi slapekla
daudzums asinis
(BUN), nieru
kolikas un nieru
darbibas
traucéjumi

Reproduktivas Sausa ejakulacija

sistémas

traucéjumi un
krits slimibas

Visparéji Galvassapes | Taska
traucéjumi un ,
reakcijas savargums,
ievadisanas reakcijas
vieta injekcijas

vieta, sapes

un nekroze

* Biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
4.9. Pardozésana

Aminokapronskabe nav |oti toksiska, tapéc saindésanas iesp&jama tikai iznémuma gadijumos,
pieméram, ja nieru mazsp€jas gadijuma to nosaciti pardozé. Sada gadijuma zalu deva japielago,
nemot Véra nieru mazspéjas pakapi, vai ari japartrauc to lietosana.

Dazos intravenozas aminokapronskabes ievadiSanas gadijumos aprakstita aklta pardozésana. Tas
sekas neizpaudas, vai bija no parejosas hipotonijas I1dz akltai nieru mazspéjai, kas izraisija navi.
Vienam pacientam, kam agrak bijis smadzenu audzéjs un krampju Iekmes, péc 8 g
aminokapronskabes bolus injekcijas novéroja kramjus. Vienreizé€ja aminokapronskabes deva, kas
izraisa pardozesanas simptomus vai uzskatama par dzivibai bistamu, nav zinama. DaZi pacienti
panesa devas lidz pat 100 g, lai gan aprakstiti ari aklitas nieru mazspéjas gadijumi péc 12 g lielas
devas.

Arsté$ana pardozé$anas gadijuma nav zinama, kaut gan ir pieradijumi, ka aminokapronskabe tiek
izvadita hemodializes cela un to var izvadit peritonalas dializes cela. Farmakokinétiskie pétijumi
liecina, ka aminokapronskabes kop€&jais kermena klirenss ir izteikti pazeminats pacientiem ar akutu
nieru mazspéju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Terapeitiska apaksgrupa: antihemoragdiskie lidzekli.
Farmakoterapeitiska grupa: antifibrinolitiskie lidzekl|i.
ATK kods: BO2AAO1.

Aminokapronskabe ir aminoskabe, kas péc struktiras lidziga citam fiziologiskam aminoskabém,
Tpasi divam nepiecieSamajam aminoskabém: lizinam un argininam. Lielako dalu tas iedarbibas,
iesp&jams, rada ST strukturala lidziba.

Aminokapronskabei ir plasa farmakologiska iedarbiba. Vissvarigaka iedarbiba ir ietekme uz
fibrinolitisko enzimu sistemu - mehanismu, kas atbild par fibrina tiklu un tatad ari recek|u
Skidinasanu. Aminokapronskabei uz So sistému ir nomacosa iedarbiba, kas notiek divéjadi: no
vienas puses, nosaciti zema koncentracija ta ar konkuréjosu mehanismu nomac plazminogéna
aktivetaju darbibu; no otras puses, lielaka koncentracija ta nomac plazmina darbibu. Lai gan abu
veidu iedarbibai faktiski ir vienadi rezultati, pirmais veids ir svarigakais.
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So iedarbibu dé&| aminokapronskabe novér$ plazmina ierosinato recek|u sair$anu un tadéjadi ari
asinoSanas rasanos, ko izraisa parmériga fibrinolitiskas sistémas darbiba. Tomér
aminokapronskabes antihemoradiska iedarbiba ne vienmér saistita ar fibrinolizes procesiem asinis,
par ko liecina attiecigi izmekl&jumi. Patiesiba asinoSanas rasanos vai turpinasanos var izraisit - un
bieZi vien izraisa - vietéja hiperfibrinolize, Tpasi tad, ja asinosana ir organos, kur ir daudz
plazminogéna aktivétaju, pieméram, dzemdg, prieksdziedzeri, plausas, urincelos u.c. No otras
puses, ir pieradits, ka aminokapronskabei ir labvéliga iedarbiba uz visparéju asinosanu, pieméram,
hematologiskas izcelsmes asinosanu, kad asinsrité nav hiperfibrinolizes procesu.

Plazmins var iedarboties uz citam recéSanas sistémas sastavdalam, pieméram, V un VIII faktoru un
Tpasi uz fibrinogénu. Ir pieradits, ka plazmina proteolitiska darbiba skaidri saistita ar sistému, kas
veido hininus, polipeptidus ar atskirigu biologisko iedarbibu, kura galvenokart saistita ar iekaisumu
un alergiju.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lietojot iekskigi, aminokapronskabe uzsiicas atri, maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta
péc divam stundam. Ta plasi izplatas (viegli izplatas audos, nonak sperma, locitavu skidruma un
augla audos) un lielakoties nemainita veida tiek izvadita ar urinu, eliminacijas beigu pusperiods ir
apméram 2 stundas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Lietojot intravenozi un iekskigi, letala aminokapronskabes deva 50 pelém bija attiecigi 3 un

12 g/kg, bet zurkam - attiecigi 3,2 un 16,4 g/kg. Suniem letala bija intravenoza 2,3 g/kg deva. Péc
intravenozas ievadisanas toniski kloniskus krampjus novéroja suniem un pelém.

Novérots, ka aminokapronskabe izraisa teratogénu iedarbibu zurkam.

Kancerogenéze, mutagenéze un fertilitates traucéjumi. Ilgstosi pétijumi par aminokapronskabes
lietoSanu dzivniekiem, lai novértétu iespéjamu kancerogenitati vai mutagenitati, nav veikti.
Maksimalajai terapeitiskajai cilvéka devai ekvivalentas devas lietoSana zurku uztura izraisija
fertilitates traucéjumus abiem dzimumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Pieskirtais nosaukums] nedrikst lietot kopa ar levulozes skidumiem, penicilinu saturosiem
Skidumiem vai asinim.

[Aizpilda nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai <un citi noradijumi par riko$anos>

[Aizpilda nacionali]
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

<{tel.}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam
<Aminokapronskabi saturosas zales>
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]
Pirms zalu lietoSsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

Pirms zalu sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzés parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
. Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsult€jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar

uz iespéjamam blakusparadibam, kas Saja instrukcija nav minétas.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir <aminokapronskabi saturosas zales> un kadam nolikam tas lieto
2. Kas jazina pirms <aminokapronskabi saturosu zalu> lietoSanas
3 Ka lietot <aminokapronskabi saturosas zales>
4 Iespéjamas blakusparadibas
5 Ka uzglabat <aminokapronskabi saturosas zales>
6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir aminokapronskabi saturosas zales un kadam noliikam tas lieto
<Aminokapronskabi saturosas zales> pieder zalu grupai, ko sauc par antifibrinolitiskiem lidzekliem,
proti, zales asinu zuduma (asino$anas) novérSanai. <Aminokapronskabi saturosas zales> lieto, lai
noveérstu parmerigas asinosanas raditu asinu zudumu visu vecumu pacientiem.
<Aminokapronskabi saturosas zales>

[Ja attiecinams] <var lietot [vai nu iekSkigi, vai] intravenozi, un tas>

ir paredzétas parmérigas asinosanas izraisita asinu zuduma arstéSanai un novérsanai $ados
gadijumos:

. pécoperacijas asinosana urologija (pasla un prieksdziedzera operacija), ginekologija
(dzemdes kakla operacija), dzemdnieciba (asinosana péc dzemdibam un péc aborta), sirds
kirurgija, gastroenterologija, ka ari odontologija un stomatologija (zobu rausana hemofilijas
slimniekiem un pacientiem, kas sanem antikoagulantu terapiju);

. ievérojama trombolitisku zalu izraisita asinosana;

. ar trombocitopéniju (zems trombocitu limenis), trombocitopénisko purpuru (mazos
asinsvadus ietekmé&josi asinsreces traucéjumi) vai leikémija;

. ar operaciju nesaistita apakséjo urincelu asinosana (pieméram, urinpiasla iekaisuma
izraisita);

. stipra asinosana ménesreizés;

. angioneirotiska tlska (atrs adas, glotadas un zemg|otadas audu pietikums).

2. Pirms <aminokapronskabi saturosu zalu> lietoSanas

Nelietojiet <aminokapronskabi saturosas zales> sados gadijumos:

. ja Jums ir alerdija pret aminokapronskabi vai kadu citu So zalu sastavdalu;

. ja asinosanas célonis ir stavoklis, ko sauc par diseminétu intravaskularu koagulaciju.
Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

. Pirms X sanemsanas konsult&jieties ar arstu: ja Jums ir slikta nieru darbiba ;
ja Jums ir aug$éjo urincelu hematdrija (asinis urina);

ja Jums viegli veidojas trombi (asins recekli);

ja Jums nepiecieSama ilgstosa arstésana, jo var rasties izmainas muskulos.
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Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

Citas zales un X

Informé&jiet arstu vai farmaceitu par visam zalém, kuras lietojat pédé&ja laika vai esat lietojis, pat
par tadam, ko var iegadaties bez receptes, par homeopatiskajam, augu izcelsmes zalém vai citiem
arstnieciskiem produktiem, jo, iesp&jams, vajadzés partraukt arstésanu vai pielagot kadu So zalu
devu.

Ievérojiet, ka Sie noradijumi var attiekties ari uz zalém, ko esat lietojis agrak vai varat lietot vélak.
<Aminokapronskabi saturosas zales> nav ieteicams lietot kopa ar $adam zalém:

- hormonalajam zalém, pieméram, estrogéniem;

- koagulacijas faktoriem (IX faktors).

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Gritnieciba un zidisanas periods

<Aminokapronskabi saturosas zales> gritniecibas laika lietot nav ieteicams.

Ja Jums iestajusies gritnieciba, planojat gratniecibu vai barojat bérnu ar kriti, pirms Sis terapijas
sakSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalposana

Atcerieties, ka arstésanas laika Jums var bit reibonis vai redzes traucéjumi; ja tadi rodas, JGs
nedrikstat vadit transportlidzek|us un lietot mehanismus.

3. Ka lietot <aminokapronskabi saturosas zales>

Vienmér lietojiet <aminokapronskabi saturoSas zales> saskana ar arsta noradijumiem.

Saubu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Pieaugusie

Intravenozai lietoSanai: sakotn&jo devu 4-5 g ievadis ar Iénu intravenozu infliziju (vienas stundas
laika), turpinot ar nepartrauktu infiziju 1 g/stunda. Maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 24 g.

[Ja piemérojams:]

<lIekskigai lietoSanai: sakotné&ja deva biis 4-5 g, péc tam ik péc stundas pa 1-1,25 g. Ja arstésana
japagarina, parasti 24 stundu laika nedrikst parsniegt maksiméalo devu 24 g.

Lietojot iekSkigi, pudelites saturu var izdzert neatskaiditu vai sajauktu ar nelielu daudzumu
cukurddens, buljona, piena u.c.

<Aminokapronskabi saturosas zales> nedrikst ievadit intramuskulari.
Bérni (0-17 gadus veci)
Intravenozai lieto&anai: pirmaja stunda Iéna intravenoza 100 mg/kg vai 3 g/m? infiizija, talit p&c

tam infazija 33,3 mg/kg stunda vai 1 g/m?/stunda. Kopé&ja deva 24 stundu laika nedrikst parsniegt
18 g/m? (600 mg/kg).

[Ja piemérojams:]
<leks$kigai lietodanai: pirmaja stunda 100 mg/kg vai 3 g/m?, péc tam 33,3 mg/kg stunda vai
1 g/m? stunda (ne vairak ka 18 g/m? (600 mg/kg) 24 stundu laika). >

Gados vecaki pacienti un pacienti ar nieru mazspéju
Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem deva ir japielago. Gados vecakiem pacientiem deva nav
japielago.

Ja esat lietojis vairak <aminokapronskabi saturosas zales>, neka noteikts

Ja esat lietojis vairak <aminokapronskabi saturosas zales>, neka noteikts, Jums var péksni
pazeminaties asinsspiediens (hipotonija): simptomi var bat reibonis, gibonis, griliga sajita,
neskaidra redze, atra vai neregulara sirdsdarbiba (palpitacija), apjukums, pirmsvemsanas sajita
(slikta dasa) vai visparéjs vajums.

<Aminokapronskabi saturosu zalu> pardozésanas gadijuma nekavéjoties informéjiet par to arstu
vai farmaceitu, dodieties uz tuvako slimnicu. Nemiet lidzi So instrukciju.

19



Ja esat aizmirsis lietot <aminokapronskabi saturosas zales>
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu, bet turpiniet lietot zales ka parasti.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales aminokapronskabe var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas
izpauzas.

Pacientiem, kas sanem [pieskirtais nosaukums], reti var rasties alergiskas reakcijas (mazak neka
1 pacientam no 100, bet vairak ka 1 pacientam no 1000). Smagas alergiskas reakcijas simptomi
var bat:

péksna séksana;

sapes kritis vai smaguma sajlta kratis;

plakstinu, sejas, |Gpu vai méles pietikums;

mezglaini izsitumi uz adas vai natrene jebkura kermena viet3;

. kolapss.

Reti iesp&jama ari balto asins Stinu skaita samazinasanas, kas var paaugstinat inficéSanas riska
[imeni. Simptomi var bat stipri iekaisis kakls un augsta temperatara.

Ja [pieskirtais nosaukums] ievadisanas laika radisies kada no Sim blakusparadibam, arsts/kirurgs
partrauks arstésanu ar Sim zalém. Ja kada no Sim blakusparadibam rodas [pieskirtais nosaukums]
iekskigas lietoSanas laika, partrauciet [pieskirtais nosaukums] lietoSanu un nekavéjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu.

Pastastiet arstam par to un partrauciet lietot [pieskirtais nosaukums], ja Jums rodas:

. péksns elpas trikums vai apgritinata elpoSana, péksns klepus bez redzama iemesla, sapes
kritis vai sapes elpojot (jo Sis paradibas var liecinat par asins recekli plausas);
. neparastas muskulu sapes, kas turpinas ilgak, neka varétu paredzét (jo Sis paradibas var

radit nieru darbibas traucéjumus un, iesp€jams, dzivibai bistamu muskulu bojajumu
[rabdomiolizi]).

Citas blakusparadibas

Biezas (novéro 1-10 pacientiem no 100):
asinsspiediena pazeminasanas;
reibonis, zvanisana vai dikona ausis;
aizlikts deguns;

sapes veédera;

caureja;

slikta dusa;

vemsana;

galvassapes;

diskomforta sajuta;

sapes vai adas atmirSana injekcijas vieta.

Retakas (novéro 1-100 pacientiem no 1000):
asins recéSanas trauc&jumi;

paléninata sirdsdarbiba;

apgritinata elposana;

adas nieze;

izsitumi;

muskulu vajums vai sapes;

tiska (pietukums).

Retas (novéro 1-10 pacientiem no 10 000):

. sapes rokas, kajas vai muguras lejasdala, ipasi sapes lielos vai papézos piepiles gadijuma;
. pavajinata redze, asarojoSas acis;
. muskulu iekaisums.

Loti retas (novéro mazak ka 1 pacientam no 10 000).

. apjukums;

. krampji;

. arprata Iékme;
. halucinacijas;

20



. paaugstinats spiediens smadzenés, kas var izraisit stipras galvassapes, redzes traucéjumus,
vemsanu, reiboni, notirpumu, koncentrésanas zudumu;

. trieka;

o gibonis.

Nezinama biezuma:

. asins trombocitu skaita samazinasanas, kas palielina iespéju, ka bils asinoSana vai veidosies
zilumi;

nieru mazspéja;

tumsas krasas urins, mazak urina vai retdka urinésana;

adas izsitumi ar maziem, plakaniem, sarkaniem plankumiem;

sausa ejakulacija.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas S$aja instrukcija nav minétas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, |[Gdzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.
5. Ka uzglabat <aminokapronskabi saturosas zales>

[Aizpilda nacionali]

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko <aminokapronskabi saturosas zales> satur

[Aizpilda nacionali]

<Aminokapronskabi saturosu zalu> izskats un iepakojums
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

[Aizpilda nacionali]
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Si lietosanas instrukcija pédé&jo reizi parskatita <{MM/GGGG}> <{ménesis GGGG}>.

[Aizpilda nacionali]
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