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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Acid tranexamic Kabi 10 mg/ml solutie perfuzabila
acid tranexamic

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte sa vi se administreze acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

1 Ce este Acid tranexamic Kabi si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Acid tranexamic Kabi
3. Cum sa utilizati Acid tranexamic Kabi

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Acid tranexamic Kabi

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Acid tranexamic Kabi si pentru ce se utilizeazi

Acid tranexamic Kabi contine acid tranexamic, care apartine unei grupe de medicamente denumite

antihemoragice; antifibrinolitice, aminoacizi.

Acid tranexamic Kabi este utilizat la adulti si copii si adolescenti cu varsta peste un an pentru

prevenirea si tratamentul sangerarilor determinate de un proces care inhiba coagularea sangelui,

denumit fibrinoliza.

Indicatiile specifice includ:

- Sangerari abundente in timpul ciclului menstrual la femei

- Séngerare gastro-intestinala

- Afectiuni urinare asociate cu sangerare, ca urmare a interventiilor chirurgicale la nivelul
prostatei sau a procedurilor chirurgicale efectuate la nivelul tractului urinar

- Interventii chirurgicale la nivelul urechii, nasului sau gatului

- Interventii chirurgicale la nivelul inimii, abdomenului sau ginecologice

- Sangerari aparute dupa ce ati fost tratat cu un alt medicament care dizolva cheagurile de sange.

2. Ce trebuie si stiti inainte sé vi se administreze Acid tranexamic Kabi
Nu trebuie si vi se administreze Acid tranexamic Kabi:

- daca sunteti alergic la acid tranexamic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca aveti in prezent o afectiune care determina formarea de cheaguri de sange.

- daca aveti 0 afectiune denumita ,,coagulopatie de consum”, in care sangele din tot corpul incepe
sd se coaguleze.

- daca aveti probleme cu rinichii.

- daca ati avut convulsii n trecut.




Ca urmare a riscului de edem cerebral si convulsii, nu se recomanda injectarea intratecala si
intraventriculara si nici aplicarea intracerebrala.

Daca credeti ca va aflati Tn oricare dintre aceste situatii sau daca nu sunteti sigur, spuneti medicului
dumneavoastra inainte sa utilizati Acid tranexamic Kabi.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte sa vi se
administreze Acid tranexamic Kabi.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca va aflati in oricare dintre urmatoarele situatii, pentru a-l ajuta

sa decida daca Acid tranexamic Kabi este adecvat pentru dumneavoastra:

- Daca ati urinat cu sange, Acid tranexamic Kabi poate cauza blocarea tractului urinar.

- Daca aveti un risc de formare a cheagurilor de sénge.

- Daca prezentati formare de cheaguri de sange sau sangerare in exces, in tot organismul
dumneavoastra (coagulare intravasculara diseminata), s-ar putea ca Acid tranexamic Kabi sa nu
fie potrivit pentru dumneavoastra, cu exceptia cazului in care aveti 0 sngerare cu instalare
brusca si severa, iar testele de sdnge arata ca este activat procesul care inhiba formarea
cheagurilor de sange, denumit fibrinoliza.

- Daca ati avut convulsii, Acid tranexamic Kabi nu trebuie administrat. Medicul dumneavoastra
trebuie sa utilizeze cea mai mica doza posibila pentru a evita aparitia convulsiilor dupa
tratamentul cu Acid tranexamic Kabi.

- Daca urmati tratament indelungat cu Acid tranexamic Kabi, trebuie acordata atentie posibilelor
tulburari de vedere a culorilor si, dacd este necesar, tratamentul trebuie intrerupt. Atunci cand
Acid tranexamic Kabi solutie injectabila este utilizat timp indelungat si continuu, sunt indicate
examinari oftalmologice regulate (examinari ale ochiului, care includ acuitatea vizuala, vederea
culorilor, examenul fundului de ochi, campul vizual etc.). In cazul aparitiei semnelor de boala la
nivelul ochiului, n special al afectiunilor retinei, dupa consultarea unui specialist, medicul
dumneavoastra trebuie sa ia o decizie privind necesitatea utilizarii pe termen lung a Acid
tranexamic Kabi solutie injectabild, in cazul dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Daca Acid tranexamic Kabi este administrat unui adolescent sau unui copil cu varsta peste un an, doza
se va calcula in functie de greutatea corporala a acestuia. Medicul dumneavoastra va decide doza
corecta pentru copilul dumneavoastra si durata administrarii.

Acid tranexamic Kabi impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Tn special, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastri daca luati:

- alte medicamente care ajuta sangele sa se coaguleze, denumite medicamente antifibrinolitice
- medicamente care previn coagularea sangelui, denumite medicamente trombolitice

- medicamente contraceptive orale

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Acidul tranexamic se excreta in laptele uman. Prin urmare, nu este recomandata utilizarea Acid
tranexamic Kabi in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



Acid tranexamic Kabi contine sodiu

Acest medicament contine 137,7 mg sodiu (componenta principala din sarea de gatit/sarea de masa) in
fiecare flacon de 50 ml. Aceasta cantitate este echivalenta cu 6,9 % din doza maxima zilnica
recomandata de sodiu pentru un adult.

Acest medicament contine 275,4 mg sodiu (componenta principala din sarea de gatit/sarea de masa) in
fiecare flacon de 100 ml. Aceasta cantitate este echivalentd cu 13,8 % din doza maxima zilnica
recomandata de sodiu pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Acid tranexamic Kabi

Acest medicament vi se va administra de catre un medic sau o asistentd medicala.
Acid tranexamic Kabi vi se va administra prin perfuzare lenta intr-o vena.

Medicul dumneavoastra va decide doza corecta pentru dumneavoastra si pentru cat timp se va face
administrarea.

Utilizarea la copii si adolescenti

Daca Acid tranexamic Kabi este administrat adolescent sau unui copil cu varsta peste un an, doza se
va calcula Tn functie de greutatea corporala a acestuia. Medicul dumneavoastra va decide doza corecta
pentru copilul dumneavoastra si pentru cat timp se va face administrarea.

Utilizarea la varstnici
Nu este necesara scaderea dozelor, cu exceptia cazului in care exista semne ale insuficientei renale.

Utilizarea la pacienti care au probleme cu rinichii
Daca aveti probleme cu rinichii, doza dumneavoastra de acid tranexamic va fi scazuta in functie de
rezultatele unui test de sénge (nivelul creatininei serice).

Utilizarea la pacienti cu insuficientd hepatica
Nu este necesara scaderea dozelor.

Mod de administrare

Administrare intravenoasa (prin picurare intr-o vena).

Acid tranexamic Kabi trebui administrat numai prin perfuzare lenta intr-o vena.
Acid tranexamic Kabi nu trebuie injectat intr-un muschi.

Daca vi se administreaza mai mult Acid tranexamic Kabi decit doza recomandata
Daca vi se administreaza mai mult Acid tranexamic Kabi decat doza recomandata puteti avea o
scadere trecatoare a tensiunii arteriale. Adresati-va imediat unui medic sau farmacist.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate pentru Acid tranexamic Kabi:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
o reactii la nivelul stomacului si intestinelor: greata, varsaturi, diaree

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane).
o reactii la nivelul pielii: eruptie trecatoare pe piele

Cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):
o stare generala de rau cu hipotensiune arteriald (tensiune arteriald scazutd), cu sau fara pierderea




constientei, in special daca injectia se administreaza prea repede

cheaguri de sange

reactii la nivelul sistemului nervos: convulsii

reactii la nivelul ochilor: tulburari vizuale, care includ afectarea vederii culorilor
reactii asupra sistemului imunitar: reactii alergice

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament

5. Cum se pastreaza Acid tranexamic Kabi

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta de flacon, dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii Speciale de temperatura pentru pastrare.

A nu se congela.

Acest medicament trebuie utilizat imediat dupa deschiderea flaconului.

Nu utilizati acest medicament daca observati orice particule vizibile sau modificare a culorii.

Numai pentru o singura utilizare. Orice solutie neutilizata trebuie eliminata.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Acid tranexamic Kabi

- Substanta activa este acidul tranexamic. Fiecare ml de solutie perfuzabila contine acid
tranexamic 10 mg. Fiecare flacon de 50 ml contine acid tranexamic 500 mg. Fiecare flacon de
100 ml contine acid tranexamic 1000 mg.

- Celelalte componente sunt clorura de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Acid tranexamic Kabi si continutul ambalajului

Acid tranexamic Kabi 10 mg/ml este o solutie perfuzabila limpede si incolora.

Solutia perfuzabila este ambalata in flacoane din polietilend de 50 ml sau 100 ml si este disponibila in

cutii cu 10, 20, 40 si 50 de flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60
Fax: +40 (0)268 40 62 63
e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Labesfal — Laboratorios Almiro S.A. (Fresenius Kabi Group)
Zona Industrial de Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros

Portugalia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub

urmatoarele denumiri comerciale:

Numele statului | Denumirea comerciald a medicamentului
membru
Austria Tranexamsaure Kabi 10 mg/ml Infusionslésung
Tranexaminezuur Kabi 10 mg/ml oplossing voor infusie
Belgia Acide tranexamic Kabi 10 mg/ml solution pour perfusion
Tranexamséure Kabi 10 mg/ml Infusionslésung
. Tranexamic acid Kabi 10 mg/ml solution for infusion
Bulgaria
TpanexacamoBa kucenuHa Kaou 10 mg/ml HHXEKITMOHEH pa3TBOP
Cipru Tranexamic acid Kabi 10 mg/ml diéAvpa yia €yyvon
Danemarca Tranexkabi
Estonia Tranexamic acid Kabi
Finlanda Tranexkabi
Germania Tranexamsaure Kabi 10 mg/ml Infusionslésung
Grecia Tranexamic acid Kabi 10 mg/ml diéAvpa yia £yyvon
Letonia Tranexamic acid Kabi 10 mg/ml skidums infiizijam
Lituania Tranexamic acid Kabi 10 mg/ml infuzinis tirpalas
Norvegia Tranexkabi
Térile de Jos Tranexaminezuur Kabi 10 mg/ml, oplossing voor infusie
Portugalia Acido Tranexamico Kabi
Efg?]tgg ;J:Klord) Tranexamic acid 10 mg/ml Solution for Infusion
Republica Ceha Tranexamic acid Kabi
Republjca Tranexamic acid Kabi 10 mg/ml
Slovaca
Roménia Acid tranexamic Kabi 10 mg/ml solutie perfuzabild
Suedia Tranexkabil0 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Ungaria Tranexamsav Kabi 10 mg/ml oldatos infazid

Acest prospect a fost revizuit in martie 2024.
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