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Rezumatul caracteristicilor produsului

MEDSAMIC 500 mg comprimate filmate
acid tranexamic

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MEDSAMIC 500 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine acid tranexamic 500 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat

Comprimat filmat de culoare alba, oval, biconvex, cu linie mediana pe ambele fete, cu dimensiuni de
18 mm x 9 mm.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- Utilizare pe termen scurt in tratamentul hemoragiei sau riscului crescut de hemoragie, determinate
de fibrinoliza sau fibrinogenoliza.
- Fibrinoliza locala asa cum apare in urmatoarele afectiuni:
- prostatectomie si chirurgia vezicii urinare
- menoragie
- epistaxis
- conizarea colului uterin
- hifema traumatica
- edem angioneurotic ereditar.
- abordarea terapeutica a extractiei dentare la pacienti hemofilici.
- abordarea terapeutica a hemoragiei digestive superioare.

MEDSAMIC este indicat la adulti, copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 8 si 18 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Fibrinoliza locala




Doza standard recomandata este de 15-25 mg/kg corp (2-3 comprimate filmate) de 2-3 ori pe zi.
Pentru indicatiile terapeutice enumerate mai jos, pot fi utilizate urmatoarele doze:

Prostatectomie: profilaxia si tratamentul hemoragiei la pacientii cu risc crescut trebuie sa inceapa pre-
sau post-operator cu acid tranexamic 1n forma injectabild; apoi cate 2 comprimate filmate (1,0 g) de 3-
4 ori pe zi, pana cand hematuria macroscopica se remite.

Menoragie: 2 comprimate filmate (1,0 g) de 3 ori pe zi, cat timp este necesar, pana la cel mult 4 zile.
Daca sangerarea menstruala este foarte abundenta, doza poate fi crescutd. A nu se depasi doza totala
de 4 g pe zi (8 comprimate filmate). Tratamentul cu MEDSAMIC trebuie initiat numai dupa debutul
unei sangerari abundente.

Epistaxis: atunci cand este anticipata sangerarea recurentd, tratamentul oral (2 comprimate [1,0 g] de 3
ori pe zi) trebuie administrat timp de 7 zile.

Conizarea colului uterin: 3 comprimate filmate (1,5 g) de 3 ori pe zi.

Hifema traumatica: 2-3 comprimate filmate (1,0-1,5 g) de 3 ori pe zi. Doza uzuala este de
25 mg/kg corp de 3 ori pe zi.

Edem angioneurotic ereditar: 2-3 comprimate filmate (1,0-1,5 g) de 2-3 ori pe zi, intermitent timp de
cateva zile, sau continuu, in concordantd cu prezenta sau absenta simptomelor prodromale ale
pacientului.

Hemofilie

In abordarea terapeutica a extractiilor dentare cite 2-3 comprimate filmate (1,0-1,5 g) la fiecare opt
ore. Doza uzuala este de 25 mg/kg corp.

Hemoragie digestiva superioard

10 ml acid tranexamic solutie injectabila administrat lent pe cale intravenoasa la fiecare 6 ore timp de
trei zile, apoi 2-3 comprimate filmate (1,0-1,5 g) pe cale orala la fiecare 6 ore in continuare timp de 3-
4 zile.

Grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti

La copii, pentru indicatiile terapeutice curente, asa cum sunt descrise la punctul 4.1, doza este

de 20 mg/kg corp/zi.

Pentru copiii cu varsta mai mica de 8 ani, cu greutate corporald <25 kg si doze calculate mai mici de
500 mg de acid tranexamic, trebuie sa se utilizeze alte forme farmaceutice care contin acid tranexamic.
Cu toate acestea, datele privind eficacitatea, dozele si siguranta pentru aceste indicatii sunt limitate.

Pacienti vdrstnici
La pacientii cu insuficienta renald diagnosticata este necesara reducerea dozei.

Insuficientd renala
La pacientii cu insuficienta renald usoara pana la moderatd, prin extrapolarea valorilor clearance-ului
creatininei din datele referitoare la forma de dozare intravenoasa, se recomanda reducerea dozei orale
dupa cum urmeaza;

Creatinina sericd (umol/l) Doza acid tranexamic *
120-249 15 mg/kg corp de doua ori pe zi
250-500 15 mg/kg corp/zi

* Pentru doze mai mici de 500 mg, trebuie sa se utilizeze alte forme farmaceutice care contin acid
tranexamic.



Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica.

Mod de administrare
Administrare orala.
Administrati Intotdeauna acest medicament cu un pahar cu apd, impreuna cu sau fara alimente.

4.3 Contraindicatii

Acid tranexamic comprimate filmate este contraindicat la pacientii cu:

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Insuficienta renala severa (exista riscul de acumulare).

- Hemoragie subarahnoidiana. Experienta clinica limitatd arata ca un risc scazut de resangerare este
compensat de o crestere a ratei de ischemie cerebrala.

- Istoric de tromboza arteriala sau venoasa.

- Afectare a fibrinolizei in urma coagulopatiei de consum.

- Istoric de convulsii.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu insuficienta renala se recomanda reducerea dozei (vezi pct. 4.2) din cauza riscului de
acumulare.

Acidul tranexamic trebuie utilizat cu prudenta in hematuria masiva din cdile urinare superioare (in
special in hemofilie), deoarece in cateva cazuri a fost raportatd obstructia ureterala (prin formarea unui
cheag ureteral).

Acidul tranexamic trebuie utilizat cu prudenta cand coagularea intravasculara este 1n curs de
desfasurare.

Pacientii cu un risc crescut de tromboza (un eveniment tromboembolic anterior si istoric in familie de
boald tromboembolicd) trebuie sa utilizeze acid tranexamic numai daca exista o indicatie medicala
confirmata si sub strictd supraveghere medicala.

Pacientele cu sangerare menstruala neregulata nu trebuie sa utilizeze acid tranexamic pana cand nu a
fost stabilitd cauza menstruatiilor neregulate.

Nu este disponibila experienta clinica de utilizare a acidului tranexamic la fete cu varsta sub 15 ani cu
menoragie.

Inainte de utilizarea acidului tranexamic, trebuie investigati factorii de risc ai bolii tromboembolice.

Acidul tranexamic trebuie administrat cu prudenta la pacientele care iau contraceptive orale, din cauza
riscului crescut de tromboza.

Convulsii

La pacientii cu istoric de convulsii, acidul tranexamic nu trebuie administrat.

Au fost raportate cazuri de convulsii in timpul tratamentului cu acid tranexamic. In chirurgia cardiaca,
cele mai multe dintre aceste cazuri au fost raportate dupa injectarea intravenoasa (i.v) de acid
tranexamic in doze mari.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acidul tranexamic inhiba efectul trombolitic al medicamentelor fibrinolitice.



Acidul tranexamic trebuie administrat cu prudenta la pacientele care iau contraceptive orale din cauza
riscului crescut de tromboza.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Din studiile la animale nu exista nicio dovada a unui efect teratogen. Utilizarea clinicd la femeile
gravide este limitata si, pentru ca acidul tranexamic traverseaza placenta, acesta nu trebuie utilizat in
timpul sarcinii, decat daca este recomandat de catre medic.

Alaptarea
Acidul tranexamic se excretd in laptele matern la o concentratie de aproximativ unu la suta din

concentratia prezenta 1n sangele matern.

Fertilitatea

Nu exista date clinice privind efectele acidului tranexamic asupra fertilitatii. In studiile la animale,
acidul tranexamic nu a afectat fertilitatea masculilor sau femelelor de sobolan la doze semnificative
clinic.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista niciun efect cunoscut asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos in functie de baza de date MedDRA pe aparate, sisteme si
organe si in functie de frecventa, utilizdnd urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10); frecvente
(= 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100); rare (> 1/10000 si < 1/1000); foarte rare
(< 1/10000), incluzand raportarile izolate; cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din

datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii de hipersensibilitate, care includ anafilaxie.

Tulburari oculare
Rare: afectarea vederii in culori, ocluzie arteriala/venoasa retiniana.

Tulburéri cardiace
Foarte rare: stare generala de rau cu hipotensiune arteriald, cu sau fara pierderea starii de constienta (in
general, dupd administrarea intravenoasa prea rapida, in mod exceptional dupa administrare orald).

Tulburari vasculare
Rare: evenimente tromboembolice.
Foarte rare: tromboza arteriald sau venoasa indiferent de localizare.

Tulburari gastrointestinale
Foarte rare: pot aparea efecte digestive precum greata, varsaturi si diaree, care dispar la scdderea
dozei.

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte rare: convulsii, in special in caz de utilizare incorecta (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Rare: reactii alergice cutanate.




Supravegherea dupa punerea pe piata:
Au fost raportate rar evenimente adverse la utilizarea acidului tranexamic: evenimente
tromboembolice, afectarea vederii 1n culori si alte tulburari de vedere si ameteala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj. Semnele si simptomele clinice pot include ameteala, durere
de cap, hipotensiune arteriald si convulsii. S-a demonstrat ca la doze crescute de acid tranexamic
convulsiile apar cu frecventd mai mare. Provocati varsatura urmata de spalatura gastrica, apoi
administrati terapia cu carbune activat. Se recomanda un aport hidric ridicat pentru mentinerea
diurezei si a functiei renale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antihemoragice, antifibrinolitice, aminoacizi; Cod ATC: B02AAO02.

Acidul tranexamic este un compus antifibrinolitic puternic care inhiba competitiv activarea
plasminogenului la plasmina. La concentratii mult mai mari este un inhibitor necompetitiv al
plasminei. S-a raportat ca efectul inhibitor al acidului tranexamic 1n activarea plasminogenului de catre
urokinaza este de 6-100 de ori mai puetrnic, iar cel al streptokinazei este de 6-40 de ori mai puternic
decit cel al acidului aminocaproic. Activitatea antifibrinoliticd a acidului tranexamic este de
aproximativ zece ori mai mare decat cea a acidului aminocaproic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Biodisponibilitatea comprimatelor de acid tranexamic este de aproximativ 35% la o dozda de 0,5 -2,0 g
si este independenta de aportul concomitent de alimente. Dupd administrare orala, Cpax $1 excretia
renald cresc liniar cu doza intre 0,5 si 2 g. Dupd administrarea orald a unei doze unice de acid
tranexamic de 0,5 g, Cmax este de aproximativ 5 pg/ml, iar dupa administrarea orala a 2 g de acid
tranexamic, Cmax ajunge la 15 pg/ml. Dupa o doza unica orala de acid tranexamic 2 g, concentratia
plasmatica terapeutica se mentine timp de pana la 6 ore.

Distributie

Acidul tranexamic administrat parenteral este distribuit Tn model bi-compartimental. Acidul
tranexamic este distribuit lent in compartimentul celular si lichidul cefalorahidian. Volumul de
distributie este de aproximativ 33% din masa corporald. Acidul tranexamic traverseaza placenta si
poate atinge unu la sutd din concentratia plasmaticd maxima in lapte la femeile care alapteaza.

Eliminare
Acidul tranexamic este excretat in urind nemodificat. 90% din doza administrata este excretata pe cale
renald in primele doudsprezece ore de la administrare (excretie glomerulara fara absorbtie tubulara).
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Dupa administrarea orala, 1,13% si 39% din doza administrata au fost recuperate dupa 3 si respectiv
24 de ore. Timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 3 ore.
Concentratiile plasmatice sunt crescute la pacientii cu insuficienta renala.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala

Acidul tranexamic se elimina nemodificat prin urina. Pacientii cu insuficienta renala pot prezenta un
timp de Injumatatire prin eliminare crescut al medicamentului. Imediat dupa administrarea unei doze
de acid tranexamic, nivelurile plasmatice ale acidului tranexamic au fost similare la toti pacientii
supusi unei interventii chirurgicale cardiace. Aceasta reflecta distributia in fluidele corporale. A fost
observata o crestere liniard a nivelurilor plasmatice cu scaderea functiei renale (cresterea nivelului
creatininei serice) la 24 de ore, confirmand necesitatea reducerii dozei la pacientii cu insuficienta
renald (vezi pct. 4.2 Doze si mod de administrare).

Insuficientd hepatica

Nu sunt disponibile date farmacocinetice la pacientii cu insuficienta hepatica preexistentd, care au fost
tratati cu acid tranexamic. Deoarece acidul tranexamic este excretat nemodificat, nu este necesara
ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Genotoxicitate

Acidul tranexamic nu a fost mutagen in Bacillus subtilis si nu a avut efecte cromozomiale in celulele
de hamster chinezesc. Incidenta ruperii cromozomiale a fost crescuta la doza de 3 g/kg corp in maduva
osoasd la sobolan. Nu au existat dovezi de mutagenitate letala intr-un test letal dominant la doze de
100 mg/kg corp si 3 g/kg corp. Datele cu variabilitate limitata provenite din teste de mutagenitate
sugereaza ca acidul tranexamic nu prezintd mutagenitate.

Carcinogenitate
Un studiu de carcinogenitate alimentara la sobolanii Shermann-Wyckoff a aratat cresterea incidentei

hiperplaziei biliare, colangiocarcinomului si adenocarcinomului hepatic la doze mari. Cu toate acestea,
aceste dovezi nu au fost replicate numeric in alte alte studii pe durata vietii la soarecele de laborator
SD (colonie de tip Sprague Dawley) sau soareci hibridizati CDF1 (Charles River). La gsoarecii care au
primit acid tranexamic 1n doze echivalente cu pana la 5 g/kg corp/zi timp de 20 de luni a fost observata
cresterea incidentei leucemiei posibil corelatd cu tratamentul.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii

Intr-un studiu de fertilitate si dezvoltare embrionara timpurie, acidul tranexamic a fost administrat in
hrana la masculi de sobolan intr-o cantitate de 0,3% si 1% din doza de medicament (doze medii

de 222 si 856 mg/kg corp/zi) sau la femele de sobolan Intr-o cantitate de 0,3% si 1,2% din doza de
medicament. Acidul tranexamic nu a avut niciun efect asupra fertilitatii sau functiei de reproducere la
masculii sau femelele de sobolan in doze multiple de 4 sau respectiv 5 ori doza maxima recomandata
la om, pe baza suprafetei corporale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului

Celuloza microcristalina (PH 101)
Amidon (de porumb) pregelatinizat
Povidona (K30)

Celuloza microcristalina (PH 102)
Croscarmeloza sodica



Talc
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu
Film de acoperire
Opadry White 03F180011
Hipromeloza (2910)
Dioxid de titan (E171)
Macrogol 8000
6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate
2 ani
6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Blistere din PVC/PVDC-Aluminiu, in cutii cu 10, 20, 30, 60 sau 100 de comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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