AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16422/2026/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nimra 1000 mg granule drajefiate in plic

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare plic cu granule drajefiate contine acid tranexamic 1000 mg.

Excipient cu efect cunoscut: sucroza (450 mg per plic).
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Granule drajefiate in plic.

Granule drajefiate de culoare alba pana la aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Nimra este indicat In reducerea sangerarilor menstruale abundente (menoragie) pe parcursul mai multor
cicluri, la femei cu cicluri menstruale regulate, cu durata de 21-35 zile, cu o variabilitate individuala a duratei
ciclului de cel mult 3 zile.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Doza recomandata este de 1 plic de 3 ori pe zi atét timp cit este necesar, timp de cel mult 4 zile (1 plic la
fiecare 6 pana la 8 ore). Doza poate fi crescuta in cazul sangerarilor menstruale foarte abundente. Nu trebuie
depasita doza zilnica totald de 4 g (4 plicuri). Tratamentul cu Nimra nu trebuie initiat inaintea aparitiei
sangerarii menstruale.

Insuficienta renala
Prin extrapolare din datele privind clearance-ul legate de forma de administrare intravenoasd, se recomanda
urmatoarea reducere a dozei orale la pacientele cu insuficienta renald usoard pana la moderata.

Creatinina serica (micromol/l)  Doza de acid tranexamic
120-249 Greutate corporala de cel putin 60 kg: 15 mg/kg greutate

corporala, de doua ori pe zi
Greutate corporala sub 60 kg: 15 mg/kg greutate corporala, o




data pe zi

250-500 Greutate corporala de cel putin 60 kg: 15 mg/kg greutate
corporald, o data pe zi
Greutate corporald sub 60 kg: 15 mg/kg greutate corporala o
datd la doua zile

Doza maxima la fiecare administrare la subiectii cu insuficienta renala este de 1000 mg. Prin urmare, nu
trebuie sa se depaseasca un plic la fiecare administrare.

Copii si adolescenti
Experienta clinica cu Nimra la copiii cu varsta sub 15 ani si cu menoragie nu este disponibila.

Mod de administrare

Administrare orala.

Granulele drajefiate pot fi administrate cu un pahar cu apa.

Nu a fost studiat amestecul cu alimente semisolide. Orice amestec in afara recomandarilor constituie
responsabilitatea profesionistului din domeniul sanatatii sau a utilizatorului.

4.3 Contraindicatii

Nimra pentru menoragie este contraindicat la femei cu:

- Boala tromboembolica activa,

- Insuficienta renala severa (risc de acumulare),

- Antecedente de convulsii

- Paciente carora li se administreaza contraceptive hormonale combinate,

- Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientele cu sangerari menstruale neregulate nu trebuie sa utilizeze Nimra pana cand nu se stabileste cauza
sangerarii neregulate.

Trebuie avut In vedere un tratament alternativ in cazul 1n care sdngerarea menstruald nu este diminuata in
mod adecvat cu Nimra.

Pacientele cu un eveniment tromboembolicanterior si cu antecedente familiale de boald tromboembolica
(paciente cu trombofilie) trebuie sa utilizeze Nimra numai daca exista o indicatie medicala certa si numai sub
supraveghere medicala stricta.

Pacientele care prezinta sangerari abundente in timpul utilizérii contraceptivelor hormonale nu trebuie sa
inceapa tratamentul cu acid tranexamic, ci trebuie sfatuite sd se adreseze medicului curant.

Concentratiile plasmatice sunt crescute la pacientele cu insuficientad renald. Prin urmare, se recomanda
reducerea dozei (vezi pct. 4.2).

Nu se recomanda administrarea acidului tranexamic in cazuri cu fibrinoliza crescutd datoritd coagularii
intravasculare diseminate.

In hematuria de la nivelul tractului urinar superior, formarea de cheaguri poate, in anumite cazuri, sd duca la
obstructie ureterala.

Convulsii
Au fost raportate cazuri de convulsii in asociere cu tratamentul cu acid tranexamic, majoritatea cazurilor
fiind raportate dupa administrarea intravenoasa in doze mari.



Excipienti:
Pacientele cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza
sau deficit de sucrazd-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost observate interactiuni clinice importante n cazul administrarii comprimatelor cu acid tranexamic.
Ca urmare a absentei studiilor de interactiune, tratamentul in asociere cu medicamente anticoagulante trebuie
efectuat sub supravegherea strictd a unui medic cu experienta 1n coagulare.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Nimra se administreaza numai pentru tratamentul menoragiei; nu trebuie utilizat In timpul sarcinii.

Sarcina

Datele privind utilizarea acidului tranexamic la femeile gravide sunt inexistente sau limitate (mai putin de
300 cazuri documentate privind evolutia sarcinii). Studiile la animale nu indica efecte ddunéatoare directe sau
indirecte cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Cu toate acestea, Nimra se
administreazd numai pentru tratamentul menoragiei; nu este destinat utilizarii in timpul sarcinii.

Alaptarea
Acidul tranexamic a fost detectat in laptele uman la concentratii care reprezintd o sutime din concentratia

sericad maxima. Acidul tranexamic se excretd in laptele uman, dar riscul unui impact asupra sugarului pare
improbabil la doze terapeutice. Prin urmare, alaptarea poate fi continuata in timpul tratamentului cu Nimra.

Fertilitatea
Nu exista date clinice sau preclinice privind efectul acidului tranexamic asupra fertilitatii.

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

Au fost raportate reactii adverse cum sunt, de exemplu, ametelile, care pot afecta capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactia adversa raportatd cel mai frecvent este disconfortul gastro-intestinal dependent de doza, dar acesta
este, In general, usoara si tranzitorie.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Frecventa reactiilor adverse este definita prin utilizarea urmatoarelor conventii:

Foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100); rare

(= 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecvents, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.

Frecventa reactiilor adverse la doza de 4 g/zi (MedDRA LLT):

Clasificarea pe Frecventa
aparate si organe

Frecvente Mai putin frecvente Cu frecventa

necunoscutd

Tulburari ale Ameteli, cefalee Convulsii (vezi
sistemului nervos pct. 4.3 s14.4)
Tulburari gastro- Varsaturi, diaree,
intestinale greatd, durere




abdominala

Afectiuni cutanate $i
ale tesutului
subcutanat

Reactii alergice ale
pielii

Tulburari oculare

Afectari ale vederii

cromatice si alte
tulburari vizuale

Evenimente
tromboembolice

Tulburari vasculare

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata 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.

4.9 Supradozaj

Simptome: Ameteli, cefalee, greata, diaree, hipotensiune arteriald. Pot aparea simptome ortostatice, miopatie
si convulsii. Risc crescut de tromboza la persoanele predispuse.

Tratamentul supradozajului: Se Incepe prin provocarea varsaturilor, apoi lavaj gastric, terapie cu carbune
activ si tratament simptomatic. A se mentine o diureza adecvata. Trebuie luat in considerare tratamentul
anticoagulant.

Toxicitate: 37 g de acid tranexamic au provocat o stare de intoxicatie usoara la o persoana cu varsta de 17 ani

dupa lavaj gastric.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Antifibrinolitice, codul ATC: B02AAO02.

Nimra contine acid tranexamic, un antifibrinolitic care este un inhibitor al activarii plasminogenului in
plasminad in sistemul fibrinolitic. Tratamentul menoragiei este simptomatic deoarece nu afecteaza patogeneza
subiacentd a fluxului menstrual crescut.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Biodisponibilitatea este de aproximativ 35 % in intervalul de doze de 0,5 — 2 g si nu este afectata prin
consumul concomitent de alimente.

Distributie
Legarea de proteinele plasmatice (plasminogen) este de aproximativ 3% la concentratii plasmatice
terapeutice.
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Acidul tranexamic traverseaza placenta si poate atinge o sutime din concentratia sericd maxima in lapte la
femeile care alapteaza.

Metabolizare
Au fost identificati doi metaboliti: un derivat N-acetilat si unul deaminat.

Eliminare

Concentratia terapeuticd se mentine in plasma pana la 6 ore dupa administrarea unei doze unice orale de 2 g.
Timpul de Tnjumatatire plasmatic prevalent este de aproximativ 2 ore dupa o doza intravenoasa unica.
Timpul de Injumatatire este mai lung dupa administrarea orala repetatd. Timpul de Tnjumatatire prin
eliminare este de aproximativ 3 ore.

Clearance-ul plasmatic este de aproximativ 7 l/ora.

Aproximativ 95 % din doza absorbita este excretatd in urind sub forma nemodificata.

Liniaritate/Non-liniaritate

Dupa administrarea unei doze orale unice, Cmax $i excretia urinara au crescut liniar, cu doze cuprinse intre
0,5gsi2g.

Dupa administrarea unei doze orale unice de 0,5 g, Cmax este de aproximativ 5 micrograme/ml iar dupa o
doza de 2 g, Ciax este de 15 micrograme/ml.

Insuficienta renald
Afectarea functiei renale constituie un risc de acumulare a acidului tranexamic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea,
toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

In studiile de toxicitate pe termen lung la céine si pisica s-au constatat anomalii ale retinei: reflectivitatea
crescutd, atrofia segmentului fotoreceptor, atrofia periferica a retinei, atrofia bastonaselor si conurilor. Aceste
modificari oculare au fost legate de doza si au aparut la doze mari.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pelete

Sfere de zahar (sucroza, amidon de porumb)
Povidona K30 (E1201)

Mascare gust pelete

Dispersie de poliacrilat 30%

Povidona K30 (E1201)

Sucraloza (E955)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551)
Lubrificare

Talc (E553B)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Granule drajefiate in plic (PEJD / Aluminiu / PEJD / Hartie).
Cutie cu 12 plicuri.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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