PROSPECT

Prospect: informatii pentru pacient

ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.1.M.
500 mg/5 ml solutie injectabild pentru administrare intravenoasa si orala
Acid tranexamic

Echivalent medical

Cititi cu atentie in intregime acest prospect inainte de a incepe si vi se administreze acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. Poate fi necesar sa-l recititi.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acesta include orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce contine acest prospect

Ce este ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M.
Cum sa luati ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M.

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I1.M.

Continutul ambalajului si alte informatii

P o E

Ce este ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. si pentru ce se utilizeaza
ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.LM. contine acid tranexamic care apartine unui grup de
medicamente numite antihemoragice; antifibrinolitice, aminoacide.
ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. se utilizeaza la adulti si copii cu varsta peste un an pentru
prevenirea si tratamentul sangerarilor datorate unui proces care inhiba coagularea sangelui, numit fibrinoliza.
Indicatiile specifice includ:
- perioadele grele la femei;
- sangerari gastro-intestinale;
tulburdri hemoragice ale cdilor urinare, ca urmare a interventiilor chirurgicale de prostata sau a procedurilor
chirurgicale care afecteazi tractul urinar;

interventii chirurgicale la nivelul urechii, nasului sau gatului;

chirurgie cardiacd, abdominala sau ginecologica;

sangerari dupa ce ati fost tratat cu un alt medicament pentru a descompune cheagurile de sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M.

Nu luati ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. daca:

» sunteti alergic la acidul tranexamic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

* aveti in prezent o boala care duce la formarea de cheaguri de sange;

» aveti o afectiune numitad ,,coagulopatie de consum”, in care singele din intregul organism incepe si se
coaguleze;

* aveti probleme ale rinichilor

+ au antecedente de convulsii.

Din cauza riscului de edem cerebral si convulsii, nu se recomandd injectarea intratecald si intraventriculara si
aplicarea intracerebrala.

In cazul in care credeti cd vreuna dintre acestea se aplica la dumneavoastra sau daci nu sunteti sigur, spuneti
medicului dumneavoastra inainte de a lua ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M.



Avertismente si masuri de siguranta

Discutati cu medicul dumneavoastra daca va aflati in oricare dintre aceste situatii pentru a-1 ajuta sa decida

daca ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. este potrivit pentru dumneavoastra:

» dacd ati urinat cu sange, acest lucru poate duce la obstructia tractului urinar;

»  dacad prezentati risc de aparitie a cheagurilor de sange;

* daca aveti o coagulare excesiva sau sangerare in tot corpul (coagulare intravasculara diseminatd), este
posibil ca ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. sa nu fie potrivit pentru dumneavoastra, cu
exceptia cazului 1n care aveti o sangerare acutd severd si analizele de sange au aratat cd procesul care
inhiba coagularea sangelui, numit fibrinoliza, este activat;

* ati avut convulsii, ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.LM. nu trebuie administrat. Medicul
dumneavoastra trebuie sa utilizeze doza minima posibild pentru a evita convulsiile n urma tratamentului
cu ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M.;

* dacd urmati un tratament de lungd duratdi cu TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M., trebuie acordata
atentie posibilelor tulburari ale vederii colorate si, dacd este necesar, tratamentul trebuie Tntrerupt. Tn
cazul utilizarii continue pe termen lung a ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M., sunt indicate
examinari oftalmologice regulate (examinari oftalmologice, inclusiv acuitatea vizuala, vederea colorata,
fond de ochi, cdmpul vizual etc.). Cu modificéri oftalmologice patologice, in special cu boli ale retineli,
medicul dumneavoastra trebuie s ia o decizie dupa consultarea unui specialist cu privire la necesitatea
utilizarii pe termen lung a ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. in cazul dumneavoastra.

ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. impreuni cu alte medicamente

Vi rugdm sd spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala, vitamine, minerale, medicamente pe
baza de plante sau suplimente alimentare.

Trebuie sa spuneti cu precizie medicului dumneavoastra daca luati

» alte medicamente care ajutd sangele sa se coaguleze numite medicamente antifibrinolitice;

* medicamente care previn coagularea sangelui, numite medicamente trombolitice;

» contraceptive orale.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari dacd sunteti gravidd sau aldptati Tnainte de a lua
ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M.

Acidul tranexamic este excretat in laptele uman, prin urmare, nu se recomandd utilizarea ACIDO
TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. in timpul alaptarii.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Nu s-au efectuat studii privind capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum si luati ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M.

Luati acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca aveti nelamuriri, adresati-va
medicului sau asistentei medicale care se ocupa de dumneavoastra.

Administrare orala la adulti

- Profilaxia
In cazul in care luati solutia pentru administrare oral, diluand continutul fiolei intr-o cantitate mica de
apa indulcita, dozele zilnice sunt de 1 fiold Vz-2 de ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I1.M. 500
mg, incepand cu cel putin 1 zi inainte de interventia chirurgicala si continuand timp de cel putin 3-4 zile
dupa aceea

- Tratament
In cazul in care luati solutia pentru administrare orala, diluAnd continutul fiolei intr-o cantitate mici de
apa indulcita, dozele zilnice sunt de 1 -2 fiole de ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. 500 mg
de 3 ori pe zi sau de zi-1 fiola de ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. 500 mg de 6 ori pe zi.

Administrarea orala este indicata in principal:
- pentru hemoragiile survenite in medicina internd, in cazul artrodezei faringiene (ORL) si al terapiei
dentare;
- Inainte de interventia chirurgicald in care se presupune debutul hemoragiei datorate activarii



plasminei; in hipermenoree;

- pentru pierderi de singe disfunctionale in ginecologie, in cistita hemoragica si proctita in urma
radioterapiei pentru carcinomul genital;

- pentru mentinerea tratamentelor intravenoase destinate prevenirii hemoragiilor recurente

Administrare intravenoasa la adulti

ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. solutie injectabila va va fi administratd prin injectare
intravenoasa lenta.

Medicul dumneavoastra va decide doza corectd pentru dumneavoastra si cat timp trebuie sa o luati.

Aplicatii locale la adulti

Pentru aplicarea locala a ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M., aplicati continutul unei fiole la locul
sangerarii, fie direct, fie cu tampoane Tmbibate cu solutie.

Aplicarea locala directa sau cu tampoane Tmbibate in principal cu solutie este indicata atunci cand este
necesard hemostaza rapida pentru a opri sdngerarea la nivelul urechii, nasului si gatului.

Utilizare la copii

Daca ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. solutie injectabild este administrata unui copil cu varsta
de peste un an, doza va fi stabilitd in functie de greutatea copilului. Medicul dumneavoastra va decide doza
corecta pentru copil si cit timp trebuie sa o ia.

Folosirea la persoane varstnice

Nu este necesara reducerea dozei, cu exceptia cazului in care existia dovezi de insuficienta renala.

Daca aveti probleme cu rinichii, doza de acid tranexamic va fi redusa in functie de un test de sange efectuat
(nivel de creatinina).

Utilizare la pacienti cu insuficienta hepatica
Nu este necesara reducerea dozei.

Metoda de administrare
ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. trebuie administrat lent in vena.
ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M nu trebuie injectat in muschi.

Daca vi se administreaza mai mult ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. decat doza
recomandata

Daca vi se administreaza mai mult ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. decat doza recomandata,
puteti prezenta o scadere tranzitorie a tensiunii arteriale. Discutati imediat cu un medic sau farmacist.

Daca uitati sa luati ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M.

Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti alte intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

4. Reactii adverse posibile
Ca orice alt medicament, acest medicament poate produce reactii adverse, desi acestea nu apar in toate
cazurile.

Reactiile adverse raportate pentru ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. sunt:

Urmatoarele reactii adverse au fost observate la administrarea ACIDO TRANEXAMICO
Bioindustria L.I1.M.:

Frecvente (pot afecta cel mult 1 din 10 utilizatori):

» efecte asupra stomacului si intestinelor: greatd, varsaturi, diaree

Mai putin frecvente (pot afecta 1 pana la 10 din 1000 utilizatori)

» reactii la nivelul pielii : eruptie trecétoare pe piele.

Necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).
» stare generald de rau asociatd cu hipotensiune (tensiune arteriala scazutd), in special daca injectia este



administrata prea repede;

» cheaguri de sange.

» efecte asupra sistemului nervos: convulsii;

+ efecte asupra ochilor: tulburari de vedere, inclusiv afectarea vederii colorate;
» efecte asupra sistemului imunitar: reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vdA medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/ .

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail; adr@anm.ro .

website: http://www.anm.ro/ .

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

5. Cum se pastreaza ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M.

A nu lasa acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetda dupa ,,EXP”.
Data de expirare de refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M.

— Substanta activa este acidul tranexamic. Fiecare 5 ml de solutie contine acid tranexamic 500 mg
— Celalalt component este apa pentru preparate injectabile.

Cum arata ACIDO TRANEXAMICO Bioindustria L.I.M. si continutul ambalajului
Cutie cu 5 fiole a cate 5 ml solutie injectabila pentru administrare intravenoasa si orala.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata si Producatorul
Bioindustria L.I.M. Laboratorio Italiano Medicinali S.p.A.
Via de Ambrosiis, 2 - Novi Ligure (AL) - Italia.

Acest prospect a fost aprobat revizuit in
03/2016

Acest medicament este distribuit de C.N. UNIFARM S.A. in baza Autorizatiei pentru furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale nr. 755 /21.10.2022;, emisd de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale conform Ord. 85/2013.



