Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tranexamic acid Baxter, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan /do infuzji
Acidum tranexamicum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Dotyczy to takze wszelkich mozliwych objawow niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Tranexamic acid Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tranexamic acid Baxter
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tranexamic acid Baxter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Tranexamic acid Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tranexamic acid Baxter zawiera kwas traneksamowy, ktory nalezy do grupy lekow

nazywanych lekami przeciwkrwotocznymi, lekami przeciwfibrynolitycznymi i aminokwasami.

Lek Tranexamic acid Baxter jest stosowany u 0sob dorostych i dzieci w wieku powyzej 1. roku w

celu zapobiegania i leczenia krwawien wywolanych przez proces, ktéry hamuje krzepnigcie krwi,

nazywany fibrynolizg.

Szczegotowe wskazania do stosowania obejmujg:

- obfite miesigczki u kobiet,

- krwawienie z przewodu pokarmowego,

- zaburzenia krwotoczne uktadu moczowego w nastepstwie operacji gruczotu krokowego lub
zabiegoéw chirurgicznych w obrebie uktadu moczowego,

- zabiegi chirurgiczne w obrebie ucha, nosa, gardta,

- zabiegi chirurgiczne w obrebie serca, jamy brzusznej lub zabiegi chirurgiczne ginekologiczne,

- krwawienie po zastosowaniu u pacjenta innych lekow, ktore rozpuszczaja zakrzepy krwi.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tranexamic acid Baxter

Kiedy nie stosowac leku Tranexamic acid Baxter

- je$li pacjent ma uczulenie na kwas traneksamowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje choroba prowadzaca do powstawania zakrzepow krwi,

- jesli u pacjenta wystepuje stan nazywany ,,koagulopatig ze zuzycia”, ktéry powoduje
krzepniecie krwi w caltym organizmie,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty drgawki.

Z powodu ryzyka obrzeku mozgu i drgawek, nie zaleca si¢ wykonywania wstrzyknie¢
dooponowych i dokomorowych oraz podan domoézgowych.



Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, lub jesli pacjent ma jakiekolwiek
watpliwosci, powinien porozmawiac z lekarzem przed przyjgciem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka,

jesli ktorekolwiek z ponizszych dotycza pacjenta, pomoze to w podjeciu decyzji czy lek

Tranexamic acid Baxter jest odpowiedni dla pacjenta:

e jesli pacjent miat krew w moczu, lek Tranexamic acid Baxter moze prowadzi¢ do niedroznosci
drég moczowych.
jesli u pacjenta istnieje ryzyko zakrzepow krwi.

e jesli u pacjenta wystepuje nadmierne krzepniecie krwi lub krwawienie w catym organizmie
(zespot rozsianego wykrzepiania wewngtrznaczyniowego), ten lek moze nie by¢ wiasciwy dla
pacjenta, z wyjatkiem pacjentow z ostrym cigzkim krwawieniem, u ktorych badania krwi
wykazaty, ze proces hamujacy krzepnigcie krwi, zwany fibrynoliza, zostal uczynniony.

e jesli u pacjenta wystepowaty drgawki, nie nalezy stosowa¢ leku Tranexamic acid Baxter.
Lekarz zastosuje najmniejsza mozliwa dawke w celu unikniecia drgawek u pacjenta po
zastosowaniu leku Tranexamic acid Baxter.

o jesli pacjent jest dlugotrwale leczony tym lekiem, nalezy zwroci¢ uwagg na mozliwe
zaburzenia widzenia barw i, w razie konieczno$ci, nalezy przerwac leczenie. Podczas
dhugotrwatego stosowania tego leku wskazane jest regularne wykonywanie badan
okulistycznych (badania oczu, w tym badania ostrosci widzenia, widzenia barw, badanie dna
oka, pola widzenia itp.). W przypadku patologicznych zmian okulistycznych, szczeg6lnie w
przypadku chorob siatkowki, lekarz po konsultacji ze specjalista musi podja¢ decyzje, czy jest
koniecznos$¢ dhugotrwatego stosowania tego leku u pacjenta.

Lek Tranexamic acid Baxter a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

o inne leki, ktore utatwiajg krzepnigcie krwi, nazywane lekami przeciwfibrynolitycznymi,

o leki, ktore zapobiegajg krzepnieciu krwi, nazywane lekami trombolitycznymi,

e doustne leki antykoncepcyjne.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kwas traneksamowy przenika do mleka ludzkiego.

Z tego wzgledu, nie zaleca si¢ stosowania leku Tranexamic acid Baxter podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Jak stosowac lek Tranexamic acid Baxter

Roztwor kwasu traneksamowego do wstrzykiwan / do infuzji zostanie podany pacjentowi
W powolnym wstrzyknigciu lub wlewu do zyty.
Lekarz zdecyduje o wlasciwej dawce i o tym, jak dtugo nalezy ja przyjmowac.



Stosowanie u dzieci

Jesli ten lek ma by¢ podany dzieciom w wieku powyzej 1. roku, dawka bedzie obliczona na
podstawie masy ciata dziecka.

Lekarz zadecyduje o wiasciwej dla dziecka dawce leku i okresli jak dtugo nalezy ja stosowac.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Zmniejszenie dawkowania nie jest konieczne, chyba Ze istniejg dowody niewydolnosci nerek.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

Jezeli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek, dawka kwasu traneksamowego zostanie
zmniejszona zgodnie z wynikiem przeprowadzonego badania krwi (stezenie Kreatyniny w
surowicy).

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby
Zmniejszenie dawkowania nie jest konieczne.

Sposéb podawania
Lek Tranexamic acid Baxter nalezy podawa¢ wytacznie dozylnie, powoli.
Leku Tranexamic acid Baxter nie wolno wstrzykiwaé¢ domigsniowo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tranexamic acid Baxter

Jesli u pacjenta zostanie zastosowana zbyt duza dawka leku Tranexamic acid Baxter, moze
wystapi¢ przemijajace obnizenie ci$nienia tetniczego krwi. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu leku Tranexamic acid Baxter
Podczas stosowania leku Tranexamic acid Baxter obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane:

Czgsto: mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 oséb

o objawy dotyczace zotadka i jelit: nudno$ci, wymioty, biegunka

Niezbyt czesto: moze mniej niz 1 na 100 oséb
o Objawy skorne: wysypka

Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie mozne by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

e zle samopoczucie z niedoci$nieniem (niskie ci$nienie krwi), z lub bez utraty przytomnosci,
szczegodlnie w przypadku zbyt szybkiego wstrzyknigcia

zakrzepy

objawy dotyczace uktadu nerwowego: drgawki

objawy dotyczace 0Czu: zaburzenia widzenia, w tym zaburzenia widzenia kolorow

objawy dotyczace uktadu odporno$ciowego: reakcje alergiczne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Mozna rowniez
zglaszad

dzialania niepozadane bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan



Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac¢ lek Tranexamic acid Baxter

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
etykiecie umieszczonej na fiolce po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu: roztwor do wstrzykiwan / do infuzji jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor do wstrzykiwan / do infuzji nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu przez 24 godziny w temperaturze 25 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie on zuzyty
natychmiast, to uzytkownik odpowiada za warunki i czas przechowywania leku przed uzyciem,
ktory zwykle nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2 do 8°C, chyba ze
rozcienczenie odbywalo si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tranexamic acid Baxter
Substancja czynng leku jest kwas traneksamowy.

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 100 mg kwasu traneksamowego.

Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml roztworu zawiera 500 mg kwasu traneksamowego.
Kazda fiolka o pojemnosci 10 ml roztworu zawiera 1000 mg kwasu traneksamowego.
Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Tranexamic acid Baxter i co zawiera opakowanie
Tranexamic acid Baxter to roztwor do wstrzykiwan / do infuzji.
Jest to klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czgstek statych.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 6 ml zawierajaca 5 ml roztworu, zapakowana w
blister i tekturowe pudetko.



Fiolka zbezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 10 ml zawierajgca 10 ml roztworu, zapakowana w
blister i tekturowe pudetko.

Wielkosci opakowan:
5 fiolek po 5 ml, 10 fiolek po 5 ml,
5 fiolek po 10 ml, 10 fiolek po 10 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542CE Utrecht, Holandia

Wytwérca

UAB Norameda
Meistru G. 8a, 02189 Wilno, Litwa.

Bieffe Medital S.p.A.,
Via Nuova Provinciale, 23034 Grossotto (SO) Wiochy.

Tramco Sp. Z.0.0,
Wolskie, ul. Wolska 14, 05-860 Ptochocin, Polska.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Tranexamsiure Baxter 100 mg/ml Injektionslosung/Infusionslésung
Belgia Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml solution injectable/ pour perfusion
Dania Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml injektions-/infusionsveske, oplegsning
Estonia Tranexamic acid Baxter

Finlandia Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Grecja Tranexamic acid Baxter 100 mg/didlvpa yio éveon/Eyyvon

Hiszpania Acido tranexamico Baxter 100 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Holandia Tranexaminezuur Baxter 100 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Irlandia Tranexamic acid 100 mg/ml solution for injection/infusion

Litwa Tranexamic acid Baxter 100mg/ml injekcinis tirpalas

t.otwa Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml $kidums injekcijam/infuzijam
Niemcy Tranexamsdure Baxter 100 mg/ml Injektionslosung/Infusionsldsung
Norwegia Tranexamic acid Baxter




Polska Tranexamic acid Baxter

Portugalia Acido Tranexamico Baxter

Stowacja Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml injekény roztok

Szwecja Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml solution for injektion/infusion
Wegry TRANEXAMSAV BAXTER 100 mg/m oldatos injekcid

Wielka Brytania [Tranexamic acid 100 mg/ml solution for injection/infusion

Wiochy Acido Tranexamico Baxter 100 mg/ml soluzione iniettabile/infusione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2022



