Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tranexamic Acid Tillomed, 500 mg, tabletki powlekane
Acidum tranexamicum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tranexamic Acid Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tranexamic Acid Tillomed
Jak przyjmowac¢ lek Tranexamic Acid Tillomed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tranexamic Acid Tillomed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o whE

1. Co to jest lek Tranexamic Acid Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwas traneksamowy nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami przeciwfibrynolitycznymi. Sg one
stosowane w celu zatrzymana lub ograniczenia niechcianego krwawienia. Podczas krwawienia
organizm wytwarza skrzepy w celu zatrzymania krwawienia. U niektorych osob skrzepy ulegaja
rozktadowi, co powoduje nadmierne krwawienie. Kwas traneksamowy hamuje rozpuszczanie
skrzepow i w ten sposob ogranicza niechciane krwawienie.

Lek Tranexamic Acid Tillomed jest stosowany w profilaktyce lub w celu zmniejszenia krwawienia
przez krotki czas w wielu roznych stanach chorobowych. Lek ten mogt zosta¢ przepisany z jednego
Z ponizszych powodow:

. Po operacji gruczotu krokowego (po prostatektomii);

. Po operacji pecherza moczowego;

. Obfite miesigczki;

. Ciezkie krwawienia z nosa,;

. Operacja szyjki macicy (konizacja szyjki macicy);

. Krwawienie wewnatrz oka (profilaktyka nawracajacych krwotokéw w przypadku urazowego
krwotoku w przedniej komorze oka);

. Usuwanie (ekstrakcja) zebow u 0so6b z hemofilig (0sob bardziej sktonnych do krwawien).
Pacjent jest poinformowany, jesli ta sytuacja go dotyczy;

. Dziedziczna choroba nazywana obrzekiem naczynioruchowym (ang. Hereditary Angioneurotic

Oedema, HANO). Lekarz poinformuje pacjenta, jesli dotyczy¢ go bedzie ta choroba.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tranexamic Acid Tillomed
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tranexamic Acid Tillomed

. jesli pacjent ma uczulenie na kwas traneksamowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),



. jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek (ryzyko kumulacji leku w organizmie),

. jesli pacjent miat kiedykolwiek zaskrzep w naczyniach krwiono$nych (choroba zwana
zakrzepicag),

. jesli u pacjenta wystepuja drgawki w wywiadzie,

. jesli pacjent jest zagrozony nadmiernym krwawieniem z powodu zaburzenia krzepnigcia krwi

zwanego koagulopatiag ze zuzycia.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tranexamic Acid Tillomed nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

farmaceuta:

. jesli u pacjenta wystapity napady drgawkowe;

. jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie wzroku lub niewyrazne widzenie. Moze by¢ konieczne
przeprowadzanie regularnych badan oczu, w szczegdlnos$ci w przypadku choréb siatkowki;

. jesli pacjent ma krew w moczu, moze to prowadzi¢ do niedrozno$ci drog moczowych;

. jesli u pacjenta wystepuje ryzyko wystapienia zakrzepow krwi. Ryzyko zdarzen zakrzepowych
moze by¢ zwigkszone u pacjentek stosujacych doustne leki antykoncepcyjne;

. jesli u pacjenta wystepuje dziedziczny obrzgk naczynioruchowy, dziedziczne zaburzenie
powodujace obrzek glebszych warstw skory z powodu gromadzenia si¢ ptynu,

. jesli u pacjenta wystepuje rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe (ang. disseminated
intravascular coagulation, DIC), choroba, w przebiegu ktérej krew krzepnie w organizmie;

. jesli pacjentka miesigczkuje nieregularnie;

. jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek.

Dzieci i mtodziez
Brak doswiadczenia klinicznego w stosowaniu kwasu traneksamowego u dzieci w wieku ponizej
15 lat z obfitymi krwawieniami miesigczkowymi.

Lek Tranexamic Acid Tillomed a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac (w tym o lekach dostepnych
bez recepty). Szczegdlnie nalezy powiedzie¢ o stosowaniu:

. Innych lekéw pomagajacych rozpuscic¢ skrzep we krwi nazywanych lekami fibrynolitycznymi.

. Lekow zapobiegajacych krzepnigciu krwi, zwanych lekami trombolitycznymi.

. Doustnych lekow antykoncepcyjnych. Moga one zwigkszac ryzyko powstawania zakrzepow
Krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Cigza
Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania kwasu traneksamowego u kobiet

W cigzy. W ramach $rodkow ostrozno$ci nie zaleca si¢ stosowania kwasu traneksamowego
W pierwszym trymestrze cigzy. Kwas traneksamowy mozna stosowac przez cala cigze tylko wtedy,
gdy oczekiwana korzy$¢ przewyzsza potencjalne ryzyko.

Karmienie piersia

Kwas traneksamowy przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz nie ma do$wiadczenia w leczeniu
trwajacym kilka dni u kobiet karmigcych piersia i ich dzieci, lekarz powinien przepisac lek
Tranexamic Acid Tillomed 500 mg tabletki powlekane wytacznie po doktadnej ocenie korzysci
i ryzyka.




Lek Tranexamic Acid Tillomed, tabletki powlekane, zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje sie za
»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Tranexamic Acid Tillomed

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wazne:
Wiasciwa dawke leku ustala lekarz. Dawka zostanie wyraZnie oznaczona na opakowaniu leku.
W przeciwnym razie nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Uwaga: lek nalezy zawsze przyjmowac, popijajac szklankg wody. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci.
Nie nalezy kruszy¢ ani zu¢ tabletek.

Stosowanie u os6b dorostych i 0s6b w podesztym wieku

. Zwykle zalecana dawka to 2 lub 3 tabletki dwa do trzech razy na dobg.

. Odpowiednia dawka zaleze¢ begdzie od przyczyny, z jakiej przepisano ten lek.

. Nalezy przestrzegaé zalecen lekarza dotyczacych liczby przyjmowanych tabletek, pory, w jakiej
nalezy przyjmowac lek, oraz czasu jego stosowania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lekarz poinformuje, jakg dawke leku nalezy poda¢ dziecku. Lekarz ustali dawke na podstawie masy
ciata dziecka.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Lekarz prowadzacy poinformuje o wlasciwej dawce. Dawka moze by¢ mniejsza niz przyjmowana
zwykle przez osoby doroste.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tranexamic Acid Tillomed
W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza lub udac¢ si¢
do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Tranexamic Acid Tillomed moze doprowadzi¢ do wystapienia
nudnos$ci, wymiotow, biegunki, bolu glowy lub zawrotéw gltowy, uczucia oszotomienia po wstaniu do
pozycji stojacej i (lub) niskiego cisnienia krwi, ostabienia migéni lub moze powodowac drgawki
(wystapienie drgawek jest bardziej prawdopodobne w przypadku wiekszych dawek kwasu
traneksamowego). U niektorych pacjentdéw istnieje ryzyko wystgpienia zakrzepdw krwi.

Leczenie przedawkowania:

Nie ma swoistego antidotum. Nalezy rozwazy¢ leczenie lekami przeciwzakrzepowymi. W przypadku
spozycia duzych dawek kwasu traneksamowego w tabletkach pomocne mogg by¢ nastepujace
dziatania: wywotanie wymiotow, ptukanie zotadka, leczenie weglem aktywowanym.

Pominigcie przyjecia leku Tranexamic Acid Tillomed
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. Kolejng dawke nalezy
przyjac zgodnie z harmonogramem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza w przypadku wystgpienia nastepujacych objawow:

. jesli u pacjenta wystapi reakcja nadwrazliwosci, taka jak nagte, ciezkie reakcje alergiczne
powodujace trudnosci z oddychaniem lub zawroty glowy (anafilaksja).

Czeste dzialania niepoigdane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

- bol glowy

- zawroty glowy

- nudnosci lub wymioty. Zwykle tagodne i mijaja bardzo szybko, jesli jednak beda sig
utrzymywac, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie

- biegunka. Zwykle tagodna i mija bardzo szybko, jesli jednak bedzie si¢ utrzymywac, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Niezbyt czeste dzialania niepoZgdane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)
- $wiad, zaczerwienienie lub obrzgk skory (reakcje alergiczne skory).

Rzadkie dzialania niepoigdane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)
- zaburzenia wzroku, zwlaszcza zwigzane z widzeniem barw
- zakrzep w naczyniach krwiono$nych (choroba zwana zakrzepicg).

Bardzo rzadkie dziatania niepoigdane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob)

- zakrzepica tetnicza lub zylna

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), wydtuzenie czasu krwawienia

- zke samopoczucie ogdlne z niskim ci$nieniem krwi, z utratg lub bez utraty przytomnosci.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona po podstawie dostepnych danych)
- drgawki, zwlaszcza w przypadku nieprawidtowego uzycia leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.+ 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qgov.pl.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tranexamic Acid Tillomed
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Po pierwszym otwarciu butelki z HDPE lek nalezy zuzy¢ w ciggu 25 dni.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tranexamic Acid Tillomed

Substancjg czynna leku jest kwas traneksamowy. Jedna tabletka zawiera 500 mg kwasu
traneksamowego.

Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna PH 102, skrobia zelowana, kukurydziana,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona (LH11), krzemionka koloidalna bezwodna, powidon
(PVP K-30), talk, olej rycynowy uwodorniony, magnezu stearynian.

Otoczka Opadry White OY-IN-58910: hypromeloza 6 mPas, hypromeloza 15 mPas, tytanu dwutlenek
(E 171), makrogol, glikol propylenowy, sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Tranexamic Acid Tillomed i co zawiera opakowanie

Lek Tranexamic Acid Tillomed 500 mg tabletki powlekane to biatawe do jasnozottych, owalne
tabletki powlekane gtadkie po obu stronach.

Lek Tranexamic Acid Tillomed 500 mg tabletki powlekane jest dostarczany w:

Blistrach (OPA/Aluminium/PVC/Aluminium) zawierajacych 10, 20, 30, 50, 60 i 100 tabletek,

w tekturowym pudetku.

Butelkach z HDPE (polietylen duzej gestosci) zawierajacych 100 tabletek, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Laboratorios Tillomed Spain S.L.U.
Calle Marcelo Spinola 8, planta 1,
Puerta F, 28016, Madrid,

Hiszpania

Tel: +48 509 368 531

E-mail: kontakt@mercapharm.com.pl

Wytworca/Importer

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
L.S2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest X1X,1193,

Wegry

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Tranexamsdure Tillomed 500 mg Filmtabletten

Niemcy Tranexamsdure Tillomed 500 mg Filmtabletten

Hiszpania Acido tranexamico Tillomed 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Holandia Tranexaminezuur Tillomed 500 mg filmomhulde tabletten
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Polska Tranexamic Acid Tillomed
Irlandia Potnocna Tranexamic Acid 500 mg film-coated tablets
(Zjednoczone Krolestwo)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2024



