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1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
EXACYL, 100 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan,

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 ml roztworn do wstrzykiwan zawiera 100 mg kwasu traneksamowego (Acidum

franexamicum),
1 ampulka (5 ml) zawiera 500 mg kwasu traneksamowego.

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.,
Podanie dozylne.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Krwawienia spowodowane pierwotna, uogdlniona fibrynoliza.

Krwawienia zwiazane ze stosowaniem lekow o dzialaniu fibrynolitycznym.

Krwawienia zwiazane z miejscowa fibrynoliza w przypadku:
- krwawien z drog rodnych
spowodowanych zaburzeniami hormonalnymi,
wystgpujacych wiérnie do urazéw, zakazen lub zmian zwyrodnieniowych macicy;
- krwawien z przewodu pokarmowego;
- krwiomoczu z dolnych drdg moczowych spowodowanego:
gruczolakiem gruczohu krokowego,
nowotworami zlosliwymi gruczotu krokowego i pecherza moczowego,
kamica nerkowa,
krwawieniami z drég moczowych po zabiegach chirurgicznych gruczolu krokowego i
ukladu moczowego;
- krwawien zwiazanych z zabiegami chirurgicznymi otolaryngologicznymi (np. wycigcie
migdatkéw).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Produkt leczniczy przeznaczony jest tylko do stosowania dozylnego. Lek nalezy podawac

dozylnie powoli (1 ml/min).

Dorosli:
2 do 4 g na dobg w 2 lub 3 podaniach dozylnych.

Dzieci:

20 mg/kg mc. na dobg.
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Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek, z powodu ryzvka kumulacji produktu leczniczego,
dawkowanie kwasu traneksamowego nalezy zmniejszy¢ odpowiednio do stgzenia kreatyniny
w surowicy Krwi,

Jezeli stezenie kreatyniny w surowicy krwi wynosi:

od 120 do 250 umola/l, dawka leku to 10 mg/kg mc. 2 razy na dobe;

od 250 do 500 umola/l, dawka leku to 10 mg/kg mc. raz na dobe;

powyzej 500 umola/l, dawka leku to 10 mg/kg me. co 48 godzin.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na kwas traneksamowy lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Zakrzepica zylna w wywiadzie (zakrzepica zyl glebokich, zator pluc).

Zakrzepica tetnicza w wywiadzie (dlawica piersiowa, zawal miesnia sercowego, udar).
Fibrynoliza wtorna do koagulopatii ze zuzycia czynnikow krzepnigeia.

Ciezka niewydolnosé nerek.

Drgawki w wywiadzie.

Wstrzyknigcia dooponowe i dokomorowe lub podania domodzgowe (z powodu ryzyka
wyslgpienia obrzeku mozgu i drgawek).

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy podawaé kwasu traneksamowego pacjentom z drgawkami w wywiadzie.

Produktu leczniczego nie nalezy podawa¢ domigéniowo.
Nie wykonywaé wstrzyknie¢ dooponowych i dokomorowych lub podan domézgowych.

W przypadku krwiomoczu pochodzenia nerkowego istnieje ryzyko mechanicznego bezmoczu
spowodowanego zakrzepem w moczowodach.

Kwas traneksamowy nalezy podawaé ostroznie pacjentom z czynnikami ryzyka zaburzen
zakrzepowo-zatorowych, zwlaszcza kobietom otrzymujgcym skojarzong terapig estrogenowo-
progesteronowa (doustne srodki antvkoncepcyjne lub hormonalng terapig zastepcza) z
powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia zakrzepicy.

Produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawi¢ w przypadku wystapienia zylnych lub
tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych.

Dozylnie lek nalezy podawaé bardzo powoli.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Etamsylat w badaniach in vitro powoduje niewielkie zmniejszenie dzialania kwasu
traneksamowego.

Witamina K i metylosiarczan tiemonium powoduje niewielkie zwigkszenie dzialania kwasu
traneksamowego.

Dzialanie kwasu traneksamowego moze by¢ zmniejszone na skutek jednoczesnego podawania
lekéw trombolitycznych.
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4.6. Ciaza lub laktacja

Kwas traneksamowy przenika przez lozvsko. Badania na zwierzetach nie wykazaty dzialania
teratogennego. Ryzvko u ludzi jest nie znane. Nalezy unikaé stosowania kwasu
trancksamowego u kobiet w ciazy.

Laktacja
Kwas traneksamowy przenika do mleka kobiet karmiacych piersig. Nie zaleca sig stosowania

produktu leczniczego podczas karmienia piersig.

4.7. Wplyw leku na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu :

Podczas stosowania produktu leczniczego Exacyl moze wystapi¢ zle samopoczucie. Nalezy
poinformowac pacjentéw, ze w przypadku wystapienia takich objawdéw nie powinni
prowadzi¢ pojazddéw mechanicznych i obstugiwaé urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Bardzo rzadko donoszono o nastepujacych dzialaniach niepozadanych:

-zaburzenia zoladka i jelit: nudnosci, wymioty, biegunka.

-zaburzenia naczyniowe: zle samopoczucie z niedocisnieniem tetniczym z lub bez zaburzen
swiadomosci (zwykle w nastepstwie szybkiego dozylnego podania, bardzo rzadko po podaniu
doustnym); rzadkie przypadki objawéw zakrzepowo-zatorowych wystepujacych w réznych
czesciach ciala.

-zaburzenia ukladu nerwowego i zaburzenia psychiczne: drgawki, zwlaszcza w przypadku
wystegpowania czynnikdéw ryzyka lub drgawek w wywiadzie lub takze w przypadku
niewlasciwego zastosowania leku (patrz pkt 4.3 Przeciwwskazania).

-zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: reakcje alergiczne: reakcje nadwrazliwosci,
w tym reakcje anafilaktyczne (pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny)
i rdznego typu wysypki skorne.

4.9. Przedawkowanie
W wyniku przedawkowania kwasu trancksamowego nie wystepuja specyficzne objawy
kliniczne. Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwfibrynolityczne; aminokwasy
kod ATC: B 02 AA 02

Dziatanie przeciwkrwotoczne kwasu traneksamowego polega na hamowaniu fibrynolitycznej
aktywnoscl plazminy.

Kwas traneksamowy tworzy kompleks z plazminogenem i pozostaje w tym polaczeniu nawet
po przeksztalceniu plazminogenu w plazmineg.

Plazmina zwigzana z kwasem traneksamowym wykazuje zmniejszone dziatanie na fibryne, w

porownaniu z wolng plazming. MINISTERSTW
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Liczne badamia wykazaly, ze in vive kwas traneksamowv w duzych dawkach wywiera
dzialanie hamujace aktywacj¢ uktadu dopeiniacza.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym 500 mg kwasu traneksamowego maksymalne stezenie produktu
leczniczego we krwi wystepuje natychmiast po wstrzyknieciu.

Okres poltrwania produktu leczniczego po dozylnym podaniu wynosi 3 godziny. Produkt
leczniczy przenika do plynu mézgowo-rdzeniowego z niewielkim opdZnieniem.

Objetos¢ dystrybucji wynosi 33% masy ciala.

90% podanej dawki produkiu leczniczego jest wydalane w moczu (przesaczanie
kigbuszkowe) w ciggu 12 godzin w postaci nie zmieniongj.

Kwas traneksamowy przenika do lozyska.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwic
U zwierzat podezas domézgowego podawania kwasu traneksamowego obserwowano
wystepowanie drgawek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
kwas solny 10% (do ustalenia pH)
woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Kwasu traneksamowego nie nalezy mieszac¢ lub podawac¢ jednoczesnie z urokinaza.

Kwasu traneksamowego podawanego dozylnie nie nalezy mieszaé z lekami zwigkszajacymi
ciénienie tgtnicze krwi (norepinefryna, metaraninol), benzylopenicylinami, tetracyklinami,
dipirydamolem i1 diazepamem, z powodu mozliwosci wystgpienia zmiany barwy leku i
stracen.

6.3, Okres waznosci
5 lat

6.4. Specjalne srodki ostroinoscei przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chronié od $wiatla. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i zawartosé¢ opakowania
5 ampulek po 5 ml ze szkla bezbarwnego w tekturowym pudelku.

6.6. Szcregilne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania
Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01 — 207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
14.02.1994 r.

10.01.2006 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ[{QSC]HWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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