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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

| NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGOQ

EXACYL, 1 g/10 ml, roztwdr doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu doustnego zawiera 100 mg kwasu trancksamowego (Acidum tranexamicum).
1 amputka (10 ml) zawiera 1 g kwasu traneksamowego. '

Substancje pomocnicze, patrz punks 6.1,

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

4,  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krwawienia spowodowane pierwotng, uogdlniong fibrynoliza.

Krwawienia zwigzane ze stosowaniem lekdw o dziataniu fibrynolitycznym.

Krwawienia zwiazane z miejscowa, fibrynoliza w przypadku:
- krwawien z drég rodnych:
¢ spowodowanych zaburzeniami hormonalnymi
*  wystepujacych wtomie do urazdéw, zakazen lub zmian zwyrodnieniowych macicy;
- krwawien z przewodu pokarmowego;
- krwiomoczu z delnych drég moczowych spowodowanego:
gruczolakiem gruczotu krokowego
nowotworami ztodliwymi gruczotu krokowego i pecherza moczowego
kamica nerkowa
krwawieniami z dr6g moczowych po zabiegach chirurgicznych gruczotu krokowego i ukiadu
moczowego;
- krwawien zwiazanych z zabiegami chirurgicznymi otolaryngologicznymi (np. wyciecie
migdatkow).

4,2  Dawkowanie i sposéb podawania
Roztwér nalezy przyjmowaé doustnie.

Dorosli
2 do 4 g na dobg w 2 lub 3 podzielonych dawkach (tj. 2 do 4 ampuiek na dobe).

Dzieci

Zgodnie z aktualnie zatwierdzonymi wskazaniami wyszczeg6lnionymi w punkcie 4.1, zalecana dawka
to 20 mg/kg mc. na dobg. Jednakze dane dotyczace skutecznodei, dawkowania oraz bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczege Exacyl zgodnie z tymi wskazaniami sg ograniczone,
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Pacienci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku zaburzef czynnosci nerek, z powodu ryzyka kumulacji produktu leczniczego,
dawkowanie kwasu trancksamowego nalezy zmniejszy¢ odpowiednio do stgzenia kreatyniny w
surowicy krwi.,

Jezeli stezenie kreatyniny w surowicy krwi wynosi:

od 120 do 250 pmola/l, dawka kwasu traneksamowego to 16 mg/kg me. dozylnie, 2 razy na dobe;
od 250 do 500 umola/l, dawka kwasu traneksamowego to 10 mg/kg me. dozylnie, raz na dobg
(co 24 godziny);

powyzej 500 pmola/l, dawka kwasu trancksamowego to 10 mg/kg mc. dozylnie, co drugi dzien
(co 48 godzin).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosc na kwas traneksamowy lub na ktérakolwiek substanci¢ pomocnicza.
Zakrzepica zylna w wywiadzie (zakrzepica zyl glgbokich, zator ptuc).

Zakrzepica wgtnicza w wywiadzie (dlawica piersiowa, zawal migsnia sercowego, udar).
Fibrynoliza wtérna do koagulopatii ze zuzycia czynnikdw krzepnigcia.

Cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek (ryzyko kumulacji produkt leku leczniczego).
Drgawki w wywiadzie.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania
Nie nalezy podawac kwasu traneksamowego pacjentom z drgawkami w wywiadzie.

W przypadku krwiomoczu pochodzenia nerkowego istnieje rvzyko mechanicznego bezmoczu
zwigzanego z utworzeniem sig kamienia wewnatrz moczowodu.

Kwas trancksamowy nalezy podawac ostroznie pacjentom z czynnikami ryzyka zaburzefi
zakrzepowo-zatorowych, zwiaszeza kobietom otrzymujacym skojarzong terapie
estrogenowo-progesteronows (deustne leki antykoncepeyjne lub hormonalng terapi¢ zast¢pcza) z
powaodu zwigkszonego ryzyka wystapienia zakrzepicy.

Produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic w przypadku wystapienia zyinych lub tetniczych
zaburzen zakrzepowo-zatorowych,

Przed zastosowaniem kwasu trancksamowego nalezy ocenic czynniki ryzyka choroby
zakrzepowo-zatorowe]j,

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Etamsylat w badaniach in vitre powoduje niewielkie zmniejszenie dziatania kwasu traneksamowego.

Witamina K1 i metylosiarczan tiemonium powoduja niewielkie zwigkszenie dziatania kwasu
traneksamowego.,

Dziatanie kwasu traneksamowego moze by¢ zmniejszone na skutek jednoczesnege podawania lekéw
trombolitycznych.

4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Kwas traneksamowy przenika przez tozysko. Badania na zwierzgtach niec wykazaty dziatania
teratogennego. Ryzyko v Judzi jest nieznane. Nalezy unikac stosowania kwasu traneksamowego u
kobiet w ciazy.
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Karmienie piersia
Kwas traneksamowy przenika do mieka kobiet karmiacych piersig. Nie zaleca sig stosowania produktu
podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzes
mechanicznych w ruchu

Podczas stosowania produktu leczniczego Exacyl moga wystapi¢ zawroty glowy. Nalezy
poinformowa¢ pacjentdw, ze w przypadku wystapienia takich objawéw nie powinni prowadzié¢
pojazdéw mechanicznych i obstugiwaé urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8.  Dazialania niepozadane
Bardzo rzadko donoszono o nastgpujacych dziataniach niepezadanych:

Zaburzenia zoladka i jelit
Nudnosci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia naczyniowe i serca

Zlte samopoczucie z niedoci$nieniem tetniczym z lub bez zaburzen $wiadomodei (zwykle w
nastgpstwie szybkiego dozylnego podania, bardzo rzadko po podaniu doustnym); rzadko wyst¢pujace
przypadki objawdw zakrzepowo-zatorowych wystepujacych w réznych czgdciach ciata.

Zaburzenia ukltadu nerwowego
Drgawki, zwlaszcza w przypadku wysigpowania czynnikéw ryzyka lub drgawek w wywiadzie lub
takze w przypadku niewlasciwego zastosowania produktu (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania
Reakcje alergiczne: reakcje nadwrazliwosel, w tym reakeje anafilaktyczne (pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny) i réznego typu wysypki skérne.

4.9 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania kwasu traneksamowego nie wystgpuja specyficzne objawy kliniczne.
Produkt cechuje szeroki margines terapeutyczny.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwfibrynolityczne; aminokwasy
kod ATC; B0O2 AAQ2

Dzialanie przeciwkrwotoczne kwasuy traneksamowego polega na hamowaniu fibrynolitycznej
aktywnosci plazminy.

Kwas traneksamowy tworzy kompleks z plazminogenem i pozostaje w tym polaczeniu nawet po
przeksztaiceniu plazminogenu w plazming.

Plazmina zwigzana z kwasem trancksamowym wykazuje zmniejszone dziatanie na fibryne, w
poréwnaniu z wolng plazming.

Liczne badania wykazaty, ze in vivo kwas traneksamowy w duzych dawkach wywiera dzialanie
hamujace aktywacje uktadu dopelniacza.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Po podaniu doustnym (20 mg/kg mec.) kwas traneksamowy wchtania si¢ szybko, osiagajac

maksymalne st¢zenie w surowicy w 2-3 godziny po podaniu; po 6 godzinach nie stwierdza sig
obecnosci produktu u w surowicy,

Dystrybucia

Kwas trancksamowy przenika z op6znieniem do przedzialu komdérkowego oraz ptynu
mozgowo-rdzeniowego.

Objetosé dystrybucji wynosi okolto 33% masy ciata.

Eliminacja

Okres péttrwania w fazie eliminacji wynosi okofo 1 godziny.

Kwas traneksamowy jest wydalany z moczem w niezmieniongj postaci. 90% podanej dawki jest
wydalane przez nerki (wydalanie klebuszkowe bez reabsorpeji w cewkach nerkowych) w ciggu
pierwszych 12 godzin po podaniu.

Zaburzenia czynnosci nerek

Stezenie kwasu traneksamowego w surowicy jest wigksze u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek.

Cigza

Kwas traneksamowy przenika przez barierg fozyska.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U zwierzat podczas domdzgowego podawania kwasu traneksamowego obserwowano wystgpowanie
drgawek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zapach winiowy :

Kwas solny st¢zony lub sodu wodorotlenek stgzony do ustalenia pH
Woda oczyszczona

6.2  Niezgodnosci farmacentyczne

Nie dotyczy.,

6.3 Okres waznosci

51at

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od §wiatia.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

5 ampulek po 10 ml, z kolorowego szkta typu 11, w tekturowym pudetku.
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6.6 Szczegdlne srodki ostroinofci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France
1-13 boulevard Romain Rolland
75014 Paryz, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0360

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

22 czerwca 1993

15 marca 1999

28 kwietnia 2004
28 kwietnia 2005
16 pazdziernik 2007
24 kwiethia 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -D6- 1 4
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