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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EXACYL, 500 mg, tabletki powlekane

2, SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 500 mg kwasu traneksamowego {(Acidum tranexamicum).
I tabletka powlekana zawiera 97,0 mg skrobi pszenicznej i 96,0 mg sacharozy.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krwawienia spowodowane pierwotng, nogoélniona fibrynoliza.

Krwawienia zwigzane ze stosowaniem lekéw o dziataniu fibrynolicycznym.

Krwawienia zwigzane z migjscowg fibrynolizg w przypadku:
- krwawien z drég rodnych:
* spowodowanych zaburzeniami hormonainymi
s wystgpujacych wtdrnie do urazéw, zakazen lub zmian zwyrodnieniowych macicy;
- krwawien z przewodu pokarmowego
- krwiomoczu z dolnych drég moczowych spowodowanego:
gruczolakiem gruczofu krokowego
+ nowotworami zlo$liwymi gruczotu krokowego i pgcherza moczowego
s kamica nerkowa
» krwawieniami z drég moczowych po zabiegach chirurgicznych gruczolu krokowego i uktadu
MOCZOWELO;
- krwawien zwiazanych z zabiegami chirurgicznymi otolaryngologicznymi (np. wyciecie
migdatkdw).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Tabletki nalezy przyjmowad doustnie.

Dorosli
2 do 4 g na dobg w 2 lub 3 podzielonych dawkach (tj. od 4 do 8 tabletek na dobe).

Dzieci

Zgodnie z aktnalnie zatwierdzonymi wskazaniami wyszczegdlnionymi w punkcie 4.1, zalecana dawka
to 20 mg/kg mc. na dobe. Jednakze dane dotyczace skutecznosci, dawkowania oraz bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego Exacyl zgodnie z tymi wskazaniami sg ograniczone,
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Pacienci z zaburzeniami czynnosci nerek

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

Jezeli stgzenie kreatyniny w surowicy krwi wynosi:

od 120 do 250 umola/l, dawka kwasu traneksamowego to 10 mg/kg me. dozylnie, 2 razy na dobg;
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 traneksamowego to 10 mg/kg mc. dozylnie, co drugi dzien
(co 48 godzin).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na kwas traneksamowy lub na kt6érakolwiek substancje pomocnicza.
Zakrzepica zylna w wywiadzie (zakrzepica zyt gigbokich, zator ptuc).

Zakrzepica tgtnicza w wywiadzie (dtawica piersiowa, zawal migsnia sercowego, udar).
Fibrynoliza wtdrma do koagulopatii ze zuzycia czynnikéw krzepnigcia.

Cigzkie zaburzenia czynnodci nerek (ryzyko kumulacji produktu leczniczege).

Drgawki w wywiadzie.

Nadwrazliwosé na gluten lub nietolerancja glutenu (z powodu obecnosci w produkcie skrobi
pszennej).

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

W przypadku krwiomoczu pochodzenia nerkowego istnieje ryzyko mechanicznego bezmoczu
zwiazanego z utworzeniem si¢ kamienia wewnatrz moczowodu.

Kwas traneksamowy nalezy podawaé ostroznie pacjentom z czynnikami ryzyka zaburzen
zakrzepowo-zatorowych, zwiaszcza kobietom otrzymujacym skojarzong terapi¢
estrogenowo-progesteronowa (doustne leki antykoncepcyjne lub hormonalna, terapi¢ zastgpcza) z
powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia zakrzepicy.

Produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawié w przypadku wystapienia zylnych lub tgtniczych
zaburzen zakrzepowo-zatorowych.

Przed zastosowaniem kwasu traneksamowego nalezy oceni€ czynniki ryzyka choroby
zakrzepowo-Zalerowej. :

1 tabletka zawiera 96,0 mg sacharozy i 97,0 mg skrobi pszenne;.
Pacienci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi 7 nietolerancija fruktozy, zespotem ziego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego

produktu leczniczego.

Skrobia pszeniczna moze zawierac jedynie sladowe ilosci glutenu, dlatego uwaza sig, ze moze by¢
stosowana bezpiecznie u 0séb z choroba trzewna,

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

Witamina K1 i metylosiarczan tiemonium powoduja niewielkie zwigkszenie dziatania kwasu
traneksamowego,
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Dzialanie kwasu traneksamowego moze by¢ zmnigjszone na skutek jednoczesnego podawania lekdw
trombolitycznych.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza
Kwas traneksamowy przenika przez tozysko. Badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania

teratogennego. Ryzyko u ludzi jest nieznane. Nalezy unika¢ stosowania kwasu traneksamowego u
kobiet w ciazy.

Karmienie piersig
Kwas traneksamowy przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Nie zaleca sig stosowania produktu
podczas karmienia piersiq,

4.7 Wplyw leku na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i ebstugiwania urzadzen
mechanicznych w rochu

Podczas stosowania produktu leczniczego Exacyl moga wystapi¢ zawroty glowy. Nalezy
poinformowa¢ pacjentdw, ze w przypadku wystapienia takich objaw6w nie powinni prowadzi¢
pojazdéw mechanicznych i obstugiwaé urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepoigdane

Bardzo rzadko donoszono o nastgpujacych dziataniach niepozadanych:

Zaburzenia zoladka i jelit
Nudnosci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia naczyniowe i serca

Zte samopoczucie z niedocisnieniem tgtniczym z lub bez zaburzen $wiadomosci (zwykle w
nastgpstwie szybkiego dozylnego podania, bardzo rzadko po podaniu doustnym); rzadko wystgpujace
przypadki objawdw zakrzepowo-zatorowych wystgpujacych w roznych czesciach ciata.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Drgawki, zwtaszcza w przypadku wystgpowania czynnikéw ryzyka lub drgawek w wywi acl21e lub
takze w przypadku niewltasciwego zastosowania produktu leczniczego (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Reakcije alergiczne: reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne (pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny) i réznego typu wysypki skorne.

4.9 Przedawkowanie

W wynikn przedawkowania kwasu traneksamowego nie wystepuja specyficzne objawy kliniczne.
Produkt leczniczy cechuje szeroki margines terapeutyczny.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwfibrynolityczne, aminokwasy
kod ATC; B 02 AA 02

Dziatanie przeciwkrwotoczne kwasu traneksamowego polega na hamowaniu fibrynolitycznej
aktywnoscei plazminy.
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Kwas traneksamowy tworzy kompleks 2z plazmincgenem i pozostaje w tym potaczeniv nawet po
przeksztaiceniu plazminogenu w plazmine.

Plazmina zwiazana z kwasem traneksamowym wykazuje zmniejszone dziatanie na fibryne, w
poréwnaniu z wolng plazmina.

Liczne badania wykazaty, ze in vive kwas traneksamowy w duzych dawkach wywiera dzialanie
hamujace aktywacje uktadu dopetniacza.

52 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym (20 mg/kg me.) kwas traneksamowy wchiania si¢ szybko, osiggajac
maksymalne st¢zenie w surowicy w 2 -3 godziny po podaniu; po 6 godzinach nie stwierdza si¢
obecnosci produktu w surowicy.

Dystrybucja

Kwas traneksamowy przenika z opdznieniem do przedziatu komérkowego oraz ptynu
mézgowo-rdzeniowego.

Objgtosé dystrybucji wynosi okoto 33% masy ciala.

Eliminacja

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

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

Cigza
Kwas traneksamowy przenika przez barierg lozyska.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U zwierzat podczas domézgowego podawania kwasu traneksamowego obserwowano wystepowanie
drgawek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia pszeniczna
Magpezu siearynian
Sacharoza

Skiad otoczki:
Zywica akrylowa
Wosk biaty

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wainosci
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6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PCDC/PVC w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 20 tabletek powlekanych (2 blistry po 10 tabletek).

6.6 Szczegdlne Srodki ostroimosci dotyczgce usuwania i przygotowania lekn do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWQLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0359

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

22 czerwca 1993

15 marca 1999

27 kwietnia 2004

& czerwcea 2005

16 pazdziernik 20077
24 kwietnia 2009

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

7070 -06- 14
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