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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Trenolk 500 mg filmom obalené tablety
kyselina tranexamova

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Trenolk a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trenolk
Ako uzivat’ Trenolk

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Trenolk

Obsah balenia a d’alsie informacie

SUnhAL =

1. Co je Trenolk a na ¢o sa pouZiva

Liecivom lieku Trenolk je kyselina tranexdmova. Kyselina tranexdmova patri do skupiny liekov
nazyvanych antifibrinolytika, ¢o su latky ktoré podporuju zrazanie krvi. Trenolk sa pouziva
u dospelych a deti starSich ako 15 rokov. Trenolk sa pouziva:

na liecbu a prevenciu krvacania sposobeného zrychlenym rozpustanim krvnych zrazenin
(hyperfibrinolyzou) a na lie¢bu a prevenciu krvacania spésobeného lokalnym (miestnym) zvysSenym
rozpustanim krvnych zrazenin (hyperfibrinolyzou). K tomu méze dojst’ napr.:

1.a. pri silnom menstrua¢nom krvacani (hypermenorea),

1.b. po chirurgickom zakroku na prostate (prostatektomia) alebo na mocovych cestach,

1.c. pri operacii kr¢ka maternice (konizacia),

1.d. pri chirurgickom odstraneni zubu (dentalna extrakcia) u pacientov s poruchami
zrazanlivosti krvi ako st hemofilia A a hemofilia B.

2. pri dedi¢nom ochoreni nazyvanom angioedém (nahle nahromadenie tekutiny v kozi
a v slizniciach (napr. hrdla alebo jazyka), tazkosti s dychanim a/alebo svrbenie a vyrazka,
Casto ako alergicka reakcia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trenolk

Neuzivajte Trenolk

- ak ste alergicky na ktorikol'vek zlozku tohto lieku. Tieto latky st uvedené v Casti 6,
- ak mate tromboembolické poruchy: ur€itii formu tromboézy,

- ak mate subarachnoidélne krvacanie: urcity typ krvacania do mozgu,

- pri zavaznej poruche funkcie obliciek,

- ak ste nickedy mali kice.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Trenolk, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- Ak vaSe obli¢ky nepracuju spravne, davka sa musi upravit’.
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- Ak vam bolo diagnostikované zvysené riziko trombozy, mate uzivat’ tento liek, len ak je to
jednoznacne nevyhnutné. Mate zostat’ pod prisnym lekarskym dohl'adom.

- Ak ste Zena s nepravidelnou menstruaciou. Trenolk nemate uzivat’, kym sa nezisti pri¢ina
krvécania.

- Ak mate diseminovant intravaskularnu koagulaciu (nadmerna zrazanlivost’ krvi alebo krvacanie
v celom tele), Trenolk mate uzivat’ len v kombinécii s heparinom.

V zriedkavych pripadoch su vedl'ajsimi u¢inkami Trenolku slepota a poruchy farebného videnia.
Zvycajne sa normalne videnie vrati po ukonceni uzivania Trenolku. Ak uzivate Trenolk dlhodobo, vas
lekar vas bude sledovat.

Deti a dospievajuci
Nie st skuisenosti s pouzivanim Trenolku pri nadmernom menstruac¢nom krvacani u dievcat mladSich
ako 15 rokov.

Iné lieky a Trenolk
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Doteraz neboli pozorované ziadne interakcie Trenolku s inymi liekmi.

Vzhl'adom na nedostatok $tudii o tychto interakciadch sa ma subezna lie¢ba liekmi, ktoré brania
zrazaniu krvi (antikoagulancia), uskuto¢novat’ len pod prisnym dohl'adom lekara so skuisenostami
v tejto oblasti.

V pripade krvacania do mozgu (subarachnoidalne krvacanie) sa tablety Trenolk nemaju podavat
sucasne s chlorpromazinom.

Peroralna antikoncepcia méze zvysit’ riziko vzniku krvnych zrazenin.

Tehotenstvo a dojcenie

Bezpecnost’ Trenolku pocas tehotenstva alebo dojcenia nebola u 'udi skimana. Musi sa zvazit’ prinos
uzivania Trenolku oproti moznému riziku pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Na zaklade vedlajsich ucinkov, ktoré sa mézu vyskytnut, je vplyv Trenolku na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje pravdepodobne zanedbateI'ny. Neuskutocnili sa Ziadne §tadie zamerané na
ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Trenolk

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vo vSeobecnosti je odporacana davka 2 — 3 tablety 2- az 3-krat denne.

Nasledujuce standardné davky sa mozu pouzit’ pri nasledujucich indikaciach:

1.a. pri silnej menstruacii (hypermenorea)

Uzivajte 2 — 3 filmom obalené tablety 3- az 4-krat denne pocas troch az Styroch dni. Nie st ziadne
klinické skusenosti s pouzitim Trenolku u dospievajicich mladsich ako 15 rokov s menoragiou (vel'mi

silné menstruac¢né krvacanie).

1.b. po prostatektomii (chirurgické odstranenie prostaty) a operacii mo¢ového mechura
Davkovaniu zvycajne predchadza intravenézne (do zily) podanie kyseliny tranexamove;.
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2 filmom obalené tablety 3- az 4-krat denne. UZivaniu tychto tabliet zvycajne predchadza intravendzne
podanie kyseliny tranexdmovej. Na tento ucel vam bol predpisany iny liek.

1.c. po konizécii kréka maternice (operacia kr¢ka maternice)
Uzivajte 2 — 3 filmom obalen¢ tablety 3-krat denne pocas 12 — 14 dni.

1.d. pri extrakcii (trhani) zubov u pacientov s ochorenim zrdzanlivosti krvi t.j. hemofiliou A a B:
Davkovaniu zvycCajne predchadza intravendzne podanie kyseliny tranexamove;.
Po zakroku sa podava 25 mg/kg peroralne 3- az 4-krat denne pocas 6 — 8 dni.

2. pri dedi¢nej forme ochorenia nazyvaného angioedém (nahle nahromadenie tekutiny v kozi

a slizniciach (napr. hrdla alebo jazyka), tazkosti s dychanim a/alebo svrbenie a vyrazka, casto ako
alergicka reakcia).

Uzivajte 2 — 3 filmom obalené tablety 2- az 3-krat denne.

Sposob podavania
Filmom obalena tableta sa mé prehltnut’ celd a zapit’ dostatocnym mnozstvom tekutiny (napr. pohadrom
vody). Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnut’.

Ak uZijete viac Trenolku, ako mate

V pripade predavkovania s mozné tieto priznaky:

nevolnost’, hnacka, zavrat, bolest’ hlavy, zavrat po postaveni sa, pokles krvného tlaku a svalova
slabost’ (myopatia). U pacientov so sklonom k trombdze alebo s trombdzou v anamnéze sa moze
vyskytnut’ trombdza (tvorba krvnej zrazeniny). Pri vyssich davkach kyseliny tranexamovej sa
preukazal Castejsi vyskyt kiCov.

Liecba predavkovania

Po uziti vel'kého mnozstva Trenolku, m6zu byt prospesné tieto opatrenia: vyvolanie vracania, vyplach
zaludka, liecba aktivnym uhlim.

V pripade predavkovania okamzite kontaktujte svojho lekara alebo najblizs§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uZzit’ Trenolk
Ak ste zabudli uzit’ tablety raz, pri d’alSom uziti uzite opat’ normalny pocet tabliet.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj Trenolk mdze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
Nevolnost,, vracanie, hnacka.

Menej caste (mdzu postihovat menej ako 1 zo 100 osob):
Alergické kozné reakcie.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

Trombotické a embolické prihody (krvné zrazeniny vratane uvol'nenych, ktoré blokuju iné cievy), ako
je pl'icna embdlia a cievna mozgova prihoda (mftvica). Trombocytopénia (zniZenie poctu krvnych
dosti¢iek) a prediZenie ¢asu krvacania.

Boli hlasené poruchy farebného videnia a iné poruchy zraku a zavraty.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
Kitce, najma pri vysokych davkach.
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Nahly nastup problémov s oblickami z dovodu odumretia tkaniva vo vonkajsej Casti obli¢iek (akatna
oblickova kortikalna nekroza).

Alergicka reakcia, ktora sa zvycCajne znova vyskytuje na rovnakom mieste (rovnakych miestach) po
opdtovnom vystaveni liecku a moze zahriiat’ okrhle alebo ovalne zacervenané skvrny a opuch koze,
pluzgiere a svrbenie (fixna liekova erupcia). M6ze dojst’ k stmavnutiu koZe na postihnutych miestach,
ktoré moze pretrvavat’ po zahojeni.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Trenolk
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Trenolk obsahuje

- Liecivo je kyselina tranexamova. Kazda tableta obsahuje 500 mg kyseliny tranexdmove;.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza (E460), Ciastocne substituovana
hydroxypropylceluldza, povidon (E1201), koloidny, bezvody oxid kremicity, mastenec (E553b),
stearat horecnaty (E572).
Filmovy obal: OPADRY II ruzovéa zloZena z polyvinylalkoholu, oxidu titani¢it¢ho (E171),
makrogolu 4000, mastenca (E553b), zltého oxidu zelezité¢ho (E172), Cerveného oxidu zZelezitého
(E172).

Ako vyzera Trenolk a obsah balenia
Tablety Trenolk su ruzové ovalne dvojvypuklé filmom obalené tablety (priblizne 17,4 mm dlhé
a 8,5 mm 8iroké), s deliacou ryhou na jednej strane.

Tablety st dostupné v Skatul’kach s 15, 20, 30 alebo 60 filmom obalenym tabletami v blistroch.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
MAKPHARM d.o.o.

Trnjanska cesta 37/1

10000 Zagreb

Chorvatska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Pol’'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.



