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Pisomna informacia pre pouZivatela
Trenolk 100 mg/ml injekény roztok

kyselina tranexdmova
(acidum tranexamicum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Trenolk a na €o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Trenolk
3. Ako pouzivat’ Trenolk

4. Mozné vedlajsie ucinky

S. Ako uchovéavat’ Trenolk

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Trenolk a na &o sa pouZiva

Trenolk obsahuje kyselinu tranexamovu, ktora patri do skupiny liekov nazyvanych antihemoragika,
antifibrinolytika, aminokyseliny.

Trenolk sa pouZziva u dospelych a deti starSich ako 1 rok na prevenciu a liecbu krvacania, ktoré
spdsobuje proces zabranujlci zrazaniu krvi (t. j. tvorba krvnych zrazenin) nazyvany fibrinolyza.

Specifické indikacie (pripady pouZitia) zahfiaju:

- silné mensStrua¢né krvacanie u zien,

- krvacanie v traviacej ststave,

- krvacanie v mo¢ovych cestach, po chirurgickom zakroku na prostate alebo na mocovych
cestach,

- chirurgické zakroky v oblasti ucha, nosa alebo hrdla,

- chirurgické zakroky na hrudniku, v brusnej dutine alebo gynekologické zakroky,

- krvacanie po liecbe inym liekom, ktory rozptsta krvné zrazeniny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Trenolk

NepouZzivajte Trenolk

- ak ste alergicky na kyselinu tranexamov1 alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate v stiCasnosti zdravotné tazkosti/ochorenie, ktoré spdsobuje tvorbu krvnych zrazenin,

- ak mate ochorenie nazyvané , konzump¢na koagulopatia“, ked’ sa zacne zrazat’ krv v celom tele,

- ak mate problémy s oblickami,

- ak ste niekedy mali kice.

Z dovodu rizika zachvatov a opuchu mozgu sa Trenolk nesmie podavat’ do chrbtice, epiduralne (do
okolia miechy) ani do mozgu.
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Ak si myslite, Ze sa vas tyka ¢okol'vek z uvedeného alebo si nie ste isty, obrat’te sa na svojho lekara
skor, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Tento liek vam mé byt poddvany VYLUCNE do Zily intravenéznou injekciou (i.v. push). Tento lick
sa nesmie podévat’ do chrbtice, epiduralne (do okolia miechy) ani do mozgu. Ked’ sa tento liek podal
do chrbtice (intratekalne pouzitie), boli hlasené zavazné poskodenia zdravia. Ak pocitite akukol'vek
bolest’ chrbta alebo n6h pocas podavania alebo kratko po podani tohto licku, okamzite to povedzte
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa vas tyka cokol'vek z uvedeného. Pomo6ze im

to rozhodnut’ sa, ¢i je pre vas Trenolk vhodny:

e Ak mate krv v moci, mohlo by to viest’ k nepriechodnosti mocovych ciest.

e Ak mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Riziko vzniku krvnych zrazenim moze byt
zvySené u pacientok uzivajucich antikoncepcné tablety.

e Ak mate nadmernu zrazanlivost’ krvi alebo krvacanie v celom tele (tzv. diseminovana
intravaskularna koagulacia), Trenolk nemusi byt’ pre vas vhodny, iba ak mate akutne silné
krvacanie a krvné testy potvrdili, ze bol aktivovany proces zabraiiujuci zrdzaniu krvi nazyvany
fibrinolyza.
davku, aby sa zabranilo vzniku ki¢ov v dosledku lie¢by Trenolkom.

e Ak ste dlhodobo lieceny Trenolkom, je nutné sledovat’ akékol'vek zmeny farebného videnia
a v pripade potreby je nutné liecbu ukoncit’. Pri pokra¢ujiicom dlhodobom pouzivani Trenolku sa
pravidelne vykondvaju o¢né vySetrenia (o¢né vySetrenia zahiiiajuce zrakovu ostrost’, farebné
videnie, o¢né pozadie, zorné pole atd’.). V pripade chorobnych ocnych zmien, hlavne v pripade
ochorenia sietnice, musi lekar na zaklade konzultacie s odbornym lekarom rozhodnut, ¢i je vo
vaSom pripade nevyhnutna dlhodoba liecba Trenolkom.

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. Najmé im povedzte, ak uzivate:

o iné lieky, ktoré napomdahaju zrdzanlivosti krvi, nazyvané antifibrinolytika,
o lieky, ktoré brania zrazaniu krvi, nazyvané trombolytika,
o antikoncepcéné tabletky, ktoré obsahuju estrogény.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Kyselina tranexamova prechadza do materského mlieka. Preto sa pocas dojcenia neodporaca pouzitie
Trenolku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tiidie zamerané na ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Trenolk

Trenolk vam bude podany do Zily pomalou injekciou a nema sa podavat’ inym sposobom.
Lekar urc¢i pre vas spravnu davku a ako dlho bude liecba trvat’.

Pouzitie u deti
Ak sa Trenolk podava detom starSim ako 1 rok, bude davka urcena na zéklade telesnej hmotnosti
dietat’a. Lekar urci spravnu davku pre diet'a a ako dlho bude liecba trvat’.

Pouzitie u starSich os6b
Nie je nutné znizovat’ davku, ak nie je preukazané zlyhavanie obliciek.
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Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
Ak mate problémy s oblickami, bude vam davka lieku znizena podl'a vysledkov krvnych testov
(hladina kreatininu v sére).

PouZitie u pacientov s poruchou funkcie pecene
Znizenie davky nie je potrebné.

Spdsob podavania
Trenolk sa ma podavat’ vyhradne pomaly do Zily. Trenolk sa nesmie injekéne podat’ do svalu, do
chrbtice, epiduralne (do okolia miechy) ani do mozgu.

Ak vam podaju viac Trenolku, ako je odporicana davka

Ak ste pouzili privela lieku alebo liek nahodne pouzilo diet’a, obrat’te sa na lekara, lekaren, nemocnicu
alebo toxikologické centrum. Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa lieku, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Ak vam bolo podané vacsie mnozstvo Trenolku, ako je odportic¢ana davka, mdze sa u vas objavit’
docasny pokles krvného tlaku. Thned’ to povedzte lekarovi.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky hlasené pri Trenolku st:

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
e Ucinky na zalidok a ¢reva: nevol'nost, vracanie, hnacka.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)
e ucinky na kozu: vyrazka.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

e malatnost’ s hypotenziou (nizky krvny tlak), so stratou vedomia alebo bez straty vedomia,
hlavne, ak je injekcia podana prilis rychlo;

krvné zrazeniny;

ucinky na nervovu sustavu: kice;

ucinky na oci: poruchy zraku vratane poruchy farebného videnia;

ucinky na imunitny systém: alergické reakcie;

nahly nastup problémov s oblickami z dovodu odumretia tkaniva vo vonkajsej Casti obliciek

(akttna oblickova kortikalna nekréza);

o alergicka reakcia, ktora sa zvyCajne znova vyskytuje na rovnakom mieste (rovnakych
miestach) po opdtovnom vystaveni lieku a méze zahimat’ okrtihle alebo ovalne zacervenané
Skvrny a opuch koze, pl'uzgiere a svrbenie (fixna liekova erupcia). Moze dojst’ k stmavnutiu
koze na postihnutych miestach, ktoré¢ moze pretrvavat’ po zahojeni.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Trenolk

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Trenolk obsahuje

- Liecivo je kyselina tranexamova.
Kazdy ml roztoku obsahuje 100 mg kyseliny tranexamove;j. Kazda 5 ml ampulka obsahuje
500 mg kyseliny tranexamove;j.

- Dalsie zlozky st voda na injekcie a koncentrovana kyselina chlorovodikova (na pravu pH).

Ako vyzera Trenolk a obsah balenia

Ciry, bezfarebny roztok.

Skatul’ka s 5 ampulkami v PVC blistri, kazda s 5 ml injekéného roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

MAKPHARM d.o.o.

Trnjanska cesta 37/1

10000 Zagreb

Chorvatska republika

Vyrobca

Bioindustria Laboratorio Italiano Medicinali S.p.A.

Via De Ambrosiis, 2 - Novi Ligure (AL)

15067

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Chorvatsko: Trenolk 100 mg/ml otopina za injekciju

Slovinsko: Trenolk 100 mg/ml raztopina za injiciranje

Slovensko: Trenolk 100 mg/ml injek¢ény roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2026.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

