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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tranexamic acid Kabi 10 mg/ml
infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg kyseliny tranexamove;j.
Jedna fl'aska s 50 ml obsahuje 500 mg kyseliny tranexamove;j.
Jedna fl'aska so 100 ml obsahuje 1 000 mg kyseliny tranexdmove;.

Pomocna latka so zndmym tcinkom:

Jeden ml roztoku obsahuje 2,8 mg sodika.

Jedna fl'aska s 50 ml obsahuje 137,7 mg sodika.
Jedna fl'aska so 100 ml obsahuje 275,4 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InfGzny roztok (inflzia).
Ciry a bezfarebny infuzny roztok bez viditelnych Castic.

pH: 6,5 38,0
Osmolalita: 270 — 330 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kyselina tranexamova je indikovana na prevenciu a lieCbu krvacania v désledku generalizovanej alebo

lokélne;j fibrinolyzy u dospelych a deti starSich ako 1 rok.

Specifické indikacie zahfiaji:
- krvéacanie spdsobené generalizovanou alebo lokalnou fibrinolyzou, ako je:
O  menoragia a metroragia,
o  gastrointestinalne krvacanie,

o krvacanie z mo€ovych ciest, po chirurgickom zékroku na prostate alebo v oblasti

mocovych ciest.

- otorinolaryngologické chirurgické zakroky (adenotdmia, tonzilektomia, extrakcia zubov),

- gynekologické chirurgické zakroky a poruchy stivisiace s porodom,

- zékroky v oblasti hrudnika a brucha a iné rozsiahle chirurgické zakroky, ako napr.

kardiovaskularne chirurgické zakroky,
- liecba krvacania v dosledku podavania fibrinolytika.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Dospeli
Ak nie je uvedené inak, odporticaju sa nasledujuce davky:
- Standardna lie¢ba lokalnej fibrinolyzy: 0,5 g (1 flaska s 50 ml) az 1 g (1 fPaska so 100 ml alebo

2 flasky s 50 ml) kyseliny tranexamovej pomalou intraven6znou infuziou (= 10 ml/mintta)
dvakrat az trikrat denne.

- Standardna lie¢ba generalizovanej fibrinolyzy: 1 g (1 flaska so 100 ml alebo 2 flasky s 50 ml)
kyseliny tranexamovej pomalou intravendznou infuziou (= 10 ml/minuta) kazdych 6 az 8 hodin,
¢o zodpovedd mnozstvu 15 mg/kg telesnej hmotnosti.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa mé davka kyseliny tranexdmovej znizit’ v zavislosti od
hladiny kreatininu v sére:

Kreatinin v sére Kreatinin v sére | i.v. davka Podavanie

umol/l mg/dl

120 az 249 1,35a72,82 10 mg/kg telesnej hmotnosti | kazdych 12 hodin
250 az 500 2,82 az 5,65 10 mg/kg telesnej hmotnosti | kazdych 24 hodin
> 500 > 5,65 5 mg/kg telesnej hmotnosti | kazdych 24 hodin

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna Gprava davky.

Pediatricka populacia

U deti starSich ako 1 rok je ddvkovanie pri sucasne schvalenych indikaciach uvedenych v casti 4.1

v rozsahu 20 mg/kg/den. Pre tieto indikacie st vSak k dispozicii len obmedzené idaje o G¢innosti,
davkovani a bezpecnosti lieku.

U deti podstupujucich kardiochirurgicky zakrok nebola doteraz tplne stanovend ucinnost, davkovanie
a bezpec¢nost.

V sucasnosti dostupné udaje st obmedzené a st opisané v Casti 5.1.

Starsie osoby
Znizenie davky nie je potrebné, pokial’ nie je dokaz o zlyhavani obliciek.

Spdsob podavania

Na intravenozne pouzitie.

Podavanie je prisne obmedzené na pomalu intraven6znu infuziu (pozri ¢ast’ 6.6), rychlostou
maximalne 10 ml za minttu.

KYSELINA TRANEXAMOVA MUSI BYT PODAVANA LEN INTRAVENOZNE a nesmie byt
podavana intratekalne ani epiduralne (pozri Casti 4.3 a 4.4).

NA ZNIZENIE RIZIKA FATALNYCH CHYB V MEDIKACII Z DOVODU NESPRAVNEHO
SPOSOBU PODAVANIA KYSELINY TRANEXAMOVEJ SA DORAZNE ODPORUCA
OZNACIT STRIEKACKY OBSAHUJUCE KYSELINU TRANEXAMOVU (pozri &asti 4.3, 4.4 a
6.6).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Akatna venozna alebo artériova trombdza (pozri Cast’ 4.4).

2



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01058-Z1B

- Fibrinolytické stavy po diseminovanej intravaskularnej koagulacii s vynimkou stavov
s prevladajicou aktivaciou fibrinolytického systému so akitnym zavaznym krvacanim (pozri
Cast’ 4.4).

- Kifcée v anamnéze.

- Intratekélna, epiduralna, intraventrikuldrna injekcia a intracerebralna aplikacia (riziko opuchu
mozgu a kf€ov a umrtia).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vyssie uvedené indikacie a spésob podavania je potrebné prisne dodrziavat’:
¢ Intravendzne infuzie sa maji podavat’ vel'mi pomaly (maximalne 10 ml za minutu).

e Kyselina tranexdmova sa nesmie podavat’ intramuskularne.

Riziko chyb v lie¢be v ddsledku nespravneho spdsobu podania

Tranexamic acid Kabi je len na intravenozne pouzitie. Intratekalne, epiduralne, intraventrikularne a
intracerebralne pouzitie Tranexamic acid Kabi je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3). Ked’ sa kyselina
tranexamova neumyselne podala intratekalne, boli hldsené zavazné neziaduce reakcie vratane
smrtel'nych udalosti. Zahrnali silna bolest’ chrbta, sedacieho svalu a dolnej konc¢atiny, myoklonus,
generalizované zachvaty a srdcové arytmie.

Je potrebné désledne dbat’ na zabezpecenie spravneho spdsobu podania Tranexamic acid Kabi.
Zdravotnicki pracovnici si majui byt vedomi moznosti zdmeny Tranexamic acid Kabi s inymi
injektovatelnymi liekmi, ¢o by mohlo viest’ k netimyselnému intratekalnemu podaniu Tranexamic acid
Kabi. To zahfna najmai intratekalne podavané injektovatelné lieky, ktoré sa mo6zu pouzivat’ pocas
rovnakého zékroku ako kyselina tranexdmova.

Striekacky obsahujliice Tranexamic acid Kabi sa maju jasne oznacit’ ako ur¢ené na intravendzny
spdsob podavania.

K¥ce

V suvislosti s lie¢bou kyselinou tranexamovou boli hldsené pripady vyskytu kf¢ov. Pri
aortokoronarnom bypasse (coronary artery bypass graft, CABG) bola vic¢sina pripadov hlasena po
intravendznej (i.v.) injekcii vysokych davok kyseliny tranexamovej. Pri podavani odporuc¢anych
niz§ich davok kyseliny tranexamovej bol vyskyt pooperacnych zachvatov ki¢ov rovnaky ako

u neliecenych pacientov.

Poruchy zraku
Je potrebné venovat’ pozornost moznému vyskytu portch zraku, vratane zhorSenia zraku,

rozmazaného videnia a poruch vnimania farieb a v pripade nutnosti sa ma liecba ukoncit’. Pri
pokracujicom dlhodobom pouzivani kyseliny tranexamovej su indikované pravidelné oftalmologické
vySetrenia (o¢né vySetrenia zahfiiajice zrakovu ostrost, farebné videnie, ocné pozadie, zorné pole
atd’.). Pri vyskyte patologickych oftalmologickych zmien, najmé pri ochoreniach sietnice, musi lekar
na zaklade konzultacie s odbornym lekarom rozhodnut’ o nevyhnutnosti dlhodobého pouzivania
kyseliny tranexamovej v kazdom individualnom pripade.

Hematuria
V pripade hematurie z hornej ¢asti mocovych ciest existuje riziko obstrukcie mocovych ciest v ich
dolnych castiach.

Nelie¢ena obstrukcia mocovych ciest moze viest’ k vaznym nasledkom, ako je renalna insuficiencia,
infekcia moCovych ciest, hydronefroza a anuria. Preto sa odporuaca starostlivé sledovanie pacientov s
hematuriou alebo rizikom hematurie z hornych mocovych ciest.

Tromboembolické prihody

Pred pouzitim kyseliny tranexamovej je potrebné zvazit’ rizikové faktory tromboembolického
ochorenia. U pacientov s tromboembolickym ochorenim v anamnéze alebo u pacientov so zvySenou
incidenciou tromboembolickych prihod v rodinnej anamnéze (pacienti s vysokym rizikom trombofilie)
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sa ma kyselina tranexamova podavat’ iba v pripade zavaznej indikacie po konzultacii s odbornym
lekarom so skusenostami v hemostazeologii a pod prisnym lekarskym dohl'adom (pozri Cast’ 4.3).

Kyselina tranexamova sa ma podavat’ s opatrnostou pacientkam uzivajicim hormonalnu
antikoncepciu kvoli zvySenému riziku trombozy (pozri Cast’ 4.5).

Diseminovana intravaskuldrna koagulacia

Pacienti s diseminovanou intravaskuldrnou koaguldciou (disseminated intravascular coagulation, DIC)
nemaju byt’ vo vécsine pripadov lieCeni kyselinou tranexdmovou (pozri ¢ast’ 4.3). Pokial je kyselina
tranexamova podavana, musi byt’ lieCba obmedzena iba na pacientov s prevladajiicou aktivaciou
fibrinolytického systému s akitnym zavaznym krvacanim.

Hematologicky profil ma vo vSeobecnosti nasledujuce charakteristiky: znizeny ¢as euglobulinovej
lyzy; predizeny protrombinovy &as; znizené plazmatické hladiny fibrinogénu, faktorov V a VIII,
plazminogénu fibrinolyzinu a alfa-2-makroglobulinu; normalne plazmatické hladiny P a P komplexu,
t. j. faktorov II (protrombin), VIII a X; zvySené plazmatické hladiny produktov degradacie fibrinogénu
a normalny pocet trombocytov. Z vyssie uvedeného vyplyva, ze zakladné ochorenie samo o sebe nema
vplyv na ro6zne zlozky uvedeného profilu. V tychto akutnych pripadoch je jednorazova davka 1 g
kyseliny tranexamovej Casto dostato¢na na zvladnutie krvacania. Pod4vanie kyseliny tranexamovej pri
DIC sa ma zvazit iba v pripade, ak je k dispozicii vhodné hematologické laboratorne vybavenie

a odborna sposobilost’.

Upozornenia tykajuce sa pomocnych latok

Tento liek obsahuje 137,7 mg sodika v 50 ml flaske, ¢o zodpoveda 6,9 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Tento liek obsahuje 275,4 mg sodika v 100 ml flaske, ¢o zodpoveda 13,8 % WHO odport¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie. Stibezna liecba antikoagulanciami musi prebiehat’ pod
prisnym dohl'adom lekara so skusenostami v tejto oblasti. Lieky, ktoré ovplyvituji hemostazu, sa
maju podavat’ pacientom lieCenym kyselinou tranexamovou s opatrnostou. Pri sibeznom podavani
s hormonalnou antikoncepciou existuje riziko zvysSenej tvorby trombov. Okrem toho méze byt
antifibrinolyticky uc¢inok tohto lieku antagonisticky ovplyvneny trombolytikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku
Zeny vo fertilnom veku musia pocas lieCby pouzivat’ i¢innu antikoncepciu (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Gravidita

Dostupné udaje z publikovanych §tadii, sérii pripadov a kazuistik s pouzitim kyseliny tranexamovej u
tehotnych zien v druhom a tretom trimestri a v ¢ase porodu neobjasnili, ¢i existuje s lieckom spojené
riziko potratu alebo neziaducich vysledkov u matky alebo plodu. Existuju pripady Strukturalnych
abnormalit plodu, ktoré viedli k imrtiu novorodenca po podani kyseliny tranexamovej matke pocas
pocatia alebo v prvom trimestri tehotenstva; vzhl'adom na iné métice faktory vsak riziko zavaznych
vrodenych chyb pri pouziti kyseliny tranexdmovej pocas tehotenstva nie je jasné.

Stadie na zvieratach nenaznacuju priame ani nepriame Skodlivé ui¢inky, pokial’ ide o reprodukénti
toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Kyselina tranexamova prechadza placentou. Koncentracia v pupo¢nikovej krvi po intraven6znom
podani 10 mg/kg tehotnym Zenam je priblizne 30 mg/l, teda rovnako vysoka ako v krvi matky.
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V 13 klinickych $tadiach boli opisané funk¢éné problémy plodu a/alebo novorodenca, ako napriklad
nizke Apgarovej skore, novorodenecka sepsa, cefalohematom, a v 9 klinickych stadiach boli opisané
zmeny rastu vratane nizkej porodnej hmotnosti a pred¢asného porodu v 22. az 36. tyzdni gravidity u
plodov a dojciat vystavenych kyseline tranexamovej in utero.

Pri rozhodovani o pouziti kyseliny tranexamovej pocas tehotenstva sa ma vzdy zvazit’ potencialne
riziko podania kyseliny tranexdmovej pre plod a klinické potreba podania kyseliny tranexamove;j
matke; rozhodnutie oSetrujuceho lekara ma byt zaloZené na presnom vyhodnoteni pomeru rizika a
prinosu.

Dojcenie

V publikovanej literattre sa uvadza pritomnost’ kyseliny tranexamovej v l'udskom mlieku. Udaje o
ucinkoch kyseliny tranexamovej na dojcené diet’a alebo o ucinkoch na tvorbu mlieka su obmedzené.
Vyvojové a zdravotné vyhody dojcenia by sa mali zvazit’ spolu s klinickou potrebou podavat kyselinu
tranexamovu matke a akymikol'vek moznymi neziaducimi uc¢inkami kyseliny tranexamovej alebo
zakladného ochorenia matky na dojc¢ené diet’a.

Vzhl'adom na obmedzené udaje nie je mozné stanovit’ kone¢né hodnotenie pouzivania kyseliny
tranexamovej pocas dojCenia.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne klinické tidaje tykajace sa ucinku kyseliny tranexamovej na fertilitu. V
studiach na zvieratach nemala kyselina tranexamova pri klinicky relevantnych davkach vplyv na
fertilitu samcov alebo samic (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie zamerané na schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Nizsie uvedené neziaduce reakcie hlasené z klinickych skuSani a po uvedeni lieku na trh st zoradené
podl’a tried organovych systémov.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

HIlasené neziaduce reakcie st uvedené v tabul'ke nizsie. Neziaduce reakcie si uvedené podla tried
organovych syst¢émov MedDRA. V ramci kazdej triedy organového systému su neziaduce reakcie
zoradené podl'a frekvencie. V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie zoradené podl'a
klesajucej zavaznosti. Frekvencie boli definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az
< 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), nezndme (z dostupnych tidajov).
Trieda organovych systémov | Frekvencia | NeZiaduca reakcia

Poruchy imunitného systému | Nezname reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaxie

Poruchy nervového systému Nezname ktée, hlavne v pripade nespravneho pouzitia
(pozri Casti 4.3 a 4.4)

Poruchy oka Nezname poruchy videnia, vratane portch farebného
videnia

Poruchy ciev Nezname malatnost’ s hypotenziou, so stratou vedomia

alebo bez nej (zvy€ajne nasleduje po prili§
rychlej intravenodznej injekcii, vynimocne po
peroralnom podani),

arterialna alebo ven6zna trombdza na
ktoromkol'vek mieste

Poruchy gastrointestinalneho | Casté hnacka, vracanie, nevolnost’
traktu
Poruchy koze a podkozného Menej casté | alergicka dermatitida

tkaniva Nezname fixna liekova erupcia
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Trieda organovych systémov | Frekvencia | NeZiaduca reakcia
Poruchy oblic¢iek a mocovych | Nezname akutna obli¢kova kortikalna nekroza
ciest

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Prejavy a priznaky mozu zahtiat’ zavraty, bolest’ hlavy, hypotenziu a kfce. Zistilo sa, ze kfce sa
vyskytuju Castejsie so zvySujicou sa davkou.

Liecba predavkovania ma byt podporna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika (hemostatika), antifibrinolytika, aminokyseliny
ATC kod: B02AA02

Kyselina tranexamova ma antihemoragicky ucinok vplyvom inhibicie fibrinolytickych vlastnosti
plazminu.

Dochédza k tvorbe komplexu kyseliny tranexdmovej s plazminogénom; kyselina tranexdmova sa
naviaze na plazminogén pocas jeho premeny na plazmin.

Komplex plazminu s kyselinou tranexamovou ma nizsiu fibrinolyticku aktivitu ako vol'ny plazmin.
In vitro $tadie preukazali, Ze vysoké davky kyseliny tranexdmovej znizuju aktivitu komplementu.

Pediatrickd populécia

Deti starsie ako jeden rok

Na zaklade udajov z literatiiry bolo uskutocnenych 12 §tadii ucinnosti u deti, ktoré podstapili operaciu
srdca, zahtnajicich 1 073 deti, z ktorych 631 dostavalo kyselinu tranexamovu. VacSina $tadii bola
kontrolovana placebom. Skiimana populacia bola heterogénna z hl'adiska veku, typu operacie,
davkovacieho rezimu. Vysledky studii s kyselinou tranexdmovou naznacuju mensie straty krvi a nizsiu
potrebu krvnych derivatov pocas operacii srdca u deti pri mimotelovom obehu (cardiopulmonary
bypass, CPB), kedy je vysoké riziko krvacania, predovSetkym u cyanotickych alebo opakovane
operovanych pacientov. NajcastejSie pouzivany davkovaci rezim bol:

- prvy bolus 10 mg/kg po zavedeni anestézie a pred inciziou koze,

- kontinualna infuzia 10 mg/kg/h alebo injekcia do primarnej pumpy CPB v davke upravenej pre
CPB, bud’ podra telesnej hmotnosti pacienta s davkou 10 mg/kg, alebo podl'a primarneho
objemu pumpy CPB,

- posledna injekcia 10 mg/kg pri ukonceni CPB.

Obmedzené udaje ziskané u vel'mi malého poctu pacientov naznacuju, ze pouzitie kontinualnej infuzie
je najvyhodnejsie, pretoze udrzuje terapeuticka plazmaticku koncentraciu pocas celého zakroku.

U deti neboli vykonané ziadne Specifické stadie vztahu G€inku a davky alebo farmakokinetické Stadie.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Maximalne plazmatické koncentracie kyseliny tranexamovej st dosiahnuté rychlo po kratke;j

intravendznej infuzii, po ktorej plazmatické koncentracie multiexponencialne klesaju.


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

Vizba kyseliny tranexamovej na plazmatické bielkoviny je pri terapeutickych plazmatickych
koncentraciach asi 3 % a zda sa, Ze je plne spdsobena jej vdzbou na plazminogén. Kyselina
tranexamova sa neviaze na sérovy albumin. Zaciato¢ny distribu¢ny objem je priblizne 9 az 12 litrov.
Kyselina tranexamova prechddza placentou. Po podani intravendznej injekcie 10 mg/kg 12 gravidnym
zenam bola koncentracia kyseliny tranexamovej v sére v rozmedzi 10 — 53 pg/ml, zatial’ o

v pupoc¢nikovej krvi sa pohybovala v rozsahu 4 — 31 pg/ml. Kyselina tranexamova rychlo difunduje do
synovialnej tekutiny a do synovidlnej membrany. Po podani intravendznej injekcie 10 mg/kg 17
pacientom podstupujucim operaciu kolena, boli koncentracie v synovialnej tekutine podobné
koncentraciam v zodpovedajtcich vzorkach séra. Koncentracia kyseliny tranexamovej v inych
tkanivach je zZlomkom mnozstva zisteného v krvi (v materskom mlieku jedna stotina,

v mozgovomiechovom moku jedna desatina, v komorovom moku jedna desatina). Pritomnost’
kyseliny tranexamovej bola zistena aj v semene, kde inhibuje fibrinolyticku aktivitu, ale nema vplyv
na pohyblivost’ spermii.

Elimindcia

Liecivo sa v nezmenenej forme vylucuje predovsetkym mocom. Hlavnou cestou eliminacie je
vylucovanie mocom prostrednictvom glomeruldrnej filtracie.

Rendlny klirens zodpoveda plazmatickému klirensu (110 az 116 ml/min). Po intraven6znom podani
kyseliny tranexamovej v davke 10 mg/kg telesnej hmotnosti sa v priebehu prvych 24 hodin vyluci
90 % davky. Elimina¢ny polcas kyseliny tranexamovej je priblizne 3 hodiny.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
Plazmatické koncentracie sa zvySuju u pacientov so zlyhavanim obliciek.

Pediatricka populdcia
U deti sa neuskutocnili ziadne $pecifické farmakokinetické Stadie.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Karcinogenéza a mutagenéza

V konvenénych stadiach s kyselinou tranexadmovou sa nepozorovali ziadne dokazy o karcinogenite
alebo mutagenite.

Reprodukénd toxicita

V studiach reprodukénej toxicity (Stadie fertility a skorého embryonalneho vyvoja, stadie
embryofetalneho vyvoja a pre- a postnatalne Studie) nemala kyselina tranexamova pri klinicky
relevantnych davkach ziadny nepriaznivy t¢inok na reprodukéné parametre mysi, potkanov a
kralikov.

Vseobecna toxikologia

V neklinickych stadiach s kyselinou tranexdmovou bola pozorovana toxicita pre sietnicu. Pozorovana
toxicita bola charakterizovana atrofiou sietnice, ktora sa za¢inala zmenami pigmentového epitelu
sietnice a u maciek postupovala k odlupeniu sietnice. Zda sa, Ze toxicita suvisela s ddvkou a zmeny
boli pri niz§ich davkach ¢iastoéne reverzibilné. Uginky (niektoré Gplne reverzibilné) sa pozorovali u
maciek pri klinicky relevantnych davkach, t¢inky u psov sa pozorovali len pri nasobkoch klinicke;j
davky. Stidie naznaduju, ze zakladny mechanizmus méze stvisiet s prechodnou ischémiou sietnice
pri expozicii vy$§im davkam, ktora stivisi so zndmym sympatomimetickym tuc¢inkom vysokych
plazmatickych hladin kyseliny tranexamove;j. Klinicky vyznam tychto zisteni nie je znamy.

U zvierat, ktorym bola intratekalne podana kyselina tranexamova, sa pozoroval epileptogénny ucinok.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s krvou na transfiiziu ani s roztokmi, ktoré obsahuju penicilin.

6.3 Cas pouZitel'nosti

30 mesiacov.

Infizny roztok je len na jednorazové pouzitie. Nespotrebovany roztok sa musi zlikvidovat'.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po otvoreni. V opa¢nom pripade je za Cas

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpovedny pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Neuchovavajte v mraznicke.

Podmienky uchovévania po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

InfGzny roztok sa dodava v polyetylénovych flaskach (KabiPac) uzavretych vieckom s gumenym
diskom, ktory umoziuje zavedenie ihly alebo hrotu, s objemom 50 ml alebo 100 ml, v baleni po 10,
20, 40 a 50 flias.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Zdravotnickym pracovnikom sa doérazne odporaca aby striekacky s lickom Tranexamic acid Kabi
pocas odberu lieku z fT'aSe jasne oznacili s uvedenim spravneho spdsobu podévania, aby sa zabranilo
neumyselnym chybam v medikéacii pri podavani pacientovi.

Tranexamic acid Kabi je uréeny na pouzitie ako jednorazova davka; vSetok nespotrebovany roztok sa
musi zlikvidovat'. Pred podanim sa ma roztok vizudlne skontrolovat,, ¢i je Ciry a bezfarebny. Roztok sa
nesmie pouzit,, ak st pritomné viditel'né Castice.

Tranexamic acid Kabi sa m6ze miesat’ s vacsinou infuznych roztokov, ako su roztoky elektrolytov,
roztoky sacharidov, roztoky aminokyselin a roztoky dextranu.

Do infazneho roztoku Tranexamic acid Kabi sa moze pridat’ heparin.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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