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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MEDSAMIC 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg kyseliny tranexdmove;.

Jedna 5 ml ampulka obsahuje 500 mg kyseliny tranexamove;j.
Jedna 10 ml ampulka obsahuje 1 000 mg kyseliny tranexamove;j.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok s pH 6,5 — 8,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia a liecba krvacania v dosledku generalizovanej alebo lokalnej fibrinolyzy u dospelych a deti
starSich ako jeden rok.

Specifické indikacie zahfiaji:
e krvacanie sposobené generalizovanym alebo lokalnym fibrinolytickym stavom, ako je:
O menoragia a metroragia
o gastrointestinalne krvacanie
o hemoragia moCovych ciest po chirurgickom zakroku na prostate alebo na mocovych
cestach
e otorinolaryngologické chirurgické zakroky (adenektomia, tonzilektomia, extrakcia zubov)
e gynekologické chirurgické zakroky alebo poruchy suvisiace s graviditou a porodom
o chirurgické zakroky v oblasti hrudnika a brucha a iné vel'ké chirurgické zakroky ako su
kardiovaskularne operacie
e zvladanie krvacania v dosledku podavania fybrinolytika.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli
Pokial’ nie je uvedené inak, odportica sa nasledujice davkovanie:
1. Standardna lie¢ba lokalnej fibrinolyzy:
0,5 g (1 ampulka s 5 ml objemom) az 1 g (1 ampulka s 10 ml objemom alebo 2 ampulky s 5
ml objemom) kyseliny tranexamovej pomalou intravendznou injekciou (= 1 ml/ 1 minttu)
dvakrat az trikrat denne
2. Standardné lie¢ba generalizovane;j fibrinolyzy:
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1 g (1 ampulka s 10 ml objemom alebo 2 ampulky s 5 ml objemom) kyseliny tranexamovej
pomalou intravendznou injekciou (= 1 ml/ 1 minutu) kazdych 6 az 8 hodin, ¢o zodpoveda
mnozstvu 15 mg/kg telesnej hmotnosti.

Porucha funkcie obliciek

Pri rendlnej insuficiencii vedicej k riziku akumuldcie je pouzitie kyseliny tranexamovej u pacientov
so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek kontraindikované (pozri Cast’ 4.3). U pacientov s miernou az
stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek je potrebné davku kyseliny tranexdmovej znizit

v zavislosti od hladiny kreatininu v sére:

Sérovy kreatinin Davka i.v. Podavanie
pmol/1 mg/10 ml
120 az 249 1,35 272,82 10 mg/kg telesne;j kazdych 12 hodin
hmotnosti
250 az 500 2,82 t0 5,65 10 mg/kg telesne;j kazdych 24 hodin
hmotnosti
> 500 > 5,65 5 mg/kg telesnej kazdych 24 hodin
hmotnosti

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

Pediatricka populacia

V indikaciach, ktoré st v sicasnej dobe schvalené u deti starSich ako jeden rok uvedenych v casti 4.1,
je davkovanie v rozmedzi 20 mg/kg/den. Pre tieto indikacie st vSak k dispozicii len obmedzené udaje
o ucinnosti, davkovani a bezpecnosti.

Ucinnost, davkovanie a bezpe¢nost’ kyseliny tranexamovej u deti podstupujticich kardiochirurgicky
vykon nebola doteraz stanovena. Aktualne dostupné idaje st obmedzené a st uvedené v Casti 5.1.

Starsi pacienti
Uprava davky nie je potrebnd, pokial’ nie je dokaz o zlyhavani obliciek.

Sposob podévania
Podavanie je prisne obmedzené na pomalu intraven6znu injekciu.

KYSELINA TRANEXAMOVA MUSIi 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
a6.6).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

e Akutna vendzna alebo arterialna trombodza (pozri Cast’ 4.4)
Fibrinolytické stavy po konzumpénej koagulopatii s vynimkou fibrinolyzy s prevladajucou
aktivaciou fibrinolytického systému so zavaznym akatnym krvéacanim (pozri Cast’ 4.4)

e Zavazna porucha funkcie obliciek (riziko akumulécie)

e Kfce v anamnéze
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e Intratekalna, epiduralna, intraventrikularna injekcia a intracerebralna aplikacia (riziko edému
mozgu a ki¢ov a umrtia)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vyssie uvedené indikacie a spdsob podavania je potrebné prisne dodrziavat’:
e Intravendzne injekcie sa maji podavat’ vel'mi pomaly.
e Kyselina tranexadmova sa nema podavat’ intramuskularne.

Riziko chyb v medikécii z dovodu nespravneho spésobu podavania

MEDSAMIC je len na intravendzne pouzitie. Intratekalne, epiduralne, intraventrikularne

a intracerebralne pouZitie je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3). Ked’ sa kyselina tranexdmova
neumyselne podala intratekélne, boli hlasené zadvazné neziaduce reakcie vratane smrtel'nych udalosti.
Zahinali silné bolesti chrbta, sedacieho svalu a dolnej konc¢atiny, myoklonus a generalizované
zachvaty a srdcové arytmie.

Je potrebné désledne dbat’ na zabezpecenie spravneho spdsobu podania liecku MEDSAMIC.
Zdravotnicki pracovnici si maju byt vedomi moznosti zameny liecku MEDSAMIC s inymi
injektovatelnymi liekmi, ¢o by mohlo viest’ k neimyselnému intratekalnemu podaniu lieku
MEDSAMIC. To zahfna najmai intratekalne podavané injektovatel'né lieky, ktoré sa mézu pouzivat
pocas rovnakého zakroku ako kyselina tranexamova.

Striekacky obsahujiice MEDSAMIC sa maju jasne oznacit’ ako urené na intraven6zny sposob
podavania.

Kice

V suvislosti s lie¢bou kyselinou tranexamovou boli hlasené pripady ki¢ov. Pri aortokoronarnom
bypasse (CABG) bola vicsina tychto pripadov hlasend po intravendznej (i.v.) injekcii vysokych davok
kyseliny tranexamovej. Pri podavani nizsich odporic¢anych davok kyseliny tranexamovej bol vyskyt
pooperacnych zachvatov 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 potreby sa ma lie¢ba ukon¢it. Pri
kontinualnom dlhodobom pouzivani injekéného roztoku kyseliny tranexdmovej st indikované
pravidelné oftalmologické vySetrenia (o¢né vySetrenia zahriujuce zrakovl ostrost,, farebné videnie,
o¢né pozadie, zorné pole atd’.). Pri vyskyte patologickych oftalmologickych zmien, najma pri zmenach
na sietnici, musi lekar po konzultacii so Specialistom rozhodnut o potrebe dlhodobého pouzivania
injek¢ného roztoku kyseliny tranexamovej v kazdom individualnom pripade.

Hematuria

V pripade hematirie z hornych mocovych ciest existuje riziko obstrukcie mocovej trubice.
Tromboembolické prihody

Pred pouzitim kyseliny tranexamovej je potrebné zvazit’ rizikové faktory tromboembolického
ochorenia. U pacientov s tromboembolickym ochorenim v anamnéze alebo u pacientov so zvySenym
vyskytom tromboembolickych prihod v rodinnej anamnéze (pacienti s vysokym rizikom trombofilie)
sa ma injek¢ény roztok kyseliny tranexamovej podat’ iba v pripade zavaznej indikacie po konzultacii
so Specialistom so skusenostami v hemostazeoldgii a pod prisnym lekarskym dohl'adom (pozri ¢ast’
4.3).

Kyselina tranexamova sa ma podéavat’ s opatrnost'ou pacientkam uZzivajicim peroralne kontraceptiva
kvoli zvySenému riziku trombdzy (pozri Cast’ 4.5).

Diseminovana intravaskularna koagulacia

Pacienti s diseminovanou intravaskularnou koagulaciou (disseminated intravascular coagulation, DIC)
nemaju byt vo vicsine pripadov lieCeni kyselinou tranexamovou (pozri Cast’ 4.3). Pokial’ je kyselina
tranexamova podavana, musi byt’ lieCba obmedzena len na pacientov s prevladajiicou aktivaciou
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fibrinolytického systému s akutnym zavaznym krvacanim. Charakteristicky hematologicky profil sa
podoba nasledujiicemu: znizeny ¢as euglobulinovej 1yzy, prediZzeny protrombinovy &as, znizena
plazmaticka hladina fibrinogénu, faktorov V a VIII, plazminogénu fibrinolyzinu a alfa-2
makroglobinu v plazme, normalne plazmatické hladiny P a P komplexu, t.j. faktorov II (protrombinu),
VIII a X v plazme, zvySené plazmatické hladiny produktov degradacie fibrinogénu a normalny pocet
trombocytov. Z hore uvedeného vyplyva, ze zakladné ochorenie samo o sebe nema vplyv na rozne
zlozky uvedeného profilu. V takychto akttnych pripadoch sta¢i k dosiahnutiu kontroly nad krvacanim
jednorazova davka 1 g kyseliny tranexamovej. Podanie kyseliny tranexdmovej v pripade DIC sa ma
zvazit iba vtedy, pokial je k dispozicii zodpovedajtice laboratérne vybavenie a odborna spdsobilost’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli uskutocnené ziadne interakéné studie. Stibezna liecba antikoagulanciami musi prebiehat’ pod
prisnym dohl'adom lekara so skusenostami v tejto oblasti. Lieky, ktoré ovplyviiuji homeostazu, je
potrebné podavat’ s opatrnost’ou pacientom lieCenym kyselinou tranexamovou. Existuje teoretické
riziko zvySeného trombogénneho potencialu, ako napriklad pri estrogénoch. Okrem toho méze byt
antifibrinolyticky uc¢inok tohto lieku antagonisticky ovplyvneny trombolytikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Zeny vo fertilnom veku musia podas lie¢by uzivat' u¢innu antikoncepciu.

Gravidita

Nie su k dispozicii dostatocné klinické tidaje o pouziti kyseliny tranexamovej u gravidnych zien.
Pouzivanie kyseliny tranexamovej sa preto preventivne neodporuca pocas prvého trimestra gravidity,
napriek tomu, ze Stidie na zvieratach nepreukézali teratogénne u¢inky. Z obmedzenych klinickych
udajov o pouziti kyseliny tranexdmovej v pripade roznych hemoragickych stavov v druhom a tretom
trimestri nevyplyva ziadny skodlivy vplyv na plod. Pocas tehotenstva je mozné kyselinu tranexamovii
podavat’ len v pripade, ked” o¢akavany prinos prevazi potencialne riziko vyplyvajuce z liecby.

Dojcenie
Kyselina tranexdmova prechadza do materského mlieka. Preto sa dojcenie neodporuca.

Fertilita
K dispozicii nie st ziadne klinické idaje tykajuce sa ucinku kyseliny tranexamovej na fertilitu.

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

Nizsie uvedené neziaduce reakcie, ktoré boli hlasené v klinickych Stadiach a po uvedeni lieku na trh,
su zoradené podla tried organovych systémov.

Tabul'kovy prehl'ad neziaducich reakcii

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené v tabul’ke nizsie. Neziaduce reakcie su zoradené podl'a
primarnej triedy organovych systémov MedDRA. V kazdej triede organovych systémov st neziaduce
reakcie zoradené podl'a frekvencie vyskytu. V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce
reakcie zoradené podl'a klesajucej zavaznosti. Frekvencie boli klasifikované nasledovne: vel'mi Casté
(> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), nezname (z dostupnych tdajov
nie je mozné odhadntt)).
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Trieda organovych Frekvencia Neziaduce ucinky
systémov
Poruchy koze mene;j Casté alergicka dermatitida
a podkozného tkaniva | peznama fixna liekova erupcia
Poruchy Casté hnacka
gastrointestinalneho vracanie
traktu nauzea
Poruchy nervového neznama kfce, najma v pripade
systému nespravneho pouzitia (pozri
Casti4.3 a4.4)
Poruchy oka nezndma poruchy zraku vratane poruchy

farebného videnia

Poruchy ciev neznama malatnost’ s hypotenziou, so
stratou vedomia alebo bez neho
(zvycajne nasleduje po prilis
rychlej intravendznej injekcii,
vynimoc¢ne po perordlnom
podani)

arterialna alebo venozna
tromboza na akomkol'vek

mieste
Poruchy imunitného neznama hypersenzitivna reakcia vratane
systému anafylaxie
Poruchy obliciek neznama akutna oblickova kortikalna
a mocovych ciest nekroza

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Prejavy a symptomy mozu zahtiiat’ zavrat, bolest” hlavy, hypotenziu a kr¢e. Bolo preukazané, ze kice
sa mozu vyskytovat CastejSie pri vysSej davke.

Liecba predavkovania ma byt podporna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antihemoragika, antifibrinolytika
ATC kod B02AAO2.

Kyselina tranexamova ma antihemoragicky Gc¢inok inhibiciou fibrinolytickych vlastnosti plazminu.
Dochéadza k tvorbe komplexu kyseliny tranexamovej s plazminogénom, kyselina tranexamova je
naviazana na plazminogén pocas jeho premeny na plazmin.

Komplex plazminu s kyselinou tranexdmovou ma nizsiu fibrinolyticku aktivitu ako vol'ny plazmin.
In vitro $tudie preukazali, Ze vysoké davky tranexaminu znizuju aktivitu komplementu.

Pediatrickd populacia
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Deti starSie ako jeden rok

Na zéklade udajov z literatury bolo uskuto¢nenych 12 §tadii G€innosti u deti, ktoré podstiapili operaciu
srdca, zahtiajicich 1 073 deti, z ktorych 631 dostavalo kyselinu tranexamovu. VacSina §tadii bola
kontrolovana placebom. Skiimana populécia bola heterogénna z hladiska veku, typu operacie,
davkovacieho rezimu. Vysledky studii s kyselinou tranexdmovou naznacuju mensie straty krvi a nizsiu
potrebu krvnych produktov poc¢as operacii srdca u deti pri mimotelovom obehu (cardiopulmonary
bypass, CPB), kedy je vysoké riziko krvacania, predovsetkym u cyanotickych alebo opakovane
operovanych pacientov. Najviac pouzivany rezim davkovania bol:

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

- kontinualna infuzia 10 mg/kg/h alebo injekcia do naplnenej pumpy mimotelového obehu v davke
upravenej pre mimotelovy obeh, bud’ podl'a telesnej hmotnosti pacienta s davkou 10 mg/kg, alebo
podl’a plniaceho objemu pumpy mimotelového obehu, posledna injekcia 10 mg/kg pri ukonceni
mimotelového obehu.

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

U deti neboli vykonané ziadne Specifické Studie vztahu ucinku a davky alebo farmakokinetiky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Maximalne koncentracie kyseliny tranexamovej v plazme st dosiahnuté rychlo po kratkej
intravenoznej infuzii, po ktorej koncentracie v plazme multiexponencialne klesaju.

Distribticia

Vizba kyseliny tranexamovej na plazmatické proteiny je pri terapeutickych koncentraciach v plazme
asi 3 % a zda sa, Ze je plne spdsobend jej véizbou na plazminogén. Kyselina tranexamova sa neviaze na
sérovy albumin. Pociato¢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 ug/ml. Kyselina tranexamova rychlo difunduje do
kibovej tekutiny a do synovialnej membrany. Po podani intravendznej injekcie 10 mg/kg 17
pacientom, ktori podstapili chirurgicky zakrok na kolene, boli koncentracie v kibovej tekutine
podobné koncentraciam v zodpovedajucich vzorkach séra. Koncentracia kyseliny tranexamovej

v mnozstve inych tkaniv je zlomkom mnozstva zisteného v krvi (v materskom mlieku jedna stotina,

v mozgovomiechovom moku jedna desatina, v komorovej vode jedna desatina). Pritomnost’ kyseliny
tranexamovej bola zistena aj v semene, kde inhibuje fibrinolyticki aktivitu, ale nema vplyv na pohyb
spermii.

Eliminacia

K vylu¢ovaniu lie¢iva v nezmenenej forme dochadza predovsetkym mocom. Hlavnou cestou
eliminacie je vylucovanie mocom prostrednictvom glomerularnej filtracie. Renalny klirens zodpoveda
plazmatickému klirensu (110 az 116 ml/min). Po intraven6znom podani kyseliny tranexamove;j

v davke 10 mg/kg telesnej hmotnosti sa v priebehu prvych 24 hodin vylaci 90 % davky. Polcas
eliminacie kyseliny tranexamovej je priblizne 3 hodiny.

Osobitné skupiny pacientov
Koncentracie v plazme sa zvy$uju u pacientov so zlyhavanim obliciek.
U deti sa neuskuto¢nili ziadne $pecifické farmakokinetické studie.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
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neodhalili ziadne osobitné riziko u I'udi. U zvierat, ktorym bola intratekalne podana kyselina
tranexamova, bola zaznamenana epileptogénna aktivita.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s krvou na transfuziu alebo s roztokmi, ktoré obsahuju penicilin.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena ampulka z ¢ireho skla typu I s plniacou kapacitou 5 ml. Velkost balenia 5 ampuliek po 5 ml.
Sklenena ampulka z ¢ireho skla typu I s plniacou kapacitou 10 ml. Velkost balenia 5 ampuliek

po 10 ml.

Sklenena ampulka z ¢ireho skla typu I s plniacou kapacitou 5 ml. Velkost’ balenia 10 ampuliek po
gl?llelﬁené ampulka z ¢ireho skla typu I s plniacou kapacitou 10 ml. Velkost’ balenia 10 ampuliek po
11\1211211 nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

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

Zdravotnickym pracovnikom sa dorazne odporuca, aby striekacky s lickom MEDSAMIC pocas
odberu jasne oznacili s uvedenim spravneho sposobu podavania, aby sa zabranilo neumyselnym
chybam v medikacii pri podavani pacientovi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MEDOCHEMIE Ltd., Konstantinoupoleos 1-10, 3011 Limassol, Cyprus

8. REGISTRACNE CiSLO

Reg. ¢.: 16/0003/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 19. januara 2022
Datum posledného predlZenia registracie: 12. méja 2026
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