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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Trenolk 500 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 500 mg kyseliny tranexamove;.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Ruzovo sfarbend, ovalna, bikonvexna filmom obalena tableta (priblizne 17,4 mm dlha a 8,5 mm
Sirokd) s deliacou ryhou na jednej strane. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahSie
prehltniit, a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Trenolk sa pouziva u dospelych pacientov a U deti star§ich ako 15 rokov.

1. Primarna hyperfibrinolyza alebo fibrinogenolyza s krvacanim alebo rizikom krvacania

a sekundarnou fibrinolyzou. Tieto sa mozu sa vyskytnit’ v dosledku napr.:
Lokélnej fibrinolyzy:

la. menoragia,
1.b.  chirurgicky zakrok na prostate alebo v oblasti mocovych ciest,
l.c. konizacia kr¢ka maternice z dovodu podozrenia na karcinom in situ,

1.d.  extrakcie zubov u pacientov s hemofiliou A a hemofiliou B.

2. Hereditarny angioedém.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Lokalna fibrinolyza: odporuc¢ana davka je 2 — 3 tablety 2- az 3-krat denne.

Nasledujtce Standardné davky sa mozu pouzit’ pri nasledujucich indikéaciach:

la. Menoragia (esencidlna alebo po zavedeni vnitromaternicového telieska):
1-1,5gp.o. (23 tablety) 3- az 4-krat denne pocas troch az Styroch dni. Liecba Trenolkom sa zacina
pri silnom krvacani. Nie s ziadne klinické sktisenosti S pouzitim Trenolku u dospievajicich
s menoragiou mladsich ako 15 rokov.

1b. Chirurgicky zakrok na prostate alebo v oblasti moc¢ovych ciest:

Davkovaniu zvycCajne predchadza intravendzne podanie kyseliny tranexamove;.
Potom 1 g p.o. (2 tablety) 3- az 4-krat denne, az do tstupu makroskopickej hematurie.
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1c. Konizacia:
1,5 g p.o. (3 tablety) 3-krat denne pocas 12 — 14 dni po zakroku.

1d. Extrakcie zubov:

U pacientov s poruchami koagulacie. Davkovaniu zvy¢ajne predchadza intraven6zne podanie kyseliny
tranexamovej.

Po zékroku sa podava peroralne 25 mg/kg 3- az 4-krat denne pocas 6 — 8 dni.

2. Hereditarny angioedém:
1-1,59 (2 - 3tablety) p.o. 2- az 3-krat denne. Trenolk sa podava preruSovane alebo kontinualne
podrla toho, ¢i ma pacient prodromalne priznaky alebo nie.

V pripade renalnej insuficiencie sa ma davkovanie upravit’ v zavislosti od hladiny kreatininu v sére,
podl’a tabul’ky uvedenej nizsie:

Hladina kreatininu v sére Peroradlna davka

120 — 249 pumol/l 15 mg/kg telesnej hmotnosti, 2-krat denne

250 — 500 umol/l 15 mg/kg telesnej hmotnosti, kazdych 24 hodin
> 500 pmol/l 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti, kazdych 24 hodin

Sposob podavania
Peroralne podanie.

4.3 Kontraindikacie

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

- Aktivne tromboembolické poruchy, ako je hlboka zilova tromboza, pl'icna embdlia a cerebralna
trombdza.

- Subarachnoidalne krvacanie. Obmedzené klinické skusenosti ukazuju, Ze znizené riziko
opatovného krvacania je kompenzované zvySenim mozgovej ischémie.

- Zavazna porucha funkcie obli¢iek z dovodu rizika akumulacie.

- Ki¢e v anamnéze (pozri Cast’ 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hladiny v krvi st zvySené u pacientov s renalnou insuficienciou. Preto sa odporuca znizenie davky
(pozri Cast’ 4.2 ,,Davkovanie a spdsob podavania“).

U pacientov s vysokym rizikom trombézy (tromboembolické ochorenie v anamnéze
a tromboembolické ochorenie v rodinnej anamnéze) sa ma Trenolk pouzit’ iba v odovodnenom pripade
po konzultécii s odbornym lekdrom a pod prisnym lekarskym dohl'adom.

Vzhl'adom na zvysené riziko trombozy sa ma kyselina tranexamova podavat’ s opatrnostou
pacientkam uzivajiicim peroralnu antikoncepciu (pozri Cast’ 4.5).

Pouzitie v pripade diseminovanej intravaskularnej koagulacie je potencialne nebezpecné a moze viest’
k zavaznej trombdze. Ak sa Trenolk musi podat’, ma sa podat’ spolu s heparinom.

Pri hemattrii hornych mocovych ciest mdze tvorba zrazeniny v niektorych pripadoch viest’
k obstrukcii mo¢ovodu.

V zriedkavych pripadoch sa vyskytla slepota a zmena vnimania farieb. Toto sa zvy¢ajne zmierni po
vysadeni lieku.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/05310-Z1B

Pacientky s nepravidelnym menstruaénym krvacanim nesmu uZivat’ Trenolk, kym sa nezisti pri¢ina
nepravidelného krvacania. Ak sa menstruacné krvacanie Trenolkom dostato¢ne neznizi, ma sa zvazit
alternativna liecba.

Nie st ziadne klinické sktisenosti S pouzitim Trenolku u dospievajicich mladsich ako 15 rokov
S menoragiou.

Kice
V stvislosti s liecbou kyselinou tranexdmovou boli hlasené pripady ki¢ov. V kardiochirurgii bola
vicsina pripadov hlasena po intravendznom (i.v.) podani vysokych davok kyseliny tranexamove;.

45 Liekové a iné interakcie
Doteraz sa nepozorovali Ziadne klinicky vyznamné interakcie s Trenolkom.

Vzhl'adom na nedostatok $tudii o tychto interakcidch musi sibezna antikoagulacna liecba prebichat’
len pod prisnym dohl'adom lekara skiiseného v tejto oblasti. Pri subarachnoidalnom krvacani sa
Trenolk nema podavat’ sibezne s chlérpromazinom.

Lieky, ktoré ovplyviiuju hemostazu, sa maju pacientom lie¢enym kyselinou tranexamovou podavat’
s opatrnostou. Existuje teoretické riziko zvysenej tvorby trombov rovnako ako pri liecbe estrogénmi.

Trenolk mo6Ze znizit’ u¢innost’ trombolytickej liecby (streptokinaza, alteplaza, anistreplaza).
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Bezpecnost’ kyseliny tranexamovej pri pouzivani pocas tehotenstva alebo dojcenia v kontrolovanych
klinickych §tadiach nebola stanovena. Stiidie na zvieratich nie su dostatoéné na stanovenie
bezpecnosti vzhl’'adom na reprodukeiu, vyvin embrya alebo plodu, priebeh tehotenstva a perinatalny
a postnatalny vyvin. Preto sa tento liek ma podavat’ tehotnym a doj¢iacim Zenam len v nevyhnutnych
pripadoch.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutoc¢nili sa Ziadne $tadie zamerané na ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie su definované nasledovne:
Vel'mi ¢asté > 1/10

Casté > 1/100 az < 1/10

Menej ¢asté > 1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000
Vel'mi zriedkavé < 1/10 000
Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Zriedkavé trombotické a embolické udalosti, ako je pl'icna embolia a cerebrovaskularna prihoda.
Trombocytopénia a vznik patologického ¢asu krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy nervového systému:
Nezname kice, najmé pri vysokych davkach (pozri Gasti 4.3 a 4.4).

Poruchy oka:
Zriedkavé poruchy farebného videnia a iné poruchy zraku (pozri Cast’ 4.4).
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Poruchy ucha a labyrintu:
Zriedkavé Zavrat.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Casté nauzea,

vracanie,

hnacka.

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva:
Casté alergické kozné reakcie.

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

Priznaky preddvkovania

V pripade predavkovania st mozné tieto priznaky: nevolnost’, hnacka, zavrat, bolest’ hlavy,
ortostatické t'azkosti, hypotonia, myopatia. U pacientov s predispoziciou existuje riziko trombdzy. Pri
vyssich davkach kyseliny tranexdmovej sa CastejSie vyskytli kice.

Napriklad u 17-ro¢nej osoby po peroralnom uziti 37 g kyseliny tranexamovej sa po vyplachu zaludka
objavili mierne priznaky otravy.

Liecba predavkovania

M4 mat’ symptomaticky charakter. V tejto suvislosti je potrebné zabezpecit’ primeranu diurézu. Ma sa
zvazit liecba antikoagulanciami. Ak sa uzili vysoké davky Trenolku, mézu byt uzitocné tieto
opatrenia: vyvolanie vracania, vyplach zalidka, liecCba aktivnym uhlim. Takéto opatrenia sa musia
zvazit v porovnani so zat'azou, ktoru tento typ lieCby prinasa.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antifibrinolytika (antihemoragika), aminokyseliny
ATC kod: BO2AA02

Trenolk obsahuje kyselinu tranexamovi (AMCA), ktora silne inhibuje aktivaciu plazminogénu vo
fibrinolytickom systéme, t. j. premenu plazminogénu na plazmin.

Antifibrinolyticky ucinok kyseliny tranexamovej na fibrinolyzu spésobenu urokinazou alebo
tkanivovymi aktivatormi je priblizne 10-krat vyssi na gram, ako ucinok kyseliny aminokaprénovej.

Kyselina tranexamova sa pouziva pri fibrinolytickom krvacani, ktoré sa moze vyskytnat’ v ré6znych
klinickych situaciach, pri ktorych dochadza k stimulacii aktivaéného mechanizmu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Biologicka dostupnost’ filmom obalenych tabliet Trenolk je priblizne 35 % pri davke 0,5 - 2,0 g

a nezavisi od subezného prijmu potravy. Po peroralnom podani sa Cmax & vylucovanie oblickami
linearne zvysuji s davkou v rozmedzi od 0,5 do 2 gramov. Po peroralnom podani jednorazovej davky
0,5 g kyseliny tranexamovej je Cmax priblizne 5 pg/ml a po podani 2 g je Cmax priblizne 15 pg/ml. Po
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peroralnom podani jednorazovej davky 2 g kyseliny tranexamovej sa terapeuticka koncentracia

Vv plazme udrziava az 6 hodin. Pri terapeutickych plazmatickych hladinéch je vézba na plazmatické
bielkoviny (plazminogén) priblizne 3 %. Plazmaticky klirens je priblizne 7 I/h. Po jednorazovom
intravenoznom podani je plazmaticky pol€as priblizne 2 hodiny. Po opakovanom peroralnom podavani
sa polcas predlzuje. Elimina¢ny polcas je priblizne 3 hodiny. Priblizne 95 % absorbovanej davky sa
vyluci v nezmenenej forme mocom pocas prvych dvanastich hodin po podani (glomerularna exkrécia
bez tubularnej reabsorpcie). Pri poruche funkcie obliciek existuje riziko kumulacie kyseliny
tranexamovej (pozri Cast’ 4.3).

Po opakovanom podavani 10 — 20 mg/kg sa antifibrinolyticky aktivne hladiny kyseliny tranexamove;j
udrziavaju v sére 7 — 8 hodin, v tkanivach az 17 hodin a v moci az 48 hodin.

Boli identifikované dva metabolity: N-acetyl a D-aminovy derivat.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi nad ramec tdajov uvedenych v inych
Castiach tohto stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Tieto udaje si zalozené na obvyklych
stadiach, ale nie na farmakologickych §tadiach bezpe¢nosti, toxicity po opakovanom podavani,
reprodukénej toxicity, genotoxicity alebo karcinogenity.

V dlhodobych toxikologickych studiach na psoch a mackach sa pozorovali zmeny sietnice, ako je
zvySena reflektivita, atrofia fotoreceptorového segmentu, atrofia periférnej sietnice a atrofia ty¢iniek
a Capikov. Tieto zmeny boli zavislé od davky a vyskytli sa pri vysokych davkach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
mikrokrystalicka celuloza (E460)

¢iastoCne substituovana hydroxypropylcelul6za
povidon (E1201)

oxid kremicity, koloidny, bezvody

mastenec (E553Db)

stearat horecnaty (E572)

Filmovy obal
OPADRY Il ruzova zlozena z polyvinylalkoholu, oxidu titanic¢itého (E171), makrogolu 4000, mastenca

(E553Db), ZItého oxidu zelezitého (E172), ¢erveného oxidu Zelezitého (E172).
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

36 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre z Alu/PVC/PVDC v papierovej skatul’ke.
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Velkost balenia: 15, 20, 30 alebo 60 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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

Ziadne zvlatne poziadavky.
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