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Pisomna informacia pre pouZivatela
MEDSAMIC 100 mg/ml injekény roztok
kyselina tranexdmova

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

—  Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

—  Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
inform4cii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MEDSAMIC a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete MEDSAMIC
Ako pouzivat MEDSAMIC

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MEDSAMIC

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je MEDSAMIC a na ¢o sa pouZiva

MEDSAMIC obsahuje kyselinu tranexamovu, ktora patri do skupiny liekov nazyvanych
antihemoragika, antifibrinolytika, aminokyseliny.
MEDSAMIC sa pouziva u dospelych a deti starSich ako 1 rok na prevenciu a liecbu krvacania, ktoré
spdsobuje proces zabranujlci zraZzaniu krvi nazyvany fibrinolyza.
Specifické indikacie zahfiaji:

e silnd menStruéciu u Zien

e krvacanie v traviacej sustave

e krvacanie v mocovych cestach, po chirurgickom zakroku na prostate alebo na mocovych

cestach

e chirurgické zakroky v oblasti ucha, nosa a hrdla

e chirurgické zakroky na srdci, v brusnej dutine alebo gynekologické zakroky

e krvacanie po liecbe inym liekom, ktory brani zrazaniu krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MEDSAMIC

Nepouzivajte MEDSAMIC
e ak ste alergicky na kyselinu tranexamovu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)
e ak mate v sucasnosti ochorenie sposobujice vznik krvnych zrazenin
e ak mate ochorenie nazyvané , konzumpcna koagulopatia®, ked’ sa za¢ne zrdzat' krv v celom
tele
e ak mate problémy s oblickami
e ak ste niekedy mali kice.
Vzhl'adom na riziko vzniku opuchu mozgu a ki¢ov sa neodportic¢a podanie injekcie medzi mozgové
blany, do mozgovych komor a 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
predtym, ako za¢nete MEDSAMIC pouzivat’.

Upozornenia a opatrenia

Porozprévajte sa so svojim lekarom predtym, ako vam bude MEDSAMIC podany.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka ¢okol'vek z uvedeného, aby sa mohol rozhodnut’, ¢i je
MEDSAMIC pre vas vhodny:

e ak mate v moci krv, pouzivanie liecku MEDSAMIC by mohlo viest’ k nepriechodnosti
mocovych ciest

e ak mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin

e ak mate nadmernu zrazanlivost’ krvi alebo krvacanie v celom tele (tzv. diseminovana
intravaskuldrna koagulacia), MEDSAMIC nemusi byt pre vas vhodny, iba ak mate aktitne
silné krvacanie a krvné testy potvrdili, Ze bol aktivovany proces zabraiujuci zrazaniu krvi
nazyvany fibrinolyza

e ak ste niekedy mali kice, MEDSAMIC vam nema byt podany. Vas lekar musi pouzit’
najniz§iu moznu davku, aby sa zabranilo vzniku kt€¢ov v dosledku liecby liekom
MEDSAMIC.

e ak ste dlhodobo lie¢eny lieckom MEDSAMIC, je potrebné venovat’ pozornost’ moznému
vyskytu porach farebného videnia a v pripade nutnosti liecbu ukon¢it’. Pri pokra¢ujicom
dlhodobom pouzivani licku MEDSAMIC sa pravidelne vykonavaji o¢né vySetrenia (o¢né
vySetrenia zahfiiajuce zrakovu ostrost, farebné videnie, o¢né pozadie, zorné pole atd’.).

V pripade chronickych o¢nych zmien, hlavne v pripade ochorenia sietnice, musi vas lekar po
konzultacii so Specialistom rozhodnut’ o nevyhnutnosti dlhodobého pouZzivania lieku
MEDSAMIC vo va$om pripade.

Iné lieky a MEDSAMIC
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Najmai im povedzte, ak uzivate:
e in¢ lieky, ktoré napomahaju zrazanlivosti krvi, nazyvané antifibrinolytika
o lieky, ktoré brania zrazaniu krvi, nazyvané trombolytika
e peroralnu (podavani Ustami) antikoncepciu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo planujte otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Kyselina tranexamova prechddza do materského mlieka. Preto sa pocas doj¢enia neodporuca pouzitie
liecku MEDSAMIC.

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

3. Ako pouzivatt MEDSAMIC

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

Pouzitie u dospelych
Injekény roztok MEDSAMIC vam bude podany do zily pomalou injekciou.
Vas lekar urci pre vas spravnu davku a ako dlho bude liecba trvat’.

Pouzitie u deti
Ak je MEDSAMIC injekény roztok podavany u deti starSich ako 1 rok, bude davka urcena na zaklade
telesnej hmotnosti dietat’a. Lekar uré¢i pre vase diet'a spravnu davku a ako dlho bude liecba trvat’.
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Pouzitie u starSich pacientov
U starSich pacientov nie je nutné znizovat’ davku, ak u nich nie je preukdzané zlyhavanie obli¢iek.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
Ak méte problémy s oblickami, bude vam davka kyseliny tranexdmovej znizend podla vysledkov
krvnych testov (hladina kreatininu v sére).

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie pecene
Dévkovanie nie je potrebné upravovat'.

Sposob podavania
MEDSAMIC ma byt podany vyhradne pomaly do zily.
MEDSAMIC nesmie byt podévany injekciou do svalu.

Ak pouzijete viac liecku MEDSAMIC, ako mate
Ak vam bolo podané vicsie mnozstvo lieku MEDSAMIC, ako je odporucand davka, mozete mat’
prechodne znizeny krvny tlak. Ihned’ to povedzte lekarovi alebo lekarnikovi.

4. Mozné vedlajsie acinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spésobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VedPajsie uc¢inky hlasené pri kyseline tranexamovej su:
Casté vedl’ajSie u¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
e Ucinky na Zalidok a ¢reva; nevolnost’, vracanie, hnacka

Menej casté vedPajSie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
e malatnost’ s hypotenziou (nizky krvny tlak), hlavne ak je injekcia podana prili§ rychlo
krvné zrazeniny
ucinky na nervovu sustavu; kice
ucinky na oci; poruchy zraku, vratane poruchy farebného videnia
ucinky na imunitny systém; alergické reakcie

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MEDSAMIC

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke a na $katul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co MEDSAMIC obsahuje
e Liecivo je kyselina tranexdmova.
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 tranexdmove;j.

e Dalsie zlozky st: voda na injekcie.
Ako vyzera MEDSAMIC 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.

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

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

10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd. - Ampoule Injectable Facility, 48 Iapetou Street, Agios Athanassios Industrial

Area, Limassol, 4101 Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnym
nazvom:

Portugalsko, Spanielsko, Malta, Svédsko: MEDSAMIC
Slovenska republika: MEDSAMIC 100 mg/ml injek¢ény roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



