KISA URUN BIiLGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TRANEXEL 250 mg/5 mL IV Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Traneksamik asit 250 mg/5 ml
Yardimci madde:

“Yardimci maddeler i¢in 6.1 e bakiniz”.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk  ¢o6zelti  igeren ampul.
Renksiz, kokusuz, temiz, berrak sivi.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Traneksamik asit, 6zellikle plazminojen aktivatorlerinden zengin veya endokrin etkiler
altindaki dokularda olusan kanamalarda ya da travmalar: takiben ortaya ¢ikan lokal veya
jeneralize primer hiperfibrinolize bagli hemorajiler ile sekonder hemoraji riski olan
durumlarda endikedir.

Jinekoloji alaninda kullanim:

Primer menoraji, rahim-igi arag (RIA) uygulamasi veya gebelikte goriilen kanamalar ile
servikal konizasyon da dahil olmak iizere uterus veya vajina ameliyatlarindan sonraki
kanamalar.

Kulak-Burun-Bogaz alaninda kullanim:
Epistakis ve diger lokal kanamalar, ameliyat sonrasi (6rn. tonsilektomi) kanamalar.

Uroloji_alaninda kullanim:
Prostatektomi ve diger lirogenital ameliyatlar sirasinda veya sonrasindaki kanamalar, prostat
hipertrofisine bagli hematiiri, prostat kanseri ve hemorajik sistit (radyoterapiye sekonder).

Cerrahi alaninda kullanim:
Gogiis-kalp-damar cerrahisi, ortopedik cerrahi ve mide ameliyatlarindaki hiperfibrinolitik
kanamalar.




I¢ Hastaliklar1 alaninda kullamim:

Mide ve duodenumdaki erozif kanamalarda tedaviye ek olarak, karaciger siroz ve
kanserlerindeki kanamalar, destriiktif akciger hastaliklarindaki hemoptizi, herediter
anjiyondrotik 6demi olan hastalarda uzun donemli profilaksi, hemofili hastalarinda ve
trombolitik tedavide goriilen kanama komplikasyonlari.

Goz  Hastaliklarn  alaninda  kullanim:
Travmatik hifema.

Dis Hekimligi alaninda kullanim:
Dis ¢cekimleri (6zellikle hemofilili hastalarda).

Y

Diger:
Traneksamik asit, ayrica; streptokinaz, lirokinaz veya doku plazminojen aktivatorii (tPA)

tedavisi sonucu ortaya cikabilen tiim asir1 fibrinoliz durumlarinda antidot olarak
kullanilabilir. Fibrinolitik sistem aktivitesinin hakim oldugu dissemine intravaskiiler
koagiilasyon durumlarinda (bakiniz bdliim 4.4) kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Eriskinler: Klinik duruma gore genellikle giinde 3-4 kez yavas intravendz enjeksiyonla 5-10
ml (500-1000 mg) uygulanmasi onerilir.

Intravenéz infiizyon yolu ile verildiginde uygun bir sulandiric1 ile sulandirildiktan sonra
(bakiniz boliim 4.5) 25-50 mg/kg/giin dozunda uygulanabilir.

Tedavi siiresi genelde 3-5 gilindiir. Yalmizca herediter anjiyondrotik 6demde uzun siireli
tedavi gerekmektedir. Tedavi siiresinin 3 giinii astig1 durumlarda oral uygulamaya gecilmesi
onerilir. Hiperfibrinolize bagh epistaksis: Traneksamik asit ampul igerigi emdirilmis burun
tamponu ile lokal tedavi uygulanir. Durdurulamayan veya rezidiiel kanamalarda giinde 3
kez 500-1000 mg kullanilir.

Gastrointestinal kanamalar: Bir hafta siireyle oral veya parenteral yoldan giinde 3 kez 1000
mg uygulanir.

Hipermenore ve RIA’ya bagl kanamalar: Kanama baslar baslamaz; ilk giin 4 kez 500-1000
mg, ikinci giin 3 kez 500-1000 mg, liclincii giin 2 kez 500-1000 mg ve dordiincii giin 500-
1000 mg uygulanir. Bazi durumlarda kanama durana veya azalana kadar giinde 2-3 kez 500-
1000 mg uygulanabilir.

Servikal konizasyon ameliyati: Operasyon sonrasindaki ilk 1-2 hafta siiresince giinde 3 kez
500-1000 mg onerilir.

Prostatektomi: Ug giin siireyle giinde 2-3 kez 1-2 ampul intravendz yoldan uygulanir (ilk
doz operasyon sirasinda olmak tizere). Daha sonra oral uygulamaya gegilir ve makroskopik
hematiiri diizelinceye kadar giinde 2-3 kez 500-1000 mg uygulanir.

Tonsilektomi: Ug giin siireyle giinde 2-3 kez 1-2 ampul intravendz yoldan uygulanir (ilk doz
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operasyon sirasinda olmak iizere). Daha sonra oral uygulamaya gecilir ve kanama
duruncaya kadar giinde 2-3 kez 500-1000 mg uygulanir.
Travmatik hifema: Gilinde 3 kez 1000-1500 mg Onerilir.

Herediter anjiyonorotik 6dem: Aralikli olarak atak belirtileri ilk ortaya ¢iktiginda veya
tedavi amaciyla siirekli olarak giinde 3 kez 1000 mg dozda uygulanir.

Fibrinolitik sistem hakimiyeti olan dissemine intravaskiiler koagiilasyonda tek doz 10 ml (1
gram) uygulanmasi kanamay1 kontrol altina alir.

Trombolitik tedavinin nétralizasyonu amaci ile 10 mg/kg yavas intravendz enjeksiyon ile
uygulanir.

Uygulama sekli:
TRANEXEL, yavas i.v. enjeksiyon veya siirekli infiizyon yoluyla uygulanabilir.

Traneksamik asidin oral uygulanan formlari da vardir. Traneksamik asit, yiyeceklerden
bagimsiz olarak alinabilir.

Ozel  popiilasyonlara  iliskin ek  bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek fonksiyon bozuklugu: Bobrek fonksiyon bozuklugunda, intravendéz uygulama

yapilacak ise, plazma kreatinin degerleri veya kreatinin klerensine gore doz asagidaki gibi
degistirilebilir. Oral uygulamalar i¢in de benzer diizenlemeler gegerlidir.

Serum Kreatinin Kreatinin klerensi Traneksamik asit dozu(i.V.)
120-250 mcmol/L 75-30 ml/dak 12 saat arayla 10 mg/kg
(1.36-2.83 mg/dL)

250-500 mcmol/L) 30-15 ml/dak 24 saat arayla 10 mg/kg
(2.83-5.66 mg/dl)

>500 mcmol/L <15 ml/dak 48 saat arayla 10 mg/kg veya
(>5.66 mg/dL) 24 saat arayla 5 mg/kg

Karaciger fonksiyon bozuklugu: Karaciger yetmezliginde doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda smirli sayida da olsa traneksamik asit kullanimiyla ilgili ¢calismalar
mevcuttur. Cocuklarda genellikle dnerilen doz giinde 3-4 kez 10-20 mg/kg’ dir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek yetmezligi bulgulari olmadiktan sonra 6zel doz ayarlamasi gerekmez.



4.3.Kontrendikasyonlar

TRANEXEL,

» igerigindeki etkin maddeye (traneksamik asit) veya diger bilesenlerinden herhangi bir
maddeye kars1 asirt duyarlilik durumlarinda,

» edinilmis renk gorme bozuklugu olan hastalarda, subaraknoid hemorajide ve
koagiilasyon sistemi aktif intravaskiiler pihtilasmas: olan hastalarda ve tromboembolik
hastalik gegirenlerde, (bakiniz bolim 4.4),

*  konviilsiyon gegmisi olan hastalarda,

= intratekal ve intraventikiiler enjeksiyon, intraserebral uygulamada (serebral 6dem ve
konviilsiyon riski),
= birikme riski nedeniyle siddetli bobrek yetmezliginde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Intravenoz enjeksiyon ¢ok yavas uygulanmalidir. Traneksamik asit intramuskular yolla
uygulanmamalidir.

Subaraknoid kanama: Serebral 6dem ve serebral enfeksiyon gelisme riski oldugundan,
subaraknoid kanamasi olan hastalarda TRANEXEL kullaniimaz (bakiniz boliim 4.3).

Serebral 6dem ve konviilsiyon gelisme riskinden dolayi, intratekal ya da intraventikiiler
enjeksiyon ve intraserebral uygulama kontrendikedir. Konviilsiyon geg¢misi olan
hastalarda, traneksamik asit uygulanmamalidir.

Traneksamik asit, pihtilasma zamani oSlgtimleri ile kesin tan1 konulmus dissemine
intravaskiiler koagiilasyon (DIK) olgularinda gerekli laboratuar olgiimleri yapilarak ve
gozetim altinda uygulanmalidir. Traneksamik asitin etkisiyle fibrinolizin baskilanmasina
bagl olarak, manifest hiperkoagiilabilitede onceden trombiisler istenmeyen bir sekilde
stabilize olabilir. Bu nedenle TRANEXEL uygulanmadan o6nce heparin ile intravazal
pihtilasma durdurulmalr ve asint tiiketim sonucu eksilen fibrinojen yerine konularak DiK
onlenmelidir. DIK tedavisinde, akut siddetli kanamaya eslik eden fibrinolitik sistem
aktivasyonunun hakim oldugu olgular ile sinrlandirnlmalidir. DIK tedavisinde
TRANEXEL kullanimi, sadece uygun hematolojik laboratuar olanaklarmim bulundugu
yerlerde ve uzmanlarin denetiminde yapilmalidir. Koagiilasyon sistemi aktivasyonunun
hakim oldugu DIK durumlarmda uygulanmamalidir.

Karakteristik hematolojik profil yaklasik asagidaki gibidir: Azalmis 6globiilin piht1 erime
zamani, uzamig protrombin zamani, azalmis fibrinojen, faktér V ve VII, plazminojen ve
alfa-2 makroglobiilin diizeyleri, normal P ve P kompleks diizeyleri (yani Faktor 11, VIII ve
X), artmis fibrinojen indirgenme tirtinleri, normal trombosit sayisi. Bu tiir akut olgularda
tek doz traneksamik asit, genellikle kanamay: kontrol altina alir. Bobrek fonksiyonlarinin
normal olmasi1 durumunda fibrinolitik aktivite yaklasik 4 saat siire ile azaltilir. Daha fazla
fibrin  birikiminin  engellenmesi i¢in heparin  baslanmahdir. DIK tedavisinde
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TRANEXEL kullanimi, sadece uygun hematolojik laboratuar olanaklarinin bulundugu
yerlerde ve uzmanlarin denetiminde yapilmalidir. Koagiilasyon sistemi aktivasyonunun
hakim oldugu DIK durumlarindauygulanmamalidir.

Traneksamik asit ile tedavi edilen masif ust triner sistem kanamasi olan hastalarda
(6zellikle hemofilide) iireteral obstriiksiyon bildirilmistir.

Renal kaynakli bir hemaiiri olmasi durumunda {ireteral tika¢ olusumuna bagli mekanik
aniiri riski vardr.

Tromboemboli hikayesi olan hastalarda venoz veya arteriyel tromboz riskinin artabilecegi
g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Traneksamik asit ile uzun siireli tedavilerde gorme ve renk ayrimi kontrolleri, fundus ve
gorme alan1 muayeneleri yapilmahidir. Tedavi sirasinda gorme bozuklugu olusursa ilag
kesilmelidir.

Bobrek yetmezligi: Agir bobrek yetmezligi durumunda, kreatinin klirensi veya serum
kreatinin degerlerine gore doz azatilmalidir (bakiniz bolim 4.2).

Diizensiz adet kanamasina sahip hastalarda, diizensiz kanamanin nedeni anlasilana dek
traneksamik asit kullanilmamalidir.

Tromboz artis riski nedeniyle oral kontraseptif kullanan hastalarda traneksamik asit
dikkatle uygulanmalidur.
15 yas altindaki menorajik ¢cocuklar ile ilgili klinik deneyim yoktur.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Traneksamik asidin fibrinolitik ilaglarla kombinasyonu sonucunda farmakolojik

etkilesimler olabilir. Heparin, kumarin tirevleri, salisilatlar veya antiagreganlarla es
zamanl uygulandiginda, diger antifibrinolitikler gibi traneksamik asidin de etkisi azalabilir.

Laboratuvar Testi Etkilesimleri: Traneksamik asit kullanan kisilerde protrombin testinde
(Quick testi) onemli bir degisiklik ortaya ¢ikmaz.

TRANEXEL enjeksiyonluk soliisyonu, izotonik  sodyum  Kkloriir, izotonik
glukoz, %20 fruktoz, dekstran 40, dekstran 70 ve ringer soliisyonu ile karigtirilabilir.

Agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Sulandirildiktan sonra 2-8 °C’de 24 saat
stabildir.



Sigara icen, obez, 35 yas istii oral kontraseptif kullanan hastalarda tromboz riski artisi
nedeni ile traneksamik asit dikkatle uygulanmalidir.

flag gecimsizlikleri igin bakiniz boliim 6.2.

Ozel popiilasyonlarailiskin ek bilgiler
Higbir etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim galigmasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar i¢in bir uyart bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:
Hamile kadinlarla yapilmis yeterli ve iyi kontrollii caligmalar olmadigi igin o6zellikle

gebeligin ilk donemlerinde traneksamik asit ancak agikca gerekli ise kullaniimalidir.

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik/embriyonal/fatal gelisim/dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermektedir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi:
Traneksamik asit anne siitiine gegtiginden, kullaniimas: tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Bu konu ile ilgili bilgi yoktur.

4.7. Arag¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Traneksamik asidin ara¢ ve makine kullanimi tzerindeki etkisi yoktur veya etkisi ihmal

edilebilir.

4.8.istenmeyen Etkiler

Traneksamik asit, genellikle iyi tolere edilir.

Traneksamik asit ile ilgili istenmeyen reaksiyonlar asagida viicut sistemlerine ve siklik
derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin >1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).



Kardiyak hastahklar
Seyrek: Tromboembolik olaylar (derin ven trombozu, pulmoner emboli, serebral tromboz,
akut renal kortikal nekroz, santral retinal arter ve ven trombozu gibi)

Bilinmiyor: Hizli i.v. uygulama yapilan hastalarda nadiren hipotansiyon ve bas donmesi
goriilebilir. Intravendz uygulama 1 ml/dak.” dan daha kisa siirede yapilmamalidir. Oral
uygulama ile hipotansiyon bildirilmemistir.

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Bulanti, kusma, diyare gibi gastrointestinal yan etkiler gorilebilir ve bunlar
dozun azaltilmasi ile ortadan kalkabilir.

Goz hastahklan
Seyrek: Renk gorme bozukluklar:

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar:
Seyrek: Alerjik deri reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklarn
Bilinmiyor: Bas donmesi, konviilsiyonlar, 6zellikle yanlis kullamim durumunda (Bkz. Boliim
4.4 “Ozel kullamm uyarilar: ve dnlemleri)

Bagisiklik (immiin sistem hastahklarr)
Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyon, anaflaktik sok, immiin hipersensitivite reaksiyonlar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik Onem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 0008; faks: 0 312 218 3599).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Traneksamik asit ile bugiine kadar doz asim1 bildirilmemistir.

Basagrisi, bas donmesi, bulanti, kusma, diyare veya hipotansiyon goriilebilir. Bu
sikayetler dozun azaltilmas:t veya enjeksiyon hizimn azaltilmasi ile kaybolmazsa
semptomatik tedavi (antiemetik, antidiyaretik ve antihipotansif ajanlarla) uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIKOZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Genel ozellikler
Farmakoterapatik grup: Antifibrinolitik ilaglar

ATC kodu: BO2AA02



Traneksamik asit esas olarak asirt fibrinoliz ile iligkili kanamalarin tedavi ve
profilaksisinde kullanilan bir antifibronilitik bir ilagtir.

Etki mekanizmasi: Traneksamik asit hemostatik etkisini, plazminojen aktivasyonunu
inhibe ederek ve fibrinolizin patolojik olarak arttigi durumlarda fibrin koruyucu etkinlik
saglayarak gosterir.

Traneksamik asit; plazminojen aktivasyonunun kompetitif, yiiksek dozlarda da plazminin
nonkompetitif inhibitoriidir. Etkisi aminokaproik aside benzer olmakla birlikte, ondan 10
kez daha aktiftir. Saglhikli kisilerden alinan sitrath ve tam kan orneklerinde 10 mg/ml
konsantrasyonlara kadar, trombosit fonksiyonlari, pihtilasma zamani ve diger pihtilasma
faktorleri tizerinde herhangi bir etkisi saptanmamis, bununla birlikte 1-10 mg/ml’ lik
dozlarda trombin zamanini uzattig: gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
TRANEXEL enjeksiyonluk ¢ozelti damar igine verildiginden emilimi tamdir. Oral
uygulanan traneksamik asidin ise yaklasik %30-50" si emilir.

Dagilim:
Traneksamik asit viicutta yaygin olarak interstisyel ve intravaskiiler kompartmanlara

dagilir. Dagilimi hemen timiiyle ekstraseliilerdir. Baslangigtaki dagilim hacmi yaklasik
olarak 9L’dir. Plazma proteinlerine yaklasik %3 oraninda baglanir ve bu durum
traneksamik asidin plazminojene baglanmas: ile ilgili gorinmektedir. Traneksamik asit
kan-beyin bariyerini asar, sinoviyal siviya, sinoviyal zara, akéz hiimore ve semene geger.
Plasentay:r asar ve anne siitiine gecer. Cesitli dokularda 17 saat, serumda ise 7-8 saat
stireyle antifibronilitik konsantrasyonlarda bulunur.

Biyotransformasyon:
Ilact %5 inden daha azi metabolize olur.

Eliminasyon:
Traneksamik asit esas olarak idrar yoluyla ve aktif halde degismeden glomeriiler filtrasyonla

elimine edilir. Boylelikle idrar yollarinda iirokinaz veya doku plazminojen aktivatorleri
tarafindan indiiklenen bir hiperfibrinoliz durumu s6z konusu oldugunda hemostatik etkisini
gosterebilir. Plazma yar1 omrii 2 saat kadardir. Renal klerensi plazma klerensine (110-116
ml/dak.) esittir ve uygulanan dozun %95’ i degismemis ilag olarak idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Dogrusal farmakokinetigi sahiptir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yash hastalarda farmakokinetigi:
Yashh hastalarda (>65 vyas), genglere gore farmakokinetik acgidan bir farklilik
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gozlenmemistir. Ancak yaslanma ile birlikte bobrek fonksiyonlarinda azalma olabilecegi
g6z oniinde bulundurulmalidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugunda farmakokinetigi
Karacigerde c¢ok diisiik miktarlarda metabolize oldugundan, karaciger yetmezliginde doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Bobrek fonksiyon bozuklugunda farmakokinetigi:

Traneksamik asit esas olarak bobrekler yoluyla elimine edildiginden, bobrek fonksiyon
bozuklugunda viicutta birikebilir. Bu nedenle bobrek yetersizligi olan hastalarda doz
ayarlamasi gerekir. (Bakiniz boliim 4.2.)

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Traneksamik asidin kedi, kopek ve siganlara 6 giin-1 yil siire ile 250-1600 mg/kg/giin
dozlarda (6nerilen insan dozunun 6-40 kati) oral veya i.v. yoldan uygulanmas: ile
retinada fokal dejenerasyonlar gézlenmistir. Bu lezyonlarin hayvanlarda goriilme sikligi
%25-100 olup, dozla iliskilidir. Disiik dozlarda gozlenen lezyonlarim bir bolimi
reversibl o6zelliktedir. Kedi ve tavsanlara birkag giin- 2 hafta siire ile 126 mg/kg/giin
(6nerilen insan dozunun sadece 3 kati) gibi diisiik dozlarda uygulanmas: ile bazi
hayvanlarin retinasinda degisiklik olustugunu gosteren kisitli veriler mevcuttur.

Klinik ¢alismalarda haftalarca/aylarca traneksamik asit ile tedavi edilen hastalarda retina
degisiklikleri g6zlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Preparatin yapilan preformiilasyon, formiilasyon ve stabilite incelemelerinde aktif madde-
yardimci  maddeler-i¢ ambalaj materyalleri ti¢geninde herhangi bir ters etkilesim
gozlenmemistir.

Traneksamik asit, penisilin igeren soliisyonlar ve kan ile birlikte uygulanmaz.

6.3. Rafomri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip I cam 5 ml’ lik ampullerde, 10 ampul iceren karton kutuda.
9



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger o6zel omlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atk materyaller “Tibbi Atklarm Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi” ne uygun olarak
imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Haver Farma ilag A.S.

Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi B742 No: 17/1
Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0(216) 324 38 38

Fax: 0(216) 317 04 98

8. RUHSAT NUMARASI(LARI):
2017/963

9. ILK RUHSAT TARIHIi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
Ilk ruhsat tarihi: 29.12.2017
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENiIiLENME TARIHi:
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KULLANMA TALIMATI

TRANEXEL 250 mg/5 mL IV Enjeksiyonluk Cozelti

Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin Madde: Bir ampul 250 mg traneksamik asit igerir.
Yardimcz maddeler: Enjeksiyonluk su

BU ilaci Kullanmaya bagtamadan once bu  KUCCANMA —TALIMATINT dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya iatiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

gk wnh e

TRANEXEL nedir ve ne i¢in kullanzler?

TRANEXEL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRANEXEL nasi kullanair?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TRANEXEL’ in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.

TRANEXEL nedir ve ne i¢in kullamilir?

. TRANEXEL kutusunda, enjeksiyonluk traneksamik asit i¢ceren 5 mI’lik 10 adet ampul bulunur.

- TRANEXEL, antifibrinolitik ad: verilen piht1 olusumunu kolaylastiran ilaglar grubundadir.

- Ameliyatlardan sonra gelisen asirt  kanamalarin  durdurulmasi  veya pihtilasmanin
kolaylastirilmas: amaci ile kullanilabilir. Viicudumuzun herhangi bir yerinde kanama meydana
geldiginde kan pihtilagtirarak kan kaybi engellemeye calisilir. Bazi kisilerde pihtilar yeterli
miktarda gelisemez ve asir1 kanamalar olabilir.

TRANEXEL -asagidaki durumlarda kullanilir:

v

Cesitli ameliyatlarda (jinekolojik, tirolojik, genel cerrahi) gelisen siddetli kanamalarin

tedavisinde kullanilir.

. Primer menoraji, rahim-ici arag¢ (RIA) uygulamas: veya gebelikte goriilen kanamalarin
tedavisinde kullanilabilir.

. Mide ve on iki parmak bagirsagindaki kanamalarda tedaviye ek olarak verilebilir.

. Karaciger sirozu ve kanserlerinde goriilen kanamalar, akciger hasarina bagli yogun kanamalarda




kullanilabilir
. Kalitsal anjiyondrotik 6demi olan hastalarda uzun donemli korunma tedavisi igin kullanilabilir.

. Kalitsal bir pthtilasma bozuklugu olan hemofili hastalarinda gelisen kanamalarda tedavi amaci
ile kullanilabilir.

. (Gozlin 6n kamarasina olan kanamalari (hifema) durdurmak amaci ile kullanilabilir.

. Fibrin eritici ilaglarin etkilerini ortadan kaldirmak ve bu ilaglara bagli kanamalarin durdurulmasi
icin uygulanabilir

«Ayrica; fibrin eritici sistem aktivitesinin hakim oldugu yaygin damar i¢i pihtilasma durumlarinda
(yaygin kanamalar ile karakterli 6liimciil bir hastaliktir) kullanilabilir.

2. TRANEXEL’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRANEXEL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

. TRANEXEL icerigindeki etkin maddeye (traneksamik asit) veya diger bilesenlerinden
herhangi bir maddeye alerjiniz (asir1 duyarlilik) var ise bu ilact kullanmayniz.
. Sonradan gelisen renk gérme bozuklugu olan hastalarda,

+ Viicutta birikme riskinden dolayi siddetli bobrek yetmezliginde,

. Kafa igi kanamalarinda,

. Bacaklarinizda veya akcigerinizde piht1 gelisimine bagli bir sorun yasadi iseniz,

+ Pihtilagsma sisteminin hakim oldugu yaygin damar igi pihtilagsma bozuklugunuz varsa
. Konviilsiyon (n6bet) gegmisiniz varsa, size TRANEXEL uygulanamaz.

TRANEXEL, intravenoz ve oral uygulanan formlara sahiptir, 6nerilen uygulama yolu disinda
(intratekal ve intraventrikiiler enjeksiyon,intraserebral) beyin 6demi ve ndbet gecirme riskinden
dolay1 uygulanmamalidir.

TRANEXEL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- TRANEXEL tedavisi sirasinda gérmenizde bozukluk olursa,
. Bobrek hastaligimiz varsa ilag viicudunuzda birikebilecegi igin daha diisiik dozlarda kullanmaniz
gerekebilir.

. Idrarinizdan kan geliyorsa (Ozellikle hemofili hastalarinda idrar yollarinin iist boliimiindeki
kanamalarda TRANEXEL kullanildiginda idrar yolunda tikanikliklar gelisebilir.)

. Kontrol altina alinmamis kanamaniz varsa dikkatli olunuz.

- Yaygin damar i¢i pithtilasmaniz varsa hekiminiz TRANEXEL tedavisinin sizin igin uygun
olup olmadigin1 anlamak igin bir dizi kan testi uygulayacaktir.

. Dogum kontrol ilac1 aliyorsaniz; kanin pihtilasma riskini artirabileceginden TRANEXEL
kullanirken dikkatli olunuz,

- TRANEXEL’i uzun siire kullanacaksaniz doktorunuz diizenli olarak goz tetkikleri ve
karaciger fonksiyon testleri yaptirmanizi isteyecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen doktorunuza
danisiniz.



Dogum kontrol yontemi (hormon igeren) kullanan obez, sigara igen, 35 yas iizeri kadinlarda pihti
gelisimi riski i¢erdiginden dikkatle kullanilmalidir.

TRANEXEL’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TRANEXEL ag veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik

Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TRANEXEL’in hamilelik sirasindaki kullanimi konusunda doktorunuz sizi yonlendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilac: kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Traneksamik asit anne siitiine gectiginden, kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arag ve makine kullanim
Bu konuda herhangi bir bilgi yoktur. ilacin arag ve makine kullammimizi olumsuz etkilediginin
diistiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

TRANEXEL? in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

TRANEXEL’in igerigindeki maddelere karsi herhangi bir asirt duyarliliginiz yoksa, bu yardimci
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TRANEXEL, piht1 gelisimini engelleyen (oral antikoagiilanlar, heparin), piht1 eritici ilaglar
(fibrinolitikler) ve aspirin gibi ilaglar ile birlikte kullanildiginda etkisinde azalma meydana
gelebilir.

Size kan veriliyorsa veya penisilin iceren bir sivi veriliyorsa TRANEXEL, bunlarin igine
katilmamalidir.

Hormonal dogum kontrol yontemi kullanan kadinlarda TRANEXEL uygulanmasi pihti riskini
arttirdigindan birlikte kullanilmamalhdir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:n:z ise Ziitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. TRANEXEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Sizin igin gereken TRANEXEL dozu ihtiyactmiza gore doktorunuz tarafindan
hesaplanacaktir. Genellikle giinde 3 kez 5-10 ml uygulanir. Tedavi siiresinin 3 giinii gectigi
durumlarda doktorunuz bu ilacin agizdan kullanilan formuna baslamanizi 6nerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRANEXEL, toplardamarimizdan yavas (1 dakikada 1 ml gidecek sekilde) verilebilecegi gibi,
sulandirilarak damla damla da uygulanabilir.

TRANEXEL enjeksiyonluk soliisyonu, izotonik sodyum kloriir, izotonik glukoz, %20 fruktoz,
dekstran 40, dekstran 70 ve ringer soliisyonu ile karistirilabilir.

Degisik yas gruplarn: Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda uygulanacak doz, ¢ocugun kilosuna bagl: olarak hesaplanacaktir.
Yashlarda kullanima:

Bobreklerinizde bir bozukluk yoksa doz degisikligine gerek yoktur.

Ozel  kullamm  durumlar:

Bobrek yetmezliginde kullanima:

Bobrek yetmezliginiz var ise doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir.
Karaciger yetmezliginde kullanim:

Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger TRANEXEL’ in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

TRANEXEL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
konugsunuz.

TRANEXEL ile bugiine kadar doz asim ile ilgili bir sorun bildirilmemistir.
Bas agrisi, bas donmesi, bulanti, kusma, ishal ve kan basincinda diistikliik meydana gelebilir.

TRANEXEL’ i kullanmayr unutursamz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani ig¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
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Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
TRANEXEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

TRANEXEL ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuzluk beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TRANEXEL’ in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRANEXEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Nefes almada giigliik, bogazda sikisma, yiizde ani kizariklik gibi asiri duyarhilik bulgulart
alerjik reaksiyon olarak degerlendirilmelidir.

Bacaklarinizda agri, sisme ve kizarikik veya gogsiiniizde agri, nefes almada giiclik
hissederseniz bu durum bacaklarinizin ya da akcigerlerinizin damarlarinda pihti gelisimine bagh
olabilir.

. Yiriime konusma bozukluklari, duyu kayiplar1 gibi fel¢ bulgulart gelisebilir. Bunun nedeni
beyin damarlarinda meydana gelen tikanma olabilir.

. Gorme kayiplari, renkli gormede bozulma gibi bulgular gelisirse g6z damarlarinizda tikanma
meydana gelmis olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Kan basincinda diisme ve buna bagli bas donmesi (genellikle hizli damar igine uygulama
sirasinda gelisebilir).
. Idrar yapmada zorluk (genellikle idrarinda yogun kanamas: olan hemofili hastalarinda daha
sik gortiliir ve idrar yollarinin tikanikligi nedeni ile gelisebilir).
Bas donmesi.
. Ozellikle yanlis kullanim sonucunda konviilsiyon (nobet) gelisimi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek
gortliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

. Bulanti, kusma ishal gibi sindirim sikayetleri (genellikle doz azaltilinca geger).
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Bunlar TRANEXEL’ in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimazinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRANEXEL’ in saklanmasi

TRANEXEL’ i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Sulandirildiktan sonra 2-8°C’de 24 saat stabildir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra TRANEXEL’ i kullanmay:nz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

HAVER FARMA ilac¢ A.S.

Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi B742 No: 17/1
Beykoz / ISTANBUL

Uretim yeri:

OSEL ilag San. ve Tic. A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No:52 34820
Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanmatalimat: ../../.... tarihinde onaylanmugzr.
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