PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TRANEXAM 250 mg comprimate filmate
TRANEXAM 500 mg comprimate filmate
Acidum tranexamicum

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct.
4,

Ce gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este Tranexam si pentru ce se utilizeaza

2. Tnainte sa utilizati Tranexam

3. Cum sa utilizati Tranexam

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Tranexam

6 Cotinutul ambalajului si informatii suplimentare

1. CE ESTE TRANEXAM SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

- Tranexam contine acid tranexamic, care apartine unui grup de medicamente
denumite antihemoragice; antifibrinolitice, aminoacizi.

- Tranexam este utilizat pentru prevenirea si tratamentul hemoragiilor cauzate de dereglari
a procesul de fibrinoliza, adica o stare in care formarea cheagurilor de sange este inhibata
(suprimata), care sigileaza peretii vaselor sangvine afectate si are loc distrugerea accelerata a
acestora.

- Tranexam se aplica n cure scurte de tratament ih urmatoarele cazuri:

« interventii chirurgicale la vezica urinara si prostatectomie;

 menoragie (pierderea mare de sange in timpul menstruatiei);

* sangerari nazale;

coninizatia colului uterin;

« hifema traumatica (hemoragie in camera anterioara a ochiului).

« angioedemul ereditar.

» sngerare dupa extractia dintilor la pacientii cu hemofilie.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI TRANEXAM

Nu luati Tranexam comprimate

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau oricare dintre celelake
component ale acestui medicament (enumerate in pct.6);

- daca aveti probleme cu rinichii;

- daca aveti 0 boala cauzata de formarea unui cheag de sange in vase (boala tromboembolica
n faza activa)

- daca ati avut vreodata un blocaj al vaselor de sange cu un cheag de sange (tromboza
venoasa sau arteriala)



- daca aveti o afectiune numita coagulare intravasculara diseminata, in care sangele din tot
corpul Tncepe sa se cuaguleze.
- daca ati avut convulsii n trecut.

Atentionari si precautii

Tnainte sa luati si In timpul tratamentului cu Tranexam adresati-va medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale daca va aflati Tn oricare dintre urmatoarele situatii:

« Daca aveti sange In urina (hematurie), spuneti medicului dumneavoastra. Tn acest caz, este
posibila obstructia (blocarea) tractului urinar de un cheag de sange.

» Daca aveti angioedem ereditar si ati utilizat acest medicament pentru o perioada lunga de timp,
medicul dumneavoastra va va efectua in mod regulat o examinare oculara si va va verifica functia
hepatica.

 Daca aveti sangerari menstruale neregulate, medicul dumneavoastra nu va va prescrie acest
medicament inainte de a determina cauza acestor afectiuni. Daca volumul de sangerari menstruale
nu va fi redus suficient in timpul tratamentului, medicul dumneavoastra poate inlocui acest
medicament cu alt medicament, care este, de asemenea, utilizat pentru a trata aceasta afectiune.

« Spuneti medicului dumneavoastra daca luati contraceptive orale. Tn acest caz, riscul de tromboza
este crescut, astfel incat medicul va lua precautii atunci cand va va prescri acest medicament.

« Spuneti medicului dumneavoastra daca dumneavoastra sau membrii familiei dumneavoastra ati
avut blocarea vasele de sange cu cheag de sange (complicatii tromboembolice in istorie, cazuri de
tromboembolism la rude, diagnostic trombofilic confirmat). Tn acest caz, exista un risc crescut de
tromboza. Medicul va evalua starea dumneavoastra si daca puteti utiliza acest medicament. Daca
medicul decide ca aveti nevoie de tratament cu acest medicament, se vor lua masuri de precautie si
medicul va monitoriza cu atentie starea dumneavoastra.

 Daca aveti probleme cu rinichii, spuneti medicului dumneavoastra. Este posibil ca medicul va va
prescrie 0 doza mai mica de medicament decat doza obisnuita.

» Daca aveti o afectiune numita coagulare intravasculara diseminata, in care sangele din tot corpul
Tncepe sa se cuaguleze, medicul dumneavoastra probabil ca nu va va prescrie acest medicament.
 Spuneti medicului dumneavoastra daca ati observant afectare vederii in timpul tratamentului cu
acest medicament. Tn acest caz, medicul va va spune probabil sa nu-I mai luati.

+ Informatiile privind utilizarea acestui medicament in tratamentul menoragiei la pacientii cu varsta
sub 15 ani nu sunt suficiente.

 Lautilizarea acestui medicament, unii pacienti au prezentat convulsii, dar in majoritatea
cazurilor s-au dezvoltat la administrarea intravenoasa in doze mari.

Tranexam comprimate impreuni cu alte medicamente
Anuntati medicul dumnevoastra sau farmacistul daca administrati sau de curand ati administrat orice
alte medicamente, inclusive medicamente fara prescriptie medicala.

Trebuie sa spuneti in special medicului dumneavoastra daca luati:
. alte medicamente care ajuta sangele sa se coaguleze, denumite medicamente antifibrinolitice;
. medicamente contraceptive orale (estrogeni).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament. Nu se
recomanda a utiliza acid tranexamic in primul trimestru de sarcina.

Sarcina:
Nu utilizati Tranexam Tn perioada sarcinii, daca nu a fost prescris de medicul dumneavoastra.

Alaptarea:



Acidul tranexamic se excreta in laptele matern, dar este putin probabila sa actioneze asupra
cuagularii sdngelui la sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Preparatul nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. CUM SA LUATI TRANEXAM COMPRIMATE
Luati intotdeauna Tranexam comprimate exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tranexam comprimate se administreaza oral. Doza recomandata este 15-25 mg/kg masa corp de 2-3
ori pe zi.
Pentru urmatoarele indicatii, pot fi aplicate urmatoarele doze:

Prostatectomia: prevenirea si tratamentul sangerarii la pacientii cu risc crescut trebuie sa inceapa
Tnainte sau dupa interventia chirurgicala, cu administrarea de acid tranexamic sub forma de solutie
pentru administrare intravenoasa; dupa aceea, acidul tranexamic este prescris sub forma de comprimate
1000 mg de 3-4 ori pe zi pana ce se opreste hematuria macroscopica (sange in urina).

Menoragie: doza recomandata este cate 1000 mg de 3 ori pe zi. Durata tratamentului este stabilita
individual, dar nu trebuie sa depaseasca 4 zile. Tn cazul unei sangerari menstruale foarte intense, doza
de medicament poate fi crescuta. Doza totala nu trebuie sa depaseasca 4 g pe zi. Tratamentul cu
medicamentul nu trebuie sa inceapa inainte de aparitia sangerarii menstruale.

Sangerare nazala: in sangerari nazala recidivante , medicamentul este prescris cate 1000 mg de 3 ori
pe zi timp de 7 zile.

Coninizatia colului uterin: cate 1500 mg de 3 ori pe zi.

Hifema traumatica: cate 1000-1500 mg de 3 ori pe zi (care corespunde unei doze de 25 mg / kg corp
de trei ori pe zi).

Angioedem ereditar: pentru pacientii care sufera de simptome prodromale, 1000-1500 mg de 2-3 ori pe
zi, cu intreruperi de cateva zile. Pentru ceilalti pacienti - n mod constant cate 1000-1500 mg de 2-3 ori
pe zi.

Hemofilie: pentru sdngerare dupa extractia dintilor, 1000-1500 mg la fiecare 8 ore (corespunzand unei
doze de 25 mg / kg corp).

Pacienti cu insuficienta renald
Daca aveti probleme cu rinichii, anuntati medicul dumneavoastra. Medicul va poate scri 0 doza mai
mica decét cea obisnuita.

Copii

Medicul va decide daca copilul dumneavoastra va administra acest medicament, care va fi doza si
durata tratamentului.

Doza unica la copii este de 25 mg / kg greutate corporala. Datele privind eficacitatea, dozele si
siguranta pentru aceste indicatii sunt limitate.

Varstnici



Tn absenta afectarii functiei renale, nu este necesara reducerea dozei.

Daca ati luat mai mult Tranexam comprimate decat trebuie

Daca ati administrat o doza semnificativ de mare adresati-va medicului.

Daca luati mai multe comprimate Tranexam decét doza recomandata (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra. La supradozare acestui medicament sunt posibile:greata, varsaturi,
hipotensiune arteriala ortostatica (o scadere brusca a tensiunii arteriale atunci cand pozitia corpului
se schimba), hipotensiune (scaderea tensiunii arteriale), ameteli, cefalee si convulsii.

Tn cazul unui supradozaj, trebuie sa contactati imediat un medic, un farmacist sau si contactati
departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital. Daca este posibil, luati cu dumneavoastra
comprimatele sau ambalajul medicamentului, pentru a arata medicului ce medicament ati folosit.

Daca dupa supradozare nu a trecut mai mult de 2-3 ore, puteti sa provocati voma si sa luati carbune
activat. Beti multe lichide, pentru a accelera excretia medicamentului din organism cu urina.

Daca uitati sa luati Tranexam comprimate

Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa luati cmprimatul luati-1 cum v-ati amintit, urmatoarea doza o veti administra
conform prescriptiei recomandate de medic.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Tranexam poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Tn unele cazuri pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

- afectarea vederii culorilor, ocluzia (blocarea) arterei retinale;
- evenimente tromboembolice;

- reactii alergice cutanate.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti):

- reactii de hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie (reactive alergica acuta ce se mnifesta prin
inrosirea pielii, mancarimi, respiratie grea, scaderea tensiunii arteriale);

- tromboza arteriald sau venoasa, cu orice localizare;

- tulburari digestive, cum ar fi greata, varsaturi, diaree, care trec dupa reducerea dozei.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- crize convulsive, in special in cazul utilizarii gresite.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e- mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md
mailto:farmacovigilenta@amed.md

5. CUM SE PASTREAZA TRANEXAM
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa Exp. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Tranexam:

Tranexam 250 mg comprimate filmate

Substanta activa este acidul tranexamic. 1 comprimat filmat contine acid tranexamic — 250 mg;

Tranexam 500 mg comprimate filmate
Substanta activa este acidul tranexamic. 1 comprimat filmat contine acid tranexamic —-500 mg;

Celelalte component sunt:

nucleul: celuloza microcristalina, hiproloza, carboximetilamidon de sodiu, talc, dioxid de siliciu
coloidal, stearat de calciu;

filmul: hipromeloza, dioxid de titan, talc, macrogol.

Cum arata Tranexam comprimate filmate si continutul ambalajului

Tranexam 250 mg comprimate filmate

Comprimate filmate, biconvexe, de culoare alba. Tn sectiune transversala — de culoare alba sau alba cu
nuanta maroniesau gri.

Ambalajul

Cate 10 comprimate in blister din pelicula polivinilclorid si folie de aluminiu acoperita pentru
imprimare. Cate 1 sau 3 blistere impreuna cu prospectul plasate in cutie de carton.

Tranexam 500 mg comprimate filmate
Comprimate filmate, biconvexe, de culoare alba, de forma alungita. In sectiune transversala — de
culoare alba sau alba cu nuanta maroniesau gri.

Ambalajul
Céte 10 comprimate in blister din pelicula polivinilclorid si folie de aluminiu acoperita pentru

imprimare. Cate 1 blister impreuna cu prospectul plasate in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de nregistrare
SA ,Nijfarm”, Rusia 603950, Nijnii Novgorod
str. Salganskaya, 7

Tel.: (831) 278-80-88

Fax: (831) 430-72-28



Fag ricantul A
SAI ,,Compania chimico-farmaceutica din Obninsk” (SAI,,CCFO”), Rusia
249036, reg. Kaluga, or.Obninsk, str.Koroliov 4

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

