PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ACID AMINOCAPRONIC 50 mg/ml solutie perfuzabila
Acid aminocapronic

Cititi cu atentie si 1n intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

Daca avefi orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa- 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 in acest

prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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Ce este ACID AMINOCAPRONIC si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ACID AMINOCAPRONIC
Cum sa utilizati ACID AMINOCAPRONIC

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ACID AMINOCAPRONIC

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este ACID AMINOCAPRONIC si pentru ce se utilizeaza

ACID AMINOCAPRONIC apartine grupului de medicamente denumite antihemoragice. Solutia
de acid aminocapronic poseda proprietdti hemostatice (de oprire a sangerarii). De asemenea
manifestd actiune antialergica, antivirala, imbunatateste functia de detoxifiere a ficatului, inhiba
activitatea virusului gripei, imbunatéteste imunitatea in timpul infectiilor respiratorii virale.

ACID AMINOCAPRONIC este utilizata n:

sangerari postoperatorii si diverse stari patologice, asociate cu cresterea activitatii de distrugere
a fibrinei (proteina, care intervine in procesul de coagulare) a sangelui si tesuturilor;

prevenirea scaderii nivelului de fibrinogen (care participa la coagulare) in sange Tn cazul
perfuziilor masive cu sdnge conservat;

tratamentul si prevenirea gripei si infectiilor respiratorii virale acute la adulti si copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ACID AMINOCAPRONIC

Nu utilizati ACID AMINOCAPRONIC:

daca sunteti alergic la ACID AMINOCAPRONIC sau la oricare dintre componentele acestui
medicament (enumerate la punctul 6.1);

daca aveti trombi sau sunteti predispus la formarea lor (tendinta spre tromboze si afectiuni
tromboembolice, tromboembolie, coagulopatii ca rezultat al coaguldrii intravasculare
diseminate a sangelui);

daca aveti probleme cu rinichii (afectiuni renale cu disfunctia lor, insuficientd renald; sange
in urind);

daca aveti probleme serioase cu inima (boala coronariana severa);

daca aveti probleme cu vasele crierului (tulburari ale circulatiei cerebrale);

daca sunteti gravida sau alaptati.



Atentionari si precautii
Inainte sa luati ACID AMINOCAPRONIC, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra:

- daca aveti boli de inima sau ati suportat un atac de cord (infarct miocardic);

- daca aveti probleme cu ficatul.

In aceste cazuri medicul va va indica efectuarea unor teste de sange pentru a verifica coagularea
sangelui.

Excludeti alimentele grase in timpul tratamentului.
Nu utilizati cantitatea ramasa de medicament.

ACID AMINOCAPRONIC impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Acestea includ medicamente eliberate fard prescriptia medicului,
inclusiv medicamente pe baza de plante.

Tn mod special spuneti medicului dumneavoastri daci utilizati urmitoarele medicamente:

- medicamente care subtiaza sangele (de exemplu acid acetilsalicilic in doze mici);

- medicamente care previn formarea trombilor (anticoagulante), de exemplu heparina, warfarina;
- contraceptive cu continut de estrogeni (care previn sarcina);

- factorul IX de coagulare a sangelui;

- retinoizi, inclusiv tretionind (utilizate in boli de piele si in cosmetologie).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu utilizati ACID AMINOCAPRONIC daca sunteti gravidd sau alaptati. Daca este necesara
administrarea medicamentului, alaptarea trebuie intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului trebuie evitata conducerea vehiculelor si efectuarea activitatilor potential
periculoase din cauza posibilelor reactii adverse din partea sistemului nervos central (dureri de cap,
ameteli).

3. Cum sa utilizati ACID AMINOCAPRONIC
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrare orala sau intravenoasa.

Pe cale orala la adulti se administreaza cate 5 g (100 ml) solutie, apoi la fiecare ora cate 1 g (20 ml)
timp de 8 ore pana la Inlaturarea completa a sdngerarii.

Daci este necesar de a obtine un efect rapid se administreaza intravenos prin perfuzie pana la 100
ml (5 g) solutie cu viteza de 50-60 picaturi pe minut timp de 15-30 minute. Tn timpul primei ore se
administreaza in doza de 4-5 g, iar in caz de sangerare prelungita — pana la incetarea ei completa —
se administreaza la fiecare ora cate 1 g, dar nu mai mult de 8 ore.

Tn caz de sAngerare repetati se administreazi repetat ACID AMINOCAPRONIC 50 mg/ml solutie
perfuzabila.



Administrarea la copii

Date privind restrictii de utilizare a medicamentului la copii nu exista.

In caz de crestere moderati a activitatii fibrinolitice acidul aminocapronic se administreaza in doza
de 0,05 g/kg corp pe zi.

In caz de crestere moderati a activitatii fibrinolitice dozele la o priza si zilnice constituie:

- copii cu varsta sub 1 an: doza la o priza — pana la 2,5 ml, doza zilnica — 15 ml;

- copii cu varsta de la 2 la 6 ani: doza la o priza — 2,5-5 ml, doza zilnica — 5-30 ml;

- copii cu varsta de la 7 la 10 ani: doza la o priza — 5-7 ml, doza zilnica — 30-45 ml.

Tn caz de hemoragii acute doza constituie:

- copii cu varsta sub 1 an: doza la o priza — 5 ml, doza zilnica — 30 ml;

- copii cu varsta de la 2 pana la 4 ani: doza la o priza — 5-7,5 ml, doza zilnica — 30-45 ml;
- copii cu varsta de la 5 pana la 8 ani: doza la o priza — 7,5-10 ml, doza zilnica — 45-60 ml;
- copii cu varsta de la 9 pana la 10 ani: doza la o priza — 15 ml, doza zilnica — 90 ml;

- copii cu varsta de la 11 pana la 14 ani: doza la o priza — 20 ml, doza zilnica — 120 ml;

- copii cu varsta de la 15 pana la 18 ani: doza la o priza — 28 ml, doza zilnica — 160 ml.
Durata tratamentului — de la 3 pana la 14 zile.

Cu scop de profilaxie si tratament al gripei si IRVA medicamentul se administreaza pe cale orala si

local (cate 0,5-1 ml intranazal de 3-4 ori pe zi).

Pe cale orald, copiilor medicamentul se administreaza in urmatoarele doze:

- copii cu varsta sub 2 ani — 1-2 g (20-40 ml solutie de acid aminocapronic 50 mg/ml in 24 ore),
cate 1-2 lingurite de ceai de 4 ori pe zi (doza la o priza — 0,02-0,04 g/kg), poate fi adaugata la
alimente sau lichide.

- copii cu varsta de la 2 pana la 6 ani — 2-4 g (40-80 ml solutie de acid aminocapronic 50 mg/ml) —
cate 1-2 linguri de masa de 4 ori pe zi;

- copii cu varsta de la 7 ani si adulti — cate 4-5 g (80-100 ml solutie de acid aminocapronic 50
mg/ml in 24 ore), divizate in 4 prize.

Pentru o dozare mai exactd se recomanda utilizarea unei seringi fara ac, cu volumul de 10 sau 20

ml.

Totodata este argumentata administrarea locald a acidului aminocapronic. Se recomanda la fiecare
3-4 ore de introdus in fiecare nara timp de 5-10 minute tampoane de vatd umezite cu solutie de acid
aminocapronic 50 mg/ml, sau in termenii indicati de administrat cate 3-5 picaturi de solutie in
fiecare nara.

Acidul aminocapronic poate fi utilizat, daca este necesar, in combinatie cu alte medicamente
antivirale si interferon si inductorii lui.

Administrarea nazald de acid aminocapronic (de 3-4 ori pe zi) e rational de efectuat pe durata
perioadei epidemice cu scop profilactic, care poate fi suplimentatd cu administrarea enterald (ca in
timpul tratamentului) a medicamentului in focarele de infectie la contactul cu pacientul.

Perioada de administrare orala a acidului aminocapronic in gripa si IRV A este de 3-7 zile.

Durata tratamentului depinde de severitatea bolii si este determinatd de medic in mod individual.
De asemenea, medicul poate ajusta doza si indica o curd repetata de tratament.

Daca utilizati mai mult ACID AMINOCAPRONIC decét trebuie

Adresati-va imediat medicului, daca ati utilizat mai mult ACID AMINOCAPRONIC decat trebuie.
Pot apdrea simptome pronuntate ale efectelor adverse: ameteli, greata, diaree, eruptii cutanate,
scaderea tensiunii arteriale, convulsii, dureri de cap, nas infundat, insuficientd renald acuta,
formarea trombilor.

Daca uitati sa utilizati ACID AMINOCAPRONIC



Nu utilizati o doza dubla, pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati sa luati ACID AMINOCAPRONIC
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Intrerupeti administrarea de ACID AMINOCAPRONIC si adresati-va imediat unui medic sau

mergeti imediat la spital, daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave:

- sangerari,

- dureri puternice in muschi — poate fi un simptom al rabdomiolizei (distrugerea tesutului
muscular scheletic);

- conwvulsii;

- probleme cu rinichii — pot fi un semn al insuficientei renale.

De asemenea, au fost raportate si alte reactii adverse. Daca oricare dintre acestea devin grave,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- scaderea tensiunii arteriale la schimbarea pozitiei in spatiu,;

- nas infundat;

- greata, diaree, voma4,

- modificari la locul de administrare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pdnda la 1 din 100 persoane):

- tulburari de coagulare a tulburari de coagulare a sangelui, la administrarea indelungata (peste 6
zile) a dozelor mari (pentru adulti — peste 24 g pe zi) — sangerare;

- reactii alergice;

- dureri de cap, ameteli;

- zgomote in urechi;

- tulburari ale ritmului cardiac (aritmii), la depasirea vitezei de administrare e posibilad
bradicardie (ritm cardiac incetinit), extrasistole;

- inflamatia mucoasei cailor respiratorii superioare;

- eruptii cutanate.

Reactii rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- sangerare sub endocard (foita internd a inimii);
- mioglobind in urina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
http://www.amed.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

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



5. Cum se pastreaza ACID AMINOCAPRONIC

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
Flacoanele se pastreaza in pozitie verticala.

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

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati 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 ACID AMINOCAPRONIC

Substanta activa este acidul aminocapronic.

1 ml solutie perfuzabild contine acid aminocapronic — 50 mg.
Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata ACID AMINOCAPRONIC si continutul ambalajului
ACID AMINOCAPRONIC se prezinta sub forma de lichid transparent incolor.

ACID AMINOCAPRONIC este disponibild in flacoane din sticla a cate 100 ml solutie perfuzabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina,

str. N. Amosov, 10, 03680, Kiev.

Tel./fax: (044) 275-92-42

Fabricantul

SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina

str. Kobzarskaya 108, 18030, Cerkassy.
Tel: (044) 281-01-01

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 20109.

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



