Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EXACYL, 500 mg, tabletki powlekane
Acidum tranexamicum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Exacyl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exacyl
Jak stosowac lek Exacyl

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Exacyl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Exacyl i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Exacyl zawiera substancj¢ czynng kwas traneksamowy. Kwas traneksamowy nalezy do grupy
lekéw przeciwkrwotocznych. Dziatanie kwasu traneksamowego polega na hamowaniu
fibrynolitycznej aktywnosci plazminy.

Lek Exacyl stosuje si¢ w:
e krwawieniach z drog rodnych:
o spowodowanych zaburzeniami hormonalnymi
o wystepujacych wtérnie do urazoéw, zakazen lub zmian zwyrodnieniowych macicy;
e krwawieniach z przewodu pokarmowego;
e krwiomoczu z dolnych drog moczowych spowodowanego:
o gruczolakiem gruczotu krokowego
o nowotworami zlosliwymi gruczotu krokowego i pgcherza moczowego
o kamicg nerkowa
o krwawieniami z drog moczowych po zabiegach chirurgicznych gruczotu krokowego
1 uktadu moczowego;
e krwawieniach zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi otolaryngologicznymi (np. wycigcie
migdatkow).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exacyl

Kiedy nie stosowa¢é leku Exacyl

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje ostra zakrzepica zyt (zakrzepica zyt glebokich, zator ptuc)

- jesli u pacjenta wystepuje zakrzepica tetnic (dtawica piersiowa, zawat mig¢snia sercowego, udar
mozgu)

- jesli u pacjenta wystepuja stany fibrynolityczne wtorne do koagulopatii ze zuzycia czynnikow
krzepnigcia (stany te powodujg krzepnigcie krwi w catym organizmie)



- u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (ryzyko kumulacji produktu leczniczego)
- u pacjentow z drgawkami w wywiadzie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Exacyl nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystapig drgawki. Lekarz zastosuje najmniejsza mozliwg dawke w celu
unikniecia wystgpienia drgawek u pacjenta po zastosowaniu leku Exacyl.

- jesli u pacjenta wystapia zaburzenia widzenia, w tym ostabienie widzenia, niewyrazne
widzenie, zaburzenia widzenia koloréw. Lekarz moze zadecydowac o koniecznoS$ci przerwania
leczenia. W przypadku ciaglego, dlugotrwalego stosowania leku Exacyl, wskazane jest
regularne wykonywanie badan okulistycznych (badania oczu, w tym badania ostro$ci widzenia,
widzenia barw, dna oka, pola widzenia itp.). W przypadku patologicznych zmian ocznych,
zwlaszcza chordb siatkéwki, lekarz po konsultacji ze specjalista zdecyduje, indywidulanie
w kazdym przypadku, czy konieczne jest dtugotrwate stosowanie leku Exacyl.

- jesli pacjent zauwazy krew w moczu. Lek Exacyl moze prowadzi¢ do niedrozno$ci drog
moczowych.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba zakrzepowo-zatorowa w wywiadzie i (lub) w wywiadzie
rodzinnym. Lekarz oceni czynniki ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowej i zadecyduje czy jest
mozliwe podawanie tego leku.

- jesli pacjentka stosuje doustne $rodki antykoncepcyjne. Istnieje zwickszone ryzyko zakrzepicy.

- jesli u pacjenta wystepuja fagodne do umiarkowanych zaburzenia czynnosci nerek. Lekarz
zmniejszy dawke, zgodnie ze stezeniem kreatyniny w surowicy (patrz punkt 3).

- Jesli u pacjenta wystgpig zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt lub tetnic.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza w przypadku pojawienia si¢ nastepujacych objawow:
nietypowy bol w nogach, ostabienie sily mi¢sniowej konczyn, b6l w klatce piersiowej, nieregularny
puls, nagle skrocenie oddechu, utrata przytomnosci, dezorientacja, ostry bol gtowy, zawroty glowy,
zaburzenia widzenia, spowolnienie mowy lub utrata mowy.

Exacyl a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, w tym o lekach, ktore sa
wydawane bez recepty.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:
- inne leki, ktore utatwiajg krzepnigcie krwi, nazywane lekami przeciwfibrynolitycznymi
(leczenie powinno odbywac¢ si¢ pod $cistym nadzorem lekarza)
- leki, ktére zapobiegajg krzepnigciu krwi nazywane lekami trombolitycznymi
- doustne srodki antykoncepcyjne.

Nalezy takze poinformowac lekarza, jezeli pacjent stosuje:
- Etamsylat (lek hamujacy krwawienie)

- Witamin¢ K1 i metylosiarczan tiemonium (lek przeciwskurczowy)

Exacyl z jedzeniem i piciem
Exacyl mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania tego leku u kobiet w ciazy.

Kwas traneksamowy przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie zaleca si¢ karmienia piersig
podczas stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Podczas stosowania leku Exacyl moga wystapi¢ zawroty glowy i zte samopoczucie. W przypadku
wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Exacyl zawiera sacharoze i skrobi¢ pszeniczna
Lek odpowiedni dla oséb z chorobg trzewna (celiakia).
Leku nie powinni stosowac pacjenci z alergia na pszenice (inng niz choroba trzewna).

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Exacyl

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to:

Dorosli
2 do 4 g na dob¢ w 2 lub 3 dawkach podzielonych (tj. od 4 do 8 tabletek na dobg).

Dzieci
20 mg/kg mc. na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac¢ doustnie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku zaburzen czynnosci nerek, z powodu ryzyka kumulacji leku, dawkowanie kwasu
traneksamowego nalezy zmniejszy¢ odpowiednio do stezenia kreatyniny w surowicy krwi.
Jezeli stezenie kreatyniny w surowicy krwi wynosi:

od 120 do 250 umol/l, dawka kwasu traneksamowego to 10 mg/kg mc. dozylnie, 2 razy na dobg;
od 250 do 500 umol/l, dawka kwasu traneksamowego to 10 mg/kg mc. dozylnie, raz na dobg
(co 24 godziny);

powyzej 500 umol/l, dawka kwasu traneksamowego to 5 mg/kg mc. dozylnie, raz na dobg

(co 24 godziny).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Exacyl

W wyniku przedawkowania moga wystapic: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bdl glowy,
niedoci$nienie tetnicze oraz drgawki. Drgawki maja tendencj¢ do wystepowania z wigksza czgstoscia
wraz ze zwigkszeniem dawki. W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy
niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Exacyl

W przypadku pominigcia jednej dawki leku nalezy przyjaé ja najszybciej jak jest to mozliwe,

z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Exacyl

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Dzialania niepozadane zglaszane w trakcie stosowania leku Exacyl.
W trakcie stosowania leku Exacyl obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- nudnosci, wymioty, biegunka.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- skome reakcje alergiczne.

Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje nadwrazliwos$ci, w tym anafilaksja (silna i nagta reakcja alergiczna); w przypadku
wystapienia takich dzialan niepozadanych nalezy niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza
lub zglosi¢ si¢ do oddzialu pomocy doraznej najblizszego szpitala.

- drgawki, zwlaszcza w przypadku wystgpowania czynnikow ryzyka lub drgawek w wywiadzie
lub takze w przypadku niewtasciwego zastosowania leku (patrz punkt 2);

- zaburzenia widzenia, w tym zaburzenia widzenia barw;

- zke samopoczucie z niedoci$nieniem tetniczym krwi (niskie ci$nienie t¢tnicze krwi), z utrata
$wiadomosci lub bez (zwykle po zbyt szybkim wstrzyknigciu dozylnym, wyjatkowo
po podaniu doustnym);

- zakrzepica zyt lub tetnic w rdznych czgéciach ciata;

- wysypka polekowa o stalym umiejscowieniu;

- nagle pojawiajace si¢ zaburzenia czynnosci nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Exacyl
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed swiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Exacyl

- Substancja czynng leku jest kwas traneksamowy. Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg
kwasu traneksamowego.



- Pozostate sktadniki to: skrobia pszeniczna, magnezu stearynian, sacharoza;
otoczka: zywica akrylowa, wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Exacyl i co zawiera opakowanie
Tabletki pakowane w blistry, umieszczone w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharmastrasse 2

65549 Limburg

Niemcy

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.
Oddziat w Rzeszowie

ul. Lubelska 52

35-233 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023



