CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tranexamic Acid Tillomed, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 500 mg kwasu traneksamowego.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Przeznaczona do stosowania doustnego biatawa do jasnozoéttej, owalna tabletka powlekana gladka po
obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie krotkotrwate w przypadku krwotokéw lub ryzyka krwotoku w sytuacji nasilone;j
fibrynolizy lub fibrynogenolizy. Miejscowa fibrynoliza zachodzaca w nastgpujacych stanach:

o Prostatektomia i zabieg chirurgiczny w obrgbie pecherza moczowego;

. Obfite miesigczki;

. Cigzkie krwawienia z nosa;

o Konizacja szyjki macicy;

o Profilaktyka nawracajacych krwotokéw w przypadku urazowego krwotoku w przedniej

komorze oka;
Dziedziczny obrzgk naczynioruchowy;
o W przypadku ekstrakcji zgbow u pacjentéw z hemofilia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

1. Miejscowa fibrynoliza: Zalecana dawka standardowa wynosi 15-25 mg/kg mc. (tj. 2-3 tabletki)
dwa do trzech razy na dob¢. W przypadku wskazan wymienionych ponizej mozna zastosowac
nastepujace dawki:

1a. Prostatektomia: Profilaktyka i leczenie krwotokoéw u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka nalezy
rozpocza¢ przed lub po zabiegu, podajac kwas traneksamowy w iniekcji; pdzniej 2 tabletki trzy do
czterech razy na dob¢ do momentu ustgpienia makroskopowego krwiomoczu.

1b. Obfite miesiaczki: Zalecana dawka wynosi 2 tabletki 3 razy na dobe, nie dluzej niz przez 4 dni.
W przypadku bardzo obfitych miesigczek dawke mozna zwigkszy¢. Nie nalezy przekracza¢ dawki
catkowitej wynoszacej 4 g na dobg (8 tabletek). Leczenia kwasem traneksamowym nie nalezy
rozpoczyna¢ do momentu rozpocze¢cia miesigczki.

1c. Ciezkie krwawienia z nosa: W przypadku podejrzenia nawracajacych krwawien nalezy
zastosowac leczenie doustne (2 tabletki trzy razy na dobg) przez 7 dni.



1d. Konizacja szyjki macicy: 3 tabletki trzy razy na dobg¢ przez 12-14 dni.

le. Profilaktyka nawracajacych krwotokéw w przypadku urazowego krwotoku w przedniej
komorze oka: 2-3 tabletki trzy razy na dobg przez 7 dni. Dawka wynosi 25 mg/kg mc. trzy razy na
dobg.

2. Dziedziczny obrzek naczynioruchowy: Niektorzy pacjenci sg §wiadomi momentu wystapienia
choroby; odpowiednie leczenie dla tych pacjentow to okresowo 2-3 tabletki dwa to trzech razy na
dobg przez kilka dni. Inni pacjenci leczeni sa tag dawka w sposéb ciggly.

3. Hemofilia: W profilaktyce i leczeniu krwotokow w przypadku ekstrakcji zgbow 2-3 tabletki co
osiem godzin przez 6-8 dni. Dawka wynosi 25 mg/kg mc.

Zaburzenia czynnosci nerek: Na podstawie ekstrapolacji danych dotyczacych usuwania z organizmu
po podaniu dozylnym, u pacjentéw z tagodng lub umiarkowana niewydolno$cia nerek zaleca sig¢
nastepujacg redukcje dawki przyjmowanej doustnie.

Kreatynina w surowicy Dawka kwasu traneksamowego
(umol/L) mg/100 mL

120 - 249 1,35-2,82 15 mg/kg mc. co 12 godzin
250 - 500 2,82 —5,65 15 mg/kg mc. co 24 godziny

Osoby w podeszlym wieku: Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki, o ile nie potwierdzono
niewydolnos$ci nerek (patrz zalecenia powyzej).

Dzieci i mlodziez: Dawke nalezy obliczy¢ na podstawie masy ciata przy dawce wynoszacej 25 mg/kg
mc.. Jednakze dostepne sg ograniczone dane dotyczace skutecznosci, dawkowania oraz
bezpieczenstwa stosowania w tych wskazaniach.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos$¢ na kwas traneksamowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
wymienionych w punkcie 6.
o Ostra choroba zakrzepowo-zatorowej w postaci zakrzepicy zyt glgbokich, zatorowosci plucne;j

1 zakrzepicy zyt mozgowych.

Zakrzepica zylna lub tetnicza w wywiadzie.

Stan fibrynolityczny po przebyciu koagulopatii ze zuzycia.
Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek z powodu ryzyka kumulacji.
Drgawki w wywiadzie (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zglaszano przypadki drgawek w zwigzku z leczeniem kwasem traneksamowym. W przypadku
operacji pomostowania aortalno-wiencowego (ang. Coronary Artery Bypass Graft, CABG) wigkszos¢
tych przypadkow zgloszono po dozylnym (iv.) wstrzyknieciu kwasu traneksamowego w duzych
dawkach. Przy stosowaniu zalecanych mniejszych dawek kwasu traneksamowego czgstos¢
wystepowania napadow drgawek w okresie pooperacyjnym byta taka sama jak u pacjentow
nieleczonych.

Nalezy zwroci¢ uwage na mozliwe zaburzenia widzenia, w tym ostabienie widzenia, niewyrazne
widzenie i w razie koniecznosci przerwac leczenie. Podczas dlugotrwatego stosowania kwasu
traneksamowego wskazane sa regularne badania okulistyczne (badanie wzroku, dna oka, pola
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widzenia itp.). W przypadku patologicznych zmian okulistycznych, zwtaszcza chorob siatkowki,
lekarz, po konsultacji ze specjalista, musi w kazdym indywidualnym przypadku podja¢ decyzje czy
konieczne jest dlugotrwale stosowanie kwasu traneksamowego.

W przypadku krwiomoczu pochodzenia nerkowego istnieje ryzyko niedroznosci cewki moczowe;.

Przed zastosowaniem kwasu traneksamowego nalezy wzia¢ pod uwagg czynniki ryzyka choroby
zakrzepowo-zatorowej. U pacjentow z chorobami zakrzepowo-zatorowymi w wywiadzie lub

u pacjentow ze zwickszong czestoscig wystepowania zdarzen zakrzepowo-zatorowych w wywiadzie
rodzinnym (pacjenci z duzym ryzykiem wystapienia trombofilii), kwas traneksamowy mozna podawac
wylacznie w przypadku istotnych wskazan medycznych, po konsultacji z lekarzem do§wiadczonym

w leczeniu hemostazy i pod $cistym nadzorem lekarza (patrz punkt 4.3).

U pacjentéw z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym, kwas traneksamowy nalezy stosowac
wylacznie pod nadzorem lekarza majacego do§wiadczenie w leczeniu tego schorzenia.

Nie zaleca si¢ stosowania kwasu traneksamowego w przypadkach nasilonej fibrynolizy z powodu
rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego.

Pacjentki z nieregularnymi krwawieniami miesigczkowymi nie powinny stosowaé kwasu
traneksamowego do momentu ustalenia przyczyny takiego stanu. Jesli krwawienie miesigczkowe nie
zostanie odpowiednio zmniejszone za pomocg kwasu traneksamowego, nalezy rozwazy¢ leczenie
alternatywne.

W zwiazku ze zwigkszonym ryzykiem zakrzepicy, kwas traneksamowy nalezy stosowac ostroznie
u pacjentek przyjmujacych doustne leki antykoncepcyjne (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki w zalezno$ci od stezenia
kreatyniny w surowicy ze wzgledu na ryzyko kumulacji leku (patrz punkt 4.2).

Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace podawania kwasu traneksamowego u obficie
miesigczkujacych dziewczat w wieku ponizej 15 lat.

Produkt leczniczy Tranexamic Acid Tillomed, tabletki powlekane, zawiera s6d
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Leki przeciwzakrzepowe mozna stosowac
jednoczesnie jedynie pod $cistym nadzorem lekarza doswiadczonego w tej dziedzinie.

Produkty lecznicze, ktore wptywaja na hemostaze, nalezy podawac ostroznie pacjentom stosujacym
kwas tranecksamowy. Istnieje teoretyczne ryzyko nasilonego tworzenia zakrzepow, np. po
zastosowaniu estrogendw. Alternatywnie, dziatanie przeciwfibrynolityczne tego produktu leczniczego
mozna antagonizowa¢ lekami trombolitycznymi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania kwasu traneksamowego u kobiet

w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu
na reprodukcje.

Wiadomo, ze kwas traneksamowy przenika przez tozysko i jest obecny we krwi pgpowinowe;j

w stezeniach zblizonych do stezenia u matki (patrz punkt 5.3). W ramach srodkow ostroznosci nie
zaleca si¢ stosowania kwasu traneksamowego w pierwszym trymestrze cigzy. Ograniczone dane
kliniczne dotyczace stosowania kwasu traneksamowego w roznych sytuacjach klinicznych
wystepowania krwotoku w drugim i trzecim trymestrze cigzy, nie wykazaty szkodliwego wplywu na
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ptod. Kwas traneksamowy mozna stosowac przez cala ciazg tylko wtedy, gdy oczekiwana korzys¢
przewyzsza potencjalne ryzyko.

Karmienie piersia

Kwas traneksamowy przenika do mleka ludzkiego. U pacjentek leczonych kwasem traneksamowym
przez 2 dni, stezenie w mleku matki wynosito 1% maksymalnego stezenia w surowicy. Leczenie
kobiet karmigcych piersia, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania, nalezy rozpoczynaé
wylacznie po doktadnej ocenie korzysci i ryzyka.

Dane dotyczace wplywu kwasu traneksamowego na noworodki i niemowlgta sg niewystarczajace. Nie
mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersig dziecka.

Nalezy rozwazy¢ korzysci rozwojowe i zdrowotne wynikajgce z karmienia piersig oraz kliniczng
koniecznos¢ stosowania kwasu traneksamowego u matki w porownaniu do wszystkich mozliwych
dziatan niepozadanych kwasu traneksamowego lub wptywu choroby podstawowej matki na dziecko
karmione piersia.

Plodnos¢

Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu kwasu traneksamowego na ptodnos¢. W badaniach na
zwierzetach kwas traneksamowy nie wptywat na ptodno$¢ samcoéw ani samic w dawkach stosowanych
w warunkach klinicznych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Tranexamic Acid Tillomed 500 mg, tabletki powlekane nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow. Czgstosé
zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 i <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 1 <1/100), rzadko (> 1/10 000 i <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, wystgpowanie nieprawidtowego czasu krwawienia

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto. bol glowy, zawroty glowy

Czestos¢ nieznana: drgawki, zwlaszcza w przypadku nieprawidlowego zastosowania (patrz punkty 4.3
14.4)

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia, w tym zaburzenia widzenia barw

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, takie jak zatorowo$¢ phucna lub udar naczyniowo-mozgowy
Bardzo rzadko: zakrzepica tetnicza lub zylna w jakimkolwiek miejscu, zte samopoczucie

z niedoci$nieniem t¢tniczym, z utratg przytomnosci lub bez (zwykle po zbyt szybkim podaniu
dozylnym, wyjatkowo po podaniu doustnym)




Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto.: wptyw na uktad pokarmowy, np. nudno$ci, wymioty i biegunka, moze wystapic, ale jest
odwracalny

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: skorne reakcje alergiczne

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Do objawow mogg naleze¢: nudnos$ci, wymioty, biegunka, zawroty gtowy, bol glowy, objawy
ortostatyczne i (lub) niedocisnienie t¢tnicze, miopatia i drgawki. Wykazano, ze drgawki wystepuja
cze¢$ciej po podaniu wigkszych dawek kwasu traneksamowego. U pacjentow predysponowanych
istnieje ryzyko zakrzepicy.

Leczenie przedawkowania

Nie ma specyficznego antidotum. Nalezy stosowac leczenie objawowe. W zwiazku z tym nalezy
utrzymywac¢ odpowiednig diureze. Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe. W przypadku
poltkniecia duzej liczby tabletek z kwasem traneksamowym, nastgpujace dziatania moga by¢ pomocne:
wywotanie wymiotow, plukanie Zotadka i leczenie za pomocg wegla aktywowanego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne, leki przeciwfibrynolityczne, aminokwasy; kod
ATC: B02AA02

Kwas traneksamowy wykazuje dzialanie przeciwkrwotoczne poprzez hamowanie wlasciwosci
fibrynolitycznych plazminy.

Tworzy si¢ kompleks kwasu traneksamowego i plazminogenu; przy czym kwas traneksamowy jest
potaczony z plazminogenem po przeksztalceniu w plazming.

Wptyw aktywnos$ci kompleksu kwas traneksamowy-plazmina na aktywnos¢ fibryny jest mniejsza niz
wplyw aktywnosci samej wolnej plazminy.

W przypadku miesigczek, leczenie kwasem traneksamowym ma charakter objawowy, poniewaz kwas
traneksamowy nie wptywa na mechanizm wystepowania zwickszonego krwawienia miesigczkowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie
Biodostgpnos¢ kwasu traneksamowego podawanego w postaci tabletek wynosi okoto 35% przy dawce

0,5 - 2,0 g i jest niezalezna od jednoczesnego przyjmowania pokarmu. Po podaniu doustnym Cpax
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i wydalanie przez nerki zwigkszajg si¢ liniowo w zakresie dawki od 0,5 do 2 g. Po podaniu
pojedynczej doustnej dawki 0,5 g kwasu traneksamowego, Cmax Wynosi okoto 5 pg/mL, po przyjeciu
2 g wynosi 15 ug/mL. Po doustnym podaniu pojedynczej dawki 2 g kwasu traneksamowego,
terapeutyczne stezenie w osoczu utrzymuje si¢ do 6 godzin.

Maksymalne stezenie kwasu traneksamowego w osoczu osiggane jest bezposrednio po podaniu
dozylnym (500 mg). Stezenie zmniejsza si¢ w ciagu kolejnych 6 godzin. Okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi okoto 3 godzin.

Po dozylnym podaniu 10 mg kwasu traneksamowego na kg masy ciata, st¢zenia w osoczu wynoszace
odpowiednio 18, 10 i 5 mg/L wystepuja po 1, 3 Iub 5 godzinach.

Dystrybucja

Kwas traneksamowy ulega dystrybucji do przestrzeni zewnatrzkomoérkowej oraz przenika przez
barier¢ krew-mozg. Kwas trancksamowy jest uwalniany do przedzialu wewnatrzkomoérkowego i ptynu
moézgowo-rdzeniowego z opdznieniem. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 33% masy ciata.

W stezeniach terapeutycznych w osoczu, wigzanie z biatkami osocza (plazminogenem) wynosi okoto
3%.

Eliminacja

Klirens osoczowy wynosi okoto 7 L/h. Okoto 95% kwasu trancksamowego jest wydalane w postaci
niezmienionej z moczem. 90% podanej dawki jest wydalane przez nerki w ciagu pierwszych dwunastu
godzin po podaniu (wydalanie klgbuszkowe bez wchianiania zwrotnego w kanalikach nerkowych).

Zidentyfikowano dwa metabolity: pochodng N-acetylowana i pochodng D-aminowana. U pacjentow
z niewydolnoscia nerek, stezenie kwasu traneksamowego w osoczu jest zwiekszone i istnieje ryzyko
kumulacji kwasu traneksamowego (patrz punkt 4.3).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dhugoterminowych badaniach toksykologicznych u psow i kotow zaobserwowano zmiany

w siatkowce, takie jak zwigckszony wspotczynnik odbicia §wiatta, zanik segmentow fotoreceptorow,
zanik obwodowy siatkowki, zanik precikow i czopkdéw. Zmiany byty zalezne od dawki i wystepowaly
przy duzych dawkach.

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka; nie badano jednak potencjalnego wptywu na
dojrzewanie w okresie pourodzeniowym oraz na rozwoj aspektéw funkcjonalnych u dzieci

z ekspozycja na ten produkt leczniczy przed i po urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna PH 102

Skrobia zelowana, kukurydziana
Hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona (LH11)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Powidon (PVP K-30)
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Olej rycynowy uwodorniony
Magnezu stearynian

Otoczka

Opadry White OY-IN-58910:
Hypromeloza 6 mPas
Hypromeloza 15 mPas
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol

Glikol propylenowy

Sodu laurylosiarczan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 25 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Butelka z HDPE: Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt
6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku. Opakowania zawiera 10, 20, 30,
50, 60 1 100 tabletek.

Biata butelka z HDPE z zamknigciem z PP z aluminiowym uszczelnieniem, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorios Tillomed Spain S.L.U.

Calle Marcelo Spinola 8, planta 1,

Puerta F, 28016, Madrid,

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 23263



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 czerwca 2016

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 stycznia 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.09.2023



