CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EXACYL, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 500 mg kwasu traneksamowego (Acidum tranexamicum,).
1 tabletka powlekana zawiera 97,0 mg skrobi pszenicznej 1 96,0 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krwawienia spowodowane pierwotna, uogdlniong fibrynoliza.

Krwawienia zwiazane ze stosowaniem lekéw o dziataniu fibrynolitycznym.

Krwawienia zwigzane z miejscowg fibrynoliza w przypadku:
- krwawien z drog rodnych:
e spowodowanych zaburzeniami hormonalnymi
e wystepujacych wtornie do urazéw, zakazen lub zmian zwyrodnieniowych macicy
- krwawien z przewodu pokarmowego
- krwiomoczu z dolnych drég moczowych spowodowanego:
gruczolakiem gruczotu krokowego
nowotworami zto§liwymi gruczotu krokowego i pecherza moczowego
kamica nerkowa
krwawieniami z drég moczowych po zabiegach chirurgicznych gruczotu krokowego i uktadu
moczowego;
- krwawien zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi otolaryngologicznymi (np. wycigcie
migdatkow).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

Drzieci

Zgodnie z aktualnie zatwierdzonymi wskazaniami wyszczegoélnionymi w punkcie 4.1, zalecana dawka
to 20 mg/kg mc. na dobg. Jednakze dane dotyczace skutecznosci, dawkowania oraz bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego Exacyl zgodnie z tymi wskazaniami sg ograniczone.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku zaburzen czynnosci nerek, z powodu ryzyka kumulacji produktu leczniczego,
dawkowanie kwasu traneksamowego nalezy zmniejszy¢ odpowiednio do st¢zenia kreatyniny
W Surowicy.

Jezeli stezenie kreatyniny w surowicy 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 dobe
(co 24 godziny);

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

(co 24 godziny).

Sposéb podawania
Tabletki nalezy przyjmowaé doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Ostra zakrzepica zyt (zakrzepica zyl glgbokich, zator ptuc).

- Ostra zakrzepica tetnic (dtawica piersiowa, zawat migsnia sercowego, udar mozgu).

- Stany fibrynolityczne wtoérne do koagulopatii ze zuzycia czynnikéw krzepnigcia.

- Cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek (ryzyko kumulacji produktu leczniczego).

- Drgawki w wywiadzie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Drgawki
W trakcie leczenia kwasem traneksamowym odnotowano przypadki drgawek. W zabiegach

pomostowania tetnic wiencowych (ang. Coronary Artery Bypass Graft, CABG), wiekszos¢ z tych
przypadkow byta zglaszana po dozylnym wstrzyknieciu kwasu traneksamowego w duzych dawkach.
Po zastosowaniu zalecanych mniejszych dawek kwasu traneksamowego, czestos¢ wystepowania
drgawek pooperacyjnych byta taka sama jak u pacjentow nieleczonych.

Zaburzenia widzenia

Nalezy wzia¢ pod uwage, ze moga wystapi¢ zaburzenia widzenia, w tym ostabienie widzenia,
niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia kolorow, a w razie potrzeby nalezy przerwac leczenie.

W przypadku ciaglego, dlugotrwatego stosowania kwasu traneksamowego, wskazane jest regularne
wykonywanie badan okulistycznych (badania oczu, w tym badania ostrosci widzenia, widzenia barw,
dna oka, pola widzenia itp.). W przypadku patologicznych zmian ocznych, zwtaszcza choroéb
siatkowki, lekarz po konsultacji ze specjalista, powinien zdecydowa¢ indywidulanie w kazdym
przypadku, czy konieczne jest dlugotrwate stosowanie kwasu traneksamowego.

Krwiomocz
W przypadku krwiomoczu z gornych drog moczowych, istnieje ryzyko niedroznosci cewki moczowe;.

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Przed zastosowaniem kwasu traneksamowego, nalezy oceni¢ czynniki ryzyka choroby
zakrzepowo-zatorowej. U pacjentow z chorobami zakrzepowo-zatorowymi w wywiadzie

lub u pacjentow ze zwickszong czestoscig wystgpowania zdarzen zakrzepowo-zatorowych

w wywiadzie rodzinnym (pacjenci z duzym ryzykiem trombofilii), kwas traneksamowy nalezy
podawac tylko, jesli istnieje wyrazne wskazanie medyczne po konsultacji z lekarzem do§wiadczonym
w utrzymywaniu hemostazy i pod $cistym nadzorem lekarza (patrz punkt 4.3).

Doustne $rodki antykoncepcyjne
Kwas traneksamowy nalezy podawac ostroznie u pacjentek przyjmujacych doustne srodki
antykoncepcyjne, z powodu zwigkszonego ryzyka zakrzepicy (patrz punkt 4.5).
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Produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawi¢ w przypadku wystapienia zaburzen zakrzepowo-
zatorowych zyt lub tetnic.

Zaburzenia czynno$ci nerek
U pacjentdéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek, dawkowanie kwasu
traneksamowego nalezy zmniejszy¢ zgodnie ze stezeniem kreatyniny w surowicy (patrz punkt 4.2).

1 tabletka zawiera 96,0 mg sacharozy i 97,0 mg skrobi pszeniczne;.

Produkt zawiera sacharoze.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera skrobi¢ pszeniczng.

Skrobia pszeniczna moze zawiera¢ jedynie §ladowe ilosci glutenu, dlatego uwaza sie, ze moze byc¢
stosowana bezpiecznie u 0so6b z choroba trzewna (zawartos¢ glutenu w skrobi pszenicznej jest
okreslana w teScie do oznaczania calkowitej zawartosci biatka, opisanym w Farmakopeii
Europejskie;j).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji. Jednoczesne stosowanie z lekami
przeciwzakrzepowymi musi odbywac si¢ pod $cistym nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie
w tej dziedzinie. U pacjentow leczonych kwasem traneksamowym, nalezy ostroznie stosowaé
produkty lecznicze, ktore wptywaja na hemostaze.

Etamsylat w badaniach in vitro powoduje niewielkie zmniejszenie dziatania kwasu traneksamowego,
zmniejszajac czas lizy.

Witamina K1 i metylosiarczan tiemonium powoduja niewielkie zwigkszenie dziatania kwasu
traneksamowego z powodu wydluzenia czasu lizy.

Alternatywnie, przeciwtrombolityczne dziatanie produktu leczniczego Exacyl moze by¢
antagonizowane poprzez podawanie lekéw trombolitycznych.

Teoretyczne istnieje ryzyko zwigkszonego potencjalu tworzenia skrzepliny, np. w przypadku
jednoczesnego stosowania doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Niewielkie ilosci kwasu traneksamowego przenikaja przez tozysko. Badania na zwierzgtach nie
wykazaty dzialania teratogennego. Ryzyko u ludzi jest nieznane. Dlatego tez nalezy unikac stosowania
kwasu traneksamowego u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Kwas traneksamowy przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Nie zaleca si¢ karmienia piersia
w okresie stosowania tego produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

W okresie stosowania produktu leczniczego Exacyl mogg wystapi¢ zawroty glowy i zte
samopoczucie. Nalezy poinformowac pacjentow, ze w przypadku wystapienia takich objawow nie
powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kwasu traneksamowego zglaszane w badaniach
klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu zostaty przedstawione ponizej, zgodnie

z klasyfikacjg uktadow i narzadow z czestoscig ich wystepowania (wedtug malejacej czgstosci).
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okreslona nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow | Czesto Niezbyt czesto | Czesto$¢ nieznana

i narzadéw wg

MedDRA

Zaburzenia ogoélne i skorne reakcje reakcje nadwrazliwosci, w tym

stany w miejscu alergiczne anafilaksja

podania

Zaburzenia ukladu drgawki, zwlaszcza w przypadku

nerwowego wystepowania czynnikow ryzyka lub
drgawek w wywiadzie lub takze
w przypadku niewlasciwego
zastosowania produktu leczniczego
(patrz punkty 4.314.4)

Zaburzenia oka zaburzenia widzenia, w tym zaburzenia
widzenia barw

Zaburzenia zte samopoczucie z niedocisnieniem

naczyniowe tetniczym, z utrata swiadomosci lub bez
(zwykle po zbyt szybkim wstrzyknieciu
dozylnym, wyjatkowo po podaniu
doustnym),
zakrzepica zyt lub tetnic w roznych
czesdciach ciata

Zaburzenia zoladkai | nudnosci

jelit wymioty

biegunka
Zaburzenia skory i wysypka polekowa o statym
tkanki podskoérnej umiejscowieniu

Zelaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi

podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe mogg zawierac: zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego,
bol glowy, niedocisnienie tetnicze oraz drgawki. Wykazano, ze drgawki maja tendencje

do wystepowania z wigksza czgstoscig wraz ze zwickszeniem dawki.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania powinno by¢ wspomagajace.




5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwfibrynolityczne; aminokwasy, kod ATC: B02AA02.

Dziatanie przeciwkrwotoczne kwasu traneksamowego polega na hamowaniu fibrynolityczne;j
aktywnosci plazminy.

Kwas traneksamowy tworzy kompleks z plazminogenem i pozostaje w tym potaczeniu nawet
po przeksztatceniu plazminogenu w plazming.

Plazmina zwigzana z kwasem traneksamowym wykazuje zmniejszone dziatanie na fibryne,

w pordwnaniu z wolng plazming.

Liczne badania wykazaly, Ze in vivo kwas trancksamowy w duzych dawkach wywiera dziatanie
hamujace aktywacj¢ uktadu dopetniacza.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym (20 mg/kg mc.) kwas traneksamowy wchtania si¢ szybko, osiggajac
maksymalne st¢zenie w surowicy w 2 -3 godziny po podaniu; po 6 godzinach nie stwierdza sig
obecnosci produktu w surowicy.

Dystrybucja
Kwas traneksamowy przenika z opoéznieniem do przedziatu komorkowego oraz ptynu

moézgowo-rdzeniowego.
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 33% masy ciata.

Eliminacja

Kwas traneksamowy jest wydalany z moczem w niezmienionej postaci. 90% podanej dawki jest
wydalane przez nerki (wydalanie kiebuszkowe bez reabsorpcji w cewkach nerkowych) w ciagu
pierwszych 12 godzin po podaniu.

Szczegdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Stezenie kwasu traneksamowego w surowicy jest wigksze u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci
nerek.

Cigza
Kwas traneksamowy przenika przez barier¢ tozyska.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U zwierzat podczas domédzgowego podawania kwasu traneksamowego obserwowano wystgpowanie
drgawek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia pszeniczna

Magnezu stearynian

Sacharoza

Sktad otoczki:

Zywica akrylowa
Wosk Carnauba



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiatlem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PCDC/PVC w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 20 tabletek powlekanych (2 blistry po 10 tabletek).

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0359

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 czerwca 1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 kwietnia 2009 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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