Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tranexamic acid Accord, 100 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

Acidum tranexamicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 watpliwo$ci, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tranexamic acid Accord

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

Lek Tranexamic acid Accord zawiera kwas traneksamowy, ktory nalezy do grupy lekéw nazywanych
lekami przeciwkrwotocznymi, lekami przeciwfibrynolitycznymi, aminokwasami.

Lek Tranexamic acid Accord jest stosowany u 0s6b dorostych i dzieci w wieku powyzej 1. roku
w celu zapobiegania i leczenia krwawien wywotanych przez proces, ktory hamuje krzepniecie krwi,
nazywany fibrynoliza.

Szczegdlowe wskazania do stosowania obejmuja:

- Obfite miesiaczki u kobiet,

- Krwawienie z przewodu pokarmowego,

- Zaburzenia krwotoczne uktadu moczowego w nastepstwie operacji gruczotu krokowego lub
zabiegoéw chirurgicznych w obrebie uktadu moczowego,

- Zabiegi chirurgiczne dotyczace ucha, nosa, gardia,

- Zabiegi chirurgiczne dotyczace serca, jamy brzusznej lub zabiegi chirurgiczne ginekologiczne,
- Krwawienie po zastosowaniu innych lekow, ktore rozpuszczaja zakrzepy krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tranexamic acid Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Tranexamic acid Accord:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba prowadzaca do powstania zakrzepow krwi,

- jesli u pacjenta wystgpuje stan nazywany ,,koagulopatia ze zuzycia”, ktoéry powoduje krzepnigcie
krwi w catym organizmie,

- jesli u pacjenta wystepowaty drgawki.

Ze wzgledu na ryzyko obrzeku mézgu i drgawek, nie podawac leku Tranexamic acid Accord do



kregostupa, zewnatrzopnowo (w okolice rdzenia kregowego) ani do mozgu.
Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, lub jesli pacjent nie jest pewny czy powyzszy tekst
go dotyczy, powinien porozmawiac z lekarzem przed przyjeciem leku Tranexamic acid Accord.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Ten lek nalezy podawa¢ WYLACZNIE dozylnie, w formie wstrzykniecia dozylnego (zastrzyku).
Leku nie wolno podawac¢ do krggostupa, zewnatrzoponowo (w okolice rdzenia kregowego) ani do
mozgu. Podczas podawania leku do kregostupa (droga dokanatowa) obserwowano wystgpowanie
powaznych uszkodzen Jesli podczas podawania leku lub wkrotce po jego podaniu u pacjenta wystapi
bol plecéw lub nog , nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorekolwiek z ponizszych dotyczy pacjenta, aby pomdc mu
podja¢ decyzje czy Tranexamic acid Accord jest odpowiedni dla pacjenta:

- Jesli pacjent miat krew w moczu, lek Tranexamic acid Accord moze prowadzi¢ do niedroznosci drog
moczowych.

- Jesli u pacjenta istnieje ryzyko zakrzepow krwi. Ryzyko wystapienia zakrzepdéw krwi moze by¢
wigksze u pacjentek stosujgcych hormonalne $rodki antykoncepcyjne.

- Jesli u pacjenta wystepuje nadmierne krzepnigcie krwi lub krwawienie w catym organizmie (zespot
rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego), lek Tranexamic acid Accord moze nie by¢
wlasciwy dla pacjenta, z wyjatkiem sytuacji, gdy pacjent ma ostre ciezkie krwawienie i badania krwi
wykazaty, ze proces hamujacy krzepnigcie krwi, nazywany fibrynoliza, zostat aktywowany.

- Jesli u pacjenta wystepowaty drgawki, nie nalezy stosowac leku Tranexamic acid Accord.

Lekarz zastosuje najmniejsza mozliwa dawke w celu uniknigcia wystapienia drgawek u pacjenta po
zastosowaniu leku Tranexamic acid Accord.

- Jesli pacjent jest dtugotrwale leczony lekiem Tranexamic acid Accord, nalezy zwrdci¢ uwage na
mozliwe zaburzenia widzenia barw i w razie koniecznosci lekarz moze zaleci¢ przerwanie leczenia.
Podczas dlugotrwatego stosowania kwasu traneksamowego 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 chorob siatkowki, lekarz po
konsultacji ze specjalista, zdecyduje indywidulanie w kazdym przypadku, czy konieczne jest
dtugotrwate stosowanie leku Tranexamic acid Accord w postaci roztworu do wstrzykiwan.

Tranexamic acid Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio.

W szczeg6lnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lub stosuje:

- inne leki, ktore ulatwiajg krzepniecie krwi, nazywane lekami przeciwfibrynolitycznymi,
- leki, ktore zapobiegaja krzepnigciu krwi nazywane lekami trombolitycznymi,

- hormonalne leki antykoncepcyjne.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢
W cigzy 1 w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Kwas traneksamowy przenika do mleka ludzkiego. Z tego wzgledu, nie zaleca si¢ stosowania leku
Tranexamic acid Accord podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta,
zapewnic¢ stosowanie skutecznej metody antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Tranexamic acid Accord
Stosowanie u 0séb dorostych

Kwas traneksamowy jest podawany przez lekarza, pielegniarke lub innego pracownika stuzby zdrowia
wylacznie w powolnym wstrzyknieciu dozylnym do jednej z zyt pacjenta. Nie nalezy podawa¢ kwasu
traneksamowego samodzielnie. Lekarz ustali wtasciwa dawke i czas jej przyjmowania. Nalezy
kontynuowa¢ przyjmowanie kwasu traneksamowego tak dtugo, jak zaleci lekarz.

W przypadku pytan dotyczacych stosowania kwasu traneksamowego nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Stosowanie u dzieci

Jesli lek Tranexamic acid Accord w postaci roztworu do wstrzykiwan dozylnych jest podawany
dzieciom w wieku od 1. roku, dawka bedzie obliczona na podstawie masy ciata dziecka. Lekarz
zdecyduje o odpowiedniej dla dziecka dawce leku i okresli jak dtugo nalezy ja stosowac.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
Zmniejszenie dawkowania nie jest konieczne, chyba ze istnieja dowody potwierdzajace wystapienie
niewydolnos$ci nerek.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek
Jezeli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci nerek, dawka kwasu traneksamowego zostanie
zmnigjszona zgodnie z wynikiem przeprowadzonego badania krwi (stezenie kreatyniny w surowicy).

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
Zmniejszenie dawkowania nie jest konieczne.

Spos6b podawania

Lek Tranexamic acid Accord nalezy podawac¢ wylacznie w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.
Leku Tranexamic acid Accord nie wolno wstrzykiwa¢ domig$niowo, do kregostupa,
zewnatrzoponowo (wokot rdzenia kregowego), ani do mozgu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tranexamic acid Accord

Jesli u pacjenta zostanie zastosowana zbyt duza dawka leku, moga wystapic¢ zawroty gtowy, bol
glowy, przemijajace obniZenie ci$nienia tetniczego krwi. Nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuts.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu leku Tranexamic acid Accord:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10):
- objawy dotyczace zotadka i jelit: nudnos$ci, wymioty, biegunka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 osoby na 100):
- objawy skorne: wysypka.

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

- zte samopoczucie z niedoci$nieniem t¢tniczym krwi (niskie ci$nienie t¢tnicze krwi),
z lub bez utraty przytomnos$ci zwykle po zbyt szybkim wstrzyknieciu dozylnym,

- zakrzepy,

- objawy dotyczace uktadu nerwowego: drgawki,

- objawy dotyczace oczu: zaburzenia widzenia, w tym zaburzenia widzenia barw,



- objawy dotyczace uktadu odpornosciowego: reakce alergiczne,
- nagte wystapienie dolegliwo$ci zwigzanej z nerkami, spowodowane obumarciem tkanki w

zewngtrznej czesci nerki (ostra martwica kory nerek),

- reakcja alergiczna, ktora zwykle nawraca w tym samym miejscu (miejscach) po ponownym
podaniu leku i moze objawia¢ si¢ w postaci okraglych lub owalnych zaczerwienionych i
obrzeknietych plam na skorze, pgcherzy i $wiadu (rumien trwaty polekowy). Po wygojeniu
zmian moze takze wystapi¢ §ciemnienie skory w miejscu ich wystapienia, co moze si¢
utrzymywac przez pewien czas.

Zglasznie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Mozna rdwniez zglaszaé
dzialania niepozadane bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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 do podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tranexamic acid Accord

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekarz lub pielegniarka sprawdza te informacj¢ przed podaniem leku.

Nieotwarte amputki nie wymagaja specjalnych warunkéw przechowywania.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tranexamic acid Accord
Substancja czynng leku jest kwas traneksamowy.

5 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 500 mg kwasu traneksamowego.
10 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 1000 mg kwasu traneksamowego.

Pozostate sktadniki to woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Tranexamic acid Accord i co zawiera opakowanie
Tranexamic acid Accord, roztwor do wstrzykiwan to klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych

czastek statych.
Ampuitki ze szkla typu I pakowane sg na tacki lub w blistry, w tekturowym pudetku.



Wielkosci opakowan: 1 amputka po 5 mL, 5 amputek po 5 mL, 10 ampulek po 5 mL, 1 amputka po 10

mL, 5 amputek po 10 mL, 10 amputek po 10 mL.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa
Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/importer

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Holandia

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonym Krdlestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi

nazwami:
sz; i::;(sx;)kie Nazwa Produktu leczniczego
Austria Tranexamsaure Accord 100 mg/mL Injektionsldsung
. Tranexamic acid Accord 100 mg/mL oplossing voor injectie /
Belgia S D .
solution injectable / injektionslosung
Czechy Tranexamic acid Accord 100 mg/mL injek¢ni roztok
Cypr Tranexamic acid Accord 100 mg/mL solution for injection
Dania Tranexamsyre Accord
Estonia Tranexamic acid Accord
Finlandia Tranexamic acid Accord 100 mg/mL injektioneste, liuos
Hiszpania Tranexamic acid Accord 100 mg/mL, solucion inyectable
Holandia Tranexaminezuur Accord 100 mg/mL oplossing voor injectie
Irlandia Tranexamic acid 100 mg/mL Solution for Injection
Islandia Tranexamic acid Accord 100 mg/mL, stungulyf, lausn
Malta Tranexamic acid 100 mg/mL Solution for Injection
Niemcy Tranexamsdure Accord 100 mg/mL Injektionsldsung
Norwegia Traneksamsyre Accord
Polska Tranexamic acid Accord
Portugalia Tranexamic acid Accord
Szwecja Tranexamic acid Accord 100 mg/mL Injektionsvétska, 16sning
Zjednoczone
Krolestwo Tranexamic acid 100 mg/mL Solution for Injection
(Irlandia
Péinocna)
Wiochy Acido Tranexamico Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2026




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Tranexamic acid Accord, 100 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan

INFORMACJE OGOLNE
Tranexamic acid Accord, 100 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Niewykorzystana czgs$¢ roztworu nalezy zniszczyc¢.

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE

Zapobieganie i leczenie krwotokow spowodowanych uogdlniong lub miejscowa fibrynoliza u os6b
dorostych i dzieci powyzej 1. roku takich, jak:

¢ Krwotok miesigczkowy i krwotok maciczny,

¢ Krwawienie z przewodu pokarmowego,

e Zaburzenia krwotoczne uktadu moczowego po zabiegach chirurgicznych gruczotu krokowego
lub zabiegach chirurgicznych w obrebie uktadu moczowego,

e Zabiegi chirurgiczne ucha, nosa i gardta,

o Zabiegi chirurgiczne ginekologiczne lub zaburzenia potoznicze,

o Zabiegi chirurgiczne w obrebie klatki piersiowej i jamy brzusznej,

e Opanowanie krwotoku spowodowanego podaniem leku fibrynolitycznego.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA
Tranexamic acid Accord, 100 mg/mL, roztwdr do wstrzykiwan nalezy podawa¢ w powolnym
wstrzyknieciu dozylnym zgodnie ze schematem dawkowania jak ponize;j.

DAWKA TERAPEUTYCZNA

Dorosli:

. Leczenie miejscowej fibrynolizy:
Zazwyczaj stosowana dawka to 5-10 mL (500 — 1000 mg) w powolnym wstrzyknieciu
dozylnym (1 mL/min) dwa do trzech razy na dobe

. Leczenie uogolnionej fibrynolizy: zazwyczaj stosowana dawka to 10 mL (1000 mg) w
powolnym wstrzyknieciu dozylnym (1 mL/min) co kazde 6 do 8 godzin, rownowazne 15 mg/kg
mc.

Dzieci:

U dzieci od 1. roku, dla aktualnie zatwierdzonych wskazan, dawkowanie miesci si¢ w zakresie 20
mg/kg mc./dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Zmniejszenie dawkowania nie jest konieczne, chyba ze istnieja dowody potwierdzajace wystapienie
niewydolnos$ci nerek.

Zaburzenia czynnoS$ci nerek:
Ze wzgledu na ryzyko akumulacji produktu leczniczego dawkowanie kwasu traneksamowego nalezy
zmniejszy¢ zgodnie z ponizsza tabela:

Stezenia kreatyniny

pmol/L Dawka dozylna Podawanie
120 do 249 10 mg/kg mc. Co 12 godzin
250 do 500 10 mg/kg mc. Co 24 godziny

>500 5 mg/kg mc. Co 24 godziny




Sposéb podawania:

Kwas traneksamowy nalezy podawac¢ wytacznie dozylnie. Nie nalezy go podawa¢ dokanatowo ani
Zewnatrzoponowo.

Aby zmniejszy¢ ryzyko $miertelnych btedow w podawaniu leku spowodowanych nieprawidlowg
droga podania kwasu traneksamowego, zdecydowanie zaleca si¢ oznakowanie strzykawek
zawierajacych kwas traneksamowy.

Podanie wylacznie w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

Warunki przechowywania produktu leczniczego:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Okres waznosci:
Nieotwarta amputka: 24 miesiace.



