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Pribalova informace: informace pro pacienta

EXACYL
0,5 g/5 ml injekéni roztok

acidum tranexamicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kaie nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékari nebo zdravotni
sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN

Co je pripravek Exacyl a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Exacyl pouzivat
Jak se ptipravek Exacyl pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Exacyl uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Exacyl a k ¢emu se pouziva

Pripravek Exacyl obsahuje kyselinu tranexamovou, ktera patii do skupiny 1é¢ivych pfipravka
pouzivanych proti krvaceni nazyvanych antifibrinolytika.

Pripravek Exacyl se pouziva u dosp€lych a déti starSich 1 roku k prevenci a 1é¢b¢& krvaceni
zpusobeného procesem, ktery brani srazeni krve a nazyva se fibrinolyza.

Specifické indikace zahrnuji:

2.

Silnou menstruaci u Zen

Krvaceni z traviciho ustroji

Krvaceni z mocovych cest, po chirurgickém zakroku na prostaté nebo na mocovém ustroji
Chirurgické zakroky oblasti ucha, nosu a krku

Srdecni a bfisni chirurgické zakroky, gynekologické zakroky

Krvaceni po 1écbé jinym 1é¢ivym piipravkem, ktery brani srazeni krve.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Exacyl pouZivat

Neuzivejte pripravek Exacyl

jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na kyselinu tranexamovou nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

pokud mate v soucasnosti onemocnéni zplisobujici vznik krevnich sraZzenin,

pokud trpite onemocnénim zvanym konsumpéni koagulopatie, kdy se za¢ina srazet krev v celém
téle,

pokud mate problémy s ledvinami,

pokud jste nékdy mél(a) kiece.
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Vzhedem k riziku otoku mozku a kie¢i se nedoporucuje podani mezi mozkové pleny, do mozkovych
komor a do mozku.

Pokud si myslite, ze se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného nebo si nejste jist(a), feknéte to svému
1ékafi drive, nez zacnete piipravek Exacyl pouzivat.

Upozornéni a opatieni
Lékat rozhodne, zda je pro Vas 1écba piipravkem Exacyl vhodna. Informujte svého Iékaie, pokud se
Vas tyka cokoli dale uvedeného:

. Pokud jste nékdy mél(a) krev v moci, mize 1écba pripravkem Exacyl zptisobit nepriichodnost
mocovych cest.

. Pokud vite, ze mate zvysené riziko vzniku krevnich sraZenin.

. Pokud trpite nadmérnym srazenim krve nebo krvacenim v celém téle (tzv. diseminovana

intravaskularni koagulace), nemusi byt pro Vas 1écba ptipravkem Exacyl vhodna. Vyjimkou je
situace, kdy mate akutni zavazné krvaceni a pomoci krevnich testli bylo zjisténo, ze ke krvaceni
dochazi v disledku procesu, ktery brani srazeni krve (fibrinolyza).

. Pokud jste uz nékdy mél(a) kiece, ptipravek Exacyl by Vam nemél byt podan. Lékai Vam musi
predepsat nejmensi moznou uc¢innou davku, aby se predeslo kie¢im v dusledku 1é¢by
pripravkem Exacyl.

. Pokud jste dlouhodobé¢ 1é¢en(a) piipravkem Exacyl, je nutné vénovat pozornost moznému
vyskytu poruch barevného vidéni a v ptipadé nutnosti 1é¢bu ukondit. Pfi pokracujicim
dlouhodobém pouzivani injekéniho roztoku piipravku Exacyl se provadéji pravidelna o¢ni
vySetieni (o¢ni vySetieni zahrnujici zrakovou ostrost, barevné vidéni, o¢ni pozadi, zorné pole,
atd.). Pti vyskytu patologickych o¢nich zmén, zejména zmén na sitnici, musi lékat po
konzultacich se specialistou rozhodnout o nezbytnosti dlouhodobého podavani ptipravku
Exacyl ve Vasem ptipadé.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Exacyl

Prosim informujte svého l1ékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste uzival(a)
v nedavné dobé¢, véetné piipravki dostupnych bez 1ékarského predpisu, vitamint, minerald,
rostlinnych pfipravki a doplnka stravy.

Lékare informujte predevsim v piipad¢, ze uzivate:

. jiné 1é¢ivé pripravky, které¢ napomahaji srazeni krve (tzv. antifibrinolytika),
. 1é¢ivé pripravky, které brani srazeni krve,
. peroralni antikoncepci (antikoncepéni pilulky).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete pouzivat piipravek
Exacyl.

Kyselina tranexamova piechazi do matetského mléka. Proto se béhem 1é¢by pripravkem Exacyl
nedoporucuje kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie zaméfené na ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje.
3. Jak se pripravek Exacyl pouZiva

Pouziti u dospélych

Pripravek Exacyl Vam bude podan formou pomalé nitrozilni injekce.
Lékar urci spravnou davku a trvani 1écby.
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Pouziti u déti
U déti starSich jednoho roku je davka ptipravku Exacyl stanovena na zakladé t€lesné hmotnosti ditéte.
Lékat urci spravnou davku pro Vase dité, a jak dlouho bude 1écba trvat.

Pouziti u starSich pacienti
Pokud nejsou znamky selhani ledvin, neni u star$ich pacientl nutné snizovat davkovani.

Pouziti u pacientt s poruchou funkce ledvin
JestliZze mate problémy s ledvinami, bude Vam davka piipravku Exacyl snizena podle vysledku
krevnich testl (test na hladinu kreatininu v séru).

Pouziti u pacienti s poruchou funkce jater
Davkovani neni nutné upravovat.

Zpusob podani
Injekce pripravku Exacyl do zily se musi aplikovat velmi pomalu.
Pripravek Exacyl nelze podavat injekci do svalu.

Jestlize Vam byla podana vyssi nezZ doporucena davka pripravku Exacyl
Pokud dojde k aplikaci vyssi davky, nez jaka je doporuc¢ena, mize dojit k pfechodnému poklesu
krevniho tlaku. Thned informujte 1€kafe nebo zdravotni sestru.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, miize mit i pfipravek Exacyl nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- ucinky na zaludek a stieva: pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

Méené caste (mohou postihnout 1 az 10 osob z 1000)
- kozni problémy: vyrazka

Neni zndamo (na zakladé dostupnych udajit nelze frekvenci urcit)

- malatnost s hypotenzi (nizkym krevnim tlakem), zejména pokud je injekce podana prilis rychle
- vznik krevni srazeniny

- ucinky na nervovy systém: kiece

- ucinky na zrak: porucha zraku véetné poruchy barevného vidéni

- ucinky na imunitni systém: alergické reakce

HlaSeni neZadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci a¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich Géinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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5. Jak pripravek Exacyl uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,,EXP:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Exacyl obsahuje

- Lécivou latkou je acidum tranexamicum 100 mg v 1 ml injekéniho roztoku.
- Pomocnymi latkami jsou voda na injekcei, kyselina chlorovodikova 25%.

Jak pripravek Exacyl vypada a co obsahuje toto baleni

Exacyl je ¢iry bezbarvy roztok baleny v bezbarvych ampulkach.
Jedno baleni obsahuje 5 ampulek po 5 ml roztoku pro injekei.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
sanofi-aventis, s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce
Delpharm Dijon, Quétigny, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 10. 2017

Vysvétleni k textu na vnitinim obalu:

Exacyl oldatos injekcio Exacyl injek¢ni roztok
tranexamsav tranexamid acid

1.v. intravendzni podani
Felh.: EXP:

Gy.sz.: C.sarze:
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