SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Medsamic 500 mg filmom obloZene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 500 mg traneksamatne Kiseline.

Za cjeloviti popis pomoc¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Filmom obloZena tableta.

Bijele, ovalne, bikonveksne tablete, s dubokim urezom na obje strane, dimenzija 18 x 9 mm.
Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

- Kiratkotrajna primjena kod krvarenja ili rizika od krvarenja kod povecane fibrinolize ili
fibrinogenolize. Lokalna fibrinoliza se javlja u sljede¢im stanjima:
- Prostatektomija i operacija mokra¢nog mjehura
- Menoragija
- Epistaksa
- Konizacija cerviksa
- Traumatska hifema
- Nasljedni angioneurotski edem
- Lijecenje vadenja zuba u bolesnika s hemofilijom
- LijeCenje krvarenja iz gornjeg dijela probavnog sustava

Medsamic je indiciran za odrasle, adolescente i djecu u dobi od 8 do 18 godina.
4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Lokalna fibrinoliza

Preporuéena standardna doza je 15-25 mg/kg tjelesne tezine (2-3 tablete) 2-3 puta dnevno. Za nize
navedene indikacije mogu se koristiti sljedece doze:

Prostatektomija: Profilaksa i lijeCenje krvarenja u visokorizi¢nih bolesnika treba zapoceti prije ili
nakon operacije injekcijom traneksamatne kiseline; nakon toga 2 tablete (1,0 g) 3-4 puta dnevno dok
se makroskopska hematurija prestane pojavljivati.

Menoragija: 2 tablete (1,0 g) 3 puta dnevno koliko god je potrebno do 4 dana. U slucaju jakog
menstrualnog krvarenja, doza se moze povecati. Ne smije se prekoraciti ukupna doza od 4 g dnevno
(8 tableta). Terapiju lijekom Medsamic treba zapoceti tek kada krvarenje postane obilno.
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Epistaksa: Kada se o¢ekuje ponovno krvarenje, treba primijeniti peroralnu terapiju (2 tablete (1,0 g)
3 puta dnevno) tijekom 7 dana.

Konizacija cerviksa: 3 tablete (1,5 g) 3 puta dnevno.

Traumatska hifema: 2-3 tablete (1,0-1,5 g) 3 puta dnevno. Doza se temelji na 25 mg/kg 3 puta
dnevno.

Nasljedni angioneurotski edem
2-3 tablete (1,0-1,5¢) 2-3 puta dnevno s prekidima nekoliko dana ili kontinuirano, ovisno o tome ima li
bolesnik prodromalne simptome.

Hemofilija
U lije¢enju vadenja zuba 2-3 tablete (1,0-1,5g) svakih osam sati. Doza se temelji na 25 mg/kg.

Krvarenje iz gornjeg dijela probavnog sustava
Injekcija 10 ml traneksamatne kiseline sporom intravenskom injekcijom svakih 6 sati tijekom prva 3
dana, zatim 2-3 tablete (1,0-1,5 g) peroralno svakih 6 sati tijekom sljede¢a 3-4 dana.

Posebne populacije

Pedijatrijska populacija

U djece, za trenutno odobrene indikacije kako je navedeno u dijelu 4.1, doza je u rasponu od 20
mg/kg/dan.

Za djecu mladu od 8 godina, tjelesne tezine <25 kg i izraCunate doze nize od 500 mg traneksamatne
kiseline, treba koristiti druge farmaceutske oblike traneksamatne kiseline.

Medutim, podaci o djelotvornosti, doziranju i sigurnosti primjene kod ovih indikacija su ograniceni.

Stariji bolesnici
Nije potrebno smanjenje doze osim ako nema dokaza o zatajenju bubrega.

Osteéenje funkcije bubrega
Ekstrapolacijom podataka o klirensu koji se odnose na intravenski oblik doziranja, preporucuje se
sljede¢e smanjenje peroralne doze za bolesnike s blagim do umjerenim zatajenjem bubrega.

Serumski kreatinin (umol/l) Doza traneksamatne kiseline*
120-249 15 mg/kg tjelesne tezine dvaput dnevno
250-500 15 mg/kg tjelesne tezine/dan

* Za doze nize od 500 mg treba koristiti druge farmaceutske oblike traneksamatne kiseline.

Ostecenje funkcije jetre
U bolesnika s oSte¢enjem funkcije jetre nije potrebna prilagodba doze.

Nacin primjene
Kroz usta.
Lijek treba uvijek uzimati uz ¢asu vode, sa ili bez hrane.

4.3. Kontraindikacije

Tablete traneksamatne kiseline kontraindicirane su u bolesnika s:
- preosjetljivoséu na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
- teSkim o$tecenjem funkcije bubrega (rizik od akumulacije).
- subarahnoidalnim krvarenjem. Ogranic¢eno klini¢ko iskustvo pokazuje da smanjenje rizika od
ponovnog krvarenja moze dovesti do povecanja cerebralne ishemije.
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- venskom ili arterijskom trombozom u povijesti bolesti.
- fibrinolitickim stanjima nakon potrosne koagulopatije.
- konvulzijama u povijesti bolesti.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

U bolesnika s bubreznom insuficijencijom preporucuje se smanjenje doze (vidjeti dio 4.2) zbog rizika
od nakupljanja.

Traneksamatnu Kiselinu treba primjenjivati s oprezom kod masivne hematurije gornjeg urinarnog trakta
(osobito kod hemofilije) jer je u nekoliko slucajeva zabiljeZzena ureteralna opstrukcija (tj. stvaranje
ureteralnog ugruska).

Traneksamatnu kiselinu treba primjenjivati s oprezom kada je u tijeku intravaskularna koagulacija.

Bolesnici s visokim rizikom od tromboze (prethodni tromboembolijski dogadaj i tromboembolijske
bolesti u obiteljskoj anamnezi) smiju koristiti traneksamatnu kiselinu samo ako postoji opravdana
medicinska indikacija i pod strogim medicinskim nadzorom.

Bolesnice s neredovitim menstrualnim krvarenjem ne smiju koristiti traneksamatnu kiselinu dok se ne
utvrdi uzrok nepravilnog krvarenja.
Nema klinickog iskustva s tranecksamatnom kiselinom u djece mlade od 15 godina s menoragijom.

Prije primjene traneksamatne kiseline, potrebno je ispitati ¢imbenike rizika od tromboembolijskih
bolesti.

Traneksamatnu kiselinu treba primjenjivati s oprezom u bolesnica koje uzimaju oralne kontraceptive
zbog povecanog rizika od tromboze.

Konvulzije
U bolesnika s konvulzijama u anamnezi, ne smije se primjenjivati traneksamatna kiselina.

Prijavljeni su slucajevi konvulzija povezanih s lijeCenjem traneksamatnom kiselinom. U kardiokirurgiji
je vecina ovih sluéajeva prijavljena nakon intravenske (i.v.) injekcije visokih doza traneksamatne
kiseline.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Traneksamatna kiselina ponistit ¢e tromboliticki ucinak fibrinolitic¢kih lijekova.
Traneksamatnu kiselinu treba primjenjivati s oprezom u bolesnica koje uzimaju oralne kontraceptive
zbog povecanog rizika od tromboze.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Ne postoje dokazi iz ispitivanja na Zivotinjama o teratogenom ucinku. Klini¢ka primjena u trudnica je
ogranicena, a budu¢i da traneksamatna kiselina prolazi kroz placentu, ne bi se smjela koristiti tijekom
trudnoce osim ako to lije¢nik smatra neophodnom.

Dojenje
Traneksamatna kiselina prelazi u maj¢ino mlijeko do koncentracije od priblizno jedne stotine
koncentracije u krvi majke.
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Plodnost

Nema klini¢kih podataka o ucincima traneksamatne kiseline na plodnost. U ispitivanjima na
zivotinjama, traneksamatna kiselina nije utjecala na plodnost muzjaka ili zenki Stakora pri klinicki
znacajnim dozama.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nije poznat.

4.8. Nuspojave

Nuspojave su niZze navedene prema organskim sustavima i ucestalosti. UCestalosti su definirane kao:
vrlo Cesto (> 1/10), Cesto (= 1/100 1 < 1/10), manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100), rijetko (= 1/10 000 i <
1/1000) 1 vrlo rijetko (< 1/10 000) ukljucujuéi izolirana izvjesca, nepoznato (ucestalost se ne moze

procijeniti iz dostupnih podataka).

Poremecaji imunolos§kog sustava
Vrlo rijetko: reakcije preosjetljivosti ukljucujuéi anafilaksiju

Poremecaji oka
Rijetko: poremecaji raspoznavanja boja, okluzija retine/arterije

Srcani poremecaji
Vrlo rijetko: malaksalost s hipotenzijom, sa ili bez gubitka svijesti (opéenito nakon prebrze primjene
intravenske injekcije, iznimno nakon peroralne primjene)

Krvozilni poremecaji
Rijetko: tromboembolijski dogadaji
Vrlo rijetko: arterijska ili venska tromboza na bilo kojem mjestu

Poremecdaji probavnog sustava
Vrlo rijetko: mogu se pojaviti u¢inci na probavu kao $to su muénina, povracanje i proljev, ali oni
nestaju nakon smanjenja doze

Poremecdaji zivéanog sustava
Vrlo rijetko: konvulzije, osobito u slucaju zlouporabe (vidjeti dijelove 4.3 1 4.4)

Poremecdaji koze i potkoznog tkiva
Rijetko: alergijske kozne reakcije

Postmarketinski nadzor:
Zabiljezeni su rijetki slucajevi nuspojava pri primjeni traneksaminske kiseline; tromboembolijski
dogadaji, poremecaji raspoznavanja boja i drugi poremecaji vida te omaglica.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Nisu prijavljeni slucajevi predoziranja. Znakovi i simptomi mogu ukljucivati omaglicu, glavobolju,
hipotenziju i konvulzije. Pokazano je da se konvulzije javljaju s ve¢om ucestalo§¢u pri primjeni visih
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

doza trancksamatne kiseline. Treba inicirati povracanje, zatim ispiranje zeluca i terapiju aktivnim
ugljenom. Treba odrzavati visok unos tekucine kako bi se pospjesilo izlu¢ivanje putem bubrega.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: antihemoragici, antifibrinolitici, aminokiseline; ATK oznaka: BO2AAQ2.

Traneksamatna kiselina je antifibrinoliti¢ki spoj koji je snazan kompetitivni inhibitor aktivacije
plazminogena u plazmin. U puno ve¢im koncentracijama ona je nekompetitivni inhibitor plazmina.
Zabiljezeno je da je inhibicijski u€inak traneksamatne kiseline u aktivaciji plazminogena urokinazom 6-
100 puta, a streptokinazom 6-40 puta veci od u¢inka aminokapronske kiseline. Antifibrinoliticka
aktivnost trancksamatne kiseline je priblizno deset puta ve¢a od one aminokapronske Kiseline.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Bioraspolozivost tableta traneksamatne Kiseline je priblizno 35% pri dozi od 0,5 - 2,0 g i ne ovisi 0

istodobnom unosu hrane. Nakon peroralne primjene, Cpax i izluc¢ivanje putem bubrega rastu linearno s
dozom u rasponu od 0,5 do 2 g. Nakon jednokratne peroralne doze od 0,5 g traneksamatne kiseline,
Crmax je priblizno 5 ug/ml, nakon uzimanja 2 g je 15 ug/ml. Nakon jednokratne peroralne doze od 2 g
traneksamatne kiseline, terapijska koncentracija u plazmi odrzava se do 6 sati.

Distribucija
Traneksamatna kiselina primijenjena parenteralno rasporeduje se u model s dva odjeljka.

Traneksamatna kiselina isporucuje se u odjeljak stanica i cerebrospinalnu teku¢inu s odgodom.
Volumen distribucije je oko 33% tjelesne mase. Traneksamatna kiselina prolazi kroz placentu i moze
doseci jednu stotinu vr$ne koncentracije u serumu u mlijeku dojilja.

Eliminacija

Traneksamatna kiselina se izlu¢uje u urinu u nepromijenjenom obliku. 90% primijenjene doze izlucuje
se putem bubrega u prvih dvanaest sati nakon primjene (glomerularna ekskrecija bez tubularne
apsorpcije).

Nakon peroralne primjene, 1,13% i 39% primijenjene doze se oporavilo nakon 3 odnosno 24 sata.
Poluvrijeme eliminacije je oko 3 sata.

Koncentracije u plazmi povecane su u bolesnika s bubreznom insuficijencijom.

Posebne populacije

Ostecéenje funkcije bubrega

Traneksamatna kiselina se izlu¢uje nepromijenjena u urinu. U bolesnika s oste¢enom funkcijom
bubrega moze se produljiti poluvrijeme eliminacije lijeka. Neposredno nakon davanja doze
traneksamatne kiseline, razine traneksamatne kiseline u plazmi bile su sli¢ne u svih bolesnika
podvrgnutih kardiokirurskom zahvatu. To odrazava raspodjelu u tjelesnoj tekucini. Uoceno je linearno
povecanje razina u plazmi s padom bubrezne funkcije (povecanje razine kreatinina u serumu) nakon 24
sata, $to potvrduje potrebu za smanjenjem doze u bolesnika s oSte¢enom funkcijom bubrega (vidjeti dio
4.2 Doziranje i nacin primjene).

Ostecenje funkcije jetre

Farmakokineticki podaci za bolesnike s ve¢ postoje¢im oste¢enjem funkcije jetre koji su lijeceni
traneksamatnom kiselinom nisu dostupni. Budu¢i da se traneksamatna kiselina izlucuje nepromijenjena,
nije potrebna prilagodba doze zbog oStecenja funkcije jetre.
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5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Genotoksicnost

Traneksamatna kiselina nije bila mutagena u B. subtilis i nije imala kromosomske u¢inke u stanicama
kineskog hrcka. Ucestalost loma kromosoma bila je povecana na 3 g/kg u kostanoj srzi Stakora. U
dominantnom letalnom testu pri 100 mg/kg i 3 g/kg nije otkrivena letalna mutagenost. Tezina dokaza u
ograni¢enom rasponu ispitivanja mutagenosti ukazuje na to da traneksamatna kiselina nije mutagena.

Kancerogenost
Ispitivanje kancerogenosti ishrane na Stakorima Shermann-Wyckoff pokazala je povecanje incidencije

bilijarne hiperplazije, kolangioma i adenokarcinoma jetre pri visokim dozama. Medutim, ovi nalazi
nisu reproducirani u nizu drugih Zivotnih studija ni na SD ni na CDF1 miSevima. Moguce povecanje
incidencije leukemije povezano s lijeCenjem primijeceno je kod miseva koji su primali traneksamatnu
kiselinu u ishrani u dozama koje su ekvivalentne do 5 g/kg/dan tijekom 20 mjeseci.

Reproduktivna toksi¢nost

U ispitivanju plodnosti i ranog embrionalnog razvoja, traneksamatna kiselina primijenjena je
muZzjacima Stakora kao 0,3% 1 1% lijeka u prehrani (prosjecne doze od 222 i 856 mg/kg/dan) ili
zenkama Stakora u dozama od 0,3% i 1,2% lijeka u prehrani. Traneksamatna kiselina nije imala
utjecaja na plodnost ili reproduktivnu funkciju muZzjaka ili Zenki $takora pri viSekratnoj dozi od 4 ili 5
puta veé¢e od maksimalne preporucene doze za ljude na temelju povrsine tijela.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari

Jezgra tablete

celuloza, mikrokristalicna (PH 101)
Skrob, prethodno geliran (kukuruzni)
povidon (K30)

celuloza, mikrokristalicna (PH 102)
karmelozanatrij, umrezena

talk

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
magnezijev stearat

Film ovojnica Opadry White 03F180011
hipromeloza (2910)

titanijev dioksid (E171)

makrogol 8000

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

2 godine

6.4. Posebne mjere pri uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
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6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

PVC/PVDC-AI blisteri u kartonskoj kutiji.
Velicina pakiranja: 10, 20, 30, 60 ili 100 filmom oblozenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Medochemie Ltd, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cipar

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-962744878

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 20. svibnja 2025.

Datum posljednje obnove odobrenja: -

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
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