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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

EXACYL 500 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jedna potahovana tableta obsahuje acidum tranexamicum 500 mg.

Pomocné latky se znamym Gcinkem: pSenicny Skrob, sacharosa.
Jedna tableta obsahuje 97,0 mg pSeni¢ného Skrobu a 96,0 mg sacharosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahované tablety.

Bilé potahované tablety.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Mezi terapeutické indikace ptipravku Exacyl patii:
e Hemoragicka ptihoda zptisobena primarné generalizovanym fibrinolytickym stavem;
e Hemoragicka ptihoda v disledku podavani fibrinolytika;
e Hemoragicka piihoda v souvislosti s lokalni fibrinolyzou, napt.:
- menoragie a metroragie:
- zpusobena hormonalni dysfunkei,
- sekundarni jako nasledek traumatické, infekéni nebo degenerativni 1éze uteru;
gastrointestinalni krvaceni;
- hematurie z dolnich mocovych cest:
- zpusobena adenomem prostaty,
- zpuisobena malignim tumorem mocového méchyie nebo prostaty,
- zpusobena ledvinovymi kameny,
- obecné po chirurgickych vykonech na prostaté a mocovych cestach;
krvaceni po ORL vykonech - adenektomie, tonsilektomie.

Pripravek Exacyl je urcen k 1é¢bé dospélych a déti.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeli
Individualng, obvykle 2—4 g/24 hodin, ve 2—4 davkach.



Pediatricka populace
Pro indikace, které jsou v soucasnosti schvalené, (viz bod 4.1) je davkovani 20 mg/kg/den. Udaje
o ucinnosti, ddvkovani a bezpecnosti v té€chto indikacich jsou vSak omezené.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Vzhledem k riziku akumulace latky v organismu pfi poruse funkce ledvin je u pacientd se zdvaznou
poruchou funkce ledvin kyselina tranexamova kontraindikovana (viz bod 4.3).

U pacientli s mirnou az sttedné zavaznou poruchou funkce ledvin je tieba davku snizit v zavislosti na
hladin€ kreatininu v séru:

Sérovy kreatinin Davka Podani

umol/l mg/10 ml

120 az 249 1,35 272,82 10 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 12 hodin
250 az 500 2,82 az 5,65 10 mg/kg télesné hmotnosti | kazdych 24 hodin
> 500 > 5,65 10 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 48 hodin

Zpusob podani
Peroralni podéni.

Tablety se polykaji nerozkousané po jidle a zapijeji se pfiméfenym mnozstvim tekutiny.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
. akutni venozni nebo arterialni tromboéza (viz bod 4.4),

. fibrinolytické stavy pii konzumpcni koagulopatii (viz bod 4.4),

. tézka ledvinova nedostatecnost (riziko akumulace latky v organismu) (viz bod 4.2),

. kiece v anamnéze.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Kiece

Ve spojitosti s 1écbou kyselinou tranexamovou byl hlasen vyskyt kieci.

Poruchy zraku
Je zapotifebi vénovat pozornost moznému vyskytu zrakovych poruch véetné zhorSeni zraku, neostrého

vidéni, poruch vniméni barev a v piipad¢ nutnosti 1écbu ukoncit. Pti pokracujicim dlouhodobém
uzivani kyseliny tranexamové jsou indikovana pravidelna oftalmologicka vySetfeni (o¢ni vySetfeni
zahrnujici zrakovou ostrost, barevné vidéni, fundus, zorné pole atd.). Pii vyskytu patologickych
oftalmologickych zmén, zejména zmén na sitnici, musi Iékat po konzultaci se specialistou rozhodnout
o nezbytnosti dlouhodobého uzivani tranexamové kyseliny pro kazdy jednotlivy piipad.

Hematurie
V piipadé€ hematurie z hornich mocovych cest existuje riziko obstrukce mocovodu.

Tromboembolicka piihoda

Pfed uzitim kyseliny tranexamoveé je zapotiebi zvazit rizikové faktory tromboembolické nemoci.

U pacientl s tromboembolickym onemocnénim v anamnéze nebo u pacientli se zvysenou incidenci
tromboembolickych pfihod v rodinné anamnéze (pacienti s vysokym rizikem trombofilie) miize byt
kyselina tranexamova podana pouze v fadn¢ odtivodnéné indikaci po konzultaci s [€kafem se
zkuSenosti s hemostazou a pod jeho pfisnym dohledem (viz bod 4.3).

Vzhledem ke zvySenému riziku trombozy je tfeba pacientkdm uzivajicim peroralni antikoncepci
podavat tento ptipravek s velkou opatrnosti.




Porucha funkce ledvin
Pti poruse funkce ledvin vedouci k riziku kumulace latky v organismu je tfeba snizit davkovani podle
hladiny kreatininu v séru (viz bod 4.2).

Pomocné latky se zndmym t¢inkem

Tento pfipravek obsahuje sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy,
malabsorpci glukosy a galaktosy nebo sacharoso-izomaltazové deficienci by tento piipravek neméli
uZivat.

Tento pripravek obsahuje pSeni¢ny $krob, ktery mtize obsahovat gluten, ale jen ve stopovém mnozZstvi
a, je tedy povazovan za bezpecny pro osoby s celiakii. Pacienti s alergii na pSenici by neméli tento
1€¢ivy ptipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Soucasna 1écba antikoagulancii musi probihat pod ptisnym
dohledem Iékare se zkuSenostmi v této oblasti. LéCivé pripravky, které ovliviuji hemostazu, je
zapotiebi podavat s opatrnosti pacientim lé¢enym kyselinou tranexamovou:

. Etamsylat zptsobuje in vitro mirny pokles aktivity kyseliny tranexamové (zkraceni doby
odbouravani).

. Vitamin K; a tiemonium metylsulfat zptisobuji mirny vzestup aktivity kyseliny tranexamové
(prodlouzeni doby odbourdvani).

. Trombolytika: antifibrinolyticky ucinek tohoto 1é¢ivého ptipravku mize byt pripadné

antagonisticky ovlivnén trombolytiky.
Existuje teoretické riziko zvyseného trombogenniho potencialu, stejné jako u estrogend.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Kyselina tranexamova prochazi placentarni bariérou, na zviratech vSak nebyl prokdzan zadny

teratogenni ucinek. Riziko u ¢loveka neni zatim zndmo. Vzhledem k tomu je vhodné se podavani
kyseliny tranexamové v t€hotenstvi vyhnout.

Kojeni
Kyselina tranexamova je v malém mnozstvi vylu¢ovana matefskym mlékem, kojeni se b€hem uzivani
pripravku nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné klinické udaje tykajici se vlivu kyseliny tranexamové na fertilitu.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k tomu, Ze kyselina tranexamova miize vyvolat pocit slabosti, je tfeba pacienty upozornit,
aby béhem uzivani ptipravku Exacyl nefidili dopravni prostfedky a neobsluhovali stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nize uvedené nezadouci Gcinky, které byly hlaseny v klinickych studiich a po uvedeni pfipravku na
trh, jsou setfazeny podle tfid organovych systému.

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinku

V kazdé tide jsou frekvence nezadoucich ucinkt definovany podle frekvence vyskytu. V kazdé
skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti. Frekvence byly
definovany takto: velmi Casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100);
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajt nelze
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Zjistit).

MedDRA Frekvence NezZadouci ucinky

Tridy organovych systému

Poruchy kiize a podkozni thkane | Méng¢ Casté - Alergicka dermatitida

Gastrointestinalni poruchy Casté - Prijem
- Zvraceni
- Nausea

Poruchy nervového systému Neni zndmo - Kfece zejména pfi nespravném pouziti (viz
body 4.3 a4.4)

Poruchy oka Neni znamo - Poruchy zraku vcetné poruchy barevného
vidéni

Cévni poruchy Neni zndmo - Malatnost s hypotenzi, se ztratou védomi

nebo bez ni (obvykle nasleduje po pfilis rychlé
intravenozni injekci, vyjimecné po peroralnim
podani)

- Arterialni nebo Zilni tromboza v jakémkoli
misté

Poruchy imunitniho systéemu Neni znamo - Hypersenzitivni reakce v¢etné anafylaxe

Poruchy ledvin a mocovych cest | Neni zndmo - Akutni renalni selhani v disledku renalni
kortikalni nekrozy

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci tcinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dillezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Znamky a ptiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat zavrat, bolest hlavy, hypotenzi a kiee. Bylo
zjisténo, ze kieCe se mohou vyskytovat Castéji pii vyssi davcee.

Lécba predavkovani spociva v zavedeni podpturnych opatieni.

Bezprosttedné po poziti 1ze pouzit vyplach zaludku a dale zah4jit forsirovanou diurézu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hemostyptika, hemostatika, antifibrinolytika, ATC kdéd : BO2AA02
Kyselina tranexamova ma4 antifibrinolyticky ucinek — inhibuje fibrinolytickou aktivitu plazminu.

K inhibici dochazi tak, ze kyselina tranexamova vytvori komplex s plazminogenem, ktery trva i po
jeho preméné na plazmin. Takto vazany plazmin ma podstatné nizsi aktivitu nez plazmin volny.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ve studiich in vivo byl prokazan inhibi¢ni vliv vysokych davek kyseliny tranexamové na
komplementovy systém.
Po intracerebralnim podani pokusnym zvifatim byl pozorovan epileptogenni ti¢inek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani (500 mg) dosahuje kyselina tranexamova maximalni koncentrace v plazme za
2-3 hodiny. Sest hodin po podani uz neni latka detekovatelna.

Distribuce

Latka prostupuje do tkani a do mozkomisniho moku s ur¢itym zpozdénim. Distribucni objem cini asi
33 % télesné hmotnosti.

Eliminace

Kyselina tranexamova se vylucuje moci v nezménéné form¢. Devadesat procent podané davky se
vylouéi ledvinami béhem prvnich 12 hodin po podani (glomerularni vyluc¢ovani bez tubularni
reabsorpce). U pacientl s ledvinovou nedostatecnosti je plazmatické koncentrace zvysena.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vysledky dosazené v pokusech zvitatech (mysS, potkan, kralik) potvrzuji nizkou akutni toxicitu
kyseliny tranexamové (pii i.v. podani LDso = 1,3-2,0 mg/kg télesné hmotnosti zvitete, pfi p.o. podani
LDso =17,3-21,0 mg/kg télesné hmotnosti zvitete). Ani dlouhodobé podavani této latky nevedlo k
zadnym vyraznym negativnim u¢inklim na zdravotni stav pokusnych zvifat (potkan, kralik, pes).
Fertilitu u zvitat ovlivituje kyselina tranexamova az ve velmi vysokych davkach - 900 mg/kg/den a
vice (pokles fertility o 20 %). V pokusech na zvitatech (potkan, kralik) se neprojevil zadny vliv na
gestaci ani zadné teratogenni u¢inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: pSeni¢ny skrob, magnesium-stearat, sacharosa.
Potahova vrstva: roztok methakrylatového kopolymeru E 12,5%, karnaubsky vosk.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ciry, bezbarvy PVC/Al blistr, krabicka.
20 potahovanych tablet.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.
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