Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Deporium, 1000 mg, tabletki powlekane
Acidum tranexamicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Deporium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Deporium
Jak przyjmowac lek Deporium
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1. Co to jest lek Deporium i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwas traneksamowy nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwkrwotocznymi. Sg one
stosowane w celu zatrzymania lub ograniczenia niechcianego krwawienia. Podczas krwawienia
organizm wytwarza skrzepy, w celu zatrzymania krwawienia. U niektorych osob skrzepy ulegaja
rozktadowi, co powoduje nadmierne krwawienie. Kwas traneksamowy hamuje rozpuszczanie
skrzepdéw i w ten sposob ogranicza niechciane krwawienie.

Lek Deporium jest stosowany przez krotki czas w profilaktyce i redukcji krwawienia w wielu r6znych
stanach chorobowych. Lek ten mégt zosta¢ przepisany z jednego z ponizszych powodow:

e po operacji gruczotu krokowego (po prostatektomii) i po operacji pecherza moczowego;

e obfite miesigczki;

e operacja szyjki macicy (konizacja szyjki macicy);

e usuwanie (ekstrakcja) zebow u 0sob z hemofilig (osob bardziej sktonnych do krwawien).
Pacjent zostanie poinformowany, jesli dotyczy¢ go bedzie ktorakolwiek z wyzej
wymienionych sytuacji.

e dziedziczna choroba nazywana dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym (HAE). Lekarz
poinformuje pacjenta, jesli dotyczy go ta choroba.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Deporium

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Deporium
e jesli pacjent ma uczulenie na kwas traneksamowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
e jesli pacjent miat kiedykolwiek zakrzep w naczyniach krwiono$nych (zakrzepica),
e jesli pacjent ma krwotok podpajeczynowkowy: pewien rodzaj krwotoku mézgowego,



e jesli pacjent ma cigzkg chorobg nerek (niewydolno$¢ nerek),
e jesli u pacjenta wystepujg drgawki w wywiadzie.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku Deporium.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Deporium nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli pacjent ma krew w moczu,
o jesli kiedykolwiek wystapito u pacjenta niekontrolowane krwawienie,
e jesli pacjentka stosuje doustne leki antykoncepcyjne. Istnieje zwickszone ryzyko zakrzepicy,
e jesli pacjent ma rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe (DIC), chorobe, w ktorej krew

krzepnie w catym ciele,

jesli pacjentka miesigczkuje nieregularnie,

e jesli u pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym wystapit kiedykolwiek zakrzep w naczyniach
krwiono$nych (zakrzepica),

e jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek,

e jesliupacjenta wystapig drgawki. Lekarz zastosuje najmniejsza mozliwa dawke w celu
unikni¢cia wystgpienia drgawek u pacjenta po zastosowaniu leku Deporium.

W rzadkich przypadkach utrata wzroku i zaburzenia widzenia koloréw sa efektem ubocznym leku
Deporium. Zwykle normalne widzenie powraca po zaprzestaniu stosowania Deporium. Jesli pacjent
przyjmuje lek Deporium przez dtuzszy czas, lekarz bedzie go pod tym katem monitorowat.

Dzieci i mlodziez

Nie sa dostepne dane kliniczne dotyczace podawania kwasu traneksamowego u obficie
miesigczkujacych dziewczat w wieku ponizej 15 lat.

Lek Deporium a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
W szczego6lnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:
e leki fibrynolityczne (stosowane w celu rozpuszczenia zakrzepow krwi), np. streptokinaza,
alteplaza, anistreplaza. Wynika to z faktu, ze lek Deporium znosi dziatanie tych lekow.
e inne leki, ktore utatwiajg krzepnigcie krwi, nazywane lekami przeciwfibrynolitycznymi.
e chlorpromazyne w krwotoku podpajeczynowkowym.
e doustne leki antykoncepcyjne.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Deporium powinien by¢ podawany kobietom w cigzy i karmigcym piersig tylko wtedy, gdy jest to
absolutnie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Podczas stosowania leku Deporium moga wystapi¢ zawroty gtowy i zte
samopoczucie. W przypadku wystagpienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Deporium



Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wazne:
Wiasciwg dawke leku ustala lekarz. Dawka zostanie wyraznie oznaczona na opakowaniu leku.
W przeciwnym razie nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Odpowiednia dawka leku zaleze¢ bedzie od przyczyny z jakiej przepisano ten lek.
e Nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych liczby tabletek, jaka nalezy przyjmowac,
kiedy przyjmowac lek i przez jaki czas.
e Lek nalezy zawsze przyjmowac, popijajac szklanka wody.

DoroS$li:
1. Lokalna fibrynoliza: Zalecana standardowa dawka to 15-25 mg/kg mc. 2-3 razy na dobg.
W przypadku wskazan wymienionych ponizej mozna zastosowa¢ nastgpujace dawki:
la. Prostatektomia: Profilaktyke i leczenie krwotoku u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka
nalezy rozpocza¢ przed lub po zabiegu, podajac kwas traneksamowy w iniekcji; nastgpnie 1 g trzy
do czterech razy na dobe, az do ustapienia makroskopowego krwiomoczu.
1b. Nasilone krwawienie miesiaczkowe (menorrhagia): Zalecana dawka wynosi 1-1,5 g trzy do
czterech razy na dobe przez 3 do 4 dni. Leczenia kwasem traneksamowym nalezy rozpocza¢, gdy
krwawienie stanie si¢ obfite.
1c. Konizacja szyjki macicy: 1,5 g trzy razy na dobe przez 12-14 dni po zabiegu.

2. Dziedziczny obrzek naczynioruchowy: Niektorzy pacjenci sg Swiadomi momentu wystapienia
choroby; odpowiednim leczeniem dla tych pacjentéw jest okresowo 1-1,5 g dwa do trzech razy
na dobe przez kilka dni. Inni pacjenci leczeni sg ta dawka w sposob ciagly.

3. Hemofilia: W postepowaniu w przypadku ekstrakcji zgbow - dawkowanie zwykle poprzedza
podanie dozylne kwasu traneksamowego. Po zabiegu podaje si¢ 25 mg/kg mc. doustnie trzy do
czterech razy na dobe przez 6-8 dni.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Lekarz prowadzacy poinformuje o wlasciwej dawce. Dawka moze by¢ mniejsza niz przyjmowana
zwykle przez osoby doroste.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Deporium

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza lub udac si¢
do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Deporium moze doprowadzi¢ do wystapienia nudnosci, wymiotow
lub zawrotéw glowy, wystepujacych takze w trakcie przyjmowania postawy stojace;.

Pominigcie przyjecia leku Deporium
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Kolejna dawke nalezy
przyja¢ zgodnie z harmonogramem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (dotyczy maksymalnie 1 na 10 pacjentow)
— nudnosci,

— wymioty,
— biegunka.



Niezbyt czesto (dotyczy maksymalnie 1 na 100 pacjentow)
— $§wiad, zaczerwienienie lub obrzek skory.

Rzadko (dotyczy od 1 do 10 na 1000 pacjentow)

— zakrzep krwi w naczyniach krwiono$nych (zakrzepica),

— trombocytopenia (spadek liczby ptytek krwi) i wydtuzenie czasu krwawienia,
— zaburzone widzenie, zwlaszcza widzenie barw,

— zawroty glowy.

Czestosé nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych)
— drgawki, szczegdlnie przy stosowaniu duzych dawek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Deporium
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Deporium

e Substancjg czynng leku jest kwas traneksamowy. Jedna tabletka zawiera 1000 mg kwasu
traneksamowego.

e Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna 101, celuloza mikrokrystaliczna 102,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, powidon K29/32, krzemionka koloidalna
bezwodna, talk, magnezu stearynian.
Otoczka Opadry Il white zawierajaca alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 4000, talk.



Jak wyglada lek Deporium i co zawiera opakowanie

Lek Deporium, 1000 mg, tabletki powlekane to biate lub prawie biate, owalne, podwdjnie wypukie
tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Lek Deporium, 1000 mg, tabletki powlekane jest pakowany w blistry PVC/PVDC/Aluminium.
Wielkosci opakowania: 15, 20, 30, 45, 60, 75, 90 Iub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Piefkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

tel.: +48 22 732 77 00

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



