Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kwas traneksamowy Tillomed, 100 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan
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 moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kwas traneksamowy Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kwas traneksamowy Tillomed
Jak stosowac lek Kwas traneksamowy Tillomed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kwas traneksamowy Tillomed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Kwas traneksamowy Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kwas trancksamowy Tillomed zawiera kwas traneksamowy, ktory nalezy do grupy lekoéw
zwanych lekami przeciwkrwotocznymi, lekami przeciwfibrynolitycznymi, aminokwasami.

Lek Kwas traneksamowy Tillomed jest stosowany u 0so6b dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 roku
w celu zapobiegania i leczenia krwawien wywotanych przez proces, ktory hamuje krzepniecie krwi,
nazywany fibrynoliza.

Szczegotowe wskazania do stosowania obejmuja:

- Obfite miesigczki u kobiet

- Krwawienie z przewodu pokarmowego

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

- Zabiegi chirurgiczne w obrebie ucha, nosa, gardia

- Zabiegi chirurgiczne w obrebie serca, jamy brzusznej lub zabiegi chirurgiczne ginekologiczne

- Krwawienie po zastosowaniu innych lekow, ktore rozpuszczaja zakrzepy krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kwas traneksamowy Tillomed

Kiedy nie stosowac leku Kwas traneksamowy Tillomed

. jesli pacjent ma uczulenie na kwas traneksamowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

. jesli u pacjenta wystepuje choroba prowadzaca do powstania zakrzepow krwi

. jesli u pacjenta wystegpuje stan nazywany ,.koagulopatia ze zuzycia”, ktoéry powoduje
krzepnigcie krwi w calym organizmie

. jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek

. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty drgawki

Z powodu ryzyka obrzeku mézgu i drgawek, nie zaleca si¢ podawania leku do kregostupa,
zewnatrzoponowo (wokot rdzenia kregowego) lub do mézgu.



Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, lub jesli pacjent nie jest pewny czy powyzszy tekst
go dotyczy, powinien porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Kwas traneksamowy
Tillomed.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ten lek mozna podawa¢ WYLACZNIE dozylnie w infuzji dozylnej (iv.) lub wstrzyknigciu dozylnym
(wstrzyknigcie iv.). Tego leku nie wolno podawa¢ do kregostupa, zewngtrzoponowo (wokoét rdzenia
kregowego) ani do mozgu. Zglaszano cigzkie nastepstwa po podaniu tego leku do kregostupa (podanie
dokanatowe). Jesli w trakcie stosowania leku lub wkrétce po jego przyjeciu wystapi bol plecow lub
ndg, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta, aby pomoc

mu podja¢ decyzje czy lek Kwas traneksamowy Tillomed jest odpowiedni dla pacjenta:

. Jesli u pacjenta byta obecna krew w moczu, lek Kwas traneksamowy Tillomed moze prowadzi¢
do niedroznosci drog moczowych.

. Jesli u pacjenta istnieje ryzyko wystapienia zakrzepow krwi. Ryzyko zdarzen zakrzepowych
moze by¢ wigksze u pacjentek przyjmujacych doustne leki antykoncepcyjne.

. Jesli u pacjenta wystepuje nadmierne krzepnigcie krwi lub krwawienie w caltym organizmie
(zespot rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego), lek Kwas traneksamowy Tillomed
moze nie by¢ wlasciwy dla pacjenta, z wyjatkiem sytuacji, gdy pacjent ma ostre, ciezkie
krwawienie i badania krwi wykazaly, Ze proces hamujacy krzepniecie krwi, zwany fibrynoliza,
zostat aktywowany.

. Jesli pacjentka jest leczona z powodu krwotoku poporodowego: zgltaszano przypadki ostrego
uszkodzenia nerek po zastosowaniu dawek wigkszych niz 2 g. Dlatego tez, nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania leku Kwas traneksamowy Tillomed w dawkach wickszych niz
2g

. Jesli u pacjenta wystgpowaty drgawki, nie nalezy stosowac leku Kwas traneksamowy Tillomed.
Lekarz zastosuje najmniejsza mozliwa dawke w celu uniknigcia wystapienia drgawek u pacjenta
po zastosowaniu leku Kwas traneksamowy Tillomed.

. Jesli pacjent jest dlugotrwale leczony lekiem Kwas traneksamowy Tillomed, nalezy zwrdcié¢
uwagg na mozliwe zaburzenia widzenia barw i, w razie koniecznosci, lekarz moze zalecié¢
przerwanie leczenia. Podczas dhugotrwatego stosowania kwasu traneksamowego wskazane jest
regularne wykonywanie badan okulistycznych (badania oczu, w tym badania ostro$ci widzenia,
widzenia barw, dna oka, pola widzenia itp.). W przypadku patologicznych zmian
okulistycznych, szczegolnie w przypadku chordb siatkowki, lekarz po konsultacji ze specjalista
musi podjac decyzje, czy jest konieczno$¢ dlugotrwalego stosowania leku Kwas traneksamowy
Tillomed u pacjenta.

Kwas traneksamowy Tillomed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

. inne leki, ktore utatwiajg krzepniecie krwi, nazywane lekami przeciwfibrynolitycznymi
. leki, ktore zapobiegaja krzepnieciu krwi, nazywane lekami trombolitycznymi
. doustne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

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



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Kwas traneksamowy Tillomed

Lek Kwas traneksamowy Tillomed w postaci roztworu do wstrzykiwan zostanie podany pacjentowi
w powolnym wstrzyknigciu wytgcznie do zyly i nie powinien by¢ on podawany Zzadna inng droga.
Lekarz zdecyduje o wtasciwej dawce i o tym, jak dtugo nalezy ja przyjmowac.

Stosowanie u dzieci

Jesli lek Kwas traneksamowy Tillomed w postaci roztworu do wstrzykiwan dozylnych jest podawany
dzieciom w wieku od 1 roku, dawka bedzie obliczona na podstawie masy ciala dziecka.

Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dla dziecka dawce leku i okres$li jak dtugo nalezy ja stosowac.

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

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Jezeli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci nerek, dawka kwasu traneksamowego zostanie
zmniejszona zgodnie z wynikiem przeprowadzonego badania krwi (st¢zenie kreatyniny w surowicy).

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

Sposéb podawania
Lek Kwas traneksamowy Tillomed nalezy podawaé wytacznie w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.
Leku Kwas traneksamowy Tillomed nie wolno wstrzykiwa¢ domiesniowo lub do kregostupa.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kwas traneksamowy Tillomed

Jesli u pacjenta zostanie zastosowana zbyt duza dawka leku, moze wystapi¢ przemijajace obnizenie
ci$nienia krwi. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielegniarki.

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 Kwas traneksamowy Tillomed:

Podczas stosowania leku Kwas traneksamowy Tillomed obserwowano nastepujace dziatania

niepozadane

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10)
. objawy dotyczace zotadka i jelit: nudno$ci, wymioty, biegunka

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100)
. objawy skorne: wysypka



Czestos¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. zte samopoczucie z niedoci$nieniem tetniczym krwi (niskie cisnienie krwi), z utratg lub bez
utraty przytomnosci, zwlaszcza jesli wstrzyknigcie zostanie wykonane zbyt szybko
zakrzepy

objawy dotyczace uktadu nerwowego: drgawki

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

nagle wystgpienie zaburzenia czynno$ci nerek

objawy dotyczace uktadu odpornos$ciowego: reakcje alergiczne.

Zgtasznie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacd lek Kwas traneksamowy Tillomed

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i etykiecie po: ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu: roztwor do wstrzykiwan jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Niewykorzystany roztwor do wstrzykiwan nalezy wyrzucic.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna produktu przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie on zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania leku przed uzyciem odpowiada uzytkownik.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kwas traneksamowy Tillomed

- Substancja czynna leku jest kwas traneksamowy.

- Kazde 5 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 500 mg kwasu traneksamowego.

- Kazde 10 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 1000 mg kwasu traneksamowego.


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

- Pozostatly sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Kwas traneksamowy Tillomed i co zawiera opakowanie
Kwas traneksamowy Tillomed, roztwor do wstrzykiwan to przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Opakowania zawierajace 1, 5 lub 10 amputek ze szkta typu I o pojemnosci 5 mL w tekturowym
pudetku, kazda amputka zawiera 500 mg kwasu traneksamowego.

Opakowania zawierajace 1, 5 Iub 10 fiolek ze szkta typu I o pojemnosci 10 mL, w tekturowym
pudetku, kazda fiolka zawiera 1000 mg kwasu traneksamowego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstralle 5/5a

12529 Schonefeld

Niemcy

Tel: +48 509 368 531

Email: kontakt@mercapharm.com.pl

Importer

Tillomed Malta Limited

Malta Life Sciences Park

LS2.01.06 Industrial Estate, San Gwann, SGN 3000
Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego Nazwa leku

Austria Tranexamsdure Tillomed 100 mg/ml Injektionslésung

Butgaria TpanekcamoBa kucenuHa Tunomen 100 mg/ml
HHKEKIIMOHEH Pa3TBOP

Dania Tranexamic acid Tillomed

Finlandia Tranexamic acid Tillomed

Francja ACIDE TRANEXAMIQUE TILLOMED

Holandia Tranexaminezuur Tillomed 100 mg/ml oplossing voor
injectie

Niemcy Tranexamsdure Tillomed 100 mg/ml Injektionsldsung

Norwegia Tranexamic acid Tillomed

Polska Kwas traneksamowy Tillomed

Szwecja Tranexamic acid Tillomed

Data ostatniej aktualizacji ulotki: January 2026
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