Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Haixa, 1000 mg, granulat powlekany, w saszetce
Acidum tranexamicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ 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 wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Haixa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Haixa
Jak przyjmowac lek Haixa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Haixa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Haixa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Haixa jest lekiem stosowanym w celu zmniejszenia obfitych krwawien miesiaczkowych

i powinien by¢ stosowany wylacznie u kobiet w wieku powyzej 15 lat, u ktérych miesigczki sa
regularne, trwaja od 21 do 35 dni, a zmiennos¢ ich trwania nie przekracza 3 dni.

Lek zawiera kwas traneksamowy, ktéry zapobiega dziataniu enzymu rozpuszczajacego zakrzepy krwi.
Dzieki temu utrata krwi jest mniejsza, a okres trwa kroce;.

2. Haixa Informacje wazne przed zastosowaniem leku Haixa
Nalezy pamigtac, ze lek Haixa nalezy stosowa¢ wytacznie w przypadku regularnych i obfitych

miesigczek. Aby mie¢ pewnos$¢ co do jego stosownosci, nalezy odpowiedzie¢ twierdzaco na oba
ponizsze pytania:

L. Czy miesigczki pacjentki sg regularne, tzn. czy jej cykl menstruacyjny trwa od 21 do 35 dni
(z indywidualng zmiennoscia czasu trwania nie wigksza niz 3 dni)?

2. Czy pacjentka musi stosowac¢ podwojna ochrone higieniczng, podpaski i tampony lub
podwojne podpaski, aby zapobiec przeciekaniu, lub tez zmienia¢ ochrone higieniczng bardzo
czesto?

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Haixa w nastepujacych przypadkach:

- jesli pacjentka jest leczona na zakrzepice krwi, np. w nogach, ptucach lub moézgu;

- jesli u pacjentki wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek;

- jesli u pacjentki wystepuja drgawki w wywiadzie medycznym (ataki padaczkowe lub napady
padaczkowe);

- jesli pacjentka stosuje ztozong antykoncepcje hormonalng (,,pigutka”, pierscien dopochwowy lub
plaster);

- jesli pacjentka ma uczulenie na kwas traneksamowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci



Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Haixa nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli wystgpuje
ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- nieregularne miesigczki;

- wystepujacy kiedykolwiek zakrzep krwi u pacjentki i jej rodzicow i (lub) braci lub siostr;

- pojawiajaca si¢ krew w moczu pomig¢dzy miesigczkami;

- zaburzenia czynnosci nerek.

Jesli w trakcie stosowania ztozonych hormonalnych lekow antykoncepcyjnych (,,pigutki”, pierscienia
dopochwowego lub plastra) wystapi obfite krwawienie, nie nalezy rozpoczynac¢ stosowania kwasu
traneksamowego, lecz skonsultowac si¢ z lekarzem.

Obfite krwawienie miesigczkowe moze by¢ spowodowane chorobami macicy, takimi jak mie$niaki
lub polipy.

Przy odpowiedniej opiece obfite krwawienia miesigczkowe ulegajg zmniejszeniu. W razie
jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza ginekologa.

Zalecana jest stata kontrola zdrowia pod katem ginekologicznym.

Dzieci i mlodziez
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Haixa u dzieci w wieku ponizej 15 lat
z krwotokami miesigczkowymi.

Lek Haixa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Jezeli lek Haixa jest przyjmowany jednoczesnie z lekami przeciwzakrzepowymi, moze to potencjalnie
wplywac na sposob dziatania leku Haixa lub lekow przeciwzakrzepowych.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Haixa jest wskazany w przypadku regularnych, obfitych krwawien miesiagczkowych i nie jest
przeznaczony do stosowania w czasie cigzy. Wptyw karmienia piersig na dziecko wydaje si¢ mato
prawdopodobny w przypadku przyjmowania dawek terapeutycznych. W przypadku karmienia piersia
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zgtaszano dziatania niepozadane mogace mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. W przypadku wystepowania zawrotow gtowy lub zaburzen wzroku, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki objawy nie ustapia.

Lek Haixa zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Haixa

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Granulki powlekane mozna potykaé, popijajac szklankg wody.

Leczenie nalezy rozpoczaé po rozpoczeciu miesigezki. Zalecana dawka dla oséb dorostych

i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat to 1 saszetka 3 razy na dobe tak dtugo, jak to konieczne, nie
dtuzej niz przez 4 dni. Mozna zwickszy¢ dawke w przypadku bardzo obfitych krwawien. Nie stosowac
wiecej niz 4 saszetki na dobe (1 saszetka co 68 godzin). Lekarz moze zaleci¢ inng dawke.



Jezeli po pierwszym dniu nie nastgpi poprawa (zmniejszenie krwawienia), nalezy przerwac leczenie
i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Haixa

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Haixa niz zalecana lub w przypadku przypadkowego
przyjecia leku przez dziecko, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem w celu uzyskania
opinii na temat ryzyka i uzyskania porady, jakie dziatania nalezy podja¢. Objawy przedawkowania
moga obejmowaé zawroty glowy, bdl glowy, nudnos$ci, biegunke, niskie cisnienie krwi, miopatig¢

i drgawki. U os6b majgcych do tego predyspozycje moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko zakrzepicy.

Pominiecie zastosowania leku Haixa
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

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

Czeste (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw): nudnosci, wymioty, biegunka, bol
zotadka, bol glowy, zawroty glowy. Tego typu dziatania niepozadane sa zazwyczaj fagodne
1 przemijajace.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb): reakcje alergiczne skory.

Czestos¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): rzadkie
przypadki zakrzepoéw krwi, zmiany zdolnosci rozpoznawania kolorow i innych zaburzen wzroku,
drgawki.

Jezeli lek Haixa nie dziata wystarczajaco skutecznie lub jesli pacjentka nie toleruje tego leku, istnieja
inne metody leczenia obfitych krwawien miesiaczkowych. Nalezy skontaktowac si¢ ze swoim
ginekologiem, ktéry moze udzieli¢ informacji na temat takich metod.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu 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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Haixa
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na pudetku po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie ma szczegdlnych wymagan dotyczacych przechowywania tego leku.



Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Haixa

- Substancja czynng leku jest kwas traneksamowy. Kazda saszetka zawiera 1000 mg kwasu
traneksamowego.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, ziarenka, powidon K30, sukraloza, krzemionka koloidalna
bezwodna, poliakrylanu dyspersja 30%, talk.

Jak wyglada lek Haixa i co zawiera opakowanie

Granulki powlekane w saszetce z folii LDPE/Aluminium/LDPE/Papier w tekturowym pudetku.
W kolorze biatym lub zblizonym do biatego.

Pudetko zawiera 12 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny
Cemag Care

55 Rue De Turbigo

75003 Paryz

Francja

Tel : +33 (0) 1 58 28 16 83

Wytworca
Inpharmasci

Zone Industrielle N 2
1 Rue Nungesser
59121 Prouvy
Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Nimra 1000 mg granulés enrobés en sachet / omhuld granulaat in sachet /
liberzogenes Granulat im Beutel

Estonia Nexag

Francja Haima 1000 mg, granulés enrobés en sachet

Witochy Nexag

Hiszpania Nexag 1000 mg, granulado recubierto en sobres

Holandia Nexag 1000 mg, omhuld granulaat in sachet

Litwa Haixal000 mg dengtos granulés paketélyje

Lotwa Haixa 1000 mg apvalkotas granulas pacina

Polska Haixa

Portugalia Nexag 1000 mg, granulos revestidos em saqueta

Rumunia Nimra 1000 mg Granule drajefiate 1n plic

Szwecja Nexag

Wegry Nimra 1000 mg, bevonatos granulatum tasakban

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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