Sp.zn. sukls88258/2026
Piibalova informace: informace pro pacienta

Tranexamic acid Kabi 10 mg/ml infuzni roztok
kyselina tranexamova

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ Vam bude 1é¢ivy pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Tranexamic acid Kabi a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Tranexamic acid Kabi podan
Jak se ptipravek Tranexamic acid Kabi pouziva
Mozné nezadouci tcinky
Jak pripravek Tranexamic acid Kabi uchovavat
Obsah baleni a dal$i informace

AN ol

1. Co je pripravek Tranexamic acid Kabi a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Tranexamic acid Kabi obsahuje kyselinu tranexamovou, ktera patti do skupiny 1é¢ivych pifipravka
nazyvanych antihemoragika, antifibrinolytika, aminokyseliny.

Ptipravek Tranexamic acid Kabi se pouziva u dospélych a u déti starSich 1 roku k prevenci a lécbe krvaceni
zpusobeného procesem, ktery brani srazeni krve a nazyva se fibrinolyza.

Specifické indikace zahrnuji:

- Silnou menstruaci u Zen.

- Krvéaceni z traviciho ustroji.

- Krvaceni z mocovych cest, dale po operaci prostaty nebo po vykonech na mocovém Ustroji.
- USni, nosni nebo kréni operace.

- Operace srdce, bfi$ni operace, gynekologické zékroky.

- Krvaceni po 1é¢bé¢ jinym léCivym pripravkem, ktery brani srazeni krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Tranexamic acid Kabi podan

Pripravek Tranexamic acid Kabi Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(4d) na kyselinu tranexamovou nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate v soucasnosti onemocnéni zpusobujici vznik krevnich srazenin.

- jestlize trpite onemocnénim nazyvanym konzumpcni koagulopatie, kdy se krev v celém téle zacina
srazet.

- jestliZe jste v minulosti mél(a) kiece.

V dasledku rizika zachvati a otoku mozku se pripravek Tranexamic acid Kabi nesmi podavat do patefe,
epiduralné (do okoli michy) ¢i do mozku.

Jestlize se Vas tyka néco z vySe uvedené¢ho nebo mate jakékoliv pochybnosti, informujte svého 1ékate nez
Vam bude pripravek Tranexamic acid Kabi podan.

1/5



Upozornéni a opati‘eni
Ptedtim, nez Vam bude ptipravek Tranexamic acid Kabi podan, porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Tento 1é¢vy ptipravek je urcen POUZE k podani do zily intravendzni infuzi (IV). Tento 1éCivy piipravek se
nesmi podavat do pétefe, epidurdlné (do okoli michy) nebo do mozku. Byly hlaSeny zavazné Gjmy, kdyz
byl tento 1éCivy piipravek podan do patefe (intratekalni podani). Pokud béhem podavani tohoto 1éCivého
pripravku nebo brzy po ném zaznamenate jakoukoli bolest v zadech nebo nohou, okamzité¢ informujte svého
1ékate nebo zdravotni sestru.

Informujte svého 1ékate, pokud se Vas tyka cokoliv z nize uvedeného, abyste mu pomohl(a) rozhodnout

jestli je pro Véas pripravek Tranexamic acid Kabi vhodny:

- jestlize mate krev v moci, mize to vést k obstrukci (neprichodnosti) mocového traktu.

- jestlize mate riziko vzniku krevnich sraZenin. Riziko vzniku krevnich srazenin mize byt vyssi u
pacientek uzivajicich antikoncepci s obsahem hormont.

- jestlize trpite nadmérnym sraZenim krve nebo krvacenim v celém téle (tzv. diseminovana intravaskularni
koagulace), v tomto piipadé pro Vas nemusi byt 1é¢ba ptipravkem Tranexamic acid Kabi vhodna.
Vyjimkou je situace, kdy akutné t€Zce krvacite a Vase krevni testy vykazuji znamky procesu nazyvaného
fibrinolyza, ktery brani srdZeni krve.

- v ptipadg, ze jste nékdy mél(a) krece, tak Vam piipravek Tranexamic acid Kabi nesmi byt podan. Béhem
lécby pripravkem Tranexamic acid Kabi Vam musi byt podavana minimalni mozna davka, aby se
zabranilo vzniku kieci.

- jestlize jste dlouhodobé lécen(a) pfipravkem Tranexamic acid Kabi, musi byt vénovana pozornost
moznym porucham barevného vidéni a je-li to nutné, 1é¢ba musi byt ukoncena. Pti dlouhodobém uzivani
piipravku Tranexamic acid Kabi je indikovano pravidelné vysetfeni oftalmologem (o¢ni vySetieni
vcetné zrakové ostrosti, barvocitu, ocniho pozadi, zorné pole atd.). U patologickych o¢nich zmén,
zejména u onemocnéni sitnice, musi Vas§ 1ékaf po konzultaci se specialistou rozhodnout o nutnosti
dlouhodobého uzivani piipravku Tranexamic acid Kabi.

Déti a dospivajici
Jestlize je pripravek Tranexamic acid Kabi podavan ditéti od 1 roku v€ku, tak bude davka stanovena na
zaklad¢ télesné hmotnosti ditéte. Vas 1ékar stanovi spravnou davku a trvani 1écby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tranexamic acid Kabi
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékare jestlize uzivate:

- jingé lécivé pripravky, které napomahaji srazeni krve, nazyvané antifibrinolytika.
- lécivé pripravky, které zabranuji sraZeni krve, nazyvané trombolytika.

- antikoncepci s obsahem hormonti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uZzivat.

Kyselina tranexamova prechazi do matefského mléka. Proto se béhem uzivani piipravku Tranexamic acid
Kabi nedoporucuje kojit.

Pokud jste zena v plodném véku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika, aby se ujistil, ze pouzivate u¢innou
antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie tykajici se schopnosti fidit a obsluhovat stroje.
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Pripravek Tranexamic acid Kabi obsahuje sodik
Tento lé¢ivy piipravek obsahuje 137,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné lahvicce s 50 ml.
To odpovida 6,9 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 275.,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné lahvic¢ce se 100
ml. To odpovida 13,8 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Tranexamic acid Kabi pouziva

Vas lékat, zdravotni sestra nebo jiny zdravotnicky pracovnik Vam poda ptipravek Tranexamic acid Kabi
formou pomalé infuze do jedné z zil. Pripravek Tranexamic acid Kabi si sami nepodavejte. Odpovidajici
davku a délku 1écby stanovi Vas 1ékat. Pripravek Tranexamic acid Kabi budete dostavat po dobu, po kterou
Vam to lékar doporuci.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se ptfipravku Tranexamic acid Kabi, porad’te se se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou.

Pouziti u déti
Jestlize je pripravek Tranexamic acid Kabi poddvan ditéti od 1 roku véku, tak bude davka stanovena na
zaklad¢ te€lesné hmotnosti ditéte. Vas 1ékar stanovi spravnou davku a trvani 1écby.

Star$i pacienti
Jestlize neni prokazano selhani ledvin, tak neni sniZzeni davky nutné.

Pouziti u pacientt s poruchou fukce ledvin
Jestlize mate poruchu funkce ledvin, bude Vam davka kyseliny tranexamové snizena podle vysledki
krevnich testd (hladina kreatininu v séru).

Pouziti u pacientt s poruchou funkce jater
Neni nutné snizeni davky.

Zpiisob podani

K intraven6znimu uziti (kapacka do zily).

Ptipravek Tranexamic acid Kabi se musi podavat pouze pomalou infuzi do zily.

Ptipravek Tranexamic acid Kabi se nesmi injek¢né€ podavat do svalu, do patete, epiduralné (do okoli michy)
ani do mozku.

JestliZe Vam bylo podano vice Kyseliny tranexamové, neZ mélo

Jestlize je Vam podano vice Tranexamic acid Kabi, nez je doporu¢ena davka, mize dojit k pfrechodnému
snizeni krevniho tlaku. Thned se porad’te s Iékafem nebo 1ékarnikem.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

U ptipravku Tranexamic acid Kabi byly pozorovany nasledujici nezadouci G¢inky:

Casté (mohou postihnout a 1 z 10 pacientii)
- uc¢inky na zaludek a stfeva: nevolnost, zvraceni, prijem
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Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
- uc¢inky na ktzi: vyrazka

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

- malatnost s hypotenzi (nizky krevni tlak), se ztratou védomi nebo bez ni, zvlasté¢ pokud je injekce
podana pfilis rychle

- krevni srazeniny

- ucinky na nervovy systém: kiece

- ucinky na o€i: poruchy vidéni véetné€ zhorSeného barevného vidéni

- ucinky na imunitni systém: alergické reakce

- nahly nastup potizi s ledvinami v dasledku odumfeni tkané ve vngjsi ¢asti ledviny (akutni renalni
kortikalni nekroza)

- alergicka reakce, kterd se obvykle znovu objevi na stejném misté (nebo mistech) pti opétovné expozici
1é¢ivému piipravku a mize zahrnovat kulaté nebo ovalné oblasti zarudnuti a otokt ktize, tvorbu puchyit
a svédéni (fixni 1ékovy exantém). Mlize se také objevit ztmavnuti kiize v postizenych oblastech, které
muze pretrvavat i po zhojeni.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci UCinky muzete hlasit také pifimo  prostfednictvim  webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tranexamic acid Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Chrante pied mrazem.

Tento 1é¢ivy ptipravek ma byt pouzit okamzit€ po otevieni.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete jakychkoli ¢astic nebo zmén barvy.
Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

4/5


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Tranexamic acid Kabi obsahuje

- Lécivou latkou je kyselina tranexamova. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg kyseliny tranexamové.
Jedna lahvicka s 50 ml obsahuje 500 mg kyseliny tranexamové. Jedna lahvicka se 100 ml obsahuje
1000 mg kyseliny tranexamové.

- Dal$imi slozkami jsou chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak pripravek Tranexamic acid Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Tranexamic acid Kabi je Ciry, bezbarvy infuzni roztok.

Infuzni roztok je dodavan v polyethylenovych lahvickach s 50 ml nebo 100 ml, v baleni po 10, 20, 40 a 50
lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
LABESFAL - Laboratorios Almiro, S.A., Zona Industrial do Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Rakousko, Némecko: Tranexamsédure Kabi 10 mg/ml Infusionsldsung
Belgie: Tranexaminezuur Kabi 10 mg/ml oplossing voor infusie, Acide tranexamicKabi 10 mg/ml
solution pour perfusion, Tranexamsdure Kabi 10 mg/ml Infusionsldsung
Kypr, Recko: Tranexamic acid Kabi 10 mg/ml SiéAvpa yia éyyoon
Ceska republika, Estonsko: Tranexamic acid Kabi

Dansko, Finsko, Norsko: Tranexkabi

Mad’arsko: Tranexamsav Kabi 10 mg/ml oldatos infiizio

Litva: Tranexamic acid Kabi 10 mg/ml infuzinis tirpalas

Lotyssko: Tranexamic acid Kabi 10 mg/ml skidums infuzijam
Nizozemsko: Tranexaminezuur Kabi 10 mg/ml, oplossing voor infusie
Portugalsko: Acido Tranexdmico Kabi

Rumunsko: Acid tranexamic Kabi 10 mg/ml solutie perfuzabila
Slovenska republika: Tranexamic acid Kabi 10 mg/ml

Svédsko: Tranexkabil0 mg/ml injektionsvitska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 5. 2026

5/5



