Sp.zn. sukls238137/2026

Ptibalova informace: informace pro pacienta

Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injekéni roztok
kyselina tranexamova

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Tranexamic acid Accord a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Tranexamic acid Accord pouZivat
3. Jak se pripravek Tranexamic acid Accord pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek Tranexamic acid Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Pripravek Tranexamic acid Accord obsahuje kyselinu tranexamovou, ktera pati do skupiny 1é¢ivych
pfipravkl nazyvanych antihemoragika, antifibrinolytika, aminokyseliny.

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

Specifické indikace zahrnuji:

Silnou menstruaci u Zen.

Krvaceni z traviciho tstroji.

Krvaceni z mocovych cest, po chirurgickém zakroku na prostaté nebo na mo¢ovém ustroji.
Chirurgické zakroky oblasti ucha, nosu a krku.

Srdecni a bfisni chirurgické zakroky, gynekologické zakroky.

Krvaceni po 1é¢be jinym lécivym piipravkem, ktery brani sraZeni krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Tranexamic acid Accord pouZivat
Neuzivejte piipravek Tranexamic acid Accord

o jestlize jste alergicky(4) na kyselinu tranexamovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

e pokud mate v sou¢asné dobé onemocnéni zpusobujici vznik krevnich srazenin,

e pokud trpite onemocnénim zvanym konsump¢ni koagulopatie, kdy se zacina srazet krev v celém
téle,

e pokud jste n¢kdy mél(a) kiece.

V disledku rizika zachvati a otoku mozku se pfipravek Tranexamic acid Accord nesmi podavat do

patete, epiduralné (do okoli michy) ani do mozku



Pokud si myslite, ze se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného nebo si nejste jist(a), feknéte to svému 1ékari
diive, nez zacnete pripravek Tranexamic acid Accord pouZivat.

Upozornéni a opatieni

Tento 1é¢ivy ptipravek je uréen POUZE k podani do zily intravendzni injekci (rychlé intraven6zni
aplikace). Tento 1éCivy ptipravek se nesmi podévat do patete, epiduraln€ (do okoli michy) ani do
mozku. Byly hlaSeny zavazné Gjmy, kdyz byl tento 1éCivy piipravek podan do patefe (intratekalni
podani). Pokud béhem podavani tohoto 1é¢ivého pripravku nebo brzy po ném zaznamenate jakoukoli
bolest v zadech nebo nohou, okamzit¢ informujte svého lékare nebo zdravotni sestru.

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka cokoli dale uvedeného, pomiize to 1€kaii rozhodnout, zda
je pro Vas lécba ptipravkem Tranexamic acid Accord vhodna:

e Pokud jste mél(a) krev v moci, muze 1écba piipravkem Tranexamic acid Accord zpusobit
nepruchodnost mocovych cest.

o Pokud vite, Ze mate zvysené riziko vzniku krevnich srazenin. Riziko vzniku krevnich srazenin
muze byt vyssi u pacientek uzivajicich antikoncepci s obsahem hormonti.

e Pokud trpite nadmérnym srdzenim krve nebo krvacenim v celém téle (tzv. diseminovana
intravaskularni koagulace), nemusi byt pro Vas 1écba ptipravkem Tranexamic acid Accord
vhodna, kromé piipadt, kdy mate akutni zavazné krvaceni a krevni testy prokazaly, Ze je
aktivovan proces, ktery brani sraZeni krve nazyvany fibrinolyza.

e Pokud jste uz nékdy mél(a) kiece, pripravek Tranexamic acid Accord by Vam nemél byt podan.
Lékat Vam musi predepsat nejmensi moznou uc¢innou davku, aby se predeslo kie¢im v disledku
1é¢by ptipravkem Tranexamic acid Accord.

e Pokud jste dlouhodob¢ 1é¢en(a) ptipravkem Tranexamic acid Accord, je nutné vénovat pozornost
moznému vyskytu poruch barevného vidéni a v piipadé nutnosti 1écbu ukoncit. Pii pokracujicim
dlouhodobém pouzivani injekéniho roztoku pfipravku Tranexamic acid Accord se provadeéji
pravidelna o¢ni vysetfeni (o¢ni vySetieni zahrnujici zrakovou ostrost, barevné vidéni, o¢ni pozadi,
zorné pole atd.). Pi patologickych o¢nich zménach, zejména pii onemocnénich sitnice, musi Vas
1ékat po konzultaci s odbornikem ve Vasem ptipad¢ rozhodnout o nutnosti dlouhodobého
pouzivani piipravku Tranexamic acid Accord.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tranexamic acid Accord

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Lékate informujte ptedevsim v pripadé, ze uzivate:

e jiné 1éCivé pripravky, které napomahaji srazeni krve nazyvanych antifibrinolytika
e 1éCivé pripravky, které brani srazeni krve nazyvané trombolytika

e antikoncepci s obsahem hormont.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete
pouzivat ptipravek Tranexamic acid Accord.

Kyselina tranexamova prechazi do matetského mléka. Proto se béhem 1é¢by piipravkem Tranexamic
acid Accord nedoporucuje kojit.

Pokud jste zena v plodném véku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika, aby se ujistil, Ze pouzivate
ucinnou antikoncepci.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie zamétené na ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Tranexamic acid Accord pouziva

Pouziti u dospélych



Vs lékat, zdravotni sestra nebo jiny zdravotnicky pracovnik Vam poda kyselinu tranexamovou
pomalou injekci do jedné z vasich zil. Neaplikujte si kyselinu tranexamovou sami. Vas 1ékar urci
spravnou davku pro Vas a jak dlouho ji budete uzivat. V uzivani kyseliny tranexamové byste méli
pokracovat tak dlouho, jak vam lékat predepsal.

Mate-li jakékoli dotazy ohledn¢ kyseliny tranexamové, porad’te se se svym zdravotnickym
pracovnikem.

Pouziti u déti

U déti starSich jednoho roku je davka piipravku Tranexamic acid Accord stanovena na zakladé t€lesné
hmotnosti ditéte. Lékar ur¢i spravnou davku pro Vase dit€ a jak dlouho bude 1écba trvat.

Pouziti u starSich pacientt

Pokud nejsou znamky selhani ledvin, neni u starSich pacientll nutné snizovat davkovani.

Pouziti u pacienti s poruchou funkce ledvin

Jestlize mate problém s ledvinami, bude Vam davka kyseliny tranexamové snizena podle vysledku
krevnich testd (hladina kreatininu v séru).

Pouziti u pacienti s poruchou funkce jater
Dévkovani neni nutné upravovat.
Zpusob podani

Injekce ptipravku Tranexamic acid Accord do zily se musi podavat velmi pomalu. Ptipravek
Tranexamic acid Accord se nesmi podavat injekci do svalu, do patete, epiduralné (do okoli michy) ani
do mozku.

JestliZze Vam byla podana vyssi neZ doporucena davka pripravku Tranexamic acid Accord

Pokud dojde k aplikaci vyssi davky, nez jaka je doporuc¢ena, mize dojit k prechodnému poklesu
krevniho tlaku. Thned informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek Tranexamic acid Accord nezadouci tcinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

NezZadouci u¢inky popisované u tranexamové Kkyseliny injekce jsou:

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u injekce tranexamové kyseliny:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

e ucinky na zaludek a stfeva: pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

e Uc¢inky na klzi: vyrazka

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urcit)

e malatnost s hypotenzi (nizkym krevnim tlakem), se ztratou védomi nebo bez ni, zejména pokud je
injekce podana piilis rychle

krevni srazeniny

ucinky na nervovy systém: kiece

ucinky na oci: porucha zraku vcetné poruchy barevného vidéni

ucinky na imunitni systém: alergické reakce

nahly néstup potizi s ledvinami v disledku odumfteni tkan¢ ve vné&jsi ¢asti ledviny (akutni renalni
kortikalni nekrdza)

o alergicka reakce, ktera se obvykle znovu objevi na stejném mist€ (nebo mistech) pti opetovné
expozici [écivému piipravku a mlize zahmovat kulaté nebo ovalné oblasti zarudnuti a otokt ktze,



tvorbu puchyti a svédéni (fixni 1ékovy exantém). Mize se také objevit ztmavnuti kiize v
postizenych oblastech, které miize pietrvavat i po zhojeni.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ti€inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim
webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky,

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tranexamic acid Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu za "EXP". Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Vas 1ékar nebo zdravotni sestra
ptipravek zkontroluji pfedtim, nez Vam bude podan.

Neoteviené ampule nemaji zadné zvlastni podminky uchovavani.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tranexamic acid Accord obsahuje
Lécivou latkou je kyselina tranexamova.

5 ml roztoku obsahuje 500 mg kyseliny tranexamové.
10 ml roztoku obsahuje 1000 mg kyseliny tranexamové.

Pomocnymi latkami jsou voda na injekei.

Jak pripravek Tranexamic acid Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Tranexamic acid Accord je Ciry bezbarvy roztok, bez viditelnych Castic.

Ampulky ze skla tfidy I jsou uloZeny v zasobniku nebo blistru, ktery je vlozen v papirové krabicce.
Velikosti baleni:

1 x5ml
5x5ml
10 x 5 ml
1 x 10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tas§mowa 7

02-677, Varsava

Polsko


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

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polsko

Tento pripravek je registrovany v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru pod
nasledujicimi nazvy:

Nazev statu Nazev produktu

Ceska republika Tranexamic acid Accord

Estonsko Tranexamic acid Accord

Finsko Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injektioneste, liuos

Irsko Tranexamic acid Accord 100 mg/ml Solution for Injection
Polsko Tranexamic acid Accord

Nizozemsko Tranexamic acid Accord 100 mg/ml oplossing voor injectie
Norsko Traneksamsyre Accord

Portugalsko Tranexamic acid Accord

Svédsko Tranexamic acid Accord 100 mg/ml Injektionsvitska, I0sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 7. 2026.

Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injek¢ni roztok
Obecné informace

Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injek¢ni roztok je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Jakékoli
mnozstvi pfipravku, které nebylo pouzito jednorazove, musi byt zlikvidovano.

Terapeutické indikace

Profylaxe/lécba krvaceni v disledku celkové nebo mistni fibrinolyzy u dospélych a déti vice nez jeden
rok vzhledem k nasledujicim indikacim:

e menoragie a metroragie;

e gastrointestinalni krvacenti;

e krvaceni do mocovych cest nasledujici po operaci prostaty nebo po zakrocich na mocovych
cestach;

usni, nosni a kréni operace;

gynekologické nebo porodnické operace;

hrudni a bfi$ni operace;

krvacivé komplikace v souvislosti s trombolytickou 1écbou.

Davkovani a zptusob podani

Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injek¢ni roztok by mél byt podavan pomalou intraven6zni injekci
v souladu s planem davkovani nize.

Terapeuticka davka

Dospély:

Lokalni fibrinolyza: 5-10 ml (500-1000mg) pomalou intraven6zni injekci (1ml/min), dvakrat az tfikrat
denné.

Generalizovand fibrinolyza:10 ml (1000mg) pomalou intravendzni injekci (1ml/min), kazdych 6 az 8
hodin, coz odpovida 15 mg/kg télesné hmotnosti.



Pediatricka populace:

Od jednoho roku, pokud jde o schvalené indikace, davka je v oblasti 20 mg/kg/den.
Starsi pacienti:

Pokud nejsou znamky selhani ledvin, neni snizeni davky nutné.

Selhani ledvin:

Vzhledem k riziku akumulace, by méla byt ddvka snizena podle nésledujici tabulky:

Sérovy kreatinin Introvenodzni davka Cetnost davky

120-249 pumol/l 10 mg/kg télesné hmotnosti Kazdych 12 hodin

250-500 umol/I 10 mg/kg télesné hmotnosti Kazdych 24 hodin

>500 pumol/1 5 mg/kg télesné hmotnosti Kazdych 24 hodin
Zpusob podani:

Pouze pomala intraveno6zni injekce.

Kyselina tranexamova musi byt pod4dvana pouze intraven6zn¢ a nesmi byt podavana intratekaln€ nebo
epiduralne.

Ke snizeni rizika fatalnich chyb v medikaci v disledku nespravné cesty podani kyseliny tranexamové
se diirazn¢ doporucuje oznacit injekéni stiikacky obsahujici kyselinu tranexamovou.

Uchovavani a likvidace pripravku Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injeké¢ni roztok
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek by mél byt pouzit ihned po otevieni. VSechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Doba pouzitelnosti:

Neoteviené: 24 mésict



