KULLANMA TALIMATI

TRANSAMINE® %10 AMPUL
Damar icine uygulanir.

Etkin madde : Bir ampul 250 mg traneksamik asit igerir.
Yardimci madde: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

SR BN

TRANSAMINE nedir ve ne icin kullanilur?

TRANSAMINE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRANSAMINE nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TRANSAMINE’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. TRANSAMINE nedir ve ne i¢in kullanihr ?

TRANSAMINE ampul i¢indeki enjeksiyonluk ¢dzeltide traneksamik asit bulunur.
TRANSAMINE, antifibrinolitik adi verilen pihti olusumunu kolaylastiran ilaglar
grubundandir.

Ameliyatlardan sonra gelisen asir1 kanamalarin durdurulmasi veya pihtilasmanin
kolaylastirilmast amaci ile kullanilabilir. Viicudunuzun herhangi bir yerinde kanama
meydana geldiginde kan pihtilagtirarak kan kaybi engellenmeye c¢alisilir. Bazi
kisilerde pihtilar yeterli miktarda gelisemez ve asir1 kanamalar olabilir.

TRANSAMINE asagidaki durumlarda kullanilir:

Cesitli ameliyatlarda gelisen siddetli kanamalarin tedavisinde kullanilir.

Mide ve on iki parmak bagirsagindaki kanamalarda tedaviye ek olarak verilebilir,
Karaciger sirozu ve kanserlerinde goriilen kanamalar, akciger hasarina bagli yogun
kanamalarda kullanilabilir.

Kalitsal anjiyondrotik 6demi olan hastalarda uzun doénemli korunma tedavisi igin
kullanilabilir




e Kalitsal bir pihtilasma bozuklugu olan hemofili hastalarinda gelisen kanamalarda
tedavi amaci ile kullanilabilir.

e (06ziin 6n kamarasina olan kanamalari (hifema) durdurmak amaci ile kullanilabilir.

e Fibrin eritici ilaglarin etkilerini ortadan kaldirmak ve bu ilaglara bagli kanamalarin
durudurulmasi i¢in uygulanabilir.

e Ayrica; fibrin eritici sistem aktivitesinin hakim oldugu yaygin damar i¢i pihtilasma
durumlarinda (yaygin kanamalar ile karakterli 6liimciil bir hastaliktir) kullanilabilir.

2. TRANSAMINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TRANSAMINE’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e TRANSAMINE igerigindeki etkin maddeye (traneksamik asit) veya diger
bilesenlerinden herhangi bir maddeye alerjiniz (asir1 duyarlilik) var ise bu ilact
kullanmayiniz.

e Sonradan gelisen renk gérme bozuklugu olan hastalarda,

¢ Viicutta birikme riskinden dolay1 siddetli bobrek yetmezliginde,

e Kafa i¢i kanamalarinda,

e Bacaklarinizda veya akcigerinizde piht1 gelisimine bagli bir sorun yasadi iseniz,

e Pihtilagma sisteminin hakim oldugu yaygin damar i¢i pihtilasma bozuklugunuz varsa
size TRANSAMINE uygulanamaz.

TRANSAMINE’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« TRANSAMINE tedavisi sirasinda gérmenizde bozukluk olursa,

e Bobrek hastaliginiz varsa ilag¢ viicudunuzda birikebilecegi i¢in daha diisiikk dozlarda
kullanmaniz gerekebilir.

e Idrarimizdan kan geliyorsa (Ozellikle hemofili hastalarinda idrar yollarmin iist
boliimiindeki kanamalarda TRANSAMINE kullamldiginda idrar yolunda tikamkliklar
gelisebilir.).

e Kontrol altina alinmamig kanamaniz varsa dikkatli olunuz.

e Yaygin damar ici pthtilasmanmz varsa hekiminiz TRANSAMINE tedavisinin sizin i¢in
uygun olup olmadigini anlamak i¢in bir dizi kan testi uygulayacaktir.

o TRANSAMINE’i uzun siire kullanacaksaniz doktorunuz diizenli olarak goz tetkikleri
ve karaciger fonksiyon testleri yaptirmanizi isteyecektir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.

TRAN SAM'iNE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRANSAMINE ag veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

TRANSAMINE’in  hamilelik  sirasindaki  kullannmi  konusunda  doktorunuz — sizi
yonlendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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TRANSAMINE, anne siitine ¢ok diisiik miktarlarda gecer. Emzirme sirasinda kullanim
konusunda doktorunuz sizi yonlendirecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi .
Bu konuda herhangi bir bilgi yoktur. Ilacin ara¢ ve makine kullaniminizi olumsuz etkiledigini
diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

TRAN SAM'iNE’in iceriginde bulunan baz1 yardimeci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TRANSAMINE’in igerigindeki maddelere karsi herhangi bir asir1 duyarliliginiz yoksa, bu
yardimc1 maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TRANSAMINE, pihti gelisimini engelleyen (oral antikoagiilanlar, heparin), ptht1 eritici
ilaclar (fibrinolitikler) ve aspirin gibi ilaglar ile birlikte kullanildiginda etkisinde azalma
meydana gelebilir.

Size kan veriliyorsa veya penisilin igeren bir siv1 veriliyorsa TRANSAMINE, bunlarin igine
katilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRANSAMINE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:

Sizin igin gereken TRANSAMINE dozu ihtiyacimza gore doktorunuz tarafindan
hesaplanacaktir. Genellikle giinde 3 kez 5-10 mL uygulanir. Tedavi siiresinin 3 giinii gectigi
durumlarda doktorunuz bu ilacin agizdan kullanilan formuna baglamanizi 6nerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
TRANSAMINE, toplar damariizdan yavas (1 dakikada 1 mL gidecek sekilde) verilebilecegi
gibi, sulandirilarak damla damla da uygulanabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda uygulanacak doz, ¢ocugun kilosuna bagli olarak hesaplanacaktir.
Yashlarda kullanima:
Bobreklerinizde bir bozukluk yoksa doz degisikligine gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezliginde kullanimi:
Bobrek yetmezliginiz var ise doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir.
Karaciger yetmezliginde kullanima:
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger TRANSAMINE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRANSAMINE kullandiysaniz:

TRANSAMINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
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TRANSAMINE ile bugiine kadar doz asimu ile ilgili bir sorun bildirilmemistir.
Basagrisi, bas donmesi, bulanti, kusma, ishal ve kan basincinda diisiikliik meydana gelebilir.

TRANSAMINE’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TRANSAM.iNE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
TRANSAMINE ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuzluk beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRANSAMINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRANSAMINE’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bacaklarinizda agri, sisme ve kizariklik veya gogsiiniizde agri, nefes almada giicliik
hissederseniz bu durum bacaklarinizin ya da akcigerlerinizin damarlarinda pihti
gelisimine bagli olabilir.

e Yiirime konugma bozukluklari, duyu kayuplart gibi fel¢ bulgular1 gelisebilir. Bunun
nedeni beyin damarlarinda meydana gelen tikanma olabilir.

e Gorme kayiplari, renkli gérmede bozulma gibi bulgular gelisirse goz damarlarimizda
tikanma meydana gelmis olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kan basincinda diisme ve buna bagli bas donmesi (genellikle hizli damar i¢ine uygulama
sirasinda gelisebilir).

e lIdrar yapmada zorluk (genellikle idrarinda yogun kanamasi olan hemofili hastalarinda
daha sik goriiliir ve idrar yollarinin tikanikligi nedeni ile gelisebilir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :
¢ Bulanti, kusma ishal gibi sindirim sikayetleri (genellikle doz azaltilinca geger).

Bunlar TRANSAMINE’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. TRANSAMINE’in saklanmasi

TRANSAMINE'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. _
Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra TRANSAMINE’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Actavis Ilaglar1 A.S.

Giiltepe Mah. Harman Cad. Ali Kaya Sok. Polat Iis Merkezi No:2 B Blok Kat: 1,7,8
Levent-Istanbul

Uretim‘ yeri: ‘
Mefar Ila¢ San. ve Tic. A.S. Kurtkdy- Pendik/Istanbul

5/6




