
KISA ÜRÜN Bİ LGİ Sİ  

1. BE ŞERİ  TIBBİ  ÜRÜNÜN ADI 

Transamine % 5 a/h IV/IM Enjeksiyonluk Çözelti 

2. KALİ TATİF VE KANTİ TATİF Bİ LE Şİ M 

Etkin madde: 
Traneksamik asit 	250 *1  mg/5 mL 

* 1  : % 100 potens üzerinden hesaplanm ış tır. 

Yardı mcı  madde: 
"Yard ımc ı  maddeler için 6.1'e bak ını z". 

3. FARMASÖT İK FORM 

Enjeksiyonluk çözelti içeren ampul. 
Renksiz, kokusuz, temiz, berrak s ı vı . 

4. KLİNİK ÖZELLİKLER 

4.1. Terapötik endikasyonlar 

Traneksamik asit, özellikle plazminojen aktivatörlerinden zengin veya endokrin etkiler 
altındaki dokularda oluş an kanamalarda ya da travmalar ı  takiben ortaya çıkan lokal veya 
jeneralize primer hiperfıbrinolize bağ l ı  hemorajiler ile sekonder hemoraji riski olan 
durumlarda endikedir. 

Jinekoloji alan ında kullanım:  
Primer menoraji, rahim-içi araç (R İA) uygulamas ı  veya gebelikte görülen kanamalar ile 
servikal konizasyon da dahil olmak üzere uterus veya vajina ameliyatlar ından sonraki 
kanamalar. 

Kulak-Burun-Bokaz alanında kullanım:  
Epistaksis ve diğer lokal kanamalar, ameliyat sonras ı  (örn. tonsilektomi) kanamalar. 

Üroloji alanında kullanım:  
Prostatektomi ve diğ er ürogenital ameliyatlar s ı ras ında veya sonras ındaki kanamalar, prostat 
hipertrofı sine bağ l ı  hematüri, prostat kanseri ve hemorajik sistit (radyoterapiye sekonder). 

Cerrahi alanında kullanım:  
Göğüs-kalp-damar cerrahisi, ortopedik cerrahi ve mide ameliyatlar ındaki hiperfıbrinolitik 
kanamalar. 

İ ç Hastal ıkları  alan ında kullanım:  
Mide ve duodenumdaki erozif kanamalarda tedaviye ek olarak, karaci ğ er siroz ve 
kanserlerindeki kanamalar, destrüktif akci ğer hastal ıklar ındaki hemoptizi, herediter 
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anjiyonörotik ödemi olan hastalarda uzun dönemli profı laksi, hemofili hastalar ında ve 
trombolitik tedavide görülen kanama komplikasyonlar ı . 

Göz Hastalıkları  alanında kullanım:  
Travmatik hifema. 

Diş  Hekimliğ i alanında kullanım: 
Diş  çekimleri (özellikle hemofı lili hastalarda). 

Diğ er:  
Traneksamik asit, ayr ı ca; streptokinaz, ürokinaz veya doku plazminoj en aktivatörü (tPA) 
tedavisi sonucu ortaya ç ıkabilen tüm a şı rı  fıbrinoliz durumlar ında antidot olarak da 
kullanı labilir. 
Fibrinolitik sistem aktivitesinin hakim oldu ğu dissemine intravasküler koagülasyon 
durumlar ında (bak ımz bölüm 4.4) kullan ı labilir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ş ekli 
Pozoloji/uygulama s ıklığı  ve süresi: 
Erişkinler: Klinik duruma göre genellikle günde 3 - 4 kez yava ş  intravenöz enjeksiyonla 5-10 
mL (500 - 1000 mg) uygulanmas ı  önerilir. 
İntravenöz infüzyon yolu ile verildi ğ inde uygun bir suland ı rı c ı  ile suland ırı ldıktan sonra 
(bakınız bölüm 4.5) 25-50 mg/kg/gün dozunda uygul anabilir. 
Tedavi süresi genelde 3-5 gündür. Yaln ı zca herediter anjiyonörotik ödemde uzun süreli tedavi 
gerekmektedir. Tedavi süresinin 3 günü a ştığı  durumlarda oral uygulamaya geçilmesi önerilir. 
Hiperfibrinolize bağ lı  epistaksis: Traneksamik asit ampul içeri ğ i emdirilmi ş  burun tamponu 
ile lokal tedavi uygulan ır. Durdurulamayan veya rezidüel kanamalarda günde 3 kez 500-1000 
mg kullanı l ı r. 
Gastrointestinal kanamalar: Bir hafta süreyle oral veya parenteral yoldan günde 3 kez 1000 
mg uygulanı r. 
Hipermenore ve R İA'ya bağ lı  kanamalar: Kanama ba ş lar baş lamaz; ilk gün 4 kez 500-1000 
mg, ikinci gün 3 kez 500 - 1000 mg, üçüncü gün 2 kez 500 - 1000 mg ve dördüncü gün 500 - 
1000 mg uygulanır. Baz ı  durumlarda kanama durana veya azalana kadar günde 2 - 3 kez 500 - 
1000 mg uygulanabilir. 
Servikal konizasyon ameliyat ı : Operasyon sonras ı ndaki ilk 1 - 2 hafta süresince günde 3 kez 
500 - 1000 mg önerilir. 
Prostatektomi: Üç gün süreyle günde 2 - 3 kez 1 -2 ampul intravenöz yoldan uygulanır (ilk 
doz operasyon sı ras ında olmak üzere). Daha sonra oral uygulamaya geçilir ve makroskopik 
hematüri düzelinceye kadar günde 2 - 3 kez 500 - 1000 mg uygulanı r. 
Tonsilektomi: Üç gün süreyle günde 2 - 3 kez 1 -2 ampul intravenöz yoldan uygulan ır (ilk doz 
operasyon s ıras ında olmak üzere). Daha sonra oral uygulamaya geçilir ve kanama duruncaya 
kadar günde 2 - 3 kez 500 - 1000 mg uygulan ır. 
Travmatik hifema: Günde 3 kez 1000-1500 mg önerilir. 
Herediter anjiyonörotik ödem: Aral ıklı  olarak atak belirtileri ilk ortaya ç ıktığı nda veya tedavi 
amacıyla sürekli olarak günde 3 kez 1000 mg dozda uygulanır. 
Fibrinolitik sistem hakimiyeti olan dissemine intravasküler koagülasyonda tek doz 10 mL (1 
gram) uygulanmas ı  kanamay ı  kontrol altına al ır. 
Trombolitik tedavinin nötralizasyonu amac ı  ile 10 mg/kg yava ş  intravenöz enjeksiyon ile 
uygulanır. 
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Uygulama ş ekli: 
TRANSAMINE ampul, yavaş  i.v. enjeksiyon veya sürekli infüzyon yoluyla uygulanabilir. 
Traneksamik asidin oral uygul anan formları  da vard ır. Traneksamik asit, yiyeceklerden 
bağı msız olarak alinabilir. 

Özel popülasyonlara ili ş kin ek bilgiler: 

Böbrek/karaciğ er yetmezliğ i: 
Böbrek fonksiyon bozukluğu: Böbrek fonksiyon bozuklu ğunda, intravenöz uygulama 
yap ı lacak ise, plazma kreatinin de ğ erleri veya kreatinin klerensine göre doz a ş ağı daki gibi 
değ i ş tirilebilir. Oral uygulamalar için de benzer düzenlemeler geçerlidir. 

Serum kreatinin Kreatinin klerensi Traneksamik asit dozu (İ .V.) 
120 - 250 mcmol/L 
(1.36 - 2.83 mg/dL) 

75 - 30 mL/dak 12 saat arayla 10 mg/kg 
. 

250-500 mcmol/L 
(2.83 - 5.66 mg/dL) 

30-15 mL/dak 24 saat arayla 10 mg/kg 

>500 mcmol/L 
(>5.66 mg/dL) 

< 15 mL/dak 48 saat arayla 10 mg/kg veya 
24 saat arayla 5 mg/kg 

Karaciğ er fonksiyon bozulduğu: Karaci ğ er yetmezliğ inde doz ayarlamas ına gerek yoktur. 

Pediyatrik popülasyon: 
Pediyatrik hastalarda s ınırl ı  sayı da da olsa traneksamik asit kullan ımıyla ilgili çal ış malar 
mevcuttur. Çocuklarda genellikle önerilen doz günde 3-4 kez 10-20 mg/kg'd ır. 

Geriyatrik popülasyon: 
Böbrek yetmezli ğ i bulguları  olmad ıktan sonra özel doz ayarlamas ı  gerekmez. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

TRANSAMİNE; 
• içeriğ indeki etkin maddeye (traneksamik asit) veya di ğer bile ş enlerinden herhangi bir 

maddeye karşı  aşı rı  duyarlı lı k durumlar ı nda, 

• edinilmi ş  renk görme bozukluğu olan  hastalarda, subaraknoid hemorajide ve koagülasyon 
sistemi aktif intravasküler p ıhtılaşması  olan hastalarda ve tromboembolik hastalık 
geçirenlerde, (bak ını z bölüm 4.4), 

• konvülsiyon geçmi ş i olan hastalarda, 

• intratekal ve intraventriküler enjeksiyon, intraserebral uygulamada (serebral ödem ve 
konvülsiyon riski), 

• birikme riski nedeniyle ş iddetli böbrek yetmezli ğ inde kontrendikedir. 
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4.4. Özel kullan ım uyarıları  ve önlemleri 

Intravenöz enjeksiyon çok yava ş  uygulanmal ı dı r. 

Traneksamik asit intramuskular yolla uygulanmamal ıdı r. 

Subaraknoid kanama: Serebral ödem ve serebral enfeksiyon geli şme riski olduğundan, 
subaraknoid kanamas ı  olan hastalarda TRANSAMİNE kullan ı lmaz (bak ımz bölüm 4.3). 

Serebral ödem ve konvülsiyon geli şme riskinden dolayı , intratekal ya da intraventriküler 
enjeksiyon ve intraserebral uygulama kontrendikedir. Konvülsiyon geçmi ş i olan  hastalarda, 
traneksamik asit uygulanmamal ı dı r. 

Traneksamik asit, pihtila şma zaman ı  ölçümleri ile kesin tan ı  konulmuş  dissemine 
intravasküler koagülasyon (D İK) olgular ında gerekli laboratuvar ölçümleri yap ı larak ve 
gözetim altında uygulanmal ı dır. Traneksamik asitin etkisiyle fıbrinolizin baskı lanmas ına bağ lı  
olarak, manifest hiperkoagülabilitede önceden olu şmuş  trombüsler istenmeyen bir ş ekilde 
stabilize olabilir. Bu nedenle TRANSAM İNE uygulanmadan önce heparin ile intravazal 
pıhtı laşma durdurulmal ı  ve aşı rı  tüketim sonucu eksilen fibrinojen yerine konularak D İK 
önlenmelidir. D İK tedavisinde, akut ş iddetli kanamaya e ş lik eden fibrinolitik sistem 
aktivasyonunun hakim oldu ğu olgular ile s ınırlandırı lmal ı dır. DİK tedavisinde 
TRANSAMİNE kullanımı , sadece uygun hematolojik laboratuar olanaklar ının bulunduğu 
yerlerde ve uzmanlar ın denetiminde yap ı lmalı dır. Koagülasyon sistemi aktivasyonunun hakim 
olduğu D İ K durumlar ında uygulanmamal ıdı r. 

Karakteristik hematolojik profı l yaklaşı k aşağı daki gibidir: Azalm ış  öglobülin pıhtı  erime 
zaman ı , uzamış  protrombin zamanı , azalmış  fibrinojen, faktör V ve VII, plazminojen ve alfa-2 
makroglobülin düzeyleri, normal P ve P kompleks düzeyleri (yani Faktör II, VIII ve X), 
artmış  fibrinojen indirgenme ürünleri, normal trombosit say ı sı . Bu tür akut olgularda tek doz 
traneksamik asit, gene llikle kanamay ı  kontrol alt ına alır. Böbrek fonksiyonlar ının normal 
olması  durumunda fibrinolitik aktivite yaklaşı k 4 saat süre ile azalt ı lır. Daha fazla fibrin 
birikiminin engellenmesi için heparin ba ş lannıal ı dır. D İK tedavisinde TRANSAM İNE 
kullanımı , sadece uygun hematolojik laboratuar olanaklar ının bulunduğu yerlerde ve 
uzmanlarin denetiminde yap ı lmalıdır. Koagülasyon sistemi aktivasyonunun hakim oldu ğu 
D İK durumlar ında uygulanramal ı dır. 

Traneksamik asit ile tedavi edilen masif üst üriner sistem kanamas ı  olan  hastalarda (özellikle 
hemofılide) üreteral obstrüksiyon bildirilmi ştir. 

Renal kaynakl ı  bir hematüri olmas ı  durumunda ureteral t ıkaç oluşumuna bağ lı  mekanik anüri 
riski vardı r. 

Tromboemboli hikayesi olan hastalarda venöz veya arteriyel tromboz riskinin artabilece ğ i göz 
önünde bulundurulmal ı dır. 

Traneksamik asit ile uzun süreli tedavilerde görme ve renk ayr ımı  kontrolleri, fundus ve 
görme alan ı  muayeneleri yap ı lmalıdır. Tedavi sı rasında görme bozukluğu oluşursa ilaç 
kesilmelidir. 
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Kal ıtsal anjionörotik ödem gibi uzun süreli traneksamik asit tedavisine ihtiyaç duyan 
hastalarda, göz tetkikleri (örn: görü ş  keskinliğ i, yarıkl ı  lamba (slit lamp), intraoküler bas ınç, 
görüş  alanı ) ve karaciğ er fonksiyon testleri düzenli olarak yap ı lmal ıdır. 

Böbrek yetmezliğ i: Ağı r böbrek yetmezliğ i durumunda, kreatinin klirensi veya serum 
kreatinin de ğerlerine göre doz azalt ı lmal ı dır (bak ınız bölüm 4.2). 

Düzensiz adet kanamas ına sahip hastalarda, düzensiz kanaman ın nedeni anla şı lana dek 
traneksamik asit kullan ı lmamal ı dı r. 

Tromboz art ış  riski nedeniyle oral kontraseptif kullanan hastalarda traneksamik asit dikkatle 
uygulanmal ı dı r. 

15 yaş  altındaki menorajik çocuklar ile ilgili klinik deneyim yoktur. 

4.5. Diğ er t ıbbi ürünler ile etkile ş imler ve diğ er etkileş im ş ekilleri 

Traneksamik asidin fibrinolitik ilaçlarla kombinasyonu sonucunda farmakolojik etkile ş imler 
olabilir. Heparin, kumarin türevleri, salisilatlar veya antiagreganlarla e şzamanl ı  
uygulandığı nda, diğ er antifibrinolitikler gibi traneksamik asidin de etkisi azalabilir. 

Laboratuvar Testi Etkile ş imleri: Traneksamik asit kullanan ki ş ilerde protrombin testinde 
(Quick testi) önemli bir değ iş iklik ortaya ç ıkmaz. 

TRANSAM İNE enjeksiyonluk solüsyonu, izotonik sodyum klorür, izotonik glikoz, %20 
fruktoz, %10 invertoz, dekstran 40, dekstran 70, ringer solüsyonu ve heparin ile 
karış tı rı labilir. 

Sigara içen, obez, 35 ya ş  üstü oral kontraseptif kullan an  hastalarda tromboz riski art ışı  nedeni 
ile traneksamik asit dikkatle uygulanmal ıdır. 

ilaç geçimsizlikleri için bakınız bölüm 6.2. 

Özel popülasyonlara ili ş kin ek bilgiler 
Hiçbir etkile ş im çal ış mas ı  yap ı lmam ış t ır 

Pediyatrik popülasyon: 
Hiçbir etkile ş im çalış ması  yap ı lmamış tır. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi B'dir. 

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kad ınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon) 
Çocuk doğurma potansiyeline sahip kad ınlar için bir uyarı  bulunmamaktad ır, bu popülasyona 
verilirken dikkatli olunmal ıdır. 

Hormonal doğum kontrolü kullanan kadınlarda Traneksamik Asit kullanımı  tromboemboli 
riskini artt ırdığı ndan kombine kullan ım kontrendikedir. 
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Gebelik dönemi 
Hamile kad ınlarla yap ı lmış  yeterli ve iyi kontrollü çal ış malar olmadığı  için özellikle gebeliğ in 
ilk dönemlerinde traneksamik asit ancak açıkça gerekli ise kullanı lmal ı dır. 

Hayvanlar üzerinde yap ı lan çal ış malar, gebelik/embriyonal/ fetal geli ş imldoğum ya da do ğum 
sonras ı  geliş im ile ilgili olarak doğrudan ya da dolayl ı  zararl ı  etkiler olduğunu 
göstermemektedir. İnsanlara yönelik potansiyel risk bilinmemektedir. 
Gebe kadınlara verilirken tedbirli olunmal ı dır. 

Laktasyon dönemi 
Traneksamik asit anne sütüne mate rnal kandaki konsantrasyonun 1/100'11 kadar geçti ğ inden, 
bebekte antifıbrinolitik etki yapmas ı  beklenmez. 

Üreme yetene ğ i/Fertilite 
Bu konu ile ilgili bilgi yoktur. 

4.7. Araç ve makine kullan ım ı  üzerindeki etkiler 
Traneksamik asidin araç ve makine kullanımı  üzerinde etkisi yoktur veya etkisi ihmal 
edilebilir. 

4.8. İ stenmeyen Etkiler 
Traneksamik asit, genellikle iyi tolere edilir. 
Traneksamik asit ile ilgili istenmeyen reaksiyonlar a ş ağı da vücut sistemlerine ve sıklık 
derecesine göre listelenmi ş tir. 
Çok yayg ın (?1/10); yayg ın >1/100 ila <1/10); yayg ın olmayan  0/1000 ila <1/100); seyrek 
(>1/10.000 ila <1/1000); çok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

Kardiyak hastalıklar 
Seyrek: Tromboembolik olaylar (derin yen trombozu, pulmoner emboli, serebral tromboz, 
akut renal kortikal nekroz, santral retinal arter ve yen trombozu gibi) 
Bilinmiyor: H ı zl ı  i.v. uygulama yap ılan hastalarda nadiren hipotansiyon ve ba ş  dönmesi 
görülebilir. İntravenöz uygulama 1 mL/dak.'dan daha kı sa sürede yap ı lmamal ıdır. Oral 
uygulama ile hipotansiyon bildirilmemiş tir. 

Gastrointestinal hastalıklar 
Seyrek: Bulant ı , kusma, diyare gibi gastrointestinal y an etkiler görülebilir ve bunlar dozun 
azaltı lmas ı  ile ortadan kalkabilir. 

Göz hastal ıkları  
Seyrek: Renk görme bozukluklar ı  

Deri ve deri altı  doku hastal ıklar ı  
Seyrek: Alerjik deri reaksiyonlari 

Sinir sistemi hastal ıkları  
Bilinmiyor: Ba ş  dönmesi; konvülsiyonlar, özellikle yanlış  kullanım durumunda (Bkz. Bölüm 
4.4 "Özel kullanım uyarı ları  ve önlemleri") 
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Bağışı klık (immiin sistem hastal ıkları) 
Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyon, anaflaktik şok, immün hipersensivite reaksiyonlar ı  

Ş üpheli advers reaksiyonlar ın raporlanmas ı   
Ruhsatlandırma sonras ı  şüpheli ilaç advers reaksiyonlar ının raporlanmas ı  büyük önem 
taşı maktadır. Raporlama yapı lmas ı , ilac ın yarar / risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 
olanak sağ lar. Sağ l ı k mesleğ i mensuplarmm herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM}'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr ; e- 
posta: tufarr ıgtitck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 

4.9. Doz aş imi ve tedavisi 

Traneksamik asit ile bugüne kadar doz a şı mı  bildirilmemi ştir. 
Baş ağ rı s ı , baş  dönmesi, bulantı , kusma, diyare veya hipotansiyon görülebilir. Bu ş ikayetler 
dozun azaltı lmas ı  veya enjeksiyon h ı zı nı n azaltılmas ı  ile kaybolmazsa semptomatik tedavi 
(antiemetik, antidiyaretik ve antihipotansif ajanlarla) uygulanmalı dı r. 

5. FARMAKOLOJIK ÖZELL İKLER 

5.1. Farmakodinamik özellikler 

Genel özellikler 
Farmakoterapötik grup: Antifibrinolitik ilaçlar 
ATC kodu: BO2AA02 

Traneksamik asit, esas olarak a şı rı  fibrinoliz ile ili şkili kanamalar ın tedavi ve profilaksisinde 
kullanı lan bir antifibrinolitik bir iiaçt ı r. 
Etki mekanizmas ı : Traneksamik asit hemostatik etkisini, plazminojen aktivasyonunu inhibe 
ederek ve fıbrinolizin patolojik olarak arttığı  durumlarda fibrin koruyucu etkinlik sa ğ layarak 
gösterir. 

Traneksamik asit; plazminojen aktivasyonunun kompetitif, yüksek dozlarda da plazminin 
non-kompetitif bir inhibitörüdür. Etkisi aminokaproik aside benzer olmakla birlikte, ond an  10 
kez daha aktiftir. Sa ğ lıkl ı  kiş ilerden alınan sitratl ı  ve tam kan örneklerinde 10 mg/mL 
konsantrasyonlara kadar, trombosit fonksiyonlar ı , p ıhtı laşma zamam ve diğ er pıhtı laşma 
faktörleri üzerinde herh angi bir etkisi saptanmamış , bununla birlikte 1-10 mg/mL'lik dozlarda 
trombin zamanm ı  uzattığı  gösterilmi ştir. 

5.2. Farmakokinetik özellikler 

Emilim:  
TRANSAMINE enjeksiyonluk çözelti damar içine verildi ğ inden emilimi tamdır. Oral 
uygulanan traneksamik asidin ise yaklaşı k %30-50'si emilir. 

Dağı lım:  
Traneksamik asit vücutta yayg ın olarak interstisyel ve intravasküler kompartmanlara dağı l ı r. 
Dağ ilimi hemen tümüyle ekstraselülerdir. Ba ş lang ıçtaki dağı l ım hacmi yakla şı k olarak 
9 L'dir. Plazma proteinlerine yaklaşı k % 3 oranı nda bağ lanır ve bu durum traneksamik asidin 
plazminojene bağ lanması  ile ilgili görünmektedir. Traneksamik asit kan-beyin bariyerini a ş ar, 
sinoviyal s ıvıya, sinoviyal zara, aköz hümöre ve semene geçer. Plasentay ı  aş ar ve anne sütüne 
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geçer. Çe ş itli dokularda 17 saat, serumda ise 7-8 saat süreyle antifıbrinolitik 
konsantrasyonlarda bulunur. 

Biyotransformasyon:  
İ lacm %5'inden daha azı  metabolize olur. 

Eliminasyon:  

Traneksamik asit esas olarak idrar yoluyla ve aktif halde de ğ işmeden glomerüler filtrasyonla 
elimine edilir. Böylelikle idrar yollar ında ürokinaz veya doku plazminojen aktivatörleri 
tarafından indüklenen bir hiperfıbrinoliz durumu söz konusu oldu ğunda hemostatik etkisini 
gösterebilir. Plazma yar ı  ömrü 2 saat kadardı r. Renal klerensi plazma klerensine (110-
116mL/dak.) e ş ittir ve uygulanan dozun %95'i de ğ işmemiş  ilaç olarak idrarla at ı l ı r. 

Dogrusall ık/doğ rusal olmayan durum:  
Doğ rusal farmakokineti ğ e sahiptir. 

Hastalardaki karakteristik özellikler 
Yaş lı  hastalarda farmakokineti ğ i:  
Yaş lı  hastalarda (>>65 ya ş ), gençlere göre farmakokinetik aç ıdan bir farkl ı lık gözlenmemiş tir. 
Ancak yaş lanma ile birlikte böbrek fonksiyonlar ında azalma olabilece ğ i gözönünde 
bulundurulmal ıdır. 
Karaciğ er fonksiyon bozukluğunda farmakokineti ğ i:  
Karaci ğerde çok dü şük miktarlarda metabolize oldu ğundan, karaciğer yetmezli ğ inde doz 
ayarlarnas ına gerek yoktur. 
Böbrek fonksiyon bozukluğunda farmakokineti ğ i:  
Traneksamik asit esas olarak böbrekler yoluyla elimine edildi ğ inden, böbrek fonksiyon 
bozukluğunda vticutta birikebilir. Bu nedenle böbrek yetersizli ğ i olan hastalarda doz 
ayarlamas ı  gerekir. (Bak ı nız bölüm 4.2) 

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri 

Traneksamik asitin kedi, köpek ve s ıçanlara 6 gün-1 yı l süre ile 250-1600 mglkg/gün dozlarda 
(önerilen insan dozunun 6-40 kat ı) oral veya i.v. yoldan uygulanmas ı  ile retinada fokal 
dejenerasyonlar gözlenmi ştir. Bu lezyonlar ın hayvanlarda görülme s ıklığı  % 25-100 olup, 
dozla ili şkilidir. Dü şük dozlarda gözlenen lezyonlarm bir bölümü reversibl özelliktedir. 
Kedi ve tav şanlara birkaç gün- 2 hafta süre ile 126 mg/kg/gün (önerilen insan dozunun sadece 
3 katı ) gibi düşük dozlarda uygulanmas ı  ile bazı  hayvanların retinasmda değ iş iklik oluş tuğunu 
gösteren kı sıtlı  veriler mevcuttur. 
Klinik çal ış malarda haftalarca/aylarca traneksamik asit ile tedavi edilen hastalarda retina 
değ işiklikleri gözlenmemi ş tir. 

6. FARMASÖTİ K ÖZELLİKLER 

6.1. Yardımcı  maddelerin listesi 
Enjeksiyonluk su 
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6.2. Geçimsizlikler 
Preparatın yapı lan preformülasyon, formülasyon ve stabilite incelemelerinde aktif madde- 
yardımc ı  maddeler-iç ambalaj materyalleri üçgeninde herhangi bir ters etkile ş im 
gözlenmemiş tir. 
Traneksamik asit, penisilin içeren solüsyonlar ve kan ile birlikte uygulanmaz. 

6.3. Raf ömrü 
48 ay 

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 
25 °C'nin altındaki oda sı caklığ mda saklayımz. 

6.5. Ambalajm niteliğ i ve içeriğ i 
Tip I cam renksiz 5 ml'lik ampullerde, 10 ampul içeren karton kutuda. 

6.6. Be ş eri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhas ı  ve diğ er özel önlemler 
Kullanı lmamış  olan ürünler ya da atık materyaller "Tıbbi Atı kların Kontrolü Yönetmeliğ i" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Atıkları nın Kontrolü Yönetmeli ğ i'ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHİBİ  
Actavis İ laçlar ı  A. Ş . 
Gültepe Mah. Harman Cad. Ali Kaya Sok. Polat İş  Merkezi No:2 B Blok Kat: 1,7,8 
Levent- İ STANBUL 
Tel: 0 212 316 67 00 
Fax:0 212 264 42 68 

8. RUHSAT NUMARASI(LARI): 
106/52 

9. ILK RUHSAT TARİHİ / RUHSAT YENİLEME TARİ Hİ  
İ lk ruhsat tarihi: 10.12.1970 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KÜB'ÜN YENİLENME TARİHİ : 
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KISA ÜRÜN BİLGİ Sİ  

1. BEŞ ERİ  TIBBİ  ÜRÜNÜN ADI 

Transamine % 5 alh IV/IM Enjeksiyonluk Çözelti 

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİ M 

Etkin madde: 
Traneksamik asit 	250 *1  mg/5 mL 

* 1  : % 100 potens üzerinden hesaplanmış tır. 

Yardımcı  madde: 
"Yardımcı  maddeler için 6.1'e bak ınız". 

3. FARMASÖTİK FORM 

Enjeksiyonluk çözelti içeren ampul. 
Renksiz, kokusuz, temiz, berrak sıvı . 

4. KLİNİK ÖZELLİKLER 

4.1. Terapötik endikasyonlar 

Traneksamik asit, özellikle plazminojen aktivatörlerinden zengin veya endokrin etkiler 
alt ındaki dokularda olu ş an kanamalarda ya da travmalar ı  takiben ortaya çıkan lokal veya 
jeneralize primer hiperfıbrinolize bağ lı  hemorajiler ile sekonder hemoraji riski olan 
durumlarda endikedir. 

Jinekoloji alanında kullanım:  
Primer menoraji, rahim-içi araç (R İA) uygulamas ı  veya gebelikte görülen kanamalar ile 
servikal konizasyon da dahil olmak üzere uterus veya vajina ameliyatlarmdan sonraki 
kanamalar. 

Kulak-Burun-Boaz alan ında kullanım:  
Epistaksis ve di ğer lokal kanamalar, ameliyat sonras ı  (örn. tonsilektomi) kanamalar. 

Üroloji alanında kullamm:  
Prostatektomi ve diğer ürogenital ameliyatlar s ırasında veya sonrasindaki kanamalar, prostat 
hipertrofisine ba ğ l ı  hematüri, prostat kanseri ve hemorajik sistit (radyoterapiye sekonder). 

Cerrahi alan ı nda kullanı m:  
Göğüs-kalp-damar cerrahisi, ortopedik cerrahi ve mide ameliyatlar ı ndaki hiperfıbrinolitik 
kanamalar. 

İç Hastal ıkları  alan ında kullanım:  
Mide ve duodenumdaki erozif kanamalarda tedaviye ek olarak, karaciğer siroz ve 
kanserlerindeki kanamalar, destrüktif akci ğer hastal ı klarındaki hemoptizi, herediter 
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anjiyonörotik ödemi olan hastalarda uzun dönemli profı laksi, hemofı li hastalarında ve 
trombolitik tedavide görülen kanama komplikasyonlar ı . 

Göz Hastal ıklar ı  alanı nda kullanım: 
Travmatik hifema. 

Diş  Hekimliğ i alanında kullanım:  
Diş  çekimleri (özellikle hemofili hastalarda). 

Diğ er:  
Traneksamik asit, ayr ıca; streptokinaz, ürokinaz veya doku plazminojen aktivatörü (tPA) 
tedavisi sonucu ortaya çıkabilen tüm a şı rı  fıbrinoliz durumlar ında antidot olarak da 
kullanılabilir. 
Fibrinolitik sistem aktivitesinin hakim oldu ğu dissemine intravasküler koagülasyon 
durumlar ında (bakınız bölüm 4.4) kullan ı labilir. 

4.2. Pozaloji ve uygulama ş ekli 
Pozoloji/uygulama sıklığı  ve süresi: 
Erişkinler: Klinik duruma göre genellikle günde 3 - 4 kez yava ş  intravenöz enjeksiyonla 5-10 
mL (500 - 1000 mg) uygulanması  önerilir. 
İntravenöz infüzyon yolu ile verildi ğ inde uygun bir suland ırıc ı  ile suland ırı ldıktan sonra 
(bak ınız bölüm 4.5) 25-50 mg/kg/gün dozunda uygulanabilir. 
Tedavi süresi genelde 3-5 gündür. Yaln ı zca herediter anjiyonörotik ödemde uzun süreli tedavi 
gerekmektedir. Tedavi süresinin 3 günü aş tığı  durumlarda oral uygulamaya geçilmesi önerilir. 
Hiperfibrinolize bağ lı  epistaksis: Traneksamik asit ampul içeri ğ i emdirilmi ş  burun tamponu 
ile Tokal tedavi uygulan ır. Durdurulamayan  veya rezidüel kanamalarda günde 3 kez 500-1000 
mg kullan ı lır. 
Gastrointestinal kanamalar: Bir ha fta süreyle oral veya parenteral yoldan günde 3 kez 1000 
mg uygulanı r. 
Hipermenore ve Rİ A'ya bağ lı  kanamalar: Kanama ba ş lar baş lamaz; ilk gün 4 kez 500-1000 
mg, ikinci gün 3 kez 500 - 1000 mg, üçüncü gün 2 kez 500 - 1000 mg ve dördüncü gün 500 - 
1000 mg uygulanır. Bazı  durumlarda kapama durana veya azalana kadar günde 2 - 3 kez 500 - 
1000 mg uygulanabilir. 
Servikal konizasyon ameliyatı : Operasyon sonras ındaki ilk 1 - 2 hafta süresince günde 3 kez 
500 - 1000 mg önerilir. 
Prostatektomi: Üç gün süreyle günde 2 - 3 kez 1 -2 ampul intravenöz yoldan uygulan ır (ilk 
doz operasyon s ıras ında olmak üzere). Daha sonra oral uygulamaya geçilir ve makroskopik 
hematüri düzelinceye kadar günde 2 - 3 kez 500 - 1000 mg uygulan ır. 
Tonsilektomi: Üç gün süreyle günde 2 - 3 kez 1 -2 ampul intravenöz yoldan uygulan ır (ilk doz 
operasyon s ıras ında olmak üzere). Daha sonra oral uygulamaya geçilir ve kanama duruncaya 
kadar günde 2 - 3 kez 500 - 1000 mg uygulan ı r. 
Travmatik hifema: Günde 3 kez 1000-1500 mg önerilir. 
Herediter anjiyonörotik ödem: Aral ıkl ı  olarak atak belirtileri ilk ortaya ç ıktığı nda veya tedavi 
amac ıyla sürekli olarak günde 3 kez 1000 mg dozda uygulanı r. 
Fibrinolitik sistem hakimiyeti olan dissemine intravasküler koagülasyonda tek doz 10 mL (1 
gram) uygulanmas ı  kanamayi kontrol alt ına alır. 
Trombolitik tedavinin nötralizasyonu amacı  ile 10 mg/kg yava ş  intravenöz enjeksiyon ile 
uygulanır. 
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Uygulama ş ekli: 
TRANSAMİNE ampul, yava ş  i.v. enjeksiyon veya sürekli infüzyon yoluyla uygulanabilir. 
Traneksamik asidin oral uygulanan formlar ı  da vardır. Traneksamik asit, yiyeceklerden 
bağı ms ı z olarak al ınabilir. 

Özel popülasyonlara ili ş kin ek bilgiler: 

Böbrek/karaciğer yetmezliğ i: 
Böbrek fonksiyon bozukluğu: Böbrek fonksiyon bozuklu ğunda, intravenöz uygulama 
yapı lacak ise, plazma kreatinin de ğerleri veya kreatinin klerensine göre doz aş ağı daki gibi 
değ iştirilebilir. Oral  uygulamalar için de benzer düzenlemeler geçerlidir. 

Serum kreatinin Kreatinin klerensi Traneksamik asit dozu (İ .V.) 
120 - 250 mcmol/L 
(1.36 - 2.83 mg/dL) 

75 - 30 mL/dak 12 saat arayla 10 mg/kg 

250-500 mcmol/L 
(2.83 - 5.66 mg/dL) 

30-15 mL/dak 24 saat arayla 10 mg/kg 

>500 mcmol/L 
(>5.66 mg/dL) 

< 15 mL/dak 48 saat arayla 10 mg/kg veya 
24 saat arayla 5 mg/kg 

Karaciğ er fonksiyon bozuklu ğu: Karaci ğer yetmezli ğ inde doz ayarlamasma gerek yoktur. 

Pediyatrik popülasyon: 
Pediyatrik hastalarda s ınırl ı  sayıda da olsa traneksamik asit kullan ımıyla ilgili çal ış malar 
mevcuttur. Çocuklarda genellikle önerilen doz günde 3-4 kez 10-20 mg/kg'd ır. 

Geriyatrik popülasyon: 
Böbrek yetmezli ğ i bulguları  olmadıktan sonra özel doz ayarlamas ı  gerekmez. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

TRANSAMİNE; 
• içeriğ indeki etkin maddeye (traneksamik asit) veya di ğer bile şenlerinden herhangi bir 

maddeye kar şı  aşı rı  duyarlı l ı k durumlar ında, 

• edinilmiş  renk görme bozukluğu olan hastalarda, subaraknoid hemorajide ve koagülasyon 
sistemi aktif intravasküler p ıhtı laşmas ı  olan hastalarda ve tromboembolik hastal ık 
geçirenlerde, (bakm ız bölüm 4.4), 

• konvülsiyon geçmi ş i olan hastalarda, 

• intratekal ve intraventriküler enjeksiyon, intraserebral uygulamada (serebral ödem ve 
konvülsiyon riski), 

• birikme riski nedeniyle ş iddetli böbrek yetmezli ğ inde kontrendikedir. 

3/ 9 



4.4. Özel kullan ım uyarıları  ve önlemleri 

Intravenöz enjeksiyon çok yava ş  uygulanmal ıdır. 

Traneksamik asit intramuskular yolla uygulanmamal ı dır. 

Subaraknoid kanama: Serebral ödem ve serebral enfeksiyon geli şme riski olduğundan, 
subaraknoid kanamas ı  olan hastalarda TRANSAM İNE kullanı lmaz (bakınız bölüm 4.3). 

Serebral ödem ve konvülsiyon geli şme riskinden dolay ı , intratekal ya da intraventriküler 
enjeksiyon ve intraserebral uygulama kontrendikedir. Konvülsiyon geçmi ş i olan hastalarda, 
traneksamik asit uygulanmamal ı dır. 

Traneksamik asit, p ıhtı laşma zamanı  ölçümleri ile kesin tanı  konulmuş  dissemine 
intravasküler koagülasyon (D İK) olgularında gerekli laboratuvar ölçümleri yap ı larak ve 
gözetim alt ında uygulanmal ıdır. Traneksamik asitin etkisiyle fbrinolizin bask ı lanmas ına bağ lı  
olarak, manifest hiperkoagülabilitede önceden olu şmuş  trombüsler istenmeyen bir ş ekilde 
stabilize olabilir. Bu nedenle TRANSAM İNE uygulanmadan önce heparin ile intravazal 
p ıhtılaşma durdurulmal ı  ve aşı rı  tüketim sonucu eksilen fibrinojen yerine konularak D İ K 
önlenmelidir. DİK tedavisinde, akut ş iddetli kanamaya e ş lik eden fibrinolitik sistem 
aktivasyonunun hakim oldu ğu olgular ile simrlandı r ı lmalı dır. DİK tedavisinde 
TRANSAMİNE kullanımı , sadece uygun hematolojik laboratuar olanaklarının bulunduğu 
yerlerde ve uzmanlar ın denetiminde yap ı lmal ıdır. Koagülasyon sistemi aktivasyonunun hakim 
olduğu DİK durumlar ında uygulanmamalıdır. 

Karakteristik hematolojik profil yakla şı k aş ağı daki gibidir: Azalm ış  öglobülin pıhtı  erime 
zamanı , uzamış  protrombin zamanı , azalm ış  fibrinojen, faktör V ve VII, plazminojen ve alfa-2 
makroglobülin düzeyleri, normal P ve P kompleks düzeyleri (yani Faktör II, VIII ve X), 
artmış  fibrinojen indirgenme ürünleri, normal trombosit sayı sı . Bu tür akut olgularda tek doz 
traneksamik asit, genellikle kanamay ı  kontrol altı na al ır. Böbrek fonksiyonlar ının normal 
olmas ı  durumunda fibrinolitik aktivite yaklaşı k 4 saat süre ile azalt ıhr. Daha fazla fibrin 
birikiminin engellenmesi için heparin ba ş lanmal ı dır. DİK tedavisinde TRANSAM İNE 
kullanımı , sadece uygun hematolojik laboratuar olanaklar ının bulunduğu yerlerde ve 
uzmanlar ın denetiminde yap ı lmal ı dır. Koagülasyon sistemi aktivasyonunun hakim olduğu 
DİK durumlar ı nda uygulanmamal ıdır. 

Traneksamik asit ile tedavi edilen masif üst üriner sistem kanamas ı  olan  hastalarda (özellikle 
hemof lide) ureteral obstrüksiyon bildirilmi ştir. 

Renal kaynakl ı  bir hematüri olması  durumunda ureteral t ıkaç olu şumuna bağ lı  mekanik anüri 
riski vard ır. 

Tromboemboli hikayesi olan hastalarda venöz veya arteriyel tromboz riskinin artabilece ğ i göz 
önünde bulundurulmalı dır. 

Traneksamik asit ile uzun süreli tedavilerde görme ve renk ayr ımı  kontrolleri, fundus ve 
görme alam muayeneleri yap ı lmalıdır. Tedavi sıras ında görme bozukluğu oluşursa ilaç 
kesilmelidir. 
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Kalıtsal anjionörotik ödem gibi uzun süreli traneksamik asit tedavisine ihtiyaç duyan 
hastalarda, göz tetkikleri (örn: görü ş  keskinliğ i, yar ıkl ı  lamba (slit lamp), intraoküler bas ınç, 
görüş  alan ı) ve karaciğ er fonksiyon testleri düzenli olarak yap ı lmal ı dı r. 

Böbrek yetmezli ğ i: Ağı r böbrek yetmezli ğ i durumunda, kreatinin klirensi veya serum 
kreatinin değerlerine göre doz azalt ı lmalı dır (bakınız bölüm 4.2). 

Düzensiz adet kanamasma sahip hastalarda, düzensiz kanaman ın nedeni anlaşı lana dek 
traneksamik asit kullan ı lmamal ıdır. 

Tromboz artış  riski nedeniyle oral kontraseptif kull anan hastalarda traneksamik asit dikkatle 
uygulanmal ı dır. 

15 yaş  altı ndaki menorajik çocuklar ile ilgili klinik deneyim yoktur. 

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkile ş imler ve diğ er etkile ş im ş ekilleri 

Traneksamik asidin fıbrinolitik ilaçlarla kombinasyonu sonucunda farmakolojik etkile ş imler 
olabilir. Heparin, kumarin türevleri, salisilatlar veya antiagreganlarla e şzamanl ı  
uygulandığı nda, diğ er antifıbrinolitikler gibi traneksamik asidin de etkisi azalabilir. 

Laboratuvar Testi Etkile ş imleri: Traneksamik asit kullanan kiş ilerde protrombin testinde 
(Quick testi) önemli bir de ğ iş iklik ortaya ç ıkmaz. 

TRANSAMİNE enjeksiyonluk solüsyonu, izotonik sodyum klorür, izotonik glikoz, %20 
fruktoz, %10 invertoz, dekstran 40, dekstran 70, ringer solüsyonu ve heparin ile 
karış tı rı labilir. 

Sigara içen, obez, 35 ya ş  üstü oral kontraseptif kull anan  hastalarda tromboz riski art ışı  nedeni 
ile traneksamik asit dikkatle uygulanmal ı dı r. 

İ laç geçimsizlikleri için bak ını z bölüm 6.2. 

Özel popülasyonlara ili ş kin ek bilgiler 
Hiçbir etkile ş im çalış mas ı  yapı lmamış t ır 

Pediyatrik popülasyon: 
Hiçbir etkile ş im çal ış mas ı  yap ılmam ış t ır. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi B'dir. 

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadmlar/Do ğum kontrolü (Kontrasepsiyon) 
Çocuk doğurma potansiyeline sahip kadınlar için bir uyarı  bulunmamaktadı r, bu popülasyona 
verilirken dikkatli olunmal ı dı r. 

Hormonal doğum kontrolü kullanan kad ınlarda Traneksamik Asit kullan ımı  tromboemboli 
riskini arttırdığı ndan kombine kullanım kontrendikedir. 
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Gebelik dönemi 
Hamile kadınlarla yap ılmış  yeterli ve iyi kontrollü çal ış malar olmadığı  için özellikle gebeliğ in 
ilk dönemlerinde traneksamik asit ancak açıkça gerekli ise kullan ı lmalıdır. 

Hayvanlar üzerinde yapılan çalış malar, gebelik/embriyonal/ fetal geli ş im/doğum ya da doğum 
sonrası  geliş im ile ilgili olarak doğrudan ya da dolayl ı  zararli etkiler olduğunu 
göstermemektedir. İnsanlara yönelik potansiyel risk bilinmemektedir. 
Gebe kad ınlara verilirken tedbirli olunmal ıdı r. 

Laktasyon dönemi 
Traneksamik asit anne sütüne mate rnal kandaki konsantrasyonun 1/10011 kadar geçti ğ inden, 
bebekte antifıbrinolitik etki yapmas ı  beklenmez. 

Üreme yeteneğ i/Fertilite 
Bu konu ile ilgili bilgi yoktur. 

4.7. Araç ve makine kullan ımı  üzerindeki etkiler 
Traneksamik asidin araç ve makine kullan ı mı  üzerinde etkisi yoktur veya etkisi ihmal 
edilebilir. 

4.8. istenmeyen Etkiler 
Traneksamik asit, genellikle iyi tolere edilir. 
Traneksamik asit ile ilgili istenmeyen reaksiyonlar a şağı da vücut sistemlerine ve sıklık 
derecesine göre listelenmi ş tir. 
Çok yayg ın (?1/10); yayg ın . 1/100 ila <1/10); yaygın olmayan (?1/1000 ila <1/100); seyrek 
(>1/10.000 ila <1/1000); çok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

Kardiyak hastalıklar 
Seyrek: Tromboembolik olaylar (derin ven trombozu, pulmoner emboli, serebral tromboz, 
akut renal kortikal nekroz, santral retinal arter ve ven trombozu gibi) 
Bilinmiyor: Hizli i.v. uygulama yap ı lan hastalarda nadiren hipotansiyon ve ba ş  dönmesi 
görülebilir. İntravenöz uygulama 1 mL/dak.'dan daha kısa sürede yap ı lmamal ı dır. Oral 
uygulama ile hipotansiyon bildirilmemi ştir. 

Gastrointestinal hastal ıklar 
Seyrek: Bulant ı , kusma, diyare gibi gastrointestinal yan etkiler görülebilir ve bunlar dozun 
azalt ılması  ile ortadan kalkabilir. 

Göz hastalıkları  
Seyrek: Renk görme bozukluklar ı  

Deri ve deri alt ı  doku hastalıkları  
Seyrek: Alerjik deri reaksiyonlar ı  

Sinir sistemi hastal ıkları  
Bilinmiyor: Baş  dönmesi; konvülsiyonlar, özellikle yanl ış  kullanım durumunda (Bkz. Bölüm 
4.4 "Özel kullan ım uyar ı ları  ve önlemleri") 

6/ 9 



Bağışı klık (immün sistem hastal ıkları) 
Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyon, anaflaktik şok, immün hipersensivite reaksiyonlar ı  

Şüpheli advers reaks ıyonların raporlanmas ı   
Ruhsatland ırma sonrası  şüpheli ilaç advers reaksiyonlar ınm raporlanmas ı  büyük önem 
taşı maktadır. Raporlama yapı lmas ı , ilacm yarar / risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 
olanak sağ lar. Sağ lık mesleğ i mensuplar ının herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr ; e- 
posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 

4.9. Doz aşı m ı  ve tedavisi 

Traneksamik asit ile bugüne kadar doz a şı mı  bildirilmemi ştir. 
Başağ rı sı , baş  dönmesi, bulant ı , kusma, diyare veya hipotansiyon görülebilir. Bu ş ikayetler 
dozun azaltı lması  veya enjeksiyon h ızının azaltı lması  ile kaybolmazsa semptomatik tedavi 
(antiemetik, antidiyaretik ve antihipotansif ajanlarla) uygulanmal ı dır. 

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLIKLER 

5.1. Farmakodinamik özellikler 

Genel özellikler 
Farmakoterapötik grup: Antifıbrinolitik ilaçlar 
ATC kodu: BO2AA02 

Traneksamik asit, esas olarak aşı rı  flbrinoliz ile ili şkili kanamalar ın tedavi ve profilaksisinde 
kullanılan bir antifibrinolitik bir ilaçt ır. 
Etki mekanizmas ı : Traneksamik asit hemostatik etkisini, plazn ı inojen aktivasyonunu inhibe 
ederek ve fibrinolizin patolojik olarak arttığı  durumlarda fibrin koruyucu etkinlik sağ layarak 
gösterir. 

Traneksamik asit; plazminojen aktivasyonunun kompetitif, yüksek dozlarda da plazminin 
non-kompetitif bir inhibitörüdür. Etkisi aminokaproik aside benzer olmakla birlikte, ond an  10 
kez daha aktiftir. Sağ lıklı  kiş ilerden al ınan sitratl ı  ve tam kan örneklerinde 10 mg/mL 
konsantrasyonlara kadar, trombosit fonksiyonlar ı , pıhtılaşma zaman ı  ve diğer pıhtı laşma 
faktörleri üzerinde herhangi bir etkisi saptanmam ış , bununla birlikte 1-10 mg/mL'lik dozlarda 
trombin zaman ını  uzattığı  gösterilmi ştir. 

5.2. Farmakokinetik özellikler 

Emilim:  
TRANSAMİNE enjeksiyonluk çözelti damar içine verildi ğ inden emilimi tamd ır. Oral 
uygulanan traneksamik asidin ise yakla şı k %30-50'si emilir. 

Dağı l ım: 
Traneksamik asit vücutta yaygın olarak interstisyel ve intravasküler kompartmanlara da ğı lır. 
Dağı lımı  hemen tümüyle ekstraselülerdir. Ba ş langıçtaki dağı lım hacmi yakla şı k olarak 
9 L'dir. Plazma proteinlerine yakla şı k % 3 oran ında bağ lan ır ve bu durum traneksamik asidin 
plazminojene bağ lanmas ı  ile ilgili görünmektedir. Traneksamik asit kan-beyin bariyerini a şar, 
sinoviyal sıv ıya, sinoviyal zara, aköz hümöre ve semene geçer. Plasentay ı  aş ar ve anne sütüne 
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geçer. Çe ş itli dokularda 17 saat, serumda ise 7-8 saat süreyle antif ı brinolitik 
konsantrasyonlarda bulunur. 

Biyotransformasvon:  
İ lacın %5'inden daha azı  metabolize olur. 

Eliminasyon: 

Traneksamik asit esas olarak idrar yoluyla ve aktif halde de ğ işmeden glomerüler filtrasyonla 
elimine edilir. Böylelikle idrar yollar ı nda ürokinaz veya doku plazminojen aktivatörleri 
tarafından indüklenen bir hiperfibrinoliz durumu söz konusu oldu ğunda hemostatik etkisini 
gösterebilir. Plazma yar ı  ömrü 2 saat kadard ır. Renal kierensi plazma klerensine (110-
116mLldak.) e ş ittir ve uygulanan dozun %95'i de ğ işmemiş  ilaç olarak idrarla atı lır. 

Doğ rusallıkldofrusal olmayan  durum:  
Doğ rusal farmakokineti ğ e sahiptir. 

Hastalardaki karakteristik özellikler 
Yaş lı  hastalarda farmakokineti ğ i:  
Yaş lı  hastalarda (>65 ya ş ), gençlere göre farmakokinetik açıdan bir farkl ı lık gözlenmemi ş tir. 
Ancak yaş lanma ile birlikte böbrek fonksiyonlar ında azalma olabilece ğ i gözönünde 
bulundurulmalıdır. 
Karaciğ er fonksiyon bozukluğunda farmakokineti ğ i:  
Karaciğerde çok dü şük miktarlarda metabolize oldu ğundan, karaci ğ er yetmezliğ inde doz 
ayarlamasına gerek yoktur. 
Böbrek fonksiyon bozukluğunda farmakokinetiğ i:  
Traneksamik asit esas olarak böbrekler yoluyla elimine edildi ğ inden, böbrek fonksiyon 
bozukluğunda vücutta birikebilir. Bu nedenle böbrek yetersizli ğ i olan  hastalarda doz 
ayarlamas ı  gerekir. (Bak ını z bölüm 4.2) 

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri 

Traneksamik asitin kedi, köpek ve s ıçanlara 6 gün-1 yı l süre ile 250-1600 mg/kg/gün dozlarda 
(önerilen insan dozunun 6-40 katı) oral veya i.v. yoldan uygulanmas ı  ile retinada fokal 
dejenerasyonlar gözlenmi ştir. Bu lezyonlann hayvanlarda görülme s ıklığı  % 25-100 olup, 
dozla ilişkilidir. Düşük dozlarda gözlenen lezyonlar ın bir bölümü reversibl özelliktedir. 
Kedi ve tav şanlara birkaç gün- 2 hafta süre ile 126 mg/kg/gün (önerilen insan dozunun sadece 
3 katı) gibi düşük dozlarda uygulanmas ı  ile baz ı  hayvanlar ın retinas ında değ iş iklik oluştuğunu 
gösteren kı s ıtlı  veriler mevcuttur. 
Klinik çal ış malarda haftalarca/aylarca traneksamik asit ile tedavi edilen hastalarda retina 
değ iş iklikleri gözlenmemi ş tir. 

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER 

6.1. Yard ımcı  maddelerin listesi 
Enj eksiyonluk su 
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6.2. Geçimsizlikler 
Preparatın yap ı lan preformülasyon, formülasyon ve stabilite incelemelerinde aktif madde- 
yardımcı  maddeler-iç ambalaj materyalleri üçgeninde herhangi bir ters etkile ş im 
gözlenmemi ş tir. 
Traneksamik asit, penisilin içeren solüsyonlar ve kan ile birlikte uygulanmaz. 

6.3. Raf ömrii 
48ay 

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 
25 °C'nin altındaki oda sı cakl ığı nda saklayını z. 

6.5. Ambalaj ın niteliğ i ve içeriğ i 
Tip I cam renksiz 5 ml'lik ampullerde, 10 ampul içeren karton kutuda. 

6.6. Beş eri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası  ve diğer özel önlemler 
Kullanı lmamış  olan  ürünler ya da at ı k materyaller "Tı bbi Atı kların Kontrolü Yönetmeli ğ i" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmeliğ i"'ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHIB' 
Actavis İ laçları  A.Ş . 
Gültepe Mah. Harman  Cad. Ali Kaya Sok. Polat İş  Merkezi No:2 B Blok Kat: 1,7,8 
Levent- İ STANBUL 
Tel: 0 212 316 67 00 
Fax:0 212 264 42 68 

S. RUHSAT NUMARASI(LARI): 
106/52 

9. İLK RUHSAT TARİHİ / RUHSAT YENİLEME TARİHİ  
İ lk ruhsat tarihi: 10.12.1970 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KÜB'ÜN YENİLENME TARİHİ : 
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