CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Deporium, 1000 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 1000 mg kwasu traneksamowego (Acidum tranexamicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biata lub prawie biata, owalna, podwojnie wypukta tabletka powlekana z linig podziatu po jedne;j
stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krétkotrwate stosowanie w przypadku krwotoku lub ryzyka krwotoku w sytuacji nasilonej
fibrynolizy lub fibrynogenolizy. Lokalna fibrynoliza zachodzaca w nastgpujacych sytuacjach:
e prostatektomia i zabieg chirurgiczny w obrebie pecherza moczowego,
e nasilone krwawienie miesigczkowe (menorrhagia),
e konizacja szyjki macicy.
Dziedziczny obrzek naczynioruchowy (ang. Hereditary Angioedema, HAE).
Postepowanie w przypadku ekstrakcji zebow u pacjentow z hemofilia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli:

1. Lokalna fibrynoliza: Zalecana standardowa dawka to 15-25 mg/kg mc. 2-3 razy na dobe.
W przypadku wskazan wymienionych ponizej mozna zastosowac nastepujace dawki:

la. Prostatektomia: Profilaktyke i leczenie krwotoku u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka nalezy

rozpoczaé przed lub po zabiegu, podajac kwas traneksamowy w iniekcji; nastepnie 1 g trzy do

czterech razy na dobg, az do ustgpienia makroskopowego krwiomoczu.

1b. Nasilone krwawienie miesiaczkowe (menorrhagia): Zalecana dawka wynosi to 1-1,5 g trzy do

czterech razy na dobg przez 3 do 4 dni. Leczenia kwasem traneksamowym nalezy rozpocza¢, gdy

krwawienie stanie si¢ obfite.

1c. Konizacja szyjki macicy: 1,5 g trzy razy na dobe przez 12-14 dni po zabiegu.

2. Dziedziczny obrzek naczynioruchowy: Niektorzy pacjenci sg Swiadomi momentu wystgpienia
choroby; odpowiednim leczeniem dla tych pacjentéw jest okresowo 1-1,5 g dwa do trzech razy
na dobe przez kilka dni. Inni pacjenci leczeni sg ta dawkg w sposob ciagly.



3. Hemofilia: W postepowaniu w przypadku ekstrakcji zebow - Dawkowanie zwykle poprzedza
podanie dozylne kwasu traneksamowego. Po zabiegu podaje si¢ 25 mg/kg mc. doustnie trzy do
czterech razy na dobe przez 6-8 dni.

Pacjenci w podesztym wieku:

Zmniejszenie dawkowania nie jest konieczne, chyba ze istnieja dowody potwierdzajace wystapienie
zaburzen czynno$ci nerek. W takim przypadku nalezy stosowaé¢ dawkowanie, jak u dorostych
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz ponizej).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
W przypadku zaburzen czynnosci nerek dawkowanie kwasu traneksamowego nalezy
zmniejszy¢ odpowiednio do stezenia kreatyniny w surowicy, zgodnie z ponizsza tabela:

Stezenie kreatyniny w surowicy (umol/L) Dawka kwasu traneksamowego
120 — 249 15 mg/kg mc. 2 razy na dobg
250 - 500 15 mg/kg mc. 1 raz na dobe

> 500 7,5 mg/kg mc. 1 raz na dobe

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Czynna postac choroby zakrzepowo-zatorowe;j.

- Krwotok podpajeczynéwkowy. Ograniczone doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze zmniejszone
ryzyko ponownego krwawienia jest kompensowane wzrostem niedokrwienia mozgu.

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (ryzyko kumulacji produktu leczniczego).

- Drgawki w wywiadzie.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W przypadku krwiomoczu pochodzenia nerkowego (zwtaszcza w przypadku hemofilii), istnieje
ryzyko mechanicznego bezmoczu z powodu powstania zakrzepu w moczowodzie.

W rzadkich przypadkach moze wystapic utrata wzroku i zmiana percepcji koloréw. Zwykle
nastgpuje poprawa po przerwaniu leczenia. U pacjentdw, u ktorych wystapia zaburzenia widzenia,
nalezy przerwac leczenie.

Pacjentki z nieregularnym krwawieniem miesigczkowym nie powinny stosowaé kwasu
traneksamowego do czasu ustalenia przyczyny nieregularnego krwawienia. Jesli krwawienie
miesigczkowe nie jest odpowiednio zmniejszone przez kwas traneksamowy, nalezy rozwazy¢
alternatywne leczenie.

Kwas traneksamowy nalezy podawac ostroznie u pacjentek przyjmujacych doustne leki
antykoncepcyjne, z powodu zwigkszonego ryzyka zakrzepicy (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw z chorobami zakrzepowo-zatorowymi w wywiadzie lub u pacjentdw ze zwigkszong
czestoscig wystepowania zdarzen zakrzepowo-zatorowych w wywiadzie rodzinnym (pacjenci

z duzym ryzykiem trombofilii), kwas trancksamowy nalezy podawac tylko, jesli istnieje wyrazne
wskazanie medyczne oraz pod scistym nadzorem lekarskim.



U pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek, stezenie kwasu traneksamowego we Krwi jest
podwyzszone. Dlatego dawkowanie nalezy zmniejszy¢ zgodnie ze st¢zeniem kreatyniny w surowicy
(patrz punkt 4.2).

Nie zaleca si¢ stosowania kwasu traneksamowego w przypadkach nasilonej fibrynolizy z powodu
rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC).

Brak doswiadczenia klinicznego ze stosowaniem kwasu traneksamowego u dziewczat
w wieku ponizej 15 lat z krwotokiem miesigczkowym.

W trakcie leczenia kwasem traneksamowym odnotowano przypadki drgawek. W zabiegach
kardiologicznych, wigkszo$¢ z tych przypadkow byta zgtaszana po dozylnym wstrzyknigciu kwasu
traneksamowego w duzych dawkach.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Jednoczesne stosowanie z lekami
przeciwzakrzepowymi musi odbywac¢ si¢ pod $cistym nadzorem lekarza posiadajacego do§wiadczenie
w tej dziedzinie.

U pacjentéw leczonych kwasem traneksamowym nalezy ostroznie stosowa¢ produkty lecznicze, ktore
wptywaja na hemostaze.

Kwas traneksamowy moze zmniejsza¢ skutecznosé¢ leczenia trombolitycznego (streptokinaza,
alteplaza, anistreplaza).

Kwas traneksamowy nie powinien by¢ podawany jednoczesnie z chlorpromazyna w przypadku
krwotoku podpajeczynéwkowego.

Teoretyczne istnieje ryzyko zwiekszonego potencjatu tworzenia skrzepliny, podobnie jak w przypadku
estrogenow.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania kwasu traneksamowego podczas ciazy lub karmienia piersig nie zostato
ustalone w kontrolowanych badaniach klinicznych. Badania na zwierzgtach sg niewystarczajace do
ustalenia bezpieczenstwa w odniesieniu do rozrodu, rozwoju zarodka lub ptodu, przebiegu cigzy oraz
rozwoju okoto- i poporodowego. Kwas traneksamowy przenika przez tozysko oraz do mleka matki,
gdzie wystepuje w stezeniu okoto jednej setnej stezenia we krwi matki.

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany kobietom w cigzy i karmigcym piersig tylko wtedy,
gdy jest to absolutnie konieczne.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Podczas stosowania produktu leczniczego Deporium mogg wystapi¢ zawroty gtowy i zte
samopoczucie. W przypadku wystapienia takich objawoéw nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani
obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kwasu traneksamowego zglaszane w badaniach

klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu zostaty przedstawione ponizej, zgodnie
z klasyfikacjg uktadow i narzgddéw z czgstoscig ich wystepowania (wedlug malejacej czgstosci).



Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Klasyfikacja
}lkladow, Czestos¢
i narzadow
MedDRA
Czesto Niezbyt czesto Rzadko C_‘zestosc
nieznana
Zaburzenia krwi zdarzenia zakrzepowe
i uktadu i zatorowe, takie jak zator
chionnego tetnicy ptucnej i udar
naczyniowy mozgu,
trombocytopenia
1 rozw0j nieprawidlowego
czasu krwawienia (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia drgawki,
ukladu szczegolnie przy
nerwowego stosowaniu
duzych dawek
(patrz punkty
43i4.4)
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia barw
i inne zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia ucha zawroty glowy
i blednika
Zaburzenia nudnosci,
Zolgdkowo- wymioty
jelitowe i biegunka
Zaburzenia skory alergiczne
i tkanki reakcje skorne
podskornej

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe moga obejmowac: nudnosci, wymioty, objawy
ortostatyczne, zawroty gtowy, bol glowy, niedoci$nienie tetnicze oraz drgawki. Nalezy wywotaé
wymioty, nastgpnie wykona¢ plukanie zotadka i poda¢ wegiel aktywny. Podawa¢ duze ilosci



ptynéw, aby utatwi¢ wydalanie z moczem. U 0sob predysponowanych istnieje ryzyko
zakrzepicy. Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne; leki przeciwfibrynolityczne, kod ATC:
B02AA02.

Kwas traneksamowy jest zwigzkiem przeciwfibrynolitycznym, ktory jest silnym kompetycyjnym
inhibitorem aktywacji plazminogenu do plazminy. W znacznie wyzszych stezeniach jest on
niekompetycyjnym inhibitorem plazminy. Donoszono iz dzialanie hamujace kwasu traneksamowego
w aktywacji plazminogenu przez urokinaze jest 6-100 razy, a w przypadku streptokinazy 6-40 razy
wigksze niz kwasu aminokapronowego. Przeciwfibrynolityczna aktywnos$¢ kwasu traneksamowego
jest okoto dziesi¢c razy silniejsza niz kwasu aminokapronowego.

5.2  Wlasdciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Maksymalne stezenie kwasu traneksamowego w osoczu osiagane jest bezposrednio po podaniu
dozylnym (500 mg). Stezenie maleje do 6 godzin. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto
3 godziny.

Dystrybucja
Kwas traneksamowy podawany pozajelitowo ulega dystrybucji w modelu dwukompartmentowym.

Kwas traneksamowy dostarczany jest do przedziatu komorki i ptynu mézgowo-rdzeniowego

z opdznieniem. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 33% masy ciata. Kwas traneksamowy przenika
przez tozysko, a w mleku matek karmigcych piersig moze osigga¢ jedng setng maksymalnego stezenia
W surowicy.

Eliminacja

Kwas traneksamowy jest wydalany w postaci niezmienionej z moczem. 90% podanej dawki jest
wydalane przez nerki w ciggu pierwszych dwunastu godzin po podaniu (wydalanie klgbuszkowe bez
wchtaniania zwrotnego w kanalikach nerkowych).

Po podaniu doustnym 1,13% i 39% podanej dawki odzyskano po, odpowiednio, 3 i 24 godzinach.

Szczegdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Stezenie kwasu traneksamowego w surowicy jest Zzwigkszone u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych z punktu widzenia lekarza przepisujacego danych przedklinicznych innych niz podane
w pozostatych czeSciach charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna 101

Celuloza mikrokrystaliczna 102
Hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona
Powidon K29/32

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka Opadry Il white
Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 4000
Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 15, 20, 30, 45, 60, 75, 90 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



