CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Haixa, 1000 mg, granulat powlekany, w saszetce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka powlekanych granulek zawiera 1000 mg kwasu traneksamowego jako substancji
czynnej.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza (450 mg na saszetke).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulki powlekane w saszetce.

W kolorze biatym lub zblizonym do biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Haixa jest wskazany w celu zmniejszenia obfitych krwawien miesigczkowych
(krwotokdéw miesigczkowych) na przestrzeni kilku cykli u kobiet z regularnymi cyklami trwajgcymi
od 21 do 35 dni i indywidualng zmiennoscig dtugosci cyklu nie wigksza niz 3 dni.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to 1 saszetka przyjmowana 3 razy na dobe, tak dtugo jak to konieczne, nie dtuzej niz
przez 4 dni (1 saszetka co 6 do 8 godzin). Jezeli krwawienie miesigczkowe jest bardzo obfite, dawke
mozna zwigkszy¢. Nie nalezy przekraczaé catkowitej dawki wynoszacej 4 g na dobe (4 saszetki).
Leczenia produktem Haixa nie nalezy rozpoczynaé przed wystapieniem krwawienia miesigczkowego.

Zaburzenia czynnoSci nerek

Po ekstrapolowaniu danych dotyczacych klirensu w przypadku postaci leku podawanego dozylnie,
u pacjentow z tagodng do umiarkowanej niewydolnos$cig nerek zaleca si¢ nastgpujgce zmniejszenie
dawki doustne;j.

Kreatynina w surowicy (mikromol/L)  Dawka kwasu traneksamowego

120-249 Masa ciata 60 kg 1 powyzej: 15 mg/kg masy ciata dwa
razy na dobe
Masa ciata ponizej 60 kg: 15 mg/kg masy ciata raz na
dobe

250-500 Masa ciata 60 kg i powyzej: 15 mg/kg masy ciata raz na
dobe

Masa ciata ponizej 60 kg: 15 mg/kg masy ciata jeden raz
co drugi dzien



Maksymalna dawka jednorazowa u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek wynosi 1000 mg. Dlatego
nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 1 saszetke na raz.

Dzieci i mlodziez
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Haixa u dzieci w wieku
ponizej 15 lat z krwotokami miesigczkowymi.

Spos6éb podawania

Podanie doustne.

Granulki powlekane nalezy przyjmowac, popijajac szklanka wody.

Nie badano mozliwo$ci mieszania z pdistatg zywnoscig. Za kazdg mieszankg¢ niezgodng z zaleceniami
ponosi odpowiedzialno$¢ pracownik stuzby zdrowia lub uzytkownik.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Haixa przeznaczony do leczenia krwotokdéw miesigczkowych jest przeciwwskazany
u kobiet, u ktorych wystepuja:

- aktywna choroba zakrzepowo-zatorowa;

- ciezkie zaburzenie czynnosci nerek (ryzyko kumulacji);

- drgawki w wywiadzie;

- u pacjentek przyjmujacych ztozone hormonalne leki antykoncepcyjne;

- upacjentek z nadwrazliwos$cig na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentki z nieregularnymi krwawieniami miesigczkowymi nie powinny stosowa¢ produktu
leczniczego Haixa dopoki nie zostanie ustalona przyczyna nieregularnych krwawien.

Jezeli produkt leczniczy Haixa nie przynosi oczekiwanego efektu w postaci zmniejszenia krwawienia
miesigczkowego, nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywne.

Pacjentki z przebytym zdarzeniem zakrzepowo-zatorowym i choroba zakrzepowo-zatorowa
w wywiadzie rodzinnym (pacjentki z trombofilig) powinny stosowac produkt leczniczy Haixa
wylacznie w przypadku wyraznych wskazan medycznych i pod $cistym nadzorem lekarza.

Pacjentki, u ktérych w trakcie stosowania antykoncepcji hormonalnej wystapia obfite krwawienia, nie
powinny rozpoczyna¢ leczenia kwasem traneksamowym. Zaleca si¢, aby skontaktowaty si¢ ze swoim
lekarzem.

U pacjentek z niewydolnoscig nerek zaobserwowano zwigkszenie stgzenia leku we krwi. Dlatego
w takim przypadku zalecane jest zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2).

Stosowanie kwasu traneksamowego nie jest zalecane w przypadkach zwickszonej fibrynolizy
spowodowanej rozsianym wykrzepianiem wewngtrznaczyniowym.

W przypadku krwiomoczu z gérnych drog moczowych, w niektorych przypadkach tworzenie sie
skrzepow moze prowadzi¢ do niedrozno$ci moczowodu.

Drgawki
Zglaszano przypadki drgawek w zwigzku z leczeniem kwasem traneksamowym, wickszo$¢ z nich
odnotowano po dozylnym wstrzyknigciu leku w duzych dawkach.

Substancje pomocnicze:

Pacjentki z rzadkimi, dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem
ztego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinny przyjmowac
produktu leczniczego.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaobserwowano klinicznie istotnych interakcji z tabletkami kwasu traneksamowego. Ze wzgledu
na brak badan dotyczacych interakcji, jednoczesne leczenie lekami przeciwzakrzepowymi powinno
odbywac si¢ pod $cistym nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w zakresie koagulacji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy Haixa przeznaczony jest wytacznie do leczenia krwotokéw miesigczkowych. Nie
nalezy go stosowaé w czasie cigzy.

Ciaza

Brak danych lub ich ilos¢ jest ograniczona (mniej niz 300 wynikoéw przebiegu ciazy), jezeli chodzi
o stosowanie kwasu traneksamowego u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wskazujg na
bezposrednie ani posrednie szkodliwe skutki w zakresie toksycznego wplywu na rozrodczo$¢ (patrz
punkt 5.3). Jednakze produkt leczniczy Haixa przeznaczony jest wylgcznie do leczenia krwotokow
miesigczkowych i nie nalezy go stosowa¢ w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Kwas traneksamowy wykryto w mleku kobiecym w stgzeniach stanowigcych jedng setng
maksymalnego st¢zenia w surowicy. Kwas traneksamowy przenika do mleka kobiecego, jednak
ryzyko wpltywu na dziecko przy stosowaniu dawek terapeutycznych wydaje si¢ mato prawdopodobne.
W zwigzku z tym karmienie piersia moze by¢ kontynuowane w trakcie leczenia produktem Haixa.

Plodnos¢
Brak danych klinicznych i przedklinicznych dotyczacych wptywu kwasu traneksamowego na
ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zglaszano dzialania niepozadane, takie jak na przyklad zawroty gtowy, ktéore moga mie¢ wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym sa zalezne od dawki dolegliwosci
zotadkowo-jelitowe, zwykle jednak majg one charakter tagodny i przejsciowy.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest definowana wedlug nastepujacej konwenc;ji:
Bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy czestosci dziatania niepozadane sa wymienione wedlug malejacej cigzkosci.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przy dawce 4 g na dobe (MedDRA LLT):

Klasa organow Czestos¢
Czesto Niezbyt czesto CzestoS¢ nieznana
Zaburzenia uktadu Zawroty glowy, bol Drgawki (patrz punkty
nerwowego glowy 43144
Zaburzenia Zolgdka Wymioty, biegunka,
i jelit nudnosci, bol brzucha
Zaburzenia skory Reakcja alergiczna
i tkanki podskornej skory
Zaburzenia oka Zaburzenia zdolnosci
rozpoznawania koloréow




1 inne zaburzenia
widzenia
Zaburzenia Zdarzenia
naczyniowe zakrzepowo-zatorowe

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C,

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy: zawroty glowy, bol glowy, nudnosci, biegunka, niedocis$nienie tetnicze. Moga wystapic
objawy ortostatyczne, miopatia i drgawki. Zwigkszone ryzyko wystapienia zakrzepicy u os6b
majacych do tego predyspozycje.

Postepowanie w przypadku przedawkowania: nalezy wywota¢ wymioty, a nast¢pnie wykonac
ptukanie zotadka, poda¢ wegiel aktywny i zastosowac leczenie objawowe. Utrzymywac odpowiednia
diureze. Rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe.

Toksycznosé: podanie 37 g kwasu traneksamowego spowodowalo tagodne zatrucie u siedemnastolatka
po ptukaniu zotadka.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwfibrynolityczne, kod ATC: B02A A02

Produkt leczniczy Haixa zawiera kwas tranecksamowy, czyli lek antyfibrynolityczny, ktory jest
inhibitorem aktywacji plazminogenu do plazminy w uktadzie fibrynolitycznym. Leczenie krwotokoéw
miesigczkowych ma charakter objawowy, poniewaz nie wptywa na patogenezg lezaca u podtoza
zwigkszonego krwawienia miesigczkowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostepnos¢ wynosi okoto 35% w zakresie dawek 0,5-2 g i nie ulega zmianie pod wptywem
jednoczesnego spozycia pokarmu.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza (plazminogenem) wynosi okoto 3% przy terapeutycznym stezeniu

W 0SOCZu.

Kwas traneksamowy przenika przez tozysko i moze osiggnac¢ setng czgs¢ maksymalnego stezenia
w surowicy w mleku kobiet karmigcych piersig



Metabolizm
Zidentyfikowano dwa metabolity: pochodng N-acetylowang i deaminowana.

Eliminacja

Stezenie terapeutyczne w osoczu utrzymuje si¢ do 6 godzin po doustnym podaniu pojedynczej dawki
2 g. Przecigtny okres péltrwania w osoczu wynosi okoto 2 godzin po podaniu pojedynczej dawki
dozylnej. Po wielokrotnym podaniu doustnym okres péttrwania jest dtuzszy. Okres pottrwania wynosi
okoto 3 godzin. Klirens osocza wynosi okoto 7 L/godzing.

Okoto 95% wchtonigtej dawki ulega wydaleniu z moczem w postaci niezmienione;.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej, Cmax 1 wydalanie z moczem zwigkszaty si¢ liniowo przy
dawkach od 0,5 g do 2 g. Po podaniu pojedynczej dawki doustnej 0,5 g Crmax Wynosi okoto 5 meg/mL,
a po podaniu dawki 2 g Cpax Wynosi 15 mecg/mL.

Zaburzenia czynno$ci nerek
Zaburzona czynnos$¢ nerek stwarza ryzyko kumulacji kwasu traneksamowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

W diugoterminowych badaniach toksycznos$ci u psow i kotow stwierdzono nieprawidtowosci
siatkowki: zwigkszone odbicie, zanik segmentdéw fotoreceptoroéw, zanik siatkowki obwodowej, zanik
precikow i czopkoéw. Zmiany oczne zalezaly od dawki i wystepowaly przy duzych dawkach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, ziarenka

Powidon K30

Sukraloza

Krzemionka koloidalna bezwodna

Poliakrylanu dyspersja 30%

Talk

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie ma specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Granulki powlekane w saszetce z folii LDPE/Aluminium/LDPE/Papier w tekturowym pudetku.
Pudetko zawiera 12 saszetek.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cemag Care

55 Rue De Turbigo

75003 Paryz

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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