KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TRANECAN® 1000 mg/100 mL IV infiizyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 mL’de etkin madde olarak 10 mg traneksamik asit icermektedir. Her 100 mL’lik torba
1000 mg traneksamik asit igermektedir.

Yardimci madde(ler):
100 mL’de
Sodyum kloriir 700 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK FORM

Berrak ve renksiz ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

TRANECAN, hemofili hastalarinda kisa siireli (2 ila 8 giin) kullanim i¢in kanamay1 azaltmak
veya Onlemek amaciyla ve dis ¢ekimi sirasinda ve sonrasinda replasman tedavisi ihtiyacini
azaltmak amaciyla kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Onerilen TRANECAN dozu, dis cekimlerinden hemen once, intravendz olarak tek doz 10
mg/kg’dir.

Hipotansiyonu 6nlemek i¢in dakikada 10 mL’den fazla infiize edilmemelidir.

Dis ¢ekimini takiben, TRANECAN, giinde ii¢ ila dort kez intravendz olarak 10 mg/kg dozunda
2 ila 8 giin boyunca uygulanabilir.

TRANECAN kanla karigtirllmamalidir. TRANECAN sentetik bir amino asit olan traneksamik
asit etkenini i¢erdigi i¢in penisilin igeren soliisyonlarla karigtirtlmamalidir.

Uygulama sekli:
Intravendz infiizyon yolu ile kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Orta ila siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar i¢in asagidaki dozlar onerilir:
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Tablo 1. Degisen Derecelerde Bobrek Yetmezligi Olan Hastalarda Onerilen Doz*

Serum Kreatinin (mg/dL) TRANECAN Intravendz Doz
1,36 ila 2,83 (120 ila 250 mikromol/L) Gtinde iki kez 10 mg/kg
2,83 ila 5,66 (250 ila 500 mikromol/L) Giinde bir kez 10mg/kg

48 saatte bir 10 mg/kg veya 24 saatte bir

>5,66 (>500 mikromol/L) 5 mg/kg

*Dis ¢ekimi Oncesi ve sonrast tiim dozlar i¢in doz azaltilmas1 onerilir.

Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Traneksamik asidin dis ¢ekimi yapilan pediyatrik hemofili hastalarinda kullanimina iligkin
siirlt veri bulunmaktadir. Sinirli veriler, yetiskin ve pediyatrik hastalar arasinda onemli
farmakokinetik farkliliklar olmadigini géstermektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek yetmezligi bulgular1 olmadiktan sonra 6zel doz ayarlamasi gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Subaraknoid kanamasi olan hastalarda. Anekdot deneyimi, bu hastalarda traneksamik asidin
serebral 6dem ve serebral enfarktiise neden olabilecegini gdstermektedir.

e Aktif intravaskiiler pihtilasmasi olan hastalarda (Bkz. Boliim 4.4)

e TRANECAN, traneksamik asite veya bilesiminde icerdigi maddelerden birine karsi asiri
duyarlilig1 olan kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Tromboembolik Risk
TRANECAN, aktif intravaskiiler pihtilasmasi olan hastalarda kontrendikedir.

TRANECAN bir antifibrinolitiktir ve tromboembolik olay riskini artirabilir. Traneksamik asit
ile tedavi edilen hastalarda vendz ve arteriyel tromboz veya tromboembolizm bildirilmistir.
Tromboz riski artabileceginden, TRANECAN ve protrombotik tibbi iriinlerin birlikte
kullanimindan kaginilmalidir. Bunlarla sinirli olmamak iizere, protrombotik ilaglara, faktor IX

kompleks konsantreleri, anti-inhibitor pihtilagtirici konsantreleri ve hormonal kontraseptifler
ornek olarak verilebilir (Bkz. B6liim 4.5).

Nobetler

TRANECAN, fokal ve jeneralize nobetler dahil nobetlere neden olabilir. Traneksamik asit
kaynakli nobetler en yaygin olarak kardiyovaskiiler cerrahi islem esnasinda olusmustur
(traneksamik asitin FDA tarafindan onaylanmadig1 uygulamada ve onerilen insan dozunun on
katina kadar daha yiiksek dozlarin kullanildig1 ve noraksiyel sisteme yanliglikla traneksamik
asit verilen hastalarda goriilmiistiir).
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TRANECAN noraksiyal uygulama i¢in onaylanmamistir ve bu sekilde uygulama 6nerilmez.
Bobrek fonksiyon bozuklugu gibi klinik durumlart olan hastalarda ameliyat sirasinda dozda
azaltma ve doz ayarlamalar1 dikkate alimmalidir. Ameliyat sirasinda hasta yakindan
izlenmelidir. Nobet 0ykiisii olan veya miyoklonik hareketler yasayan, segirmesi olan veya fokal
ndbet belirtisi gosteren hastalar icin elektroensefalogram (EEG) izleme yapilabilir. Nobetler
meydana gelirse TRANECAN birakilmalidir.

Asir1 Duyarlilik Reaksiyonlariintravendz traneksamik asit kullanimu ile anafilaktik reaksiyonlar
dahil olmak {izere asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 vakalart meydana gelmistir. Ciddi reaksiyon
meydana gelirse TRANECAN tedavisi durdurulmali, uygun tibbi tedavi yapilmali ve
TRANECAN tedavisine yeniden baslanmamalidir. TRANECAN, traneksamik aside asir1
duyarlilik 6ykiisii olan hastalarda kontrendikedir.

Gorme Rahatsizliklar

Insanlarda goriilmemesine ragmen, 6 giinden 1 yila kadar uygulanan 250 ila 1600 mg/kg/giin
(viicut agirhigina gore 6nerilen olagan insan dozunun 6 ila 40 kati) arasindaki dozlarda oral veya
intravenoz traneksamik asit verilen kediler, kopekler ve sicanlarda retinal dejenerasyonun fokal
alanlar1 gozlenmistir. 8 yila kadar traneksamik asit ile tedavi edilen hastalarin goz
muayenelerinde retinal degisiklik gézlenmemistir. 3 aydan daha uzun siire tedavi gérmesi
beklenen hastalar i¢in, diizenli araliklarla gorme keskinligi ve optik koherens tomografi dahil
oftalmik izleme disilinebilir. Oftalmolojik muayenede degisiklikler meydana gelirse
TRANECAN kullanimi kesilmelidir.

Bas dénmesi
TRANECAN bas donmesine neden olabilir. Bas donmesine neden olabilecek diger ilaglarin

eszamanlt kullanim1 bu etkiyi kétiilestirebilir. Hastalara, TRANECAN’1n kendilerini nasil
etkiledigini 6grenene kadar ara¢ veya makine kullanmamalari tavsiye edilmelidir.

Bu tibbi iiriin her torbasinda 12 mmol (275 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6zoniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Traneksamik asit ve diger ilaglar arasindaki etkilesimlere iligkin hi¢bir ¢alisma yapilmamaistir.

Traneksamik asidin fibrinolitik ilaglarla kombinasyonu sonucunda farmakolojik etkilesimler
olabilir. Heparin, kumarin tiirevleri, salisilatlar veya antiagreganlarla es zamanh
uygulandiginda, diger antifibrinolitikler gibi traneksamik asidin de etkisi azalabilir.

Laboratuvar Testi Etkilesimleri: Traneksamik asit kullanan kigilerde protrombin testinde
(Quick testi) 6nemli bir degisiklik ortaya ¢ikmaz.

Sigara igen, obez, 35 yas iistii oral kontraseptif kullanan hastalarda tromboz riski artis1 nedeni
ile traneksamik asit dikkatle uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarda etkilesim ¢alismas1 yapilmamuistir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda ikinci ve {igiincii trimesterde ve dogum sirasinda traneksamik asit kullanimina
iliskin yayinlanmis ¢alismalardan, vaka serilerinden ve vaka raporlarindan elde edilen mevcut
veriler, ilaca bagh diisiik riski veya olumsuz maternal veya fetal sonuclar olup olmadigini
netlestirmemistir. Konsepsiyon sirasinda veya gebeligin ilk trimesterinde traneksamik asit
kullanildiginda 6liimle sonuglanan yapisal anormallikleri olan 2 (% 0,02) bebek vakasi vardir;
bununla birlikte, diger karistirict faktoérlerden dolayi, hamilelik sirasinda traneksamik asit
kullanimt ile major dogum kusurlari riski net degildir.

Traneksamik asit plasentadan gecer. Gebe kadinlara 10 mg/kg intravendz enjeksiyondan sonra
kordon kanindaki konsantrasyon, anne kanindaki kadar yiiksek yaklasik 30 mg/L dir.

Gebe kadinlarda TRANECAN’1n kullaniminin ilaca bagh diisiik riskine veya olumsuz maternal
veya fetal sonuglara neden olup olmayacagi bilinmemektedir. Hamilelik sirasinda
TRANECAN kullanimina iligkin kararlar i¢in, TRANECAN uygulamasinin fetus tizerindeki
potansiyel riski, her zaman annenin TRANECAN i¢in klinik ihtiyaci ile birlikte diisiiniilmelidir;
dogru bir risk-fayda degerlendirmesi, tedavi eden doktorun kararin1 yonlendirmelidir.

Laktasyon donemi
Traneksamik asit anne siitiine gegtiginden, kullanilmasi tavsiye edilmez.

Traneksamik asidin emzirilen ¢ocuk iizerindeki etkileri veya siit liretimi lizerindeki etkileri
hakkinda veri yoktur. Emzirmenin gelisimsel ve saglikla ilgili yararlari, annenin TRANECAN
icin klinik ihtiyac1 ve emzirilen ¢ocuk iizerinde TRANECAN’dan veya altta yatan anne
durumundan kaynaklanan olasi olumsuz etkilerle birlikte diisiiniilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Traneksamik asidin dogurganlik lizerindeki etkileri hakkinda klinik veri yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
TRANECAN bas donmesine neden olabilir. Hastalar ara¢ ve makine kullanmadan once
traneksamik asite nasil reaksiyon verdiklerini gézlemlemeleri konusunda bilgilendirilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore smiflandirilir:
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Cok vayein (>1/10); vayein (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000): cok seyrek (<1/10.000), bilinmivyor (eldeki verilerden hareketle siklig1
tahmin edilemivyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: : Anaflaktik reaksiyon, anaflaktik sok, immiin hipersensitivite reaksiyonlar1

Sinir sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Bag donmesi, konviilsiyonlar

Goz hastahiklar:
Seyrek: Renk gérme bozukluklari

Kardiyak hastahiklar:

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 yapilan hastalarda nadiren hipotansiyon ve bas donmesi
gortilebilir.

Gastrointestinal hastahklar

Seyrek: Bulanti, kusma, diyare gibi gastrointestinal yan etkiler goriilebilir ve bunlar dozun
azaltilmasi ile ortadan kalkabilir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Seyrek: Alerjik deri reaksiyonlari

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimui ve tedavisi

Asirt dozda traneksamik asit vakalari bildirilmistir. Bu raporlara dayanarak, doz agimi
semptomlar1 gastrointestinal olabilir, 6rnegin mide bulantisi, kusma, ishal; hipotansif, 6rnegin
ortostatik semptomlar; tromboembolik; 6rnegin arteriyel, vendz, embolik; norolojik, 6rnegin
gorme bozuklugu, kasilmalar, bas agrisi, zihinsel durum degisiklikleri; miyoklonus ve
kizariklik.

Traneksamik asit diyalize edilemez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Antihemorajikler, antifibrinolitikler, aminoasitler
ATC kodu: B02AAO02
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I mg/mL ve 10 mg/mL konsantrasyonlarindaki traneksamik asit, trombin siiresini uzatir. Bir
antifibrinolitik traneksamik asit konsantrasyonu, farkli dokularda yaklasik 17 saat ve serumda
yedi veya sekiz saate kadar kalir.

10 mg/mL’ye kadar olan konsantrasyonlarda traneksamik asit, saglikli deneklerden alinan tam
kan veya sitratli kandaki trombosit sayisi, pithtilasma siiresi veya ¢esitli pihtilasma faktorleri
iizerinde hicbir etkiye sahip degildir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

TRANECAN inflizyonluk ¢ozelti damar igine verildiginden emilimi tamdir.

Dagilim:
Ilk dagilim hacmi yaklasik 9 ila 12 litredir. Traneksamik asidin plazma proteinlerine

baglanmasi, terapotik plazma seviyelerinde yaklasik %3’tlir ve plazminojene baglanmasiyla
tam olarak ac¢iklandig1 goriilmektedir. Traneksamik asit, serum albiiminine baglanmaz.

Biyotransformasyon:
flacin %5’inden daha az1 metabolize olur.

Eliminasyon:
Uriner atilim, glomeriiler filtrasyon yoluyla ana eliminasyon yoludur. Genel bobrek klerensi,

genel plazma klerensine (110 ila 116 mL/dk) esittir ve dozun %95’inden fazlasi1 degismemis
ilag olarak idrarla atilir. 10 mg/kg intravendz uygulamasindan 24 saat sonra traneksamik asit
atilim1 yaklasik %90’ dur.

1 g’lik bir intravendz dozdan sonra, plazma konsantrasyonu zaman egrisi, terminal eliminasyon
faz1 i¢in yaklasik 2 saatlik bir yarilanma 6mrii ile {i¢ iislii bir bozulma gosterir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Dogrusal farmakokinetige sahiptir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Geriyatrik popiilasyon:

Yagl hastalarda (>65 yas), genglere gore farmakokinetik agidan bir farklilik gézlenmemistir.
Ancak yaslanma ile birlikte bobrek fonksiyonlarinda azalma olabilecegi goéz Oniinde

bulundurulmalidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu
Karacigerde ¢ok diisiik miktarlarda metabolize oldugundan, karaciger yetmezliginde doz

ayarlamasina gerek yoktur.
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Bobrek fonksiyon bozuklugu

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kandaki traneksamik asit seviyeleri yiikselir. Tek bir
intravendz traneksamik asit enjeksiyonunu takiben idrarla atilim, bobrek fonksiyonu azaldik¢a
azalir. Tek bir 10 mg/kg intravendz traneksamik asit enjeksiyonunu takiben, sirasiyla serum
kreatinin konsantrasyonlar1 1,4 — 2,8, 2,8 — 5,7 ve 5,7 mg/dL’den yiiksek olan hastalarda,
traneksamik asidin 24 saatlik idrar fraksiyonlar1 %51, 39 ve %19°du. Bu hastalar i¢in 24 saatlik
traneksamik asit plazma konsantrasyonlari, bobrek yetmezliginin derecesi ile dogrudan bir
iliski gostermistir. Bu nedenle, bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gereklidir.

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklarda spesifik bir farmakokinetik ¢aligma yapilmamistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Traneksamik asidin kedi, kdpek ve sicanlara 6 giin-1 yil siire ile 250-1.600 mg/kg/glin dozlarda
(6nerilen insan dozunun 6-40 kati) oral veya i.v. yoldan uygulanmasi ile retinada fokal
dejenerasyonlar gozlenmistir. Bu lezyonlarin hayvanlarda goriilme siklig1 % 25-100 olup, dozla
iliskilidir. Diisiik dozlarda gozlenen lezyonlarin bir boliimi reversibl ozelliktedir. Kedi ve
tavsanlara birka¢ giin- 2 hafta siire ile 126 mg/kg/giin (6nerilen insan dozunun sadece 3 kat1)
gibi diisiik dozlarda uygulanmasi ile bazi hayvanlarin retinasinda degisiklik olustugunu
gosteren kisith veriler mevcuttur.

Klinik caligmalarda haftalarca/aylarca traneksamik asit ile tedavi edilen hastalarda retina
degisiklikleri gozlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Preparatin yapilan preformiilasyon, formiilasyon ve stabilite incelemelerinde aktif madde,
yardimc1 maddeler, i¢ ambalaj materyalleri {iggeninde herhangi bir ters etkilesim
gozlenmemistir.

Traneksamik asit, penisilin igeren soliisyonlar ve kan ile birlikte uygulanmaz.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Kullanilmayan kisimlar atilmalidir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

TRANECAN, hava gecirmez ve sizdirmaz bir bi¢gimde tibbi kullanima uygun olacak sekilde
100 mL’lik, seffaf, ¢ok katmanli plastikten {liretilmis polipropilen (PP) torba igerisinde
bulunmaktadir. PP i¢ torbada enjeksiyon icin SFC tipali kapakla kapatilmis SFC port
bulunmaktadir ve aliiminyum folyodan yapilmis dis torba igerisine konulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler kullanilmalidir.
Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A S.
Vakiflar OSB Mabhallesi,

Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel :0282 675 14 04

Faks :0282 67504 05

e-mail : info@polifarma.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2024/336

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 11.09.2024
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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