sp.zn. sukls121233/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele
EXACYL 500 mg potahované tablety

acidum tranexamicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Exacyl a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Exacyl pouZivat
Jak se pripravek Exacyl pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Exacyl uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Exacyl a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Exacyl obsahuje kyselinu tranexamovou, ktera snizuje chorobné vzniklé nebo zvysené
krvaceni. Kyselina tranexamova ovliviiuje nékteré faktory regulace krevni srazlivosti.

Ptipravek Exacyl se uziva u riiznych stavii spojenych s chorobné vzniklym nebo zvysenym krvacenim,
jako napf. poruchy regulace krevni srazlivosti, mistni chorobna krvaceni zazivaciho traktu, mocovych
cest nebo délohy, krvaceni po malych opera¢nich vykonech v oblasti hornich cest dychacich a
podobng.

Pripravek Exacyl je urcen pro dospélé a déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Exacyl pouZivat

NeuZivejte pripravek Exacyl

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu tranexamovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pokud mate v soucasnosti onemocnéni zplisobujici vznik krevnich srazenin (tzv. ven6zni nebo
arterialni trombozu),

- pokud trpite onemocnénim zvanym konzumpéni koagulopatie, kdy se zacina srazet krev
v celém téle,

- pokud mate zavazné problémy s ledvinami,

- pokud jste nékdy mél(a) kiece.
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Pokud si myslite, ze se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného nebo si nejste jist(a), feknéte to svému lékari
diive, nez zacnete piipravek Exacyl pouzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Exacyl se porad’te se svym lékafem.

Informujte svého 1ékare, pokud se Vas tyka cokoli dale uvedeného:

. pokud jste uz nékdy trpél(a) kireCemi, protoze byly hlaSeny ptipady jejich vzniku v souvislosti
s uzivanim ptipravku Exacyl (viz bod ,,Neuzivejte ptipravek Exacyl®).

. pokud jste dlouhodobé¢ 1é¢en(a) piipravkem Exacyl, je nutné vénovat pozornost moznému
vyskytu poruch barevného vidéni a v ptfipadé nutnosti 1é€bu ukoncit. Pti pokracujicim
dlouhodobém uzivani pripravku Exacyl se provadéji pravidelna o¢ni vysetfeni (o¢ni vySetieni
zahrnujici zrakovou ostrost, barevné vidéni, o¢ni pozadi, zorné pole, atd.). Pti vyskytu
patologickych o¢nich zmén, zejména zmén na sitnici, musi 1ékat po konzultacich se specialistou
rozhodnout o nezbytnosti dlouhodobého podavani pripravku Exacyl ve Vasem piipad¢.

. pokud jste nékdy mel(a) krev v moci, mize 1écba pripravkem Exacyl zptsobit neprichodnost
mocovodu,
. pokud vite, Ze mate zvysené riziko vzniku krevnich srazenin, miize Vam byt podan piipravek

Exacyl v fadné zdiivodnéném piipade€ po konzultaci s 1ékafem se zkusSenosti se zastavou
krvaceni a pod jeho pfisnym dohledem (viz bod ,,Neuzivejte piipravek Exacyl®).

. pokud trpite poruchou funkce ledvin, miize dochazet k hromadéni 1éCivé latky v téle, proto je
nutna uprava davky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Exacyl

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které

mozn4 budete uZzivat.

Lékate informujte ptedevsim v piipad€, ze uzivate:

. jiné 1é¢ivé pripravky, které maji vliv na sraZeni krve (napft. etamsylat, ktery snizuje aktivitu
kyseliny tranexamové; vitamin K, a tiemonium methylsulfat, které zvysuji aktivitu kyseliny
tranexamové; jina trombolytika, 1éCivé piipravky uzivané k rozpousténi srazenin),

. peroralni antikoncepci (antikoncepcni pilulky).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zacnete tento piipravek uZivat.

Tehotenstvi
I kdyz kyselina tranexamova prochazi placentarni bariérou, neni u clovéka znamé riziko ucinku na
plod. Z toho divodu je vhodné se vyhnout podavani kyseliny tranexamové v téhotenstvi.

Kojeni
Kyselina tranexamova prechazi do matefského mléka. Proto se béhem 1é¢by pripravkem Exacyl
nedoporucuje kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Kyselina tranexamova muize vyvolat pocit slabosti, proto se nedoporucuje béhem uzivani piipravku
Exacyl tidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

Pripravek Exacyl obsahuje pSeni¢ny Skrob a sacharosu

Vhodny pro pacienty s celiakii. Pacienti s alergii na pSenici by neméli tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.
Pokud Vam Vas Iékar fekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lé¢kafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.
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3. Jak se pripravek Exacyl pouziva

Davkovani
Davkovani je individualni a vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékare.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem.

Pouziti u dospelych
Dospéli obvykle uzivaji 4-8 tablet (2—4 g) za 24 hodin rozdélené ve 2—4 dennich dévkéch.

Pouziti u deti
U déti je bézna davka 20 mg/kg télesné vahy denné. Udaje o tcinnosti, ddvkovani a bezpecnosti
v téchto indikacich jsou vSak omezené.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce ledvin
U pacientti s ledvinovou nedostatecnosti leh¢iho a stiedniho stupné je nutno davku snizit v zavislosti
na vysledcich laboratorniho vySetteni.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji nejlépe po jidle, polykaji se nerozkousané a zapijeji sklenici vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Exacyl, neZ jste mél(a)

Ptedavkovani kyselinou tranexamovou je velmi nepravdépodobné, nicméné pokud dojde k ndhodnému
poziti vétsiho mnozstvi tablet, zvlasté ditétem, porad’te se se svym lékarem.

Znamky a ptiznaky preddvkovani mohou zahrnovat zavrat’, bolest hlavy, nizky krevni tlak a kiece.
Kiece se mohou vyskytovat ¢astéji pii vyssi davce.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Exacyl
Pokud nahodou vynechate davku, uZijte ji co nejdiive, ale nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i pripravek Exacyl nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem.

Méné casté (mohou postihnout 1 az 10 osob z 1 000)
- zangt ktize alergického ptivodu (tzv. alergicka dermatitida).

Neni znamo (na zdkladé dostupnych udajit nelze frekvenci urcit)

- malatnost s nizkym krevnim tlakem (hypotenzi) se ztratou védomi nebo bez ni,
- vznik krevni srazeniny,

- krece,

- porucha zraku véetn¢ poruchy barevného vidéni,

- reakce z precitlivélosti véetné zdvazné formy (tzv. anafylaxe),

- nahly nastup potizi s ledvinami.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prospét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Exacyl uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Exacyl obsahuje
- Lécivou latkou je acidum tranexamicum 500 mg v 1 potahované tabletg.
- Pomocnymi latkami jsou:
jadro tablety - pSeni¢ny $krob, magnesium-stearat, sacharosa,
potahova vrstva - roztok methakrylatového kopolymeru E 12,5%, karnaubsky vosk.

Jak pripravek Exacyl vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Exacyl jsou bile potahované tablety.
Velikost baleni: 20 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH,
Ziegelhof 24, 17489 Greifswald,

Némecko

Vyrobce
Fidelio Healthcare Limburg GmbH, Mundipharmastrasse 2, 65549 Limburg, Némecko

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., Oddzial w Rzeszowie, Rzeszow, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 5. 2023
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