KULLANMA TALIMATI

ASITRANEX 250 mg/2,5 ml IV enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar i¢ine uygulanir.
Steril
+ Etkin madde: Her bir ampul etkin madde olarak 250 mg traneksamik asit igerir.

- Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ASITRANEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASITRANEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASITRANEX nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ASITRANEX’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. ASITRANEX nedir ve ne icin kullanilir?
e ASITRANEX kutusunda, enjeksiyonluk traneksamik asit iceren 2,5 ml’lik

10 adet ampul bulunur.

e ASITRANEX, antifibrinolitik ad1 verilen piht1 olusumunu kolaylastiran ilaglar
grubundandir.
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Ameliyatlardan sonra gelisen asir1 kanamalarin  durdurulmasi veya
pihtilasmanin kolaylastirilmasi amaci ile kullanilabilir. Viicudunuzun herhangi bir
yerinde kanama meydana geldiginde kan pihtilastirarak kan kayb1 engellenmeye

calisilir. Bazi kisilerde pihtilar yeterli miktarda gelisemez ve asir1 kanamalar olabilir.

ASITRANEX asagidaki durumlarda kullanilir:

Cesitli ameliyatlarda (jinekolojik, {iirolojik, genel cerrahi) gelisen siddetli
kanamalarin tedavisinde kullanilir.

Primer menoraji, rahim i¢i arag (RIA) uygulamasi veya gebelikte goriilen

kanamalarin tedavisinde kullanilabilir.
Mide ve on iki parmak bagirsagindaki kanamalarda tedaviye ek olarak verilebilir,

Karaciger sirozu ve kanserlerinde goriilen kanamalar, akciger hasarina bagli yogun
kanamalarda kullanilabilir.

Kalitsal anjiyonorotik 6demi olan hastalarda uzun donemli korunma tedavisi igin

kullanilabilir.

Kalitsal bir pithtilasma bozuklugu olan hemofili hastalarinda gelisen kanamalarda
tedavi amaci ile kullanilabilir.

GoOziin 6n kamarasina olan kanamalari (hifema) durdurmak amaci ile kullanilabilir.
Fibrin eritici ilaglarin etkilerini ortadan kaldirmak ve bu ilaclara bagli kanamalarin
durdurulmasi i¢in uygulanabilir.

Ayrica; fibrin eritici sistem aktivitesinin hakim oldugu yaygin damar i¢i pihtilagma

durumlarinda (yaygin kanamalar ile karakterli 6liimciil bir hastaliktir) kullanilabilir.

2. ASITRANEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ASITRANEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

ASITRANEX igerigindeki etkin maddeye (traneksamik asit) veya diger
bilesenlerinden herhangi bir maddeye alerjiniz (asir1 duyarlilik) var ise bu ilact
kullanmayiniz.

Sonradan gelisen renk gérme bozuklugu olan hastalarda,

Viicutta birikme riskinden dolayi siddetli bobrek yetmezliginde,

Kafa i¢i kanamalarinda,

Bacaklarinizda veya akcigerinizde piht1 gelisimine bagli bir sorun yasadi iseniz,
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¢ Pihtilagsma sisteminin hakim oldugu yaygin damar i¢i pihtilasma bozuklugunuz varsa

e Konviilsiyon (ndbet) ge¢misiniz varsa, size ASITRANEX uygulanamaz.

Traneksamik asit, intravendz ve oral uygulanan formlara sahiptir, 6nerilen uygulama yolu
disinda (intratekal ve intraventrikiiler enjeksiyon, intraserebral) beyin 6demi ve ndbet gegirme
riskinden dolay1 uygulanmamalidir.

Nébet ve beyin ddemi riski nedeniyle ASITRANEX omurilige (intratekal), epidural olarak

(omurilik ¢evresine) veya beyin i¢ine uygulanmamalidir.

ASITRANEX’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e ASITRANEX tedavisi sirasinda gérmenizde bozukluk olursa,

e Bobrek hastaliginiz varsa ilag viicudunuzda birikebilecegi i¢in daha diisiik dozlarda
kullanmaniz gerekebilir.

e Idrarmizdan kan geliyorsa (Ozellikle hemofili hastalarinda idrar yollarinm
iist bolimiindeki kanamalarda traneksamik asit kullanildiginda idrar yolunda
tikanikliklar gelisebilir.).

e Kontrol altina alinmamis kanamaniz varsa dikkatli olunuz.

e Yaygin damar i¢i pthtilasmamz varsa hekiminiz ASITRANEX tedavisinin sizin
icin uygun olup olmadigini anlamak i¢in bir dizi kan testi uygulayacaktir.

e Dogum kontrol ilact aliyorsaniz; kanin pihtilasma riskini = artirabileceginden
ASITRANEX kullanirken dikkatli olunuz,

e ASITRANEX’i uzun siire kullanacaksamz doktorunuz diizenli olarak goz tetkikleri
ve karaciger fonksiyon testleri yaptirmanizi isteyecektir.
e Dogum kontrol yontemi (hormon igeren) kullanan obez, sigara igcen, 35 yas iizeri

kadinlarda piht1 gelisimi riski igerdiginden dikkatle kullanilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Uyarilar ve Onlemler:

Bu ilag size YALNIZCA damar igine, intravendz infiizyon (IV) veya intravendz enjeksiyon
(IV bolus) yoluyla uygulanmalidir. Bu ila¢ omurilige (intratekal), epidural olarak (omurilik
cevresine) veya beyin i¢ine uygulanmamalidir. Bu ilacin omurilige uygulanmasi sonrasinda
ciddi zararlar bildirilmistir. Ilacin uygulanmasi sirasinda veya hemen sonrasinda sirtimizda ya
da bacaklarinizda agr1 hissederseniz derhal doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.
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ASITRANEX in yiyecek ve icecek ile kullanlmasi
ASITRANEX ag veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

ASITRANEXin hamilelik sirasindaki kullanini konusunda doktorunuz sizi yénlendirecektir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza damszmz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ASITRANEX, anne siitiine ¢ok diisiik miktarlarda gecer. Emzirme sirasinda kullanimi

konusunda doktorunuz sizi yonlendirecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu konuda herhangi bir bilgi yoktur. Ilacin arag ve makine kullaniminizi olumsuz

etkiledigini diislinliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

ASITRANEX in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ASITRANEX’in igerigindeki maddelere karst herhangi bir asin duyarhiligmniz yoksa, bu

yardime1 maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ASITRANEX, piht1 gelisimini engelleyen (oral antikoagiilanlar, heparin), piht1 eritici ilaglar
(fibrinolitikler) ve aspirin gibi ilaglar ile birlikte kullanildiginda etkisinde azalma meydana
gelebilir.

Size kan veriliyorsa veya penisilin iceren bir s1v1 veriliyorsa ASITRANEX, bunlarin igine
katilmamalidir.

Hormonal dogum kontrol yéntemi kullanan kadinlarda ASITRANEX uygulanmasi pihti
riskini arttirdigindan birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ASITRANEX nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Sizin icin gereken ASITRANEX dozu ihtiyacimza gére doktorunuz tarafindan
hesaplanacaktir. Genellikle giinde 3 kez 5-10 mL uygulanir. Tedavi siiresinin 3 giinii gectigi

durumlarda doktorunuz bu ilacin agizdan kullanilan formuna baslamanizi 6nerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ASITRANEX, toplar damarmizdan yavas (1 dakikada 1 mL gidecek sekilde) verilebilecegi
gibi, sulandirilarak damla damla da uygulanabilir.

ASITRANEX Kkas igine, omurilige (intratekal), epidural olarak (omurilik gevresine) veya

beyin icine enjekte edilmemelidir.

Degisik yas gruplari: Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda uygulanacak doz, cocugun kilosuna bagli olarak hesaplanacaktir.

Yashlarda kullanima:

Bobreklerinizde bir bozukluk yoksa doz degisikligine gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari: Bébrek yetmezliginde kullanim:

Bobrek yetmezliginiz var ise doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir.

Karaciger yetmezliginde kullanimi:

Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger ASITRANEX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ASITRANEX kullandiysaniz:

Traneksamik asit ile bugiine kadar doz asimu ile ilgili bir sorun bildirilmemistir.

Bas agrisi, bas donmesi, bulanti, kusma, ishal ve kan basincinda diisiikliik meydana gelebilir.
ASITRANEX 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.
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ASITRANEX’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ASITRANEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ASITRANEX ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuzluk beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ASITRANEX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ASITRANEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Nefes almada giigliik, bogazda sikisma, ylizde ani kizariklik gibi asir1 duyarlilik
bulgular alerjik reaksiyon olarak degerlendirilmelidir.

Bacaklarinizda agri, sisme ve kizariklik veya gdgsiiniizde agri, nefe almada giigliik
hissederseniz bu durum bacaklarimizin ya da akcigerlerinizin damarlarinda
piht1 gelisimine bagli olabilir.

Yiriime konugma bozukluklari, duyu kayiplar1 gibi felg bulgular1 gelisebilir. Bunun
nedeni beyin damarlarinda meydana gelen tikanma olabilir.

Gorme kayiplart renkli gérmede bozulma gibi bulgular gelisirse géz damarlarinizda

tikanma meydana gelmis olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ASITRANEX e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Kan basincinda diisme ve buna bagli bas donmesi (genellikle hizli damar igine

uygulama sirasinda gelisebilir).
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e lIdrar yapmada zorluk (genellikle idrarinda yogun kanamasi olan hemofili
hastalarinda daha sik goriiliir ve idrar yollarinin tikanikligi nedeni ile gelisebilir).
e Bas donmesi.

e Ozellikle yanhs kullanim sonucunda konviilsiyon (ndbet) gelisimi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek

gortliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e  Bulanti, kusma ishal gibi sindirim sikayetleri (genellikle doz azaltilinca geger).
Bunlar ASITRANEXin hafif yan etkileridir.

Bilinmiyor
Bobregin dis kismindaki dokunun 6liimii nedeniyle ani gelisen bobrek sorunlari (akut renal

kortikal nekroz)

Bilinmiyor
[lacin tekrar kullanimi sonras1 genellikle aym bdlgede tekrar eden alerjik reaksiyon; deride
yuvarlak veya oval kizariklik ve sislik, kabarcik olusumu ve kasint1 ile seyredebilir (sabit ilag

eriipsiyonu). Etkilenen bolgelerde iyilesme sonrasinda kalici koyulagma goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.
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5. ASITRANEX’in saklanmasi

ASITRANEX'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Infiizyon sivilar ile seyreltildikten sonra oda sicakliginda veya 2-8 °C buzdolabinda 24 saat

stireyle saklanabilmektedir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASITRANEX’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ASITRANEX’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik

ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile

karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:

ALTOBIO ILAC LTD.STI.
Sisli/ISTANBUL

Uretim yeri:

IMARETCIOGLU ILAC SAN. LTD. STI.
Samsun Serbest Bolgesi Subesi
Ilkadim/SAMSUN

Bu kullanma talimati 10/08/2026 tarihinde onaylanmistir.
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