POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Trenolk 500 mg filmsko obloZene tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 500 mg traneksaminske kisline.
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

filmsko oblozena tableta

Roznata, ovalna, bikonveksna filmsko obloZena tableta (priblizno 17,4 mm dolga in 8,5 mm $iroka) z
razdelilno zarezo na eni strani. Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poZiranje in
ne delitvi na dva enaka odmerka.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
Zdravilo Trenolk se uporablja pri odraslih bolnikih in otrocih, starejsih od 15 let.

1. Primarna hiperfibrinoliza ali fibrinogenoliza s krvavitvijo ali tveganjem za krvavitev in sekundarna
fibrinoliza. To se lahko zgodi na primer pri:

lokalni fibrinolizi:

1.a. menoragija;

1.b. prostatektomija in operacija seénega mehurja;

1.c. konizacije materni¢nega vratu zaradi suma na karcinom in situ;

1.d. ekstrakcije zob pri bolnikih s hemofilijo A in hemofilijo B.

2. Dedni angionevroti¢ni edem

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje
Lokalna fibrinoliza: priporo¢eni odmerek je 2-3 500 mg tablete 2 do 3-krat na dan.
Naslednji standardni odmerki se lahko uporabljajo za naslednje indikacije:

1a. Menoragija (osnovna ali po vstavitvi materni¢nega vlozka):

1-1,5 g peroralno (2-3 tablete) 3 do 4-krat na dan, za obdobje tri do $tiri dni. Zdravljenje z zdravilom
Trenolk se za¢ne, ko krvavitev postane obilna. Klini¢nih izkusSenj z zdravilom Trenolk pri
mladostnikih, mlajsih od 15 let, z menoragijo ni.

1b. Prostatektomija in operacija mehurja:
Pred odmerjanjem se obic¢ajno intravensko injicira trancksaminska kislina.
Nato 1 g peroralno (2 tableti) 3 do 4-krat dnevno, dokler se makroskopska hematurija ne pojavi vec.

1.c Konizacija:
1,5 g peroralno (3 tablete) trikrat na dan, 12-14 dni po operaciji.

1.d Ekstrakcije zob:
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Pri bolnikih z motnjami koagulacije. Pred odmerjanjem se obicajno intravensko injicira
traneksaminska kislina.
Po posegu se daje 25 mg/kg peroralno 3 do 4-krat na dan 6-8 dni.

2. Dedni angionevroti¢ni edem:
1-1,5 g (2-3 tablete) peroralno 2 do 3-krat na dan. Zdravilo Trenolk se daje ob¢asno ali neprekinjeno,
odvisno od tega, ali ima bolnik prodromalne simptome ali ne.

V primeru ledvi¢ne insuficience je treba odmerek prilagoditi glede na raven serumskega kreatinina v
skladu s spodnjo tabelo:

serumski kreatinin peroralni odmerek

120-249 pmol/l 15 mg/kg, 2-krat dnevno
250-500 pmol/l 15 mg/kg, na vsakih 24 ur
> 500 umol/1 7,5 mg/kg, na vsakih 24 ur

Nadin uporabe
peroralno

4.3 Kontraindikacije

- Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

- Aktivne trombemboli¢ne bolezni, kot so globoka venska tromboza, plju¢na embolija in
mozganska tromboza.

- Subarahnoidna krvavitev. Omejene klinicne izkusnje kazejo, da se zmanjSano tveganje za
ponovno krvavitev nadomesti s pove¢anjem tveganja za mozgansko ishemijo.

- Huda okvara ledvic zaradi nevarnosti kopicenja.

- Konvulzije v anamnezi (glejte poglavje 4.4).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri bolnikih z ledvi¢no insuficienco so koncentracije v krvi povecane. Zato je priporocljivo zmanjSanje
odmerka (glejte poglavje 4.2).

Bolniki z visokim tveganjem za trombozo (anamneza trombemboli¢ne bolezni in druzinska anamneza
trombemboli¢ne bolezni) ne smejo jemati zdravila Trenolk, razen ¢e za to obstaja mo¢na medicinska

indikacija in pod strogim zdravniskim nadzorom.

Pri bolnikih, ki jemljejo peroralne kontraceptive, je zaradi povecanega tveganja za trombozo
traneksaminsko kislino treba dajati previdno (glejte poglavje 4.5).

Uporaba pri diseminirani intravaskularni koagulaciji je potencialno nevarna in lahko povzro¢i resno
trombozo. Ce je treba dati zdravilo Trenolk, potem ga je treba uporabiti skupaj s heparinom.

Pri hematuriji zgornjega urinarnega trakta lahko nastajanje strdkov v nekaterih primerih povzroci
obstrukcijo se¢nice.

V redkih primerih je prislo do slepote in spremembe zaznavanja barv. To se obicajno izboljsa po
prenehanju jemanja zdravila.

Bolnice z neredno menstrualno krvavitvijo ne smejo jemati zdravila Trenolk, dokler se ne ugotovi
vzrok neredne krvavitve. Ce menstrualne krvavitve z zdravilom Trenolk ni mogoce ustrezno

zmanjsati, je treba razmisliti o alternativnem zdravljenju.

Klini¢nih izkuSenj z zdravilom Trenolk pri mladostnikih, mlajsih od 15 let, z menoragijo, ni.
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Konvulzije
V povezavi z zdravljenjem s traneksaminsko kislino so porocali o primerih konvulzij. Pri kirurSkem

posegu so vecinoma o teh primerih porocali po intravenski (i.v.) injekciji traneksaminske kisline v
visokih odmerkih.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Doslej niso opazili klini¢no pomembnih interakcij z zdravilom Trenolk.

Zaradi pomanjkanja Studij o teh interakcijah mora soCasno zdravljenje z antikoagulanti potekati pod
strogim nadzorom zdravnika z izku$njami na tem podrocju. Pri subarahnoidni krvavitvi se zdravila
Trenolk ne sme dajati so¢asno s klorpromazinom.

Pri bolnikih, ki se zdravijo s traneksaminsko kislino, je potrebna previdnost pri uporabi zdravil, ki
delujejo na hemostazo. Obstaja teoreti¢no tveganje za povecan nastanek trombov, kot na primer pri

zdravljenju z estrogeni.

Zdravilo Trenolk lahko zmanjs$a uc¢inkovitost tromboliticnega zdravljenja (streptokinaza, alteplaza,
anistreplaza).

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Varnost traneksaminske kisline za uporabo med nosecnostjo ali dojenjem v nadzorovanih klini¢nih

Studijah ni bila ugotovljena. Studije na zivalih niso zadostne za ugotavljanje varnosti glede

razmnozevanja, razvoja zarodka ali ploda, poteka nosecnosti ter peri- in postnatalnega razvoja. Zato se

sme ta izdelek dajati nosecnicam in doje¢im Zenskam le, ¢e je to nujno potrebno.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso bile narejene.

4.8 NeZeleni ucinki

Pogostnosti so opredeljene na naslednji nacin:

zelo pogosti (= 1/10),

pogosti (= 1/100 do < 1/10),

obcasni (> 1/1000 do < 1/100),

redki (> 1/10 000 do < 1/1000),

zelo redki (< 1/10 000),

neznana (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Redki Tromboticni in emboli¢ni dogodki, kot sta plju¢na embolija in
cerebrovaskularni dogodek. Trombocitopenija in razvoj patoloskega Casa
krvavitve (glejte poglavje 4.4).

Bolezni Zivievja

Neznana pogostnost Konvulzije, zlasti pri visokih odmerkih (glejte poglavji 4.3 in 4.4).

Ocesne bolezni

Redki Motnje barvnega vida in druge motnje vida (glejte poglavje 4.4).

USesne bolezni, vkljuéno z motnjami labirinta
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Redki Omotica
Bolezni prebavil

Pogosti Slabost
Bruhanje
Driska

Bolezni koZe in podkoZja

Obcasni Alergijske kozne reakcije
Neznana pogostnost Z zdravili povzrocen fiksni izpuscaj

Bolezni secil
Neznana pogostnost Akutna nekroza ledvi¢ne skorje

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

PorocCanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi prevelikega odmerjanja

Pri prevelikem odmerjanju so mozni naslednji simptomi: slabost, driska, omotica, glavobol,
ortostatske tezave, hipotonija, miopatija. Pri predisponiranih bolnikih obstaja tveganje za trombozo.
Dokazano je, da so konvulzije bolj pogoste pri ve¢jih odmerkih traneksaminske kisline.

Na primer, pri 17-letni osebi so se po peroralnem zauzitju 37 gramov traneksaminske kisline pojavili
blagi simptomi zastrupitve, nato je sledilo izpiranje Zelodca.

Zdravljenje prevelikega odmerka

Zdravljenje mora biti simptomatsko. Pri tem je treba zagotoviti ustrezno diurezo. Razmisliti je treba o
zdravljenju z antikoagulanti. V primeru zauzitja visokih odmerkov zdravila Trenolk, so lahko koristni
naslednji ukrepi: sprozitev refleksa bruhanja, izpiranje Zelodca, zdravljenje z aktivnim ogljem. Tak$ne
ukrepe je treba pretehtati glede na obremenitve, ki jih tovrstno zdravljenje prinasa.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: antifibrinolitiki, aminokisline, oznaka ATC: B02AAO02.
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Zdravilo Trenolk vsebuje traneksaminsko kislino (AMCA), ki mo¢no zavira aktivacijo plazminogena
v fibrinoliti¢nem sistemu, to je pretvorbo plazminogena v plazmin.

Antifibrinoliti¢ni uc¢inek traneksaminske kisline na fibrinolizo, ki jo povzroc¢ajo urokinaza ali tkivni
aktivatorji, je glede na gram priblizno 10-krat ve¢ji kot uéinek aminokaprojske kisline.

Traneksaminska kislina se uporablja za fibrinoliticne krvavitve, ki se lahko pojavijo v razli¢nih
klini¢nih situacijah, v katerih pride do stimulacije aktivatorskega mehanizma.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Bioloska uporabnost filmsko oblozenih tablet zdravila Trenolk je priblizno 35 % pri odmerku

0,5-2,0 g in je neodvisna od socasnega vnosa hrane. Po peroralni uporabi se Cpax in ledvicno izloCanje
povecujeta linearno z odmerkom v razponu od 0,5 do 2 grama. Po enkratni peroralni uporabi

0,5 gramov traneksaminske kisline je Cmax priblizno 5 ug/ml, po zauzitju 2 gramov pa 15 pg/ml. Po
enkratni peroralni uporabi 2 g traneksaminske kisline se terapevtska koncentracija v plazmi vzdrzuje
do 6 ur. Pri terapevtskih plazemskih koncentracijah je vezava na plazemske beljakovine
(plazminogen) priblizno 3-odstotna. Plazemski ocistek je priblizno 7 1/uro. Po enkratni intravenski
uporabi je plazemski razpolovni ¢as priblizno 2 uri. Po veckratni peroralni uporabi se razpolovni ¢as
podaljsa. Kon¢ni razpolovni Cas je priblizno tri ure. Priblizno 95 % absorbiranega odmerka se
nespremenjenega izlo¢i z urinom v prvih dvanajstih urah po dajanju (glomerularno izlo¢anje brez
tubulne reabsorpcije). Pri ledvicni okvari obstaja tveganje za kopicenje traneksaminske kisline (glejte
poglavje 4.3).

Po veckratni uporabi odmerka 10-20 mg/kg se antifibrinoliticno aktivne ravni traneksaminske kisline
vzdrzujejo v serumu 7-8 ur, v tkivih do 17 ur in v urinu do 48 ur.

Ugotovili so prisotnost dveh presnovkov: N-acetil in derivat D-amina.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka poleg podatkov, vkljucenih v druga
poglavja tega povzetka glavnih znacilnosti zdravila. Ti podatki temeljijo na obi¢ajnih §tudijah, ne pa
na Studijah farmakoloske varnosti, toksicnosti pri ponavljajocih odmerkih, toksi¢nega vpliva na
sposobnost razmnozZevanja in razvoja, genotoksicnosti ali kancerogenega potenciala.

V dolgoro¢nih toksikoloskih Studijah na psih in mackah so opazili spremembe ocesne mreZnice, kot so
povecana odbojnost, atrofija fotoreceptorskega segmenta, periferna atrofija o¢esne mreznice ter
atrofija palicic in ¢epkov. Spremembe so bile odvisne od odmerka in so se pojavile pri visokih
odmerkih.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Jedro tablete

mikrokristalna celuloza (E460)

malo substituirana hidroksipropilceluloza
povidon (E1201)

brezvodni koloidni silicijev dioksid
smukec (E553b)

magnezijev stearat (ES72)

Filmska obloga
OPADRY Il roza, ki ga sestavljajo polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol 4000, smukec

(E553b), rumeni zelezov oksid (E172), rdeci zelezov oksid (E172).
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6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

AI/PVC/PVDC pretisni omoti v kartonski Skatli.
Velikost pakiranja: 15, 20, 30 ali 60 filmsko obloZenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Makpharm d.o.o.
Trnjanska cesta 37/1

10000 Zagreb
Hrvaska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/24/03086/001-004

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 23. 4. 2024

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

8.4.2026
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