Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

SANGERA 100 mg/ml solutie injectabila
Acid tranexamic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vdA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boalad ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este SANGERA si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra SANGERA
3. Cum vi se va administra SANGERA

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza SANGERA

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.

Ce este SANGERA si pentru ce se utilizeaza

SANGERA contine ca substanta activa acid tranexamic, care apartine unui grup de medicamente
denumite antihemoragice; antifibrinolitice, aminoacizi.

SANGERA se utilizeaza la adulti i copii cu varsta peste un an pentru prevenirea si tratamentul
sangerarilor datorita unui proces care inhiba coagularea sangelui numita fibrinoliza.

Indicatiile specifice includ:

2.

sangerari excesive in timpul menstruatiei;

sangerari uterine in afara ciclului menstrual;

sangerari gastrointestinale;

afectiuni urinare hemoragice consecutiva interventiilor chirurgicale la nivelul prostatei sau
a procedurilor chirurgicale la nivelul tractului urinar;

chirurgia la nivelul urechii, nasului si gatului (inlaturarea adenoizilor, amigdalelor) si
stomatologie (extractii dentare);

chirurgia ginecologica sau complicatii obstetricale;

chirurgia toracica, abdominala si alte interventii chirurgicale majore, cum este chirurgia
cardiovasculara;

sangerari dupa tratamentul cu medicamente, care contribuie la dizolvarea cheagurilor de
sange din vasele sanguine.

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra SANGERA

Nu utilizati SANGERA:

1



daca aveti alergie (hipersensibilitate) la acidul tranexamic sau alte componentele
medicamentului, enumerate la pct. 6;

daca nu puteti percepe culorile;

daca aveti o afectiune, care determina formarea de cheaguri de sange in artere sau vene,
daca aveti o stare, denumita coagulopatie de consum, in care sangele din tot corpul incepe
sa se coaguleze;

daca aveti probleme serioase cu rinichii (insuficienta renald severd);

daca ati avut anterior convulsii;

daca aveti sangerari intracraniene (in zona dintre creier si tesuturile subtiri care acopera
creierul).

Din cauza riscului de umflare a creierului si a convulsiilor nu se recomanda injectarea intratecala
si intraventriculara si administrarea intracerebrala.

Daca credeti ca va aflati in oricare dintre aceste situatii sau daca nu sunteti sigur, spuneti
medicului dumneavoastra inainte sa utilizati SANGERA.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra daca oricare dintre acestea vi se aplica, pentru a-l ajuta sau
a decide daca SANGERA este potrivit pentru dumneavoastra:

daca ati avut sange in urin, aceasta poate duce la obstructia tractului urinar;

daca aveti risc de a forma cheaguri de sange;

daca aveti coagulare excesivd sau sangerare in tot organismul dumneavoastra (coagulare
intravasculard diseminatd), este posibil ca SANGERA sid nu fie potrivit pentru
dumneavoastra, cu exceptia cazului in care aveti o sdngerare acuta severa si testele de sange
arata ca procesul care inhiba formarea cheagurilor de sange, numit fibrinoliza, este activat;
daca ati avut convulsii, SANGERA nu trebuie administrat. Medicul dumneavoastra trebuie
sa utilizeze doza minima posibila pentru a evita convulsiile in urma tratamentului cu
SANGERA;

dacd urmati un tratament pe termen lung cu SANGERA, trebuie sa se acorde atentie
posibilelor tulburari de perceptie a culorilor si, dacd este necesar, tratamentul trebuie
intrerupt. La utilizarea continud de lungd duratdi a SANGERA sunt indicate examene
oftalmologice sistematice (examinari oftalmologice, inclusiv testarea acuitatii vizuale,
perceptia culorilor, fundului de ochi, cAmpului vizual, etc.). In caz de modificari oftalmice
patologice, in special in cazul afectiunilor retinei, medicul trebuie sa ia o decizie dupa
consultarea cu specialistul cu privire la necesitatea utilizarii pe termen lung a SANGERA in
cazul dumneavoastra.

SANGERA impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra in special daca utilizati:

- alte medicamente, care contribuie la formarea cheagurilor de sange, numite medicamente
antifibrinolitice;

- medicamente care previn coagularea sangelui, numite medicamente trombolitice;

- contraceptive orale.

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a
vi se administra acest medicament.

Acidul tranexamic trece in laptele uman. Prin urmare, nu este recomandata alaptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje..

3. Cum vi se va administra SANGERA

SANGERA va va fi administrat prin injectie lentd sau perfuzie intr-o vena.

Medicul dumneavoastrd va decide doza corecta pentru dumneavoastra si cat timp trebuie de
administrat.

In fibrinoliza locald se recomanda de administrat medicamentul de la doza de 500 mg pandlalg
intravenos lent (circa 1 ml/min) de 2-3 ori pe zi.

In fibrinoliza sistemica acidul tranexamic se administreaza intravenos lent in doza de 1 g sau 15
mg/kg corp fiecare 6-8 ore, rata de administrare 1 ml/min.

Utilizarea la copii

Daca SANGERA este administrat unui copil cu varsta peste un an, doza va fi bazata pe greutatea
corporald a copilului, de obicei 20 mg/kg/zi.

Medicul dumneavoastrd va decide doza corecta pentru copil si cat timp trebuie sa o administreze.

Utilizarea la varstnici
Nu este necesard reducerea dozei decat daca exista dovezi de insuficienta renala.

Utilizarea la pacientii cu probleme renale
Daci aveti o problema renala, doza de acid tranexamic va fi redusa in functie de un test sanguin
efectuat dumneavoastra (nivel de creatinind sericd).

Utilizare la pacientii cu insuficienta hepatica
Nu este necesara reducerea dozei.

Mod de administrare

Acidul tranexamic se injecteaza strict intravenos foarte lent sau sub forma de perfuzie (maxim 1
ml pe minut).

Nu se admite injectarea intramusculara.

Daca utilizati mai mult SANGERA decat trebuie
Daca vi se administreaza mai mult SANGERA decat doza recomandata, puteti prezenta o
scadere tranzitorie a tensiunii arteriale. Anuntati imediat medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati SANGERA
Deoarece acest medicament este administrat de catre personalul medical, acest lucru e putin
probabil.



Daca incetati sa utilizati SANGERA

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
- efecte la nivelul stomacului si intestinelor: greatd, voma, diaree.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- efecte la nivelul pielii: dermatita alergica.

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii alergice, inclusiv anafilaxie (reactie alergica acuta, care poate se manifesta neasteptat
cu urticarie, mancarime, respiratie grea, scaderea tensiunii arteriale);

- convulsii, in special in cazul utilizarii gresite;

- tulburari ale vederii, inclusiv de perceptie a culorilor;

- stare generala de rau, care apare In urma scaderii tensiunii arteriale, cu sau fara pierderea
constientei, indeosebi la administrarea intravenoasa prea rapida, tromboza arteriala sau
venoasa cu orice localizare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare,
ale cdrui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale http://amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza SANGERA
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine SANGERA


http://amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

- Substanta activa este acidul tranexamic.
1 ml solutie injectabila contine acid tranexamic — 100 mg.
- Celelalte componente sunt: apa pentru injectii.

Cum arata SANGERA si continutul ambalajului
SANGERA este un lichid transparent incolor sau usor gélbui.

Ambalaj
Cate 5 ml solutie injectabila in fiole.
Cutie cu 1 blister a cate 5 fiole.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina,

str. N. Amosov, 10, 03680, Kiev.

Tel./fax: 275-01-08; 275-92-42.

Fabricantul

SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina

str. Kobzarskaya 108, 18030, Cerkassy.
Tel: (044) 281-01-01

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

