
KULLANMA TALİMATI 

TRANSAMİNE®  %10 a/h İ M/İV Enjeksiyonluk Çözelti 

Damar içine uygulan ır. 

• Etkin madde : Bir ampul 250 mg traneksamik asit içerir. 
• Yard ımc ı  madde: Enjeksiyonluk su 

Bu ilac ı  kullanmaya ba ş lamadan önce bu KULLANMA TAL İMATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 

• Bu kullanma talimat ını  saklayını z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 
• Eğer ilave sorulariniz olursa, lütfen doktorunuza veya eczac ını za danış mtz. 
• Bu ilaç kiş isel olarak sizin için reçete edilmiş tir,  başkalarına vermeyiniz. 
• Bu ilacın kullan ı m ı  s ı rası nda, doktora veya hastaneye gittiğ inizde doktorunuza bu 

ilacı  kullandığı n ız ı  söyleyiniz. 
• Bu talimatla yaz ı lanlara aynen uyunuz. ilaç hakkında size önerilen dozun dışı nda 

yüksek veya dü ş ük doz kullanmay ı n ız, 

Bu Kullanma Talimat ında: 

1. TRANSAM İNE nedir ve ne için  kullan ılır? 
2. TRANSAMİNE kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
3. TRANSAM İNE nasıl kullan ılır? 
4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 
5. TRANSAM İNE'in saklanmas ı  

Baş l ıkları  yer almaktad ır. 

1. TRANSAMİNE nedir ve ne için kullan ı lır ? 
• TRANSAMİNE kutusunda, enjeksiyonluk traneksamik asit içeren 2,5 ml' lik 10 adet 

ampul bulunur. 
• TRANSAMİNE, antifybrinolitik adı  verilen p ıhtı  oluşumunu kolaylaştıran ilaçlar 

grubundand ır. 
• Ameliyatlardan sonra geli şen aşı rı  kanamalar ın durdurulmas ı  veya p ıhtı iaşmanın 

kolaylaştırılmas ı  amac ı  ile kullanılabilir. Vücudunuzun herhangi bir yerinde kanama 
meydana geldi ğ inde kan p ıhtı laş tırarak kan kayb ı  engellenmeye çal ışı lır. Bazı  kiş ilerde 
p ıhtılar yeterli miktarda geli şemez ve aşı rı  kanamalar olabilir. 

TRANSAMİNE aşağı daki durumlarda kullan ı lır: 
• Çeş itli ameliyatlarda {jinekolojik, ürolojik, genel cerrahi) geli şen ş iddetli kanamalar ın 

tedavisinde kullan ı lı r. 
• Primer menoraji, rahim-içi araç (R İA) uygulamas ı  veya gebelikte görülen kanarnalar ın 

tedavisinde kullan ı labilir. 
• Mide ve on iki parmak ba ğı rsağı ndaki kanamalarda tedaviye ek olarak verilebilir, 
• Karaciğer sirozu ve kanserlerinde görülen kanamalar, akci ğ er hasar ına bağ lı  yoğun 

kanamalarda kullanı labilir. 
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• Kalıtsal anjiyonörotik ödemi olan hastalarda uzun dönemli korunma tedavisi için 
kullanı labilir. 

• Kal ı tsal bir p ıhtı laşma bozukluğu olan hemofili hastalarında gelişen kanamalarda 
tedavi amac ı  ile kullanılabilir. 

• Gözün ön kamaras ına olan kanamalar ı  (hifema) durdurmak amac ı  ile kullanı labilir. 
• Fibrin eritici ilaçların etkilerini ortadan kald ırmak ve bu ilaçlara bağ lı  kanamalar ın 

durdurulmas ı  için uygulanabilir. 
• Ayrı ca; fibrin eritici sistem aktivitesinin hakim oldu ğu yayg ın damar içi p ıhtılaşma 

durumlar ında (yayg ın kanamalar ile karakterli ölümcül bir hastal ıktır) kullan ı labilir. 

2. TRANSAMİNE'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 

TRANSAMİNE'i aşağı daki durumlarda KULLANMAYINIZ 
• TRANSAMİNE içeriğ indeki etkin maddeye (traneksamik asit) veya di ğer 

bileşenlerinden herhangi bir maddeye alerjiniz (a şı rı  duyarlı lık) var ise bu ilacı  
kullanmay ınız. 

• Sonradan gelişen renk görme bozukluğu olan hastalarda, 

• Vücutta birikme riskinden dolayı  ş iddetli böbrek yetmezli ğ inde, 

• Kafa içi kanamalar ında, 

• Bacaklarınızda veya akci ğerinizde p ıhtı  geliş imine bağ lı  bir sorun yaşadı  iseniz, 

• Pıhtı laşma sisteminin hakim olduğu yayg ı n damar içi p ı htı laşma bozukluğunuz varsa 

• Konvülsiyon (nöbet) geçmi ş iniz varsa, 
size TRANSAMİNE uygulanamaz. 

TRANSAMINE, intravenöz ve oral uygulanan formlara sahiptir, önerilen uygulama yolu 
dışı nda (intratekal ve intraventriküler enjeksiyon, intraserebral) beyin ödemi ve nöbet geçirme 
riskinden dolay ı  uygulanmamalidı r. 

TRANSAMİNE'i aş ağı daki durumlarda DİKKATLİ  KULLANINIZ 
• TRANSAMİNE tedavisi sıras ında görmenizde bozukluk olursa, 
• Böbrek hastaliğı nız varsa ilaç vücudunuzda birikebilece ğ i için daha dü şük dozlarda 

kullanmamz gerekebilir. 
• İ drar ınızdan kan geliyorsa (Özellikle hemofili hastalar ı nda idrar yollarının üst 

bölümündeki kanamalarda TRANSAMİNE kullan ıldığı nda idrar yolunda t ıkanmkliklar 
gelişebilir.). 

• Kontrol altına al ı nmamış  kanamanız varsa dikkatli olunuz. 
• Yaygın damar içi p ıhtı laşmanı z varsa hekiminiz TRANSAM İNE tedavisinin sizin için 

uygun olup olmadığı nı  anlamak için bir dizi kan testi uygulayacakt ır. 
• Doğum kontrol ilacı  al ıyorsamz; kan ı n pıhtı laşma riskini art ırabileceğ inden 

TRANSAMİNE kullanırken dikkatli olunuz, 
• TRANSAMİNE'i uzun süre kullanacaksan ı z doktorunuz düzenli olarak göz tetkikleri 

ve karaciğer fonksiyon testleri yapt ırmanızı  isteyecektir. 

Bu uyar ılar geçmi ş teki herhangi bir dönemde dahi olsa, sizin için geçerliyse, lütfen 
doktorunuza dan ışı nız. 
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Doğum kontrol yöntemi (hormon içeren) kullanan obez, sigara içen, 35 ya ş  üzeri kad ınlarda 
p ıhtı  geliş imi riski içerdiğ inden dikkatle kullanı lmal ı dı r. 

TRANSAMİNE'in yiyecek ve içecek ile kullan ı lmas ı  
TRANSAMİNE aç veya tok karnına uygulanabilir. 

Hamilelik 
ilacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ın ıza danış ma. 
TRANSAMİNE'in hamilelik s ıras ındaki kullanimi konusunda doktorunuz sizi 
yönlendirecektir. 
Tedaviniz s ı rası nda hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac ınıza 
danış in ız. 

Emzirme 
ilacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ın ıza danışı nız. 
TRANSAMINE, anne sütüne çok dü şük miktarlarda geçer. Emzirme s ı ras ında kullanı mı  
konusunda doktorunuz sizi yönlendirecektir. 

Araç ve makine kullan ımı  
Bu konuda herhangi bir bilgi yoktur. İ lacin araç ve makine kullan ım ınizi olumsuz etkilediğ ini 
düşünüyorsaniz doktorunuza dan ışı mz. 

TRANSAMİNE'in içeriğ inde bulunan baz ı  yard ı mc ı  maddeler hakkında önemli bilgiler 
TRANSAMİNE'in içeriğ indeki maddelere kar şı  herhangi bir aşı rı  duyarl ı lığı mz yoksa, bu 
yard ımc ı  maddelere bağ l ı  olumsuz bir etki beklenmez. 

Diğ er ilaçlar ile birlikte kullan ı m ı  
TRANSAMİNE, pıhtı  geli ş imini engelleyen (oral antikoagülanlar, heparin), p ıht ı  eritici 
ilaçlar (fıbrinolitikler) ve aspirin gibi ilaçlar ile birlikte kullan ı ldığı nda etkisinde azalma 
meydana gelebilir. 
Size kan veriliyorsa veya penisilin içeren bir s ı vı  veriliyorsa TRANSAMİNE, bunları n içine 
katı lmamal ıdır. 
Hormonal doğum kontrol yöntemi kullanan kad ı nlarda TRANSAMINE uygulanmas ı  p ıhtı  
riskini arttırdığı ndan birlikte kullanilmamal ıd ı r. 

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı  ş u anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 
kullandın ız ise lütfen doktorunuza veya eczac ın ıza bunlar hakkı nda bilgi veriniz. 

3. TRANSAMİNE nas ıl kullan ı lı r? 

Uygun kullanim ve doz/uygulama s ı klığı  için talimatlar: 
Sizin için gereken TRANSAMINE dozu ihtiyac ınıza göre doktorunuz taraf ından 
hesaplanacakt ı r. Genellikle günde 3 kez 5-10 mL uygulanır. Tedavi süresinin 3 günü geçti ğ i 
durumlarda doktorunuz bu ilac ın ağı zdan kullanı lan formuna ba ş lamanızı  önerebilir. 

Uygulama yolu ve metodu: 
TRANSAMİNE, toplar damar ınızdan yava ş  (1 dakikada 1 mL gidecek ş ekilde) verilebileceğ i 
gibi, sulandı rı larak damla damla da uygulanabilir. 
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Değ iş ik yaş  grupları : 
Çocuklarda kullan ı m ı : 
Çocuklarda uygulanacak doz, çocu ğun kilosuna bağ li olarak hesaplanacakt ır. 
Yaşhlarda kullanım ı : 
Böbreklerinizde bir bozukluk yoksa doz de ğ iş ikliğ ine gerek yoktur. 

Özel kullan ım durumları : 
Böbrek yetmezliğ inde kullanı mı : 
Böbrek yetmezli ğ iniz var ise doktorunuz doz ayarlamas ı  yapacakt ır. 
Karaciğer yetmezliğ inde kullan ım ı : 
Karaci ğer yetmezli ğ inde doz ayarlamas ıria gerek yoktur. 

Eğer TRANSAM İNE 'in etkisinin çok güçlü veya zay ıf olduğ una dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacin ız ile konu ş uruz. 

TRANSAM İNE 'den kullanman ız gerekenden fazlas ını  kullanm ış sanız bir doktor veya eczac ı  
ile konu,unuz. 
TRANSAMİNE ile bugüne kadar doz a şı m ı  ile ilgili bir sorun bildirilmemi ş tir. 
Başağ rı sı , baş  dönmesi, bulant ı , kusma, ishal ve kan bas ınc ında düş üklük meydana gelebilir. 

TRANSAMİNE'i kullanmayı  unutursan ız 
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanaca ğı na karar verecektir. 
Takip eden dozun yeni uygulama zaman ı  için doktorunuzun talimatlar ına uymanız önemlidir. 
Unutulan dozları  dengelemek için çift doz almay ın ız. 

TRANSAMİNE ile tedavi sonland ırı ldığı ndaki olu ş abilecek etkiler 
TRANSAMİNE ile tedavi sonland ı rı ldığı nda herhangi bir olumsuzluk beklenmez. 

4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 
Tüm ilaçlar gibi, TRANSAMİNE'in içeri ğ inde bulunan maddelere duyarl ı  olan ki ş ilerde yan 
etkiler olabilir. 

Aş ağı dakilerden biri olursa, TRANSAM İNE'i kullanmay ı  durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakı n hastanenin acil bölümüne ba ş vurumuz: 

• Nefes almada güçlük, bo ğazda s ıkış ma, yüzde ani k ızarıklık gibi aşı r ı  duyarl ı lık 
bulguları  alerjik reaksiyon olarak de ğerlendirilmelidir. 

• Bacaklarm ı zda ağrı , ş işme ve k ı zanklik veya gö ğ sünüzde ağn, nefes almada güçlük 
hissederseniz bu durum bacaklar ı nızın ya da akci ğ erlerinizin damarlarında p ıhtı  
geliş imine bağ l ı  olabilir. 

• Yürüme konuşma bozukluklar ı , duyu kayıpları  gibi felç bulgular ı  gelişebilir. Bunun 
nedeni beyin damarlarinda meydana gelen t ıkanma olabilir. 

• Görme kayıplar ı , renkli görmede bozulma gibi bulgular geli ş irse göz damarlarınızda 
tıkanma meydana gelmi ş  olabilir. 

Bunlar ın hepsi çok ciddi yan etkilerdir. 
Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, acil t ı bbi müdahaleye veya hast aneye yat ırı lmanı za 
gerek olabilir. 
Bu çok ciddi yan etkilerin hepsi oldukça seyrek görülür. 
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Aş ağı dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 
en yakı n hastanenin acil bölümüne ba şvurunuz: 

• Kan basınc ında düşme ve buna bağ l ı  baş  dönmesi (genellikle hızlı  damar içine 
uygulama sıras ında geli ş ebilir). 

• İ drar yapmada zorluk (genellikle idrar ında yoğun kanamas ı  olan hemofili hastalar ı nda 
daha s ık görülür ve idrar yolları nm tıkanıklığı  nedeni ile geli şebilir). 

• Baş  dönmesi. 

• Özellikle yanlış  kullanım sonucunda konvülsiyon (nöbet) geli ş imi. 

Bunların hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil t ıbbi müdahale gerekebilir. 
Ciddi yan etkiler çok seyrek görülür. 

Aş ağı dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleyiniz : 
• Bulantı , kusma ishal gibi sindirim ş ikayetleri (genellikle doz azalt ı lınca geçer). 

Bunlar TRANSAMİNE'in hafif yan etkileridir. 

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşı laşı rsanız 
doktorunuzu veya eczac ı n ız ı  bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmas ı   
Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczac ınız veya hem ş ireniz ile konuşunuz. Ayrı ca karşı laş tığı nız yan 
etkileri www.titck.gov.tr  sitesinde yer alan " İ laç Yan Etki Bildirim?' ikonuna tı klayarak ya da 
0 800 314 00 08 numaral ı  yan etki bildirim hattını  arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TÜFAM)' ne bildiriniz. 	 . 

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu ğunuz ilac ın güvenlili ğ i  hakkında 
daha fazla bilgi edinilmesine katkı  sağ lamış  olacaks ı nız. 

5. TRANSAMİNE'in saklanmas ı  
TRANSAM İNE'i çocukların göremeyece ğ i, er4emeyece ğ i yerlerde ve ambalajı nda saklayı n ız. 
25°C'nin altindaki oda sicakli ğ inda saklayını z. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullan ınız. 
Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra TRANSAM İNE'i kullanmay ın ız. 

Ruhsat sahibi: 
Actavis İ laçIar ı  A. Ş . 
Gültepe Mali. Harman Cad. Ali Kaya Sok. Polat İş  Merkezi No:2 B BIok Kat: 1,7,8 
Levent-İ stanbul 

Üretim yeri: 
Mefar İ laç San. ve Tic. A.Ş . Kurtköy- Pendik/İstanbul 

Bu kullanma talimat ı  ( 	 ) tarihinde onaylanm ış tır.  

5/5 


	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15

