























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Haixa 1000 mg dengtos granulės paketėlyje


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename dengtų granulių paketėlyje yra 1000 mg traneksamo rūgšties.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: sacharozė (450 mg kiekviename paketėlyje).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Dengtos granulės paketėlyje.

Baltos arba beveik baltos, dengtos granulės.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

[bookmark: _Hlk165389656]Haixa skirtas gausiam kelių ciklų menstruacinio kraujavimo (menoragijos) mažinimui  moterims, kurių ciklai yra reguliarūs, 21–35 dienų trukmės ir kurių individualus ciklo trukmės svyravimas neviršija 3 dienų.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama dozė yra 1 paketėlis 3 kartus per parą, vartoti pagal poreikį ne ilgiau kaip 4 dienas (po 1 paketėlį kas 6–8 valandas). Jei menstruacinis kraujavimas labai gausus, dozę galima didinti. Bendra 4 g paros dozė (4 paketėliai) neturi būti viršijama. Gydymas Haixa neturi būti pradedamas, kol neprasidėjo menstruacinis kraujavimas.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Ekstrapoliuojant klirenso duomenis, gautus vartojant intraveninę farmacinę formą, pacientėms, kurioms yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumas, rekomenduojama sumažinti geriamojo vaisto dozę.

	Kreatinino koncentracija serume (mikromoliai/l)

	Traneksamo rūgšties dozė


	120–249
	Kūno svoris 60 kg ir daugiau: 15 mg/kg kūno svorio du kartus per parą

	
	Kūno svoris mažesnis kaip 60 kg: 15 mg/kg kūno svorio vieną kartą per parą

	250–500
	Kūno svoris 60 kg ir daugiau: 15 mg/kg kūno svorio vieną kartą per parą

	
	Kūno svoris mažesnis kaip 60 kg: 15 mg/kg kūno svorio kas antrą parą



[bookmark: _Hlk148964091]Didžiausia vienkartinė dozė pacientėms su sutrikusia inkstų funkcija yra 1 000 mg. Todėl vienu metu negalima vartoti daugiau kaip 1 paketėlio.

Vaikų populiacija
Nėra klinikinės Haixa vartojimo patirties jaunesnėms kaip 15 metų mergaitėms, kurioms yra menoragija.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Dengtas granules galima vartoti užgeriant stikline vandens.
Maišymas su pusiau kietu maistu neištirtas. Bet koks maišymas ne pagal rekomendacijas yra sveikatos priežiūros specialisto arba vartotojo atsakomybė.

4.3	Kontraindikacijos

Haixa menoragijos gydymui negalima skirti moterims, kurioms yra:
· aktyvi tromboemboline liga;
· sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kaupimosi rizika);
· anksčiau buvę traukulių;
· skirtas gydymas sudėtiniais hormoniniais kontraceptikais;
· padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientės, kurioms pasireiškia nereguliarus menstruacinis kraujavimas, negalima vartoti Haixa, kol nebus nustatyta nereguliaraus kraujavimo priežastis.
Jei Haixa pakankamai nesumažina menstruacinio kraujavimo, reikia apsvarstyti galimybę skirti alternatyvius gydymo būdus.

Pacientės, kurioms anksčiau buvo tromboembolinis reiškinys ir kurių šeimoje yra buvę tromboembolinių ligų (pacientės, sergančios trombofilija), Haixa turi vartoti tik esant aiškiai medicininei indikacijai ir atidžiai prižiūrint gydytojui.

Pacientėms, kurioms pasireiškia gausus kraujavimas vartojant hormoninių kontraceptikų, negalima pradėti gydymo traneksamo rūgštimi, bet joms rekomenduojama kreiptis į savo sveikatos priežiūros specialistą.

Pacientėms, kurioms yra inkstų nepakankamumas, kraujo kiekis padidėja. Todėl rekomenduojama sumažinti dozę (žr. 4.2 skyrių).

Traneksamo rūgšties vartojimas, kai dėl diseminuotos intravaskulinės koaguliacijos (DIK) padidėja fibrinolizė, nerekomenduojamas.

Esant hematurijai iš viršutinių šlapimo takų, retais atvejais krešulių susidarymas gali sukelti šlapimtakio obstrukciją.

Traukuliai
Buvo pranešta apie traukulių atvejus, susijusius su gydymu traneksamo rūgštimi; dauguma šių atvejų buvo užregistruoti po didelių dozių intraveninės injekcijos. 

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kliniškai svarbios sąveikos su traneksamo rūgšties tabletėmis nepastebėta. Kadangi sąveikos tyrimų neatlikta, gydymą kartu su antikoaguliantais turi griežtai prižiūrėti gydytojas, turintis patirties kraujo krešėjimo srityje.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Haixa skirtas tik menoragijai gydyti; nėštumo metu jo vartoti negalima.

Nėštumas
Duomenų apie traneksamo rūgšties vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka (mažiau kaip 300 nėštumo baigčių). Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių). Tačiau Haixa skirtas tik menoragijai gydyti; jis nėra skirtas vartoti nėštumo metu.

Žindymas
Traneksamo rūgšties nustatyta moters piene; jos koncentracija yra šimtoji dalis didžiausios koncentracijos serume. Traneksamo rūgštis išsiskiria į motinos pieną, tačiau poveikio kūdikiui rizika, vartojant gydomąsias dozes, atrodo mažai tikėtina. Todėl žindymą galima tęsti gydymo Haixa metu.

Vaisingumas
Klinikinių ar ikiklinikinių duomenų apie traneksamo rūgšties poveikį vaisingumui nėra.


4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Buvo pranešta apie nepageidaujamas reakcijas, tokias kaip, pavyzdžiui, svaigulys, kuris gali veikti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nuo dozės priklausomas virškinimo sistemos sutrikimas yra dažniausiai registruotas nepageidaujamas poveikis, bet jis paprastai būna lengvas ir laikinas.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10); dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10); nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamo poveikio dažnis vartojant 4 g paros dozę (MedDRA LLT):

	Organų sistemų klasė
	Dažnis

	
	Dažni
	Nedažni
	Dažnis nežinomas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Svaigulys, galvos skausmas
	
	Traukuliai (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius)

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Vėmimas, viduriavimas, pykinimas, pilvo skausmas
	
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Alerginė odos reakcija
	

	Akių sutrikimai
	
	
	Sutrikęs spalvinis matymas ir kiti regos sutrikimai

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	
	Tromboemboliniai reiškiniai



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
 Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai: svaigulys, galvos skausmas, pykinimas, viduriavimas, hipotenzija. Gali pasireikšti ortostatiniai simptomai, miopatija ir traukuliai. Padidėjusi trombozės rizika polinkį turintiems asmenims.

Perdozavimo gydymas: sukelti vėmimą, po to plauti skrandį, skirti aktyvintosios anglies ir simptominį gydymą. Palaikyti pakankamą diurezę. Turi būti apsvarstytas antikoaguliantų skyrimas.

Toksiškumas: 37 g traneksamo rūgšties sukėlė lengvą apsinuodijimą septyniolikmetei po skrandžio plovimo.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė –  antifibrinolitikai, ATC kodas – B02AA02.

Haixa sudėtyje yra traneksamo rūgšties – antifibrinolitiko, slopinančio plazminogeno virtimą į plazminą fibrinolizinėje sistemoje. Menoragijos gydymas yra simptominis, nes jis neveikia pagrindinės padidėjusio menstruacinio kraujavimo patogenezės.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Biologinis prieinamumas yra maždaug 35 % 0,5–2 g dozių intervale ir jo neveikia kartu vartojamas maistas.

Pasiskirstymas
Prisijungimas prie plazmos baltymų (plazminogeno) yra maždaug 3 % esant gydomajai koncentracijai plazmoje.

Traneksamo rūgštis prasiskverbia per placentą ir jos koncentracija žindančių moterų piene gali pasiekti šimtąją dalį didžiausios koncentracijos serume

Biotransformacija
Nustatyti du metabolitai: N-acetilintas ir deaminintas darinys.

Eliminacija
Gydomoji koncentracija plazmoje išsilaiko iki 6 valandų po vienkartinės 2 g geriamosios dozės.
Vyraujantis pusinės eliminacijos iš plazmos laikas po vienkartinės intraveninės dozės yra maždaug 2 valandos.
Pakartotinai vartojant oraliniu būdu pusinės eliminacijos laikas yra ilgesnis. Galutinis pusinės eliminacijos laikas yra apie 3 valandos.
Plazmos klirensas yra maždaug 7 l/valandą.
Maždaug 95 % absorbuotos dozės išsiskiria nepakitusiu pavidalu su šlapimu.

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Po vienkartinės geriamosios dozės Cmax ir išsiskyrimas su šlapimu didėjo tiesiškai, kai dozės buvo nuo 0,5 g iki 2 g.
Po vienkartinės 0,5 g geriamosios dozės Cmax yra maždaug 5 mikrogramai/ml, o po 2 g dozės Cmax yra 15 mikrogramų/ml.

Sutrikusi inkstų funkcija
Sutrikusi inkstų funkcija kelia traneksamo rūgšties kaupimosi riziką.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Ilgalaikiuose toksiškumo tyrimuose su šunimis ir katėmis nustatyta tinklainės pakitimų: padidėjęs refleksiškumas, fotoreceptorių segmento atrofija, periferinė tinklainės atrofija, stiebelių ir kūgelių atrofija. Šie akių pokyčiai priklausė nuo dozės ir pasireiškė vartojant dideles dozes.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Cukraus rutuliukai (sacharozė, kukurūzų krakmolas)
Povidonas K30 (E1201)
Sukralozė (E955)
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E551)
Poliakrilato 30 % dispersija 
Talkas (E553B)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Dengtos granulės paketėlyje (MTPE / aliuminis / MTPE / popierius).
Dėžutė su 12 paketėlių.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Cemag Care
55 Rue De Turbigo
75003 Paris
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5887/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

 Registravimo data 2025 m. lapkričio 20 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. kovo 14 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	 GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Inpharmasci
Z.I. N°2 Prouvy-Rouvignies
1 Rue Nungesser
59121 Prouvy
Prancūzija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Haixa 1000 mg dengtos granulės paketėlyje
Traneksamo rūgštis 


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 1000 mg traneksamo rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Dengtos granulės paketėlyje.
Dėžutė su 12 paketėlių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.
Dengtas granules galima nuryti užsigeriant stikline vandens.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MM/YYYY}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CEMAG CARE
55 RUE DE TURBIGO
75003 PARYŽIUS
PRANCŪZIJA

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5887/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Haixa 1000 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIAI


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Haixa 1000 mg dengtos granulės paketėlyje
traneksamo rūgštis 
	
Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS

Dengtas granules galima nuryti užsigeriant stikline vandens. 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MM/YYYY}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)



6.	KITA




























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Haixa 1 000 mg dengtos granulės paketėlyje
traneksamo rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
- Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
- Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
- Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
- Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Haixa ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Haixa 
3.	Kaip vartoti Haixa 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Haixa 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Hlk170830845]1.	Kas yra Haixa ir kam jis vartojamas

Haixa vartojamas gausaus menstruacinio kraujavimo mažinimui ir turi būti vartojamas tik tada, kai Jūsų menstruacijos yra reguliarios, ciklo trukmė 21–35 dienos ir kurių individualus ciklo trukmės svyravimas neviršija 3 dienų.
Jo sudėtyje yra traneksamo rūgšties, kuri slopina kraujo krešulius tirpinantį fermentą. Tai lemia mažesnį kraujo netekimą ir trumpesnę kraujavimo trukmę.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Haixa 

Atkreipkite dėmesį, kad Haixa galima vartoti tik tuo atveju, jei Jūsų menstruacijos yra reguliarios ir gausios. Kad įsitikintumėte, turite teigiamai atsakyti į abu toliau pateiktus klausimus.
1. Ar Jūsų menstruacijos yra reguliarios, t. y. ar Jūsų menstruacinis ciklas trunka nuo 21 iki 35 dienų (su ne didesniu kaip 3 dienų individualiu trukmės svyravimu)?
2. Ar Jums reikia naudoti dvigubą higieninę apsaugą – įklotus kartu su tamponais arba dvigubus įklotus, kad išvengtumėte pratekėjimo, arba higienines priemones keičiate labai dažnai?

Haixa vartoti draudžiama:
- jeigu esate gydoma nuo kraujo krešulių susidarymo, pvz., kojose, plaučiuose ar smegenyse;
- jeigu Jums yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas;
- jeigu Jums anksčiau yra buvę traukulių;
- jeigu vartojate sudėtinį hormoninį kontraceptiką (kontraceptinę tabletę, makšties žiedą ar pleistrą);
- jeigu yra alergija traneksamo rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju prieš pradėdama vartoti Haixa, jei Jums atsiranda bet kuris iš žemiau nurodytų šalutinių poveikių:
- Jūsų menstruacijos yra nereguliarios;
- Jums kada nors buvo susidaręs kraujo krešulys ir Jūsų tėvams, ir (arba) broliams ar seserims buvo susidaręs kraujo krešulys;
- tarp menstruacijų Jūsų šlapime buvo kraujo;
- Jums yra inkstų funkcijos sutrikimas.

Jei gausus kraujavimas pasireiškia vartojant sudėtinius hormoninius kontraceptikus (kontraceptinę tabletę, makšties žiedą ar pleistrą), negalima pradėti gydymo traneksamo rūgštimi, bet jums rekomenduojama kreiptis į savo sveikatos priežiūros specialistą. 

Gausus menstruacinis kraujavimas gali pasireikšti dėl gimdos ligų, pvz., mioma ar polipai.
Jas gydant, gausus menstruacinis kraujavimas sumažėja. Jei kas nors neaišku, turite kreiptis į savo ginekologą.

Rekomenduojama nuolatinė ginekologinės sveikatos patikra.

Vaikams ir paaugliams
Prieš pradėdami gydymą pasitarkite su gydytoju, jei esate jaunesnė nei 15 metų.

Kiti vaistai ir Haixa
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jei Haixa vartojamas kartu su antikoaguliantais, tai gali paveikti Haixa arba antikoaguliantų veikimą.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Haixa skirtas reguliaraus gausaus menstruacinio kraujavimo gydymui ir nėra skirtas vartoti nėštumo metu. Poveikio žindomam kūdikiui rizika, vartojant gydomąsias dozes, mažai tikėtinas. Jeigu žindote kūdikį, prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Buvo pranešta apie šalutinį poveikį, kuris gali veikti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jeigu jaučiate svaigulį arba sutrinka regėjimas, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų, kol simptomai neišnyks.

Haixa sudėtyje yra sacharozės.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Haixa

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

[bookmark: _Hlk109810524]Dengtas granules nuryti užsigeriant stikline vandens. 
Gydymą reikia pradėti prasidėjus menstruacijoms. Rekomenduojama dozė  yra 1 paketėlis 3 kartus per parą, vartoti pagal poreikį, ne ilgiau kaip 4 dienas. Jei kraujavimas labai gausus, dozę galima didinti. Nevartokite daugiau kaip 4 paketėlių per parą (po 1 paketėlį kas 6–8 valandas). Gydytojas gali paskirti kitokią dozę.
Jei poveikio (kraujavimo sumažėjimo) nepasireiškė po pirmos dienos, nustokite vartoti ir aptarkite tai su savo gydytoju. 

Ką daryti pavartojus per didelę Haixa dozę
Jeigu pavartojote per didelę Haixa dozę arba vaikai atsitiktinai išgėrė vaisto, kreipkitės į gydytoją arba ligoninę, kad būtų įvertinta rizika ir gauti nurodymai dėl reikiamų veiksmų. Perdozavimo požymiai gali būti svaigulys, galvos skausmas, pykinimas, viduriavimas, žemas kraujospūdis, miopatija ir traukuliai. Gali padidėti trombozės rizika, ypač jei yra polinkis.

Pamiršus pavartoti Haixa
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): pykinimas, vėmimas, viduriavimas, pilvo skausmas, galvos skausmas, svaigulys. Šis šalutinis poveikis dažnai būna lengvas ir praeinantis.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): alerginės odos reakcijos.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): reti kraujo krešulių atvejai, spalvinio regėjimo pokyčiai ir kitos regėjimo problemos, traukuliai.

Jei Haixa poveikis nepakankamas arba jei netoleruojate Haixa, yra kitų gausaus menstruacinio kraujavimo gydymo metodų. Kreipkitės į savo ginekologą, kuris gali suteikti informacijos apie šiuos metodus.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Haixa

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Haixa sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra traneksamo rūgštis. Kiekviename paketėlyje yra 1000 mg traneksamo rūgšties.  
· [bookmark: _Hlk141776916]Pagalbinės medžiagos yra: cukraus rutuliukai (sacharozė, kukurūzų krakmolas), povidonas K30 (E1201), sukralozė (E955), bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E551), poliakrilato 30 % dispersija, talkas (E553B). 

Haixa išvaizda ir kiekis pakuotėje
[bookmark: _Hlk141777059]Dengtos granulės paketėlyje (MTPE / aliuminis / MTPE / popierius).
Baltos arba beveik baltos, dengtos granulės.
Dėžutėje yra 12 paketėlių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Cemag Care
55 Rue De Turbigo
75003 Paris
Prancūzija

Gamintojas
Inpharmasci
Z.I. N°2 Prouvy-Rouvignies
1 Rue Nungesser
59121 Prouvy
Prancūzija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Prancūzija		Haima 1000 mg, granulés enrobés en sachet
Italija				Nexag
Nyderlandai		Nexag 1000 mg, omhuld granulaat in sachet
Portugalija		Nexag 1000 mg, grânulos revestidos em saqueta
Ispanija			Nexag 1000 mg, granulado recubierto en sobres
Zomša			Nexag
Belgija	Nimra 1000 mg granulés enrobés en sachet / omhuld granulaat in sachet / überzogenes Granulat im Beutel
Estija		Nexag
Lietuva			Haixa1000 mg dengtos granulės paketėlyje
[bookmark: _Hlk201927097]Latvija			Haixa 1000 mg apvalkotās granulas paciņā
Vengrija		Nimra 1000 mg, bevonatos granulátum tasakban
[bookmark: _Hlk202277811]Rumunija		Nimra 1000 mg Granule drajefiate în plic
Lenkija			Haixa


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-03-14.

Kiti informacijos šaltiniai

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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