Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injektioneste, liuos
traneksaamihappo

Lue tiimé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin sinulle anne taan lidke tti, silli se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ld4karin tai sairaanhoitajan puoleen. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Tranexamic acid Accord on ja mihin sitd kdytetadn

2. Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Tranexamic acid Accord -valmistetta
3. Miten Tranexamic acid Accord -valmistetta kdytetddn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Tranexamic acid Accord -valmisteen sdilyttiminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

[

. Mt Trane xamic acid Accord on ja mihin siti kiytetéifin

Tranexamic acid Accord siséltdd traneksaamihappoa, joka kuuluu hemostaattien ja antifibrinolyyttien
ladkeryhmaan.

Tranexamic acid Accord -valmistetta kdytetddn aikuisille ja yli 1-vuotiaille lapsille veren hyytymista
estdvén prosessin, ns. fibrinolyysin, aiheuttaman verenvuodon ehkdisyyn ja hoitoon.

Tarkempia kéyttdaiheita ovat mm.
— naisten runsaat kuukautiset
— ruoansulatuskanavan verenvuoto
— virtsateiden verenvuototilat eturauhas- tai virtsatieleikkausten jilkeen
— korva-, nend- ja kurkkuleikkaukset
— syddn- tai vatsaleikkaukset ja naistentautien alan leikkaukset
— veritulppien luotushoidon jilkeen esiintyvit verenvuodot.

Traneksaamihappo, jota Tranexamic acid Accord sisidltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilté,
apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin s aat Trane xamic acid Accord -valmis tetta

Ali kiyti Tranexamic acid Accord -valmistetta

e jos olet allerginen traneksaamihapolle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos sinulla on (taion joskus ollut) jokin verihyytymid aiheuttava sairaus

e jos sinulla on ns. konsumptiokoagulopatia, jossa verihyytymid alkaa muodostua kaikkialle
elimistoon

e jos sinulla on munuaisvaivoja

e jos sinulla on ollut aiemmin kouristuksia.



Aivopoho- ja kouristusriskin vuoksi lddkkeen antaminen selkdydinnesteeseen, aivokammioihin tai
aivokudokseen ei ole suositeltavaa.

Jos arvelet, ettd jokin edelld mainituista koskee sinua, tai olet epdvarma, kddnny ladkérin puoleen
ennen kuin otat Tranexamic acid Accord -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Kerro ladkirille, jos jokin seuraavista koskee sinua. Ndin lddkari pystyy arvioimaan, sopiiko
Tranexamic acid Accord sinulle.
« Jos virtsassasi on ollut verta, Tranexamic acid Accord voi aiheuttaa virtsatictukoksen
* Jos sinulla on lisdéntynyt verihyytymien riski.
* Jos sinulla on liallista veren hyytymisté tai verenvuotoa kaikkialla elimistossa
(disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio), Tranexamic acid Accord ei valttdmatta sovi
sinulle.
* Tranexamic acid Accord -valmistetta ei saa antaa, jos sinulla on ollut kouristuksia. Ladkarin
on kéytettdvd mahdollisimman pientd lidkeannosta, jotta Tranexamic acid Accord -hoidon
jalkeen ei esiintyisi kouristuksia.
* Jos saat pitkdaikaista Tranexamic acid Accord -hoitoa, vointiasi on seurattava mahdollisten
varindon hdirididen varalta ja hoito on lopetettava tarvittaessa. Jos Tranexamic acid Accord -
valmistetta kdytetddn jatkuvasti pitkid aikoja, sdénndlliset silméldékérin tutkimukset (silmien
tutkimukset, mm. ndontarkkuus, varindko, silménpohjat, nikokenttd jne.) ovat aiheellisia.

Muut liéike valmis teet ja Trane xamic acid Accord

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkari ei ole mddrdnnyt, tai vitamiineja, kivenndisaineita,
luontaistuotteita tai ravintolisid.

Kerro lddkarille etenkin seuraavien valmisteiden kaytosta:

e muut veren hyytymistd edistévit ns. fibrinolyysin estijilddkkeet

e veren hyytymistd estdvét ns. liuotushoitolidkkeet

e chkidisytabletit.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Traneksaamihappo erittyy ihmisen rintamaitoon, joten Tranexamic acid Accord -injektionesteen
kaytto imetysaikana ei ole suositeltavaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn ei ole tehty.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Tranexamic acid Accord -valmis tetta kiytetiin
Kaytto aikuisille
e Paikallisen fibrinolyysin hoito:
Tavallinen annos on 500—1 000 mg (5—10 ml) 2-3 kertaa vuorokaudessa.

e Yleisen fibrinolyysin hoito:
Tavallinen annos on 1 000 mg (10 ml) 68 tunnin vilein tai enintdén 15 mg/kg.




Kiytto lapsille

Jos Tranexamic acid Accord -injektionestettd annetaan vihintdén 1-vuotiaalle lapselle, annos perustuu
lapsen painoon.

Ladkari médérad lapselle sopivan annoksen ja padttda hoidon keston.

Kaytto idkkaiille
Annostusta ei tarvitse pienentdd, ellei munuaisten vajaatoiminnasta ole niyttoa.

Kaytto munuais ten vajaatoimintaa s airastaville potilaille
Jos sinulla on munuaisvaivoja, annosta saatetaan pienentdd. Ladkéri pdattad annettavan annoksen
verikokeen perusteella.

Kéytto maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille
Annostusta ei tarvitse pienentda.

Antotapa
Tranexamic acid Accord on aina annettava hitaasti laskimoon. Tranexamic acid Accord -valmistetta ei
saa pistdd lihakseen.

Jos saat enemmaén kuin suositusannoksen Trane xamic acid Accord -valmis tetta
Jos saat enemmén kuin suositusannoksen Tranexamic acid Accord -valmistetta, verenpaineesi saattaa
laskea tilapdisesti. Kddnny heti ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112
Ruotsissa]*) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Tranexamic acid Accord -hoidon yhte ydessi ilmoitetut haittavaikutukset
Tranexamic acid Accord -hoidon yhteydessé on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Jos saat jotain seuraavista oireista lidkkeen antamisen jilkeen, kerro asiasta lddkérille valittomasti. Jos

et ole sairaalassa, MENE HETI sairaalaan. Ndama haittavaikutukset ovat harvinaisia mutta vakavia.

e Vaikea allerginen reaktio, johon voi littyd mm. punoittava, muhkurainen ihottuma,
hengitysvaikeudet, kasvojen, suun, huulten tai silméluomien turvotus, selittimiton kuume ja
heikottava olo. Jos nielusi turpoaa niin, ettd hengittiminen ja nieleminen vaikeutuvat, mene heti
sairaalaan.

e Verihyytymin oireet, joita voivat olla mm. jalkojen tairinnan turvotus tai kipu, padnsérky,
toispuolinen kasvojen ja raajojen heikkous.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleinen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:sté)
e pahoinvointi
e oksentelu

e ripuli

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta)



e  thottuma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e huonovointisuus, johon littyy verenpaineen laskua, etenkin, jos lddkeinjektio annetaan lian
nopeasti
e kouristukset
o nikohiiridt, mm. virinddn heikentyminen

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdsséd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tranexamic acid Accord -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Timi Eikevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. Ali kiiytd titd Fiskettd pakkauksessa ja
ampullin etiketissd mainitun vimeisen kayttopdivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivdd. La4kari tai sairaanhoitaja tarkistaa tdmén
ennen pistoksen antamista.

Avaamattomat ampullit eivit vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tranexamic acid Accord siséltia

Vaikuttava aine on traneksaamihappo.

Yksi 5 millilitran ampulli injektionestettd sisdltdd 500 milligrammaa traneksaamihappoa.
Yksi 10 millilitran ampulli injektionestettd sisdltdd 1 000 milligrammaa traneksaamihappoa.
Muu aine on injektionesteisiin kdytettidva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Tranexamic acid Accord on kirkas, vériton luos, jossa ei ole nidkyvid hiukkasia.

Tyypin 1 lasista valmistetut ampullit on pakattu laatikko- tai lapipainopakkaukseen, joka on edelleen
pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot
1x5ml


http://www.fimea.fi/

5x5ml

10x 5Sml
1x10ml
5x 10 ml
10x 10 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tamé pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 22.06.2022



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille
Tranexamic acid Accord 100 mg/ml inje ktioneste, liuos

YLEISTA
Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injektioneste on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.
Kéyttdmiton ampullin siséltd on havitettava.

KAYTTOAIHEET

Yleisesti tai paikallisesta fibrinolyysistd johtuvien verenvuotojen ehkéisy ja hoito aikuisille ja yhi 1-
vuotiaille lapsille:

runsaat kuukautiset tai metrorragia

ruoansulatuskanavan verenvuoto

virtsateiden verenvuototilat eturauhasleikkauksen tai virtsatietoimenpiteiden jilkeen

korva-, nené- ja nieluleikkaukset

gynekologiset tai synnytykseen liittyvét leikkaukset

rinta- tai vatsaontelon leikkaukset

liuotushoitoon liittyvét verenvuotokomplikaatiot.

ANNOSTUS JA ANTOTAPA
Tranexamic acid Accord on annettava hitaana injektiona laskimoon seuraavan annos-ohjelman
mukaisesti.

HOITOANNOS

Aikuiset:

Paikallinen fibrinolyysi:

5-10 ml (500—1 000 mg) hitaana injektiona laskimoon (1 ml/min) 2-3 kertaa vuorokaudessa.
Ylemen fibrinolyysi:

10 ml (1 000 mg) hitaana injektiona laskimoon (1 ml/min) 6—8 tunnin vilein vastaten 15 mg/kg.

Pediatriset potilaat:
Vihintddn 1-vuotiaille (tdménhetkisin hyvéksyttyihin kdyttoaiheisiin) annostus on noin
20 mg/kg/vrk.

Iakkait:
Annostusta ei tarvitse pienenté, ellei munuaisten vajaatoiminnasta ole niyttda.

Munuaisten vajaatoiminta:
Kumuloitumisriskin takia annosta on pienennettivi seuraavan taulukon mukaisesti:

Seerumin kreatiniini Annos laskimoon Annostiheys
120-249 pmol/l 10 mg/kg 12 tunnin vélein
250-500 pumol/l 10 mg/kg 24 tunnin vélein
> 500 pmol/l 5 mg/kg 24 tunnin vélein
Antotapa:

Vain hitaana ijektiona laskimoon.

TRANEXAMIC ACID ACCORD -INJEKTIONESTEEN SAILYTYS JA HAVITYS
Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Valmiste on kdytettava heti avaamisen jalkeen. Kayttiméton lidkevalmiste tai jate on havitettava
paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Kestoaika:
Avaamattomana: 24 kuukautta.



Bipacksedel: Information till patienten
Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injektionsviitska, losning
tranexamsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liike medel. Den inne haller information
som ir viktig for dig

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

S

1.

Vad Tranexamic acid Accord dr och vad det anvidnds for
Vad du behdver veta mnan du ges Tranexamic acid Accord
Hur du tar Tranexamic acid Accord

Eventuella biverkningar

Hur Tranexamic acid Accord ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Tranexamic acid Accord idr och vad det anvénds for

Tranexamic acid Accord innehéller tranexamsyra, som tillhdr en grupp likemedel som kallas
hemostatika, fibrinolyshimmande medel (blodningsstillande likemedel).

Tranexamic acid Accord anvidnds hos vuxna och barn dver 1 ar for att forebygga och behandla
blodningar pa grund av fibrinolys, vilket innebér att blodet har svart att koagulera.

Specifika anvindningsomraden inkluderar:

Kraftiga menstruationer hos kvinnor

Blodning i mage/tarm

Blodningar iurinvdgarna efter prostataoperation eller kirurgiska ingrepp som paverkar
urinvigarna

Oron-, niisa- och halsoperation

Hjért-, bukoperation eller gynekologisk operation

Blodning efter att du har behandlats med ett annat blodproppshdammande likemedel

Tranexamsyra som finns i Tranexamic acid Accord kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hidlso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behéver vetainnan du ges Tranexamic acid Accord

Duskainte ges Tranexamic acid Accord:

om du dr allergisk mot tranexamsyra eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6)

om du har (eller har haft) en sjukdom som gor att du far blodproppar

om du har en sjukdom som kallas for ”konsumtionskoagulopati”, dér blodet i hela kroppen
borjar bilda blodproppar (koagulera)

om du har problem med njurarna

om du tidigare har haft kramper.



P4 grund av risken for 6dem (vétskeansamling) 1 hjarnan och kramper rekommenderas inte
anviandning 1 hjirnan (intratekal och intraventrikuldr injektion eller intracerebral applikation).

Om du tror att ndgot av ovanstdende stimmer in pd dig, eller om du tvekar 6ver ndgot, tala med likare
nnan du ges Tranexamic acid Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala om for likaren om ndgot av nedanstdende stimmer in pa dig for att hjilpa honom eller henne att

bestdmma om Tranexamic acid Accord ar limpligt for dig:

- Om du har haft blod i urinen; detkan leda till hinder i urinvigarna.

- Om du har en 6kad risk for att fa blodproppar.

- Om du har en kraftig koagulering eller blodning 1 hela kroppen (disseminerad intravaskulér
koagulation) &r Tranexamic acid Accord kanske inte ldmplig for dig.

- Om du tidigare har haft kramper ska du inte behandlas med Tranexamic acid Accord. Likaren
ska anvinda minsta mojliga dos for att undvika kramper vid behandling med Tranexamic acid
Accord.

- Om du star pa langtidsbehandling med Tranexamic acid Accord ska eventuella fordndringar i
fargseendet bevakas, och vid behov ska behandlingen avbrytas. Vid fortsatt langtidsanvindning
av Tranexamic acid Accord bor du ga pa regelbundna 6gonundersdkningar (kontroll av
synskérpa, fairgseende, dgonbotten, synfilt etc.).

Andra likemedel och Tranexamic acid Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana, vitaminer, mineraler, naturlikemedel eller kosttillskott.

Tala i synnerhet om for likaren om du tar:

- andra likemedel for att fa blodet att koagulera, sé kallade antifibrinolytiska medel

- lakemedel som forhindrar blodproppsbildning, sa kallade trombolytiska likemedel

- p-piller

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Tranexamsyra utsondras 1 brostmjolk. Anvindning av Tranexamic acid Accord under amning
rekommenderas dirfor mte.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Inga studier har utforts pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Trane xamic acid Accord

Anviandning till vuxna

e Behandling av lokal fibrinolys:
Vanlig dos dr 500-1 000 mg (5-10 ml) tva till tre gdnger per dag.
e Behandling av generell fibrinolys:
Vanlig dos dr 1 000 mg (10 ml) var 6:¢ till 8:¢ timme, eller upp till 15 mg per kg kroppsvikt.




Anvéndning till barn
Om Tranexamic acid Accord ges till barn fran 1 ar baseras dosen pa barnets vikt.
Lékaren bestdmmer vilken dos som passar och hur linge barnet ska behandlas.

Anvindning till dldre
Ingen minskning av dosen behdvs, savida det inte finns tecken pa njursvikt.

Anvindning till patie nter med nedsatt njurfunktion
Vid nedsatt njurfunktion kan dosen minskas. Lékaren bestimmer vilken dos du ska f4 baserat pé ett
blodprov.

Anviindning till patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen minskning av dosen behovs.

Adminis treringss:tt
Tranexamic acid Accord ska endast injiceras langsamt i ett blodkérl (ven). Tranexamic acid Accord
far inte mjiceras i en muskel.

Om du har fatt for stor méingd Trane xamic acid Accord

Om du far mer Tranexamic acid Accord 4n rekommenderad dos kan du fa ett 6vergdende
blodtrycksfall (du kan kiinna dig svimfardig eller yr nir du reser dig upp). Tala omedelbart med ldkare
eller apotekspersonal.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,]* 09 471 977 [i
Finland]*) for bedémning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Biverkningar som har rapporterats med Tranexamic acid Accord
Folande biverkningar har rapporterats med andra Tranexamic acid Accord:

Om du drabbas av ndgon av foljande biverkningar efter att du har fatt likemedlet, kontakta
omedelbart Eikare. Om du inte befinner dig pa sjukhus, MASTE du omedelbart UPPSOKA sjukhus.
Dessa biverkningar &r sillsynta men allvarliga.

- Allvarlig allergisk reaktion som kan omfatta réda och upphdjda utslag, andningsbesvar,
svullnad av ansikte, mun, lippar eller 6gonlock, oftrklarlig hog feber och svimningskinsla. Om
svullnaden péaverkar svalget och gor det svart att andas och svilja, uppsok omedelbart sjukhus.

- Symtom pa en blodpropp som kan inkludera svullnad eller smérta i benen eller brostkorgen,
huvudvirk, svaghet i ansiktet eller i armar och ben pé ena sidan av kroppen.

Andra biverkningar som kan fore komma ér:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
e illamédende
e  krikningar
o diarré

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
e utslag



Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare)
e sjukdomskénsla med lagt blodtryck, sirskilt om injektionen har getts for snabbt
e kramper
e synforidndringar, inklusive forsdmrat fargseende

Om ndgra biverkningar blir virre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Tranexamic acid Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Detta likemedel kriaver inga sirskilda forvaringsanvisningar. Anvénds fore utgdngsdatum som anges
pé kartongen och ampullens etikett efter Utg.dat/EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad. Lakaren eller sjukskoterskan kontrollerar detta innan du far injektionen.

Ooppnade ampuller har inga sirskilda forvaringsanvisningar.

6. Forpackningens inne hall och évriga upplys ningar

Innehalls de klaration

Den aktiva substansen &r tranexamsyra.

Varje 5 ml 16sning innehéller 500 mg tranexamsyra.
Varje 10 ml 16sning innehaller 1 000 mg tranexamsyra.
Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tranexamic acid Accord dr en klar, farglos 16sning, fri fran synliga partiklar.

Ampuller av typ [-glas ar forpackade i en brickférpackning eller blisterforpackning som &r férpackad i
en kartong.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Forpackningsstorlekar
1x5ml

5x5ml

10 x 5 ml

1 x 10 ml

5x 10 ml

10 x 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederlanderna

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedeln godkiindes senast 22.06.2022



Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injektionsviitska, 16sning

ALLMAN INFORMATION
Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injektionsvitska, 16sning &r endast avsedd for engéngsbruk. Ej
anvant lakemedel i ampullen ska kasseras.

TERAPEUTISKA INDIKATIONER

Profylax/behandling av blodning orsakade av generell eller lokal fibrinolys hos vuxna och barn éver
1 ar pé grund av:

e Menorragi och metrorragi

e Blodning i mage/tarm

e Blodningar iurinvdgarna efter prostataoperation eller kirurgiska ingrepp som paverkar
urinvdgarna

Oron-, niisa-, halsoperation

Gynekologisk eller obstetrisk operation

Torax- och bukoperation

Blodningskomplikationer isamband med trombolytisk behandling

DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT
Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injektionsvitska, 16sning ska bara administreras som langsam
intravends injektion enligt doseringsschemat nedan.

TERAPEUTISK DOS

Vuxna:

Lokal fibrinolys: 5-10 ml (500-1 000 mg) som langsam intravends injektion (1 ml/min), tva eller tre
ganger per dag.

Allmén fibrinolys:

10 ml (1 000 mg) som langsam intravends injektion (1 ml/min), var 6: till 8:¢ timme, motsvarande
15 mg/kg kroppsvikt.

Pediatris ka patienter:
Fran ett ar, for den aktuella godkénda indikationen, dosering runt 20 mg/kg/dag.

Aldre:

Ingen dosreducering behdvs, savida det inte finns tecken pa njursvikt.

Nedsatt njurfunktion:

Pa grund av risken for ackumulering ska dosen reduceras enligt foljande tabell:
Serumkreatinin Intravends dos Dosfrekvens
120-249 pmol/l 10 mg/kg kroppsvikt Var 12:¢ timme
250-500 pumol/l 10 mg/kg kroppsvikt Var 24:e timme
>500 pumol/l 5 mg/kg kroppsvikt Var 24:e timme
Adminis treringss:tt:

Endast laingsam intravends injektion.

FORVARING OCH KASSERING AV TRANEXAMIC ACID ACCORD
INJEKTIONSVATSKA, LOSNING
Detta likemedel kraver inga sdrskilda férvaringsanvisningar.



Produkten ska anviandas omedelbart efter 6ppnandet. Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras
enligt gillande anvisningar.

Hallbarhet:
Ooppnad forpackning: 24 ménader



