Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Trane xamic acid Baxter 100 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
traneksaamihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen ottamisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeita tietoja.

o Sdilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jossinulla on kysyttavia, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

. Mitd Tranexamic acid Baxter on ja mihin sitd kdytetdin

. Mité sinun on tiedettidvi, ennen kuin kdytdt Tranexamic acid Baxter -valmistetta
. Miten Tranexamic acid Baxter -valmistetta kdytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Tranexamic acid Baxter -valmisteen sdilyttiminen

. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Tranexamic acid Baxter on ja mihin siti kiyte tiiin

Tranexamic acid Baxter injektio-/infuusioneste siséltdd traneksaamihappoa, joka kuuluu hemostaattien,
antifibrinolyyttien ja aminohappojen lidkeryhméin.

Tranexamic acid Baxter -valmistetta kdytetddn aikuisille ja yli 1-vuotiaille lapsille veren hyytymista
estdvdn prosessin, ns. fibrinolyysin, aiheuttaman verenvuodon ehkiisyyn ja hoitoon.

Tarkempia kéyttdaiheita ovat esimerkiksi:

- Naisten runsaat kuukautiset

- Ruoansulatuskanavan verenvuoto

- Virtsateiden verenvuotohdiridt eturauhas- tai virtsatieleikkausten jilkeen

- Korva-, neni- ja kurkkuleikkaukset

- Sydénleikkaukset, vatsan alueen leikkaukset ja gynekologiset leikkaukset

- Veritulppien liuotushoidon jilkeen esiintyvét verenvuodot.

Traneksaamihappoa, jota Tranexamic acid Baxter siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Trane xamic acid Baxter -valmistetta

Al kiiytd Tranexamic acid Baxter -valmis tetta:
* jos olet allerginen traneksaamihapolle tai timin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
* jos sinulla on parhaillaan jokin verihyytymid aiheuttava sairaus
* jos sinulla on ns. konsumptiokoagulopatia, jossa verihyytymid alkaa muodostua kaikkialle elimistoon
* jos sinulla on munuaisvaivoja
* jos sinulla on aiemmin ollut kouristuksia.



Aivopoho- ja kouristusriskin vuoksi lddkkeen injektointi selkdydinnesteeseen tai aivokammioihin tai anto
aivokudokseen ei ole suositeltavaa.

Jos arvelet, ettd jokin niistd koskee sinua, tai olet epdvarma, kddnny lddkérin puoleen ennen kuin otat tatd
ladketta.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin seuraavista koskee sinua. Néin

voidaan arvioida, sopilkko Tranexamic acid Baxter sinulle:

» Jos virtsassasi on ollut verta, seurauksena voi olla virtsatietukos.

» Jossinulla on verihyytymien riski.

» Jossinulla on liallista veren hyytymistd tai verenvuotoa kaikkialla elimistossd (disseminoitunut
intravaskulaarinen koagulaatio), tima lidke ei valttdmattd sovi sinulle, paitsi jos sinulla on akuutti
vaikea verenvuoto ja verikokeissa on todettu, ettd veren hyytymistd estidva fibrinolyysiprosessi on
aktivoitunut.

» Tranexamic acid Baxter -valmistetta ei saa antaa, jos sinulla on ollut kouristuksia. Ladkérin on
kaytettava mahdollisimman pientd lidkeannosta, jotta Tranexamic acid Baxter -hoidon jilkeen ei
esiintyisi kouristuksia.

» Jos saat pitkdaikaista hoitoa talld ladkkeelld, vointiasi on seurattava mahdollisten varinddn hiirididen
varalta ja hoito on lopetettava tarvittaessa. Jos titi ladkettd kdytetdan jatkuvasti pitkid aikoja,
sdannolliset silmalddkarin tutkimukset (silmien tutkimukset, mm. nddntarkkuus, varindako,
siménpohjat, ndkokentti jne.) ovat aiheellisia. Jos silmisséd todetaan patologisia muutoksia, etenkin
verkkokalvosairauksia, lddkirin on keskusteltava erikoislddkarin kanssa ja padtettiva sitten, tarvitsetko
pitkdaikaista hoitoa talld lddkkeelld.

Muut lééike valmis teet ja Trane xamic acid Baxter

Kerro lddkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin
kéyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Kerro laédkarille etenkin seuraavien valmisteiden kéytosta:

* muut veren hyytymistd edistidvit ns. fibrinolyysin estdjiladkkeet

* veren hyytymistd estdvit ns. liuotushoitolddkkeet

* chkiisytabletit.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kdyttod. Traneksaamihappo erittyy thmisen rintamaitoon.
Tranexamic acid Baxter -valmisteen kéytto imetysaikana ei siis ole suositeltavaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn eiole tehty.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Tranexamic acid Baxter -valmis tetta kiytetisin

Tranexamic acid Baxter injektio-/infuusioneste annetaan hitaana injektiona tai infuusiona laskimoon.
Ladkarimiardd sinulle sopivan annoksen ja péaéttda hoidon keston.



Kaytto lapsille
Jos titd ladkettd annetaan vihintddn 1-vuotiaalle lapselle, annos perustuu lapsen painoon.
Laakiriméaraa lapselle sopivan annoksen ja paattdd hoidon keston.

Kaytto idkkaille
Annostusta ei tarvitse pienentdd, ellei munuaisten vajaatoiminnasta ole niyttod.

Kaiytto potilaille, joilla on munuaisvaivoja
Jos sinulla on munuaisvaivoja, traneksaamihappoannosta pienennetéén verikoetulosten (seerumin
kreatiniinipitoisuuden) perusteella.

Kiytto potilaille, joilla on maks an vajaatoiminta
Annostusta ei tarvitse pienentia.

Antotapa
Tranexamic acid Baxter on aina annettava hitaasti laskimoon.
Tranexamic acid Baxter -valmistetta ei saa pistia lihakseen.

Jos saat enemmiin kuin suositusannoksen Trane xamic acid Baxter -valmis tetta
Jos saat enemmén kuin suositusannoksen Tranexamic acid Baxter -valmistetta, sinulla saattaa esiintyé
ohimenevid verenpaineen laskua. Kddnny heti ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Tranexamic acid Baxter -hoidon yhte ydessii ilmoite tut haittavaikutukset:
Tranexamic acid Baxter -hoidon yhteydessd on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:
Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 10:std

* ruoansulatuskanavaan kohdistuvat vaikutukset: pahoinvointi, oksentelu, ripuli.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttajalli 100:sta
» ihoon kohdistuvat vaikutukset: ihottuma.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

* huonovointisuus, johon lLittyy hypotensiota (verenpaineen laskua) ja mahdollisesti myds tajunnan
menetys, etenkin, jos injektio annetaan lian nopeasti

*  veritulpat

* hermostoon kohdistuvat vaikutukset: kouristukset

o silmin kohdistuvat vaikutukset: ndkohairiot, mm. varndon hairiot

* immuunijirjestelmédn kohdistuvat vaikutukset: allergiset reaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit



ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tranexamic acid Baxter -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titd Eikettd kotelossa ja injektiopullon etiketissi mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP)
jalkeen.
Viimeinen kayttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Ei saa jadtya.

Ensimmdisen avaamisen jilkeen: injektio-/infuusioneste on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kayttdmétta
jaanyt injektio-/infuusioneste on havitettava.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Kemiallinen ja fysikaalinen kdytonaikainen sdilyvyys on osoitettu 24 tunnin ajalta 25 °C:n lampétilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda valittomaésti. Jos sitd ei kiytetd vélittomasti,
kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd normaalisti saisi olla yli 24 tuntia
2 °C -8 °Cn lampdtilassa, ellei laimentamista ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tranexamic acid Baxter injektio-/infuusioneste siséltia
Vaikuttava aine on traneksaamihappo.

Yksiml sisdltdd 100 mg trancksaamihappoa.

Yksi 5 mln injektiopullo sisdltdd 500 mg traneksaamihappoa.
Yksi 10 mln injektiopullo sisdltdd 1000 mg traneksaamihappoa.
Muu aine on injektionesteisiin  kédytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tranexamic acid Baxter on injektio-/infuusioneste, liuos.
Kirkas, vériton liuos, joka ei sisdlld kdytdnnossa lainkaan nékyvid hiukkasia.

6 mln tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jonka tdyttdméédrd on 5 ml ja joka on pakattu
lapipainopakkaukseen ja pahvikoteloon.


http://www.fimea.fi/

10 mln tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jonka tdyttoméérd on 10 ml ja joka on pakattu
lapipainopakkaukseen ja pahvikoteloon.

Pakkauskoot

5x5ml 10 x 5 ml,

5x10ml, 10 x 10 mlL

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V.,Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Alankomaat

Paikallinen edustaja Suomessa
Baxter Oy, PL119, 00181 Helsinki

Valmis taja

UAB Norameda, Meistru G. 8a, Vilniaus m, Vilniaus m.sav., LT-02189, Liettua.
Bieffe Medital S.p.A., Via Nuova Provinciale, 23034 Grosotto (SO), Italia.
Tramco Sp. Z.0.0, Wolskie, ul. Wolska 14, 05-860 Plochocin, Puola.

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.04.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml injektions-/infusionsviitska, losning
tranexamsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller information

som ér viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Om du fér biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

1. Vad Tranexamic acid Baxter dr och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Tranexamic acid Baxter
3. Hur du anvénder Tranexamic acid Baxter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tranexamic acid Baxter ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Tranexamic acid Baxter dr och vad det anviinds for

Tranexamic acid Baxter injektions-/infusionsvétska innehaller tranexamsyra som tillhér en grupp
lakemedel som kallas hemostatika, fibrinolyshammande medel, aminosyror.

Tranexamic acid Baxter anvéinds hos vuxna och barn 6ver 1 ér for att forebygga och behandla blodning pé
grund av fibrinolys, vilket innebér att blodet har svart att koagulera.

Specifika anvéindningsomraden inkluderar:

- Kraftiga menstruationer hos kvinnor

- Blodning i mage/tarm

- Blodningar iurinvégarna efter prostataoperation eller kirurgiska ingrepp som paverkar urinvdgarna
- Oron, nisa, halsoperation

- Hjért- eller bukoperation eller gynekologisk operation

- Blodning efter att du har behandlats med ett annat blodproppshdmmande likemedel.

Tranexamsyra som finns i Tranexamic acid Baxter kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Tranexamic acid Baxter

Anvind inte Tranexamic acid Baxter:

* omdu érallergisk mot tranexamsyra eller mot ndgot annat innehédllsdmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

* om du har en sjukdom som gor att du far blodproppar

* omdu har en sjukdom som kallas for “konsumtionskoagulopati” dér blodet i hela kroppen borjar bilda
blodproppar

* om du har problem med njurarna

* om du tidigare har haft kramper.



P4 grund av risken for cerebralt 6dem och krampanfall rekommenderas inte anvidndning i hjirnan
(intratekal och intraventrikuldr injektion och intracerebral applikation).

Tala med ldkare innan du tar detta likemedel om du tror att ndgot av ovanstdende stimmer in pa dig eller
om du tvekar dver nigot.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om nagot av nedanstaende stimmer in pa dig for att

hjdlpa honom eller henne att bestimma om Tranexamic acid Baxter ar limpligt for dig:

*  Om du har haft blod iurinen, det kan leda till obstruktion i urinvdgarna.

*  Om du har risk for att fa blodproppar.

* Om du har en kraftig koagulering eller blodning i hela kroppen (disseminerad intravaskuldr
koagulation) dr Tranexamic acid Baxter kanske inte limplig for dig, forutom om du har akut allvarlig
blodning och blodprov har visat att den process som himmar blodets forméga att koagulera (fibrinolys)
har aktiverats.

* Om du tidigare har haft kramper ska du inte behandlas med Tranexamic acid Baxter. Lékaren ska
anvanda minsta mojliga dos for att undvika kramper vid behandling med Tranexamic acid Baxter.

* Om du stér pa langtidsbehandling med Tranexamic acid Baxter ska eventuella fordndringar i
fargseendet bevakas, och vid behov ska behandlingen avbrytas. Vid fortsatt langtidsanvindning av
Tranexamic acid Baxter bor du ga pé regelbundna 6gonundersokningar (kontroll av synskérpa,
fargseende, Ogonbotten, synfilt etc.). Vid 6gonfordndringar, i synnerhet sjukdomar inéthinnan, ska
lakaren efter radgdrning med en specialist besluta om langtidsbehandling med Tranexamic acid Baxter
ar nddvéndig 1ditt fall

Andra liikemedel och Trane xamic acid Baxter

Tala om for likare, sjukskdoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.

Tala 1 synnerhet om for likaren om du tar:

* andra likemedel som hjilper blodet att koagulera, sa kallade antifibrinolytiska medel

* lakemedel som forhindrar blodproppsbildning, sa kallade trombolytiska likemedel

* p-piller.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du far detta likemedel. Tranexamsyra utsondras i brostmjolk. Anvéndning av
Tranexamic acid Baxter under amning rekommenderas darfor inte.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Inga studier har utforts pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvéindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r osédker.

3. Hur du ges Tranexamic acid Baxter

Tranexamic acid Baxter kommer att ges till dig genom en laingsam injektion eller infusion i ett blodkérl
Likaren bestammer vilken dos som passar for dig och hur linge du ska behandlas.



Anvindning for barn
Till barn fran 1 ar baseras dosen pa barnets vikt.
Likaren bestaimmer vilken dos som passar och hur linge barnet ska behandlas.

Anvindning for édldre
Ingen minskning av dosen behovs, sdvida det inte finns tecken pa njursvikt.

Anvindning for patienter med nedsatt njufunktion
Vid nedsatt njurfunktion kommer dosen av Tranexamic acid Baxter att minskas med hénsyn till ett
blodprov (serumkreatininvirdet).

Anvindning for patienter med nedsatt le verfunktion
Ingen minskning av dosen behovs.

Adminis treringsséitt
Tranexamic acid Baxter ska endast injiceras langsamt i ett blodkarl.
Tranexamic acid Baxter far inte injiceras i en muskel.

Om du har givits for stor méingd av Tranexamic acid Baxter
Om du far mer Tranexamic acid Baxter dn du ska kan du fa ett 6vergaende blodtrycksfall. Tala med ldkare
eller apotekspersonal omedelbart.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedémning
av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Biverkningar som har rapporterats med Trane xamic acid Baxter ir foljande:
Foljande biverkningar har rapporterats med Tranexamic acid Baxter

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare

* besviri mage/tarm: illamiende, krikningar, diarré

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
» paverkan pa huden: utslag

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvindare

» sjukdomskénsla med lagt blodtryck, med eller utan forlust av medvetande, sérskilt om injektionen har
givits for snabbt

* blodproppar

» paverkan pa nervsystemet: kramper

* paverkan pa 6gonen: synrubbningar, inklusive forsdmrad fargsyn

* paverkan pd immunsystemet: allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tranexamic acid Baxter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter Utg.dat/EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Efter att den 6ppnats for forsta gangen: 16sningen for injektion/infusion &r endast avsedd for engéngsbruk.
Oanvind injektions-/infusionsvétska, 1dsning maste kasseras.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Kemisk och fysisk héllbarhet vid anvindning har pavisats for 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart
ansvarar anvandare for forvaringstid och férvaringsforhallanden fore anvandning, och detta bor normalt
inte vara lingre 4n 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spadning har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhdllanden.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ér tranexamsyra.

1 ml mnehaller 100 mg tranexamsyra.

Varje injektionsflaska 4 5 ml innehéller 500 mg tranexamsyra.
Varje injektionsflaska 4 10 ml innehaller 1000 mg tranexamsyra.
Ovrigt innehdllsimne ir vatten for injektionsvitskor.


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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tranexamic acid Baxter ir en injektions-/infusionsvétska, 16sning.
Klar, farglos och i stort sett fri fran synliga partiklar.

6 ml injektionsflaska av typ I-glas innehalla 5 ml fyllnadsvolym 1 en blisterférpackning och kartong.
10 ml injektionsflaska av typ I-glas innehalla 10 ml fyllnadsvolym i en blisterférpackning och kartong.

Forpackningsstorlekar

5x5ml 10x 5 ml,
5x 10ml, 10 x 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors aljning
Baxter Holding B.V.,Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Nederldnderna

Lokal féretrddare i Finland
Baxter Oy, PL 119, 00181 Helsingfors

Tillverkare

UAB Norameda, Meistru G. 8a, Vilniaus m, Viniaus m.sav., LT-02189, Litauen.
Bieffe Medital S.p.A., Via Nuova Provinciale, 23034 Grossotto (SO) Italien.
Tramco Sp. Z.0.0, Wolskie, ul. Wolska 14, 05-860 Plochocin, Polen.

Denna bipacksedel dndrades senast 19.04.2022 (i Finland)



