Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tranexamic acid Alternova 100 mg/ml, inje ktioneste, linos
traneksaamihappo

Lue tima pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin s aat titi Lifike tté, silld se siséiltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Siilytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvda, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tranexamic acid Alternova on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin saat Tranexamic acid Alternova -injektionestetta
Miten Tranexamic acid Alternova -injektionestettd kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tranexamic acid Alternova -injektionesteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE I el e

1. Miti Tranexamic acid Alternova on ja mihin siti kayte tiain

Tranexamic acid Alternova -injektioneste sisdltdd traneksaamihappoa, joka kuuluu
hemostaattien, antifibrinolyyttien ja aminohappojen lidkeryhméan.

Tranexamic acid Alternova -injektionestettd kédytetddn aikuisille ja yli 1-vuotiaille lapsille veren
hyytymistd estidvin prosessin, ns. fibrinolyysin, aiheuttaman verenvuodon ehkiisyyn ja hoitoon.

Tarkempia kéyttoaiheita ovat mm.

- naisten runsaat kuukautiset

- ruoansulatuskanavan verenvuoto

- virtsateiden verenvuototilat eturauhas- tai virtsatieleikkausten jilkeen
- korva-, neni- ja kurkkuleikkaukset

- sydan- tai vatsaleikkaukset ja naistentautien alan leikkaukset

- veritulppien liuotushoidon jilkeen esiintyvit verenvuodot.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin saat Tranexamic acid Alternova -inje ktionestett

Ali ota Tranexamic acid Alternova -injektionestetti

- jos olet allerginen traneksaamihapolle tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on parhaillaan jokin verihyytymid aiheuttava sairaus

- jos sinulla on ns. konsumptiokoagulopatia, jossa verihyytymid alkaa muodostua kaikkialle
elimisto6n

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on aiemmin ollut kouristuksia

Aivopohd- ja kouristusriskin vuoksi lidkkeen anto selkdydinnesteeseen, aivokammioihin tai
aivokudokseen ei ole suositeltavaa.

Jos arvelet, ettd jokin niistd koskee sinua, tai olet epadvarma, kddnny lddkérin puoleen ennen kuin saat
Tranexamic acid Alternova -injektionestetti.



Varoitukset ja varotoimet

Kerro laédkarille, jos jokin seuraavista koskee sinua. Nain [ddkéri pystyy arvioimaan, sopikko

Tranexamic acid Alternova sinulle.

- Jos virtsassasi on ollut verta, Tranexamic acid Alternova voi aitheuttaa virtsatietukoksen.

- Jos sinulla on lisddntynyt verihyytymien riski.

- Jossinulla on liallista veren hyytymistd tai verenvuotoa kaikkialla elimistosséd (disseminoitunut
intravaskulaarinen koagulaatio), Tranexamic acid Alternova ei vélttdméttd sovi sinulle, paitsi jos
sinulla on akuutti vaikea verenvuoto ja verikokeissa on todettu, ettd veren hyytymistd estava
fibrinolyysiprosessi on aktivoitunut.

- Tranexamic acid Alternova -valmistetta ei saa antaa, jos sinulla on ollut kouristuksia.

Ladkérin on kdytettdvd mahdollisimman pientd lidkeannosta, jotta Tranexamic acid Alternova
-hoidon jélkeen ei esiintyisi kouristuksia.

- Jos kaytét pitkdaikaista Tranexamic acid Alternova -hoitoa, vointiasi on seurattava mahdollisten
varindon hiirididen varalta ja hoito on lopetettava tarvittaessa.

- Jos Tranexamic acid Alternova -injektionestettd kéytetddn jatkuvasti pitkid aikoja, sddnnolliset
simédladkarin tutkimukset (silmien tutkimukset, mm. ndontarkkuus, varindkd, silménpohjat,
nékokenttd jne.) ovat aiheellisia. Jos silmissd todetaan muutoksia, etenkin verkkokalvosairauksia,
ladkarin on keskusteltava erikoislddkdrin kanssa ja paétettava sitten, tarvitsetko pitkdaikaista hoitoa
Tranexamic acid Alternova -injektionesteelld.

Muut lifike valmis teet ja Trane xamic acid Alternova
Kerro laédkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttdnyt tai saatat joutua
kéyttimaan muita ladkkeita.

Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle seuraavien valmisteiden kaytosta:
- muut veren hyytymistd edistavit ns. fibrinolyysin estijilidkkeet
- veren hyytymistd estivitns. liuotushoitolidkkeet

- chkéisytabletit

Raskaus, ime tys ja suvunjatkamis kyky

Jos olet raskaana taiimetéit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Traneksaamihappo erittyy
thmisen rintamaitoon. Tranexamic acid Alternova-valmisteen kayttd imetysaikana ei siis ole
suositeltavaa.

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

3. Miten Trane xamic acid Alternova -inje ktionestetti kiytetiin

Kiytto aikuisille
Tranexamic acid Alternova -injektioneste (liuos) annetaan hitaana injektiona laskimoon. Laédkéri maaraa
sinulle sopivan annoksen ja paéttda hoidon keston.

Kaytto lapsille
Jos Tranexamic acid Alternova -injektionestettd annetaan vihintdén 1-vuotiaalle lapselle, annos perustuu
lapsen painoon. Ladkdri mddrdd lapselle sopivan annoksen ja pééttid hoidon keston.

Kaytto ifikkaille potilaille
Annosta ei tarvitse pienentid, ellei munuaisten vajaatoiminnasta ole nayttoa.

Kaytto potilaille, joilla on munuaisvaivoja
Jos sinulla on munuaisvaivoja, traneksaamihappoannosta pienennetdén verikoetulosten (seerumin
kreatiniinipitoisuuden) perusteella.



Kaéytto maks an vajaatoimintapotilaille
Annosta ei tarvitse pienentéa.

Antotapa
Tranexamic acid Alternova -injektioneste on aina annettava hitaasti laskimoon. Tranexamic acid
Alternova -injektionestettd ei saa pistda lihakseen.

Jos saat enemmiin kuin suositusannoksen Tranexamic acid Alternova -valmistetta
Jos saat enemmén kuin suositusannoksen Tranexamic acid Alternova -valmistetta, verenpaineesi saattaa
laskea tilapdisesti. Kéénny heti lidkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tranexamic acid Alternova -hoidon yhteydessé on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (enintiiin 1 kayttijilla 10:sti)
- pahoinvointi, oksentelu, ripuli

Melko harvinaiset (1-10 kéyttijilla 1000:sta)
- ihottuma

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tie to ei riiti arviointiin)
- huonovointisuus, johon littyy verenpaineen laskua, etenkin, jos lddkeinjektio annetaan liian
nopeasti
- veritulpat
- kouristukset
- nakohdiriét, mm. varind6n hairict
- allergiset reaktiot

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadméa koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fime a.fi;

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea

5. Tranexamic acid Alternova -valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Trane xamic acid Alternova sisiltai


http://www.fimea.fi/

Vaikuttava aine on transksaamihappo. Yksi millilitra injektionestettd siséltdd 100 mg
traneksaamihappoa. Yksi 5 ml ampulli sisidltdd 500 mg traneksaamihappoa.
Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettdva vesi ja suolahappo pH-sddtdmiseen vilille 6,5-7,5.

Tranexamic acid Alternova-valmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, vériton liuos, jonka on pH 6,5-7.,5.

Tyypin I véritén lasiampulli.
Pakkauskoko: 5 x 5ml, 10 x 5 ml.

Myyntiluvan haltija
Alternova A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Tanska

Valmis taja
BIOINDUSTRIA L.I.LM. S.p.A., Via De Ambrosiis, 2, 15067 — Novi Ligure (AL), Italia

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05.12.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille : Tranexamic acid -injektionesteen
ampullit on tarkoitus avata késin katkaisemalla ilman viilaa tai muita apuvélineité.

Kun ampulli avataan seuraavan ohjeen mukaisesti, liuokseen eijoudu lasinsiruja tai vériainetta
vérirenkaista. TAmé ohje on tarkoitettu oikeakétiselle henkilolle.

Vaihe 1:

Pidd ampullia vasemmassa kédessa niin, ettd runko-osa on peukalon ja etusormen vilissd ja sormet ovat
aivan kaulaosan alapuolella. Ald purista ampullia lian voimakkaasti. Pidd ampullia niin, ettd kirki
osoittaa itseesi pain.

Vaihe 2:
Ota oikean kéden peukalolla ja etusormella kimni ampullin yliosasta niin, ettd peukalo peittdéd koko
yldosan.

Vaihe 3:

Paina yliosaa itsestdsi poispdin oikealla peukalolla ja pidd vasemmalla etusormella vastaan runko-
osasta. Ald revi dlakd vadnnd ampullia (414 likuta k&sid poispdin toisistaan tai lihemmads toisiaan). Ald
kéyti likaa voimaa ja paina tasaisella voimakkuudella katkaistaksesi ampullin kaulaosan.

Traneksaamihappo—injektionestettd saa antaa ainoastaan hitaana injektiona laskimoon. Sitd eisaa antaa
lihakseen.

Koska yhteensopimattomuuskokeita ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
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ladkevalmisteiden kanssa.

Kaytd valittomasti avaamisen jilkeen. Kéytettdvé vain kerta-annoksena.

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen
Kéayttdmaton lAdkevalmiste taijate on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Trane xamic acid Alternova 100 mg/ml inje ktionsvitska, losning
tranexamsyra

Lis noga igenom de nna bipacksedel innan du borjar fir dettalikemedel. Den innehéller information som
ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova liasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Tranexamic acid Alternova ar och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du far Tranexamic acid Alternova
Hur du tar Tranexamic acid Alternova

Eventuella biverkningar

Hur Tranexamic acid Alternova ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A e e

1. Vad Tranexamic acid Alternova ar och vad det anvinds for

Tranexamic acid Alternova innehéller tranexamsyra, som tillhér en grupp likemedel som kallas
hemostatika; fibrinolyshimmande medel, aminosyror.

Tranexamic acid Alternova anvinds 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 i urinvégarna efter prostataoperation eller kirurgiska ingrepp som paverkar urinvigarna
- blodningar i urinvéigarna efter prostataoperation eller kirurgiska ingrepp som paverkar urinvdgarna
- oron-, nisa- eller halsoperation

- hjért-/kérloperation, bukoperation eller gynekologisk operation

- blodning efter att du har behandlats med ett annat blodproppshimmande likemedel

2. Vad du behover veta innan du tar Trane xamic acid Alternova

Ta inte Tranexamic acid Alternova

- om du ér allergisk mot tranexamsyra eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

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

- om du har en sjukdom somkallas for “konsumtionskoagulopati’, dér blodet i hela kroppen borjar
bilda blodproppar

- om du har problem med njurarna

- om du tidigare har haft kramper

Pa grund av risken for 6dem i hjirnan och kramper rekommenderas inte anvindning i hjirnan
(intratekal och intraventrikuldr injektion eller intracerebral applikation).

Om du tror att ndgot av ovanstdende stimmer in pa dig, eller om du tvekar Gver nagot, tala med
lakare innan du tar Tranexamic acid Alternova.

Varningar och forsiktighet
Tala om for likaren om ndgot av nedanstaende stimmer in pé dig for att hjilpa honom eller henne att
bestimma om Tranexamic acid Alternova &r limpligt for dig:
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- Om du har haft blod i urinen: Tranexamic acid Alternova ska inte ges pé grund av
risken for flodeshinder i urinréret.

- Om du har en 6kad risk for att f4 blodproppar.

- Om du har en kraftig koagulering eller blodning i hela kroppen (disseminerad intravaskulir
koagulation) dr Tranexamic acid Alternova kanske inte lamplig for dig, férutom om du har
akut allvarlig blodning och blodprov har visat den process som hammar blodets formaga att
koagulera (fibrinolys) har aktiverats.

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

- Om du star pa langtidsbehandling med Tranexamic acid Alternova ska eventuella
fordndringar i fargseendet bevakas, och vid behov ska behandlingen avbrytas.

- Vid fortsatt langtidsanvindning av Tranexamic acid Alternova bor du gé pa regelbundna
ogonundersokningar (kontroll av synskdrpa, fargseende, 6gonbotten, synfilt etc.). Vid
Ogonforandringar, i synnerhet sjukdomar i ndthinnan ska likaren efter radgorning med en specialist
besluta om langtidsbehandling med Tranexamic acid Alternova dr nodvéndig i ditt fall.

Andra likemedel och Trane xamic acid Alternova
Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Tala i synnerhet om for likaren eller sjukskoéterska om du tar:

- andra likemedel for att fa blodet att koagulera, sé kallade antifibrinolytiska medel
- ldikemedel som forhindrar blodproppsbildning, sa kallade trombolytiska likemedel
- p-piller

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
lakare eller sjukskoterska innan du far Tranexamic acid Alternova. Tranexamsyra utsondras i
brostmjolk. Anvéindning av Tranexamic acid Alternova under amning rekommenderas darfor inte.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga studier har utforts pa formagan att kora bil eller anvéinda maskiner.

3. Hur du tar Tranexamic acid Alternova

Anviandning for vuxna
Tranexamic acid Alternova kommer att ges till dig genom en lingsam injektion ien ven.
Likaren bestimmer vilken dos som passar for dig och hur linge du ska behandlas.

Anvéindning for barn
Till barn fran 1 &r baseras dosen pa barnets vikt. Lakaren bestimmer vilken dos som passar och hur
linge barnet ska behandlas.

Anvindning for dldre
Ingen dosreducering behovs, sdvida det inte finns tecken pa njursvikt.

Anvéndningar for patienter med nedsatt njurfunktion
Vid nedsatt njurfunktion kommer dosen av tranexamsyra minskas med hénsyn till ett blodprov
(serumkreatininvardet).

Anvindning for patienter med nedsattle verfunktion
Ingen dosreducering behovs.

Adminis treringss:tt
Tranexamic acid Alternova ska endast injiceras langsamt i en ven. Tranexamic acid Alternova ska inte
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mjiceras i en muskel.

Om du har tagit for stor méiingd av Trane xamic acid Alternova
Om du far mer Tranexamic acid Alternova dn du ska kan du fa ett 6vergaende blodtrycksfall. Tala
omedelbart med likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover
inte fa dem.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 anviindare)
- illamdende, krikningar, diarré

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 till 10 av 1000 anviindare)
- utslag

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte beriknas fran tillgingliga data)
- sjukdomskénsla med lagt blodtryck, sérskilt om injektionen har givits for snabbt
- blodproppar

- kramper
- synfordndringar inklusive forsdmrat fargseende
- allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.
webbplats : www.fime a.fi;

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea

5. Hur Tranexamic acid Alternova ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr tranexamsyra. 1 ml injektionsvitska innehaller 100 mg tranexamsyra. Varje 5
ml ampull innehéller 500 mg tranexamsyra.

Ovriga innehallsimnen #r vatten for injektionvitskor och saltsyra for pH justering till 6,5-7.5.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning, pH 6,5-7.,5.

Glasampull av typ I.
Forpackningsstorlek &r 5 x 5 ml, 10 x 5 mlL


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkiinnande for forséljning
Alternova A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark

Tillverkare
BIOINDUSTRIA L.ILM. S.p.A., Via De Ambrosiis, 2, 15067 - Novi Ligure (AL), Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 05.12.2023

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:
Ampullerna med injektionsvitska ska dppnas genom attde bryts av for hand utan fil eller andra

hjialpmedel.

Dé ampullen 6ppnas enligt foljande anvisning, hamnar det inga glasskirvor eller fargdmnen fran
fargringarna 1 I6sningen. Denna anvisning dr avsedd for hdgerhénta personer.

Fas 1:
Hall ampullen i védnstra handen med nedre delen mellan tummen och pekfingret och fingrarna strax
under ampullens hals. KIim inte at for hart. Hall ampullen med spetsen mot dig sjilv.

Fas 2:
Ta tag i ampullens spets med hogra tummen och pekfingret s att tummen técker hela Gvre delen.

Fas 3:

Tryck den 6vre delen fran dig sjilv med hogra tummen och hall emot med vénstra pekfingret pd den
nedre delen. Dra eller skruva inte pa ampullen (ror inte hinderna i motsatt riktning eller ndrmare
varandra). Anviand inte for mycket kraft utan tryck jimnt for att bryta av ampullens hals.

Tranexamsyrainjektionsvétska ska endast injiceras langsamt i en ven. Fér inte injiceras i en muskel.

Dé inga kompatibilitetsstudier utforts fir inte detta likemedel blandas med andra likemedel
Anvinds omedelbart efter dppnandet. Anvind endast som engangsdos.

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



