Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Trasylol 10 000 KIU/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
aprotiniini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi Lidike tta, silléi se siséiltia sinulle

tirkeiti tietoja.

- Sdilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttiavéa, kddnny Trasylol-valmistetta antavan lddkérin tai kirurgin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkdrin puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Trasylol on ja mihin sitd kdytetadan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Trasylol-valmistetta
Miten Trasylol-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Trasylol-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mité Trasylol on ja mihin siti kéytetifin
Trasylol kuuluu antifibrinolyyttisten eli verenhukkaa estivien lddkevalmisteiden ryhméén.

Trasylol voi auttaa vihentimidn syddnleikkauksen aikana ja jilkeen menettimési veren maaraa. Sitd
kdytetddn my0s vihentdmddn verensiirtotarvetta sydéinleikkauksen aikana ja sen jilkeen. Ladkarvkirurgi on
paattanyt, ettd Trasylol-hoidosta on sinulle hyotyéd, koska sinulla on joko huomattavan verenhukan tai

verensiirtotarpeen riski sinulle tehtdvin syddmen ohitusleikkauksen vuoksi, jossa kdytetdédn kehonulkoista
verenkiertoa (sydankeuhkokonetta).

Ladkari hoitaa sinua aprotiniinilla harkittuaan hyotyjd ja haittoja seké saatavilla olevia vaihtoehtoisia
hoitomuotoja.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Trasylol-valmistetta

Sinulle ei saa antaa Trasylol-valmistetta

- jos olet allerginen aprotiniinille taitiméin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos aprotiniinille spesifisen IgG-vasta-aine testin tulos on positiivinen, miké tarkoittaa suurentunutta
riskid saada vakavia allergisia reaktioita Trasylol-hoidon yhteydessa

- jos aprotiniinille spesifistd [gG-vasta-ainetestid ei voida tehdd ennen hoitoa, ja olet saanut tai sinun
epdillddn saaneen Trasylol-valmistetta viimeisen 12 kuukauden aikana.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele Liéikérin kanssa ennen Kuin sinulle anne taan Trasylol-valmistetta.

Kerro ldikirille, jos jokin néis ti koskee sinua, jotta hin pystyy paittdmian Trasylol-valmisteen

sopivuuden sinulle:

- Sinulla on munuaisten vajaatoiminta. Jos sinulla on munuaissairaus, Trasylol-valmistetta saa
kéyttdd ainoastaan silloin, kun siitd on lddkarin/kirurgin arvioinnin perusteella hyotya.

- Olet aiemmin s aanut tai sinun e piilléién saaneen aprotiniinia tai aprotiniinia sisiltivii
fibriinikudosliimoja viimeisen 12 kuukauden aikana.



Jos jokin ndistd koskee sinua, ladkéri padttiad, sopiikko Trasylol sinulle vai ei.

Trasylol-valmistetta annetaan ainoastaan, kun laékéri on ensin tehnyt verikokeet miarittidkseen lidkkeen
sopivuuden sinulle (esim. asianmukaisella aprotiniinille spesifiselld IgG-vasta-ainetestilld). Muussa
tapauksessa muut lddkkeet saattavat sopia sinulle paremmin.

Sinua seurataan tarkasti liéikkeen mahdollisesti aihe uttamien allergisten re aktioiden varalta, ja
ladkari/kirurgi hoitaa kaikkia ilmenevid oireita. Vilineet ja lidkkeet mahdollisten vakavien allergisten
reaktioiden ensiapua varten on aina pidettdva esilld Trasylol-hoidon aikana.

Lapset januoret
Trasylol-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut ldsike valmis teet ja Trasylol
Kerro ldédkarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeitd.

Kerro ladkarille erityisesti, jos otat:

- verihyytymien liuottamiseen kaytettdvid lidkkeitd, kuten streptokinaasia, urokinaasia, alteplaasia
(r-tPA)

- aminoglykosideja (antibiootteja, infektioiden hoitoon kéytettivid lddkkeitd).

On suositeltavaa, ettd lddkari/kirurgi antaa leikkauksen aikana ja sen jilkeen Trasylol-valmisteen lisdksi
hepariinia (veren hyytymistid estdva lddke). Ladkariarvioi hepariiniannoksen perustuen verikokeittesi
tuloksiin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd
neuvoa ennen tdmén ldkkeen kidyttod. Jos olet raskaana taiimetdt, Trasylol-valmistetta tulee kayttaa
ainoastaan silloin, kun siitd on lddkarin/kirurgin arvioinnin perusteella hyotya. Ladkéri keskustelee kanssasi
tdmén lAdkkeen kdyton riskeistd ja hyddyista.

3. Miten Trasylol-valmistetta kiytetiin

Suositeltu annos aikuisille potilaille on:

Allergisten reaktioiden riskin vuoksi sinulle annetaan ensin pieni miira (1 ml) Trasylol-valmistetta ennen
leikkauksen aloittamista. Allergiaoireiden ehkéisyyn kéytettavid ladkkeitd (H,- tai H,-salpaajaa) voidaan
antaa 15 minuuttia ennen Trasylol-valmisteen testiannosta.

Mikili allergiaoireita eiole ilmaantunut, sinulle annetaan 100-200 ml Trasylol-valmistetta 20-30 minuutin
aikana ja sen jilkeen 25-50 ml/’h (enintddn 5-10 ml/min) leikkauksen loppuun saakka.
Sinulle ei yleensd anneta yli 700 ml Trasylol-valmistetta kerralla.

Iakkaille henkilille tai munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille ei ole erityistd annossuositusta.

Trasylol annetaan yleensé hitaasti injektiona tai infuusiona (tippana”) katetrin avulla suureen laskimoon
ollessasi makuuasennossa.

Jos sinulle annetaan Trasylol-valmis tetta enemméin kuin suositeltu annos
Trasylol-valmisteen vaikutuksille ei ole olemassa spesifistd vasta-ainetta.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timikin [Adke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Vaikka allergiset reaktiot ovat harvinaisia Trasylol-valmistetta ensimmaéisen kerran saavilla potilailla,
useamman kuin kerran Trasylol-valmistetta saavilla potilailla allergisten reaktioiden riski saattaa olla
lisdéntynyt. Allergisen reaktion oireita voivat olla:

- hengitys vaikeudet

- matala verenpaine

- kutina, ihottuma ja nokkosihottuma

- pahoinvointi.

Jos jokin ndistd ilmenee Trasylol-valmisteen antamisen aikana, lddkari/kirurgi keskeyttdd ladkehoidon.
Muut haittavaikutukset ovat:

Yleinen: saattaa esiintyd enintddn yhdelld 10 kayttajasta
- epanormaali munuaisten toimintakoe (veren kreatiniini kohonnut).

Melko harvinainen: saattaa esiintyéd enintddn yhdelld 100 kayttdjasta

- rintakipu (syddnlihasiskemia, syddnvaltimon tukkeutuminen, tromboosi), sydaninfarkti
(myokardiaalinen infarkti)

- syddmen nesteen kertyminen ympardividn onteloon (perikardiaalinen effuusio)

- verihyytyméd (tromboosi)

- aivojen vahentynyt tai keskeytynyt verenkierto (aivohalvaus)

- munuaissairaus (akuutti munuaisvaurio, munuaistiehyiden kuolio)

- véhévirtsaisuus

- vakava allerginen reaktio (anafylaktinen / anafylaktoidinen reaktio).

Harvinainen: saattaa esiintyd enintdén yhdelld 1 000 kayttajasta
- verihyytymd verisuonissa (valtimoissa)
- verihyytymd keuhkoissa (keuhkoembolia).

Hyvin harvinainen: saattaa esiintyd enintdén yhdelld 10 000 kayttijasta

- ithon turvotus injektiokohdassa tai sen ympérilld (injektio- ja infuusiokohdan reaktiot,
infuusiokohdan (trombo-)flebiitti)

- vakava veren hyytymishdirid, joka johtaa kudosvaurioon ja verenvuotoon (disseminoitunut
intravaskulaarinen koagulopatia)

- veren hyytymishdirio (koagulopatia)

- vakava allerginen sokki (anafylaktinen sokki),joka saattaa olla henked uhkaava.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama

koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

FI-00034 Fimea




5. Trasylol-valmis teen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Séilytd alle 25 °C. Sailytd alkuperidispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titi Eikettd ulkopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin EXP jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Ali kiytd Trasylol-valmistetta, jos huomaat nikyvid muutoksia liikevalmisteen ulkonddssé (liuos on
samentunut).

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Trasylol sis dltai

- Vaikuttava aine on aprotiniini.
50 ml sisaltdd 500 000 KIU*:ta (= 277,8 Ph.Eur.U,=n. 70 mg) aprotiniinia.
* KIU = Kallikrein Inhibitor Units

- Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kaytettiva vesi.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Injektio- ja infuusioneste, joka on kirkas ja vériton liuos.

Pakkauskoko: 50 ml mjektiopullo

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Alankomaat

Edustaja

Nordic Drugs AB
Box 300 35

200 61 Limhamn
Ruotsi

Valmis taja

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Itdvalta

Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL)
Formvagen 5B
906 21 Umea



Ruotsi
Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.3.2024

< >

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Aprotiniinia saavat midrita vain erikoislidkarit, joilla on kokemusta sepelvaltimoleikkauksista.

Parenteraaliset lddkkeet on aina tarkastettava silmidmaéaraisesti mahdollisten hiukkasten tai virimuutosten
varalta ennen lidkkeen antoa. Mahdollisesti yli jadnyttd liuosta ei saa séilyttdd myohempdd kayttdd varten.

Trasylol on yhteensopiva 20 % glukoosiliuoksen, hydroksietyylitirkkelysliuoksen ja Ringerin
laktaattiliuioksen kanssa. Sekoitetun liuoksen kemiallisen ja fysikaalisen stabiiliuden on osoitettu kestédvéin
enintddn 6 tuntia 25 °Cn [Ampotilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdva vilittomésti, jos valmistus ei tapahdu kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti, kdytonaikainen siilytys ja
olosuhteet ennen kiyttod ovat kdyttdjan vastuulla.

Kéyttdmiton ladkevalmiste taijate on hdvitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedeln: Information till patienten
Trasylol 10 000 KIU/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning

aprotinin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta léikemedel. Den inne héller information som ér

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till lakare/kirurg som ger dig TrasyloL

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Trasylol ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta imnan du fir Trasylol

Hur du anvénder Trasylol

Eventuella biverkningar

Hur Trasylol ska férvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S I e

1.  Vad Trasylolir och vad det anviinds for

Trasylol tillhér en grupp likemedel som kallas fibrinolyshimmande medel, d.v.s. likemedel som forebygger
blodforlust.

Trasylol kan hjélpa till att minska blodférlusten du har under och efter en hjértoperation. Det anvdnds ocksa
for att minska behovet av blodtransfusion under och efter en hjartoperation. Lakaren/kirurgen har beslutat att
du skulle ha nytta av behandling med Trasylol for att du l6per en 6kad risk for stor blodforlust, da du
kommer genomga en bypassoperation med blodcirkulation utanfor kroppen (hjirt-lungmaskin).

Lékaren kommer ge dig aprotinin efter noggrann bedémning av fordelarna och riskerna samt tillgéngliga
alternativa behandlingar.

2.  Vad du behéver vetainnan du far Trasylol

Du skainte fa Trasylol:

— om du dr allergisk mot Trasylol eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6)

— om det finns ett positivt aprotinin-s pecifikt [gG-antikroppstest, som visar en 6kad risk for en
allergisk reaktion mot Trasylol

- om det inte dr mojligt att genomfora ett aprotinin-specifikt IgG-antikroppstest innan behandlingen och
du har blivit behandlad, eller missténker att du blivit behandlad, med Trasylol under de senaste
12 méinaderna.

Varningar och forsiktighet
Tala med léikare innan du far Trasylol

Tala om for likare om nigot av foljande géller dig, for att underlitta for honom/henne att besluta om
Trasylol ar lampligt for dig:



- Dina njurar inte fungerar normalt. Om du har njurproblem, ska Trasylol endast anviindas om
lakaren/kirurgen anser att det dr av fordel.

- Du har blivit behandlad, eller misstiinker att du blivit behandlad, med aprotinin eller aprotinin-
innehillande fibrinlim under de senaste 12 minaderna.

Om négot av detta géller dig kommer likaren att avgéra om Trasylol dr lampligt for dig eller inte.

Trasylol kommer endast att ges om din ldkare i forvig har gjort blodtes ter for att kontrollera om
behandlingen ar lamplig (t.ex. ett passande aprotinin-specifikt [gG-antikroppstest). Annars kan andra
behandlingar vara ett battre alternativ for dig.

Du kommer att 6vervakas noggrant avseende allergiska re aktioner mot liikemedlet och
lakaren/kirurgen kommer att behandla eventuella symtom som du kan uppleva. Standardutrustning for
akutbehandling av allvarliga allergiska reaktioner ska finnas tillginglig under behandling med Trasylol.

Barn och ungdomar
Sikerheten och effekten av Trasylol hos barnunder 18 ar har inte faststallts.

Andra liikemedel och Trasylol
Tala om for likaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Du bér sérskilt tala om for likaren om du tar:
- lakemedel som anvinds for att I6sa upp blodproppar, som t.ex. streptokinas, urokinas, alteplas
(r-tPA)
- aminoglykosider (antibiotika, likemedel som anvinds for att behandla infektioner).

Det rekommenderas att likaren/kirurgen, i tilligg till Trasylol, ska ge heparin (ett likemedel som anvands for
att forebygga blodproppar) fore och efter operationen. Din likare kommer att bestimma heparin-dosen
baserat pé resultat frén blodprover.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan
du anvédnder detta likemedel. Om du &r gravid eller ammar ska Trasylol endast anvindas om
lakaren/kirurgen anser att det dr av nytta. Lékaren kommer att diskutera riskerna och nyttan med anvindning
av detta likemedel med dig.

3. Hur Trasylol anvinds

For vuxna patienter rekommenderas foljande dosering:

Fore operationen kommer du att fa en liten miangd Trasylol (1 ml) f6r att testa om du 4r allergisk mot det.
Likemedel som forebygger allergisymtom (H;- eller H,-antagonsiter) kan ges 15 minuter fore testdosen med
Trasylol.

Om det inte finns ndgra tecken pa allergi kommer du att fd 100-200 ml Trasylol under 20-30 minuter, foljt av
25-50 ml per timme (hdgst 5-10 ml/min) under resten av operationen.
Vanligtvis kommer du inte att fA mer &n 700 ml Trasylol vid ett tillfzlle.

Det finns inga sérskilda dosrekommendationer for dldre patienter eller patienter med nedsatt njurfunktion.

Trasylol ges vanligtvis ndr man ligger ner, genom en langsam injektion eller infusion (med “dropp’) via en
kateter in i ett blodkarl i din kropp.



Om du fir mer Trasylol iin den rekommenderade dosen
Det finns ingen speciell substans som kan motverka effekterna av Trasylol.

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

Aven om allergiska reaktioner #r sillsynta hos patienter som behandlas med Trasylol for forsta gingen, sa
l6per patienter som far Trasylol mer 4n en gang en 6kad risk for en allergisk reaktion. Symtomen pa en
allerglsk reaktion kan inkludera:
andningss varigheter
- minskat blodtryck
- klada, utslag och nésselutslag
- illamdende.

Om nagot av detta drabbar dig ndr du far Trasylol kommer likaren/kirurgen att avsluta behandlingen med
lakemedlet.

Andra biverkningar Ar:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
- avvikande njurfunktionstester (6kat kreatinin i blodet).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare
- brostsmérta (myokardischemi, koronar ocklusion/trombos), hjartattack (hjdrtinfarkt)
- lackage av hjértats vétska till omgivande kroppshaligheter (perikardiell effusion)
- blodproppar (trombos)
- minskat eller avbrutet blodflode till hjarnan (stroke)
- njursjukdom (akut njurskada, renal tubuldr nekros)
- minskad urinmédngd
- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk/anafylaktoid reaktion).

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare
- blodproppar i blodkérl (artdrer)
- blodpropp i lungorna (lungemboli).

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
- svullnad pa eller runt injektionsstillet (reaktioner vid injektions-/infusionsstillet, (trombo-)flebit vid
infusionsstallet)
- allvarlig blodkoaguleringssjukdom som kan resultera i vivnadsskada och blodning (disseminerad
intravaskuldr koagulation)
- oforméga hos blodet att koagulera normalt (koagulopati)
- allvarlig allergisk chock (anafylaktisk chock),som kan vara livshotande.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns 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 sikerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA



5. Hur Trasylol ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven méanad.

Anvind inte detta likemedel om l6sningen &r grumlig.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér aprotinin.
50 ml innehéller 500 000 KIU* (=277,8 Ph.Eur.U, = ca 70 mg) aprotinin.
* KIU = Kallikrein Inhibitor Units

- Ovriga innehallsimnen natriumklorid 9 mg och vatten till injektionsvitska till 1 ml.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektion- och infusionsvétska, 16sning som é&r klar och farglos.

Férpackningsstorlek: 50 ml injektionsflaska

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for fors dljning
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Nederlinderna

Ombud

Nordic Drugs AB
Box 300 35

200 61 Limhamn
Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Osterrike

Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL)
Formvagen 5B
906 21 Umea



Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 25.3.2024

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvérds personal:
Aprotinin bor forskrivas av specialister med erfarenhet av kranskérlsoperation.

Parenterala likemedel ska nspekteras visuellt med avseende pa partiklar och fargférandring fore
administrering. Overbliven 16sning bor inte sparas for senare anvindning.

Trasylol dr blandbart med glukoslosning 20 %, hydroxietylstirkelselosning eller Ringer laktatlosning.
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for utspddd I6sning i 6 timmar vid 25 °C. Ur mikrobiologisk
synvinkel ska produkten anvéndas omedelbart om inte beredningen skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden. Om produkten inte anvénds omedelbart dr férvaring under anvéindande och
forhallande fore anvindandet anviindarens ansvar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



