Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Tranexkabi 10 mg/ml infuusioneste, liuos

traneksaamihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat tita Lifike tta, silla se siséltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny, lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tranexkabi on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Tranexkabi-valmistetta
Miten Tranexkabi-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tranexkabi-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Tranexkabi on ja mihin siti kiyte tiin

Tranexkabi siséltdd traneksaamihappoa, joka kuuluu hemostaattien, antifibrinolyyttien ja
aminohappojen ladkeryhmaan.

Tranexkabi-valmistetta kdytetddn aikuisille ja yli 1-vuotiaille lapsille veren hyytymistd estivéin
prosessin, ns. fibrinolyysin, aiheuttaman verenvuodon ehkdisyyn ja hoitoon.

Tarkempia kdyttoaiheita ovat mm.

- naisten runsaat kuukautiset

- ruoansulatuskanavan verenvuoto

- virtsateiden verenvuototilat eturauhas- tai virtsatieleikkausten jilkeen

- korva-, neni- ja kurkkuleikkaukset

- sydén- tai vatsaleikkaukset ja naistentautien alan leikkaukset

- veritulppien liuotushoidon jilkeen esiintyvit verenvuodot.

Traneksaamihappoa, jota Tranexkabi sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Trane xkabi-valmistetta

Sinulle ei pidi antaa Trane xkabi-valmis tetta

- jos olet allerginen traneksaamihapolle tai timén lddkkeen 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.

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



Jos arvelet, ettd jokin edelld mainituista koskee sinua, tai olet epdvarma, kddnny lidkirin puoleen
ennen kuin sinulle annetaan Tranexkabi-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Tranexkabi-valmistetta.

Kerro laédkdrille, jos jokin seuraavista koskee sinua. Néin lddkéri pystyy arvioimaan, sopiiko

Tranexkabi sinulle.

- Jos virtsassasi on ollut verta, Tranexkabi voi aiheuttaa virtsatietukoksen.

- Sinulla on lisdéntynyt verihyytymien riski.

- Jos sinulla on liiallista veren hyytymisté tai verenvuotoa kaikkialla elimistossd (disseminoitunut
intravaskulaarinen koagulaatio), Tranexkabi ei valttimatta sovi sinulle, paitsi jos sinulla on
akuutti vaikea verenvuoto ja verikokeissa on todettu, ettd veren hyytymistd estdva
fibrinolyysiprosessi on aktivoitunut.

- Tranexkabi-valmistetta eisaa antaa, jos sinulla on ollut kouristuksia. Ladkérin on kdytettdva
mahdollisimman pientd lddkeannosta, jotta Tranexkabi-hoidon jilkeen ei esiintyisi kouristuksia.

- Jos kéytit pitkdaikaista Tranexkabi-hoitoa, vointiasi on seurattava mahdollisten varindon
héirididen varalta ja hoito on lopetettava tarvittacssa. Jos Tranexkabi-valmistetta kiytetdan
jatkuvasti pitkid aikoja, sdénnolliset silmélddkarin tutkimukset (silmien tutkimukset, mm.
nadntarkkuus, virindko, siminpohjat, nikokentti jne.) ovat aiheellisia. Jos silmisséd todetaan
muutoksia, etenkin verkkokalvosairauksia, lddkérin on keskusteltava erikoislidkérin kanssa ja
péédtettava sitten, tarvitsetko pitkdaikaista hoitoa Tranexkabi-valmisteella.

Lapset januoret
Jos Tranexkabi-valmistetta annetaan vihintdén 1-vuotiaalle lapselle, annos perustuu lapsen painoon.
Ladkarimiarda lapselle sopivan annoksen ja padttda hoidon keston.

Muut lidfike valmisteet ja Trane xkabi
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro lddkérille etenkin seuraavien valmisteiden kaytosta:

- muut veren hyytymistid edistdvét lddkkeet eli ns. fibrinolyysin estéjilddkkeet
- veren hyytymistd estdvit lidkkeet eli ns. luotushoitolddkkeet

- ehkdisytabletit.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Traneksaamihappo erittyy thmisilld didinmaitoon. Tranexkabi-valmisteen kdyttd imetysaikana ei siis
ole suositeltavaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn eiole tehty.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tranexkabi sis dltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 137,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 50 mln pullo.
Tama vastaa 6,9 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



Tama ladkevalmiste sisdltdd 2754 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 100 mLn pullo.
Tama vastaa 13,8 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Trane xkabi-valmistetta kiyte tiéin

Tédmén lddkkeen antaa ladkéri tai sairaanhoitaja.
Tranexkabi annetaan hitaana mfuusiona laskimoon.

Ladkari midraa sinulle sopivan annoksen ja paattad hoidon keston.

Kéytto lapsille
Jos Tranexkabi-valmistetta annetaan vihintdén 1-vuotiaalle lapselle, annos perustuu lapsen painoon.
Ladkarimiarda lapselle sopivan annoksen ja padttda hoidon keston.

Kaytto idkkaille

Annostusta ei tarvitse pienentid, ellei munuaisten vajaatoiminnasta ole ndyttoa.

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

Kiévtto potilaille, joilla on maksan vajaatoiminta
Annostusta ei tarvitse pienentia.

Antotapa

Ladke annetaan laskimonsiséisesti eli tiputuksena laskimoon.
Tranexkabi on aina annettava hitaasti laskimoon.
Tranexkabi-valmistetta ei saa pistdd lihakseen.

Jos saat enemmiin Trane xkabi-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos saat enemmin kuin suositusannoksen Tranexkabi-valmistetta, smulla saattaa olla ohimenevia
verenpaineen laskua. Kerro téstd heti lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Tranexkabi-hoidon yhteydessd on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)
- ruoansulatuskanavaan kohdistuvat vaikutukset: pahoinvointi, oksentelu, ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100.:sta)
- thoon kohdistuvat vaikutukset: ihottuma.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

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

- veritulpat

- hermostoon kohdistuvat vaikutukset: kouristukset

- silmiin kohdistuvat vaikutukset: ndkohairiot, mm. varindon hairiot

- immuunijirjestelmddn kohdistuvat vaikutukset: allergiset reaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myods sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdimén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Trane xkabi-valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiyti titi Eiketti kotelossa ja etiketissi mainitun viimeisen kiyttopdivimédrian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Ei saa jadtya.
Ladke on kéytettiva vélittoméisti avaamisen jilkeen.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia liskevalmisteen ulkonidssi, kuten hiukkasia
tai varimuutoksia.

Téama ladke on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kayttamatta jadnyt liuos on havitettava.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin. Kysy kdyttimattomien lddkkeiden hivittimisestd apteekista. Néin

menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tranexkabi sisaltiaa

- Vaikuttava aine on traneksaamihappo. Yksi millilitra liuosta sisdltda 10 mg traneksaamihappoa.
Yksi 50 mln pullo siséltdd 500 mg traneksaamihappoa. Yksi 100 mln pullo siséltdd 1 000 mg
traneksaamihappoa.

- Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettdvi vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tranexkabi 10 mg/ml infuusioneste, liuos, on kirkas ja véritén liuos.

Infuusioneste, liuos, on saatavana 50 mkn ja 100 mln polyeteenipulloissa. Yhdessa pakkauksessa on

10, 20, 40 tai 50 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala
Ruotsi



Valmistaja

Labesfal Laboratorios Almiro S.A.
3465-157 Santiago de Besterios
Portugali

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 7.12.2023.



Bipacksedel: Information till patienten
Tranexkabi 10 mg/ml infusions vitska, 16sning
tranexamsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Tranexkabi dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du ges Tranexkabi
Hur Tranexkabi ges

Eventuella biverkningar

Hur Tranexkabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad TranexKkabi ir och vad det anvands for

Tranexkabi innehaller tranexamsyra, som tillhér en grupp likemedel som kallas hemostatika;
fibrinolyshdmmande medel, aminosyror.

Tranexkabi anvidnds hos vuxna och barn dver 1 ar for att forebygga och behandla blodningar pa grund
av fibrinolys, vilket innebdr att blodet har svart att koagulera.
Specifika anvindningsomraden inkluderar:

- Kraftiga menstruationer hos kvinnor

- Blodning i mage/tarm

- Blodningar iurinvidgarna efter prostataoperation eller kirurgiska ingrepp som paverkar

urinvigarna

- Oron-, nisa- eller halsoperation

- Hjart-/kérloperation, bukoperation eller gynekologisk operation

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

Tranexamsyra som finns 1 Tranexkabi kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du ges Trane xkabi

Du ska inte ges Trane xkabi:

- omdu ir allergisk mot tranexamsyra eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

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

- om du har en sjukdom som kallas for ”konsumtionskoagulopati’, dir blodet i hela
kroppen bdrjar bilda blodproppar

- om du har problem med njurarna

- omdu tidigare har haft kramper.

P4 grund av risken for 6dem i hjirnan och kramper rekommenderas inte avindning av Tranexkabi i
hjdrnan (intratekal och intraventrikuldr injektion eller intracerebral applikation).
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Om du tror att ndgot av ovanstdende stimmer in pa dig, eller om du ar osdker pa nigot, tala med likare
innan du ges Tranexkabi.

Varningar och forsiktighet
Tala om for likaren om négot av nedanstaende stimmer in pa dig, for att hjalpa honom eller henne att
bestdmma om Tranexkabi dr lampligt for dig:

- Om du har haft blod iurinen (Tranexkabi kan orsaka flodeshinder i urinréret).

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

- Om du har en kraftig koagulering eller blodning i hela kroppen (disseminerad intravaskulir
koagulation) ar Tranexkabi kanske inte Ampligt for dig, forutom om du har akut allvarlig
blodning och blodprov har visat att den process som hiimmar blodets forméga att koagulera
(fibrinolys) har aktiverats.

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

- Om du stér pé langtidsbehandling med Tranexkabi ska eventuella fordndringar i fargseendet
bevakas, och vid behov ska behandlingen avbrytas. Om du behandlas med tranexamsyra under
en langre tid bor du ga pa regelbundna dgonundersokningar (kontroll av synskérpa,
fargseende, 6gonbotten, synfilt osv). Vid dgonfordandringar, 1 synnerhet sjukdomar i
nithinnan, maste likaren samrdda med en specialist och darefter besluta om det ar nodvandigt
med langtidsbehandling med tranexamsyra i just ditt fall.

Barn och ungdomar
Tranexkabi kan ges till barn fran 1 ar, och dosen baseras da péa barnets vikt. Lékaren bestimmer vilken
dos som passar och hur linge barnet ska behandlas.

Andra likemedel och Trane xkabi
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta ngra andra
lakemedel.
Du bor framfor allt informera din likare om du tar:
- andra likemedel for att 6ka blodets koagulationsforméaga, sé kallade antifibrinolytiska medel
- ldkemedel som forhindrar blodproppsbildning, sé kallade trombolytiska likemedel
- p-piler.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du ges detta likemedel.

Tranexamsyra utsondras i modersmjolk. Anvandning av Tranexkabi under amning rekommenderas
darfor inte.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Inga studier har utforts pa formagan att kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning.

Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Trane xkabi inne hélle r natrium

Detta likemedel innehaller 137,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml flaska.
Detta motsvarar 6,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta likemedel innehaller 275,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml
flaska. Detta motsvarar 13,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.



3. Hur Tranexkabi ges

Detta likemedel kommer att ges till dig av en ldkare eller sjukskdterska.
Tranexkabi ges som en langsam infusion ien ven.

Lakaren bestimmer vilkken dos som passar for dig och hur linge du ska behandlas.
Anvéndning for barn

Tranexkabi kan ges till barn 6ver 1 &r, och dosen baseras dé pa barnets vikt. Lékaren bestimmer
vilken dos som passar och hur linge barnet ska behandlas.

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

Anvindning for patienter med nedsatt njurfunktion
Om du har nedsatt njurfunktion minskas dosen av tranexamsyra utifrén resultatet av ett blodprov
(serumkreatininvérdet).

Anvindning for patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosreducering behdvs.

Adminis treringss:tt

For intravends anvidndning (dropp i en ven).
Tranexkabi ska endast ges langsamt i en ven.
Tranexkabi far inte ges i en muskel.

Om du har fitt mer Tranexkabi in den rekommenderade dosen
Om du behandlas med en storre miangd av Tranexkabi dn den rekommenderade dosen kan du fa ett
overgdende blodtrycksfall. Kontakta likare eller apotekspersonal omedelbart om detta sker.

4.  Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats for Tranexkabi:

Vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 anvdindare)
e besviri mage/tarm: illamdende, krikning, diarré

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 100 anvindare)
e hudrelaterade besvir: utslag

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdnglica data)
e sjukdomskénsla med lagt blodtryck, med eller utan forlust av medvetande, sarskilt om
injektionen har givits for snabbt
blodproppar
paverkan pa nervsystemet: kramper
paverkan pd 6gonen: synfordandringar inklusive forsdmrat fargseende
paverkan pa immunforsvaret: allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Tranexkabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Ingen sérskild férvarningstemperatur.

Fér ej frysas.

Likemedlet ska anvéindas omedelbart efter Gppnande.

Anvénd inte detta likemedel om du ligger mérke till partiklar eller missfargning.

Endast for engangsbruk. Eventuell 6verbliven 16sning ska kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte

lingre anvinds. Dessa atgérder éar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér tranexamsyra. En ml infusionsvdtska, 16sning innehaller 10 mg
tranexamsyra. En flaska med 50 ml innehaller 500 mg tranexamsyra. En flaska med 100 ml
innehaller 1000 mg tranexamsyra.

- Ovriga innehallsdmnen 4r natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tranexkabi 10 mg/ml &r en klar och farglos infusionsvétska, 16sning.

Infusionslosningen tillhandahalls 1 50 ml eller 100 ml polyetylenflaskor, i forpackningar om 10, 20, 40
och 50 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Sverige

Tillverkare


http://www.fimea.fi/

Labesfal Laboratorios Almiro S.A.
3465-157 Santiago de Besterios
Portugal

Denna bipacksedel dndrades senast 7.12.2023
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