VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

CAPRILON® 500 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi Caprilon-tabletti siséltdd 500 mg traneksaamihappoa.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Laktoosimonohydraatti 57 mg/tabletti
Hydrattu risiiniéljy 8 mg/tabletti

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

Valkoinen, jakouurteinen, paillystimiton tabletti, jossa koodi L4; halkaisija n. 13,5 mm, korkeus
n. 5 mm ja paino n. 750 mg.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Yleisesti tai paikallisesti lisddntyneen fibrinolyysin tai fibrinogenolyysin aiheuttamat vuodot ja
niiden ehkdisy. Hereditaarinen angioedeema.

Spesifisid kdyttoaiheita ovat mm.
- yleisestd tai paikallisesta fibrinolyysistd johtuvat verenvuodot, kuten runsaat kuukautiset tai

metrorragia
- korva-neni-kurkkuleikkaukset (kitarisan tainielurisojen poisto, hampaanpoistot).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Suositeltu normaaliannostus on 500-1500 mg suun kautta 2—3 kertaa vuorokaudessa.
Annostus erikoiskdyttoaiheiden yhteydessa:

Prostatektomia: 510 ml laskimoon 3 kertaa vuorokaudessa 3 vuorokauden ajan (hoito aloitetaan
jo leikkauksen aikana). Sen jilkeen 2-3 tablettia 2—3 kertaa vuorokaudessa makroskooppisen
hematurian loppumiseen asti.

Hematuria, nendvuodot ym.: Yleensé 2 (—3) tablettia 3 kertaa vuorokaudessa.



Menorragia: 2 tablettia 3—6 kertaa vuorokaudessa runsaan vuodon alettua. Hoitoa jatketaan 3—6
vuorokauden ajan.

Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, suositellaan seuraavia annostusvdileja:

Seerumin kreatiniini (pmol/l) Traneksaamihappoannos suun kautta
120-249 15 mg painokiloa kohti x 2/vrk
250-500 15 mg painokiloa kohti/vrk
> 500 7.5 mg painokiloa kohti/vrk

43 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

Akuutti laskimo- tai valtimotromboosi (ks. kohta 4.4)

Konsumptiokoagulopatian jilkeiset fibrinolyyttiset tilat, ellei kyseessé ole lihinnéd fibrinolyysi-
jarjestelmén aktivaatio, johon littyy akuuttia vaikeaa verenvuotoa (ks. kohta 4.4)

Vaikea munuaisten vajaatoiminta (kumuloitumisriski)

Anamneesissa kouristuksia

Caprilon-valmistetta ei pidd antaa virinddn hdiridistd kirsiville.

44 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet
Nékohdiriot

Kissoilla, koirilla ja rotilla on todettu paikallista retinan degeneraatiota suurten
traneksaamihappoannosten jilkeen. Ihmisille tehdyissa klinisissd kokeissa ei ole todettu
retinamuutoksia. Mahdollisiin nékohdiridihin (mm. ndon heikkeneminen, nddn hamértyminen,
varindon hdiriét) on kiinnitettdvd huomiota, ja hoito on tarvittacssa keskeytettiva. Jos
traneksaamihappovalmistetta kdytetdén jatkuvasti pitkid aikoja, sddnnélliset simalddkarin
tutkimukset (silmien tutkimukset, mm. nddntarkkuus, varindkd, silménpohjat, ndkokentté jne.)
ovat aiheellisia. Jos patologisia silmdmuutoksia, etenkin verkkokalvosairauksia, esiintyy, ladkarin
on konsultoitava erikoislidkérid ja padtettdva timén jalkeen tapauskohtaisesti, onko
traneksaamihappovalmisteen pitkdaikainen kéyttod tarpeen.

Hematuria
Y ldvirtsatieperdiseen verivirtsaisuuteen littyy virtsaputken tukosriski.

Tromboemboliatapahtumat

Tromboembolian riskitekijdt on otettava huomioon ennen traneksaamihapon kayttoa. Jos
potilaalla on anamneesissa tromboemboliatiloja tai tromboemboliatapahtumien ilmaantuvuus on
suvussa suurentunut (suuren trombofiliariskin potilaat), traneksaamihappovalmistetta saa antaa
vain, jos hoidolle on vahva lidketieteellinen kdyttoaihe. Ennen kéyttod on konsultoitava
hemostaasiin perehtynytta ladkarid, ja kidyton on tapahduttava ladkéarin tarkassa valvonnassa (ks.
kohta 4.3).

Traneksaamihapon annossa on noudatettava varovaisuutta, jos potilas kidyttaa ehkdisytabletteja,
silld tromboosiriski on suurentunut (ks. kohta 4.5).

Disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio

Traneksaamihapon antoa DIK -potilaalle voidaan harkita vain, jos asianmukaiset hematologiset
laboratoriopalvelut ja riittdva asiantuntemus ovat saatavilla.



Varovaisuutta on syytd noudattaa myds munuaisten vajaatoiminnan yhteydessi
kumuloitumisvaaran vuoksi.

Caprilon tabletit siséltivit hydrattua risiinioljys ja laktoosia

Hydrattu risini6ljy saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos
tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishé irid, ei pidi kayttda titd lddketta.

4.5 Yhteis vaikutukset muide n liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutuks et

Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty. Jos samanaikaisesti kdytetdén antikoagulanttihoitoa, se on
toteutettava aiheeseen perehtyneen lddkérin tarkassa valvonnassa. Hemostaasiin vaikuttavien
ladkevalmisteiden annossa traneksaamihappoa saavalle potilaalle on noudatettava varovaisuutta.
Yhdistelméén littyy teoriassa suurentunut trombimuodostuksen riski, kuten estrogeeneja
kaytettdessikin. Trombolyyttiset lidkkeet saattavat myos huonontaa lidkkeen fibrinolyysid
estdvad vaikutusta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Hedelmillisessé idssd olevien naisten on kiytettivé tehokasta ehkiisyd hoidon aikana.
Raskaus

Traneksaamihapon kiytostd raskauden aikana ei ole riittdvésti kliinistd tietoa. Vaikka eldinkokeet
eivit viittaa teratogeenisuuteen, traneksaamihapon kéyttod ei suositella ensimméisen
raskauskolmanneksen aikana varmuuden vuoksi. Rajallisissa kliinisissd tiedoissa
traneksaamihapon kéytosti erilaisten klimisten verenvuototilanteiden yhteydessé toisen ja
kolmannen raskauskolmanneksen aikana ei havaittu sikiodén kohdistuvia haittoja.
Traneksaamihappoa voidaan kayttdd raskauden aikana vain, jos hoidon odotetut hyddyt
oikeuttavat mahdolliset riskit.

Imetys

Traneksaamihappo erittyy thmisen rintamaitoon. Imetys ei ndin ollen ole suositeltavaa.
Hedelmdllisyys

Traneksaamihapon vaikutuksesta hedelmillisyyteen ei ole klinistd tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.
4.8 Haittavaikutukset

Klinisissd tutkimuksissa ja markkinoilletulon jilkeen ilmoitetut haittavaikutukset luetellaan
seuraavassa elinjirjesteIméiluokittain.

Haittavaikutustaulukko

Ilmoitetut haittavaikutukset esitetdén seuraavassa taulukossa. Haittavaikutukset luetellaan
tairkeimmin MedDRA -elinjérjestelméluokan mukaisesti. Kunkin elinjirjestelmidluokan
haittavaikutukset luetellaan yleisyysjirjestyksessd. Haittavaikutukset on esitetty kussakin
yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessa.
Yleisyysmadritelmét ovat seuraavat: hyvin yleiset (> 1/10), yleiset (> 1/100, <1/10), melko



harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100), yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

esiintyvyyden arviointiin).

MedDRA-
elinjirjestelmiluokka

Esiintymistiheys

Haittavaikutukset

Tho ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen

Allerginen dermatiitti
Thottuma
Nokkosihottuma

Ruoansulatuselimisto

Yleinen

Ripuli
Oksentelu
Pahomvointi
Vatsakipu

Hermosto

Tuntematon

Kouristukset, etenkin
virheellisen kéayton
yhteydessé (ks. kohta 4.3)

Simét

Tuntematon

Nakohairiot, mm. varinion
hiiriot

Verisuonisto

Tuntematon

Huonovointisuus, johon
littyy hypotensiota ja
mahdollisesti my6s
tajunnan menetys (yleensa
lian nopean
laskimoinjektion jilkeen,
poikkeustapauksissa
peroraalisen annon jilkeen)
Valtimo- tai
laskimotromboosi milld
tahansa alueella

Immuunijirjestelma

Tuntematon

Yliherkkyysreaktiot, mm.
anafylaksi

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin,
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www. fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

49 Yliannostus

Y liannostustapauksia ei ole raportoitu.

Oireita ja 10ydoksid voivat olla huimaus, pddnsirky, hypotensio ja kouristukset. Kouristusten

yleisyyden on todettu suurenevan annoskoon mydta.

Yliannostuksen hoidon on oltava elintoimintoja tukevaa.



http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakote rape uttinen ryhmii: Aminohapot, traneksaamihappo

ATC-koodi: BO2AA02

Traneksaamihappo on 4-aminometyylisykloheksaanikarboksyylihapon transstereoisomeeri.

Traneksaamihappo on plasminogeenin aktivaation kompetitiivinen inhibiittori.
Traneksaamihappo estdd plasminogeenin muuttumista plasmiiniksi. Vaikutus on samankaltainen
aminokapronihapon vaikutuksen kanssa, mutta traneksaamihappo on tdtd 10 kertaa
voimakkaampi in vitro. Sitd kdytetdén fibrinolyysin lisidntymisen aiheuttamaan verenvuotoon tai
vuotovaaraan.

5.2 Farmakokine tiikka

Terapeuttisina pitoisuuksina traneksaamihappo sitoutuu heikosti (n. 3 %) plasman proteiineihin.
Suun kautta otetusta annoksesta traneksaamihappo imeytyy hyvin, 30—50-prosenttisesti.
Samanaikaisesti nautittu ruoka ei vaikuta imeytymiseen.

Suun kautta otetulla 1 gramman annoksella plasman huippupitoisuus saavutetaan noin 3 tunnin
kuluttua. Puoliintumisaika iv-annon yhteydessé on 2 tuntia. Toistettujen oraalisten annosten
yhteydessa puolintumisaika pitenee. Traneksaamihappo eliminoituu 95-prosenttisesti erittymalla
muuttumattomana virtsaan. Heikentynyt munuaisten toiminta saattaa vaikuttaa traneksaamihapon
eliminoitumiseen.

53 PreKkliinis et tiedot turvallisuudesta

Yhdessé rottakannassa, joka saipéivittdin suun kautta noin 27 kertaa suuremman annoksen
traneksaamihappoa (3—5 g/kg/vrk) kuin suurin ihmiselle suositeltu annos, ilmaantui biliaarista
hyperplasiaa ja maksan adenokarsinoomaa, kun lidkettd oli annettu 22 kuukauden ajan.
Vastaavia kasvaimia ei esiintynyt, kun rotille annettiin 6 kertaa suositeltua suurempia annoksia,
eikd toisessa rottakannassa samaa annosta kiytettdessd 2 vuoden altistusjakson jilkeen. Muissa
kokeissa traneksaamihapolla ei ole todettu mutageenisté aktiviteettia in vitro- eikd in vivo -
kokeissa. Sikiomuutoksia eiole todettu dysmorfologia- eiké lisdéntymistutkimuksissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Esigelatinoitu térkkelys, laktoosimonohydraatti, livate, talkki, kalsiumstearaatti, vedetén
kolloidinen piidioksidi, hydrattu risiini6ljy, mikrokiteinen selluloosa

6.2 Yhte e ns opimattomuudet
Ei oleellinen
6.3 Kestoaika

3 vuotta



6.4 Sailytys
Huoneenlimmassa (+15-25 °C:ssa)

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

30 ja 100 tablettia, muovitdlkki (HDPE), muovikansi (LDPE)

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO
8004
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaard: 1.10.1980
Viimeisimmadn uudistamisen paivimaara: 25.10.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.1.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

CAPRILON® 500 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En Caprilon tablett innehaller 500 mg tranexamsyra.
Hjilpdmnen med kéind effekt:

Laktosmonohydrat 57 mg/tablett
Hydrerad ricinolja 8 mg/tablett

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Vit, odragerad tablett forsedd med brytskara och méarkningen ”L4”. Diameter ca 13,5 mm, hojd
ca 5 mm och vikt ca 750 mg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Forebyggande och behandling av blodningar orsakade av generellt eller lokalt 6kad fibrinolys
eller fibrinogenolys. Hereditirt angioddem.

Specifika indikationer &r bla.

- blédningar orsakade av generell eller lokal fibrinolys, sdsom rikliga menstruationer eller
metrorragi

- operationer i 6ron-ndsa-strupregionen (bortoperation av hals- och ndsmandlar, tandkirurgiska

ingrepp)
4.2 Dosering och adminis treringss:itt
Dosering
Rekommenderad normaldosering &r 500 -1 500 mg via munnen 2—3 ganger per dag.
Dosering i samband med sérskilda indikationer:
Prostatektomi: 5-10 ml intravendst 3 ginger dagligen i3 dagars tid (behandlingen inleds redan
under operationen). Darefter 2—3 tabletter 2—3 ganger dagligen tills makroskopisk hematuri ej

lingre foreligger.

Hematuri, ndsblod mm.: 1 allmédnhet 2( - 3) tabletter 3 gdnger dagligen.



Menorragi: 2 tabletter 3—6 ganger dagligen efter att den rikliga blodningen satt in. Behandlingen
fortstts i 3—6 dagar.

Hos patienter med nedsatt njurfunktion rekommenderas foljande doseringsintervall:

Serumkreatinin (mikromol/l) Peroral dos av tranexamsyra

120-249 15 mg per kg kroppsvikt x 2/dygn

250-500 15 mg per kg kroppsvikt/dygn

> 500 7,5 mg per kg kroppsvikt/dygn
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Akut vends eller arteriell trombos (se avsnitt 4.4).

Fibrinolytiska tillstdnd efter konsumtionskoagulopati, ifall det inte snarast ar frdgan om en
aktivering av fibrinolyssystemet med akut svar blodning (se avsnitt 4.4).

Grav njurinsufficiens (risk for ackumulering av likemedlet).

Krampanfall i anamnesen.

Caprilon ska inte ges till patienter med storningar i fargseendet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Synstorningar

Lokal retinal degeneration har konstaterats hos katter, hundar och rattor efter stora doser
tranexamsyra. [ samband med kliniska studier pA midnniska har inga retinala forandringar
konstaterats. Uppméarksamhet ska riktas mot eventuella synstérningar (inklusive nedsatt syn,
dimsyn, storningar i fargseendet), och vid behov ska behandlingen séttas ut. Vid kontinuerlig
langtidsanvindning av preparat med tranexamsyra &r regelbundna undersékningar utforda av
oftalmolog (6gonundersdkningar inklusive synskérpa, fairgseende, 6gonbottnar, synfilt etc.)
indicerade. Vid patologiska oftalmiska fordndringar, i synnerhet sjukdomar i nithinnan, méste
likaren 1 varje enskilt fall och i samrad med specialist besluta om det dr nddvandigt att
langtidsbehandla med tranexamsyra.

Hematuri
Vid hematuri frdn de 6vre urinvdgarna finns det en risk for uretral obstruktion.

Tromboemboliska hindelser

Riskfaktorerna for tromboembolism ska beaktas innan tranexamsyra anvdnds. Hos patienter med
tromboemboliska tillstdind i anamnesen eller med dkad familjar férekomst av tromboemboliska
héndelser (patienter med hog risk for trombofili) ska tranexamsyra endast ges da en stark
medicinsk indikation foreligger. En likare med erfarenhet inom hemostas ska i sa fall konsulteras
fore anvandning, och anvindningen ska ske under strikt medicinsk évervakning (se avsnitt 4.3).

Tranexamsyra ska ges med forsiktighet till patienter som anvénder perorala
antikonceptionsmedel, eftersom trombosrisken hos dessa patienter dr forhdjd (se avsnitt 4.5)



Disseminerad intravaskuldr koagulation

En behandling av patienter med disseminerad intravasal koagulation (DIC) kan 6vervigas endast
i fall dir adekvat hematologisk laboratorieservice och tillrdcklig sakkunnighet finns att tillga.

Forsiktighet ska ocksa iakttas i samband med nedsatt njurfunktion (p.g.a. risken for ackumulering
av likemedlet).

Caprilon tabletter inne hiller hydrerad ricinolja och laktos

Hydrerad ricinolja kan ge magbesvér och diarré.

Patienter med nagot av foljande séllsynta drftliga tillstand bor inte anvdnda detta likemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6 vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Eventuell samtidig behandling med antikoagulantia méaste ske
under strikt 6vervakning av en likare med erfarenhet inom detta omrade. Lakemedel som
paverkar hemostasen ska ges med forsiktighet till patienter som behandlas med tranexamsyra.
Det finns en teoretisk risk for 6kad blodproppsbildning vid kombinationer; liksom vid
ostrogenbehandling. Trombolytiska likemedel kan ocksa motverka likemedlets antifibrinolytiska
effekt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor ska anvénda nagon effektiv preventivmetod under behandlingen.

Graviditet

Mingden kliniska data géllande bruk av tranexamsyra under pdgéende graviditet dr otillrdcklig.
Aven om djurstudier inte tyder pa nagra teratogena effekter rekommenderas (som en
sékerhetsatgird) inte tranexamsyra under den forsta trimestern. [ begrénsade kliniska data
gillande anvéndningen av tranexamsyra vid olika kliniska blodningstillstind under den andra och
tredje trimestern har inga skadliga effekter pa foster identifierats. Tranexamsyra ska endast
anvindas under graviditet om den forviantade nyttan 6vervéiger de eventuella riskerna.

Amning

Tranexamsyra utsondras i1 brostmjolk och amning rekommenderas dérfor inte.

Fertilitet

Det finns inga kliniska data for hur tranexamsyra paverkar fertiliteten.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier gillande preparatets inverkan pa formégan att framféra fordon och anvinda maskiner
har utforts.

4.8 Biverkningar

De biverkningar som rapporterats i kliniska studier och efter marknadsintroduktion presenteras i
foljande tabell, grupperade enligt organsystem.



Tabell 6ver biverkningar

De rapporterade biverkningarna presenteras itabellen nedan. Biverkningarna ér listade efter
huvudsakliga organsystem enligt MedDRA. Inom varje organsystem é&r biverkningarna
rangordnade efter frekvens. Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande
allvarlighetsgrad. Frekvenserna definieras enligt foljande: Mycket vanliga (> 1/10), Vanliga

(= 1/100, < 1/10), Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas

fran tillgdngliga data).

Organsys tem enligt
MedDRA

Frekvens

Biverkning

Hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga

Allergisk dermatit
Hudutslag
Urtikaria

Magtarmkanalen

'Vanliga

Diarré
Krakningar
Ilamaende
Buksmértor

Centrala och perifera
nervsystemet

Ingen kind frekvens

Konvulsioner, i synnerhet vid
felaktig anvindning (se
avsnitt 4.3)

Ogon

Ingen kéind frekvens

Synstoérningar, inklusive
storningar i fargseendet

Blodkarl

Ingen kind frekvens

Sjukdomskénsla med
hypotoni, med eller utan
medvetandeforlust (vanligen
efter en alltfér snabb
intravends injektion, i
undantagsfall efter oral
administrering)

Arteriell eller venods trombos
pé vilket stélle som helst i
kroppen

Immunsystemet

Ingen kédnd frekvens

Overkinslighetsreaktioner,
bla. anafylaxi

Rapportering avmisstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 Fimea

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Mojliga symtom och fynd kan utgdras av yrsel, huvudvirk, hypotoni och krampanfall.
Forekomsten av krampanfall har konstaterats 6ka med stigande doser.



http://www.fimea.fi/

Behandlingen vid fall av 6verdosering ska vara understodjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Aminosyror, tranexamsyra

ATC-kod: B02AA02

Tranexamsyra ir trans-isomeren av 4-aminometylcyklohexankarboxylsyra.

Tranexamsyra dr en kompetitiv inhibitor av aktiveringen av plasminogen. Tranexamsyra hindrar
plasminogen fran att omvandlas till plasmin. Effekten ér likartad med den hos aminokapronsyra,
men tranexamsyra har en 10 ganger kraftigare effekt in vitro. Likemedlet anvinds mot
blodningar eller blodningsrisk pa grund av dkad fibrinolys.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid terapeutiska halter dr plasmaproteinbindingen av tranexamsyra svag (ca 3 %). Oralt
administrerad tranexamsyra absorberas val; till 30-50 %. Ett samtidigt fodointag inverkar inte pa
absorptionen.

Maximal koncentration i plasma uppnés pa cirka 3 timmar efter en peroral dos pa 1 gram.
Halveringstiden efter intravends administrering &r 2 timmar. Vid upprepade orala doser forlings
halveringstiden. Tranexamsyra elimineras till 95 % i of6rdndrad form via urinen. Nedsatt
njurfunktion kan inverka pa elimineringen av tranexamsyra.

5.3 Prekliniska s ikerhetsuppgifter

Bilidr hyperplasi och hepatiska adenokarcinom konstaterades hos en rattstam efter att de i

22 manaders tid fatt dagliga perorala doser tranexamsyra (3—5 g/kg/dygn) som var 27 ganger
storre dn den maximala rekommenderade dosen till médnniska. Motsvarande tumorer forekom inte
da rattorna fick doser som var 6 ganger storre dn de rekommenderade, och inte heller efter att en
annan réttstam fatt samma dos 1 2 ars tid. I 6vriga forsok har ingen mutagen aktivitet konstaterats

for tranexamsyra varken in vitro eller in vivo. Fostermodifikationer har inte konstaterats i studier
gillande dysmorfologi eller reproduktion.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Pregelatiniserad stirkelse, laktosmonohydrat, gelatin, talk, kalciumstearat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, hydreradricinolja och mikrokristallin cellulosa.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid rumstemperatur (+15-25° C).

6.5 Forpackningstyp och inne hall

30 och 100 tabletter i plastburk (HDPE) férsedd med lock av plast (LDPE).
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.
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