Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Tranexamic acid Stragen 100 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
traneksaamihappo

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat tata ladketta, silla se sisaltdaa sinulle tarkeita
tietoja.

- Séilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kadnny 1adkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 1adkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tranexamic acid Stragen on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Tranexamic acid Stragen -valmistetta
Miten Tranexamic acid Stragen -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Tranexamic acid Stragen -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Mita Tranexamic acid Stragen on ja mihin sitd kdytetadn

Tranexamic acid Stragensiséltda traneksaamihappoa, joka kuuluu hemostaattien, antifibrinolyyttien ja
aminohappojen ladkeryhmaan.

Tranexamic acid Stragen -valmistetta kdytetddn aikuisille ja yli 1-vuotiaille lapsille veren hyytymista estdvéan
prosessin, ns. fibrinolyysin, aiheuttaman verenvuodon ehkéisyyn ja hoitoon.

Tarkempia kdyttoaiheita ovat mm.

- Naisten runsaat kuukautiset

- Ruoansulatuskanavan verenvuoto

- Virtsateiden verenvuototilat eturauhas- tai virtsatieleikkausten jalkeen

- Korva-, neni- ja kurkkuleikkaukset

- Sydén- tai vatsaleikkaukset ja naistentautien alan leikkaukset

- Veritulppien liuotushoidon jélkeen esiintyvét verenvuodot.

Traneksaamihappo, jota Tranexamic acid Stragen siséltdd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnal ta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2 Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Tranexamic acid Stragen -valmistetta

Ali kiytiaTranexamic acid Stragen -valmistetta

- jos olet allerginen traneksaamihapolle tai tdimén 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 elimist66n
- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on aiemmin ollut kouristuksia.

Aivojen turvotus- ja kouristusriskin vuoksi Tranexamic acid Stragen -valmistetta ei saa antaa

selkdydinnesteeseen (intratekaalisesti), epiduraalitilaan (selkdydintd ympéaroivaan tilaan) tai aivoihin.
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Jos arvelet, ettd jokin edelld mainituista koskee sinua, tai olet epdvarma, kddnny ladkarin puoleen ennen kuin
otatTranexamic acid Stragen -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Tamaé ladke voidaan antaa sinulle VAIN suoraan laskimoon, joko suonensisédisend infuusiona (i.v.) tai
suonensisdisend injektiona (i.v. bolus). Tété 1adketta ei saa antaa selkdrankaan (intratekaalinen kayttd),
epiduraalitilaan (selkdydintd ympéroivaan tilaan) tai aivoihin. Vakavia vaurioita on raportoitu, kun téta 1ddketta
on annettu selkdrankaan (intratekaalinen kéyttd). Jos huomaat kipua seldssasi tai jaloissasi tdmédn ladkkeen
antamisen aikana tai pian sen jdlkeen, ilmoita asiasta valittomasti ladkérillesi tai sairaanhoitajallesi.

Kerro lddkarille, jos jokin seuraavista koskee sinua. Ndin lddkari pystyy arvioimaan, sopiiko Tranexamic acid

Stragen sinulle.

- Jos virtsassasi on ollut verta, Tranexamic acid Stragen voi aiheuttaa virtsatietukoksen.

- Jos sinulla on lisddntynyt verihyytymien riski. Veritulppien riski voi suurentua potilailla, jotka
kéyttavat hormonaalista ehkaisya.

- Jos sinulla on liiallista veren hyytymista tai verenvuotoa kaikkialla elimistossé (disseminoitunut
intravaskulaarinen koagulaatio), Tranexamic acid Stragen ei vélttamaétta sovi sinulle, paitsi jos sinulla
on akuutti vaikea verenvuoto ja verikokeissa on todettu, ettd veren hyytymista estdva
fibrinolyysiprosessi on aktivoitunut.

- Tranexamic acid Stragen -valmistetta ei saa antaa, jos sinulla on ollut kouristuksia. Ladkéarin on
kaytettdvda mahdollisimman pientd lddkeannosta, jotta Tranexamic acid Stragen -hoidon jilkeen ei
esiintyisi kouristuksia.

- Jos kaytat pitkdaikaista Tranexamic acid Stragen -hoitoa, vointiasi on seurattava mahdollisten varindén
héirididen varalta ja hoito on lopetettava tarvittaessa. Jos traneksaamihappoa kdytetdén jatkuvasti
pitkié aikoja, sddnnolliset silmdlddkarin tutkimukset (silmien tutkimukset, mm. nd6éntarkkuus,
varindko, silmédnpohjat, nikokenttd jne.) ovat aiheellisia. Jos silmissd todetaan muutoksia, etenkin
verkkokalvosairauksia, 1ddkarin on keskusteltava erikoislddkarin kanssa ja paédtettdva sitten, tarvitsetko
pitk&aikaista hoitoa traneksaamihapolla.

Muut ladkevalmisteet ja Tranexamic acid Stragen

Kerro l4édkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita 1ddkkeitd,
my0s ladkkeitd, joita ladkari ei ole méarannyt, tai vitamiineja, kivenndisaineita, luontaistuotteita tai
ravintolisid.

Kerro ldédkdrille etenkin seuraavien valmisteiden kéytdsta:

- muut veren hyytymista edistdvét ns. fibrinolyysin estdjaladkkeet

- veren hyytymista estdvat ns. liuotushoitoladkkeet

- kaikki hormonaaliset ehkdisyvalmisteet.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kaytt6d. Traneksaamihappo erittyy ihmisen rintamaitoon. Tranexamic
acid Stragen -valmisteen kaytté imetysaikana ei siis ole suositeltavaa.

Jos olet hedelmaillisesséd idsséd oleva nainen, varmista ladkariltdsi tai apteekista, ettd kdytéat tehokasta ehkdisya.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

3. Miten Tranexamic acid Stragen -valmistetta kiytetdain

Kaytto aikuisille

Tranexamic acid Stragen annetaan vain hitaana injektiona tai infuusiona laskimoon, eika sitd tule antaa toisen

antoreitin kautta.
Ladkari maaraa sinulle sopivan annoksen ja paéttda hoidon keston.
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Kaytto lapsille
Jos Tranexamic acid Stragen -injektio-/infuusionestettd annetaan véahintdédn 1-vuotiaalle lapselle, annos
perustuu lapsen painoon. Lidkdri méiaraa lapselle sopivan annoksen ja paéttdd hoidon keston.

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

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

Kaytté maksan vajaatoimintapotilaille
Annostusta ei tarvitse pienentda.

Antotapa
Tranexamic acid Stragen on aina annettava hitaasti laskimoon.
Tranexamic acid Stragen -valmistetta ei saa antaa lihakseen eiké selkdrankaan (intratekaalinen kéyttd).

Jos saat enemmadn kuin suositusannoksen Tranexamic acid Stragen -valmistetta
Jos saat enemmaén kuin suositusannoksen Tranexamic acid Stragen -valmistetta, verenpaineesi saattaa laskea
tilapdisesti. K&dnny heti 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Pakkausselosteen lopussa on hoitoalan ammattilaisilletarkoitettuja lisétietoja valmisteen annostuksesta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Tranexamic acid Stragen -hoidon yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset
Yleiset (enintddn 1 kayttajalla 10:std)
- ruoansulatuskanava: pahoinvointi, oksentelu, ripuli

Melko harvinaiset (1-10 kayttdjalla 1000:sta)
- iho: ihottuma

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- huonovointisuus, johon liittyy verenpaineen laskua ja mahdollinen tajunnan menetys, etenkin, jos
ladkeinjektio annetaan liian nopeasti

- veritulpat

- hermosto: kouristukset

- silmét: ndkohdiriot, mm. vérindon héiriot

- immuunijarjestelmé: allergiset reaktiot

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Tranexamic acid Stragen -valmisteen sdilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiyta tatd ladkettd etiketissd jakotelossa mainitun viimeisen kéyttopdivaiméaaran (EXP) jélkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Kaytettdava valittomasti avaamisen jdlkeen. Mahdollinen kdyttamaéttd jadnyt osuus on hévitettava.

Al kiyti tita 14dkettd, jos huomaat nikyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonddssd, kuten vérin muutoksia tai
saostumista.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Mita Tranexamic acid Stragen sisaltaa

- Vaikuttava aine on traneksaamihappo. Yksi millilitra injektio-/infuusionestettd sisaltdd 100 milligrammaa
traneksaamihappoa. Yksi 5 millilitran ampulli injektionestetta siséltdd 500 milligrammaa
traneksaamihappoa, ja yksi 10 millilitran ampulli injektionestettd siséltdd 1 000 milligrammaa
traneksaamihappoa.

- Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettdva vesi ja kloorivetyhappo (pH:n sddtamiseen).

Tranexamic acid Stragen -valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tranexamic acid Stragen on kirkas, varitén liuos laskimonsisdiseen kdytt6on, ja se on saatavana kirkkaissa
lasiampulleissa (tyyppi I).

Tranexamic acid Stragen -valmisteen pakkauskoot ovat seuraavat:
*  Viiden ampullin pakkaus, jossa kukin ampulli siséltda 5 ml liuosta
®  Viiden ampullin pakkaus, jossa kukin ampulli sisdltdd 10 ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija

Stragen Nordic A/S
Helsinggrsgade 8C,
DK-3400 Hillerad

Puhelin: +45 48 10 88 10
Sahkoposti: info@stragen.dk

Valmistaja

Haupt Pharma Livron S.A.S.
1 Rue Comte de Sinard
26250 Livron sur Drome
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.06.2025
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Annostus aikuisille

Ellei 1adkari madrda toisin, suositusannokset ovat seuraavat:

1. Paikallisen fibrinolyysin tavanomainen hoito:
500 mg (yksi 5 ml ampulli) — 1 000 mg (yksi 10 ml ampulli tai kaksi 5 ml ampullia)
traneksaamihappoa hitaana injektiona tai infuusiona laskimoon (= 1 ml/min) 2-3 kertaa
vuorokaudessa

2. Yleisen fibrinolyysin tavanomainen hoito:
1 000 mg (yksi 10 ml ampulli tai kaksi 5 ml ampullia) traneksaamihappoa hitaana injektiona tai
infuusiona laskimoon (= 1 ml/min) aina 68 tunnin vélein, vastaten 15 mg/kg

Kaytto lapsille
Jos Tranexamic acid Stragen -injektio-/infuusionestettd annetaan véhintddn 1-vuotiaalle lapselle, annos
perustuu lapsen painoon. Ladkédri maaraa lapselle sopivan annoksen ja paéttdd hoidon keston.

Vihintddn 1-vuotiaita lapsia koskevien nykyisin hyvéksyttyjen kdyttoaiheiden kohdalla annostus on noin 20
mg/kg vuorokaudessa.

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

Kaytto potilaille, joilla on munuaisvaivoja

Kumuloitumisriskin aiheuttavan munuaisten vajaatoiminnan yhteydesséd traneksaamihapon kayttd on vasta-
aiheista, jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. Jos potilaalla on lieva tai keskivaikea munuaisten
vajaatoiminta, traneksaamihapon annostusta on pienennettdva seerumin kreatiniinipitoisuuksien mukaisesti:

Seerumin kreatiniini lAnnos laskimoon Anto

pmol/l mg/100 ml

120-249 1,35-2,82 10 mg/kg 12 tunnin vélein
250-500 2,82-5,65 10 mg/kg 24 tunnin vélein
> 500 > 5,65 5 mg/kg 24 tunnin vélein

Kaytté maksan vajaatoimintapotilaille
Annostusta ei tarvitse pienentaa.

Antotapa
Valmisteen saa antaa ainoastaan hitaana (enintddn 1 millilitra minuutissa) injektiona tai infuusiona laskimoon.

Terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan painokkaasti merkitseméén ruiskuihin selkedsti laskimonsisdinen
antotapa, kun ldédke poistetaan ampullista. Ndin varmistetaan selked tunnistaminen ja oikea antotapa.

Varotoimenpiteend neuvo potilasta ilmoittamaan valittomaésti 1adkarille tai sairaanhoitajalle, jos hdn havaitsee
kipua seldssa tai jaloissa timéan lddkkeen antamisen aikana tai pian sen jédlkeen.

Tranexamic acid Stragen voidaan sekoittaa elektrolyyttiliuosten ja hiilihydraattiliuosten kanssa. Hepariinia
voidaan lisdtd Tranexamic acid Stragen -valmisteeseen.
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Tranexamic acid Stragen 100 mg/ml, injektions-/infusionsvitska, lésning
tranexamsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tranexamic acid Stragen &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du ges Tranexamic acid Stragen
Hur Tranexamic acid Stragen ges

Eventuella biverkningar

Hur Tranexamic acid Stragen ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Uk LON =

1. Vad Tranexamic acid Stragen ar och vad det anviands for

Tranexamic acid Stragen innehéller tranexamsyra, som tillh6r en grupp lakemedel som kallas
antihemorragika; fibrinolyshammande medel, aminosyror.

Tranexamic acid Stragen anvands hos vuxna och barn 6ver 1 ar for att férebygga och behandla blédningar
som beror pa fibrinolys, vilket innebér att blodet har svart att koagulera.

Specifika anvandningsomraden &r bland annat f6ljande:

- Kraftiga menstruationer hos kvinnor

- Blodningar i mage/tarm

- Blodningar i urinvdgarna 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 ldkemedel for att 16sa upp blodproppar.

Tranexamsyra som finns i Tranexamic acid Stragen kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ges Tranexamic acid Stragen

Anvand inte Tranexamic acid Stragen

- om du dr allergisk mot tranexamsyra eller nagot annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

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

- om du har en sjukdom som kallas for ”konsumtionskoagulopati”, dar blodet i hela kroppen borjar bilda
blodproppar.

- om du har allvarligt nedsatt njurfunktion (risk for att 1akemedlet ackumuleras).

- om du tidigare har haft kramper.

Pa grund av risken for krampanfall och svullnad i hjarnan far Tranexamic acid Stragen inte ges i ryggraden
(intratekalt), epiduralt (runt ryggmargen) eller i hjarnan.
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Om du tror att ndgot av ovanstdende stimmer in pd dig, eller om du &r osdker pa nagot, tala med ldkare innan
du ges Tranexamic acid Stragen.

Varningar och forsiktighet

Detta ldkemedel far ENDAST ges i ett blodkérl som antingen intravenos infusion (i.v.) eller intravends
injektion (i.v. stétdos). Lakemedlet far inte ges i ryggraden (intratekal anvandning), epiduralt (runt
ryggmargen) eller i hjarnan. Allvarliga skador har rapporterats nér ladkemedlet har getts i ryggraden
(intratekal anvandning). Om du kadnner smaérta i ryggen eller benen under eller kort efter att du har fitt detta
lakemedel maste du tala om det for ldkare eller sjukskoterska omedelbart.

Tala om for lakaren om nagot av nedanstadende stimmer in pa dig, for att hjdlpa honom eller henne att

bestdimma om Tranexamic acid Stragen dr lampligt for dig:

- Om du har haft blod i urinen (Tranexamic acid Stragen kan orsaka flodeshinder i urinroret).

- Om du har en 6kad risk for att fa blodproppar. Patienter som anvander preventivmedel som innehéller
hormoner kan 16pa 6kad risk for blodproppar.

- Om du har en kraftig koagulering eller bl6dning i hela kroppen (disseminerad intravaskular koagulation)
ar Tranexamic acid Stragen kanske inte lampligt for dig, forutom om du har akut allvarlig bl6dning och
blodprov har visat att den process som hammar blodets formaga att koagulera (fibrinolys) har aktiverats.

- Om du tidigare har haft kramper ska du inte behandlas med Tranexamic acid Stragen. Lakaren ska
anvanda minsta mojliga dos for att undvika kramper vid behandling med Tranexamic acid Stragen.

- Om du stér pa langtidsbehandling med Tranexamic acid Stragen ska eventuella forandringar i fargseendet
bevakas, och vid behov ska behandlingen avbrytas. Om du behandlas med tranexamsyra under en ldngre
tid bor du ga pa regelbundna 6gonundersokningar (kontroll av synskérpa, fargseende, 6gonbotten, synfalt
osv). Vid 6gonfoérandringar, i synnerhet sjukdomar i nathinnan, maste lakaren samrada med en specialist
och darefter besluta om det 4r nédvéndigt med langtidsbehandling med tranexamsyra i just ditt fall.

Andra likemedel och Tranexamic acid Stragen

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
dven receptfria ldkemedel, vitaminer, mineraler, naturldkemedel eller kosttillskott.

Du bor framfor allt informera din ldkare om du tar:

- andra ldkemedel for att 6ka blodets koagulationsféormaga, sa kallade antifibrinolytiska medel

- ldkemedel som forhindrar blodproppsbildning, sa kallade trombolytiska lakemedel

- nagot preventivmedel som innehaller hormoner.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du far detta lakemedel.

Tranexamsyra utséndras i modersmjolk. Anvandning av Tranexamic acid Stragen under amning
rekommenderas darfor inte.

Om du &r en kvinna i fertil dlder ska du prata med din ldkare eller apotekspersonal for att sékerstélla att du
anvander ett effektivt preventivmedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga studier har utforts pa férmagan att kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osédker.

3. Hur Tranexamic acid Stragen ges

Anvindning for vuxna
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Tranexamic acid Stragen kommer endast att ges till dig som en langsam injektion eller infusion i en ven och
far inte ges pa nagot annat satt. Likaren bestimmer vilken dos som passar for dig och hur ldnge du ska
behandlas.

Anvandning for barn
Tranexamic acid Stragen injektions-/infusionsvitska, 16sning kan ges till barn 6ver 1 ar, och dosen baseras da
pa barnets vikt. Ldkaren bestimmer vilken dos som passar och hur ldnge barnet ska behandlas.

Anvandning 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 utifran resultatet av ett blodprov
(serumkreatininvardet).

Anvandning for patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosreducering behovs.

Administreringssatt
Tranexamic acid Stragen ska endast injiceras langsamt i en ven.
Tranexamic acid Stragen far inte administreras i en muskel eller i ryggraden (intratekalt).

Om du har fatt mer Tranexamic acid Stragen dn den rekommenderade dosen
Om du behandlas med en stérre mingd av Tranexamic acid Stragen dn den rekommenderade dosen kan du fa
ett 6vergdende blodtrycksfall. Kontakta ldkare eller apotekspersonal omedelbart om detta sker.

Ytterligare doseringsinformation som ar avsedd for hilso- och sjukvérdspersonal finns i slutet av denna
bipacksedel.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats for Tranexamic acid Stragen:
Vanliga biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 10 anvandare)
- besvir i mage/tarm: illamdende, krékning, diarré

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

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data)

- 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: synforandringar inklusive forsamrat fargseende

- paverkan pd immunforsvaret: allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller &ven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till:

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Tranexamic acid Stragen ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedlet ska anvdndas omedelbart efter att forpackningen 6ppnats. Eventuellt dverblivet ldkemedel ska
kasseras.

Anvind inte detta likemedel om du ldgger mérke till synbara forandringar som tyder pa forsamrad kvalitet,
till exempel missfargning eller bottenféllning.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tranexamsyra. En ml injektions-/infusionsvitska, 16sning innehaller 100 mg
tranexamsyra. En ampull med 5 ml injektionsvétska, 16sning innehaller 500 mg tranexamsyra. En ampull
med 10 ml injektionsvitska, 16sning innehéller 1 000 mg tranexamsyra.

- Ovriga innehallsimnen &r vatten for injektionsvétskor och saltsyra (fér pH-justering).

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tranexamic acid Stragen &r en klar, farglos 16sning for intravenods anvandning som forpackats i klara
glasampuller (typ I).

Tranexamic acid Stragen finns i foljande férpackningsstorlekar:
e Forpackning om 5 ampuller med vardera 5 ml 16sning
e Forpackning om 5 ampuller med vardera 10 ml 16sning

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkinnande for forsaljning

Stragen Nordic A/S
Helsinggrsgade 8C
DK-3400 Hillergd,
Danmark

Telefon: +45 4810 8810
E-post: info@stragen.dk

Tillverkare

Haupt Pharma Livron S.A.S.
1 Rue Comte de Sinard
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:
Dosering for vuxna

Savida inte annat forskrivs rekommenderas foljande doser:
1. Standardbehandling av lokal fibrinolys:
500 mg (1 ampull &4 5 ml) till 1 000 mg (1 ampull & 10 ml eller 2 ampuller & 5 ml) tranexamsyra
genom langsam intravends injektion eller infusion (= 1 ml/minut) 2-3 ganger dagligen
2. Standardbehandling av generell fibrinolys:
1 000 mg (1 ampull & 10 ml eller 2 ampuller & 5 ml) tranexamsyra genom langsam intravends injektion
eller infusion (= 1 ml/minut) var 6:e till 8:e timme, motsvarande 15 mg/kg kroppsvikt (KV)

Anviandning fér barn
Tranexamic acid Stragen injektions/-infusionsvitska, 16sning kan ges till barn 6ver 1 ar, och dosen baseras
da pa barnets vikt. Lakaren bestimmer vilken dos som passar och hur ldnge barnet ska behandlas.

Rekommenderad dos for barn fran 1 ar ar cirka 20 mg/kg/dag, for de nuvarande godkénda indikationerna.

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

Anviandning for patienter med nedsatt njurfunktion

Vid njursvikt som medfor en risk for ackumulering &r anvdndning av tranexamsyra kontraindicerat hos
patienter med gravt nedsatt njurfunktion. For patienter med lindrigt till mattligt nedsatt njurfunktion ska
dosen av tranexamsyra reduceras med hansyn till serumkreatininnivan:

Serumkreatinin Intravends dos Administrering
pmol/L mg/100 ml

120 till 249 1,35 till 2,82 10 mg/kg KV Var 12:e timme
250 till 500 2,82 till 5,65 10 mg/kg KV Var 24:e timme
> 500 > 5,65 5 mg/kg KV Var 24:e timme

Anviandning for patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosreducering behdvs.

Administreringssatt
Likemedlet far endast administreras som langsam intravends injektion eller infusion om maximalt 1 ml per
minut.

Vardpersonal rekommenderas starkt att tydligt mérka sprutorna nér ldkemedlet dras upp fran ampullen, sd att
det tydligt framgar vad det &r for 1akemedel och att det endast far administreras intravendst.

Som en forsiktighetsatgard ska patienten uppmanas att omedelbart meddela ldkare eller sjukskoterska om
hen kdnner smaérta i ryggen eller benen under tiden som ldkemedlet administreras eller kort dérefter.

Tranexamic acid Stragen kan blandas med elektrolytlésningar och kolhydratlésningar. Heparin kan tillsattas
till Tranexamic acid Stragen.
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