Bipacksedel: Information till anvandaren
Cyklokapron 100 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning
tranexamsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Cyklokapron ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Cyklokapron
Hur du ges Cyklokapron

Eventuella biverkningar

Hur Cyklokapron ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1.  Vad Cyklokapron &r och vad det anvands for

Cyklokapron innehaller tranexamsyra, som tillhor en grupp lakemedel som kallas hemostatika;
fibrinolyshammande medel, aminosyror.

Cyklokapron anvands hos vuxna och barn 6ver 1 ar for att forebygga och behandla blodningar pa

grund av fibrinolys, vilket innebér att blodet har svart att koagulera.

Specifika anvandningsomraden inkluderar:

- Kraftiga menstruationer hos kvinnor

- Blddning i mage/tarm

- Blodningar i urinvagarna efter prostataoperation eller kirurgiska ingrepp som péaverkar
urinvagarna

- Oron-, nésa- eller halsoperation

- Hjart-/karloperation, bukoperation eller gynekologisk operation

- Blddning efter att du har behandlats med ett annat blodproppshammande Idkemedel.

Tranexamsyra som finns i Cyklokapron kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Cyklokapron

Du ska inte ges Cyklokapron:
e om du dr allergisk mot tranexamsyra eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)
e om du har en sjukdom som gor att du far blodproppar
e om du har en sjukdom som kallas for ”konsumtionskoagulopati”, dar blodet i hela kroppen
borjar bilda blodproppar
e om du tidigare har haft kramper.

Pa grund av risken for krampanfall och svullnad i hjarnan far Cyklokapron inte ges i ryggraden,
epiduralt (runt ryggmargen) eller i hjarnan.



Om du tror att nagot av ovanstaende stammer in pa dig, eller om du tvekar éver nagot, tala med lékare
innan du ges Cyklokapron.

Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel far ENDAST ges i ett blodkarl som antingen intravends infusion (i.v.) eller intravends
injektion (i.v. stotdos). Lakemedlet far inte ges i ryggraden, epiduralt (runt ryggmargen) eller i
hjarnan. Allvarliga skador har rapporterats nér lakemedlet har getts i ryggraden (intratekal
anvandning). Om du kanner smarta i ryggen eller benen under eller kort efter att du har fatt detta
lakemedel maste du tala om det for lakare eller sjukskéterska omedelbart.

Tala om for ldkaren om nagot av nedanstaende stammer in pa dig for att hjalpa honom eller henne att
bestdmma om Cyklokapron &r lampligt for dig:

e Om du har haft blod i urinen: Cyklokapron ska inte ges pa grund av risken for flodeshinder i
urinroret.

e Om du har en 6kad risk for att fa blodproppar. Patienter som anvander preventivmedel som
innehaller hormoner kan l6pa 6kad risk for blodproppar.

e Om du har en kraftig koagulering eller blédning i hela kroppen (disseminerad intravaskular
koagulation) ar Cyklokapron kanske inte lamplig for dig, férutom om du har akut allvarlig
blédning och blodprov har visat att den process som hammar blodets férmaga att koagulera
(fibrinolys) har aktiverats.

e Om du tidigare har haft kramper ska du inte behandlas med Cyklokapron. Lakaren ska
anvanda minsta mojliga dos for att undvika kramper vid behandling med Cyklokapron.

e Om du star pa langtidsbehandling med Cyklokapron ska eventuella forandringar i fargseendet
bevakas och vid behov ska behandlingen avbrytas.

Vid fortsatt langtidsanvandning av Cyklokapron bor du ga pa regelbundna
6gonundersokningar (kontroll av synskérpa, fargseende, 6gonbotten, synfalt etc.).

Vid 6gonférandringar, i synnerhet sjukdomar i nathinnan, ska lakaren efter radgérning med en
specialist besluta om langtidsbehandling med Cyklokapron &r nodvandig i ditt fall.

Andra lakemedel och Cyklokapron

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala i synnerhet om for ldkaren om du tar eller anvéander:

o andra lakemedel for att fa blodet att koagulera, sa kallade antifibrinolytiska medel

o lakemedel som forhindrar blodproppsbildning, sa kallade trombolytiska lakemedel

o nagot preventivmedel som innehaller hormoner.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du far detta lakemedel.

Tranexamsyra utsondras i brostmjolk. Anvandning av Cyklokapron under amning rekommenderas
darfor inte.

Om du &r en kvinna i fertil alder, fraga lakare eller apotekspersonal for att forsakra dig om att du
anvander ett effektivt preventivmedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Inga studier har utforts pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for

vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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3. Hur du ges Cyklokapron

Lékare, sjukskoterska eller annan vardgivare kommer att ge dig Cyklokapron som en langsam
injektion eller infusion i en av dina vener. Injicera inte Cyklokapron sjélv. Lakaren bestammer vilken
dos som passar for dig och hur lange du ska behandlas. Du ska fortsatta att fa Cyklokapron sa lange
som du har instruerats av lakaren.

Kontakta vardgivaren om du har nagra fragor om Cyklokapron.

Anvandning for barn
Till barn fran 1 ar baseras dosen pa barnets vikt. Lakaren bestammer vilken dos som passar och hur
lange barnet ska behandlas.

Anvandning for aldre
Ingen minskning av dosen behdvs, savida det inte finns tecken pa njursvikt.

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

Anvandning for patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen minskning av dosen behovs.

Administreringssatt
Cyklokapron ska endast injiceras langsamt i ett blodkarl.
Cyklokapron far inte injiceras i en muskel eller i ryggraden.

Om du har givits for stor méngd av Cyklokapron
Om du far mer Cyklokapron an du ska kan du fa ett évergaende blodtrycksfall. Tala med lakare eller
apotekspersonal omedelbart.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningarna som har rapporterats for Cyklokapron &r foljande:

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 anvéndare)
e Dbesvar i mage/tarm (illamaende, krakningar, diarré)

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 anvéndare)
e paverkan pa huden: utslag

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)
o sjukdomskansla med lagt blodtryck, med eller utan forlust av medvetande, sérskilt om
injektionen har givits for snabbt
e blodproppar
e paverkan pa nervsystemet: kramper



e paverkan pa 6gonen: synforandringar inklusive forsamrat fargseende
e paverkan pa immunsystemet: allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cyklokapron ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Far ej frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Cyklokapron 100 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning ar tranexamsyra.
Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cyklokapron 100 mg/ml injektionsvitska, 16sning: ampull av glas typ I innehallande en klar, farglos
10sning.

Forpackningar med 5 eller 10 ampuller (glas typ 1) om 5 ml, dar varje ampull i en ytterkartong
innehéller 500 mg tranexamsyra.

Forpackningar med 10 ampuller (glas typ 1) om 10 ml, dér varje ampull i en ytterkartong innehaller
1 000 mg tranexamsyra.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

Email: medical.information@pfizer.com

Tillverkare



Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-03-06

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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