PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Nexag 1 g, dragerat granulat i dospase

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dospase med dragerat granulat innehaller tranexamsyra 1 g som aktiv substans.
Hjalpamne med kand effekt: sackaros (450 mg per dospase).
For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Dragerat granulat i dospase.

Vitt till benvitt dragerat granulat.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Nexag dr indicerat for minskning av riklig menstruationsblddning (menorragi) under flera cykler hos
kvinnor med regelbundna cykler pa 21-35 dagar, dar den individuella cykellangden inte varierar med
mer &n 3 dagar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad dosering ar 1 dospase 3 ganger dagligen efter behov i upp till 4 dagar (1 dospase var
6:e till 8:e timme). Vid mycket rikliga menstruationsblédningar kan dosen 6kas. En total dos pa 4 g
dagligen (4 dospasar) ska inte dverskridas. Behandling med Nexag ska inte séttas in forran
menstruationsblédningen har borjat.

Nedsatt njurfunktion
Genom extrapolering av data om clearance for den intravendsa lakemedelsformen rekommenderas
foljande dos for den orala lakemedelsformen vid lindrig till mattlig njurinsufficiens:

Serumkreatinin (mikromol/l) Dos tranexamsyra

120-249 Kroppsvikt pa 60 kg och mer: 15 mg/kg kroppsvikt tva ganger
dagligen
Kroppsvikt pa under 60 kg: 15 mg/kg kroppsvikt en gang
dagligen

250-500 Kroppsvikt pa 60 kg och mer: 15 mg/kg kroppsvikt en gang
dagligen
Kroppsvikt pa under 60 kg: 15 mg/kg kroppsvikt en gang
varannan dag

Den maximala dosen per administreringstillfalle hos patienter med nedsatt njurfunktion ar 1g. Anvénd
darfor inte mer &n 1 dospase vid varje administreringstillfalle.



Pediatrisk population
Klinisk erfarenhet av Nexag hos menorragiska barn under 15 ars alder finns inte tillgangligt.

Administreringssatt

Oral anvandning.

Dragerat granulat kan tas med ett glas vatten.

Blandning med halvfast kost har inte studerats. Alla blandningar som ej foljer rekommendationerna
ligger pa halso- och sjukvardspersonalens eller anvandarens ansvar.

4.3 Kontraindikationer

Nexag vid menorragi ar kontraindicerat for kvinnor med:
- Aktiv tromboembolisk sjukdom,
Svart nedsatt njurfunktion (risk for ackumulering),
Krampanfall i anamnesen,
Patienter som tar kombinerade hormonella preventivmedel,
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Hos patienter med oregelbundna menstruationer ska Nexag inte anvéndas forran orsaken till de
oregelbundna menstruationerna har faststallts.
Om Nexag inte minskar menstruationsblddningen tillrackligt ska en alternativ behandling 6vervéagas.

Patienter med en tidigare tromboembolisk handelse och familjar forekomst av tromboembolisk
sjukdom (patienter med trombofili) bor inte anvanda Nexag savida inte en stark medicinsk indikation
foreligger och da under strikt medicinsk évervakning.

Patienter som far rikliga blodningar nér de anvander hormonella preventivmedel ska inte paborja
behandling med tranexamsyra, utan uppmanas att kontakta halso- och sjukvardspersonal.

Blodhalterna blir hdgre hos patienter med nedsatt njurfunktion. Darfér rekommenderas en
dosminskning (se 4.2).

Anvéndning av tranexamsyra rekommenderas inte vid 6kad fibrinolys orsakad av disseminerad
intravaskuldr koagulation.

Vid hematuri fran de 6vre urinvagarna kan bildning av koagel i enstaka fall leda till avflodeshinder.

Krampanfall
Krampanfall har rapporterats i samband med tranexamsyrabehandling, dar de flesta fallen
rapporterades efter intravend6s injektion med hdga doser.

Hjélpdmnen
Patienter med sallsynta arftliga tillstand som fruktosintolerans, malabsorption av glukos och galaktos
eller brist pa sukras-isomaltas ska inte ta detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner
Kliniskt betydelsefulla interaktioner har inte observerats med tranexamsyratabletter. Eftersom

interaktionsstudier saknas ska samtidig behandling med antikoagulantia endast utforas under noggrann
Overvakning av lakare med erfarenhet av koagulation.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Nexag &r endast avsett for behandling av menorragi; det ska inte anvandas under graviditet.

Graviditet

Det finns inga eller en begransad méangd data (mindre an 300 resultat av graviditet) fran anvandning av
tranexamsyra hos gravida kvinnor. Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Nexag ar dock endast avsett for behandling av
menorragi; det &r inte avsett att anvandas under graviditet.

Amning

Tranexamsyra har detekterats i brostmjolk hos kvinnor i koncentrationer som uppgar till en hundradel
av den maximala serumkoncentrationen. Tranexamsyra utsondras i brostmjolk, men risk for paverkan
av barnet forefaller osannolik vid terapeutiska doser. Amning kan darfor fortsatta under behandling
med Nexag.

Fertilitet
Det finns inga kliniska eller prekliniska data om effekten av tranexamsyra pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Biverkningar sasom yrsel, som kan paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner, har
rapporterats.

4.8 Biverkningar

Dosberoende gastrointestinalt obehag ar den vanligast rapporterade biverkningen, men det ar
vanligtvis lindrigt och 6vergaende till sin natur.

Biverkningstabell

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100 till <1/10); mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100); séllsynta
(>1/10 000 till <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter minskande allvarlighetsgrad.

Frekvensen av biverkningar vid en dos pa 4 g/dag (MedDRA LLT):

Organsystem Frekvens
Vanliga Mindre vanliga Ingen kénd frekvens
Centrala och perifera | Yrsel, huvudvark Krampanfall (se
nervsystemet avsnitt 4.3 och 4.4)
Magtarmkanalen Krékningar, diarre,
illamaende, buksmarta
Sjukdomar i hud och Allergisk hudreaktion | Fixerat
subkutan vavnad lakemedelsutslag
Ogon Nedsatt fargseende
och andra
synstorningar
Vaskulara sjukdomar Tromboemboliska
handelser
Njurar och urinvagar Akut renal kortikal
nekros




Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Symtom: Yrsel, huvudvark, illgméende, diarré, hypotoni. Ortostatiska symtom, myopati och
krampanfall kan forekomma. Okad risk fér trombos hos predisponerade personer.

Behandling vid 6verdosering: Framkalla krédkning, utfor sedan magskéljning och ge behandling med
medicinskt kol och symtomatisk behandling. Bibehall tillracklig urinutsondring.
Antikoagulantiabehandling bér 6vervagas.

Toxicitet: 37 g tranexamsyra orsakade lindrig intoxikation hos en sjuttonaring efter magskoljning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Fibrinolyshammande medel, ATC-kod: B0O2A A02

Nexag innehaller tranexamsyra, ett fibrinolyshammande medel som hammar aktiveringen av
plasminogen till plasmin i det fibrinolytiska systemet. Behandlingen av menorragi ar symtomatisk
eftersom den underliggande patogenesen for 6kad menstruationsblodning inte paverkas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Biotillgangligheten ar ca 35 % i dosintervallet 0,5-2 g och paverkas inte av samtidigt intag av foda.

Distribution
Bindning till plasmaproteiner (plasminogen) ar ca 3 % vid terapeutisk plasmaniva.

Tranexamsyra passerar placentan och kan uppna en hundradel av den maximala serumkoncentrationen
i mjélk hos ammande kvinnor

Metabolism
Tva metaboliter har identifierats: ett N-acetylerat och ett deaminerat derivat.

Eliminering

Terapeutisk koncentration kvarstar i plasma upp till 6 timmar efter en peroral engangsdos pa 2 g.
Dominerande halveringstid i plasma ar cirka 2 timmar efter en intravends enkeldos.

Efter upprepad peroral behandling blir halveringstiden langre. Den terminala halveringstiden &r
omkring 3 timmar.

Plasmaclearance &r cirka 7 l/timme.

Cirka 95% av den absorberade dosen utséndras i oférandrad form i urinen.

Linjdritet/icke-linjaritet
Efter en peroral engangsdos dkade Cya, och urinutséndringen linjart vid doser pa mellan 0,5 g och 2 g.



http://www.lakemedelsverket.se

Efter en peroral engangsdos pa 0,5 g ar C. cirka 5 mikrog/ml och efter en dos pa 2 g ar Cax
15 mikrog/ml.

Nedsatt njurfunktion
Nedsatt njurfunktion innebér risk for ackumulering av tranexamsyra.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Retinaforandringar har observerats vid langvariga toxicitetsstudier hos hund och katt:
hyperreflektivitet, atrofi av fotoreceptorsegment, perifer retinal atrofi, atrofi av stavar och tappar.
Dessa 6gonforandringar var dosrelaterade och upptradde vid hdga doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Sockersfarer (sackaros, majsstarkelse)

Povidon (K30 (E1201)

Sukralos (E955)

Kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551)

etylakrylat - metylmetakrylatsampolymer

Talk (E553B)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dragerat granulat i dospase (LDPE/aluminium/LDPE/papper).
Kartong med 6 eller 12 dospasar.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Cemag Care

55 rue de Turbigo
75003 Paris
Frankrike



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

63264

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2023-11-23

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-07-22

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