PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tranexa 500 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 filmdragerad tablett innehaller: Tranexamsyra 500 mg

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Kapselformade, 18 x 8 mm bikonvexa filmdragerade tabletter med en skara pa ena sidan och "500" pa
den andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Okad fibrinolys eller fibrinogenolys med blodning eller blédningsrisk. Hereditért angioneurotiskt
odem.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Den rekommenderade dosen &r 2-3 tabletter (1-1,5 g) 2-3 ganger per dygn.
Vid nedan angivna indikationer kan foljande standarddoseringar anvandas:

- Menorragi (aterkommande eller efter spiralinsattning):
2-3 tabletter (1-1,5 g) 3-4 ganger per dygn under 3-4 dygn. Vid mycket rikliga blodningar kan
dosen okas upp till 2 tabletter (1 g) 6 ganger per dygn. Tranexa insattes forst da riklig blédning
borjat.

- Prostatektomi och blaskirurgi:
5-10 ml (0,5-1 g) intravendst 2-3 ganger per dygn (den forsta injektionen ges under pagaende
operation) under de forsta tre dygnen efter operation. Darefter 2-3 tabletter (1-1,5 g) 2-3 ganger per
dygn, tills makroskopisk hematuri ej langre foreligger.

- Hematuri:
2-3 tabletter (1-1,5 g) 2-3 ganger per dygn, tills makroskopisk hematuri ej langre foreligger.

- Svara nasblddningar:
3 tabletter (1,5 g) 3 ganger per dygn under 4-10 dygn beroende pa nar tamponaden kan avlagsnas.



- Konisering:
3 tabletter (1,5 g) 3 ganger per dygn i 12-14 dygn postoperativt.

- Tandkirurgiska operationer pa patienter med hemorragisk diates:
Omedelbart fore operation ges tranexamsyra intravendst (10 mg per kg kroppsvikt). Efter operation
ges 25 mg per kg kroppsvikt peroralt 3-4 ganger per dygn under 6-8 dygn.
Koagulationsfaktorkoncentrat kan ocksa behdva tillforas. Detta skall ske i samrad med
koagulationsexpertis.

- Herediért angioneurotiskt 6dem:
2-3 tabletter (1-1,5 g) 2-3 ganger per dygn intermittent i nagra dygn, eller kontinuerligt beroende pa
om patienten har prodromala symtom.

Dosering vid nedsatt njurfunktion
Vid nedsatt njurfunktion bor dosen justeras med hansyn till serumkreatininnivan enligt nedan:

SerumkKreatinin (mikromol/l) Oral dos tranexamsyra Dosintervall
120-249 15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen
250-500 15 mg/kg kroppsvikt 1 gang dagligen
> 500 7,5 mg/kg kroppsvikt 1 gang dagligen

Administreringssatt
Oral anvandning.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Aktiv tromboembolisk sjukdom, sasom djup ventrombos, lungemboli och cerebral trombos.
Subaraknoidalblédning. Krampanfall i anamnesen.

4.4 Varningar och forsiktighet

Serumkoncentrationen okar hos patienter med nedsatt njurfunktion. Darfor rekommenderas en
dosreduktion (se avsnitt 4.2).

Patienter med en tidigare trombos och familiar forekomst av tromboembolisk sjukdom (patienter med
trombofili) bor inte anvanda Tranexa savida inte en stark medicinsk indikation foreligger och da under
strikt medicinsk dvervakning.

Patienter med disseminerad intravasal koagulation (DIC), som behéver behandling med Tranexa, far
endast behandlas av lékare med koagulation som specialistkompetens.

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

Hos patienter med oregelbundna menstruationer skall orsaken utredas innan Tranexa anvands. Om
Tranexa inte har tillracklig effekt bér annan behandling 6vervagas.

Krampanfall
Krampanfall har rapporterats i samband med tranexamsyrabehandling, i de flesta fall efter
hdgdos intravends injektion.

Pediatrisk population
Klinisk erfarenhet av Tranexa vid behandling av barn under 15 ar med menorragi saknas.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner
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Kliniskt betydelsefulla interaktioner har inte observerats med tranexamsyratabletter. Pa grund av
franvaro av interaktionsstudier skall samtidig behandling med antikoagulantia endast utféras av lakare
med koagulation som specialistkompetens.

4.6  Graviditet och amning

Graviditet:
Tranexamsyra passerar éver placenta. Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad.
Djurexperimentella data talar ej for 6kad risk for fosterskada.

Amning:
Tranexamsyra utséndras i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Biverkningar som t.ex.
yrsel finns rapporterat, vilket kan paverka formagan att kora bil och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste forekommande biverkningarna &r dosberoende gastrointestinala besvar som oftast ar av
lindrig och 6vergaende karaktar. Allergiska hudreaktioner forekommer men ar mindre vanliga.

Biverkningsfrekvensen definieras enligt féljande system:

Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sallsynta
(>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Biverkningsfrekvens vid oral dos 6 g/dygn:

Centrala och perifera nervsystemet:
Vanliga Huvudvark, yrsel.
Ingen kand frekvens:  Krampanfall (se avsnitt 4.3 och 4.4)

Ogon:
Sallsynta Fargsinnesdefekter eller andra synrubbningar.

Blodkérl
Ingen kand frekvens:  Enstaka fall av tromboembolism har rapporterats.

Magtarmkanalen:
Vanliga Illamaende, krakningar, diarré, buksmartor.

Hud och subkutan vévnad:
Mindre vanliga Dermatit, urtikaria, exantem.
Ingen ké&nd frekvens  Fixerat lakemedelsutslag

Njurar och urinvagar:
Ingen ké&nd frekvens  Akut renal kortikal nekros

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Symtom vid dverdosering
I handelse av 6verdosering kan féljande uppsta: 1llamaende, diarré, yrsel, huvudvark, ortostatism,
blodtrycksfall, myopati och krampanfall. Det finns en trombosrisk hos predisponerade individer.

Toxicitet
37 g till en 17-arig person orsakade efter magskoljning en mild intoxikation.

Behandling av en Gverdos

Behandlingen &r symtomatisk. Tillracklig urinutséndring ska bibehallas. Eventuell
antikoagulantiabehandling bor Gvervagas. Om hoga doser av Tranexa har svalts, kan foljande atgarder
vara anvéandbara: framkalla krdkning, magskaéljning, tillforsel av aktivt kol.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Fibrinolyshdmmande medel, ATC-kod: B02AA02

Tranexa innehaller tranexamsyra som i det fibrinolytiska systemet utévar en hammande effekt pa
plasminogenaktiveringen, d.v.s. omvandlingen av plasminogen till plasmin.

Tranexamsyra anvandes vid fibrinolytiska blddningstillstand, som kan forekomma i olika kliniska
situationer med en stimulering av aktiveringsmekanismen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Biotillgangligheten vid oral tillforsel ar ca 35 % i dosomradet 0,5 - 2,0 g och paverkas inte av
samtidigt intag av foda. Efter en engangsdos 6kar C,. och urinutsdndring linjért i doser mellan 0,5 till
2 g. Efter en engangsdos av 0,5 g ar Cpa ca 5 mikrogram/ml och efter en dos av 2 g ar Cax

15 mikrogram/ml. Terapeutisk koncentration kvarstar i plasma upp till 6 timmar efter en peroral
engangsdos pa 2 g. Bindning till plasmaproteiner (plasminogen) ar ca 3 % vid terapeutisk plasmaniva.
Plasma clearance &r ca 7 I/tim. Dominerande halveringstid i plasma &r ca 2 timmar efter en intravends
enkeldos. Efter upprepad peroral tillférsel blir halveringstiden langre. Den terminala halveringstiden ar
omkring 3 timmar. Cirka 95 % av absorberad dos utséndras i oférandrad form i urinen.

Tva metaboliter har identifierats: N-acetylerad och deaminerad derivat.

Nedsatt njurfunktion kan innebéra risk for ackumulering av tranexamsyra.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allméantoxicitet, reproduktionseffekter, genotoxicitet och karcinogenicitet
visade inte nagra for manniskor sarskilda hélsorisker utéver vad som redovisats i andra avsnitt av
produktresumén.

Retinafoérandringar har observerats vid langvarig tillforsel till hund och katt: hyperreflektivitet, atrofi

av fotoreceptorsegment, perifer retinal atrofi, atrofi av stavar och tappar. Dessa dgonforandringar var
dosrelaterade och upptréddde vid hdga doser.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Karna:

Mikrokristallin cellulosa (E460)
Hydroxipropylcellulosa

Talk (E553Db)

Magnesiumstearat (E470b)

Kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551)
Povidon (E1201).

Dragering:

Butylerad metakrylatsampolymer, basisk
Natriumlaurilsulfat

Stearinsyra

Talk.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalkartongen. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Tranexa filmdragerade tabletter &r forpackade i Al/PVC-blisterfolie och HDPE-burk.

Blister: 20, 30, 50, 60 och 100 filmdragerade tabletter
HDPE-burk: 20, 30, 60 och 100 filmdragerade tabletter

Blister/burk placeras tillsammans med en bipacksedel i pappkartonger.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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