Bipacksedel: Information till patienten

Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning
tranexamsyra

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig

Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler d&ven biverkningar som
inte nd&mns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

ok~ E

1.

Vad Tranexamic acid Accord ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Tranexamic acid Accord
Hur du anvander Tranexamic acid Accord

Eventuella biverkningar

Hur Tranexamic acid Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Tranexamic acid Accord &r och vad det anvands for

Tranexamic acid Accord innehaller tranexamsyra, som tillnor en grupp lakemedel som kallas
hemostatika, fibrinolyshdmmande medel (blédningsstillande I&kemedel), aminosyror.
Tranexamic acid Accord anvands hos vuxna och barn 6ver 1 ar for att férebygga och behandla
blodningar pa grund av fibrinolys, vilket innebar att blodet har svart att koagulera.

Specifika anvandningsomraden inkluderar:

Kraftiga menstruationer hos kvinnor

Blédning i mage/tarm

Blodningar i urinvagarna efter prostataoperation eller kirurgiska ingrepp som paverkar
urinvagarna

Oron-, nasa- och halsoperation

Hjéart-, bukoperation eller gynekologisk operation

Blddning efter att du har behandlats med ett annat blodproppshdmmande lakemedel

Tranexamsyra som finns i Tranexamic acid Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behoéver veta innan du ges Tranexamic acid Accord

Du ska inte ges Tranexamic acid Accord:

om du &r allergisk mot tranexamsyra eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

om du for narvarande 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 (koagulera)

om du tidigare har haft kramper



Pa grund av risken for anfall och hjarnsvullnad far tranexamsyra 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 Tranexamic acid Accord.

Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel far ENDAST ges till dig i en ven genom intravends injektion. Detta lakemedlet far
inte ges i ryggraden, epiduralt (runt ryggmaérgen) eller i hjarnan. Allvarlig skada har rapporterats nar
detta lakemedel gavs i ryggraden (intratekal anvandning). Om du upplever smérta i ryggen eller benen
under, eller kort efter, administreringen av detta ldkemedel ska du omedelbart tala om det for lakare
eller sjukskoterska.

Tala om for lakaren om nagot av nedanstaende stammer in pa dig for att hjalpa lakaren att bestimma

om Tranexamic acid Accord ar lampligt for dig:

. Om du har haft blod i urinen; det kan leda till hinder i urinvégarna.

. Om du har en 6kad risk for att fa blodproppar. Risken for att fa blodproppar kan vara forhojd
hos patienter som anvander preventivmedel som innehaller hormoner.

. Om du har en kraftig koagulering eller blodning i hela kroppen (disseminerad intravaskul&r
koagulation) &r Tranexamic acid Accord kanske inte 1dmplig for dig. Undantag gérs om du har
en akut svar blodning och blodprov har pavisat aktiv fibrinolys, en process i blodet som
hdmmar blodets koagulering.

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

. Om du star pa langtidsbehandling med Tranexamic acid Accord ska eventuella forandringar i
fargseendet bevakas, och vid behov ska behandlingen avbrytas. Vid fortsatt langtidsanvandning
av Tranexamic acid Accord bor du ga pa regelbundna 6gonundersokningar (kontroll av
synskarpa, fargseende, 6gonbotten, synfélt etc.). Har du sjukliga forandringar i 6gat, speciellt
nagon typ av sjukdom i nathinnan, ska din ldkare konsultera en specialist innan beslut fattas om
behovet av langsiktig behandling med tranexamsyra.

Andra lakemedel och Tranexamic acid Accord

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

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

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

. lakemedel som forhindrar blodproppsbildning, sa kallade trombolytiska lakemedel

. ett 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 anvander detta lakemedel.

Tranexamsyra utsondras i brostmjolk. Anvéndning av Tranexamic acid Accord under amning
rekommenderas darfor inte.

Om du &r en fertil kvinna ska du fraga lakaren eller apotekspersonalen for att sakerstalla att du
anvander ett effektivt preventivmedel.

Karformaga och anvandning av maskiner
Inga studier har utforts pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.



Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vadgledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Tranexamic acid Accord

Anvandning till vuxna

Din lakare, sjukskoterska eller annan vardgivare kommer att ge dig Tranexamic acid Accord som en
langsam injektion i en av dina vener. Injicera inte Tranexamic acid Accord sjélv. Lakaren bestammer
vilken dos som passar for dig och hur lange du ska behandlas. Du ska fortsétta att fa Tranexamic acid
Accord sa lange som du har instruerats av lakaren.

Kontakta vardgivaren om du har nagra fragor om Tranexamic acid Accord.

Anvandning till barn
Om Tranexamic acid Accord ges till barn fran 1 ar baseras dosen pa barnets vikt.
Lakaren bestdmmer vilken dos som passar och hur l&nge barnet ska behandlas.

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

Anvandning till patienter med nedsatt njurfunktion
Vid nedsatt njurfunktion minskas dosen tranexamsyra baserat pa ett blodprov (nivan av
serumkreatinin).

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

Administreringssatt
Tranexamic acid Accord ska endast administreras langsamt i ett blodkarl (ven). Tranexamic acid
Accord far inte injiceras i en muskel, i ryggraden, epiduralt (runt ryggmargen) eller i hjarnan.

Om du har fatt for stor mangd Tranexamic acid Accord
Om du far mer Tranexamic acid Accord an rekommenderad dos kan du fa ett dvergaende
blodtrycksfall. Tala omedelbart med ldkare eller apotekspersonal.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar som har rapporterats med Tranexamic acid Accord

Féljande biverkningar har rapporterats med andra Tranexamic acid Accord:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o effekter i mage och tarm: illaméaende, krakningar, diarré



Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
. effekter pa huden: utslag

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

° sjukdomskansla med lagt blodtryck, med eller utan svimning, sérskilt om injektionen har getts

for snabbt

blodproppar

effekter pa nervsystemet: kramper

effekter pa 6gonen: synforandringar, inklusive forsamrat fargseende

effekter pa immunsystemet: allergiska reaktioner

Plétsliga njurproblem pa grund av vavnad som dor i den yttre delen av njuren (akut renal

kortikal nekros)

. En allergisk reaktion som oftast upptrader pa samma stalle(n) vid exponering pa nytt for
lakemedlet och kan innefatta runda eller ovala roda flackar pa huden och svullnad i huden,
blasor och klada (fixerat lakemedelsutslag). Huden kan ocksa bli mérkare i drabbade omraden,
och detta kan kvarsta efter lakning.

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler 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 Tranexamic acid Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar. Anvands fore utgangsdatum som anges
pa kartongen och ampullens etikett efter Utg.dat/EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad. Lékaren eller sjukskéterskan kontrollerar detta innan du far injektionen.

Odppnade ampuller har inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r tranexamsyra.

Varje 5 ml I6sning innehaller 500 mg tranexamsyra.
Varje 10 ml I6sning innehaller 1 000 mg tranexamsyra.
Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tranexamic acid Accord ar en Klar, farglés 16sning, fri fran synliga partiklar.


http://www.lakemedelsverket.se

Ampuller av typ I-glas &r forpackade i en brickférpackning eller blisterférpackning som &r férpackad i
en kartong.

Forpackningsstorlekar
1x5ml

5x5ml

10x5ml

1x10ml

5x10ml

10x 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlénderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel godkandes senast
2026-07-07



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning

ALLMAN INFORMATION
Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injektionsvatska, I6sning ar endast avsedd for engangsbruk. Ej
anvant lakemedel i ampullen ska kasseras.

TERAPEUTISKA INDIKATIONER

Profylax/behandling av blodning orsakade av generell eller lokal fibrinolys hos vuxna och barn dver
1 ar pa grund av:

e Menorragi och metrorragi

e Blddning i mage/tarm

e Blodningar i urinvagarna efter prostataoperation eller kirurgiska ingrepp som paverkar
urinvédgarna

Oron-, nasa-, halsoperation

Gynekologisk eller obstetrisk operation

Torax- och bukoperation

Blodningskomplikationer i samband med trombolytisk behandling

DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT
Tranexamic acid Accord 100 mg/ml injektionsvétska, I6sning ska bara administreras som langsam
intravends injektion enligt doseringsschemat nedan.

TERAPEUTISK DOS

Vuxna:

Lokal fibrinolys: 5-10 ml (500-1 000 mg) som langsam intravends injektion (1 ml/min), tva eller tre
ganger per dag.

Allman fibrinolys:

10 ml (1 000 mg) som langsam intravends injektion (1 ml/min), var 6:e till 8:e timme, motsvarande
15 mg/kg kroppsvikt.

Pediatriska patienter:
Fran ett ar, for den aktuella godkénda indikationen, dosering runt 20 mg/kg/dag.

Aldre:
Ingen dosreducering behdvs, sdvida det inte finns tecken pa njursvikt.

Nedsatt njurfunktion:
Pa grund av risken for ackumulering ska dosen reduceras enligt féljande tabell:

Serumkreatinin Intravends dos Dosfrekvens

120-249 pmol/l 10 mg/kg kroppsvikt Var 12:e timme
250-500 pmol/l 10 mg/kg kroppsvikt Var 24:e timme
>500 pmol/I 5 mg/kg kroppsvikt Var 24:e timme

Administreringssatt:
Endast langsam intravends injektion.

Tranexamic acid Accord ska endast administreras intravendst och ska inte administreras intratekalt
eller epiduralt.



For att minska risken for livshotande medicineringsfel pa grund av felaktig administreringsvag for
tranexamsyra rekommenderas det starkt att marka sprutorna som innehaller tranexamsyra.

FORVARING OCH KASSERING AV TRANEXAMIC ACID ACCORD
INJEKTIONSVATSKA, LOSNING

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Produkten ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet. Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras
enligt gallande anvisningar.

Hallbarhet:
Odppnad forpackning: 24 manader



