Bipacksedel: Information till patienten
Tranexkabi 10 mg/ml infusionsvatska, 16sning
tranexamsyra

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du ges 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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tranexkabi &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du ges Tranexkabi
Hur Tranexkabi ges

Eventuella biverkningar

Hur Tranexkabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Tranexkabi ar och vad det anvands for

Tranexkabi innehaller tranexamsyra, som tillhér en grupp lakemedel som kallas hemostatika;
fibrinolyshdmmande medel, aminosyror.

Tranexkabi anvands hos vuxna och barn éver 1 ar for att forebygga och behandla blédningar pa grund
av fibrinolys, vilket innebar att blodet har svart att koagulera.
Specifika anvandningsomraden inkluderar:

- Kiraftiga menstruationer hos kvinnor

- Blédning i mage/tarm

- Blodningar i urinvagarna efter prostataoperation eller kirurgiska ingrepp som paverkar

urinvdgarna

- Oron-, nasa- eller halsoperation

- Hjart-/kérloperation, bukoperation eller gynekologisk operation

- Blodning efter att du har behandlats med ett annat blodproppshdmmande Idkemedel.

Tranexamsyra som finns i Tranexkabi 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 Tranexkabi

Du ska inte ges Tranexkabi:
- omdu ar allergisk mot tranexamsyra eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)
- om du har en sjukdom som gor att du far blodproppar
- omdu har en sjukdom som kallas for ”konsumtionskoagulopati”, dér blodet i hela
kroppen bdrjar bilda blodproppar
- omdu tidigare har haft kramper.

Pa grund av risken for anfall och hjarnsvullnad far Tranexkabi inte ges i ryggraden,
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epiduralt (runt ryggmargen) eller i hjarnan.

Om du tror att nagot av ovanstaende stammer in pa dig, eller om du ar osaker pa nagot, tala med lakare
innan du ges Tranexkabi.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Tranexkabi.

Detta lakemedel ska ENDAST ges till dig i en ven genom intravends infusion (i.v.). Detta lakemedel
far inte ges i ryggraden, epiduralt (runt ryggmargen) 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, administeringen av detta lakemedel ska du omedelbart tala om det for
lakare eller sjukskoterska.

Tala om for ldkaren om nagot av nedanstaende stammer in pa dig, for att hjalpa honom eller henne att
bestdimma om Tranexkabi ar lampligt for dig:

- Om du har haft blod i urinen, Tranexkabi ska inte ges pa grund av risken for flodeshinder i
urinroret.

- Omdu har en 6kad risk for att fa blodproppar. Patienter som anvéander preventivmedel som
innehaller hormoner kan l6pa 6kad risk for blodproppar.

- Omdu har en kraftig koagulering eller blodning i hela kroppen (disseminerad intravaskular
koagulation) &r Tranexkabi kanske inte lampligt for dig, forutom om du har akut allvarlig
blodning 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 Tranexkabi. Lakaren ska anvanda
minsta mojliga dos for att undvika kramper vid behandling med Tranexkabi.

- Om du star pa langtidsbehandling med Tranexkabi ska eventuella forandringar i fargseendet
bevakas, och vid behov ska behandlingen avbrytas. Om du behandlas med tranexamsyra under
en langre tid bor du ga pa regelbundna 6gonundersékningar (kontroll av synskéarpa,
fargseende, 6gonbotten, synfalt osv). Vid 6gonforandringar, i synnerhet sjukdomar i
nathinnan, maste lakaren samrada med en specialist och darefter besluta om det &r nddvandigt
med langtidsbehandling med tranexamsyra i just ditt fall.

Barn och ungdomar
Tranexkabi kan ges till barn fran 1 ar, och dosen baseras da pa barnets vikt. Lakaren bestammer vilken
dos som passar och hur lange barnet ska behandlas.

Andra lakemedel och Tranexkabi
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagra andra
lakemedel.
Du bor framfor allt informera din l&kare om du tar:
- andra lakemedel for att 6ka blodets koagulationsformaga, sa kallade antifibrinolytiska medel
- lakemedel som forhindrar blodproppsbildning, sa kallade trombolytiska lakemedel
- nagot preventivmedel som innehaller hormoner.

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

Tranexamsyra utsondras i modersmjélk. Anvéndning av Tranexkabi 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.

Korformaga 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 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
vagledning.

Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Tranexkabi innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 137,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska med
50 ml. Detta motsvarar 6,9 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 275,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska med
100 ml. Detta motsvarar 13,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur Tranexkabi ges

Din lakare, sjukskoterska eller annan halso- och sjukvardspersonal kommer att ge dig Tranexkabi som
en langsam infusion i en ven. Injicera inte Tranexkabi sjalv. Din lakare kommer att bestamma ratt dos
for dig och hur lange du far den. Du ska fortsatta att fa Tranexkabi s& lange som din lakare har anvisat.
Prata med halso- och sjukvardspersonal om du har fragor om Tranexkabi.

Anvandning for barn
Tranexkabi kan ges till barn dver 1 ar, och dosen baseras da pa barnets vikt. Lakaren bestaimmer
vilken dos som passar och hur l&nge barnet ska behandlas.

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

Anvandning fér 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 behdvs.

Administreringssatt

For intravends anvandning (dropp i en ven).

Tranexkabi ska endast ges langsamt i en ven.

Tranexkabi far inte ges i en muskel, i ryggraden, epiduralt (runt ryggmaérgen) eller i hjarnan.

Om du har fatt mer Tranexkabi &n den rekommenderade dosen
Om du behandlas med en storre mangd av Tranexkabi an den rekommenderade dosen kan du fa ett
overgaende blodtrycksfall. Kontakta lakare eller apotekspersonal omedelbart om detta sker.

4, Eventuella biverkningar

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

Féljande biverkningar har rapporterats for Tranexkabi:

Vanliga biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 10 anvandare)
e besvar i mage/tarm: illamaende, krakning, diarré

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 100 anvandare)




e hudrelaterade besvar: utslag

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

e sjukdomskansla med lagt blodtryck, med eller utan forlust av medvetande, sérskilt om
injektionen har givits for snabbt

blodproppar

paverkan pa nervsystemet: kramper

paverkan pa dgonen: synforandringar inklusive forsamrat fargseende

paverkan pa immunforsvaret: allergiska reaktioner

plétsliga njurproblem pé grund av vavnad som dor i den yttre delen av njuren (akut renal

kortikal nekros)

e enallergisk 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 av 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 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tranexkabi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Far ej frysas.

Lékemedlet ska anvandas omedelbart efter 6ppnande.

Anvénd inte detta lakemedel om du lagger marke till partiklar eller missfargning.

Endast for engangsbruk. Eventuell éverbliven 16sning ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte

langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tranexamsyra. En ml infusionsvatska, l6sning innehaller 10 mg
tranexamsyra. En flaska med 50 ml innehaller 500 mg tranexamsyra. En flaska med 100 ml

ipnehéller 1000 mg tranexamsyra.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tranexkabi 10 mg/ml &r en klar och farglos infusionsvétska, 16sning.

Infusionslosningen tillhandahalls i polyetylenflaskor med 50 ml eller 100 ml, i férpackningar om 10,
20, 40 och 50 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala
Sverige

Tillverkare
Labesfal Laboratorios Almiro S.A.

3465-157 Santiago de Besterios
Portugal

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-13
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