Bipacksedel: Information till patienten
Trasylol 10 000 KIE/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
aprotinin

Lé&s 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/kirurg som ger dig Trasylol.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns
i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behéver veta innan du far Trasylol

Hur Trasylol anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Trasylol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrowdE

1. Vad Trasylol ar och vad det anvands for

Trasylol tillhér en grupp lakemedel som kallas fibrinolyshammande medel, d.v.s. lakemedel som
forebygger blodférlust.

Trasylol kan hjélpa till att minska blodférlusten du har under och efter en hjértoperation. Det anvands
ocksa for att minska behovet av blodtransfusion under och efter en hjartoperation. Lakaren/kirurgen har
beslutat att du skulle ha nytta av behandling med Trasylol for att du I6per en 6kad risk for stor blodforlust,
da du kommer genomga en bypassoperation med blodcirkulation utanfor kroppen (hjart-lungmaskin).

Léakaren kommer ge dig Trasylol efter noggrann bedémning av fordelarna och riskerna samt tillgangliga
alternativa behandlingar.

2. Vad du behover veta innan du far Trasylol

Du ska inte fa Trasylol

- om du ar allergisk mot Trasylol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om det finns ett positivt aprotinin-specifikt 1gG-antikroppstest, som visar en 6kad risk for en
allergisk reaktion mot Trasylol.

- om det inte &r mojligt att genomféra ett aprotinin-specifikt IgG-antikroppstest innan behandlingen
och du har blivit behandlad, eller missténker att du blivit behandlad, med Trasylol under de senaste
12 manaderna.



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du far Trasylol.

Tala med lakare om nagot av féljande galler dig, for att underlatta for honom/henne att besluta om
Trasylol &r lampligt for dig:

- Dina njurar inte fungerar normalt. Om du har njurproblem ska Trasylol endast anvédndas om
lakaren/kirurgen anser att det ar av fordel.

- Du har blivit behandlad, eller misstanker att du blivit behandlad, med aprotinin eller
aprotinin-innehallande fibrinlim under de senaste 12 manaderna.

Om nagot av detta géller dig kommer lakaren att avgéra om Trasylol ar lampligt for dig eller inte.

Trasylol kommer endast att ges om din lakare i forvag har gjort blodtester for att kontrollera om
behandlingen &r l&mplig (t.ex. ett passande aprotinin-specifikt IgG-antikroppstest). Annars kan andra
behandlingar vara ett battre alternativ for dig.

Du kommer att évervakas noggrant avseende allergiska reaktioner mot lakemedlet och
lakaren/kirurgen kommer att behandla eventuella symtom som du kan uppleva. Standardutrustning for
akutbehandling av allvarliga allergiska reaktioner ska finnas tillgdnglig under behandling med Trasylol.

Barn och ungdomar
Sékerheten och effekten av Trasylol hos barn under 18 ar har inte faststallts.

Andra ldkemedel och Trasylol
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra l&dkemedel.

Du bor sarskilt tala om for lakaren om du tar:
- lakemedel som anvands for att I6sa upp blodproppar, som t.ex. streptokinas, urokinas, alteplas
(r-tPA)
- aminoglykosider (antibiotika, lakemedel som anvénds for att behandla infektioner).

Det rekommenderas att 1akaren/kirurgen, i tilldgg till Trasylol, ska ge heparin (ett lakemedel som anvénds
for att forebygga blodproppar) fore och efter operationen. Din lakare kommer att bestdmma heparin-dosen
baserat pa resultat fran blodprover.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Om du &r gravid eller ammar ska Trasylol endast anvandas om
lakaren/kirurgen anser att det dr av nytta. L&karen kommer att diskutera riskerna och nyttan med
anvéndningen av detta lakemedel med dig.

3. Hur Trasylol anvands

For vuxna patienter rekommenderas féljande dosering:

Fore operationen kommer du att fa en liten méangd Trasylol (1 ml) for att testa om du &r allergisk mot
Trasylol. Lakemedel som forebygger allergisymtom (H;-antagonister eller H,-antagonister) kan ges
15 minuter fore testdosen med Trasylol.



Om det inte finns nagra tecken pa allergi kommer du att fa 100-200 ml Trasylol under 20-30 minuter, foljt
av 25-50 ml per timme (hégst 5-10 ml/min) under resten av operationen.
Vanligtvis kommer du inte att fa mer &n 700 ml Trasylol vid ett tillfalle.

Det finns inga séarskilda dosrekommendationer for aldre patienter eller patienter med nedsatt njurfunktion.

Trasylol ges vanligtvis nar man ligger ner, genom en langsam injektion eller infusion (med “dropp”) via
en kateter in i ett blodkarl i din kropp.

Om du far mer Trasylol &n den rekommenderade dosen
Det finns ingen speciell substans som kan motverka effekterna av Trasylol.

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

Aven om allergiska reaktioner &r séllsynta hos patienter som behandlas med Trasylol for forsta gangen, s&
I6per patienter som far Trasylol mer &n en gang en 6kad risk for en allergisk reaktion. Symtomen pa en
allergisk reaktion kan inkludera:

- andningssvarigheter

- minskat blodtryck

- klada, utslag och néasselutslag

- illamaende.

Om négot av detta drabbar dig nar du far Trasylol kommer ldkaren/kirurgen att avsluta behandlingen med
lakemedlet.

Andra biverkningar ar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare
- avvikande njurfunktionstester (6kat kreatinin i blodet).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- brostsmarta (myokardischemi, koronar ocklusion/trombos), hjértattack (hjartinfarkt)
- lackage av hjartats vatska till omgivande kroppshaligheter (perikardiell effusion)
- Dblodproppar (trombos)
- minskat eller avbrutet blodflde till hjarnan (stroke)
- njursjukdom (akut njurskada, renal tubul&ar nekros)
- minskad urinméngd
- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk/anafylaktoid reaktion).

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
- blodproppar i blodkarl (artarer)
- blodpropp i lungorna (lungemboli).

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
- swvullnad pa eller runt injektionsstallet (reaktioner vid injektions-/infusionsstallet, (trombo-) flebit
vid infusionsstéllet)
- allvarlig blodkoaguleringssjukdom som kan resultera i vdvnadsskada och blédning (disseminerad
intravaskular koagulation)
- oférmaga hos blodet att koagulera normalt (koagulopati)



- allvarlig allergisk chock (anafylaktisk chock), som kan vara livshotande.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Trasylol ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar aprotinin 10000 KIE/ml.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektions-/infusionsvatska, 16sning.
Losningen &r klar och farglos.

Forpackningsstorlek:
Glasflaska 50 ml

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Nederlédnderna

Ombud
Nordic Drugs AB
Box 300 35



200 61 Limhamn

Tillverkare

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Osterrike

Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL)
Formvégen 5B

906 21 Umea

Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2024-05-13

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Aprotinin bor forskrivas av specialister med erfarenhet av kranskarlsoperation.

Parenterala lakemedel ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och fargférandring fore
administrering. Overbliven 16sning bor inte sparas for senare anvandning.

Trasylol ar blandbart med glukoslésning 20 %, hydroxietylstarkelseldsning eller Ringer laktatldsning.
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for utspadd I6sning i 6 timmar vid 25 °C. Ur mikrobiologisk
synvinkel ska produkten anvéndas omedelbart om inte beredningen skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden. Om produkten inte anvands omedelbart ar forvaring under anvandande
och forhallande fére anvandandet anvandarens ansvar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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