FASS ()

Tranexamsyra Orifarm

Orifarm Generics AB
Filmdragerad tablett 500 mg
(vit eller nastan vit, bikonvex, kapselformad med brytskara, langd 18 mm, bredd 8 mm)

Fibrinolyshammare

Aktiv substans:
Tranexamsyra

ATC-kod:
B02AAQ2

Lakemedel fran Orifarm Generics AB omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2017-07-24.

Indikationer

Okad fibrinolys eller fibrinogenolys med blédning eller blddningsrisk. Hereditart angioneurotiskt 6dem.
Riklig menstruationsblédning.

Kontraindikationer

® (Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne
® Aktiv tromboembolisk sjukdom som djup ventrombos, lungemboli och cerebral trombos.
® Subaraknoidalblédning.
Kraftigt reducerad njurfunktion beroende pa risk for ackumulering.

® Krampanfall i anamnesen.
Dosering

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

Menorragi: 2-3 tabletter (1-1,5 g) 3-4 ganger per dygn under 3-4 dygn. Vid mycket rikliga blédningar kan
dosen 6kas upp till 2 tabletter (1 g) 6 ganger per dygn. Tranexamsyra Orifarm insattes forst da riklig
blédning bérjat.

Prostatektomi: 5-10 ml (0,5-1 g) intravendst 2-3 ganger per dygn (den forsta injektionen ges under
pagdende 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 féreligger.

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

Svara nasblédningar: 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 fére 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 behova tillféras. Detta skall

ske i samrad med koagulationsexpertis.

Heredidrt 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 symptom.

Vid reducerad njurfunktion rekommenderas f6ljande dosering:

Serumkreatinin (mikromol/i) Dos tranexamsyra peroralt
120-249 15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger/dygn
250-500 15 mg/kg kroppsvikt/dygn
>500 7,5 mg/kg kroppsvikt/dygn

Administreringssatt
Oral anvandning.

Varningar och forsiktighet

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

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

Patienter med disseminerad intravasal koagulation (DIC), som behdver behandling med Tranexamsyra
Orifarm, far endast behandlas av ldkare med koagulation som specialistkompetens.
Serumkoncentrationen 6kar hos patienter med nedsatt njurfunktion. Darfér rekommenderas en
dosreduktion .

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

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

Pediatrisk population
Klinisk erfarenhet av Tranexamsyra Orifarm vid behandling av barn under 15 &r med menorragi saknas.

Interaktioner

Kliniskt betydelsefulla interaktioner har inte observerats med tranexamsyratabletter. P& grund av franvaro
av interaktionsstudier, skall samtidig behandling med antikoagulantia endast utféras av lakare med
koagulation som specialistkompetens.

Graviditet

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

Amning

Tranexamsyra utsondras i modersmijolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska
doser.

Trafik

Biverkningar som t.ex. yrsel finns rapporterat, vilket kan paverka formagan att kéra bil och anvanda
maskiner.

Biverkningar

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

Tabell 6ver biverkningar
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 berdknas fran
tillgangliga data)

Inom varje frekvensomrade presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.
Biverkningsfrekvens vid oral dos 6 g/dygn:

Organklass Frekvens

Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kand frekvens
Centrala och perifera|Huvudvark, yrsel. Krampanfall
nervsystemet
Magtarmkanalen  |lllamaende,

krakningar, diarré,

buksmartor.
Hud och subkutan va Dermatit, urtikaria,
vnad exantem.
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Ogon Fargsinnesdefekter
eller andra
synrubbningar.

Blodkarl Tromboembolism.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symptom vid 6verdosering: lllamaende, diarré, yrsel, huvudvark. Eventuellt kan ortostatism, blodtrycksfall
och myopati och krampanfall upptrada. Okad trombosrisk hos disponerade individer.

Behandling av éverdosering: Om befogat, framkalla krakning, tillfér kol, sedan magskéljning och
symptomatisk behandling. Bibehall tillracklig urinutséndring. Eventuellt antikoagulantiabehandling.

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

Farmakodynamik

Tranexamsyra Orifarm innehaller tranexamsyra, som i det fibrinolytiska systemet utévar en hammande
effekt pa plasminogenaktiveringen, dvs omvandlingen av plasminogen till plasmin.

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

Behandlingen av riklig menstruationsblédning ar symptomatisk eftersom den underliggande patogenesen
for 6kad menstruationsbldédning inte paverkas.

Farmakokinetik

Biotillgangligheten vid oral tillforsel ar ca 35% i dosomradet 0,5-2 g och paverkas inte av samtidigt intag av
foda. Efter en engangsdos 6kar Cmax och urinutséndring linjart i doser mellan 0,5 till 2 g. Efter en
engangsdos av 0,5 g ar Cmax ca 5 mikrogram/ml och efter en dos av 2 g ar Cmax 15 mikrogram/ml.

Terapeutisk koncentration kvarstar i plasma upp till 6 timmar efter en peroral engangsdos pa 2 g. Bindning
till plasmaproteiner (plasminogen) &r ca 3% vid terapeutisk plasmaniva.

Plasmaclearance ar ca 7 I/tim. Dominerande halveringstid i plasma ar ca 2 timmar efter en intravenés
enkeldos. Efter upprepad peroral tillforsel blir halveringstiden langre. Den terminala halveringstiden ar
omkring 3 timmar. Cirka 95% av absorberad dos utséndras i oférandrad form i urinen. Tvad metaboliter har
identifierats: N-acetylerad och deaminerad derivat. Nedsatt njurfunktion kan innebara risk for ackumulering
av tranexamsyra.
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Prekliniska uppgifter

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

Retinaférandringar har observerats vid langvarig tillforsel till hund och katt:
hyperreflektivitet, atrofi av fotoreceptorsegment, perifer retinal atrofi, atrofi av stavar och tappar. Dessa
ogonférandringar var dosrelaterade och upptradde vid hoga doser.

Innehall
1 filmdragerad tablett innehaller: Tranexamsyra 500 mg.

Tablettkarna: Cellulosa mikrokristallin, povidon, kroskarmellosnatrium, kiseldioxid kolloidal vattenfri, talk,
magnesiumstearat.

Tablettdragering: butylerad metakrylatsampolymer basisk, titandioxid (E 171), talk, magnesiumstearat,
makrogol, vanillin.

Blandbarhet

Ej relevant

Miljopaverkan
Miljéinformationen for tranexamsyra ar framtagen av féretaget Stragen Nordic for
Tranexamic acid Stragen

Miljérisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Hallbarhet, forvaring och hantering

3ar.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Forpackningsinformation

Filmdragerad tablett 500 mg vit eller nastan vit, bikonvex, kapselformad med brytskara, 1dangd 18 mm,
bredd 8 mm

20 styck blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: tandlakare

60 styck blister, tillhandahalls ej

100 styck blister, tillhandahalls ej
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