Vidauki 111

Samantekt a eiginleikum lyfs, aletranir og fylgisedill



SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Lyf sem innihalda tranexamsyru og tengd heiti (sja Vidauka I), 100 mg/ml stungulyf, lausn.
[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. LYFJAFORM

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

4. KLINTSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Fyrirbyggjandi og vid meéferd blaedinga af véldum almennrar eda stadbundinnar storkusundrunar

(fibrinolysis) hja fullordnum og bérnum fra eins ars aldri.
Medal sértaekra abendinga eru:

. Blaeding af voldum almennrar eda stadbundinnar storkusundrunar, svo sem:
o Asatidir (menorrhagia) og millitidablaedingar (metrorrhagia)
) Blaeding fra meltingarvegi
) Blaedingarkvillar i pvagfeerum, sem afleiding af skurdadgerd a blédruhalskirtli eda pvagras

Skurdadgerd a eyrum, nefi eda halsi (nefkirtlanam, halskirtlanam, tanndrattur)

Skurdadgerdir i kvenlaeekningum eda faedingartengdir kvillar

Skurdadgerd a brjdstholi eda kvidarholi og adrar meiri hattar skurdadgerdir, svo sem hjartaadgerdir
Medhoéndlun blaedinga af véldum storkusundrandi efna

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fullordnir
Ef annad er ekki tekid fram eru eftirtaldir skammtar radlagdir:
1. Venjuleg medferd stadbundinnar storkusundrunar:
0,5 g (ein 5 ml lykja) til 1 g (ein 10 ml lykja eda tveer 5 ml lykjur) af tranexamsyru, gefid med
haegu innrennsli i bldaed (= 1 ml/min) tvisvar til prisvar & sélarhring
2. Venjuleg meéferd almennrar storkusundrunar:
1 g (ein 10 ml lykja eda tvaer 5 ml lykjur) af tranexamsyru, gefid med hagu innrennsli i bladaed
(= 1 ml/min) & 6 til 8 klukkustunda fresti, jafngildir 15 mg/kg likamspyngdar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki ma nota tranexamsyru hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi ef vanstarfsemi nyrna
leidir til haettu & uppsofnun (sja kafla 4.3). Hja sjuklingum med& vaega eda midlungi skerta nyrnastarfsemi
a ad minnka skammta af tranexamsyru midad vid péttni kreatinins i sermi:

Kreatinin i sermi Skammtur i blazed Lyfjagjof
mikrémal/I mg/10 ml
120 til 249 1,35til 2,82 10 mg/kg likamspyngdar | A 12 klukkustunda fresti
250 til 500 2,82 til 5,65 10 mg/kg likamspyngdar | A 24 klukkustunda fresti
> 500 > 5,65 5 mg/kg likamspyngdar | A 24 klukkustunda fresti

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.



B6rn

Hja bornum fra 1 ars aldri er skammtur vid sampykktum abendingum, eins og peim er lyst i kafla 4.1,
u.p.b. 20 mg/kg/dag. Fyrirliggjandi upplysingar um verkun, skémmtun og 6ryggi fyrir pessar abendingar
eru po takmarkadar.

Ekki hefur verid synt naegjanlega fram & verkun, skdmmtun og 6ryggi tranexamsyru hja bornum sem
gangast undir hjartaskurdadgerd. Fyrirliggjandi upplysingar eru takmarkadar og eru tilgreindar {

kafla 5.1.

Aldradir:
Ekki er porf & skammtaminnkun nema visbendingar séu um nyrnabilun.

Lyfjagjof
Eingdbngu ma gefa lyfi& med haegu innrennsli i blaaes.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Brad segamyndun i bldzed eda slagaed (sja kafla 4.4).

Storkusundrandi adstaedur eftir dreifda blédstorknun (consumption coagulopathy) nema par sem fyrst og
fremst er um virkjun storkusundrandi ferla ad reeda, med bradri og alvarlegri blaedingu (sja kafla 4.4).
Alvarlega skert nyrnastarfsemi (haetta a uppsofnun).

Saga um krampa.

Inndaeling i maenuvokva eda heilahol, notkun innan heila (haetta a heilabjug og krampa).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Fylgja & nakveemlega abendingum og leidbeiningum um lyfjagjof hér ad ofan:
. Innrennsli i bladaed & ad gefa mjog haegt
. Ekki ma gefa tranexamsyru i vodva

Krampar
Tilkynnt hefur verid um krampa i tengslum vid medferd med tranexamsyru. Flest peirra tilfella sem

tilkynnt var um i tengslum vid kransadahjaveituadgerdir komu upp eftir inndaelingu stérra skammta af
tranexamsyru i blaaed (i.v.). Vid notkun lzegri, radlagdra skammta af tranexamsyru var tidni krampa eftir
adgerdir su sama og hja démedhéndludum sjuklingum.

Sjontruflanir

Fylgjast skal med hugsanlegum sjontruflunum, p.a.m. sjénskerdingu, pokusjon og réskun a litasjon og
haetta medferd ef porf krefur. Vid langtimanotkun tranexamsyru stungulyfs & ad skoda augu reglulega
(p.a.m. sjonskerpu, litasjéon, augnbotn, sjonsvid o.fl.). Vid meinafraedilegar breytingar i augum, einkum
vegna sjonhimnukvilla, parf leeknirinn ad dkveda hvort porf er & langtimanotkun tranexamsyru stungulyfs
hja hverjum sjuklingi fyrir sig, eftir ad hafa radfeert sig vid sérfraeding.

B4 i pvagi

Ef blaeding verdur fra efri hluta pvagrasar er hastta a pvi ad pvagrasin teppist.

Segarek
Adur en tranexamsyra er notud & ad ihuga dheettupaetti segarekskvilla. Hja sjuklingum med ségu um

segarekskvilla eda aukna tidni segarekskuvilla i fjolskyldu sinni (sjuklingar i mikilli haettu & ad fa
segamyndunarhneigd (thrombophilia)) & adeins ad gefa tranexamsyru ef sterk leeknisfraedileg rok eru
fyrir pvi, ad h6fdu samradi vid laekni med reynslu i stédvun blaedinga og undir nanu eftirliti (sja

kafla 4.3).

Geeta skal varddar pegar sjuklingum sem nota getnadarvarnalyf til inntoku er gefin tranexamsyra, vegna
aukinnar haettu 8 segamyndun (sja kafla 4.5).

Blodstorkusoétt (disseminated intravascular coagulation)

Oftast & ekki ad gefa sjuklingum med blddstorkusdtt (disseminated intravascular coagulation, DIC)
tranexamsyru (sja kafla 4.3). Ef tranexamsyra er gefin & ad einskorda pad vid sjuklinga par sem fyrst og
fremst er um virkjun storkusundrandi ferla ad reeda, med bradri og alvarlegri bleedingu. Einkennandi
blédmynd er nokkurn veginn sem hér segir: styttur euglobulin segaleysingartimi; lengdur prétrombintimi;
minnnkud péttni fibrinogens, storkupatta V og VIII, plasminogenfibrinolysins og alpha-2 makroglébulins i
plasma; edlileg péttni P og P complex; p.e. storkupatta II (prétrombin), VIII og X i plasma; aukin péttni
nidurbrotsefna fibrinogens i plasma; edlileg bl6sflogupéttni. I 6llu ofangreindu er gert rad fyrir ad
undirliggjandi sjukdémsastand valdi ekki sjalft breytingum a einstokum pattum blédmyndarinnar. 1
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bannig bradatilvikum er stakur 1 g skammtur af tranexamsyru oft naegilegur til ad stédva blaedingu.
Adeins ma ihuga gjof tranexamsyru hja sjuklingum med blédstorkusott ef videigandi blédmeinafraedileg
rannsdknaradstada og sérfraedipekking er tiltek.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir @ milliverkunum. Samtimis medferd med segavarnarlyfjum
verdur ad vera undir nainni umsjén laeknis med reynslu af slikri medfers.

Geaeta skal varudar pegar sjuklingum sem fa medferd med tranexamsyru eru gefin lyf sem hafa ahrif a
stédvun blzedinga. Hugsanlegt er ad 6nnur lyf, svo sem Ostrogen, auki segamyndunargetu. Segaleysandi
lyf geta einnig unnid gegn storkusundrandi homlun lyfsins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Konur & barneignaraldri verda ad nota 6ruggar getnadarvarnir medan a medferd stendur.

Medganga
Klinisk gogn um notkun tranexamsyru hja pungudum konum eru 6fullnaegjandi. b6 dyrarannséknir bendi

ekki til vanskapandi ahrifa er pé ekki radlagt ad nota tranexamsyru a fyrsta pridjungi medgéngu, i
varudarskyni.

Takmorkud klinisk gogn um notkun tranexamsyru vid mismunandi kliniskar bleedingaradsteedur a 68rum
og pridja pridjungi medgdngu benda ekki til skadlegra ahrifa & fostur. Adeins & ad nota tranexamsyru a
medgongu ef aetladur avinningur vegur pyngra en hugsanleg aheetta.

Brjéstagjof
Tranexamsyra skilst Ut i brjéstamjolk. bvi er ekki maelt med brjéstagjof.

Fridsemi
Engin klinisk gogn liggja fyrir um ahrif tranexamsyru a frjésemi.

4.7 Ahrif &4 heefni til aksturs og notkunar véla
Engar rannsdknir hafa verid gerdar & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins eru
taldar upp eftir liffeeraflokkum hér ad nedan.
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Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru taldar upp i téflunni hér ad nedan. Aukaverkanirnar eru
flokkadar eftir liffeeraflokkum samkvaemt MedDRA. Innan hvers liffeeraflokks eru algengustu
aukaverkanirnar taldar fyrst. Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar fyrst.
Eftirtaldir tidniflokkar voru notadir: Mjog algengar (=1/10); algengar (=1/100 to <1/10); sjaldgeefar
(=1/1,000 to <1/100), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad meta tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum).

MedDRA liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir

HUd og undirhid Sjaldgaefar Ofnaemishudbdlga

Meltingarfeeri Algengar Nidurgangur, uppkdst, églesi

Taugakerfi Tidni ekki pekkt Krampar, einkum vid ranga
notkun (sja kafla 4.3 og 4.4)

Augu Tidni ekki pekkt Sjoéntruflanir, p.m.t. skert
litasjon

AEdar Tidni ekki pekkt Lasleiki med lagprystingi, med

eda an medvitundarleysis
(yfirleitt eftir of hrada
inndaelingu i blazed, einstaka
sinnum eftir inntdku).
Segarek i slagaedum eda
blaaedum einhvers stadar i
likamanum

Oneemiskerfi Tidni ekki pekkt Ofnaemisvidbrégd, p.m.t.
bradaofnaemi

4.9 OfskOmmtun

Ekki hefur verié tilkynnt um ofskdmmtun.

Medal einkenna ofskdmmtunar geta verid sundl, héfudverkur, lagprystingur og krampar. Synt hefur verid
fram & ad tidni krampa eykst med auknum skammti.

Ef um ofskdmmtun er ad raeda a ad veita studningsmedferd.

5.  LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blaedingarlyf, storkusundrunarhemlar, ATC-flokkur: BO2AAOQ2.

Tranexamsyra hemur blaedingar med pvi ad hamla fibrinsundrandi virkni plasmins.

Tranexamsyra binst plasminogeni og myndar efnatengi vid pad pegar plasminogeni er breytt i plasmin.
Anrif tranexamsyru-plasmin sambandsins & virkni fibrins eru minni en ahrif plasmins eins sér.

In vitro rannsoknir hafa synt ad stérir skammtar af tranexamsyru draga Ur virkni komplement-kerfisins.

Born

Born eldri en eins ars:

Vi& ryni & birtum visindagreinum komu i 1jés 12 rannsoéknir a virkni i tengslum vid hjartaskurdadgerdir a
bérnum, sem toku til 1073 barna og fengu 631 peirra tranexamsyru. Flestar pessara rannsdkna voru
gerdar med samanburdi vid lyfleysu. Rannséknapydid var mismunandi med tilliti til aldurs, tegundar
skurdadgerda og skommtunar lyfsins. Rannsdknanidurstodur benda til pess ad tranexamsyra dragi Ur
bléatapi og porf fyrir blédhluta vid hjartaskurdadgerdir @ bornum i hjarta- og lungnavél (cardiopulmonary
bypass) par sem bladingaheetta er mikil, einkum hja sjuklingum i surefnisskorti (cyanotic patients) og
sjuklingum sem gangast undir endurteknar skurdadgerdir. Algengasta skdmmtunarfyrirkomulagid
reyndist vera:

- fyrst gefinn 10 mg/kg stakur skammtur (bolus), eftir innleidingu svaefingar en fyrir hadrof,

- samfellt innrennsli, 10 mg/kg/klst., eda inndaeling i hjarta- og lungnavélina i skammti sem adlagadur er
notkun hennar, annad hvort midad vid likamspyngd sjuklingsins og skammt sem er 10 mg/kg eda midad
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vid rimmal hjarta- og lungnavélarinnar, sidasta inndaeling 10 mg/kg vié lok tengingar vid hjarta- og
lungnavélina.

P6 adeins hafi verid rannsakadir fair sjuklingar benda takmarkadar upplysingar til pess ad samfellt
innrennsli sé dkjésanlegra, par sem pad vidheldur laekningalegri péttni i plasma medan & adgerdinni
stendur.

Ekki hafa verid gerdar sérstakar rannsoknir & samhengi milli skdmmtunar og svérunar eda lyfjahvorfum
hja bérnum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Hamarkspéttni tranexamsyru i plasma naest fljott eftir stutt innrennsli i bldzed, en sidan minnkar péttni i
plasma samkveemt fjélveldisfalli (multi-exponential).

Dreifing

Binding tranexamsyru vid plasmaprotein er um pad bil 3% vid laekningalega péttni i plasma og virdist
skyrd til fulls med bindingu vié plasmindgen. Tranexamsyra binst ekki albumini i sermi. Upphaflegt
dreifingarrdmmal er u.p.b. 9 til 12 litrar.

Tranexamsyra fer yfir fylgju. Eftir gjof 10 mg/kg skammts i blaaed hja 12 pungudum konum var péttni
tranexamsyru i sermi & bilinu 10-53 mikrég/ml en i naflastrengsblédi var hun & bilinu 4-31 mikrog/ml.
Tranexamsyra dreifist hratt i lidvokva og lidhimnu. Eftir gjof 10 mg/kg skammts i blazed hja

17 sjuklingum sem gengust undir skurdadgerd & hné var péttni i lidvokva svipud og i tilsvarandi synum ur
sermi. Péttni tranexamsyru i ymsum 68rum vefjum er adeins brot af péttni i blddi (brjéstamjolk, einn
hundradasti; meenuvokvi, einn tiundi; augnvokvi, einn tiundi). Tranexamsyra hefur fundist i saedi, par
sem hun hindrar storkusundrandi virkni, en hefur ekki ahrif & hreyfanleika sadfrumna.

Utskilnadur )

Helsta brotthvarfsleid er Gtskilnadur i pvagi 6breytt med gaukulsiun. Uthreinsun um nyru er jofn
Uthreinsun ar plasma (110-116 ml/min). Utskilnadur tranexamsyru var u.p.b. 90% & fyrstu

24 klukkustundunum eftir gjof skammts sem nam 10 mg/kg likamspyngdar i bldzed Helmingunartimi
brotthvarfs tranexamsyru er u.p.b. 3 klukkustundir.

Sérstakir sjuklingahépar
Plasmapéttni eykst hja sjuklingum med nyrnabilun.
Rannsoknir a lyfjahvorfum hja bornum hafa ekki verid gerdar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsdkna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni,
krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & aexlun og proska.

Flogavirkni hefur sést hja dyrum sem fengid hafa tranexamsyru i maenuvdkva.

6. LYFJAGERPARFRAEPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.2 Osamrymanleiki

[Skal fylla Ut i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla Ut i hverju landi fyrir sig]

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.5 Gero ilats og innihald
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[Skal fylla Ut i hverju landi fyrir sig]
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun <og énnur meshdéndlun>

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

7. MARKABDSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]
{Nafn og heimilisfang}

{simi}

{bréfasimi}

{netfang}

8. MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla Ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR MARKABDSLEYFIS

[Skal fylla Ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

ftarlegar upplysingar um Iyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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FYLGISEBILL
Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

<Lyf sem innihalda tranexamsyru> og tengd néfn (sja Vidauka I)
100 mg/ml stungulyf, lausn
[Sja Vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

Tranexamsyra

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til laeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latiéd laekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um <lyf sem innihalda tranexamsyru> og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota <lyf sem innihalda tranexamsyru>

3. Hvernig nota a <lyf sem innihalda tranexamsyru>

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a <lyf sem innihalda tranexamsyru>

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um <lyf sem innihalda tranexamsyru=> og vid hverju pad er notad

<Lyf sem innihalda tranexamsyru> inniheldur tranexamsyru, sem tilheyrir lyfjaflokknum blaed&ingarlyf,
storkusundrunarhemlar, aminosyrur.

<Lyf sem innihalda tranexamsyru> er notad hja fullordnum og bérnum eldri en eins ars til ad fyrirbyggja
og medhondla blaedingar af véldum ferla sem hamla blédstorku og nefnast storkusundrun.

Medal sérstakra abendinga eru:

- Miklar ti&ir hja konum

- Blaedingar fra meltingarvegi

- Blzedingarkvillar i pvagfeerum, sem afleiding af skurdadgerd a blédruhalskirtli eda pvagras
- Skurdadgerd a eyrum, nefi eda halsi

- Skurdadgerd a hjarta, kvidarholi eda vegna kvensjukddéma

- Blaedingar eftir medhondlun med 68rum lyfjum sem leysa upp blddstorku.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6orum skémmtum en tiltekid er i
bessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabus.

2. Adur en byrjad er ad nota <lyf sem innihalda tranexamsyru=

Ekki ma nota <lyf sem innihalda tranexamsyru>:

- ef um er ad raeda ofneemi fyrir tranexamsyru eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert med kvilla sem nefnist dreifd blédstorknun og leidir til pess ad bléd storknar um allan
likamann.

- ef pu ert med nyrnakvilla.

- ef pu ert med sé6gu um krampa.

Vegna heettu a heilabjug og krémpum er ekki meelt med pvi ad gefa lyfid i manuviékva, heilahol eda
innan heila.

Leitid rédda hja leekninum adur en <lyf sem innihalda tranexamsyru> eru notud ef talid er ad eitthvad af
pessu eigi vié.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja laekninum ef eitthvad af pessu a vid, til ad audvelda honum ad akveda hvort <lyf sem
innihalda tranexamsyru> hentar:

. Ef pu hefur haft bléé i pvagi getur <lyf sem innihalda tranexamsyru> valdid pvi aéd pvagrasin
teppist.

. Ef pu ert i heettu & ad fa blédtappa.

. Ef pu ert med bldédstorknun eda blaedingu vida um likamann (dreifda blédstorknun) getur verid ad

<lyf sem innihalda tranexamsyru> henti pér ekki, nema ef pu ert med brada og alvarlega blaedingu
og blddrannsoknir hafa synt ad svokalladir storkusundrandi ferlar, sem hindra blddstorknun, hafi
verid virkjadir.

. Ef pu hefur fengid krampa a ekki ad gefa pér <lyf sem innihalda tranexamsyru>. Laeknirinn verdur
ad nota minnsta mogulegan skammt til ad fordast ad pu fair krampa eftir medferd med <lyf sem
innihalda tranexamsyru>.

. Ef pu ert i langtimamedferd med <lyf sem innihalda tranexamsyru> parf ad geeta ad hugsanlegum
truflunum & litasjon og heetta medferd ef naudsyn krefur. Vid samfellda langtimanotkun <Ilyf sem
innihalda tranexamsyru> stungulyfs aetti ad skoda augu reglulega (pb.m.t. sjonskerpu, litasjon,
augnbotn, sjonsvid o.fl.). Vid meinafraedilegar breytingar i augum, einkum vegna sjonhimnukuvilla,
parf laeknirinn ad dkveda hvort porf er & langtimanotkun <lyf sem innihalda
tranexamsyru>stungulyfs hja pér, eftir ad hafa radfeert sig vid sérfraeeding.

Notkun annarra lyfja samhlida <lyf sem innihalda tranexamsyru=

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um oIl 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, p.m.t. lyf sem fengin eru an lyfsedils, vitamin, steinefni, jurtalyf og faedubdtarefni.

Latid laekninn sérstaklega vita ef notud eru:

. onnur lyf sem flyta blédstorku (storkusundrunarhemlar)
. lyf sem hindra blédstorku (segaleysandi lyf)
. getnadarvarnir til inntéku

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
adur en lyfid er notad.

Tranexamsyra skilst Ut i brjdstamjolk. bvi er ekki radlagt ad nota <lyf sem innihalda tranexamsyru>
samtimis brjéstagjof.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a haefni til aksturs og notkunar véla. Hver og einn verdur ad leggja
mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt
er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og aukaverkunum er i 68rum koflum
fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & <lyf sem innihalda tranexamsyru=

Notkun handa fullordnum
pér verdur gefid <lyf sem innihalda tranexamsyru> stungulyf med haegri inndaelingu i blaaes.
Laeknirinn mun akveda skammt og medferdarlengd.

Notkun handa bérnum
Ef bornum eldri en eins ars er gefid <lyf sem innihalda tranexamsyru> stungulyf verdur skammturinn
byggdur a likamspyngd barnsins. Leeknirinn mun akveda skammt og medferdarlengd fyrir barnid.

Notkun handa 6ldrudum
Ekki er porf & skammtaminnkun nema visbendingar séu um nyrnabilun.

Notkun handa sjuklingum med nyrnakvilla
Ef pu ert med nyrnakvilla verdur skammtur pinn af tranexamsyru minnkadur me3 tilliti til meeligildis i
blodi pinu (péttni kreatinins i sermi).

Notkun handa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi
Ekki er p6rf & skammtaminnkun.
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Lyfjagjof
Eingobngu ma gefa <lyf sem innihalda tranexamsyru> med hasgu innrennsli i blazes.
Ekki ma gefa <lyf sem innihalda tranexamsyru> i védva.

Ef pér er gefinn staerri skammtur af <lyf sem innihalda tranexamsyru=> en meelt er fyrir um
Ef pu feerd steerri skammt af <lyf sem innihalda tranexamsyru> en radlagt er geeti blédprystingur pinn
laekkad timabundid. Raeddu tafarlaust vid laekni eda lyfjafraeding.

Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vi& laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstéd (simi 543 2222).

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vi®d @ um &ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja ollum.

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid notkun <lyf sem innihalda
tranexamsyru=:

Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést vid notkun <lyf sem innihalda tranexamsyru>:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)
- ahrif @ meltingarfaeri: 6gledi, uppkost, nidurgangur

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1000 notendum)

- ahrif & had: Utbrot

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad meta tidni Gt fra fyrirliggjandi gognum)

- lasleiki med lagprystingi, einkum ef lyfid er gefid of hratt i 8

- bléatappi

- ahrif a taugakerfid: krampar

- ahrif @ augu: sjéntruflanir, p.m.t. skert litasjon

- ahrif & dnaemiskerfid: ofnaemisvidbrogd

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst & i pessum fylgisedli. bar med er haegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar og baeta
bannig pekkingu & aukaverkunum.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar
eru a heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,Aukaverkanir®)

www.lyfjastofnun.is

5. Hvernig geyma a <lyf sem innihalda tranexamsyru=

[Skal fylla Ut i hverju landi fyrir sig]

6. Pakkningar og adrar upplysingar

<Lyf sem innihalda tranexamsyru=> inniheldur

[Skal fylla Ut i hverju landi fyrir sig]

Lysing & utliti <lyf sem innihalda tranexamsyru> og pakkningasteerdir
[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

Markadsleyfishafi og framleidandi

[Sja Vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

{Heiti og heimilisfang?}

{simi}

{bréfasimi}
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{netfang}

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]
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