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PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

<Lakemedel som innehdller aminokapronsyra>
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]

3. LAKEMEDELSFORM

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiska indikationer

Aminokapronsyra ar indicerat fér anvandning till patienter i alla dldrar vid blédning orsakad av lokal
eller allman fibrinolys, inraknat vid

Postoperativ blédning under:

« urologi (operation av bldsan och prostatan)

e gynekologi (cervikal kirurgi), hos patienter som inte tdl tranexamsyra eller dir denna inte &r
tillganglig

e obstetrik (blédningar post partum och efter missfall) efter korrigering av koagulationsdefekten

e hjartkirurgi (med eller utan inplacering av bypass)

e gastroenterologi

e odonto-stomatologi  (tandextraktion hos hemofilipatienter, patienter som genomgar
antikoagulationsbehandling)

Livshotande blédningar som framkallats av trombolytiska medel (streptokinas osv.).
Blédningar férknippade med trombocytopeni, trombopen purpura, leukemi.
Icke-operativ hematuri i nedre urinvagarna (sekundart till cystit osv.).

Intensiva menstruationer, menorragi och hemorragiska metropatier.
Angioneurotiskt 6dem

4.2. Dosering och administreringssatt

Dosering
[Om relevant]

<Lakemedel som innehaller aminokapronsyra> kan administreras antingen oralt eller intravenost.>

Vuxna

Intravendst: Den &nskade halten i blodet uppnds med en initial dos pa 4 till 5g genom langsam
intravends infusion (under en timme), féljt av en kontinuerlig infusion pd 1 g/timme. Om behandlingen
behdver férlangas ska den hégsta dosen under 24 timmar normalt inte 6éverskrida 24 g.

[Om relevant]

<[Oralt: Aminokapronsyra kan ges via munnen med en initial dos pa 4 till 5 g, foljt av 1 till 1,25 g
varje timme. Om behandlingen behéver férlangas ska den hégsta dosen under 24 timmar normalt inte
overskrida 24 g.]>

Pediatrisk population

EACA:s sikerhet och effekt har &nnu inte faststéllts hos barn i 8ldern 0 till 17 &r. Féljande doser har
dock anvaénts till patienter under 18 3rs 3lder:
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Intravendst: 100 mg/kg eller 3 g/m2 genom langsam intravends infusion under férsta timmen, féljt av
kontinuerlig infusion vid en hastighet p& 33,3 mg/kg per timme eller 1 g/m2 per timme. Total dos ska
inte d6verskrida 18 g/m2 (600 mg/kg) under 24 timmar.

[Om relevant]
<[Oralt: 100 mg/kg eller 3 g/m2 under férsta timmen, foljt av 33,3 mg/kg per timme eller 1 g/m2 per
timme (hogst 18 g/m2 (600 mg/kg) under 24 timmar)=>

Aldre patienter
Det ar inte nddvandigt att reducera dosen utom vid njursvikt.

Nedsatt njurfunktion
En mattligare dos av aminokapronsyra ar indicerat for patienter med njursvikt, tillsammans med tatare
Overvakning.

Administreringssatt
Intravendst: <Lakemedel som innehdller aminokapronsyra> ska administreras som en langsam
intravends injektion med glykosylerat serum, sockersaltlésning eller dextros.

[Om relevant]
<[Vid oral administrering kan innehallet i ampullen drickas som det ar eller blandas ut med lite sockrat
vatten, buljong, mjélk m.m..]>

Under inga omstidndigheter far <Lakemedel som innehdller aminokapronsyra> administreras
intramuskulart, d& det &r en extremt hyperton 18sning.

4.3. Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.
Aminokapronsyra ska inte anvéndas nér en aktiv intravaskular koagulationsprocess har patréiffats (se
avsnitt 4.4).

4.4. Varningar och forsiktighet

Trombogen effekt

Ett stort antal kliniska studier visar att aminokapronsyra saknar trombogen effekt. Dock bér det ges
med forsiktighet i fall dar trombos eller embolism missténks foreligga, och vid njursvikt.

Hammad fibrinolys genom aminokapronsyra kan teoretiskt sett leda till koagulation eller trombos. Det
saknas dock tydliga bevis for att administreringen av aminokapronsyra har varit ansvarigt for de fa
beskrivha fallen av intravaskular koagulation efter behandling. Istallet verkar den namnda
intravaskuldra koagulationen troligen bero pd en redan befintlig klinisk sjukdom, dvs. narvaro av
disseminerad intravaskular koagulation (DIC). Det har féreslagits att extravaskulara koagel som bildats
in vivo kanske inte genomgar spontan lys som normala koagel.

Faststallning av blédningsorsaken
Vid tvivel pa& om etiologin for den blédning som [ldkemedlets namn] ska hantera &r primar fibrinolys
eller disseminerad intravaskular koagulation (DIC), ska detta fortydligas innan aminokapronsyra
administreras. Féljande undersdkningar kan utféras for att skilja pa de tva sjukdomarna:
Trombocytantal: vanligtvis séankt vid DIC men inte vid primar fibrinolys.
Protamin-parakoagulationstest: positivt vid DIC. En utfdllning bildas nar en droppe
protaminsulfat tillsatts “citratplasma”. Detta test ar negativ vid primar fibrinolys.
Euglobulin koagulationstest: onormal vid primar fibrinolys och normal vid DIC.
Aminokapronsyra ska inte anvandas vid DIC utan samtidig administrering av heparin.

Blédning i de dvre urinvagarna

Hos patienter med blédning i 6vre urinvagarna har tillférsel av aminokapronsyra orsakat intrarenal
obstruktion i form av glomerular kapillartrombos eller koagel i njurbadckenet eller urinledarna.
Aminokapronsyra ska darfér inte administreras vid hematuri med ursprung i évre urinvagarna om inte
den forvantade nyttan mer an overstiger riskerna.
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Skelettmuskeleffekter

I sdllsynta fall har forsvagade skelettmuskler med muskelfibernekros beskrivits efter utdragen
administrering. Kliniska observervationer kan variera fran lindrig myalgi med svaghet och trétthet till
allvarlig proximal myopati med rabdomyolys, myoglobinuri och akut njursvikt. Muskelenzymer, sarskilt
kreatininfosfokinas (CPK), &r férhdjda. CPK maste dvervakas hos patienter som genomgdr utdragen
behandling. Administreringen av aminokapronsyra ska avbrytas om en 6kning av CPK observeras.
Sjukdomstillstdndet remiterar vid uppehdll i administreringen, men syndromet kan dterkomma om
administreringen av aminokapronsyra aterupptas.

N&r skelettmyopati sker m3ste dven mojligheten av skada pa hjartmuskeln beaktas. Ett fall av hjart-
och leverskada har beskrivits hos manniska. Denna patient fick 2 g aminokapronsyra var 6:e timme
vilket gav en total dos pd 26 g. Patienten avled av utdragen cerebrovaskuldr blédning. Nekrotiska
forandringar i hjartat och levern patraffades under obduktionen.

Hamning av plasminaktiviteten

Aminokapronsyra hammar effekten av plasminogenaktivatorer och i mindre grad plasminaktiviteten.
Detta ldkemedel far inte ges utan definitiv diagnos och/eller laboratoriefynd som visar pa
hyperfibrinolys (hyperplasminemi).

Snabb infusion
Snabb intravends administrering ska undvikas, d@ detta kan orsaka hypotoni, bradykardi och/eller
arytmier.

Neurologiska effekter

Litteraturen innehaller publikationer om ékad incidens av vissa neurologiska bortfall sdsom hydrocefali,
cerebral ischemi eller cerebral vasospasm som férknippas med anvandning av antifibrinolytiska medel
vid behandling av subaraknoidalblédning. Alla dessa fynd har ocksa beskrivits som en del av
subaraknoidalblédningens naturliga utveckling, till féljd av diagnostiska férfaranden sdsom angiografi.

Tromboflebit
Tromboflebit, som &r en risk vid alla intravendésa behandlingar, ska undvikas genom att sarskild
uppmarksamhet dgnas at att korrekt féra in och fasta ndlen.

Administrering med faktor IX-komplexkoncentrat eller anti-inhibitor koagulationskoncentrat
Aminokapronsyra ska inte administreras med faktor IX-komplexkoncentrat eller anti-inhibitor
koagulationskoncentrat, da detta kan 6ka risken fér trombos.

4.5, Interaktioner med andra lakemedel och ovriga interaktioner

Samtidig administrering av koagulationsfaktorer (faktor IX) och 6strogen kan dka trombosrisken.
Labbtester: administrering av aminokapronsyra kan dndra resultatet av trombocytfunktionstester.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begransade data fran anvéndning av epsilon-aminokapronsyra hos gravida kvinnor.
Djurférsdk har visat pa reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Aminokapronsyra rekommenderas inte
under graviditet.

Kvinnor i fertil alder
Aminokapronsyra rekommenderas inte till kvinnor i fertil 8lder som inte anvénder preventivmedel.

Amning

Det &r inte kant om epsilon-aminokapronsyra utséndras i brostmjolk. Ett beslut maste tas om
amningen ska avbrytas eller om behandlingen med aminokapronsyra ska avbrytas/avstas fran,
amningens nytta for barnet ska vdagas mot behandlingens nytta for modern.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data om effekterna av [l&dkemedlets namn] p3 fertiliteten.

Administrering i fodret till rattor av motsvarande maximal behandlingsdos fér manniska orsakade
fertilitetsrubbningar hos bada kénen. Den kliniska relevansen hos dessa fynd &r okand (se avsnitt 5.3).
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4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner

Inga studier har utférts av effekterna pa bilkérning eller anvéndning av maskiner.
Vid yrsel eller ddsighet rekommenderas inte bilkérning eller anvéndning av maskiner.

4.8. Biverkningar

a. Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De oftast rapporterade biverkningarna under behandling ar yrsel, hypotoni och huvudvéark. Hypotoni
intraffar med stérre sannolikhet vid snabb infusion. Allvarliga fall av myopati och rabdomyolys har
rapporterats. Dessa ar vanligtvis reversibla vid avbruten behandling, men CPK maste dvervakas hos
patienter som genomgar utdragen behandling och behandlingen maste avbrytas vid all férhdjning av

CPK.

b. Tabellista 6ver biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats fran kliniska provningar, sakerhetsstudier efter godkdnnandet
och fran spontant rapporterade fall med féljande frekvenser: Mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100
till <1/10), mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100), sallsynta (=1/10 000 till <1/1 000), mycket

sdllsynta (<1/10 000). "inte kant":

Organsystem Vanliga Ovanliga Sadllsynta Mycket Inte kantx*
(=1/100 (=1/1 000 (=1/10 000 | sillsynta
<1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000)
Blodet och Agranulocytos, Leukopeni,
lymfsystemet koagulationsrub trombocytopeni
bningar
Immunsystemet Allergiska och Makulopapuldst
anafylaktiska erytem
reaktioner,
anafylaxi
Centrala och Yrsel Forvirring,
perifera anfall, delirium,
nervsystemet hallucinationer,
intrakranial
hypertoni,
slaganfall,
syncope
Ogon Nedsatt
synférmaga,
vattniga 6gon
Oron och Tinnitus
balansorgan
Hjartat Hypotoni Bradykardi Perifer Trombos
ischemi
Andningsvégar, | Nastdppa Dyspné Lungemboli
bréstkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen | Buksmarta,
diarré,
illam3ende,
krakningar
Hud och Pruritus,
subkutan vavnad hudutslag

Muskuloskeletal
a systemet och
bindvav

Muskelsvaghet,
myalgi

Forhéjd CPK,
myosit

Akut myopati,
rabdomyolys
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Njurar och Njursvikt, forhéjd
urinvagar BUN, nefritisk
kolik och
njurfunktionsrub
bningar
Reproduktionso Torr
rgan och sadesavgang
brostkortel
Allmanna Huvudvark, Odem
symtom och/eller| sjukdomskansl
symtom vid a, reaktioner
administrationsst| pa
allet injektionsstall
et, smarta och
nekros

* okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

4.9. Overdosering

Aminokapronsyra &r inte sarskilt giftigt varfor forgiftning bara kan ske i mycket sallsynta fall, sdsom
vid relativ dverdosering med njursvikt. I detta fall ska lakemedlet justeras efter graden av njursvikt,
eller mojligen sattas ut.

Vissa fall av akut dverdosering har beskrivits efter intravends administrering av aminokapronsyra.
Foéljderna varierade mellan frAnvaro av effekter och 6vergdende hypotoni och akut njursvikt med
efterféljande dédsfall. En patient med en anamnes pa hjarntumér och anfall drabbades av anfall efter
en bolusinjektion med 8 g aminokapronsyra. Det ar inte kant vilken enstaka dos av aminokapronsyra
som ger symtom pa 6verdosering eller som anses vara livshotande. Vissa patienter har tolererat doser
pa upp till 100 g, samtidigt som fall av akut njursvikt har beskrivits efter en dos pa 12 g.

Det finns ingen kand behandling fér éverdosering, dven om det finns bevis fér att aminokapronsyra
elimineras genom hemodialys och kan elimineras genom periotonealdialys. De farmakokinetiska
studierna visar att total kroppsclearance av aminokapronsyra ar kraftigt nedsatt hos patienter med
akut njursvikt.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Terapeutisk undergrupp: Hemostatika
Farmakoterapeutisk grupp: Antifibrinolytika
ATC-kod: BO2AAO1.

Aminokapronsyra ar en aminosyra som till sin struktur liknar andra fysiologiska aminosyror, sarskilt
tvd grundlaggande aminosyror, lysin och arginin. De flesta av dess effekter &r troligen en foljd av
denna strukturella likhet.

Aminokapronsyra har manga olika farmakologiska effekter. Den viktigaste paverkar det fibrinolytiska
enzymsystemet, som ar den mekanism som svarar for att I6sa upp fibrinansamlingar och darmed
koagel. Aminokapronsyra har en hdmmande effekt pa detta system, vilket sker pa tva olika nivaer. &
ena sidan hammar den effekten av plasminogenaktivatorer genom en kompetitiv mekanism vid relativt
I8ga koncentrationer, och & andra sidan hdmmar den plasminaktiviteten vid hégre koncentrationer.
Trots att de tva effekterna faktiskt har samma resultat sa &r den forsta effekten viktigast.

Aminokapronsyra férhindrar plasmins forstorelse av koagel genom dessa effekter och férhindrar
déarmed uppkomsten av blédningar till foljd av for hdég aktivitet hos det fibrinolytiska systemet.
Aminokapronsyras antihemorragiska effekt ar dock inte nédvandigtvis kopplad till narvaro av fibrinolys
i blodet, som framgar av respektive tester. Faktiskt kan uppkomsten eller den fortsatta forekomsten av
en blédning i manga fall bero pa en lokal hyperfibrinolys, sarskilt vid blédning i organ som &r rikligt
forsedda med plasminogenaktivatorer, sdsom uterus, prostata, lungorna, urinvdgarna osv. A andra
sidan har aminokapronsyra visats ha en gynnsam effekt pd allmanna blédningar, t.ex. dem med ett
hematologiskt ursprung, dar ingen hyperfibrinolys patraffas i det cirkulerande blodet.

Plasmin kan verka pa andra komponenter i koagulationssystemet, t.ex. faktor V och VIII och i
synnerhet fibrinogen. Tydliga kopplingar har pdvisats mellan plasmins proteolytiska aktivitet och det
system som bildar kininer, polypeptider med olika biologiska effekter som mest férknippas med
inflammation och allergi.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Aminokapronsyra tas snabbt upp vid oral administrering och de hégsta plasmakoncentrationerna
uppnas efter tva timmar. Den férdelas brett i kroppen (sprids latt till vivnaderna, ses i sadesvatska,
ledvatska och fostervavnad) och utsdndras till stor del oférandrad i urinen, med en terminal
halveringstid for elimineringen p& cirka 2 timmar.

5.3. Prekliniska sikerhetsuppgifter

Den intravendsa och orala dodliga dosen av aminokapronsyra var 3 respektive 12 g/kg hos méss och
3,2 respektive 16,4 g/kg hos rattor. En intravends dos pa 2,3 g/kg var dédlig hos hundar. Efter
intravends tillforsel observerades tonisk-kloniska anfall hos hundar och maéss.

Aminokapronsyra har setts leda till teratogena effekter hos rattor.

Karcinogenes, mutagenes och fertilitetsrubbningar: Inga |&ngsiktiga studier har utférts pd djur for att

utvardera aminokapronsyras karcinogena eller mutagena potential. Administrering i fodret till rattor av
motsvarande maximal behandlingsdos fér ménniskor orsakade fertilitetsrubbningar hos bdda kénen.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter
[Lakemedlets namn] ska inte anvandas med fruktosldsningar, I6sningar som innehdller penicillin eller
med blod.

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

[Kompletteras nationellt]

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tfn}>

<{fax}>

<{e-post}

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten
<Likemedel som innehdller aminokapronsyra>

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdérjar anvianda detta lakemedel.

L3s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehadller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, véand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

QUuhRWNE

1.

Vad <ldkemedel som innehaller aminokapronsyra> &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar <ldkemedel som inneh&ller aminokapronsyra>
Hur du tar <ldkemedel som innehaller aminokapronsyra>

Eventuella biverkningar

Hur <ldkemedel som innehdller aminokapronsyra> ska férvaras

Férpackningens innehall och &vriga upplysningar

VAD likemedel som innehdller aminokapronsyra AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

<Lakemedel som innehdller aminokapronsyra> tillhér en grupp lakemedel som kallas antifibrinolytika,
dvs. lakemedel for att férhindra blodférlust (blédning). <Lakemedel som innehdller aminokapronsyra>
anvands for att férhindra blodférlust till foljd av allt fér stor blédning hos patienter i alla dldrar.

<Likemedel som innehdller aminokapronsyra>

[Om relevant]<kan administreras [antingen oralt eller] intravendst och>

ar indicerat for att behandla och férebygga blodférlust till foljd av alltfér stor blédning i féljande fall:

2.

postkirurgiska blédningar under urologi (operation av bldsan och prostata), gynekologi (operation
av cervix), obstetrik (blédning post partum och efter abort), hjartkirurgi, gastroenterologi och
odontostomatologi (tandextraktion hos hemofilipatienter, patienter som genomgar
antikoagulationsbehandling),

betydande blédning som framkallats av trombolytiska medel,

blédning férknippad med trombocytopeni (l&gt antal blodplattar), trombocytopen purpura
(blédningsrubbning som paverkar de sma karlen) eller leukemi,

blédning fran nedre urinvdgarna som inte orsakats av kirurgi (t.ex. till féljd av inflammation i
bldsan),

kraftiga menstruationsblédningar,

angioneurotiskt 6dem (snabb svullnad i huden, slemhinnor och submukdsa vavnader).

INNAN DU ANVANDER <lidkemedel som innehdller aminokapronsyra>

Anvand inte <ldkemedel som innehdller aminokapronsyra>

om du &r allergisk mot aminokapronsyra eller mot ndgot annat innehdllsdmne i detta ldkemedel,
om blédningen beror pa en sjukdom som kallas disseminerad intravasal koagulation.

Om du har ytterligare fragor, tala med din lakare.
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Varningar och forsiktighet

e Tala med lakare innan du far X: om du har dalig njurfunktion.

e Om du har hematuri (blod i urinen) fran de évre urinvdgarna.

¢ Om du har benagenhet att utveckla tromboser (blodproppar).

e Om du behéver I3ngvarig behandling, eftersom muskelférandringar kan uppsta.

Om du har ytterligare fragor tala med din ldkare.
Andra ladkemedel och X

Tala om for din lakare eller apotekspersonalen om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria eller homeopatiska lakemedel, naturlakemedel och andra halsorelaterade produkter,
eftersom behandlingen kan behéva avbrytas eller dosen justeras p& ndgon av dem.

Var uppmarksam pa att dessa anvisningar ocksd kan gélla medicinering som du har tagit tidigare eller
som du kan ta senare. Administrering av <ldkemedel som innehaller aminokapronsyra>
rekommenderas €] tillsammans med fdljande lakemedel:

- Hormonlakemedel sdsom 6strogener

- Koagulationsfaktorer (faktor IX)

Om du har ytterligare fragor, tala med din ldkare eller apotekspersonal.

Graviditet och amning

<Lakemedel som innehaller aminokapronsyra> rekommenderas inte under graviditeten.

Om du &r gravid, planerar att bli gravid eller ammar ska du radfréga likare eller apotekspersonal innan
du pabérjar denna behandling.

Be lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot ldkemedel.

Korféormaga och anvdandning av maskiner

Tank pa att du kan fa yrsel eller synrubbningar under behandling och att du inte ska framféra fordon
eller anvanda maskiner om du ar paverkad.

3. HUR DU ANVANDER <likemedel som innehdller aminokapronsyra>

Ta alltid <lakemedel som innehdller aminokapronsyra> enligt lakarens anvisningar.

Radfréga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna:

For intravends administrering: en initial dos pa 4 till 5 g kommer att ges genom I8ngsam intravends

infusion (en timme), féljt av en kontinuerlig infusion pa 1 g per timme. Den hégsta dagliga dosen ska
inte 6verskrida 24 g.

[Om relevant:]

<For oral administrering: en initial dos pa 4 till 5 g kommer att ges, foljt av 1 till 1,25 g per timme.
Om behandlingen behdver forlangas ska den hégsta dosen under 24 timmar normalt inte dverskrida
24 g.

Vid oral administrering kan innehéllet i flaskan tas direkt eller blandas ut med lite sockrat vatten,
buljong, mjélk m.m.

<Lakemedel som innehdller aminokapronsyra> ska inte ges intramuskul&rt.
Barn (0-17 ar):
For intravends administrering: 100 mg/kg eller 3 g/m2 genom langsam intravends infusion under

forsta timmen, foljt av kontinuerlig infusion vid en hastighet pa 33,3 mg/kg per timme eller 1 g/m2 per
timme. Total dos ska inte dverskrida 18 g/m2 (600 mg/kg) under 24 timmar.

[Om relevant:]

<Fo6r oral administrering: 100 mg/kg eller 3 g/m2 under férsta timmen, foljt av 33,3 mg/kg per timme
eller 1 g/m2 per timme (hégst 18 g/m2 (600 mg/kg) under 24 timmar)=>
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Aldre patienter och patienter med njursvikt:
Dosen ska justeras for patienter med nedsatt njurfunktion. Det ar inte nédvandigt att justera dosen
hos aldre patienter.

Om du har anvant for stor mdangd av <ldkemedel som innehdller aminokapronsyra>

Om du har tagit for stor mangd av <ldkemedel som innehaller aminokapronsyra> s& kan ditt blodtryck
plétslig komma att sénkas (hypotoni), med symtom som yrsel, svimningsanfall, omtéckning, dimsyn,
snabb eller oregelbunden hjartrytm (palpitationer), forvirring, sjukdomskansla (illamdende) eller
allman svaghetskansia.

Vid dverdosering med <lakemedel som innehdller aminokapronsyra> ska du genast informera din
lakare eller apotekspersonalen och uppséka narmaste sjukhus. Ta med denna bipacksedel.

Om du har glomt att anvdnda <ldkemedel som innehdller aminokapronsyra>

Anvand inte dubbel dos fér att kompensera for glémd dos utan fortsatt anvanda flaskorna som vanligt.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan aminokapronsyra orsaka biverkningar, &ven om inte alla f&r dem.

Allergiska reaktioner kan i sallsynta fall uppsta hos patienter som far [lakemedlets namn] (hos farre &n
1 av 100 patienter men fler &n 1 av 1 000 patienter). Symtomen pa en allvarlig allergisk reaktion kan
vara:
plotslig vasande andning
bréstsmarta eller tryck dver brostet
svullnad i 6gonlock, ansikte, lappar och tunga
ett knéligt hudutslag eller nasselutslag ndgonstans pa kroppen

e eller kollaps.
Du kan i séllsynta fall ocksd fa ett minskat antal vita blodkroppar, vilket kan 6ka infektionsrisken.
Symtomen kan vara en kraftig vark i halsen med hog feber.

Om nagot av detta sker medan [lakemedlets namn] tillférs kommer |&karen att avbryta behandlingen
med |lakemedlet. Om nf%got av detta sker medan du tar [ldkemedlets namn] oralt ska du sluta ta
[lakemedlets namn] och genast uppsoka lakare.

Informera din ldakare och sluta anvanda [ladkemedlets namn] om du upplever:

o plotslig andfdddhet eller svarighet att andas, plétslig hosta utan sarskild anledning, bréstsmaérta
och smarta vid andningen (eftersom de kan tyda pa en blodpropp i lungorna),

e ovanlig vark eller smarta i musklerna som haller i sig langre &n forvantat (dd dessa kan leda till
njurproblem och potentiellt livshotande muskelskada [rabdomyolys])

Andra biverkningar &r:

Vanliga (férekommer hos mellan 1 och 10 av 100 patienter):
sankt blodtryck

yrsel, ringningar eller surr i 6ronen
nastappa

buksmarta

diarré

illam3ende

krakningar

huvudvark

obehag

smarta eller déd hud p3 injektionsstallet

Ovanliga (forekommer hos mellan 1 och 100 av 1 000 patienter):
problem med bldédning eller koagulation

I&ngsam hjartfrekvens

andningssvarigheter eller anstrangd andning

kldda pa huden

hudutslag

svaghet, smarta eller vark i musklerna
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e 0Odem (svullnad)

Sédllsynta (férekommer hos mellan 1 och 10 av 10 000 patienter):

e smarta i armar, ben eller landryggen, sarskilt smarta i vaderna eller hdlarna vid anstréangning
e nedsatt syn, vattniga égon

e muskelinflammation

Mycket sdllsynta (forekommer hos farre én 1 av 10 000 patienter:)

e fdrvirring

kramper

delirium

hallucinationer

forhojt tryck i hjarnan som kan leda till kraftig huvudvark, synrubbningar, krakningar, yrsel,
myrkrypningar, koncentrationsférlust

slaganfall (stroke)

e svimningsanfall

Okéand frekvens:

e nedsatt antal trombocyter i blodet med 6kad risk fér blédningar eller blamérken
njursvikt

morkfargad urin, nedsatt mangd urin eller urineringsfrekvens

hudutslag med sma, platta, réda flackar

torr sddesavgang (ejakulation)

Om ndgon biverkning &r svadr eller om du marker ndgon biverkning som inte ndmns i denna
information, tala med din lakare eller apotekspersonal.

5. Hur <ldkemedel som innehdller aminokapronsyra> ska forvaras

[Kompletteras nationellt]

6. Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

Vad <ldkemedel som innehdller aminokapronsyra> innehdller

[Kompletteras nationellt]

Utseendet pd <ldkemedel som innehaller aminokapronsyra> och forpackningsstorlekar
[Kompletteras nationellt]

Innehavare av godkdannande for forsdljning och tillverkare

[Kompletteras nationellt]
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tfn}>

<{fax}>

<{e-post}

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Denna bipacksedel dndrades senast <{MM/AAAA}> <{méanad AAAA}>.

[Kompletteras nationellt]
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