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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tranexamsyre Paranova 100 mg/ml injektionsvaske,
oplosning, til intravengs anvendelse

tranexamsyre

029

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De
begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at laese
den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der
er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret Tranexamsyre Paranova til
Dem personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis
en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen findes pa
www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide om Tranexamsyre Paranova

3.Sadan bliver De behandlet med
Tranexamsyre Paranova

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Tranexamsyre Paranova indeholder tranexamsyre,
som tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
hsemostatika med antifibrinolytisk virkning.
Tranexamsyre er en aminosyre.

Tranexamsyre Paranova anvendes til voksne og
barn over 1 ar til forebyggelse og behandling af
blgdning forarsaget af en proces i kroppen, som
kaldes fibrinolyse, og som nedseetter blodets
evne til at stgrkne.

De specifikke indikationer omfatter:

* Kraftig menstruationsblgdning hos kvinder.

* Mave-tarmblgdninger.

* Blgdning i urinvejene efter prostataoperation
eller operation i urinvejene.

* @re-naese-halsoperation.

e Operation i hjertet eller maven.

Gynaekologiske operationer eller

fgdselsrelaterede sygdomme.

Blagdning efter at De er blevet behandlet med

et andet lsegemiddel til at oplgse blodpropper.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid lsegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE OM
TRANEXAMSYRE PARANOVA

De ma ikke fa Tranexamsyre Paranova, hvis De:
* er allergisk over for tranexamsyre, eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Tranexamsyre
Paranova (angivet i punkt 6).

lider af sygdomme, hvor De far blodpropper.
har en tilstand, der kaldes dissemineret
intravaskuleer koagulation, hvor blodet i hele
kroppen begynder at stgrkne.

har alvorligt nedsat nyrefunktion.

tidligere har haft kramper.

Pa grund af risikoen for vaeskeansamling i
hjernen og kramper, anbefales intratekal og
intraventrikuleer injektion og intracerebral
anvendelse ikke.

Advarsler og forsigtighedsregler

Leegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra

forsigtig med at behandle Dem med

Tranexamsyre Paranova, hvis De:

 lider af kramper.

¢ har blod i urinen uden kendt arsag.

* eller en i Deres naermeste familie har haft en
blodprop, eller har tendens til at fa blodpropper.

¢ har en udbredt tendens til at danne

blodpropper eller til kraftig blgdning i hele

kroppen (dissemineret intravaskuleer

koagulation)

har meget darlige nyrer.

Veer opmeerksom pa fglgende:

¢ Hvis De er i langtidsbehandling med
Tranexamsyre Paranova, skal De veere
opmaerksom pa aendringer i farvesynet, og om
ngdvendigt skal behandlingen afbrydes. Ved
langtidsbehandling med Tranexamsyre
Paranova skal De regelmaessigt have
undersggt Deres gjne (herunder synsstyrke,
farvesyn, fundus, synsfelt etc.).

Brug af anden medicin sammen med

Tranexamsyre Paranova

Forteel det altid til laegen eller sundhedspersonalet,

hvis De bruger anden medicin eller har gjort det

for nylig.

Tal med Deres laege, hvis De tager:

¢ Medicin, der far blodet til at starkne
(antifibrinolytika).

¢ Blodfortyndende medicin (trombolytika).

* @strogener (P-piller).

De ma ikke fa Tranexamsyre Paranova blandet
med blod eller infusionsvaesker, der indeholder
pencillin.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om,
at De er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal De spgrge Deres leege eller sundheds-
personalet til rads, for De far dette laegemiddel.

Graviditet

De vil normalt ikke blive behandlet med
Tranexamsyre Paranova, hvis De er gravid.
Leegen vil vurdere det for hver enkelt.

Hvis De er i den fgdedygtige alder, skal De
anvende sikker praevention under behandlingen
med Tranexamsyre Paranova.

Amning

De ma ikke amme under behandlingen med
Tranexamsyre Paranova.

Tranexamsyre Paranova gar over i maelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er uvist, om Tranexamsyre Paranova
pavirker evnen til at fare motorkeretgj eller
betjene maskiner. De skal derfor vaere
opmaerksom pa, hvordan medicinen pavirker
Dem.

3. SADAN BLIVER DE BEHANDLET MED
TRANEXAMSYRE PARANOVA

Laegen kan forteelle Dem, hvilken dosis De far og
hvor tit De skal have den. Er De i tvivl, s& sperg
leegen eller sundhedspersonalet.

Tranexamsyre Paranova skal gives meget
langsomt, som intravengs injektion.

Tranexamsyre Paranova ma ikke gives
intramuskuleert.

Den szdvanlige dosis er

Voksne: En laege eller sygeplejerske vil normalt
give Dem indsprgijtningen.

De vil fa indsprgjtet Tranexamsyre Paranova i en
blodare.

Laegen vil bestemme Deres dosis, og hvor lang
tid De skal behandles.

Brug til bgrn og unge

Hvis Tranexamsyre Paranova gives til barn over
1 ar, vil dosis blive udregnet efter barnets veegt.
Leaegen vil bestemme den korrekte dosis, og hvor
lang tid barnet skal behandles.

Kldre
Der er ikke ngdvendigt at eendre dosis, medmindre
der er tegn pa nedsat nyrefunktion.

Nedsat nyrefunktion

Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis, hvis
De har alvorligt nedsat nyrefunktion. Fglg
leegens anvisning

Nedsat leverfunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis.
Folg laegens anvisning.

Hvis De har faet for meget Tranexamsyre
Paranova

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis
De tror, De har faet for meget Tranexamsyre
Paranova.

Symptomer pa en overdosis er svimmelhed,
hovedpine, lavt blodtryk og kramper.

Hvis en dosis Tranexamsyre Paranova er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis De
tror De mangler en dosis.

Hvis behandlingen med Tranexamsyre
Paranova stoppes

De ma kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med laegen.

4. BIVIRKNINGER
Dette lsegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

* Kramper. Kontakt straks laege eller
skadestue. Rign evt. 112.

» Andengd, smerter i brystet med udstraling til
arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelser, fgleforstyrrelser, talebesveer,
smertende og evt. haevede arme eller ben
pga. blodprop. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

»

-
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Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem

1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Kvalme, opkastning.

e Diarré.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

* Allergisk eksem eller irritation af
huden/udsleet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

* Synsforstyrrelser, herunder aendret farvesyn.

¢ Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt
blodtryk (med eller uden bevidsthed), iseer
hvis injektionen bliver givet for hurtigt.

* Overfglsomhedsreaktion.

Indberetning af bivirkninger til
Laegemiddelstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med
Deres laege, sygeplejerske eller apotek. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Laegemiddelstyrelsen via mail pa
dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

¢ Opbevar Tranexamsyre Paranova

utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Tranexamsyre Paranova efter den

udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbs-

datoen er den sidste dag i den naevnte maned.

* Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til milijget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG
YDERLIGERE OPLYSNINGER
Tranexamsyre Paranova injektionsvaeske,
oplgsning, til intravengs anvendelse
indeholder:

Aktivt stof: Tranexamsyre 100 mg/ml.

@vrige indholdsstoffer: Vand til injektionsvaeske.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Tranexamsyre Paranova er en klar, farvelgs
oplgsning.

Tranexamsyre Paranova fas i pakningssterrelsen
10 ampullera 5 ml.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack B.V.

Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad
Holland

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
december 2012.
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