Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tranexamsyre Pfizer, 100 mg/ml injektions-/infusionsvaske, oplosning
tranexamsyre

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du bliver behandlet med dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlaegssedlen. Du kan féa brug for at leese den igen.

. Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

. Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du fér
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
Tranexamsyre Pfizer indeholder tranexamsyre, som tilherer en gruppe legemidler, der kaldes
hamostatika med antifibrinolytisk virkning. Tranexamsyre er en aminosyre.

Tranexamsyre Pfizer anvendes til voksne og bern over 1 ar til forebyggelse og behandling af bledning
forarsaget af en proces i kroppen, som kaldes fibrinolyse, og som nedsatter blodets evne til at storkne.
De specifikke indikationer omfatter:

e Kraftig menstruationsbledning hos kvinder
Mave-tarmbledninger
Bladning i urinvejene efter prostataoperation eller operation i urinvejene
Ore-nase-halsoperation
Operation i hjertet eller maven eller gynekologiske operationer
Bladning efter at du er blevet behandlet med et andet laegemiddel til at oplese blodpropper.

2. Det skal du vide, for du far Tranexamsyre Pfizer

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Du mi ikke fa Tranexamsyre Pfizer,

e hvis du er allergisk over for tranexamsyre eller et af de ovrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

e hvis du for tiden lider af en sygdom, hvor du fér blodpropper.

e hvis du har en tilstand, der kaldes dissemineret intravaskuler koagulation, hvor blod i hele
kroppen begynder at starkne.

e hvis du tidligere har haft kramper.

P& grund af risikoen for krampeanfald og heevelser i hjernen mé Tranexamsyre Pfizer ikke indgives i
rygraden, epiduralt (omkring rygmarven) eller i hjernen.

Hvis du mener, at noget af ovenstaende gelder for dig, eller hvis du overhovedet er i tvivl, sa radfer
dig med din lage, inden du far Tranexamsyre Pfizer.



Advarsler og forsigtighedsregler

Dette legemiddel mé& KUN indgives gennem en blodére, enten som en intravenes infusion (i.v.) eller
intravengs injektion (i.v. push). Dette l&egemiddel mé ikke indgives i rygraden, epiduralt (omkring
rygmarven) eller i hjernen. Alvorlige skader er blevet rapporteret, nar dette laegemiddel er blevet
indgivet i rygraden (intratekalt). Hvis du bemerker smerter i ryggen eller benene under indgivelsen
eller kort tid efter, at dette leegemiddel er blevet indgivet, skal du omgaende fortaelle det til laegen eller
sygeplejersken.

Fortel det til leegen, hvis noget af folgende gaelder for dig, da det vil hjelpe lagen med at afgere, om

du skal have Tranexamsyre Pfizer:

e Hyvis du har haft blod i urinen, kan det fore til tilstoppede urinveje.

e Huvis du har risiko for at fa blodpropper. Risikoen for blodpropper kan vare oget hos patienter, der
bruger praeventionsmidler, som indeholder hormoner.

e Huvis du har en udbredt tendens til at danne blodpropper eller til kraftig bledning i1 hele kroppen
(dissemineret intravaskulaer koagulation) er Tranexamsyre Pfizer méske ikke den rigtige
behandling til dig. Undtaget er tilfalde, hvor du har akut alvorlig bledning og blodprever har vist,
at den mekanisme, der nedsetter blodets evne til at storkne (fibrinolyse), er aktiveret.

e Hyvisdu lider af kramper, bar du ikke fa Tranexamsyre Pfizer. Laegen skal give den lavest mulige
dosis for at undgé kramper i forbindelse med behandling med Tranexamsyre Pfizer.

e Hyvis du far langtidsbehandling med Tranexamsyre Pfizer, skal du vare saerligt opmarksom pé
@ndringer i farvesynet, og om nedvendigt skal behandlingen afbrydes. Under vedvarende
langtidsbehandling med Tranexamsyre Pfizer er regelmassige gjenundersogelser (herunder
synsstyrke, farvesyn, fundus, synsfelt etc.) pakraevet. Hvis du far sygdomsforandringer i gjet, iser
sygdomme i nethinden, skal laegen efter at have radspurgt en specialist afgere, om det er
nedvendigt, at du far langtidsbehandling med Tranexamsyre Pfizer.

Brug af andre lzegemidler sammen med Tranexamsyre Pfizer
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nyligt har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Du skal iser fortaelle det til leegen, hvis du tager eller bruger:

e andre legemidler, der far blodet til at storkne, sékaldte antifibrinolytika
e laegemidler, der forhindrer blodet i at starkne, sdkaldte trombolytika

e praventionsmidler, som indeholder hormoner.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Tranexamsyre gar over i me&lken. Det frarddes at anvende Tranexamsyre Pfizer, hvis du ammer.

Hvis du er kvinde i den fededygtige alder, skal du bruge sikker pravention. Sperg leegen eller pa
apoteket.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke undersogt, om Tranexamsyre Pfizer pavirker evnen til at kere bil eller betjene maskiner.

3. Sidan bliver du behandlet med Tranexamsyre Pfizer

Voksne

Tranexamsyre Pfizer vil blive givet af en laege, en sygeplejerske eller en sundhedsperson. Du vil fa
Tranexamsyre Pfizer som en langsom injektion eller infusion i en af dine blodérer. Du mé ikke selv
injicere dig med Tranexamsyre Pfizer. Laegen vil bestemme din dosis, og hvor lang tid du skal
behandles. Du skal fortsatte med at fa injektioner sa leenge, som lagen har foreskrevet.



Tal med sundhedspersonalet, hvis du har spergsmal.

Brug til bern
Hvis Tranexamsyre Pfizer gives til bern over 1 ar, vil dosis blive udregnet efter barnets vaegt. Laegen
vil bestemme den korrekte dosis, og hvor lang tid barnet skal behandles.

Aldre
Dosisnedsattelse er ikke nedvendig, medmindre der er tegn pa nedsat nyrefunktion.

Nedsat nyrefunktion
Hvis du har nyreproblemer, vil dosis af tranexamsyre blive nedsat i henhold til resultatet af en
blodpreve (serumkreatinin).

Nedsat leverfunktion
Dosisnedsettelse er ikke nedvendig.

Administration
Tranexamsyre Pfizer ma kun gives langsomt i en blodére.
Tranexamsyre Pfizer ma ikke indsprejtes i en muskel eller i rygraden.

Hyvis du har faet for meget Tranexamsyre Pfizer
Hvis du har faet mere end den anbefalede dosis af Tranexamsyre Pfizer, kan du opleve forbigaende
blodtryksfald. Kontakt straks laege eller sundhedspersonale.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende bivirkninger er set efter behandling med Tranexamsyre Pfizer:
Almindelige (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
e Virkninger i maven og tarmene: kvalme, opkastning, diarré

Ikke almindelige (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
e Virkninger pd huden: udsleet

Ikke kendt (frekvensen kan ikke fastslds ud fra tilgengelige data)
e Alment ubehag med lavt blodtryk (hypotension), med eller uden tab af bevidsthed, iser hvis
injektionen bliver givet for hurtigt.
Blodpropper
Virkninger pa nervesystemet: kramper
Virkninger pa egjnene: synsforstyrrelser, herunder @ndret farvesyn
Virkninger pd immunsystemet: allergiske reaktioner

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller sygeplejerske. Dette gelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.



5. Opbevaring

Opbevar Tranexamsyre Pfizer utilgengeligt for barn.
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke Tranexamsyre Pfizer efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den nevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tranexamsyre Pfizer 100 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplosning indeholder:
Aktivt stof: Tranexamsyre

Ovrige indholdsstoffer: Vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstorrelser
Udseende
Type 1 glas ampul indeholdende en klar, farveles oplesning i en karton.

Pakningssterrelser
5 eller 10 ampuller 4 5 ml. Hver ampul indeholder 500 mg tranexamsyre.
10 ampuller 4 10 ml. Hver ampul indeholder 1000 mg tranexamsyre.

Ikke alle pakningssterrelser er nevendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsferingstilladelsen

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien.

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende navne:

Cyklokapron: Belgien, Irland, Holland, Tyskland, Norge, Sverige, Det Forenede
Kongerige (Nordirland), Ostrig
Tranexamsyre Pfizer: Danmark, Island

Tranexamic acid ”Pfizer”: Det Forenede Kongerige (Nordirland)

Denne indlaegsseddel blev sidst zendret juni 2025.



